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1. INTRODUCAO

Um Sistema de Vigilancia Sanitaria adequada assei&tzes atuais de assegurar aos
cidadaos a oportuna disponibilidade de insumosodytos de salde que cumpram requisitos de
garantia de qualidade esta baseado em quatrocasckmdamentais :

* Oregistro dos produtos, prévio a sua colocacanercado.

* Alinspecéo para verificacdo do cumprimento de Baticas de Fabricacéo.
* O controle da qualidade de insumos e produtos.

* O monitoramento dos produtos apos sua distribuigamercado.

Neste contexto, nenhum destes componentes podeossiderado de forma fragmentada.
Pelo contrario, o quatro esta profundamente igidld e, alimentando-se entre si, permitem que o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria como udotse torne mais eficaz.
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Assim, a anadlise laboratorial no contexto do Sistelm Vigilancia Sanitaria deve ser encarada
como uma fonte de informacdo geradora de uma ag@&®quente com a mesma:

- Desta forma, o primeiro e primordial passo na eoldée uma
CLARA DESCRICAO amostra é a clara descricdo da causa da apreecsdendo,
implicita ou explicitamente, as acfes de VigilanSenitaria que
haverdo de ser executadas como consequéncia ddtadesu
analitico. Uma perfeita compreenséo desta prendssearta, desde

o inicio, a mobilizacdo de uma atividade laboralarujo resultado analitico ndo determine uma agéo
de Vigilancia Sanitéaria, estabelecida antes dar@@pleta da amostra.

DA CAUSA DA APREENSAOQ

Este foi, de fato, o principal objetivo da Oficida Trabalho “A Nova Interface das Instancias
de Execucdo de Acbes em Vigilancia Sanitaria naf@@oracdo do SUS", organizada pela extinta
Secretaria de Vigilancia Sanitaria do Ministérioide (SVS/MS) atual ANVISA e pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Eé@odaswaldo Cruz (INCQS/FIOCRUZ), entre
8 e 12 de setembro de 1997, com a presenca deifesate Laboratdrios Centrais) e Coordenadores
de Vigilancia Sanitaria (VISAs) dos Estados da Balieara, Goias, Mato Grosso do Sul, Minas
Gerais, Para, Parana, Pernambuco, Rio de JanaooGinde do Sul, Sdo Paulo e do Distrito
Federal.

Apoés exaustiva analise diagnéstica sobre os paigifatores que reduzem a eficacia da
analise laboratorial, tanto no nivel da coleta @lasstras quanto na analise propriamente dita, bem
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como na posterior utilizacao dos resultados anafitpara a tomada de acdes preventivas e corretivas
adequadas, os grupos de trabalho coincidiram etadd@sa necessidade, dentre outras, de elaborar
um guia ou manual que orientasse sobre os aspetédisos a coleta de amostras no contexto do
Sistema de Vigilancia Sanitaria no Brasil.

O presente documento pretende cobrir exaustivanietds os aspectos relacionados a légica
e a logistica da coleta, analise, conclusdo e rmdQéo sobre amostras de produtos sujeitos a
Vigilancia Sanitéria, assim como de orientar s@samais frequentes a¢des derivadas do resultado
analitico laboratorial em Vigilancia Sanitaria, p@ada uma das modalidades analiticas previstas na
legislacao.
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