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Resumo

Este estudo possui a proposta de desenvolver uma ferramenta educacional através da educacdo permanente para melhorar o
desempenho nas atividades fiscalizatorias de Vigilancia Sanitaria nas regides de satde Leopoldina/Cataguases. Sera avaliado
a aplicagdo de itens previamente selecionados a partir do roteiro padronizado do SES / MG verificando a relagdo entre o
numero total de problemas identificados nas inspeg¢des em farmacias e o nimero total de medidas adotadas, avaliando a
tendéncia historica dos ultimos 5 anos quanto ao numero de irregularidades em cada inspegdo. A pesquisa tera uma abordagem
quantitativa, exploratoria, documental, longitudinal. O cenério da pesquisa serdo as VISAs da regido de satide de Leopoldina /
Cataguases-MG, composta por 10 municipios. O estudo analisara os relatorios de inspecao elaborados nos ultimos 5 anos, e 0s
critérios de inclusdo serdo relatorios gerados em inspe¢des em farmécias. Serdo excluidos os estabelecimentos que ndo possuam
licenca para dispensar medicamentos controlados pela Portaria ANVISA 344/98. A pesquisa serd submetida ao Comité de Etica
em Pesquisa da Universidade Federal Fluminense-UFF respeitando as Resolugdes n°466/2012 e n® 510/2016. Como técnicas
de coleta de dados, seré realizada andlise documental dos relatorios de inspegdo sanitaria. O produto a ser elaborado sera
construido a partir da identificagdo das necessidades apontadas nessa pesquisa que possa contribuir com a Gestdo da Qualidade
nas Visas da regido de satide Leopoldina/ Cataguases.

Palavras-chave: Vigilancia em Saude; Inspegdo Sanitaria; Vigilancia e Satde; Qualidade dos Produtos para o
Consumidor.

Abstract

This study has the proposal to develop an educational tool through permanent education to improve the performance in the
health surveillance inspection activities in the Leopoldina / Cataguases health regions. The application of items previously
selected from the standardized script of SES / MG will be evaluated, verifying the relationship between the total number of
problems identified in inspections in pharmacies and the total number of measures adopted, evaluating the historical trend of the
last 5 years as to the number irregularities in each inspection. The research will have a quantitative, exploratory, documentary,
longitudinal approach. The research scenario will be the VISAs of the health region of Leopoldina / Cataguases-MG, composed
of 10 municipalities. The study will analyze the inspection reports prepared in the last 5 years, and the inclusion criteria will be
reports generated in inspections in pharmacies. Establishments that do not have a license to dispense drugs controlled by Portaria
ANVISA 344/98 will be excluded. The research will be submitted to the Research Ethics Committee of the Universidade
Federal Fluminense-UFF, respecting Resolution n® 466/2012 and n° 510/2016 . As data collection techniques, documentary
analysis of the sanitary inspection reports will be performed. The product to be elaborated will be built from the identification of
the needs pointed out in this research that can contribute to the Quality Management in the Visas of the Leopoldina / Cataguases
health region.
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Resumen

Este estudio tiene la propuesta de desarrollar una herramienta educativa a través de la educacion permanente para mejorar el
desempefio en la inspeccion de vigilancia de salud en las regiones de salud de Leopoldina / Cataguases. Se evaluara la aplicacion
de los elementos previamente seleccionados del script estandarizado de SES / MG, verificando la relacion entre el namero total
de problemas identificados en las inspecciones en farmacias y el nimero total de medidas adoptadas, evaluando la tendencia
histérica de los tltimos 5 afios en cuanto al niimero irregularidades en cada inspeccion. La investigacion tendra un enfoque
cuantitativo, exploratorio, documental, longitudinal. El escenario de la investigacion seran las VISA de la region de salud
de Leopoldina / Cataguases-MG, compuesta por 10 municipios. El estudio analizara los informes de inspeccion preparados
en los ultimos 5 afios, y los criterios de inclusion seran informes generados en inspecciones en farmacias. Se excluiran los
establecimientos que no tengan una licencia para dispensar medicamentos controlados por Portaria ANVISA 344/98. La
investigacion se presentara al Comité de Etica en Investigacion de la Universidad Federal Fluminense-UFF, respetando el
Resolucion n°® 466/2012 y el n® 510/2016. Como técnicas de recoleccion de datos, se realizara un analisis documental de los
informes de inspeccion sanitaria. El producto se construird a partir de la identificacion de las necesidades senaladas en esta
investigacion que pueden contribuir a la Gestion de la Calidad.

Palabras clave: Vigilancia de la salud; Inspeccion de salud; Vigilancia de la salud; Calidad de productos para el

consumidor.

Introducao

As sociedades urbanas e industriais dos paises
do ocidente, a medida em que foram modificando
sua maneira de viver, necessitaram se apoiar em uma
administragdo de interdependéncia social, originada
historicamente por causa dos conflitos, produzindo
politicas de estado de bem estar social'. Assim,
necessitou-se obrigatoriamente da contribuicdo e
producdo da protecdo por meio das autoridades
publicas. Assim surge a Vigilancia Sanitaria (VISA),
segundo Granja? “‘como uma forma de coletivizacao da
administrag¢do das externalidades proprias do campo da
Vigilancia Sanitaria, ou seja, da administracdo dos riscos
a saude decorrentes do meio ambiente, da produgado e
circulacao de bens e da prestagdo de servigos de satide”.
Até a Lei 8080 de 1990° conhecida como Lei Organica
do SUS (LOS), ndo existia previsao legal do processo
da descentralizagdo. As acoes e servigos ficavam sob a
responsabilidade da esfera federal.

Em Minas Gerais (MG), a partir do momento
em que as acdes passaram a ser desenvolvidas pelo
nivel municipal, comegou-se a perceber muitas
fragilidades no processo de execugdo e muitos
questionamentos surgiram para compreensdo de suas
causas. Foram disponibilizadas diversas praticas
com o objetivo de melhorar a qualidade do servigo
prestado nas fiscalizagdes, entretanto, ndo garantindo
que ocorresse uma melhora rapida nestas atividades,
pois as capacitagdes verticalizadas ndo conseguiam
aproximar as dificuldades da rotina dos fiscais com a
teoria existente. A necessidade de problematizar para
se propor mudangas, ¢ extremamente necessaria para
se compreender a realidade além de se entender as
fragilidades, mostra que muitos avangos sdo necessarios*.
Os mecanismos de capacitagdo no Estado de Minas
Gerais foram avancando, tendo sido criado em 2016, a
plataforma AVA (Ambiente Virtual de Aprendizagem),
contribuindo com o aprimoramento dos mecanismos
de capacitagdo ofertados. Entretanto, ainda se observa
dificuldades na qualificagdo das acdes executadas e

nas elaboragdes de relatorios apods as inspecdes. Por
180, ¢ extremamente necessario considerar os meios
de trabalho para desenvolver as tarefas fiscalizatdrias,
as dificuldades enfrentadas para colocar em pratica as
acoes e as ineficientes analises dos processos complexos
de atuagao.

Assim, a educagdo permanente surge como
estratégia de complementar as capacitagdes existentes,
avangando para uma aprendizagem onde conhecendo
as necessidades dos fiscais possamos obter uma
efetividade maior, capaz de contribuir com a qualifica¢ao
dos processos fiscalizatorios em estabelecimentos
farmacéuticos com enfoque nas drogarias.

Materiais e Métodos

Este trabalho serda um estudo quantitativo, de
carater exploratorio, documental, longitudinal. Também
consideramos que devera solucionar problemas
especificos para melhoria dos cenarios locais”.

A pesquisa quantitativa ¢ utilizada em estudos
onde se deseja planejar andlises mais coletivas,
contemplando um cenario maior®. Através da pesquisa
quantitativa poderemos quantificar certos eventos,
possibilitando analisar os resultados obtidos, podendo
através de dados estatisticos, termos condi¢des de uma
definicdo mais clara das informagoes levantadas®.

O estudo serd de carater exploratorio devido
ao interesse nos relatdrios de inspe¢do em drogarias
produzido pelos ficais sanitarios municipais, resultado
da aplicagdo de roteiros de fiscalizacdo de acordo
com a legislacdo vigente. A pesquisa exploratdria tem
como foco uma aproximacao do pesquisador e o tema
a ser estudado, para que a intimidade com o assunto
favoreca um aprofundamento das questdes abordadas,
seguindo assim um levantamento de dados, para além
de determinar a relagdo existente, conhecer esse tipo de
relacdo’.

Estimula-se pesquisadores a explicar sempre, o
maximo que conseguirem, as abordagens, as técnicas e
as consequéncias e evidéncias que eles proporcionaram
as conclusdes®. Também orienta que as evidéncias sejam
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avaliadas a medida que a andlise substantiva vai sendo
apresentada, para que o leitor possa compreender como
e em que bases o pesquisador chegou a qualquer de suas
conclusoes, permitindo que ao ler a proposta cada um
faca seu proprio julgamento relacionado a adequagao da
prova e ao grau de conclusao.

A riqueza desse trabalho se deve ao carater
documental e conforme explicitado por Gil’ ¢ uma
fonte rica e estavel de dados em que os materiais ndo
passaram por nenhum tratamento analitico, além de
favorecer uma pesquisa com custo mais baixo do que
outros tipos de estudo, nao deixando de observar a
desvantagem que se caracteriza pela subjetividade dos
documentos, mas possiveis de serem contornadas pela
analise da pesquisadora.

Quanto ao desenvolvimento no tempo, a pesquisa
sera realizada longitudinalmente, sendo definida como
uma pesquisa que possibilita uma defini¢do do sentido
na conducdo do estudo em consideragdo a fase de sua
realizagao®.

O cendrio da pesquisa serd composto por setores
municipais de vigilancia sanitdria dos municipios da
regido de saude de Leopoldina/Cataguases- MG, por
ser area de abrangéncia em que a pesquisadora trabalha.
Os municipios que compde essa regido sdo dez cada
qual com o seu setor de vigilancia sanitaria. Sao eles:
Argirita, Astolfo Dutra, Cataguases, Dona Eusébia,
Itamarati de Minas, Laranjal, Leopoldina, Palma,
Recreio e Santana de Cataguases. A regido de saude
Leopoldina/ Cataguases localiza-se na Zona da Mata
Mineira e, segundo o Plano Diretor de Regionalizagao
de Minas Gerais'® compde a Regido Ampliada de Saude
Sudeste.

Iremos avaliar os relatorios das 112 drogarias

Quadro 1. Analises a serem pontuadas.

cadastradas nos municipios acima citados, com um total
560 relatorios de inspe¢do em drogarias, considerando
os ultimos 5 anos. Esses relatorios sdo gerados a cada
inspecdo realizada anualmente nos estabelecimentos
que estdo situados nos municipios do estudo. Os
relatorios que irdo compor a pesquisa ficam na sede
da reparti¢@o sanitaria municipal, sob responsabilidade
do coordenador do setor. Cada relatério compde o
processo do estabelecimento, onde podemos encontrar
um historico de tudo o que transitou em relagdo aquela
empresa.

Para realizarmos a coleta de dados de acordo com
a pesquisa vamos elencar as analises a serem pontudas
de acordo com o quadro (1) pertencente abaixo
apresentando os objetivos a serem desenvolvidos e as
técnicas adotadas:

O trabalho serd submetido a aprovagdo do
Comité de Etica da Universidade Federal Fluminense
conforme ¢ estabelecido pela Resolucdo 466/201211
do Conselho Nacional de Satde que diz que do ponto
de vista dos individuos e do coletivo garante os 4
principios fundamentais da bioética que sdo: autonomia,
beneficéncia, ndo-maleficéncia e justica.

Consideracoes Finais

Através dessa pesquisa, sera possivel identificar
juntamente com a equipe municipal, qual serd o melhor
produto de educagdo permanente a ser elaborado
atendendo as necessidades e que tenha aplicabilidade
adequada para o aprimoramento das atividades
fiscalizatorias. Assim, a contribuicdo das equipes na
construgdo do instrumento sera fundamental para o

OBJETIVOS A SEREM DESENVOLVIDOS

METODOS UTILIZADOS

Drogarias e Farmacias, nas fiscalizagdes sanitarias em drogarias.

Avaliar a aplicagdo dos itens previamente selecionados do roteiro padro-
nizado da SES/ MG, que contempla as Boas Praticas de Dispensacdo em

Os itens selecionados conforme apéndice (1) serdo dispostos em
uma tabela utilizada como instrumento de apoio para avaliagao,
onde iremos marca um X na 1* coluna, quando o item tiver sido
avaliado conforme a normativa.

sanitarias em drogarias e o total de medidas sanitarias adotadas.

Verificar a relagdo entre o total de problemas identificados nas inspegoes

Na tabela utilizada como instrumento de apoio, teremos uma 2°
coluna, onde iremos marcar com um X quando o item identificado
apresenta nao conformidade. Em uma 3% coluna, quando essa nao
conformidade estiver presente, devera ser assinalada caso tenha
sido tomada alguma medida diante da irregularidade.

garias.

Identificar as inconsisténcias nas ag¢des de fiscalizagdo sanitaria em dro-

Sera classificado como inconsistente, quando a 1* coluna tiver um
X e na 2% coluna ndo estiver marcado com um X, demonstrando
que as medidas nao foram adequadamente tomadas. Procedera as-
sim, a marcag¢do na 4* coluna com um X.

irregularidades identificadas em cada inspegéo.

Avaliar a tendéncia historica dos ultimos 5 anos quanto ao niimero de

Far-se-a a levantamento do niimero de irregularidades identifica-
das nos relatérios de inspec¢ao gerados nos anos de 2019, 2018,
2017,2016 e 2015, avaliando estatisticamente a tendéncia histori-
ca dos dados levantados.
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sucesso da pesquisa. Conforme expressa Ceccim!?,
a problematica tem que surgir a partir da pratica em
busca de transformagdo no trabalho e cujo objetivo da
formagdo e desenvolvimento dos profissionais deve
gerar seu comprometimento com o sistema e ndo apenas
torna-los detentores do saber sobre o objeto limitado da
capacitagdo aplicada.

Com o instrumento educacional a ser produzido
deseja-se obter impacto positivo nos processos de
trabalho da Visa na regido de saude de Leopoldina/
Cataguases, contribuindo com o avango em Minas
Gerais na Gestdo da Qualidade proposta pelo Estado,
que tem sido apoiado pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), além de ser reconhecido
pelo sistema Judicidrio Mineiro como um servigo de
qualidade capaz de proteger a populagdo de riscos a
saude.
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