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Inclusdo produtiva com seguranca sanitaria de pequenos
produtores na area de alimentos: um olhar a partir do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Productive inclusion with safety of small food producers: a look
from the National Health Surveillance System

RESUMO

Introdugdo: Em 2011, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, com o intuito de fortalecer
as acoes de desenvolvimento socioecondmico do pais, lancou o Projeto de Inclusao
Vera Lucia Edais Pepe Produtiva com Seguranca Sanitaria (PIPSS), a fim de apoiar a regularizagdo sanitaria de
Lenice Gnocchi da Costa Reis microempreendedores que produzem atividades e servicos de interesse a saude. Objetivo:
Analisar o contexto da etapa de formulacao e o processo de implementacao do PIPSS, na
area de alimentos, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, de 2011 - ano
do lancamento do PIPSS - a junho de 2017, trés meses apos a transformacao do projeto em
programa. Método: Foi realizado um estudo descritivo, com abordagem qualitativa. Teve
como fonte de dados primarios seis entrevistas com profissionais da Anvisa e representantes
de organizacdes da sociedade civil e, como fonte de dados secundarios, pesquisa
documental (noticias e documentos oficiais) e consulta ao Sistema de Apoio ao Relatério de
Gestao. A coleta de dados se deu durante o periodo de maio a agosto de 2017. Resultados:
Foram identificados relevantes pontos de discussdo, como a importancia da participacéo
social no processo de construcao da RDC n°49/2013 e o dissenso entre os principais atores
responsaveis pela implementacao das acdes voltadas ao tema da inclusdo produtiva
com seguranca sanitaria. Foram encontradas poucas acgbes, planejadas ou executadas,
relacionadas ao tema nas trés esferas do governo, das quais prevaleceram as de capacitacao
aos microempreendedores ou agentes de Vigilancia Sanitaria estaduais e municipais,
predominantemente em fase de planejamento. Conclusées: E inegavel o avanco que essas
acoes voltadas ao tema da inclusdo produtiva com seguranca sanitaria, realizadas por
agentes de Vigilancia Sanitaria em parceria com diferentes atores e instituices, significam
para a promocao da salde. Espera-se que a transformacéo do Projeto em Programa tonifique
as parcerias para que este debate alcance a sociedade civil e os 6rgaos locais.

Raquel Hunger*

PALAVRAS-CHAVE: Vigilancia Sanitaria; Inclusao Produtiva; Seguranca Sanitaria; Alimentos

ABSTRACT

Introduction: In 2011, the National Health Surveillance Agency (Anvisa), with the purpose
of strengthening the country’s socioeconomic development actions, released the Sanitary
Productive Inclusion Project (PIPSS) to support the sanitary regularization of microentrepreneurs
who produce activities and services of health interest. Objective: To analyze the formulation
stage context and the implementation process of the Project for Productive Inclusion with Safety
Escola Nacional de Satide Piblica (PIPSS), considering the food segment, within the scope of the National Health Surveillance
Sergio Arouca, Fundacio Oswaldo Cruz System, from the launch of PIPSS, in June 2011, until three months after the project was
(ENSP/Fiocruz), Rio de Janeiro, RJ transformed into a program, in June 2017. Method: A descriptive study with a qualitative
approach was conducted. The primary data source was 6 interviews with Anvisa professionals
and representatives of civil society organizations and, as secondary data source, documentary
research (news and official documents) and consultation with the Management Report Support
System (SARGSUS). Data collection was conducted from May to August 2017. Results: Relevant

* E-mail: raghunger@gmail.com

Recebido: 13 maio 2019 points of discussion such as the importance of social participation in the process of construction
Aprovado: 12 dez 2019 of RDC n°49/2013 and the dissent among the actors responsible for implementing the actions
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were identified. Few actions related to productive Inclusion with safety in the three spheres of government were found, prevailing those of
training for micro entrepreneurs or state and municipal health surveillance agents, mostly in the planning phase. Conclusions: These initiatives
undertaken by health surveillance agents in partnership with different actors and institutions mean a lot to health promotion. The transformation

of the Project into a Program is expected to tone partnerships, so that this debate reaches civil society and local institutions.

KEYWORDS: Health Surveillance; Productive Inclusion; Health Security; Foods

INTRODUGAO

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) encontra-se
vinculado ao Sistema Unico de Salde (SUS) e atua de maneira
descentralizada e integrada em todo territorio nacional, com-
partilhando suas responsabilidades entre as trés esferas do
governo: federal, estadual e municipal. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é responsavel por coordenar as ati-
vidades sanitarias em ambito federal prestando apoio financeiro,
técnico, executivo e de acompanhamento de politicas e acoes de
vigilancia sanitaria aos demais entes federativos'.

O SNVS possui natureza multidisciplinar e intersetorial. Sao
varios os setores da sociedade civil e governamentais que intera-
gem para a realizac&o das acoes da vigilancia sanitaria, uma vez
que algumas sdo de competéncia de mais de um 6rgao interno
ou externo ao SUS%. Mais recentemente, a Anvisa tem buscado
alcancar setores da economia de pequeno porte e acoes de pro-
mocao inclusivas e sustentaveis. Neste cenario, apresentam-se
diversas politicas pUblicas, que, muitas vezes sobrepostas, tém
o intuito de apoiar parte da populacdao ao empreendedorismo®.

Em 2011, o Plano Brasil sem Miséria (PBSM) coordenado pelo
Ministério do Desenvolvimento Social (MDS) foi lancado com o
objetivo de superar a situacao de pobreza e extrema pobreza em
todo territério nacional. Uma de suas estratégias, o eixo “inclu-
sao produtiva”, pretendeu, a partir de diversas acoes, aumen-
tar a capacidade e a oportunidade de trabalho e de geracao de
renda entre as familias mais pobres no meio urbano e no rural*.

Neste cenario, a Anvisa assumiu o compromisso de se integrar
as acdes do PBSM fixando o termo Seguranca Sanitaria ao eixo de
Inclusao Produtiva e lancou em 2011 o Projeto Inclusao Produtiva
com Seguranca Sanitaria (PIPSS). O projeto visava apoiar as acoes
de desenvolvimento socioeconémico no pais tendo como principio
amparar categorias de empreendimentos que nao eram abordadas
pelo SNVS a fim de formalizar suas atividades econémicas e inclui-los
com seguranca sanitaria no mercado formal®. Sao eles: microempre-
endedores individuais (MEI); trabalhadores auténomos com até um
empregado contratado; agricultores familiares (AF); pessoas que pra-
ticam atividades no meio rural e utilizam predominantemente mao
de obra da propria familia; e os empreendedores econémicos solida-
rios (EES), organizagoes de carater associativo. Estes empreendimen-
tos estao caraterizados dentro das respectivas legislacoes, a Lei Com-
plementar n° 128, de 19 de dezembro de 2008¢, a Lei n° 11.326, de 24
de julho de 20067 e o Decreto n° 7.358, de 17 de novembro de 20108.

A Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n°49, de 31
de outubro de 2013°, foi o primeiro instrumento normativo que se
desdobrou do PIPSS e disp0s sobre a regularizagao para o exercicio
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de atividades de interesse sanitario dos empreendimentos apre-
sentados anteriormente. Entre seus principios esta a necessidade
de uma abordagem orientadora da vigilancia sanitaria com res-
peito aos costumes da producao em pequena escala, ou seja, ade-
quar as exigéncias sanitarias sem se sobrepor aos conhecimentos
artesanais/tradicionais realizadas pelos pequenos produtores®.

Dentre as areas de abrangéncia e de interesse da salde sobre
as quais atua a vigilancia sanitaria, encontra-se a area de ali-
mentos, com acdes de regulacdo desde a producéo até a comer-
cializacao'. Contudo, apesar do avanco do campo da vigilancia
sanitaria de alimentos e de sua importancia para a promogao e
protecao da salde da populagado, as normas sanitarias da area
de alimentos no Brasil e as praticas dos agentes de vigilancia
sanitaria sdo predominantemente guiadas com base em padroes
internacionais voltadas para industrias de larga escala, ou seja,
exigéncias que diferem do cenario da pequena escala e contri-
buem com barreiras para regularizacao e entrada de alimentos
artesanais/tradicionais no mercado formal e institucional''213,

Ao reconhecer o esforco da Anvisa em incluir esses empreende-
dores que atuam na informalidade, o impacto dessas acoes para
promocao da salde e as poucas pesquisas que abordam o tema,
o estudo teve como objetivo analisar o contexto da etapa de
formulacao e o processo de implementacédo do PIPSS, na area de
alimentos, no ambito do SNVS, de 2011 a junho de 2017.

METODO

Trata-se de um estudo descritivo, de abordagem qualitativa. Os
dados primarios foram oriundos de entrevista semiestruturada
com seis informantes-chave, que foram selecionados devido ao
solido conhecimento sobre o tema e a participacdo no processo
de formulacao e implementacao das acoes. Foram entrevistados
trés profissionais da Anvisa e trés representantes de organizacoes
da sociedade civil, tais como: o Instituto Sociedade Populacao e
Natureza (ISPN), o Férum Brasileiro de Soberania e Seguranca Ali-
mentar e Nutricional (FBSSAN) e do movimento Slow Food Brasil.
As entrevistas tinham como objetivo compreender os estimulos
da etapa de construcao e os conflitos e desafios do processo de
implementacao da politica entre os principais atores envolvidos.

Os dados secundarios tinham como objetivo explorar o desenvolvi-
mento do processo de implementacdo das acdes nos trés niveis do
governo. Foram obtidos por meio de pesquisa via internet de noticias
sobre o tema, entre outubro de 2013 até junho de 2017, com auxi-
lio do seguinte descritor por meio de ferramenta de busca “inclusao
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produtiva com seguranca sanitaria and alimentos” ou diretamente
nos sitios das vigilancias sanitarias estaduais ou municipais com uso
do mesmo descritor. Além das noticias, as acdes foram buscadas em
documentos, relatorios, normas ou materiais referentes ao tema dis-
poniveis: 1) no sitio da Anvisa; 2) na plataforma do Sistema de Apoio
aos Relatorios de Gestao do SUS (SARGSUS) - a partir de planos esta-
duais de salde (PES) e planos municipais de saude (PMS), da progra-
magcao anual de salide (PAS) e de relatorios anuais de gestao (RAG) de
todos estados e municipios capitais no periodo de 2014 a 2019; e 3)
no sitio do Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas
(Sebrae) - Prefeito Empreendedor - a partir da leitura de projetos
premiados na categoria Inclusédo Produtiva com Seguranca Sanitaria
no ano de 2016.

0 artigo 19 da RDC n° 49/2013° determina que os 6rgaos de vigilancia
sanitaria, ao elaborarem seu plano de trabalho, devem encaminhar as
acoes no ambito dos instrumentos de gestao do SUS: planos, progra-
magoes anuais e relatorios de gestao de salde. Desta forma, justifi-
ca-se a busca dessas agdes nos documentos disponiveis na plataforma
SARGSUS, principal ferramenta de acompanhamento da gestdao da
salide no municipio, estado, Distrito Federal e Unido, de onde foram
selecionados para a pesquisa seis documentos por estado: RAG de 2015
e 2016, o PES 2016-2019 e as PAS de 2015, 2016 e 2017. Nao foram
analisados 36 documentos, de um total de 162, por nao estarem dis-
poniveis na plataforma no més de junho de 2017. Foram selecionados
para a pesquisa seis documentos para cada municipio capital: o RAG
de 2015-2016, o PMS de 2014-2017 e as PAS de 2015-2017. Nao foram
analisados 40 documentos, de um total de 156, por nao estarem dis-
poniveis na plataforma no més de julho de 2017. Os resultados nestes
documentos apresentam limitacdes quanto a auséncia de documentos
disponiveis na plataforma SARGSUS e a possibilidade dos estados ou
municipios realizarem as a¢oes, mas nao relatarem nos documentos.

A base tedrica de analise dos ciclos das politicas pUblicas con-
tribuiu para a compreensao dos estagios de uma politica, suas
inter-relacdes, estimulos, negociacdes entre atores e as diversas
influéncias deste processo. A partir deste referencial teorico, foi
possivel enfatizar as etapas que seriam analisadas do PIPSS, o
contexto da etapa de formulacao e o processo de implementacao
das agdes e nortear o processo de analise dos dados'. Todos os
dados levantados foram analisados de acordo com a metodologia
de analise de conteldo proposta por Bardin®™.

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica sob o nimero:
CAAE 67281517.0.0000.5240 em junho de 2017.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Caminhos e desafios da construcdo do Projeto ao processo de
implementacdo do PRAISSAN

Os dados coletados permitiram compreender a trajetoria e os
estimulos de criacdo do PIPSS e seus principais desdobramen-
tos, a RDC n° 49/2013° e o Programa para Inclusdao Produtiva
e Seguranca Sanitaria (PRAISSAN), lancado em 2017, que sera
apresentado adiante. Também foi possivel identificar os princi-
pais fatores e desafios envolvidos neste processo: a importan-
cia da intersetorialidade e o desafio do dissenso entre os atores
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responsaveis pela implementacéo. Além disso, a partir da explo-
racdo das acdes de inclusdo produtiva com seguranca sanitaria,
ja realizadas ou em fase de planejamento, foi possivel identificar
quais acoes estao em andamento, que atores e instituicoes estao
envolvidos e quais os caminhos para o avanco deste processo.

A partir da andlise dos dados foram identificadas categorias
tematicas relacionadas ao objetivo da pesquisa. Quatro princi-
pais categorias serao descritas a seguir.

A primeira categoria relacionada a Inclusao Produtiva com Segu-
ranca Sanitaria no SNVS - “Anvisa em consonancia com politi-
cas publicas do Estado e demanda da sociedade” - aponta dois
principais estimulos para a construcdo do Projeto. O primeiro,
a existéncia de um contexto politico externo a Anvisa favoravel
que permitiu sua atuagdo em consonancia as politicas publicas do
Estado. Sendo assim, em 2011, periodo em que acdes e politicas
publicas sociais estavam em ascensao no Brasil, a Anvisa decidiu
articular suas acoes ao eixo de inclusao produtiva do PBSM, a par-
tir do lancamento do PIPSS. “[...] uma opcéo politica da Anvisa
de se envolver, de alinhar-se ao projeto do governo brasileiro”
(Informante-chave A, profissional da Anvisa). Para isso, a institui-
cao convidou um profissional com trajetoéria na area social para
compor a equipe e impulsionar a discussao com outros atores.

Varias ages voltadas para o fortalecimento da agricultura familiar
como o Programa de Aquisicao de Alimentos (PAA) e o Programa
Nacional de Alimentacao Escolar (PNAE), que, desde 2009, deter-
mina que a aquisicao de no minimo 30% dos géneros alimenticios
da alimentacao escolar sejam oriundos da agricultura familiar,
dependem da atuacdo da vigilancia sanitaria para a entrada des-
tes alimentos no mercado institucional pois, sem a regularizacao
sanitaria desses produtos, eles ndo participam das licitacdes de
compras'®’. “[...] a questdo sanitaria da forma como ela estava
estruturada era um bloqueio para esses produtos no mercado insti-
tucional” (Informante-chave D, representante da sociedade civil).

Portanto, o segundo estimulo refere-se a uma estratégia de resposta
a demanda da sociedade e da pressao exercida pelos representan-
tes de organizacoes e entidades representativas da sociedade civil.
Estas organizacdes produziram varias cartas abertas e encontros
em defesa dos alimentos artesanais produzidos por povos, comu-
nidades tradicionais e agricultores familiares. A pauta do debate
questionava a logica industrial das normas sanitarias brasileiras
vigentes na area de alimentos e suas exigéncias, principalmente
fisicas e estruturais, que nao sao compativeis com o sistema pro-
dutivo de alimentos em pequena escala. Além disso, criticavam o
nao reconhecimento das praticas culturais da producao tradicional
destes alimentos como o uso de utensilios que nao se enquadram
aos padroes de qualidade sanitarios das normas vigentes.

Ainédita abertura do mercado institucional para a aquisicao da agri-
cultura familiar, a partir do PAA e das mudancas no PNAE, fortale-
ceu a construcao de uma nova producdo e consumo de alimentos
diversificados no nivel local, além do reconhecimento do agricultor
como um ator neste processo. Estas medidas reforcam o papel do
Estado nao apenas regulador, mas como participativo na construcao
de um mercado alternativo visto que colaboram com a compra destes
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alimentos para o abastecimento dos servicos publicos. Entretanto,
uma série de politicas complementares ao processo de aquisicéo des-
tes alimentos sao necessarias devido as varias fragilidades destes pro-
dutores no que diz respeito a estruturacao da logistica para fornecer
os produtos, conhecimentos contaveis e cartoriais dentre outros®.

A segunda categoria, “Participacao social: construcao compar-
tilhada da norma e na implementacao das acoes”, evidenciou a
participacao social e sua importancia na construcdo da norma-
tiva RDC n°49/2013° e no processo de implementacao das acoes.

Em 2012, com a premissa de que os alimentos processados de
producdo artesanal, familiar e comunitaria encontravam difi-
culdades de formalizacdo e adequacdo as normas sanitarias
vigentes, o ISPN, o Movimento Slow Food, o Instituto Marista de
Solidariedade (IMS) e a Uniao Nacional das Cooperativas da Agri-
cultura Familiar e Economia Solidaria (UNICAFES) promoveram
uma oficina, entre os dias 26 e 28 de setembro de 2012, com a
participacao e a presenca de organizagdes da sociedade civil,
produtores artesanais e autoridades dos poderes executivo e
legislativo, dentre os quais profissionais da Anvisa™.

Esta oficina permitiu uma aproximacao das entidades e orga-
nizagcdes sociais com os profissionais da Anvisa que estavam a
frente do projeto. Portanto, antes de ser instituido um Grupo
de Trabalho (GT) na Anvisa com a representacao de membros da
sociedade civil em sua composicao, houve um acolhimento por
parte dos profissionais da Anvisa das demandas e questoes tra-
zidas pelos movimentos sociais. Esta troca de saberes permitiu
a construcao coletiva do instrumento legal, a RDC n° 49/2013°.
“[...] aAnvisa, ela nao construiu sozinha essa norma [...]” (Infor-
mante-chave E, representante da sociedade civil).

A construcao coletiva da norma também foi possivel devido ao
debate promovido pela Anvisa a partir de varias apresentacdes,
reunides, audiéncias publicas e seminarios em diversas regioes,
estados e municipios do pais?. Somente apos esta ampla discus-
sdo, a norma foi para Consulta Publica n° 37/2013, tendo obtido
contribuicdes e participacdo de 16 estados do pais.

Merece destaque o fato de a norma ter sido aprovada pela Dire-
toria Colegiada da Anvisa com ampla participacao de atores do
SNVS, dos movimentos sociais e de instituicdes parceiras em uma
reuniao publica realizada no VI Simpdsio Brasileiro de Vigilancia
Sanitaria (SIMBRAVISA), em Porto Alegre, Rio Grande do Sul?.

Como proposta de ampliar a participacdo social foi instituido em
2014, pela Anvisa, um GT coordenado pela Assessoria de Articulacao
e Relacdes Institucionais da Anvisa (ASREL) para discutir medidas que
integravam as acoes do PIPSS?. O GT manteve reunides de periodici-
dade bimestral e era composto por membros da Anvisa e represen-
tantes da sociedade civil, com a participacdo de agentes das Vigilan-
cias Sanitarias estaduais e municipais e membros de outros érgaos de
governo e instituicées parceiras, enquanto convidadas.

Uma importante transformacao deste processo foi a instituicao
em 2017, do PRAISSAN publicado na Portaria MS n° 523, de 29 de
marco de 2017%, com o objetivo de reforcar as estratégias do
PIPSS e aperfeicoar o trabalho realizado pelo SNVS relacionado a
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estes empreendimentos. Essa mesma Portaria instituiu, no ambito
do SNVS, o Comité do Programa de Inclusdo Produtiva e Seguranca
Sanitaria (CISSAN), de carater consultivo e que previa a repre-
sentacao de membros de entidades representativas da sociedade
civil?'. O propdsito era que as discussoes do GT tivessem continui-
dade a partir da composicdo dos membros do Comité. Até marco
de 2019, esse Comité nao havia sido instituido.

Outros passos importantes foram: a publicacao em 26 de abril de
2017 da RDC Anvisa n° 153%, que dispde sobre a classificacdo do
grau de risco das atividades econémicas sujeitas a vigilancia sani-
taria, e, também, da Instrucao Normativa (IN) n° 16, de 27 de abril
de 2017%, que estabeleceu a lista de Classificacao Nacional de Ati-
vidades Econdmicas (CNAE) sujeitas a vigilancia sanitaria, por grau
de risco e dependente de informacao para fins de licenciamento
sanitario. Estas publicacdes tém como objetivo orientar o processo
de trabalho das equipes de Vigilancia Sanitaria a fim de atuarem
com maior enfoque nas atividades de alto risco sanitario??.

Entretanto, segundo os representantes da sociedade civil, apesar
da discussao sobre a classificacao do grau de risco de as ativida-
des realizadas por microempreendedores serem debatidas entre
os atores durante as reunioes do GT da Anvisa, a publicacao da
RDC n°153/2017% nao teve uma participacao social direta como a
construcao da RDC n° 49/2013°. De alguma forma, como relatado
por um dos informantes-chave, estas questdes foram incorporadas
na normativa e algumas atividades realizadas por pequenos pro-
dutores da area de alimentos foram consideradas de baixo risco.

A vigilancia sanitaria é considerada um espaco de exercicio da
cidadania e controle social, uma vez que modifica a qualidade
dos produtos, dos processos e das relacoes sociais a partir de
acoes interdisciplinares e interinstitucionais®. A sociedade nao
deve ser vista apenas como uma validadora dos resultados finais,
mas como sendo composta por atores que fortalecem a atua-
cao da Agéncia a partir da participacdo em todas as etapas de
sua regulacdo. A Anvisa tem avancado na transparéncia de suas
acoes, mas ainda é necessario aprimorar os instrumentos e as
formas de participacao social neste processo®.

E interessante apontar que, no que diz respeito ao publico-alvo
da normativa, os movimentos sociais e a Anvisa tém maior aten-
cao nas acoes voltadas aos empreendimentos da agricultura
familiar e da economia solidaria, ja o Sebrae e a Frente Nacional
dos Prefeitos (FNP), atores e parcerias fixas desde o lancamento
do PIPSS atuam preferencialmente nas atividades realizadas
para os microempreendedores individuais.

O Sebrae atua em conjunto com o governo federal para apoiar acoes
de empreendedorismo, principalmente em areas urbanas ou rurais
menos desenvolvidas?. Para os profissionais da Anvisa, o Sebrae tem
uma importante atuacao nestas acoes, ndo s6 com apoio de recursos
financeiros, mas por ser um setor estratégico e de capilaridade capaz
de inserir este tema na pauta do governo por meio da mobilizacao
de diversos atores que ja estao situados em seu campo de atuac@o.

Ja para os representantes da sociedade civil, ha uma preocupa-
cao de que as acdes enfatizem apenas os MEI. Portanto, ha uma
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vertente de discussao de um lado para a agricultura familiar e
economia solidaria (area mais rural) de outro para os MEI (area
mais urbana). “[...] o Sebrae tem uma visao empresarial, e a
logica do campesinato, da agricultura familiar, ndo é logica de
empresa” (Informante-chave F, representante da sociedade civil).

A terceira categoria - “Conceito de risco sanitario: cultura, sabe-
res tradicionais e Boas Praticas” - esta relacionada com a neces-
sidade de contextualizar o risco sanitario caso a caso na producao
em pequena escala de alimentos e a tarefa de equilibrar os pro-
cedimentos empregados pela vigilancia sanitaria para manter a
seguranca sanitaria dos produtos, as “boas praticas” com as prati-
cas deste modo de producao, ou seja, a cultura e saberes tradicio-
nais. O Brasil possui uma heterogeneidade de povos e culturas que
se reflete na diversidade da producao e na oferta de alimentos
que carregam as caracteristicas e costumes de cada regido. Alguns
alimentos, como os queijos de producao artesanal da regiao ser-
rana de Minas Gerais e o acarajé baiano, sao reconhecidos como
patrimonio cultural pelo Instituto do Patrimonio Historico e Artis-
tico Nacional, anotados no Livro de Registro de Saberes?.

Desta forma, a RDC n° 49/2013° avanca ao respeitar os costumes
dos produtos produzidos por pequenos produtores assim como tra-
tado no inciso V do 5° artigo que diz que as acoes devem ter “pro-
tecdo a producao artesanal a fim de preservar costumes, habitos
e conhecimentos tradicionais na perspectiva do multiculturalismo
dos povos, comunidades tradicionais e agricultores familiares”.

Como exemplificado na cartilha de orientacao sobre a normativa,
nao é recomendavel transferir a producao de bolinhos de acarajé
comercializados em ambientes livres para um ambiente fechado
com caracteristicas industriais. Esta modificacdo descaracteri-
zaria a pratica cultural da comercializacdo destes produtos em
pracgas publicas. Assim, algumas adequacdes sdo necessarias como
cuidados de higiene com os utensilios utilizados, boas praticas
de manipulacao destes alimentos ao ar livre, armazenamento de
ingredientes em caixas térmicas ou recipientes fechados a depen-
der de cada produto, ou seja, medidas que proporcionam a segu-
ranca sanitaria do produto e a preservacao da tradicao cultural
desta pratica®?. “[...] é possivel vocé trabalhar com boas prati-
cas, com conceitos e com acdes de boas praticas, e técnicas na
producao artesanal” (Informante-chave A, profissional da Anvisa).

E interessante destacar que a RDC n° 49/2013° pretende ser um
instrumento que reforca o papel orientador do agente de Vigilancia
Sanitaria a estes empreendimentos e que a regulacdo ocorre a par-
tir de uma avaliacao do risco sanitario caso a caso. O artigo 11 da
normativa diz que deve ser considerado o risco sanitario e afirma
que fiscalizacdo nao sera permissiva, usara a discricionariedade e
orientara as adequacdes de acordo com a realidade econdmica,
social e cultural de cada empreendedor. O principio é transformar
a percepcao de que a Vigilancia Sanitaria atua somente de forma
policialesca e punitiva para agregar seu papel como orientadora
auxiliando na regularizacdo sanitaria destes empreendimentos.

Ainda sobre a RDC n° 49/2013, dentre suas diretrizes destaca-
-se o item VI: “razoabilidade quanto as exigéncias aplicadas”,
conceito empregado no sentido de bom senso, de realizar acoes
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coerentes e adequadas para alcancar os objetivos propostos
assim exemplificado como no caso dos bolinhos de acarajé°.

Arazoabilidade é um conceito juridico indeterminado, elastico
e variavel no tempo e no espaco. Consiste em agir com bom
senso, prudéncia, moderacdo, tomar atitudes adequadas e
coerentes, levando-se em conta a relacao de proporcionalidade
entre os meios empregados e a finalidade a ser alcancada, bem
como as circunstancias que envolvem a pratica do ato?.

0 emprego da razoabilidade no cenario de producao de alimentos
em pequena escala é debatido por representantes da sociedade
civil, ja que, segundo eles, as acdes de avaliacdo do risco sani-
tario estao centradas apenas na aplicagao de check lists (lista de
verificacdo das boas praticas de fabricagdo em estabelecimentos
que fabricam ou comercializam alimentos), acoes que desqualifi-
cam a avaliacao da qualidade ampla do produto e enfocam ape-
nas no risco bioldgico desta producéo a partir de exigéncias estru-
turais como determinados usos de utensilios ou equipamentos.

Segundo Prezotto®, qualidade ampla é considerar os aspectos ecologi-
cos, sociais, da aparéncia e culturais da producao de um produto. Um
bom alimento nao é representado apenas pelas suas condigdes sanita-
rias através de questdes: é nocivo ou nao? Todos os aspectos e fatores
que interferem na cadeia produtiva e na qualidade do produto sao
avaliados®. “[...] qualidade é construida socialmente, eu posso valori-
zar por exemplo a confianca como atributo de qualidade e quando eu
valorizo a confianca de saber quem foi que produziu é diferente [...]”
(Informante-chave D, representante da sociedade civil).

Cruz’', em sua tese sobre qualidade da producao e consumo de
alimentos tradicionais, em especial o queijo serrano, tradicio-
nalmente produzido nos campos de cima da serra (Rio Grande
do Sul), problematizou que as normas sanitarias nao consideram
as praticas culturais envolvidas na producao destes alimentos e
aplicam procedimentos de higiene pautados apenas nas carac-
teristicas fisicas, o layout do ambiente. No caso dos queijos
serranos, sua analise concluiu que, mesmo quando a producao
ndo atendia todas as exigéncias sanitarias vigentes como uso de
utensilios apenas de aco inox, os produtores tinham critérios
de higiene em cada etapa da producao que eles definiam como
“capricho”, cuidados e limpeza em todo o processo*'.

A quarta categoria emergente, “Dissenso no SNVS quanto aos prin-
cipios do Programa para inclusao produtiva com seguranca sanita-
ria”, apresenta a existéncia de um dissenso entre os atores de vigi-
lancia sanitaria quanto aos principios do Projeto atual PRAISSAN,
especialmente no que diz respeito ao conceito de razoabilidade.

A discussao sobre riscos, qualidade e razoabilidade das exigéncias
aplicadas na producao de alimentos em pequena escala criou um
cenario de controvérsias quanto aos principios do PRAISSAN entre
os agentes do proprio SNVS. Principalmente durante a construcao
da versao da normativa e de sua apresentacao, houve preocupacoes
por parte de alguns agentes da Vigilancia Sanitaria com a justifica-
tiva de que as acdes flexibilizariam o risco sanitario e que o discurso
dessas iniciativas tem uma visdo politica de incluséo social e néo
necessariamente das acdes do campo da vigilancia sanitaria.
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A necessidade de contextualizar o que é risco sanitario no cena-
rio de producao em pequena escala de alimentos e orientar as
adequacdes de higiene com razoabilidade, como é proposto nos
principios do PRAISSAN, ainda se constitui um desafio, especial-
mente considerando que estes empreendimentos sao um grupo
até pouco tempo atras inexpressivo no campo de atuacdo da
vigilancia sanitaria “[...] se vocé & a RDC, ela ndo diz que é
imperativo regularizar, ela fala regulariza se seguir boas praticas
é basicamente esta a questdo” (Informante-chave A, profissional
da Anvisa).

Ainda assim, a vigilancia sanitaria no campo de atuacdo do SUS
e de suas diretrizes deve sempre balancear suas acoes visando a
promocao da salide como se espera ao regularizar estes empre-
endimentos. “[...] fechar os olhos para eles significa deixar de
fazer vigilancia sanitaria para a populacdo que consome esses
produtos, e isso nao é justo do ponto de vista de direito social a
saude” (Informante-chave A, profissional da Anvisa).

Viana® analisou a percepc¢ao dos atores sociais participantes da
consulta publica da RDC n° 49/2013. O grupo que concordava
parcialmente com a proposta acreditava que era preciso respei-
tar a escala inerente a esses produtores aplicando o principio da
razoabilidade de forma orientadora, ja o grupo contrario espe-
rava impactos negativos ou nenhum impacto, pois acreditavam
que a mudanca de postura da Vigilancia Sanitaria é desfavoravel
e implicaria em “fechar os olhos para irregularidades” em res-
posta a “facilitar o lado social” em detrimento a saide?.

Alguns agentes de Vigilancia Sanitaria argumentam que a nor-
mativa traz inseguranca técnica e juridica em suas acdes, pois
avaliar o risco sanitario em cada cenario exige um vasto conheci-
mento sobre riscos a satde de cada produto. Além disso, os atores
identificam dificuldades em agir com razoabilidade em cenarios
nao previstos nos codigos sanitarios ou em instrumentos como
check list, visto que qualquer ocorréncia danosa a saude da popu-
lacao é de responsabilidade do profissional de Vigilancia Sanitaria.

Em sintese, a Figura destaca trés momentos de destaque do
processo de construcao das acdes de inclusao produtiva com
seguranca sanitaria desde o lancamento do projeto em 2011 e
seus principais desdobramentos até 2017 que foram descritas ao
decorrer do texto.

Projeto Instrumento legal Programa
>
Y & SRS
> 9 KNS X o No
$ & A SO
& & & & &
i
2011 2012 2013 2014 2017

Fonte: Elaborada pelos autores, 2017.

PIPSS: Projeto de Incluséo Produtiva com Seguranca Sanitaria;

RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa; GT: Grupo Técnico;
PRAISSAN: Programa para Incluséo Produtiva e Seguranca Sanitaria;
IN: Instrucao Normativa.

Figura. Principais destaques e normas publicadas relacionadas com a
criacao do Projeto de Inclusao Produtiva com Seguranca Sanitaria da
Anvisa até marco de 2017. Brasil, 2011 a 2017.
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A segunda parte da pesquisa visou identificar o processo de
implementacao das acdes a partir de analise documental de
relatorios disponiveis na plataforma SARGSUS, em noticias dis-
poniveis na internet e a partir da leitura de projetos premiados
pela Sebrae em 2016 relacionado ao tema. As acoes identificadas
serao descritas a seguir.

Iniciativas do SNVS frente ao PIPSS: acdes voltadas a
regularizacdo sanitaria dos empreendedores com énfase na
area de alimentos

0 Quadro 1 apresenta a descricao das acoes relacionadas a inclu-
sdo produtiva com seguranca sanitaria encontradas nos planos,
programacdes de salde e relatorios anuais de gestao dos estados
brasileiros e suas capitais disponiveis na plataforma SARGSUS.

Apenas sete estados e dois municipios capitais apresentavam
acoes descritas sobre o tema, ou seja, poucas acoes foram
encontradas nestes instrumentos apesar da recomendacao no
artigo Art. 19 da RDC n° 49/2013°. A maioria das acoes estadu-
ais estavam em fase de planejamento e foram identificadas nos
documentos a partir de 2015 e 2016. Quanto as acdes realiza-
das, somente o estado do Maranhao registrou duas capacitacoes
sobre a RDC n° 49/2013 em 2016 e o estado do Espirito Santo
mencionou a revisao de uma normativa relacionada ao tema
elaborada em 2015. Em relacdo aos municipios capitais foram
encontradas apenas a¢des planejadas, como no municipio de Pal-
mas, Tocantins, que previa no PMS cursos de boas praticas para
microempreendedores de alimentos e de salao de beleza.

Todas as acoes estaduais ou municipais identificadas nos docu-
mentos de gestdo do SUS disponiveis na plataforma SARGSUS
foram descritas de forma objetiva sem apresentar detalhes do
desenvolvimento destas acoes. Quanto ao tipo de acao, a maio-
ria diz respeito a elaboracdo de capacitacoes aos agentes de
Vigilancia Sanitaria ou aos empreendimentos ou elaboracao de
legislacbes complementares que adequem aos principios da RDC
n° 49/2013°.

A procura de acgoes relacionadas ao tema a partir de uma ferra-
menta de busca via internet encontrou apenas trés portarias/
resolucoes que consideravam a RDC n°49/2013. Estas norma-
tivas foram publicadas pela Secretaria de Estado de Saude do
Piaui, do Espirito Santo em 2015 e do Parana em 2017. Estas
normativas tém como objetivo regulamentar as acoes de regu-
larizacdo sanitaria aos microempreendimentos que produzem
atividades de interesse a salde de acordo com os principios da
RDC n° 49/2013. Considerando que cada regidao tem suas carac-
teristicas culturais e outros fatores que interferem no tipo de
producdo destes alimentos, é importante que cada estado ou
municipio crie ferramentas de apoio para nortear a atuacao da
vigilancia sanitaria, ja que a propria RDC n°49/2013 emprega a
importancia da avaliacdo do risco sanitario caso a caso.

A busca de acdes a partir de noticias via internet e de proje-
tos premiados pelo Sebrae relacionados ao tema evidenciou 65
acoes. A busca apontou que a maior parte das acoes estaduais ou
municipais foram elaboradas a partir de 2015, o que corrobora
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Quadro 1. Agdes relacionadas a inclusao produtiva com seguranca sanitaria descritas nos documentos disponiveis no SARGSUS por estado e
municipio, 2014 a 2017.

Acoes planejadas descritas nos documentos

Estaduais

ES Meta de 2015: elaborar norma técnica para inclusdo produtiva com seguranca sanitaria; Meta de 2017: revisar a Portaria
n° 32/2015 e classificagao de risco dos servicos de interesse a saude.

GO Meta de 2016: desenvolver o Programa de Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria; qualificar os microempreendedores nos
municipios prioritarios em parceria com Sebrae.
Meta 2015: implantar a RDC n° 49/2013 no estado com a capacitacdo das vigilancias municipais sobre licenciamento sanitaria

MA dos MEI, AF, EES; Meta 2016: contribuir para o cumprimento da RDC n° 49/2013 através de capacitacoes (Meta prevista: 7;
Realizadas: 2); contratar empresa para a capacitacao.
Meta de 2016: elaboracao e distribuicao de material grafico para capacitacéo e orientacao das equipes de vigilancia sanitaria -

MS acao integrada com o Inmetro; formulacao de legislacao complementar: classificacao de risco das atividades do MEI; 12 mostra de
experiéncias exitosas com vistas a premiacao de dez municipios de projetos desenvolvidos pelas vigilancias sanitarias como linha
de atuacao a regularizacao do microempreendedor.

PB Meta 2017: oficinas de boas praticas para produtores de alimentos da economia solidaria em trés municipios.

Pl Meta 2016: cursos para técnicos das vigilancias municipais sobre boas praticas de fabricacdo e comercializagao de alimentos e
inclusdo produtiva.

TO 2016: participacao em evento de Brasilia/DF: reunido sobre classificacdo de risco para licenciamento sanitario e workshop sobre
casos de sucesso.

Municipios capitais

Palmas - TO Meta 2014-2017: curso de boas praticas de manipulacdo para microempreendedor de comércio de alimentos e saldo de beleza;
curso sobre risco sanitario para fiscais da Vigilancia Sanitaria.

Florianopolis - SC Meta 2016: implantar operagao seguranca sanitaria com inclusao produtiva pela Diretoria de Vigilancia em Saude.

Fonte: Elaborado pelos autores, 2017.

RDC: Resolucéo da Diretoria Colegiada da Anvisa; MEl: microempreendedor individual; AF: agricultor familiar rural; EES: empreendedor econémico
solidario; Sebrae: Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas; Inmetro: Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia.

com as acgdes encontradas nos documentos disponiveis no sis-
tema SARGSUS, de que as acdes sao recentes e foram elabora-
das nos Gltimos dois anos. O Quadro 2 sintetiza as informacdes
encontradas via internet.

Além dos proprios atores do SNVS, uma das parcerias mais fre-
quentes nas agoes foi a dos consultores do Sebrae. Um desta-
que desta participacdo é a premiacdo conhecida como “Prémio
Prefeito Empreendedor”, desenvolvido pelo Sebrae como uma
iniciativa de reconhecimento da capacidade administrativa dos
gestores publicos no desenvolvimento de acdes aos pequenos
negocios. A criacdo da categoria “Inclusdo Produtiva com Segu-
ranca Sanitaria”, estimulada pela Anvisa, foi responsavel pela
premiacao de 16 projetos relacionados ao tema no ano de 2016.

Em sintese, quanto as acdes desenvolvidas diretamente para os
microempreendedores da area de alimentos, identificou-se a fre-
quéncia da realizacdo de capacitacdes de boas praticas de higiene
e manipulacao dos alimentos. Entretanto, a reflexao levantada por
um dos informantes-chave: “Que tipo de capacitacdo noés quere-
mos?” (Informante-chave C, profissional da Anvisa) aponta a necessi-
dade de avaliar o conteldo destas atividades, ja que a pratica des-
ses cursos tem como referéncia os principios da RDC n° 216, de 15
de setembro de 2004%, norma que regulamenta procedimentos refe-
renciados para servicos de alimentos produzidos em maior escala.

Desta forma, é preciso verificar até que ponto a formagéo destes
treinamentos seguem as recomendacoes de uma abordagem orien-
tadora e que respeitam as praticas culturais no cenario de producao
de alimentos realizados por pequenos produtores de acordo com os
principios do PRAISSAN. Além disso, outras estratégias para além de
capacitacdes sao necessarias para o fortalecimento destas acoes.

http://www.visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/

CONCLUSOES

Deve-se destacar a importancia da participacao social neste pro-
cesso e o papel dos atores que estdao ou estiveram a frente desta

Quadro 2. Sintese dos tipos de agdes, atores e parcerias envolvidas
nas acdes relacionadas a inclusao produtiva com seguranca sanitaria
realizadas pelos trés entes federativos. Brasil, 2017.

Tipos de acdes

Oficinas, seminarios, capacitacdes, palestras, cursos ou encontros sobre
os principios da RDC n° 49/2013 e/ou classificacéo de risco das atividades
realizadas por estes empreendimentos, direcionadas as equipes das
Vigilancias Sanitarias estaduais ou municipais e/ou aos pequenos
produtores; elaboracao de cartilhas relacionadas ao tema; capacitacao
de boas praticas aos empreendedores da area de alimentos; simplificacao
do licenciamento sanitario; reviséo e alteracao de normas das Vigilancias
Sanitarias; visitas e fiscalizacao orientadora aos empreendedores;
registro dos empreendedores; aumento do nimero de empreendedores
(agricultores familiares rurais) na compra direta de produtos do PNAE/
PAA; selo de inspecao sanitaria aos produtos dos empreendedores.

Atores e parcerias

Profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, consultores do
Sebrae e sistema S, profissionais das Secretarias estaduais ou municipais
de Agricultura, de Meio Ambiente, de Salde, de Vigilancia em Saude, de
Desenvolvimento Econémico, de Conselhos Municipais e outros setores
da Prefeitura e, representantes de organizacdes da sociedade civil.

Regides

11 estados: Roraima, Tocantins, Maranhao, Rio Grande do Norte, Paraiba,
Sergipe, Goias, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Parana, Santa Catarina.
22 municipios: Ananindeua (PA), Araguaina (TO), Jodo Lisboa (MA), Agua
Branca (PI), Ilheus (BA), Milha (CE), Sitio Novo (RN), Sosségo (PB),
Garanhuns (PE), Aquidauana (MS), Boquedena (MS), Uberaba (MG),
Paracatu (MG), Serra (ES), Socorro (SP), Trajano de Moraes (RJ), Rio
de Janeiro (RJ), Campos dos Goytacazes (RJ), Laranjeiras do Sul (PR),
Pinhais (PR), Parobé (RS) e Porto Alegre (RS).

Fonte: Elaborado pelos autores, 2017.

RDC: Resolucao da Diretoria Colegiada; PNAE: Programa Nacional de
Alimentacao Escolar; PAA: Programa de Aquisicao de Alimentos; Sebrae:
Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas.

Vigil. sanit. debate 2020;8(1):62-70 | 68



PR

iniciativa na Anvisa, que desde 2011 abriram a discussao para os
representantes de organizacées da sociedade civil e para outros
diferentes atores em varios espacos. Participacao que deve ser valo-
rizada visto que estas acdes envolvem uma série de parcerias e mul-
tiplos atores, muito deles inseridos nessas organizacoes. Além disso,
mapear estes empreendimentos e conhecer a realidade local de
cada regido demandam conhecimento e dialogo de varios segmen-
tos, que so sera possivel com a permanéncia da participacao social.

Um desafio, talvez o mais importante, é como lidar com o dissenso
entre os atores responsaveis pelo processo de implementacao das
acbes. Dissenso que tem como base o debate sobre o que é risco
sanitario no cenario em pequena escala de alimentos e em como
empregar o conceito de razoabilidade sem flexibilizar o risco
sanitario destes produtos. E preciso contextualizar a avaliacao do
risco sanitario caso a caso e compreender as varias dimensoes da
qualidade em cada etapa da producao destes alimentos, assim
como equilibrar os critérios de higiene de acordo com a realidade
econdmica, social e cultural destes empreendimentos.
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