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“E a historia humana ndo se desenrola apenas

nos campos de batalha e nos gabinetes presidenciais.
Ela se desenrola também nos quintais, entre

plantas e galinhas, nas ruas de subiirbio,

nas casas de jogos, nos prostibulos, nos colégios, nas usinas,
nos namoros de esquinas. Disso eu quis fazer a
minha poesia. Dessa matéria humilde e

humilhada, dessa vida obscura e injusticada,

porque o canto ndo pode ser uma traicdo a vida, e
8O € justo cantar se 0 nosso canto arrasta

consigo as pessoas e as coisas que

ndo tem voz'".

Ferreira Gullar, poeta, escritor e teatrélogo.
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RESUMO

MARTINS, Mary Anne Fontenele. Produtos sob suspeita: o olhar do cidadao. 69f.
Trabalho de Conclusdao de Curso (Especializacdo) — Diretoria Regional de Brasilia,
Fundagdo Oswaldo Cruz, Brasilia, 2009.

Esta pesquisa compreende um estudo de caso do tipo descritivo, que teve uma abordagem
quanti-qualitativa sobre os motivos que levaram o cidadao a denunciar os produtos sujeitos
a visa. O objetivo foi estudar o papel da Ouvidoria da Anvisa como espago de participacao
do cidaddo, em especial na notificacdo de produtos que possam expor as pessoas ao risco
sanitdrio. A populacdo do estudo foi composta de cidaddos que registraram alguma
denuncia/reclamacdo de produtos na Ouvidoria da Anvisa, durante o periodo de
01/01/2007 a 31/12/2008. Para isso, foi utilizado como fonte de coleta dos dados o sistema
de registro das demandas da Ouvidoria da Anvisa, chamado de anvis@atende. Observa-se
que o maior percentual de produtos denunciados pelo cidadao s@o os alimentos (48,5%),
seguidos por medicamentos (20,5%). Com foco nos medicamentos, constata-se que 0s
mais freqiientes sdo os antiinflamatorios (32), seguidos pelos anticoncepcionais (31), no
universo de 179 demandas que foram analisadas qualitativamente sob a técnica do
Discurso do Sujeito Coletivo (DSC’s). O principal motivo considerado pelo cidaddo para
procurar a Ouvidoria foi a exigéncia da tomada de providéncias, indicando inclusive, qual
tipo esperado de acdo poderia ser tomada frente ao produto. Além disso, o cidaddo mostra
em seu discurso, o quao importante é a necessidade de se identificar e conhecer as reagdes
adversas a medicamentos, com os objetivos de prevenir e diminuir a morbidade e
mortalidade a elas relacionadas. A ouvidoria é um canal de participagdo e de pleno
exercicio da cidadania, tendo em vista que o cidaddo a procura para registrar sua queixa
sobre um produto que pode causar danos a sua satide e de sua familia. Para tanto hé de se
considerar, neste momento, que para que a participacdo social seja ampliada e efetiva, sdo
necessarias agdes que promovam a informacgao/educagdo/comunicacdo voltadas a
populacdo, de modo a proporcionar maior visibilidade a missdo da vigilancia sanitéria.

Palavras-Chave: ouvidoria — vigilancia sanitdria — democracia participativa



ABSTRACT

MARTINS, Mary Anne Fontenele. The products that are under suspicion: from the
citizen’s view. 69 pages. Final project (specialty) — Regional Directory of Brasilia
(Oswaldo Cruz Foundation). Brasilia-DF-Brazil, 2009.

This research is about a descriptive study which broaches all the reasons that make the
citizens denounce the products that are subject to fiscal control. The objective of this
project is to study the role of the ombudsman of the Brazilian National Agency for Health
Surveillance as a place where citizens can participate. This participation usually happens
when they can denounce some products that can expose people to sanitary risks. The
population of this study is composed by citizens that denounced a product or registered a
complaint in the Agency ombudsman during the period from January 1%, 2007 to
December 31%, 2008. The source used for data collecting was a system called
anvis@tende, which is the ombudsman system that makes a historical register of the
demands. The majority of products denounced in this period by citizens were foods
(48,5%), followed by medicines (20,5%). Among the medicines, the antiphlogistics (32%)
were the most denounced and the contraceptives (31%) were the second most denounced.
These data were collected from 179 demands using the Discourse of the Collective Subject
technique. The main reason that makes citizens write a demand for the ombudsman is
because they want the Agency to take measures in order to solve the problems that are
detected by them. Besides that, the demands show that the citizens are worried about
knowing the adverse reactions of medicines In order to prevent and reduce the morbidity
and mortality tables related to them. The ombudsman is a place where citizens can
participate and exercise their citizenship. This happens because they can make denounces
about products and protect all the population with this action. It is very important to
promote actions that inform and educate people about their social participation in order to
promote more visibility in the Health Surveillance mission.

Key words: Ombudsman, Health Surveillance and participative democracy
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1 INTRODUCAO

Atualmente no Brasil, existem produtos que estdo no mercado e nao tém registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa), 6rgdo federal responsdvel por
promover a protecdo da saide da populacdo através do controle sanitdrio de produtos
submetidos a vigilancia sanitdria, entre outras atribuicoes.

O registro dos produtos na Anvisa confere a garantia de que o produto foi avaliado,
com bases cientificas, e atende as normas de seguranca, qualidade e eficicia, evitando
riscos e danos i saide da populacio. E importante ressaltar que o desenvolvimento
econdmico ¢ um amplo processo de transformacao social que estd baseado no atendimento
das necessidades humanas por meio das inovagdes tecnoldgicas.

Nesse contexto, o avango tecnolégico e o poder da ciéncia colocam no mercado
consumista uma gama de produtos, sejam medicamentos, alimentos, cosméticos, que
encantam e prometem verdadeiros “milagres”, mas trazem riscos, contendo substancias
nocivas ao ser humano.

Pensar em satde como qualidade de vida, resultante de uma série de fatores como
lazer, trabalho, cultura, alimentacdo, seguranca, moradia, entre outros, apresenta a idéia de
que um agravo ou dano pode acontecer mediante o desequilibrio de qualquer destes
fatores.

Sobre esta questdo, Dallari (2004) afirma que o risco envolve atividades que se
realizam no espaco social e que sdo o resultado da colaboracdo social, ou seja, tanto o
evento que origina o risco é social quanto a sua percepcao € publica. Esta percepcao dos
riscos e sua origem sio sociais, € deve ser invocado o acordo racional e razodvel que
fundamenta os valores politicos, para justificar a implementag¢do da protecdo publica a ser
exercida contra os riscos comuns.

A sociedade vive sob constante e permanente risco. Deve-se analisar este fato sob a
6tica do conceito de "'sociedade do risco', desenvolvido por socidlogos como Ulrich Beck
e Anthony Giddens, e que diz respeito a capacidade das pessoas na sociedade
estabelecerem uma revisao continua de suas atitudes e comportamentos a partir de novas
informagdes cientificas ou conhecimentos dos aspectos da vida social (ULRICH BECK E
ANTHONY GIDDENS apud JANES, 2007).

E com base neste risco, que o cidaddo faz a sua dendncia ou reclamacdo sobre

produtos e servicos que podem ou estdo prejudicando a sua satde. Trata-se, pois, de uma



13

resposta social aos problemas derivados de nossa prépria sociedade, relacionada ao
consumo ndo consciente e as necessidades geradas a partir da vida cotidiana.

O engajamento da populacdo nas ac¢des de prevengao, fiscalizacdo e manutengdo da
saide pode promover uma atuacdo melhor e mais eficiente dos 6rgdos de controle. E
fundamental propiciar ao cidaddao a oportunidade de compreender a importancia das
politicas efetivas de vigilancia sanitdria que contribuem para a melhoria da qualidade de
vida dos brasileiros.

Segundo Marques (2004) a vigilancia sanitaria estd inscrita na Constituicdo como
uma das competéncias do SUS, necessdrias ao alcance da saide como um direito e € nesse
sentido que deve ser analisada.

A Lei 8080 de 1990, que regulamentou o Sistema Unico de Satde, define a
vigilancia sanitdria em seu artigo 6°:

Art. 6° - [...] um conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir, ou
prevenir riscos a saide e de intervir nos problemas sanitirios decorrentes
do meio ambiente, da produgdo e circulagdo de bens e da prestacdo de
servicos de interesse a saude: abrangendo: I — o controle de bens de
consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a saude,
compreendidas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e Il — o
controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou
indiretamente com a satide (BRASIL, 1990).

Marques (2004) destaca que esse conjunto de agdes estdo circunscritas em politicas,
normas, técnicas, legislacdes, fiscalizagdes, planejamento, monitoramento, entre outros
instrumentos uteis para o profissional de vigilancia sanitdria, sendo a sua utilizacdo
pressuposto de um valor maior, o de reconhecé-los como meio de alcangar e de garantir os
principios e diretrizes do SUS, tendo a saide como um direito humano e como um valor
ético.

A vigilancia sanitdria pode ser vista como espaco de intervencdo do Estado, cujo
objetivo € adequar o sistema produtivo de bens e de servigos de interesse sanitario, bem
como os ambientes, as demandas sociais € as necessidades do sistema de saidde. Sua
principal funcdo € atuar no sentido de prevenir, eliminar ou minimizar o risco sanitario,
promovendo e protegendo a saide da populagio.

E importante destacar que, dentre as grandes inovacdes introduzidas pela
Constitui¢do de 1988 e incorporadas pelo Sistema Unico de Satide (SUS), estd a ampliagdo

decisiva da participacdo da sociedade na discussdo, formulacdo e controle das politicas
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publicas de saude. E, dentre os diversos mecanismos de participacdo, estdo as ouvidorias
publicas.

A ouvidoria da Anvisa, como componente do controle social no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria, contribui para o fortalecimento do exercicio da cidadania
e acompanha as decisdes da Anvisa para verificar se a Agéncia se direciona para este fim.
Por ser instrumento de uma gestdo publica democrética, a ouvidoria contribui para
expressar as necessidades da populacdio no que diz respeito a vigildncia sanitdria.
Funciona, portanto, como uma ferramenta da atua¢do da Anvisa na busca permanente da
efici€ncia e eficdcia na realiza¢do de sua missao institucional.

Vignola e Balbinot (2004) defendem a ideia de que a grande realizacdo da
democracia acontece por meio da participagdo dos cidaddos, e a conseqiiéncia disso € a
percepcao da responsabilidade do cidaddo. Ao participar e contribuir o cidaddo, a0 mesmo
tempo em que legitima a sua condi¢do, também o torna responsdvel pelas acdes que serdo
tomadas com bases nas opinides manifestadas.

A ouvidoria da Anvisa é um espaco privilegiado de ausculta do cidaddo, tem a
responsabilidade de acolher demandas e dar respostas sobre reclamagdes, dentncias,
sugestoes, solicitacdes e elogios. “Seu trabalho deve estar direcionado para potencializar a
capacidade critica e elevar o grau de exigéncia e satisfacdo do cidaddo” (ANVISA, 2007).
Constitui-se num amplo espaco de participagdo social, de modo que ao captar uma
demanda individual, transforma-a em demanda coletiva e pode sinalizar que tais produtos
irregulares poderdo causar danos a saide da populagao.

A questdo norteadora desta pesquisa se baseia na constatacdo de que muitos
cidaddos procuram a ouvidoria da Anvisa para denunciar irregularidades de produtos
sujeitos a fiscalizacdo da vigilancia sanitdria. A partir disso, foram formuladas questoes
que orientarao a pesquisa, as quais vao a seguir:

a) Quais sdo os produtos denunciados pelo cidadao?

b) Quais os motivos que levam o cidaddo a denunciar, na ouvidoria, estes produtos?

Esta pesquisa enfoca a percep¢do do cidaddo sobre a questdo do risco de se
consumir produtos sujeitos a acdo da vigilancia sanitdria, bem como a sua participacio
social, ao tomar a decisdo de denunciar os produtos suspeitos.

Espera-se que este estudo possa contribuir com algumas estratégias de
aprimoramento para melhoria e ampliacdo deste mecanismo de participagdo social, de

modo que a disseminacdo de informacdes de cardter educativo seja entendida como
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importante despertar da populagdo para conceitos, orientacdes € comportamentos que virdo
contribuir para a prevengdo de agravos e riscos a saude.

Considera-se que esta pesquisa se insere no macro-eixo Visa e Sociedade do Plano
Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitdria, tendo em vista que o mesmo inclui a

andlise da relacio da Visa com a sociedade, as relacdes de poder
envolvidas, as formas de interlocucdo, canais, conflitos e pressupostos
desta relagdo, tais como os direitos sociais e individuais, a participacdo
social, a transparéncia, a responsabilizacdo e a ética, além dos aspectos
culturais e antropoldgicos implicados nas agdes de vigilancia
sanitdria.(Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitéria, 2007)

Por ser um tema bem atual, existem poucos estudos relacionados a ouvidoria e,
estes enfocam principalmente o seu funcionamento e estrutura, trabalhando alguns
conceitos. Entretanto, ndo foi encontrado nenhum que busque os motivos que levam o
cidadao a procurar uma unidade de ouvidoria, em especial, na drea da sadde, fato que
justifica a raz@o desta pesquisa.

Desta maneira, o objetivo geral € estudar o papel da ouvidoria da Anvisa como
espaco de participagdo do cidaddo, em especial na notificagcdo de produtos que possam
€Xpor as pessoas ao risco sanitdrio.

Os objetivos especificos sao:

- Conhecer o papel desenvolvido pela ouvidoria da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria;

- Identificar os principais produtos sujeitos a vigilancia sanitiria que sdo

denunciados pelo cidadao na ouvidoria da Anvisa;

- Analisar os motivos que levam os cidaddos a denunciarem os produtos sujeitos a

vigilancia sanitdria com irregularidades.

A principal hipétese do estudo € a idéia de que o cidaddo procura a ouvidoria da
Anvisa para denunciar produtos irregulares porque acreditam que estes produtos
representam um risco sanitdrio a saide da populagdo e acreditam também ser a ouvidoria o
orgdo que pode materializar suas queixas . Desta forma, € interessante pesquisar sobre este
assunto, tendo em vista um volumoso banco de dados e informagdes que a Ouvidoria

possui.
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2 DELINEAMENTO EMPIRICO E TEORICO

2.1 A Democracia participativa e o cidadao no Estado Democratico de Direito

Os principios de liberdade e igualdade entre os homens, conforme preceitua a
Declaracao dos Direitos dos Homens e dos Cidadaos, de 1789, em seu art. 1° "os homens
nascem e sdo livres e iguais em direitos”, consagra a democracia como um moderno
modelo de gestdo estatal. No entanto, o Liberalismo, ao longo da histéria, excluiu da
participacdo nas instituicoes do Estado a grande maioria da sociedade formada por
trabalhadores, propagando a nocdo de Estado minimo e fraco nas relagdes comerciais,
baseado numa concep¢do minimalista da democracia (BASTOS, 2006).

Segundo Bastos (2006) é somente a partir da segunda metade do século XIX, que
se da o inicio das reacdes contra os ideais do Liberalismo e, consequentemente, a abertura
gradual da participacdo popular na Administragdo Publica. De inativo, o Estado passou a
ser assistencialista, provedor de servigos sociais, atuando em todas as areas da sociedade
civil, abrindo-se ao conceito e a pratica do Estado Social de Direito.

Nesse sentido, Di Pietro (1993) destaca que a participagdo popular é uma
caracteristica fundamental do Estado Democratico de Direito, porque ela aproxima mais o
particular da Administracdo, diminuindo as barreiras existentes entre o Estado e a
sociedade.

Na mesma linha de pensamento, Gavronski (2003) explica que o Estado
Democrético se caracteriza pelo principio da soberania popular, baseado na participagao
efetiva e operante do povo na coisa publica. Assim, o autor coloca que o Brasil esta
construindo um novo modelo de Estado, delineado no texto constitucional de 1988 que, ja
no caput do art. 1°, declara constituir-se a Repuiblica Federativa do Brasil em um Estado
Democrético de Direito fundado na cidadania (inciso II).

Neste modelo, cabe ao povo organizado um novo papel na condugio dos
destinos da nagdo, razdo pela qual restaram asseguradas no texto
constitucional intimeras formas de participacdo direta da cidadania no
governo, conforme abordado adiante. Estdo, assim, estabelecidos pela
Constituicdo os fundamentos de uma democracia participativa
(GAVRONSKI, 2003, p.17).
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Entretanto, o que se observa nos dias atuais, sao os efeitos de um pensamento neo-
liberal, dominado pelo que se chama de globalizacdo', que extrapola em muito o aspecto
econdmico, ja que tém fomentado um pensamento de cunho unificador, um discurso tinico
que nega as diferencas e alteridade da pds-modernidade, colocando em segundo plano a
participacdo consciente e ativa das pessoas nas sociedades, pois 0s mesmos Sao Vistos
como consumidores, nessa perspectiva, e ndo como cidaddos. Fato este que atinge,
diretamente, “os direitos da cidadania em um Estado Democratico de Direito,
aprofundando a exclusao social, que torna-se, desse modo, global” (PRATES, 2002, p.1).

Prates (2002) coloca ainda, que em época de globalizacdo, evidencia-se a
necessidade de reconstituicdo do conceito e do sentido de cidadania, a partir de uma base
ndo assistencialista, sem necessidade de tutela pelo Estado, superando o mutismo alienante,
a acomodacgdo e o ajustamento. A nova cidadania, conforme Prates (2002), reconhece a
igualdade dos individuos enquanto membros plenos, ativos e responsdveis de uma dada
sociedade, a0 mesmo tempo em que valoriza e promove o pluralismo existente, os espagos
locais mais proximos dos individuos e de suas relacdes intersubjetivas, o que se coadunaria
com os fundamentos do nosso atual Estado Democratico de Direito.

Uma das principais fungdes do Estado democratico moderno proteger e promover a
saude e o bem-estar dos cidaddos. Nesse sentido, o Estado € responsdvel por zelar pelos
interesses coletivos, intervindo nas atividades de particulares, disciplinando-as, quando
pdem em risco a saide publica (LIMA et al., 1994).

Nesse contexto, o Estado procura intervir nas relacdes de consumo-producio
estabelecidas, de modo que

as leis, regulamentos e normas estabelecidos ao longo da histéria tentam
definir os limites dos direitos dos diversos sujeitos envolvidos na
producio, circulagdo e consumo de produtos e servicos, quando esses
direitos e interesses interferem com a sadde dos individuos ou das
coletividades (LUCHESE, 2001, p.88).

E nesse cendrio que emerge a vigilancia sanitdria, uma drea da satde publica que se
ocupa das ameacas a satde resultantes do modo de vida contemporaneo, do uso e consumo
indiscriminado de novos materiais, novos produtos, novas tecnologias, novas necessidades,

que criam de habitos e formas complexas da vida em sociedade, como a consequéncia

! Na concepgio de Giddens, Luhmann e Beriain (1996, p. 69), globalizagio diz respeito a um processo de “intensificagio das relagdes
sociais em escala mundial, que ligam localidades distantes de tal maneira que acontecimentos locais sdo modelados por eventos
ocorrendo a muitas milhas de distancia e vice-versa”.
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z

necessdaria do desenvolvimento industrial e do que lhe ¢ imanente: o consumo
(LUCCHESE, 2008).
Segundo Souto (2008, p.14)

O uso da expressdo “seguranca sanitdria”, no contexto de globalizacdo
exacerbada, ganha cada vez mais visibilidade, estando, algumas vezes,
associado a busca de protecdo da saide humana contra riscos difusos
advindos do modo de producdo vigente na sociedade contemporinea.
Nesta perspectiva, tem havido um movimento de reestruturacdo, por parte
das instituicdes responsdveis pelas acbes de vigilancia sanitdria, para
responder adequadamente a essa demanda social por seguranga sanitdria
e, por extensdo, a protecdo da satde.(...) As crises sanitdrias atuais
emergem em um contexto de globalizagdo que expde as sociedades as
ameagas advindas do fluxo intenso de individuos, produtos, servigos e
enfermidades reincidentes e/ou emergentes. Ocorre, assim, um processo
de socializacao dos riscos que, por sua vez, gera incerteza e inseguranca.

E importante destacar que na medida em que as comunidades ampliam sua
capacidade de producdo, proporcionando desequilibrios do mercado e trazendo os riscos
tecnoldgicos, interferem diretamente nas diversas areas de interesses coletivo e individual,
numa relacdo saide — doenca — qualidade de vida. E, para que haja o equilibrio é
necessario a interagdo com a sociedade, funcdo imprescindivel para o adequado
gerenciamento do risco sanitério (ALVES, 2004).

Diante desse panorama, ¢ importante trazer alguns conceitos sobre a democracia
participativa, pressuposto do exercicio da cidadania, consciéncia do povo sobre seu poder e
controle da populagao sobre a administra¢io publica.

Bosi e Affonso (1998, p. 356) colocam que durante o processo de constru¢do dos
direitos em saude, destacaram-se dois aspectos fundamentais: um € a constru¢cdo de uma
consciéncia sanitdria entendida como “a tomada de consciéncia de que a saide € um direito
da pessoa”; e o outro estd intrinsecamente associado ao primeiro, no qual a participagao
popular é considerada mecanismo essencial no referido processo.

Silveira (1997, p.3) propde que o conceito de cidadania se apresenta como a
“completa fruicdo e exercicio dos Direitos Individuais, Sociais, Politicos e Econdmicos -
Direitos Humanos - garantidos no ordenamento juridico”. Cidaddo torna-se aquele que

possui, toma consciéncia e exerce todos estes direitos constitucional e legalmente

2 . P . A . . . PEETRRR . Z.
Propriedade que tem uma atividade, servi¢o ou substancia, de produzir efeitos nocivos ou prejudiciais na saide humana. (Glossario,

www.anvisa.gov.br)
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garantidos. Desta forma, Silveira (1997) enfatiza que ndo basta a garantia formal de tais
direitos, mas € de fundamental importancia a sua concretizacao.

Alves (2008) destaca que o verdadeiro Estado Democratico de Direito acontecera
mediante o empoderamento da sociedade civil na discussao das acdes estatais, de tal modo
que a cidadania participativa podera efetivar o pleno exercicio do direito humano a sauide.
Para tanto, se faz necessario conhecer os novos instrumentos que ampliam a participacao
da sociedade civil nas discussdes sobre politicas de saide, além de investigar seu potencial
transformador, quando legitimamente apropriados e utilizados pelos cidadaos.

Nesta linha de pensamento, Santos (1991) coloca que sob o ponto de vista da
emancipagdo, € possivel pensar em novas formas do exercicio da cidadania, sejam elas
coletivas e ndo individuais, nas quais possam buscar uma relacdo mais equilibrada com a
subjetividade.

A emancipagdo € tio relacional como o poder contra o qual se insurge.
Nao hd emancipacgdo em si, mas antes relacdes emancipatorias, relacoes
que criam um nimero cada vez maior de relagdes cada vez mais iguais.
As relacdes emancipatérias desenvolvem-se, portanto, no interior das
relacdes de poder, ndo como resultado automitico de uma qualquer
contradicdo essencial, mas como resultados criados e criativos de
contradi¢des criadas e criativas (SANTOS, 2001, p. 269).

Para Santos, a democracia participativa surge como alternativa que se coloca no
campo das teorias nao- hegemonicas e espaco da emancipagao social. Além disso, o autor
relata que a pratica da participagdo busca aprofundar e intensificar a democracia, seja na
maneira de reivindicar a legitimidade da democracia participativa, seja pressionando as
instituicdes democraticas representativas para tornd-las mais inclusivas, além de buscar
formas de complementaridade entre um e outro tipo de democracia (MARQUES apud

SANTOS, 2008).

Os diferentes formatos de democratizacdo, construidos pela participacio
ampliada de atores sociais em processos de tomada de decisdes, alargam
a possibilidade de procedimentos inovadores, que se tornam objeto de
intensa disputa politica por, em geral, incluirem temadticas ignoradas pelo
sistema politico, promoverem a redefini¢dao de identidades e vinculos e o
aumento da participacdo, especialmente no nivel local (MARQUES,
2008, p.71).

Nesta perspectiva, Pateman (1992) apresenta as bases da teoria da democracia
participativa, trazendo de Rousseau os argumentos de que existe uma relagcdo direta entre
as estruturas de autoridade das instituicdes e as qualidades e atitudes psicoldgicas dos

individuos. Pateman (1992) explica que os individuos e suas institui¢des ndo podem ser
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considerados isoladamente, e por isso, a principal funcdo da participacdo na teoria da
democracia participativa €, portanto, educativa no sentido mais amplo da palavra. Assim, a
participacdo promove e desenvolve as proprias qualidades que lhe sdo necessarias, de tal
maneira que, quanto maior a participa¢do, melhor estardo os individuos capacitados para
fazé-lo.

Nesta esteira de pensamento, pode-se inferir que quanto mais conhecimento o
individuo tem sobre os produtos e servicos que consome, maior serd a sua participacao em
buscar denunciar os produtos e servi¢os irregulares aos responsdveis por intervir no
mercado.

A discussdo de Pateman (1992) € que os individuos que participam do processo
democratico desenvolvem um senso de eficdcia ou competéncia politica que torna a sua
participacao ainda mais consciente. Do mesmo modo, a participagdo promove uma maior
auto-estima dos individuos que se sentem mais auto-confiantes e com maior clareza dos
resultados da sua participacao.

Macpherson citado por Branddo (1997) argumenta que sdo necessdrios dois
requisitos para se chegar a democracia participativa: um € a mudanga na consciéncia do
povo e o outro ¢ uma sensivel diminuicdo da atual desigualdade sécio-econdmica. Do
mesmo modo, Macpherson afirma que nido hd diminui¢do da desigualdade e mudanga de
consciéncia do povo sem uma maior participacdo da cidadania, formando um circulo
Vicioso.

Pateman (1992) prevé duas funcdes da participagdo na democracia participativa,
que sdo seu efeito integrativo, capaz de integrar e unir mais os individuos trazendo a
consciéncia um senso de coletividade; e um efeito facilitador para a aceitacido de decisdes
coletivas, gerando uma maior adesdo ao que eles mesmos foram chamados a decidir,
mesmo que ndo corresponda a uma Unica expectativa, mas sim da maioria.

Para Pateman (1992), uma sociedade participativa € aquela onde todos os sistemas
politicos estejam democratizados e a socializagdo, por meio da participacdo, acontece em
todas dreas, principalmente nos campos de trabalho, onde a maioria dos individuos passa
grande parte de suas vidas e as diversas relacOes estabelecidas propiciam uma maior
participacao na condu¢do dos assuntos coletivos.

Cardoso (2004) afirma que a melhoria das relagdes entre a administracio publica e

os cidadaos é uma alternativa de construir uma sociedade mais democratica e mais justa,
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ampliando os instrumentos e canais de participacdo que permitam ao cidaddo exigir do
Estado maior eficiéncia e eficdcia na prestagdo dos servigos.

Andrade e Vaitsman (2002) constataram em um estudo a importancia de se discutir
a ampliacdo da participagdo dos usudrios nos servicos publicos de saude, segundo a
concepcdo de que o avancgo significativo na qualidade dos servicos e das ac¢des de saude s
¢ possivel com a participacdo efetiva da populacio, pois esta aponta problemas e solugdes
que atendam as suas demandas mais diretamente.

Freitas (2001) coloca que € por meio de abordagens integradas (multidisciplinares e
interdisciplinares) que se pode oferecer caminhos alternativos para insercdo de novas
praticas de promogdo e prote¢dao da saude, na perspectiva de um mundo mais saudavel e
sustentdvel.

Isto requer que estas abordagens sejam desenvolvidas em estreita relagdo com a
sociedade e o modo como ela se relaciona e interage com o meio ambiente, de forma que o
cidaddo, ao consumir produtos e servigos que ponham em risco a sua saide, saiba como e
onde registrar a queixa, consciente da sua contribuicao que servird de base para construcao
das préticas de vigilancia sanitdria que estejam permeadas por processos decisorios
democraticos, sendo este um desafio para o novo milénio.

Em estudo sobre a participagdo popular para controlar a esquistossomose numa
regido, Coura-Filho (1998) concluiu que o fornecimento de dgua potavel e o tratamento
seletivo dos infectados, desenvolvido na rede bdsica de saide com participagdo ativa da
populacdo nas acdes de prevengdo e controle, promoveram significativa reducdo da
prevaléncia e da intensidade de infeccdo na populacdo de Taquaracu de Minas. Destaca
que a participagao popular em programas de saide pressupde considerar o individuo como
principal foco de atencdo, “levando em consideracdo toda a sua bagagem de
(des)conhecimento sobre a doenga (causa, prevencao e tratamento), seu comportamento, 0s
modos de contato com 4gua e os fatores socio-econdmicos, que definem o modo de
transmissdo especifico para cada grupo de individuos” (COURA-FILHO, 1998, p.118).

Pode-se afirmar, entdo, que a participacao da sociedade na sadde - via conselhos de
saude e outras formas institucionalizadas, como as ouvidorias - ndo € para substituir o
Estado, mas para lutar para que este cumpra seu papel, de propiciar satde e bens e servigos
de consumo com qualidade e seguranca para todos. Essa participagdo deve ser ativa e
considerar a experiéncia e a histéria de vida de cada cidaddo, compreendendo que o

exercicio da cidadania é adquirir a consciéncia sanitdria para lutar por melhores condi¢des
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de sadude e por beneficios como produtos e servicos que ndo ponham em risco a saide da

sociedade.

2. 2 A sociedade de risco e o risco sanitario

O termo risco € bastante abrangente e cheia de significados, utilizado por vérias
areas do conhecimento. Para Beck apud Janes (2007, p.25)

a sociedade de risco emerge no contexto da modernizagdo reflexiva em
que a sociedade industrial entra numa etapa de autoconfrontagdo, ou
seja, os riscos sdo produzidos pelas certezas da sociedade industrial: o
pensamento, a acdo das pessoas, as instituicoes.

Segundo Spink (2003) o risco possui duas dimensdes. Uma descreve a identidade
entre o possivel e o provével, o que implica em alguma forma de apreender a regularidade
dos fendmenos. A outra dimensao relaciona-se com a esfera dos valores, ou seja, risco
pressupde colocar em jogo algo que € valorizado.

A noc¢do de gerenciamento do risco surge com 0 pensamento probabilistico, que
elabora cdlculos provaveis da ocorréncia dos fendmenos, de modo a desenvolver uma
racionalidade e uma forma de processar informagdes que caracterizam a tomada de decisao

do individuo (LUCCHESE, 2008).

Nesse processo, através do desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e das
conseqiientes transformacdes na sociedade, na natureza e na prdpria caracteristica
e dindmica das situacdes e eventos perigosos, o0 homem passa a ser responsavel
pela geracdo e remediacdo 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 os interpretar e analisar para melhor os
controlar e remediar (FREITAS, 2001, p.3).

Luiz e Cohn (2006, p. 2340) colocam que no campo da saude, o risco torna-se
individualizado, denominado “autogerenciamento”: “supde-se que as pessoas, valendo-se
de informacdes suficientes, adaptem seus comportamentos, eliminando todos os riscos e
assim alcancem a saide plena.”

Spink (2003) observa que a falsa sensacdo de seguranca que as sociedades
modernas construiram, estd caindo por terra com o advento da pés—modernidade3. Ainda

segundo Spink (2003), novos conceitos se apresentam como vulnerabilidade e riscos

3 Vale ressaltar que entende-se por sociedade moderna, a sociedade ocidental que viveu o advento apds Revolugdo Industrial do século
XVIII, indo até o século XIX, vivenciando inimeras descobertas cientificas que muito afetaram a vida de todo planeta terrestre, como o
avido e a penicilina. Ja a sociedade pés-moderna compreende o periodo vivenciado do século XX até os dias atuais. (Spink, 2003)
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imensurdveis e despersonalizados. Destaca que os riscos, na sociedade atual e globalizada,
extrapolam as realidades individuais e até mesmo as fronteiras territoriais e temporais. Os
riscos que sdo produzidos numa regido podem afetar diretamente outras regides no mundo.

Beck costuma afirmar que a problemdtica central na modernidade
cléssica era a distribuicdo da riqueza, enquanto na sociedade reflexiva a
problematica passou a ser a distribuicdo dos riscos. Assim, enquanto a
igualdade era a palavra-chave da modernidade cldssica, a forca
motivadora da sociedade de risco € a seguranca (SPINK, 2003).

A sociedade pds-moderna encontra-se num dilema, tendo em vista que o
desenvolvimento social errdtico abre a possibilidade para a imprevisibilidade dos
fendmenos; o progresso da ciéncia leva além de seus avangos, também a conseqii€ncias
indesejdveis. Por essa andlise, percebe-se que o risco estd pautado na dimensdo das
incertezas, provocando uma desconfianca em relacdo ao saber cientifico, j& que a
complexificacdo dos fendmenos na sociedade pds-moderna desmente a cada minuto
“verdades cientificas” antes acreditadas, consumadas e compradas pelos meios de
comunicacdo e, conseqiientemente, pelo cidaddo comum como ‘“verdades absolutas”
(BECK, apud JANES, 2007).

O avanco tecnolégico de produtos e servigos colocados a disposi¢do da sociedade, €
um fato presente na sociedade pés-moderna. Em tdo pouco tempo, chega ao conhecimento
da populagdo diversos produtos que prometem verdadeiros ‘“milagres tecnoldgicos”,
gerando a necessidade humana, antes nunca imaginada. O cidaddo estd constantemente
impelido a consumir cada vez mais produtos questiondveis, além de bombardeado por
inimeras propagandas que nem sempre apresentam as informacdes necessdrias para
tomada de decis@o consciente da populagao.

Lucchese (2008) coloca que hoje existe uma enorme quantidade de produtos e
servigos que em muito facilitam a vida e prolongam a sobrevivéncia humana, de tal modo
que nao poderia se imaginar hd algumas décadas atrds. Entretanto, o autor destaca que tais
produtos e servigcos possuem um grande potencial de causar um dano, chamado de
iatrogénico, trazendo para a sociedade moderna a preocupagcdo com as questdes de
qualidade, eficdcia, seguranca sanitdria e a racionalidade sobre o uso e o consumo destes
produtos.

Tenner (1997) chama de vinganca da tecnologia este problema das iatrogenias,

decorrente da evolucdo técnica da medicina que se utiliza da aplicagdo de novos e
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sofisticados instrumentos terapéuticos, como os medicamentos e as técnicas de urgéncia e
cirdargicas.

Janes (2007) explica que as comunidades cientificas, os estados nacionais e
entidades publicas ou da sociedade civil tentam criar 6rgaos e institui¢des para controlar,
normatizar e regulamentar praticas sociais que minimizem, reduzam ou evitem possiveis
riscos a que as sociedades estejam expostas, mas ndo conseguem dar respostas imediatas
aos fenomenos que se sucedem de forma tao rdpida e imediata.

No caso da saude, faz-se necessdrio o controle da vigilancia sanitdria porque os
individuos obtém satde pelo consumo, direto ou indireto, de algum tipo de produto ou
servico considerado, com base ou nao em critérios técnicos, como produtor ou indutor
externo de saide ou de protecao contra doencas, tais como remédios, vitaminas, alimentos,
vacinas, cirurgias, massagens e muitos outros (LEFEVRE , 1991).

Spink (2003) nos coloca que os riscos, ou a consciéncia dos riscos, tém um caréter
cumulativo, ou seja, somam-se aos antigos gerando uma polissemia de sentidos e de
posicdes de sujeito. A autora explica que ha riscos que sdo assumidos individualmente,
levando o individuo a se comportar com ousadia, confiado na informacao e na capacidade
racional de avaliar os riscos para a eles sobreviver. Existem outros riscos que nao estao
devidamente esclarecidos, no caso das relacoes de consumo. Sao assumidos
inadvertidamente, mas com o respaldo de uma teoria de direitos de cidadania. Nessa esfera,
o Estado assume a intermediacdo através de leis protetoras do consumidor e de estruturas
de intermediacdo entre o consumidor e o produtor. Finalmente, ha os riscos imponderaveis,
que ficam a mercé da regulacdo pela esfera publica. Nessa esfera de acdo, a
vulnerabilidade € inerente a situa¢do de risco que envolve toda a sociedade, mas nao
implica, necessariamente, passividade, pois novos movimentos sociais podem se constituir.

Janes (2007) conclui que nos dias de hoje estamos cercados de riscos, cada vez
mais complexos, desde os problemas relacionados ao superaquecimento do planeta, os
corregos contaminados, o "churrasquinho de gato" nas esquinas - simbolo da cultura
nacional, os saneantes clandestinos, as "tendinites" causadas por longas jornadas de
trabalho em frente aos computadores, até as mortes causadas por trabalhos extenuantes em
cortes de cana ou em carvoarias.

Pensando nestes riscos, temos o risco sanitdrio que pode ser considerado nas agdes
praticas de vigilancia sanitdria como a probabilidade de acontecer um efeito adverso por

um agente (quimico, fisico, biolégico e outros) nos processos industriais, tecnolégicos,
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comerciais ou até mesmo em processos naturais relacionados a essas acdoes. No campo da
Vigilancia Sanitdria, os fatores de risco s@o entendidos como os componentes criticos dos
acontecimentos, fatos ou coisas que colocam ou possam colocar em risco a saude dos
individuos ou das coletividades. Esses fatores de risco provocam aumento da demanda dos
servicos de satude, mortes, sofrimentos, baixa produtividade, além de prejuizos econdmicos
(TEMA, 2002).
Costa (2001) destaca que o processo histérico demonstra que o mercado € incapaz
de se auto-regular, com tendéncia a subtrair direitos fundamentais a saide e a vida.
O reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de
consumo de bens materiais e imateriais, gradativamente potencializada
pela assimetria de informagdo, conforma o corpo doutrindrio que
justifica e sustenta a obrigatoriedade da regulagdo das préticas do
mercado no interesse da saide humana e ambiental. E necessdrio
salientar que as acdes de Visa constituem tanto uma acdo de sadde
quanto um instrumento da organizacdo econdmica da sociedade
(COSTA, 2001, p.16).
Paim e Teixeira (1993) apresentam uma lista de riscos pertinentes que indicariam a
deterioracdo ou ameaca de comprometimento dos meios de vida:

a) riscos ambientais: vetores, d4gua (consumo e mananciais hidricos), esgoto, lixo
(doméstico, industrial), poluicao do ar, do solo e de recursos hidricos, transporte de
produtos perigosos, etc.

b) riscos ocupacionais: processo de producdo, substancias, intensidade, ritmo e
ambientes de trabalho;

c) riscos sociais: transporte, alimentos, substincias psicoativas, violéncias, grupos
vulneraveis, necessidades basicas insatisfeitas, etc.

d) riscos iatrogé€nicos: medicamentos, infec¢des hospitalares, sangue e
hemoderivados, rediacdes ionizantes, tecnologias médico-sanitdrias, procedimentos
e servicos de saudde;

e) riscos institucionais: creches, escolas, clubes, hotéis, motéis, portos, aeroportos,
fronteiras, estagdes ferrovidrias e rodovidrias, etc.

Dallari (2004) enfatiza que, se a percepcao dos riscos e sua origem sao sociais,
deve ser invocado o acordo racional e razoavel que fundamenta os valores politicos, para
justificar a implementacdo da protecdo publica a ser exercida contra os riscos comuns.

Desta maneira, ¢ necessario encontrar na propria vida moral a fonte conjunta dos riscos

sociais e da protecdo publica. E apenas um consenso politico que pode determinar o limite
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entre a protecdo publica, as escolhas individuais de prevencdo ou de defesa, e as
convencdes sociais. A autora ressalta que € absolutamente necessdria a participacao
popular (todos os segmentos potencialmente interessados) na elaboragdo de normas
administrativas que tem impacto direto na sociedade, como por exemplo o conteido e o
tamanho das bulas de medicamentos ou suas embalagens.

Conforme Souza e Marques (2004), as particularidades da vigildncia sanitdria
fazem com que seu objetivo e sua prética estejam sempre envolvidos com o risco sanitario
e seu controle, podendo ser organizado por distintos saberes advindos de varios campos da
ciéncia, direcionados a prote¢do do ser humano.

Desta maneira, considera-se que a vigilancia sanitaria é entendida como conjunto
articulado de intervencdes voltadas para a promogao e prote¢ao da saide da populagdo. A
perspectiva de integrar suas acdes no ambito da promocao da saide amplia sua estratégia
para a defesa da satide em articulagio com politicas publicas transetoriais. E um conjunto
de necessidades sociais que deve definir os parametros operacionais a serem adotados com

o objetivo de garantir a qualidade de produtos, servigos e ambientes (PAIM, 2001).

2. 3 A Ouvidoria: conceitos, funcoes e interfaces com a satide

A Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil proclama o Estado Democratico
de Direito, estabelecendo como fundamentos do Estado a soberania, a cidadania, a
dignidade da pessoa humana, os valores sociais do trabalho e da livre iniciativa e o
pluralismo politico e reconhecendo, expressamente, um conjunto de direitos e garantias
fundamentais que devem ser respeitados e promovidos por todos aqueles que estiverem em
territorio nacional, sobretudo os governantes e agentes publicos. A satde € parte desse rol,
definida como um direito fundamental (CF, art. 6°), cuja garantia é dever do Estado (CF,
art. 196).

A Constitui¢do criou o Sistema Unico de Satdde, resultado de um intenso processo
de mobiliza¢do e participagdo social, denominado o movimento da Reforma Sanitaria,
tendo como ponto alto a VIII Conferéncia Nacional de Saide (PAIM, 2001). Nos
principios e diretrizes do SUS, estabelecidos pela Constituicdo, estdo as bases da acdo
estatal para a ado¢do de politicas econdmicas e sociais que visem a redug@o dos riscos de

doencas e outros agravos a saide e ao acesso universal e igualitdrio as acdes e servigcos
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publicos voltados a promogao, protecdo e recuperacao da saide. Além disso, a participagdo
da comunidade na saide ¢ diretriz constitucional (art. 198, III da CF/88).

Com base no principio da participagdo popular, a Constitui¢do Brasileira também
instituiu varios mecanismos para fins de garantir uma participagao direta do cidadao no
poder publico como a iniciativa popular, o referendo, o plebiscito, as consultas e
audiéncias publicas, os conselhos de gestdao de politicas e servigos publicos.

Na saude, um fator importante foi a criagdo e o pleno funcionamento de instancias
democraticas de participacdo da comunidade na gestdo das politicas publicas de saude,
como as Conferéncias de Satide e os Conselhos de Satide (Lei 8.142/90). Vale ressaltar que
essas formas de participacdo reconhecidas por lei também sdo reflexos da participacio
popular, pois o art. Da lei 8.080/90, que tratava desse assunto foi vetado pelo Presidente da
Republica da época, sendo necessdria uma forte pressdo popular para a aprovagao da lei
8.142/90 que trata especificamente dessa questao.

Oliveira (2004) destaca que, durante o exercicio das fung¢des dos Conselhos e o
movimento das Conferéncias, estes demandam do cidadao, das comunidades e das
organizacdes com eles envolvidos, crescente capacidade para atuar politicamente e
promover negociagdes ou acordos, resolver conflitos, fiscalizar ou estabelecer prioridades
para o campo da satde.

A participag@o e o controle social se constituem em estratégia transversal, presente
nos processos cotidianos da gestdo do SUS. Deliberar junto significa mais do que realizar o
controle social - e este é o efetivo desafio apresentado a gestdo participativa (BRASIL,
2005).

Conforme Lyra (2004) a participagdo cidada na gestdo do Estado, no Brasil, pode
ser colocada sob quatro institutos bdsicos: as consultas populares, o Orcamento
Participativo, os Conselhos Gestores e de Fiscalizacdo de Politicas Publicas e as
Ouvidorias.

O termo ouvidoria ndo estd expresso na Constitui¢do, mas encontra-se subtendido
ou definido, quando afirma que a participa¢do do cidaddo na Administra¢do Publica direta
e indireta ocorre mediante reclamagdes relativas a prestacdo dos servicos publicos em
geral, assegurados o atendimento ao usudrio e a avaliagdo periddica, interna e externa, da
qualidade dos servigos. Apenas na Emenda Constitucional n°® 45/2004 trouxe a palavra

Ouvidoria, entretanto, indicando-a apenas ao poder judicidrio.
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O modelo atual de ouvidoria no Brasil é bem diversificado, amplo e abrangente,
nao havendo um consenso de conceito que contemple toda a sua magnitude.

Costa (2005, p. 55), propde que a ouvidoria publica é
um instrumento de fiscalizac@o e cobranga sobre as acdes do Estado, a qual
o cidaddo pode recorrer quando ndo obtiver resposta ou solucdo satisfatéria
junto aos 6rgdos publicos, sentir-se mal-atendido ou deixar de ter seus
direitos garantidos.

Lyra (2004) destaca que ela representa um auténtico instrumento da democracia
participativa, na medida em que transporta o cidadio comum para o ambito da
administracao. Este, através da ouvidoria, ganha voz ativa, na medida em que suas criticas,
dentncias ou sugestdes sao acolhidas pela administracdo, contribuindo para a corre¢do e o
aprimoramento dos atos de governo. Segundo Lobato (2006, p.15), “reclamar ¢ uma forma
de participar da gestdo da coisa publica, que € criada para o atendimento de demandas
coletivas”.

Lyra (2004) ressalta ainda que a ouvidoria é um dos seus instrumentos mais
importantes na gestdo, que objetiva contribuir para que os principios constitucionais de
legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, se tornem, na prética,
eixos norteadores da prestacao do servigo publico.

O fato de auscultar os problemas que dizem respeito ao quotidiano da gestdo,
credencia o ouvidor a agir como um critico interno. Assim, a partir das demandas que lhe
sdo encaminhadas, monta uma verdadeira radiografia da institui¢do, contribuindo com o0s
gestores na identificacdo dos problemas sist€émicos, na correcdo das injusticas € na
proposicao de novos procedimentos, atuando como agente de mudanca (TAVARES,
1998).

E importante esclarecer que neste estudo estd se falando das ouvidorias publicas,
que tém sido associadas a instrumentos de controle da sociedade sobre a Administracdo
Pablica, com atuacdo e principios bem diferenciados das ouvidorias privadas, ou
intituladas ombudsman.

Como explica Dallari citado por Lyra (2004), o ouvidor publico deve ter fungdes de
controle da legalidade, do mérito, da oportunidade, da conveniéncia, da qualidade da
prestacdo do servigo publico, sendo estas fun¢des uma das caracteristicas que distinguem o
ouvidor do ombudsman.

Segundo Vismona (1998), a funcdo de ombudsman, no Brasil, foi adotada pela

iniciativa privada, visando conferir uma maior transparéncia as suas atividades e, também,
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estimular o consumidor a defender seus direitos e interesses junto a instituicao e evitar
confrontos nas relacdes de consumo. Desta maneira, a empresa se posicionaria melhor no
mercado, aperfeicoaria a qualidade de seus produtos e servigos e criaria um canal
importante de comunicagdo direta com o consumidor.

Entretanto, Lyra (2004) aponta que a eficicia e a efetividade da acdo publica da
ouvidoria depende, em grande parte, do processo de aprofundamento da democracia e de
uma reforma do Estado orientada para a mudanca, principalmente nas suas relagdes com a
sociedade. Esta acdo pode contribuir para assegurar a cidadania plena a todos os
brasileiros, garantindo a vigéncia de seus direitos.

Lyra (2000), defende, ainda, algumas caracteristicas essenciais para o pleno
exercicio da ouvidoria e do ouvidor:

a) Independéncia, tendo o ouvidor com mandato, escolhido com a participagao da
sociedade ou pelo colegiado méximo da institui¢do em que atua;

b) Autonomia inerente as necessidades de seu cargo, com o poder de fazer
propostas e dentncias, divulgé-las livremente e dispor de garantias minimas para que o
dirigente interpelado responda as suas solicitagdes.

c¢) Direito a informacdo, podendo o ouvidor consultar todo e qualquer banco de
dados, informatizado ou ndo, assim como todos os cadastros, registros, processos, € outras
fontes que contenham informacdes sobre a institui¢do.

d) Desvinculagao politica-partidaria, unipessoalidade e poder de persuasio.

Destaca-se que a ouvidoria deve atuar de forma imparcial para atender a todos,
sejam cidaddos, profissionais, gestores, conselhos, empresas, organizacdes civis, além de
poderes e 6rgdos publicos das trés esferas, visando proporcionar aos seus diversos publicos
um canal de didlogo e promog¢do social. A ouvidoria busca cotidianamente fortalecer a
participacao social, ao dar voz ao cidaddo e instrumentalizd-lo na defesa de seus diretos
frente ao poder publico e ao poder econdmico.

Além disso, Lyra (2004) define algumas funcdes essenciais para ouvidoria como:

a) acdo critica e propositiva, voltada para a avaliacdo das orientagdes bdsicas que

norteiam a institui¢do em que atua.

b) a defesa e a promoc¢ao dos direitos pela aplicacdo da norma, pelo acesso e

transparéncia;

¢) promog¢do da democracia, por meio da interacdo da ouvidoria com a sociedade,

como uma militdncia para ampliar os canais institucionais de participacdo da
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sociedade, assegurando a presenga expressiva desta em conselhos consultivos,
de gestdo, entre outros.

d) acdo mediadora do ouvidor, servindo como instrumento que serve para orientar

o trabalho de gestdo, auxiliar nas decisdes, corrigir pontos criticos e falhas
detectadas nas administracdes publicas;

a) Prestar orientacOes aos que procuram a ouvidoria para consultas, com vistas a

uma adequada compreensao de seus direitos e a melhor forma de aciona-los.

Pode-se afirmar que a funcdo da ouvidoria é alcancada quando uma queixa
individual é transformada numa demanda coletiva para defesa dos direitos do cidaddo. E
dever do ouvidor trabalhar nessa perspectiva, seja na promocdo da cidadania, ao apontar
irregularidades e cobrar eficiéncia da instituicdo, seja no desempenho do papel de
mediador e facilitador da comunicac¢ao e didlogo entre os cidadaos e esta instituicao.

Do mesmo modo, as ouvidorias do SUS sdo vistas como um instrumento da gestdo
publica e de participacao social, que buscam o aperfeicoamento da qualidade e da eficicia
das acdes e dos servicos prestados na drea da saide. Sdo também canais democraticos de
comunicacdo, responsdveis pela mediacdo entre o cidaddo e os gestores dos servigos de
saude, nas esferas federal, estadual e municipal (ANVISA, 2007).

O Departamento de Ouvidoria Geral do SUS (DOGES/SGEP/MS) foi criado em
2003, com o objetivo de propor, coordenar e implantar o Sistema Nacional de Ouvidoria
em Satdde no ambito do SUS, que se traduz numa prioridade atual no Pacto de Gestao
(Portaria n° 399/06), caracterizado por diversas acdes que devem ser desenvolvidas para
incrementar o processo de participacao social, como, por exemplo, apoiar a implantacdo e
a implementacdo de ouvidorias nos estados e municipios, com vistas ao fortalecimento da
gestao estratégica do SUS.

Além deste canal de participagcdo social na satde, € preciso pensar que a natureza
das acoes do Estado para a protecdo e controle de riscos e agravos a saide, promove um
importante dilema: a ado¢do de agdes eficazes implica limitar liberdades individuais. Ou
seja, o Estado Democrético de Direito deve, por um lado, respeitar € promover os direitos
de liberdade, privacidade, intimidade e informagao, entre outros, e, por outro lado, este
mesmo Estado deve adotar as medidas necessdrias para o controle de riscos, doencas e
agravos a saude que, muitas vezes, podem representar alto risco para sociedade.

Costa (2001, p.17) afirma que,
diferentemente da assisténcia a saude, as agdes de Vigilancia Sanitdria
sao de competéncia exclusiva do Estado que detém o poder, ou melhor,
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o dever-poder de interferir nas liberdades dos particulares para assegurar
os superiores interesses da coletividade. E esta fungdo que lhe confere o
poder de autoridade, o chamado poder de policia, cujas agdes, no caso
da Visa, abrangem tanto as atividades de particulares quanto as publicas,
pois o Estado submete-se as leis que ele mesmo cria.

Tal dilema exige a organizacio das acdes de vigilancia sanitdria no Sistema Unico
de Saude, dentro do Subsistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, de modo que sejam
sistematizadas as acOes necessdrias para a protecdo da satde publica, e, a0 mesmo tempo,
também permita ao cidaddo reconhecer como legitimas e voltadas ao interesse publico as
decisdes tomadas pelas autoridades sanitdrias.

Dallari (2004, p.18) destaca que

a exigéncia constitucional de se construir um Sistema Unico de Saiide
que organizasse as agdes e os servicos publicos para a promogio,
protecdo e recuperacdo da saide — incluindo aqueles destinados
especificamente a eliminar ou diminuir os riscos ou proteger a satde —
em uma rede regionalizada e hierarquizada, adotando como diretrizes, a
descentralizacdo, o atendimento integral e a participacio da
comunidade(C.F.art.198). (...) A edicdo da lei federal no 9.782/99,
definindo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria — SNVS d4,
portanto, conseqiiéncia légica aos mandamentos constitucionais e legais
que organizam o sistema de saide no Brasil.

Para que o SN'VS seja eficiente, ¢ importante a participacdo e a atuacdo do cidaddo
em parceria com os 6rgaos do Estado. O cidadao tem o direito de denunciar irregularidades
e crimes, e contribuir para que a vigilancia sanitdria funcione de forma democritica,
atuando em conselhos de saide, audiéncias e consultas publicas, ouvidorias e outros
espacos (ANVISA, 2008).

Na Anvisa, os espacos de participacdo social sio o Conselho Consultivo, a
ouvidoria, as Camaras Setoriais ¢ Camaras Técnicas, além das consultas e audiéncias

publicas. O foco deste estudo € a Ouvidoria da Agéncia, que € descrita no topico a seguir.

2.4 A Ouvidoria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A fungdo da vigilancia sanitdria é proteger a saide da populacdo de riscos oriundos
da circulagdo de mercadorias e pessoas e atuar em todas as etapas e processos das
atividades direta ou indiretamente relacionadas a satide, como a producdo de alimentos,
bebidas, medicamentos, saneantes, cosméticos, aparelhos e instrumentos de uso médico,

odontoldgicos etc (ANVISA, 2007).
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A vigilancia sanitdria também atua no setor de prestacao de servigos relacionados a
saude, como os oferecidos em hospitais, clinicas e consultérios médicos, odontoldgicos,
terapéuticos, estéticos e outros. Isso inclui tanto os estabelecimentos particulares como os
da rede publica, mantidos ou conveniados ao SUS. Desta maneira, a garantia da seguranga
sanitiria de produtos e servicos € responsabilidade indelegdvel do Estado e um
componente indissocidvel do SUS, que busca a protecdo e promoc¢do da saude da
populacdo (ANVISA, 2007).

Essas acdes sao executadas por uma rede descentralizada de servigos estaduais e
municipais e, na esfera federal, pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA,
2007).

A Lei n° 9.782/99 criou a Anvisa como autarquia especial provida de
independéncia financeira e autonomia, estando vinculada ao Ministério da Satde por meio
de um contrato de gestdo. A Lei também instituiu-lhe a Ouvidoria que, mesmo ligada a
Agéncia, atua de forma independente, sem subordinacdo hierdrquica, contando, porém,
com amplo apoio institucional.

A finalidade institucional da Anvisa é definida no art. 6° da mesma lei de criagdo,
colocando-a como capaz de “promover a protecao da saide da populagdo, por intermédio
do controle sanitario da producdo e da comercializa¢do de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitdria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras”
(BRASIL, 1999).

Costa (2004) destaca que a vigilancia sanitaria € um subsetor especifico da saude
publica e seu objetivo principal € defender e promover a satde coletiva. A vigilancia,
assim, procura garantir que produtos e servi¢os de interesse sanitdrio ndo veiculem riscos
nem produzam danos a satide coletiva com a circulacdo e o consumo.

Uma concep¢cdo mais ampla e atual de vigilancia sanitdria transcende a de
fiscalizacdo de servigos e produtos de satde, ampliando-se o aspecto da vigilancia
propriamente dita, no sentido de prevencdo e monitoramento de riscos a saude. Essa
concepcdo diz respeito a promocdo da saide por meio da consciéncia sanitidria da
populacdo, aspecto ligado a informacgao para educagdo sanitaria (I CNVS: Relatério Final,
2001, p. 118).

Desta maneira, estratégias permanentes de educacdo e conscientizacdo da

populacdo sdao fundamentais para esclarecer os riscos causados a saide e a seguranca do



33

cidaddo. Tendo conhecimento do produto que estd sendo adquirido, o cidaddo pode
efetivamente denunciar os casos em que suspeitar de que um medicamento ou alimento
ndo tem registro, ou estd adulterado. Poderd, assim, exercer a sua cidadania e proteger, ndo
s a sua saude, como da sua familia, da sua comunidade.

No tocante a ouvidoria da Anvisa, esta tem por missdo garantir um canal aberto e
permanente de comunicacdo com o cidaddo, contribuindo para o pleno exercicio da
cidadania e o fortalecimento do SUS. Constitui-se num instrumento de gestdo fundamental,
ao captar diretamente na sociedade, um conjunto de recomendagdes para a melhoria do
servico prestado por esta institui¢do (ANVISA, 2008).

Por meio da missdo, visdo e valores, a ouvidoria busca assegurar o cumprimento de
seus objetivos que sdo defender os direitos inerentes ao individuo; agir com integridade,
transparéncia e respeito; exercer suas atividades com independéncia e autonomia, de forma
agil e precisa, buscando obter respostas para as demandas. Seu trabalho estd direcionado
para potencializar a capacidade critica e elevar o grau de exigéncia e satisfacdo do cidaddo,
respaldado em valores como respeito, equidade, justica e democracia.

Foi criada junto com a agéncia, desde 1999, na lei 9.782/99, conforme citado
anteriormente. O ouvidor € indicado pelo Ministro da Satde e nomeado pelo Presidente da
Republica para mandato de dois anos, admitida uma tnica reconducao, sendo vedado a ele
ter interesse, direto ou indireto, em quaisquer empresas ou pessoas sujeitas a drea de
atuacao da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria. A ouvidoria atua com independéncia,
nao havendo vinculag@o hierdrquica com a Diretoria Colegiada, o Conselho Consultivo, a
Corregedoria ou com a Procuradoria.

Além disso, o ouvidor da Anvisa tem um papel pré-ativo, quando estd presente nas
reunides das 10 Camaras Setoriais da Agéncia, do Conselho Consultivo, como convidado
permanente e nas reunides da Diretoria Colegiada. Participa ainda, nas audiéncias publicas
e elabora relatérios para contribuir em consultas publicas de grande impacto para
sociedade, como no caso das bulas e embalagens de medicamentos.

A ouvidoria da Anvisa € procurada por um publico variado: cidaddos, empresas,
organizacdes civis e empresariais, além de poderes e 6rgios publicos das trés esferas de
gestdo. Cada demanda recebida € qualificada de acordo com o tipo, prioridade, origem,
area de atuacdo, assunto, competéncia, entre outras, encaminhada para a area técnica e

acompanhada até a resposta final, conforme fluxo estabelecido. (ANVISA, 2008)
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E importante destacar que a ouvidoria da Anvisa possui um sistema eletrénico
proprio, criado em 2002, para o registro de todas demandas, denominado Anvis@tende.
Por meio desse canal, qualquer cidadao ou instituicao pode fazer reclamacdes, dentncias,
pedidos de informacao, solicitacdes, sugestdes e até mesmo elogios, relacionados a atuacao
da Anvisa, além de produtos e servicos sujeitos a acdo da Vigilancia Sanitdria. Constitui-se
em um importante banco de dados, tendo sido registradas e classificadas 112.554
demandas, desde sua implantacdo até o presente momento.

O sistema permite que haja uma avaliacdo e classificacdo das demandas pelos
técnicos em algumas categorias, tendo como prazo estabelecido de resposta 15 dias tteis
para todas as mensagens enviadas. Todas manifestacdes recebem um ndmero de registro e
sdo acompanhadas pela equipe da Ouvidoria e pelo préprio remetente da mensagem. O
Contrato de Gestao firmado entre Anvisa e Ministério da Saude fixou que pelo menos 80%
das demandas da ouvidoria sejam respondidas ao usudrio em até 15 dias uteis.

Dispde de diversas formas de comunica¢do entre o cidaddo-usudrio € o setor
produtivo, para receber e apurar denuncias, reclamacdes, sugestdes e informagdes, que
podem ser efetuadas pelos seguintes meios:

a) Formulario Eletronico no sitio institucional da Anvisa

(www.anvisa.gov.br/ouvidoria);

b) Correspondéncias Postais para o endereco da ouvidoria na Anvisa (SIA trecho 6,

area especial 57 Lote 200, Brasilia-DF

¢) E-mail préprio: ouvidoria@anvisa.gov.br

d) Fax: (61) 3462 — 5711

e) Telefone: 0800 — 642 9782

f) Formuldrio Postal com porte de Correio pago pela Anvisa e distribuido em

eventos de saide e nos portos e aeroportos, disponivel, também nas sedes da

Anvisa em Brasilia-DF.

No site da Anvisa, percebe-se que ouvidoria da Anvisa publica, desde 2004,
relatérios mensais, trimestrais, semestrais e anuais, divulgando as estatisticas de
atendimento, os dados sobre o cumprimento ou descumprimento do prazo de resposta e
outras informagdes necessdrias para induzir ou sugerir mudancas na gestao da instituicao e
promover a transparéncia aos cidaddos.

No relatério de 2008, tem-se que foram 26.490 demandas recebidas pela ouvidoria,

existindo uma média mensal de demandas recebidas de 2.207, o que representa 74 ao dia.
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Deste total, 98% ja foram respondidas ao cidaddo, sendo que 84,5% foram em até 15 dias
Uteis. 8.472 foram dentincias e reclamagdes e 20% destas foram relativas as questdes
administrativas da Agéncia, como Morosidade dos processos e qualidade do atendimento.
Foram também 4.319 dentncias, sendo 1.553 classificadas como prioridade alta, dada a
questao do risco sanitario (ANVISA, 2008).

Além disso, sdo encontrados no site, andlise especifica de alguns de temas
relevantes, que recebem o nome de OuvidorRecomenda. Ha ainda publicacdo de boletins
que tém o objetivo de disseminar, para sociedade e integrantes do SNVS e do SNDC,
informacdes uteis, como os produtos suspensos e a empresas interditadas pela agéncia. A
Ouvidoria dialoga continuamente com o cidaddo, utiliza intensamente a gestdo da
informacao e as demandas de avaliac@o para tomada de decisdo de seus diretores.

Destaca-se que a funcio do ouvidor ptblico ndo € s6 colaborar para o atendimento
as demandas do cidaddo, mas também propor mudancgas para institui¢do, a partir das
manifestacoes recebidas ou pela capacidade de perceber a dindmica da organizagdo, de
modo que se tenha plena consciéncia de que a Agéncia é um agente de transformagao da

sociedade.

3 PROCEDIMENTOS METODOLOGICOS

Tendo como foco as percepcdes dos cidaddos sobre os produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria, este estudo leva a escolha de um método quantiqualitativo de pesquisa
social descritiva.

Minayo e Sanches (1993, p.246) colocam que

uma andlise qualitativa completa interpreta o contetido dos discursos ou a
fala cotidiana dentro de um quadro de referéncia, onde a acdo e a acdo
objetivada nas instituicdes permitem ultrapassar a mensagem manifesta e
atingir os seus significados latentes.

Desta forma, a subjetividade faz parte da constituicdo humana, expressa através dos
sentimentos, das emog¢des, da forma de pensar, das representacdes e que se estabelece no
individuo e no coletivo, havendo uma reciprocidade entre ambos, ou seja, a subjetividade
individual permite gerar processos dotados de sentido e significacdes que modificam a
subjetividade social, acontecendo o mesmo no processo inverso (GONZALEZ REY,

1999).
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Trata-se de uma pesquisa exploratdria, pois investiga a realidade desconhecida e se
utiliza do estudo de caso (ouvidoria da Anvisa) como delineamento do estudo. Segundo Gil
et al (2006) os estudos de caso sdo caracterizados pelo estudo amplo e exaustivo de um ou
de poucos objetos, de modo a permitir seu amplo e detalhado conhecimento. Estes
contribuem para explicar fenOmenos que ocorrem em situacdes muito complexas e
diversificadas que ndo possibilitam a utilizacdo de outros delineamentos.

A populagdo do estudo foi composta de cidaddos que registraram alguma
denuncia/reclamacao de produtos na ouvidoria da Anvisa, durante o periodo de 01/01/2007
a 31/12/2008. Para isso foi utilizado como fonte de coleta dos dados o sistema de registro
das demandas da ouvidoria da Anvisa, chamado de anvis@atende. O sistema permite o
registro e a classificagdo das demandas desde 2002, constituindo-se num importante banco
de dados, que podem fornecer informacdes para andlise e consequente producdo do
conhecimento.

A classificagdo das demandas € feita pelos técnicos da ouvidoria, com opg¢des e
categorias pré-definidas no sistema, conforme fluxo a seguir:

Figura 1*

* Figura elaborada pela equipe da ouvidoria da Anvisa e disponibilizada para consulta no site.
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Fluxo de Acolhimento de Demandas - Quvidoria
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Cidad4os, Empresas Privadas, Orgdos Publicos, Entidades de Classe, Defesa do Consumidor, Ouvidor SUS

SIRIES NATUREZA
Elogio/ Agradecimento
E-Mail/anvis@tends Cienincia
Carta/Fax Reclamagéo PRAZO: .
Telefone Sugestdo 10 d|a§ CQI’FIdO:
Parlatorio geﬁidf de Informagéio 15 d?air%?g:gs— calculo
olicitacio

e AN N e
7 > >

[ Métodos /Procedimentos:
Equllpe. Reoebime{wto da Demanda
Ouvidor Registro
Assessor andlise: area de atuacdn, competéncia, contelida,
Analistas prioridade e destinac&o
Apoio Administrativo Encaminhamento 45 dreas técnicas
Parecer da drea solucionadora

Cidad&os, Empresas Privadas, Orgdos Publicos, Entidades de Classe, Defesa do Consumidor

Algumas categorias, consideradas na selecdo dos dados desta pesquisa sdo
conceituadas a seguir:

a) Natureza da manifestacdo: denuncia, reclamacdo, elogio, sugestdo, solicitacdo
ou pedido de informacao;

Para a equipe técnica da ouvidoria da Anvisa, dentincia € entendida como qualquer
manifestagdo que indique irregularidade ou indicio de irregularidade contra a pratica de ato
que descumpre ou ndo observa o que prevé a lei ou normas; e reclamacdo ¢ uma
manifestacdo que relate insatisfacdo, desagrado ou protesto sobre um ato ou servigo
(ANVISA, 2007).

E importante destacar que nesta pesquisa, principalmente na andlise dos dados
considera-se como sindnimos de demandas e manifestacdes apenas as denuncias e
reclamacoes, cuja diferenca foi esclarecida no pardgrafo anterior.

b) Identificacdo do produto ou servico denunciado/reclamado;

c) Area de atuacdo e esfera de competéncia para solucionar e/ou responder ao
cidaddo;

d) Assunto principal da demanda;
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e) Problema principal identificado pela leitura da demanda, quando trata-se
exclusivamente de uma dentdncia ou reclamacao, tanto sobre produtos e servigos sujeitos a
acdo da visa, como de servigos prestados pela Anvisa e seus servidores/agentes publicos;

f) Identificacdo do demandante e demandado;

g) Possivel conseqiiéncia, caso o problema denunciado nao seja solucionado, como
risco coletivo, insatisfacao do usudrio, prejuizo financeiro.

A escolha da amostra foi composta pelos registros de demandas no periodo de
01/01/2007 a 31/12/2008, considerando o seguinte processo seletivo:

Passo 1 — Sele¢do das dentdncias e reclamacdes efetuadas exclusivamente por
pessoa fisica/cidadao.

Passo 2 — Identificagdo das reclamacgdes/dentincias dos produtos, segundo os
conceitos adotados pela equipe técnica da ouvidoria da Anvisa:

¢ Alimento: Situagdes que envolvam o uso, a fabricacdo, a comercializacdo, o
registro e qualidade de alimentos e bebidas. Consideram-se bebidas, os chas, dguas
minerais, sucos de frutas, leites, cafés, alimentos para gestantes, nutrizes e bebes;
alimentos industrializados em geral.

e Cosmético: Situacdes que envolvam o uso, a fabrica¢do, a comercializa¢do, o
registro e a qualidade dos produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, para
uso externo em diversas partes do corpo. Cosméticos t€ém o objetivo de: limpar,
perfumar, alterar a aparéncia, corrigir odores corporais e proteger. Sdo preparados
constituidos por substancias naturais e sintéticas ou suas misturas, de uso externo
nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, l1dbios, érgaos
genitais externos, dentes € membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo
exclusivo ou principal de limpa-los, perfumé-los, alterar sua aparéncia e/ou corrigir
odores corporais e/ou protegé-los ou manté-los em bom estado.

¢ Derivados do Tabaco: Situacdes que envolvam o uso, a fabricacdo, a
comercializacao e a propaganda dos produtos derivados do tabaco.

¢ Medicamento: Situacdes que envolvam a importacio e/ou exportacdo de
medicamentos, a falta dos mesmos no mercado, registro sanitirio, a
comercializacdo com precos acima dos permitidos pela Camara de Medicamentos,
ou cuja venda seja proibida, em local inadequado (Internet, bares, lanchonetes),
venda/dispensacdo de medicamentos com prazo de validade expirado, situagdes de

divida quanto a eficicia de medicamentos ou adulteracdo de embalagens ou
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férmulas de medicamentos, além dos casos de propaganda dos mesmos e demais
casos que infrinjam a legislacdo brasileira referente a este assunto.

¢ Produtos para a Saiide (Correlatos): Situagdes que envolvam o uso, a fabricacio,
a comercializacdo, o registro e qualidade de produtos para satide destinados ao uso
no paciente, ao diagndstico, ao uso terapéutico € na prevengdo ou apoio
educacional. Sao exemplos soros, vacinas, equipamentos médico-hospitalares,
cuidados médicos e cirtirgicos e os objetos envolvidos na atenc¢do a satide como um
todo.

e Saneantes: Situacdes que envolvam o uso, a fabricagdo, a comercializa¢do, o
registro e qualidade de saneantes - tudo aquilo que limpa, desinfeta e desinfesta,
sempre em superficies inanimadas. Situagdes referentes a substancias ou
preparacdes destinadas a higienizagdo, desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em
ambientes coletivos e/ou publicos, em lugares de uso comum e no tratamento de
dgua (Agua sanitdria, algicidas para piscina, alvejantes, desinfetantes,
desodorizantes, detergentes, esterelizantes, fungicidas, raticidas, repelentes,
inseticidas).

Passo 3 - Identificacdo das dentincias e reclamagdes registradas no periodo

selecionado para a pesquisa, classificadas pela equipe da ouvidoria da Anvisa como:

a) Irregularidades na Comercializacdo de Produtos: demandas sobre produtos
comercializados em locais inadequados; a venda sem prescricdo médica, com
validade ultrapassada, ou ainda em situa¢des que estejam em desacordo com a
legislacdo sanitaria.

b) Qualidade Insatisfatéria de Produtos: demandas que colocam dividas sobre a
eficacia ou alteragdo dos componentes da férmula de produtos.

c) Reacgdes adversas: Situagdes que envolvam a manifestacio de alergia,
intoxicacdo, reacdes inesperadas apds o uso de substdncias sujeitas a acdo de
Vigilancia Sanitaria.

Essa andlise resultou na identificacdo de 6.197 demandas coletadas pelo sistema

anvis@tende, colocadas em planilha de excel e tabuladas, conforme quadro 01:
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Quadro 01 — Quantidade de dentncias e reclamacdes de produtos X dentncias e
reclamagoes feitas pelo cidaddo.

Natureza Problemas selecionados TOTAL F Cidadao
Dentincias Irregularidades na Comercializagdao de 2.648 2386
Produtos
Qualidade Insatisfatéria de Produtos 2.026 1.954
Reacdes adversas 139 132
Reclamacgdes | Irregularidades na Comercializacdo de 349 322
Produtos
Qualidade Insatisfatéria de Produtos 1.414 1.284
Reacdes adversas 119 119
TOTAL 6.695 6.197

Fonte: elaborado pela autora com base no Sistema Anvis @tende/2009

Quanto aos aspectos éticos da pesquisa, foram preservados o sigilo de cada

registro escolhido para andlise. Todos os registros foram copiados e colados em arquivo de

texto para desenvolvimento da andlise, sem nenhuma identificacdo, apenas com o nimero

do registro no sistema.

Em virtude do ndmero elevado de demandas, foi necessario realizar um recorte

para viabilizar a execu¢do da pesquisa. Assim, dentre os produtos denunciados, foi

escolhida a categoria medicamentos associado as reagdes adversas por ser um produto que

apresenta uma grande carga de risco para a populacdo, restando assim 179 demandas que

foram analisadas qualitativamente sob a técnica do Discurso do Sujeito Coletivo (DSC’s).

Esta técnica consiste em selecionar, de cada resposta individual a uma
questdo, as Expressdes-Chave, que sdo trechos mais significativos destas
respostas. A essas Expressdes-Chaves correspondem Idéias Centrais que
sdo a sintese do contetido discursivo manifestado nas Expressdoes Chave.
Com o material das Expressdes-Chave das Idéias Centrais constréem-se
discursos-sintese, na primeira pessoa do singular, que s@o os DSCs, onde
o pensamento de um grupo ou coletividade aparece como se fosse um

discurso individual (LEFEVRE e LEFEVRE, 2006, p. 517).

Desta forma, o que se busca fazer com o Discurso do Sujeito Coletivo € reconstituir

um pensamento, juntando pedacos de discursos individuais, como um quebra-cabecas, de

modo que possa formar uma dada figura, ou seja, um dado pensar ou representacdo social

sobre um fendmeno social estudado (LEFEVRE e LEFEVRE, 2003).

Para tanto, parte-se do pressuposto que o

Sentido é uma constru¢do social, um empreendimento coletivo, mais
precisamente interativo, por meio do qual as pessoas — na dindmica das
relagdes sociais historicamente datadas e culturalmente localizadas —
constréem os termos a partir dos quais compreendem e lidam com as
situacdes e fendmenos a sua volta (SPINK & MEDRADO, 1999, p. 41).
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Trata-se, pois, de uma proposta de organizacdo dos dados qualitativos extraidos de
entrevistas, depoimentos, artigos, cartas sob a forma de um ou vdrios discursos-sintese com
a finalidade de expressar o pensamento de uma coletividade, elaborando assim um discurso
tnico sobre determinada temdtica (LEFEVRE e LEFEVRE, 2003).

Sabe-se que fonte dos dados, por se constituir em registros de demandas, pode
fornecer dados suficientemente ricos e evitam a perda de tempo para deslocamento em
pesquisas de campo. No entanto, este tipo de dados tem suas limitacdes, dentre elas, a de
que os registros pesquisados podem ndo ser tdo representativos na compreensao mais
ampla das representagcdes estudadas e, algumas vezes, ndo conseguem contemplar todos os

elementos das situacdes vivenciadas (GIL, 1993).

Pode-se afirmar, no entanto, que esta técnica € util para o alcance dos objetivos
propostos, pois conforme a metodologia do DSC, as Idéias Centrais dizem respeito ao que
se chama de nome de sentido do discurso professado tanto individualmente, como por
cada grupo de sujeitos que professam Idéias Centrais agrupadas num mesmo nome de
sentido. Em um trabalho sobre o DSC foi colocado que ele expressa uma soma qualitativa
na medida em que o depoimento ou extrato de depoimento de cada cidadao faz parte de
um determinado discurso coletivo que retine em si depoimentos de sentidos semelhantes

ou complementares (LEFEVRE e LEFEVRE, 2006).

Desta maneira, a construcdo dos discursos coletivos foi realizada buscando
possibilitar, por meio da andlise das demandas individuais e da extracdo das idéias centrais,
a identifica¢do de grupos de individuos que apresentaram elementos e idéias semelhantes
em suas queixas. Os discursos coletivos foram sistematizados a partir das demandas
coletadas, agregando-os em uma planilha de word, identificando os trechos semelhantes
pertencentes aos discursos individuais, excluindo-se trechos que apresentam o mesmo

argumento para evitar que o discurso se tornasse repetitivo.

4 RESULTADOS E DISCUSSAO

Optou-se por se apresentar em um mesmo capitulo, resultados e discussdo,
facilitando assim a identificacdo e localizacdo de discursos durante a andlise dos temas
abordados neste estudo. Por se tratar de uma abordagem qualiquantitativa sdo apresentados

neste capitulo resultados quantitativos relacionados ao perfil dos demandantes da pesquisa
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e a somatdria da classificacdo dos discursos coletivos produzidos, além dos resultados
qualitativos relacionados aos discursos coletivos produzidos.

Atendendo ao primeiro questionamento da pesquisa, obtém-se, conforme o quadro
02, o elenco dos produtos mais denunciados pelo cidadao na ouvidoria da Anvisa, no
periodo de 2007 a 2088, classificados segundo os problemas e a sua natureza.

Quadro 02 — Dentncias e reclamagdes segundo produto e problema.

~ Irregularidades na Qualidade
Reacoes c e o . vl
Produtos adversas comercializaciao de insatisfatoria de Total %
produtos produtos Geral
D R D R D R

Alimentos 14 11 914 179 1.265 623 3.006 | 48,5%
Medicamentos 88 91 678 83 144 203 1287 | 20,8%
Cosméticos 21 6 135 14 96 69 341 5,5%
Produtos para

Satde 2 4 231 11 83 38 369 6,0%
Saneantes 3 2 135 5 16 14 175 2,8%
Derivados do

Tabaco 0 0 7 1 9 15 32 0,5%
outros

(classificagdo

incorreta) 5 4 209 106 312 351 987 15,9%
Total 133 118 2.309 399 1.925 1.313 6.197 | 100,0%

Legenda: D = Deniincia
R= Reclamagao
Fonte: elaborado pela autora com base nos dados do anvis @tende, 2009.

E interessante observar que os produtos mais denunciados sdo os alimentos,
representando 48,5% do total, visto que alimento é a categoria mais consumida pela
populacdo em geral. Todavia é importante considerar que em outubro de 2007, houve a
descoberta de adulteragdo no processamento do leite longa vida em sua origem, havendo
grande repercussao nacional, o que aumentou sobremaneira as dentncias sobre alimentos.

Conforme relatério da Ouvidoria de 2007, a Operacao Ouro Branco realizada pela
Policia Federal, Ministério da Agricultura, e apoio técnico da Anvisa, teve como objetivo a
investigacdo de adulteracdo de leite integral longa vida, também conhecido como “leite de
caixinha”, através da introducdo de substancias quimicas, como a soda cdustica e a dgua
oxigenada (BRASIL, 2007).

No referido relatério, a Ouvidoria da Anvisa informa que recebeu cerca de 534
manifestagdes sobre esta operacdo, além de 230 ligacdes para o 0800611997 do Ministério

da saude (BRASIL, 2007).
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Nao por acaso, observa-se no quadro 2 que o problema mais relacionando com
alimento refere-se justamente a qualidade insatisfatoria do mesmo, obtendo 1.265
dentncias no periodo estudado.

Relacionado a isso, pode-se afirmar que o nimero elevado de dentncias sobre os
alimentos estd associado a propaganda massiva de alimentos, que incitam o consumo
exagerado de alimentos com alto teor de gordura, sal e acticar. Segundo uma pesquisa do
Observatério de Politicas de Seguranca Alimentar da Universidade Nacional de Brasilia
(UNB), as propagandas de fast-food constituem 18% das pecgas publicitdrias, seguidas
pelas propagandas de guloseimas e sorvetes (17%) (ANVISA, 2008).

Em segundo lugar nas denuncias e reclamacdes estd a categoria de
medicamentos. Observa-se no quadro 02, que é a categoria com maior freqiiéncia na
classificac@o de reagdes adversas (D+R = 179), tendo em vista o elevado potencial de risco
que os medicamentos podem causar e seus efeitos adversos. E neste universo em que
consiste a andlise do Discurso do Sujeito Coletivo do presente estudo.

A categoria de produtos para satide ficou com 6%, seguida por cosméticos, com
5,5%. Saneantes obteve 2,8% e os produtos derivados do tabaco somaram 0,5% do total.

Ha um percentual significativo de demandas (15,9%) que estdo classificadas de
modo incorreto, sendo alguns pedidos de informacdo, outros tratam de servigos de saide

ou de interesse a saude, havendo necessidade de uma reclassificagao.

4.1. Perfil dos Respondentes

Essa andlise foi executada para a caracteriza¢do do perfil do grupo que participou

da pesquisa por meio das varidveis sexo e regido onde reside.
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Griafico 01 — Distribui¢@o das dentincias e reclamagdes por sexo
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Fonte: elaborado pela autora com base no Sistema Anvis @tende/2009

Com relacdo ao sexo, é possivel observar no grafico 01, que 68% cidadaos que

denunciam ou reclamam na ouvidoria da Anvisa sdo do sexo feminino e apenas 31%, do

sexo masculino. Houve 02 andnimos que corresponderam a 1%.

Griafico 02 — Distribui¢c@o das dentincias e reclamagdes por Unidade da Federacao
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Fonte: elaborado pela autora com base no Sistema Anvis @tende/2009

No grafico 02, é possivel verificar que a maior quantidade de demandas tém sua

origem nas regioes Sudeste e Sul, obtendo 36,5% e 18,5%, respectivamente. Na regido
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Sudeste, o Estado de Sdo Paulo é o que mais apresentou dentincias e reclamagdes, com
17,9%, seguido pelo Rio de Janeiro, com 11,7%. Na regido Sul, o primeiro lugar é ocupado
pelo Rio Grande do Sul (7,8%) e no Nordeste, ¢ a Bahia que se apresenta com o maior
nimero demandas (6,1%). Passando para regido Norte, o Estado do Pard obteve 5% e

Goias, 3,9% na regido Centro-Oeste.

4.2 Categoria de Medicamentos

Quando se analisa as principais categorias de medicamentos denunciados e
reclamados, obtém-se o grafico 03:

Griafico 03 — Distribuic@o das demandas por categoria de medicamentos
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Fonte: elaborado pela autora com base no Sistema Anvis @tende/2009

Observa-se que a maior quantidade de dentincias/reclamacdes estd relacionada com
a categoria dos antiinflamatdrios ndo esteroidais inibidores da ciclooxigenase (Cox-2), com
32 dentncias. Este fendmeno pode estar relacionado ao aumento do controle sobre a
comercializacdo destes antiinflamatdrios, pela Anvisa, inclusive com a exigéncia da
retencdo da receita médica, além do cancelamento de alguns registros e alteragdes nas
bulas desta categoria de medicamento, ocorrido no periodo de julho a novembro de 2008

(ANVISA, 2008).
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Conforme dados do Notivisa, que € um sistema on-line de notificagdo de efeitos
adversos e queixas técnicas, o aumento do controle sobre a venda dessa espécie de
medicamento se deu porque houve um aumento significativo do nimero de reagdes
adversas notificadas, passando de 16, em janeiro de 2007, para 93 em agosto do mesmo
ano, chegando a 211 em abril de 2008 (ANVISA, 2008).

Houve também 31 dentncias e reclamacdes sobre anticoncepcionais, € sua maioria
(20) sobre um especifico que teve interdicao cautelar durante o ano de 2007 pela agéncia,
por desvio de qualidade e por ndo produzir os efeitos esperados, no caso, evitar a gravidez.
Nos dados coletados, ha mulheres que afirmaram que engravidaram devido a ineficicia do
medicamento.

Os emagrecedores/inibidores do apetite receberam 24 manifestacdes, dentre os
dados coletados. Fato que estd relacionado a proibicdo da comercializagdo de um
medicamento indicado para auxiliar o tratamento de pacientes obesos ou com sobrepeso.
Assim como o cidaddo, a agéncia concluiu que os beneficios do referido medicamento ndo
mais superavam seus riscos. Estudos demonstraram que pacientes que utilizaram o
medicamento tiveram aproximadamente o dobro de risco de desenvolver problemas
psiquidtricos, como ansiedade e depressdo, comparado aqueles que ndo utilizaram o
produto (ANVISA, 2008). Além disso, a Agéncia ja tinha estabelecido novos critérios para
a prescri¢dao e comercializacdo de anorexigenos (moderadores de apetite), conforme RDC
58/2008.

Sao significativas, também as denuncias e reclamagdes sobre os medicamentos de
venda livre, sem necessidade de receita médica, como os analgésicos (12), antitérmicos
(20) e digestivos (5).

E importante esclarecer que, de acordo com o teor da dentincia ela poderd ser
apurada pela drea de fiscalizacdo da Anvisa e necessitar do parecer de vérios setores, como
a drea de inspe¢do em industrias, a farmacovigilancia e, ainda, do apoio do laboratério
oficial para andlise de amostras coletadas. Todas as denuncias/reclamacgdes devem ser
investigadas e, quando apontarem problemas que afetam a sadde publica, podem ser
necessdrias medidas como por exemplo, a retirada de todo um lote de produto do mercado,
ou o cancelamento de registro, entre outras.

Nesse sentido o papel da ouvidoria € importante uma vez que ela é o canal de

comunicacdo entre a sociedade e o 6rgao institucional. E por meio deste canal que as areas
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mencionadas sdo contatadas e assumem seu papel diante do conteido de uma ou mais
denuncias, tomando as medidas necessarias, conforme o caso.

Bacelar (2007) destaca que o papel da ouvidoria € de interpretar a demanda do
cidaddo, tornando esta um sinal de uma necessidade maior, ndo apenas a tratando como
uma demanda individual, mas como possiveis solucdes que tém impacto em toda
sociedade.

4.3. Discurso do Sujeito Coletivo
4.3.1 Identificacdo das Ideias Centrais (IC)

Em relacdo a andlise do conteido das dentincias e reclamagdes selecionadas,
primeiramente, foi realizada uma leitura profunda dos discursos com o intuito de entender
o conjunto das manifestacdes. Em seguida, foram extraidos os motivos que levaram o
cidaddo a denunciar na ouvidoria da Anvisa, ou seja, as expressoes-chave dos discursos,
representadas pelas falas literais dos demandantes.

Para Almeida (2008, p. 38), os trechos selecionados dos discursos que servem para
ilustrar as Ideias Centrais sdo definidos como Expressdoes-Chave. Ja a Ideia Central pode
ser compreendida como a sintese do conteudo discursivo explicitado pelos sujeitos,
estando presente ‘“‘nas afirmacgdes, negacdes € nos juizos de valor a respeito da realidade
institucional, bem como do contexto social no qual os sujeitos estdo envolvidos.

A partir da identificacdo das expressdes-chaves foram construidas as idéias
centrais, conforme quadro 03.

Quadro 03. Ideias Centrais contidas nos discursos dos sujeitos

Ideia Central A Tomei a medicacgdo e passei mal

Ideia Central B Acredito que a Anvisa é o 6rgdo mais certo para este problema

Espero que apds essa dendncia, se tome as devidas providencias e

Ideia Central C esclarecimentos dos fatos relatados

Ideia Central D Acredito que este medicamento seja um risco muito grande a saude.
Ideia Central E Remédio de marca que nio faz efeito

Ideia Central F Nao acredito em alguns genéricos

Ideia Central G Direito a reembolso, negado pelo laboratério

Ideia Central H Suspeito de falsificacdo

Ideia Central I Medicamentos estragados

Ideia Central J Direitos dos cidaddos

Fonte: elaborado pela autora com base nos DSC’s

O grafico 04 apresenta a incidéncia de cada IC relacionando com o total de

demandas analisadas:
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Griafico 04 - Incidéncia das Ideias Centrais dos sujeitos
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Fonte: elaborado pela autora com base nos DSC’s

A IC que predominou foi a de letra C, com 50 expressdes nos discursos dos sujeitos
que procuram a ouvidoria da ANVISA porque exigem providéncias no que diz respeito ao
produto denunciado. Em seguida ficou a IC A, com 47 expressdes que colocam o fator
reacoes adversas como motivo para denunciar ou reclamar do produto. Tém-se 44
expressoes sobre a IC D que explicitam o motivo da dentincia pauta-se na questao do risco
a saude.

Houve ainda 12 expressdes que constituiram a IC E, que relata que o medicamento
de marca ndo faz o efeito esperado, seguida pela IC G, com 10 expressdes sobre o direito
do consumidor, exigindo o reembolso pelo prejuizo.

A IC B obteve 6 manifestacdes, acerca da credibilidade da ANVISA para resolucao
do problema e as IC’s F e H, receberam 5 expressdes sobre a suspeita de alguns genéricos
e medicamentos falsificados, respectivamente. As IC’s I e J, receberam 4 e 2 expressoes

que serdao comentadas logo em seguida.

4.3.2 Analise do Discurso do Sujeito Coletivo relacionado a cada ideia central

Com a identificagdo das IC’s, foi possivel agrupar os discursos semelhantes,

construindo assim os Discursos do Sujeito Coletivo (DSC).
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4.3.2.1 Ideia Central A - Tomei a medicacao e passei mal

Discurso do Sujeito Coletivo:

Usei e me arrebentei toda, coisa que nunca tinha sentido. Tive forte crise, com muita coriza, dor de
cabeca, enjoo, vomito, dores no estomago. Fiquei com a minha glote totalmente fechada tendo que
recorrer com urgéncia para o Hospital. Desenvolvi diversos efeitos colaterais indesejados, que
acarretaram numa aceleracdo do quadro geral. Tive uma série de sinais e sintomas semelhantes:
sangramento enegrecido intermitente e prolongado, distimia, perda de forca muscular seguida de
indisposicdo, dificuldade de respiracdo com forte palpitacdo principalmente nas refeicées. Senti
uma desorientacdo, taquicardia forte, um calordo no corpo que subia pra cabeca, foi uma
sensacdo péssima que me deixou apavorada. E conversando com outras amigas que jd tinham
tomado este medicamento elas relataram também ter apresentado esta mesma reagdo.

Neste IC A, o DSC revela que o motivo que estimula o cidaddo a fazer sua
denincia ou reclamag¢do na ouvidoria, é quando ele sofre uma reacdo adversa aos
medicamentos ingeridos. Pela gravidade da descricdo dos efeitos percebe-se o quanto de
maleficios e efeitos indesejados o medicamento pode provocar, mesmo se tiver sido
prescrito por médico e utilizado para o tratamento ao qual foi registrado na ANVISA.

Ha casos, também, em que as drogas sdo utilizadas de maneira incorreta ou
consumidas sem orientagdo médica, podendo piorar os efeitos indesejaveis e oferecer
sérios riscos a satde.

Dada a exponencial quantidade e variedade de produtos e servigos oferecidos
diariamente ao consumo, o Estado torna-se incapaz de sozinho fazer o adequado controle
sanitario destes. O consumidor, ao utilizar o canal de comunicagdo disponiblizado pelo
Estado para o acolhimento de dentuncias, funciona como um agente auxiliar, incorporando
seu comportamento como parte das atribui¢des controladoras do Estado (LEFEVRE,
2003).

No DSC estudado, o cidaddao descreveu em seu discurso as reacdes adversas
sofridas com o uso dos medicamentos. No caso em tela, a ouvidoria da Anvisa funciona
como esse canal que recebe dentncias deste tipo e as encaminha a Farmacovigilancia para
investigacao e providéncias.

E interessante colocar que as reagdes adversas a medicamentos (RAM) podem
reduzir a qualidade de vida do paciente e constituir freqiiente causa de abandono da
medicacdo, mas sua prevencdo € possivel em até 28% dos casos. Além de representar um
problema de saide, as RAM produzem grande impacto econdmico. Dados da literatura
demonstram que entre 5 e 9% dos gastos hospitalares podem estar relacionados a reagdes

adversas a medicamentos (MOORE et al., 1998).
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Destaca-se que o nimero de individuos estudados nos ensaios clinicos realizados
na fase pré-registro do produto € significativamente menor do que aqueles que utilizardao o
medicamento apds este ser disponibilizado no mercado. Tal fato pode levar a identificagao
de eventos adversos que ndo foram detectados anteriormente, ou de eventos cuja incidéncia
€ maior do que aquela estimada antes do registro. Assim, 0 monitoramento intensivo dos
eventos adversos na fase pds-comercializacdo, realizado por meio da Farmacovigilancia,
torna-se fundamental (ANVISA, 2002).

E relatando estes casos que o cidaddo participa ativamente, de modo a evitar que
outras pessoas possam sentir as mesmas reagdes adversas. Isto porque no préprio DSC
apresentado, o cidaddo ja identifica que outras pessoas também passaram pela mesma
situacdo quando afirma: “E conversando com outras amigas que jd tinham tomado este
medicamento elas relataram também ter apresentado esta mesma reacdo” (ICA)

Lucchese (2008) destaca que a participagdo social na vigilancia sanitdria ¢é
absolutamente imprescindivel, tendo em vista que o SNVS regulamenta e fiscaliza
interesses poderosos, havendo necessidade de mecanismos e estratégias de controle social
que lhe déem legitimidade e transparéncia.

Trata-se, pois, de uma atividade estratégica, que mant€ém um servi¢o de ouvidoria,
que registre e monitore estas dentncias e reclamacdes, como modo de respeitar e atender o
cidaddo. Por meio deste servigo, a vigilancia sanitdria pode identificar os produtos e
servicos que mais apresentam problemas no mercado e, dessa forma, auxiliar na orientagao
para o desenho de programas de inspecdo e monitoramento, bem como retroalimentar
outras atividades como a de registro de produtos, licenciamento, podendo apontar sobre a

necessidade de revisdo, suspensdo ou cancelamento dos mesmos.

4.3.2.2 Ideia Central B - Acredito que a Anvisa é o 6rgio mais certo para este
problema.

Discurso do Sujeito Coletivo:

Confiando na presteza e competéncia de tdo conceituado Orgdo. Peco a Anvisa que me der uma
resposta, confio muito neste o6rgdo, que colabora muito com nosso pais. Faco este relato para
reforcar a atitude da Anvisa em relacdo ao medicamento; tem mesmo que proibir o seu uso.

A IC B indica a credibilidade que o cidadao deposita na Anvisa, relacionando-a
como uma agéncia que protege e cuida da saide da populacdo. Expressa o pensamento de

um grupo que acredita na competéncia e na presteza da institui¢do, demonstrando apoio e
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confianca ao denunciar o medicamento na ouvidoria. Além disso, ao depositar sua
confianca, o cidaddo espera por uma resposta, de modo que se sinta seguro quanto aos
produtos que consome e acredita que apenas a ANVISA € o 6rgio pertencente ao Estado,
que promovera esta seguranga.

Souto (2008, p. 28) coloca que o

termo seguranga geralmente € associado a idéia de prote¢do, confianca ou
amparo. Desse modo, pode ser compreendido como estado ou situacdo
estavel, livre de dano, perigo, incerteza, ameaca ou risco. (...) Nessa
perspectiva, a expressdo ‘‘seguranca sanitdria” pode ser entendida,
enquanto uma relacdo de obrigacdo entre o Estado (instituicdo Anvisa) e a
sociedade, expressa como decisdo, com vistas a protecdo da saidde
humana.

Ressalte-se que a agéncia foi criada para promover e proteger a saide da
populacdo, por meio do controle sanitdrio de produtos e servicos. Bacelar (2007) destaca
que a Anvisa nasce como uma tentativa de controlar a qualidade dos medicamentos, em
meio a intimeras tragédias nacionais que marcaram a histéria do pais nos anos 90. A
criacdo da agéncia pode ser vista como resultado de uma constatagdo social da existéncia

de riscos e a ansiedade da populagdao em consumir produtos seguros e de qualidade.

4.3.2.3 Ideia Central C — Espero que apods essa dentincia, se tome as devidas
providéncias e esclarecimentos dos fatos relatados

Discurso do Sujeito Coletivo:

Fui orientado a procurar a Anvisa para solicitar as providéncias cabiveis: avaliacdo técnica do
matéria  visando certificar a qualidade da matéria prima utilizada na composi¢do do
medicamento, pois estamos desconfiados da composicdo e formula utilizados para a sua
fabricacdo; verificar a idoneidade desses laboratorios que fornecem medicamentos a rede de
saiide publica; investigar as reacoes deste medicamento, intensificando a fiscalizacdo sobre esses
medicamentos que, comprovadamente, ndo estdo fazendo efeito; solicito que a empresa coloque na
bula as informagdes sobre veiculo e corantes usados na composicdo do medicamento.

A IC C revela o entendimento de que o cidaddo procura a Ouvidoria porque exige
providéncias para o problema apresentado, indicando, inclusive, quais providéncias deseja,
como a avaliacdo da matéria prima ou a verificagdo dos laboratoérios, dentre outras.

Ao exigir a tomada de providéncias e esclarecimentos dos fatos, o cidaddo
demonstra plena consciéncia do seu poder e do exercicio de sua cidadania. Isto implica na
necessidade do Estado se organizar e conhecer o que estd ocorrendo a partir da notificagdao
dos eventos a medicamentos, o seu monitoramento, andlise e investigacdo, para subsidiar

as acoes de vigilancia sanitdria. Estas a¢des poderdo ser variadas, inclusive com a retirada
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definitiva de produtos do mercado, seja quando da renovacdo do registro ou, dependendo
da gravidade do evento ou da situacdo, a qualquer momento.

Pode-se afirmar que quando o cidaddo faz a dentincia e pede providéncias,
evidencia o conceito de empowerment, que significa o aumento do “poder e da autonomia
pessoal e coletiva de individuos e grupos sociais nas relacdes interpessoais e institucionais,
principalmente daqueles submetidos a relacdes de opressdo, discriminacdo e dominacdo
social.” (Becker et al apud Vasconcelos, 2004, p.657)

Esta IC foi a mais freqiiente nos DSC, demonstrando que o cidaddo participa e
reconhece o poder que tem de interferir e contribuir para melhoria da sua saide, ao dispor

de produtos com a devida qualidade e seguranca.

4.3.2.4 Idéia Central D — Acredito que este medicamento seja um risco muito
grande a saude.

Discurso do Sujeito Coletivo:

Ndo se pode brincar com a saiide dos brasileiros, é um absurdo. Acho que a situacdo é grave, pois
muitas pessoas se utilizam dessa medicacdo e o remédio ndo faz efeito, isso ocasionard a morte de
alguém. Fico preocupada com os demais pacientes que fazem uso do medicamento, pois
provavelmente varias pessoas estdo passando por isso ou jd tiveram sequelas irredimediaveis. O
que é absolutamente imperdodvel, pois outros medicamentos (para o coragdo, pressdo,etc..) do
mesmo laboratorio sdo vendidos na farmdcia popular, e podem estar ocasionando sérios danos a
saiide dos consumidores. Se nenhuma providéncia for tomada, o lote desse medicamento
continuard nas farmdcias e ele serd usado por outras pessoas. Acredito que a comercializacdo
deste medicamento ¢é de risco, principalmente para mulheres. Penso ser problema sério de satide
publica, até porque, os hospitais serdo inundados com pessoas buscando hospitais do SUS. Ndo
quero que ninguém mais seja vitima desse medicamento e isso é um grande risco a saiide e uma
irresponsabilidade. Agindo assim, certamente estarei contribuindo para a melhoria da saiide
ptblica m nosso pais.

Na IC D, o cidadao refere que estd denunciando o produto por que pensa no risco
a saude publica; preocupa-se ndo apenas com sua saude ou na de seus familiares, mas na
coletividade, nos riscos que o produto pode causar a saide da populacdo em geral. O
discurso inicia-se com a frase: “Ndo se pode brincar com a saiide dos brasileiros, é um
absurdo” (ICD).

E importante refletir quando Souto (2008) afirma que é no contexto de incertezas e
davidas na qual estd a sociedade de risco, inserida no modo de produgdo capitalista
historicamente determinado, hd uma interferéncia negativa nas relacdes de producdo-
consumo, na medida em que esta sociedade passa a questionar a qualidade e seguranga dos

produtos despejados no mercado.
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E tem o direito de questionar e suspeitar dos produtos e servigos que causem danos
a saude. Para isso existe o canal responsavel por receber estas dendncias e buscar as
possiveis solucdes. E neste sentido que a Ouvidoria, constitui-se em um importante
instrumento de participacdo cidada e de possibilidade do controle social, de forma direta,
na Administracdo Publica, a medida em que possibilita a sociedade expressar as suas reais
necessidades (ANTUNES et al, 2007).

Além disso, no DSC ha uma preocupagdo com o aumento de internagdes nos
hospitais do SUS e o pensamento de que o produto denunciado pode deixar seqiielas e
outros danos a saude.

Ha também o sentimento de contribui¢do para melhoria da saide publica no pais:
“Agindo assim, certamente estarei contribuindo para a melhoria da saiide piiblica m
nosso pais” (ICD).

A seguranca sanitdria, a qualidade de vida e a satide fazem parte das preocupacdes
cotidianas dos cidaddos. Segundo o relatério de atividades da ANVISA de 2008, a agéncia
procura criar espacos voltados para a ampliagdo da transparéncia da gestao, acolhendo os
questionamentos, opinides e demandas populares com a preocupacdo de favorecer o
equilibrio entre os diversos interesses € de efetivar o debate. Tudo isso consolida o papel
da Ouvidoria como canal de comunicacdo, no qual o cidaddo, ao fazer sua dentuncia,
contribui efetivamente para que produtos irregulares sejam retirados do mercado, ou

servicos de saide com condi¢des insalubres nao ponham em risco a saide da populagio

(ANVISA, 2008).

4.3.2.5 Ideia Central E — remédio de marca que nao faz efeito

Discurso do Sujeito Coletivo:

Quero informar que os medicamentos utilizados por mim e por minha familia, do referido
laboratorio, ndo tem tido a eficdcia que deveria. Para minha total decep¢do, foi como tomar
NADA! Ao fazer uso deste medicamento, notei que a sua eficdcia ndo era tdo rdpida como de
costume quando utilizei outras marcas, o que me obrigou a tomar mais um comprimido a fim de
eliminar minhas dores. Produto é inécuo e ndo faz efeito algum benéfico.

Quando alguns medicamentos de marca ndo fazem o efeito esperado, o cidaddo
procura denunciar a Ouvidoria da ANVISA, conforme o DSC na IC E. Ele expressa
sentimentos como decep¢ao e raiva, fazendo-o até mesmo ingerir uma dose mais alta para

obter o efeito que costumava anteriormente, nio trazendo nenhum beneficio.
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Marques (2008, p. 20) discorre sobre a atual posi¢cdo dos medicamentos entre os
instrumentos terapéuticos mais utilizados.

Com base nisso, o consumo de medicamentos, acompanhado ou nao da
prescricdo, tornou-se uma prética social tdo comum na sociedade moderna,
que passou a ocupar um lugar de destaque na economia global. Os fatores
que influenciam o uso de medicamentos s3o muitos e estdo
interrelacionados, podem ser citados, entre outros aspectos: a forma como
a populacdo compreende e conceitua as doencas e os tratamentos, bem
como a pressdo da indudstria farmacéutica sobre os médicos e usudrios.

Dados do Sistema Nacional de Informacdes Toxico-Farmacoldgicas apontam que em
2007 foram registradas no Brasil 34.028 intoxicagdes por medicamentos, que resultaram
em 91 6bitos. Estes tém sido os principais causadores de intoxicagdes, ocupando a primeira

posi¢do desde 1996 (SINITOX, 2007).

E vélido ressaltar que o medicamento é um produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico. Desta forma, é preciso deixar claro que este produto ndo é uma simples
mercadoria e seu uso pode ter repercussdes tanto no nivel individual como para a
sociedade. Se por um lado, sua finalidade € contribuir para a cura ou alivio do sofrimento
dos individuos, por outro, seu uso traz sempre embutido algum grau de risco e pode ter

conseqii€éncias danosas, que precisam ser evitadas ou minimizadas (CONASS, 2008).

Sabe-se que o direito a liberdade de escolha € dado ao individuo, entretanto, esta
liberdade s6 € exercida plenamente se a escolha for feita de forma consciente e
responsdvel. E negado o direito de liberdade, quando se induz a pessoa para escolher um
determinado medicamento de marca, ou quando ndo sdao lhe oferecidas todas as
alternativas existentes no mercado, ou todas as informacdes necessdrias para a sua tomada
de decisdo.

Denunciar o produto que ndo faz efeito é o dever e o direito de todo cidaddo. Ao
fazer isto, ele ndao apenas exerce sua cidadania, como também contribui com a regulacio

do Estado sobre os produtos que estao circulando no mercado.
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4.3.2.6 Ideia Central F — Nao acredito em alguns genéricos

Discurso do Sujeito Coletivo:

Receio fazer uso de medicamentos genéricos, creio que o medicamento genérico tem alguma
deficiéncia na sua formula ou algum outro problema que o torna ineficaz. No ano passado usei por
necessidade duas vezes este tipo de medicamento e ndo senti nada, e o genérico que na
oportunidade tomei eram de outro laboratorio fiquei desconfiado que este possa possuir uma
formulacdo incorreta. Suspeito da composicdo desse medicamento genérico o qual sempre adquiri
de outros laboratorios e sempre com sucesso, mas nesse caso realmente tive uma decepcdo. Em
face do exposto, o meu questionamento é quanto a eficdcia do medicamento genérico, serd que o
principio ativo é o mesmo? Por que entdo ndo fez o efeito esperado?

No DSC da IC F tem-se a referéncia ao medicamento genérico, difundindo no
“imagindrio popular”, a representacdo social de que o genérico ndo teria a mesma eficacia
do medicamento de referéncia.

Conforme definicdo, medicamento genérico é o farmaco similar a um produto de
referéncia, com eficdcia, seguranca e qualidade comprovadas, portanto, intercambidveis
entre si. Seu nome € designado pela DCB (Denominacdo Comum Brasileira) ou pela DCI
(Denominacdo Comum Internacional), na sua auséncia (BRASIL, 2000). O preco destes
geralmente é mais baixo do que os dos medicamentos de referéncia porque quem o produz
nao tem os gastos em pesquisa, desenvolvimento e marketing (ANVISA 2004).

A difusdo na sociedade do conceito de que o genérico ndo tem efeito terapéutico vem
desde a aprovacao da Lei 9.787 em 1999, que instituiu diretrizes para implantacdo dos
medicamentos genéricos no Brasil, conforme estudos de Pelicioni (2004).

Segundo Pelicioni (2004) a entrada de produtos genéricos de qualidade no mercado
farmacéutico de um pais estimula a concorréncia e geralmente faz com que os precos dos
medicamentos sejam reduzidos, permitindo maior acesso da populacdo aos tratamentos
farmacologicos.

Some-se a isso, a Politica Nacional de Medicamentos, instituida pela Portaria n.°
3.916, de 30 de outubro de 1998, que tem em seu propdsito precipuo garantir a necessdria
seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos, a promog¢do do uso racional e o acesso
da populacdo aqueles considerados essenciais. Com isso, e levando em consideracdo os
quatro itens bdsicos estabelecidos pela Organizagcdo Mundial de Saide - OMS para
viabilizar o acesso a medicamentos essenciais - selecdo racional, precos acessiveis,
financiamento sustentdvel e sistema de distribuicdo confidvel -, estd claro que cabe a
vigilancia sanitaria um papel importante para a implementacao dessa politica, seja por sua

funcdo de regular o mercado, tanto em relacio a precos como em relagdo ao saneamento da
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oferta, seja pelo seu potencial para promover o uso racional e a sele¢do racional de
medicamentos ou, ainda, pela sua capacidade de interferir em toda a cadeia do
medicamento, inclusive no sistema de distribuicao de medicamentos.

Num estudo sobre a utilizacdo de medicamentos, Pelicioni (2004) demonstrou que
43% dos entrevistados informaram que desconheciam se seus medicamentos poderiam ser
substituidos por um medicamento genérico, o que indica que ainda € baixa a procura por
essa categoria de medicamentos, podendo relacionar ao preconceito de que sdo
medicamentos de baixa qualidade, ou de que seu médico poderia se sentir ofendido com a
substitui¢do.

Desta maneira, percebe-se o quanto ainda arraigado estd o preconceito em relagdo aos
genéricos nos DSC’s encontrados nas dentncias dos cidaddos. Pelo discurso, as pessoas
ainda t€m algumas reservas sobre o consumo de alguns medicamentos genéricos, o que
denota a necessidade de realizacdo de campanhas de esclarecimento a populacdo para que
esta ndo seja alvo de propagandas enganosas e perpetuem o imagindrio popular sobre os

genéricos.

4.3.2.7 Ideia Central G — Direito a reembolso, negado pelo laboratério

Discurso do Sujeito Coletivo:

Acho uma falta de respeito para com o consumidor. Requeiro informagcées sobre o direito a
reembolso, negado pelo laboratério, contactei o laboratorio para obter ressarcimento e a resposta
foi negativa. Os transtornos foram muitos e os gastos também, custou R$ 50,30 (cinquenta reais e
trinta centavos) e o laboratorio ndo ressarcia o prejuizo, minha esposa so tomou 2 cdpsulas, o
laboratorio jd lucrou sobre esta caixa, quem fica ¢/ o prejuizo e sempre o povo. Outras pessoas
podem estar passando pelo mesmo problema, sem ter ciéncia de que podem estar utilizando
cdpsulas vazias e pagando um prego absurdo por isso.

Por esse DSC percebe-se que o cidadio exige seus direitos enquanto consumidor,
por isso, faz sua denuncia na ouvidoria. Ele afirma a questdo do prejuizo financeiro como
um dos fatores que o leva a buscar seus direitos, cobrando o reembolso do valor pago pelo
medicamento que causou algum tipo de prejuizo.

Costa (2001, p. 16) destaca que

a experiéncia histérica tem demonstrado que o mercado € incapaz de se
auto-regular pela incapacidade mesma do modo de producao — centrado na
forma mercadoria — que tende a subtrair direitos fundamentais a saide e a
vida. O reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de
consumo de bens materiais e imateriais, gradativamente potencializada
pela assimetria de informacao, conforma o corpo doutrindrio que justifica
e sustenta a obrigatoriedade da regulacdo das praticas do mercado no
interesse da saide humana e ambiental.
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Desta maneira, a vigilincia sanitdria atua na func¢do publica, mediadora das
relacdes entre produtores e consumidores, permitindo as duas partes a realizagdo de
transacdes comerciais com um minimo de seguranca da qualidade do produto que se vende
e se compra. O consumidor tem garantia de protec¢do a sua satde e ao seu poder aquisitivo,
isto é, protecdo dos seus direitos fundamentais de vida e sobrevivéncia e o produtor tem
protecdo ao seu negdcio; isto €, evitando-se a fraude, a concorréncia desleal e a
incompeténcia protege-se a credibilidade de sua marca registrada (COSTA, 2001).

O cidaddo exige seus direitos e o Estado deve se organizar para melhor promover a
defesa dos mesmos, de modo que os diferentes 6rgaos que representam o Estado estejam
articulados e integrados na busca de garantir que estes direitos sejam respeitados.

Neste sentido, a ouvidoria tem uma parceria estabelecida com o Departamento de
Protecdo e Defesa do Consumidor do Ministério da Justica (DPDC/MJ). Segundo o
relatério de 2008, acdes estratégicas de comunicacao estdo sendo desenvolvidas no sentido
de contribuir para o fortalecimento da consciéncia social e favorecer a divulgacdo dos
direitos da populacdo, estimulando uma postura critica do consumidor. Desta forma,
DPDC e a Anvisa o realizam um trabalho de prevenc¢do, educacdo e formacgdo, prestando
um servi¢o de utilidade publica (ANVISA, 2008).

Quando o cidaddo procura a ouvidoria e afirma que um dado laboratério estd lhe
faltando com o devido respeito e causando-lhe transtornos, ele estd, numa atitude
individual, mas ndo solitdria, buscando um canal que ird ouvi-lo e tomard alguma atitude.

Antunes et al (2007) afirmam que a ouvidoria foi criada para produzir informagdes,
tornar transparente as atividades do Estado, e acabaram se tornando um instrumento

importante para a institucionalizac@o e a consolidacao da democracia brasileira.

4.3.2.8 Ideia Central H — Suspeito de Falsificacio

Discurso do Sujeito Coletivo:

Serd que houve falsificacdo? Reclamei no 0800 do laboratério e ndo foi demonstrado nenhum
interesse em investigar. Sei que existe muita falsificacdo de produtos similares. Aonde eu posso
levar o remédio para fazer uma analise. Para saber se ele é falso ou verdadeiro?

Nesta IC H, fica claro que o cidaddo denunciou o produto porque suspeitava de sua

falsificacdo.
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A reconfiguracdo do modelo sanitario no Brasil, com a criagdo da ANVISA, deu-se
em meio a uma grave crise sanitdria ocorrida nos anos 90 como as numerosas mortes
evitdveis em servicos de saide (mortes em Caruaru, vitimas de servico de hemodialise,
bebés em UTlIs, idosos em clinica geridtrica etc.) e derrames no mercado de medicamentos
falsificados e com outras irregularidades (anticoncepcional de farinha) (COSTA, 2001).

Neste contexto, a dentincia de produtos clandestinos ou falsificados se constituem em
insumo fundamental para acdes imediatas que contribuam para a protecdo da saide da
populacdo e para agdes preventivas ou que minimizem os riscos. Desta maneira, a
ouvidoria da ANVISA, em seu relatério semestral de 2009, afirma que tem uma
preocupacdo com este tipo de dentncia, sendo alvo de acompanhamento direto, tomando
para si a responsabilidade de monitord-la, mantendo o cidadao informado, se necessério,
passo a passo, das acdes realizadas e garantindo um desfecho satisfatério. Ao confirmar a
fraude, a Agéncia emite resolucdes com a determinacio da retirada dos medicamentos do
mercado, informagdes sobre as irregularidades e identificacdo dos problemas de acordo
com os numeros de lotes do produto (ANVISA, 2009).

Conforme o Boletim Satide e Consumo de 2009 da Ouvidoria que trata deste tema, os
medicamentos falsificados mais apreendidos sdo os para impoténcia sexual. Os
clandestinos sdo os indicados para emagrecimento, anabolizantes e os com efeito abortivo.
Nesses casos, 0s criminosos expdem os consumidores a inimeros riscos como a auséncia
do efeito esperado; tratamento inadequado; intoxicacdo e até a morte. Isso porque ndo se
conhece a origem, composicao e as condi¢des de fabricagao, distribui¢do e armazenagem
do medicamento. As acdes de combate a falsificagdo, ao roubo de carga e aos
medicamentos clandestinos envolvem os integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria e outros atores como as policias Federal, Civil e Rodovidria, Receita Federal e
Ministério da Justica. Mais de 170 toneladas de medicamentos produzidos e
comercializados de forma ilegal foram apreendidas nos trés primeiros meses do ano, no
Brasil. A mafia dos medicamentos falsos engana pessoas doentes e causa prejuizos sérios a
sadde, além de movimentar anualmente um valor estimado de US$ 4 bilhoes.

Desta maneira, o controle sanitirio de medicamentos é executado por meio de um
conjunto de acdes que permeiam todo o ciclo de vida do medicamento, desde a pesquisa e
desenvolvimento de novos medicamentos até o seu consumo pela populacdo. Sobre cada
uma dessas fases a vigilancia sanitdria deve exercer suas atividades na busca de maior

seguranca e eficdcia dos produtos disponiveis no mercado.
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E vilido ressaltar que em virtude da abrangéncia do trabalho da Visa, hd uma certa
reparticdo interinstitucional de competéncias sobre seus objetos de cuidado (Saude,
Agricultura, Trabalho, Meio Ambiente, Justi¢a etc.), o que requer para a efetividade das
acdoes, um esforco de articulacdo intersetorial e integracdo intrasetorial e o uso
concomitante de vdrios instrumentos, como citado, as trocas sistemdticas de informagdes
acerca dos produtos denunciados (COSTA, 2001).

Assim, observa-se que o cidaddo acredita que a ouvidoria da Anvisa é o canal de
comunicacdo, onde ele pode denunciar e/ou pedir informacdes acerca de como proceder

nas investigacoes sobre medicamentos suspeitos.

4.3.2. 9 Ideia Central I — Medicamentos estragados

Discurso do Sujeito Coletivo:

Percebi que muitos comprimidos estavam em parte "descascados", aparentemente mofados, mesmo
com validade até setembro de 2009. O medicamento estava com outro cheiro e com outra
consisténcia, inclusive, estava com muita dificuldade de sair do vidro. O medicamento estava
gorduroso e como uma massa petrificada no fundo do frasco.

Diferente da IC anterior, o DSC traz para discussdao a questdo dos medicamentos
estragados. O cidaddo descreve uma queixa técnica do medicamento, que por algum
motivo estragou. E € por esta razdo, que ele registra a dentincia na ouvidoria.

As queixas técnicas relacionadas aos medicamentos sdo relativas aos desvios de
qualidade dos produtos, seja na producdo, transporte, armazenagem e comercializacao.
Assim, o produto € alterado em sua composi¢ao fisico-quimico, podendo ser cor, sabor ou
cheiro, mesmo estando dentro do prazo de validade.

Quando ha uma freqiiéncia grande de notificacdes ou denuncias deste tipo, a Anvisa
pode determinar alteragdes nas recomendagdes de uso e cuidados com o produto, além de
retirar do mercado aqueles sem qualidade. O objetivo desse trabalho € evitar danos a saide
da populagdo.

A ouvidoria da ANVISA contribui bastante para este trabalho de monitoramento dos
medicamentos com queixas técnicas que estdo no mercado, ao estabelecer como fluxo, o
envio de todas dentncias e reclamacdes a drea especifica da ANVISA, responsdvel por este
monitoramento. A ouvidoria torna-se, assim, um canal complementar de recebimento e
monitoramento de produtos com suspeita de desvio de qualidade disponivel para

populacado.
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4.3.2. 10 Ideia Central J — Direitos dos cidadaos

Discurso do Sujeito Coletivo:

Ndo quero comprometer o trabalho ou prejudicar ninguém, apenas quero meus direitos de
cidadaos garantidos. O problema do medicamento deve ser resolvido, vez que os laboratorios ndo
estdo respeitando a vida dos cidaddos.

Deixamos esta IC J por dltimo, pois ela sintetiza, de algum modo, a expectativa do
cidaddao ao denunciar o produto na ouvidoria. Conforme o DSC, ele ndo tem o desejo de
prejudicar nenhuma empresa ou pessoa, mas que seus direitos de cidaddo garantidos. Ou
seja, respeito a dignidade da pessoa humana, conforme preconiza a constituicao brasileira.

Paiva (2004) destaca que o exercicio da cidadania pressupde, de um lado, um Estado
decidido a assegurar aos cidaddos o exercicio desse poder, e de outro, uma sociedade civil
composta por cidadios conscientes do seu papel e dispostos a ter uma cidadania ativa junto
ao Estado. E possivel refletir sobre o conceito de controle social que se relaciona ao espago
de controle da Administracio Publica, quando h4 efetivamente a participacdo da sociedade
civil, composta por pessoas e instituicoes que nao estdo vinculadas a estrutura
governamental. Ressalta-se aqui que o controle social abrange tanto as institui¢des da
sociedade civil organizada como um cidaddo comum que deseje interagir com a

Administragdo Publica exercendo uma cidadania ativa e reivindicando direitos.

5 CONSIDERA COES FINAIS

Ao tentar finalizar este estudo, algumas consideracdes podem ser descritas para se
entender melhor os motivos pelos quais o cidaddao faz sua denuncia na ouvidoria da
ANVISA.

Num mundo atual, globalizado e dominado pela informacao, a todo instante tem-se
novas tecnologias langadas no mercado, fazendo com que as pessoas consumam cada vez
mais produtos, que antes nao tinham a menor necessidade. E as tecnologias incluem novos
alimentos, medicamentos, cosméticos, dentre outros, que t€ém um grande potencial de
causar danos a saide humana.

Percebe-se que se vive em uma sociedade de risco, marcada por profundas
transformacgdes complexas, que acontecem no cotidiano das pessoas, nas relagdes sociais e
nas relagdes com o Estado. Com o surgimento de inimeros novos riscos sanitdrios e

ambientais, a comunicacao de riscos a populacao torna-se fundamental, como estratégia do
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poder publico de informacgdo, de incentivo a participagcdo social e de empoderamento da
mesma na absor¢do de conhecimentos técnico-cientificos que a levem a uma autonomia,
visdo critica e fortalecimento de sua cidadania.

Na pesquisa, observa-se que o maior percentual de produtos denunciados pelo
cidadao sdo os alimentos (48,5%), seguido por medicamentos (20,5%). Com foco nos
medicamentos, constata-se que os mais freqiientes sdo os antiinflamatérios (32), seguidos
pelos anticoncepcionais (31).

Constata-se que a ouvidoria da ANVISA € um canal de participacdo e de pleno
exercicio da cidadania, tendo em vista que o cidaddo a procura para registrar sua queixa
sobre um produto que pode causar danos a sua satde e de sua familia.

O principal motivo considerado pelo cidaddo para procurar a ouvidoria foi a
exigéncia da tomada de providéncias, indicando inclusive, qual tipo esperado de acdo
frente ao produto. Além disso, o cidaddo nos mostra em seu discurso, o quao importante é
a necessidade de se identificar e conhecer as reacdes adversas a medicamentos, com 0s
objetivos de prevenir e diminuir a morbidade e mortalidade a elas relacionadas.

Houve discursos que revelaram a preocupagdo com a saide da populacdo e os riscos
decorrentes ao consumo de medicamentos, sejam eles falsificados ou com desvio de
qualidade.

As lacunas da pesquisa podem ser facilmente identificadas, pois ainda hd de se
buscar os motivos dos cidaddaos sob o olhar de alimentos, cosméticos e demais produtos
elencados.

Pelos niimeros da ouvidoria da Anvisa, percebe-se o quao hibrido é o seu papel:
tanto recebe demandas relativas aos servicos e a atuacdo da Agencia, como também
denuncias e reclamagdes sobre os produtos e os servicos regulados. Além disso, a
ouvidoria, como drea da prépria Anvisa, atua ainda como ente de articulacio e
coordenagdo do SNVS, tendo em vista que muitas denuncias de bares, restaurantes,
clinicas, entre outras, sdo de competéncia da vigilancia sanitdria local.

Para tanto hd de se considerar, neste momento, para que participagdo social seja
ampliada e efetiva, € preciso acdes que promovam a informagao/educacao/comunicacio
voltadas a populagdo, de modo a proporcionar maior visibilidade a missao da vigilancia
sanitaria.

No sentido de prevenir, eliminar ou minimizar o risco de servicos e produtos

ofertados pelo setor produtivo € necessario uma regulacio sanitria efetiva com adogao de
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estratégias para o aprimoramento dos processos produtivos e o controle da qualidade dos
servigos oferecidos, bem como a comunicagdo do risco e o estimulo ao consumo
consciente.

De acordo com o PDVISA, “a Vigilancia Sanitdria entende que a parceria com a
sociedade ¢ fundamental para a concretizacdo de suas agdes visto que esta tem seu campo
de atuagdo relacionado a defesa do consumidor real ou potencial de produtos e servicos,
garantindo o direito do cidadao a uma vida sauddvel. Assim sendo, faz-se necessario
desenvolver atividades de educagdo para a satide, de democratizagdo da informacao, de
transparéncia das suas acdes e o estabelecimento de mecanismos de escuta da sociedade,
possibilitando assim o incremento da consci€ncia sanitria”.

Tendo conhecimento do produto que estd sendo adquirido, o cidadao pode
efetivamente denunciar os casos em que suspeitar de que um medicamento ou alimento
ndo tem registro, ou estd adulterado. Poderd, assim, exercer a sua cidadania e proteger, ndo
s a sua saude, como da sua familia, da sua comunidade.

E fundamental a existéncia de canais de ouvidoria nas trés esferas de gestdo, sejam
elas municipais, estaduais e federal, além da necessidade de articulacdo permanente entre
os entre os 0rgaos de satde e de defesa do consumidor. Estas a¢des irdo contribuir para
elevar a consciéncia sanitdria da sociedade, na percepcdo do risco sanitdrio e na
compreensdo do funcionamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, fortalecendo

o controle e a participagdo social.
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