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Muito se fala sobre Vigilancia Sanitaria, sobretudo apés o
inicio da pandemia da Covid-19. Mas sera que as pessoas

realmente sabem o que ela significa e tém dimensao de

sua presenca em todos os ambitos da sua vida cotidiana?

Nesta entrevista, a vice-diretora de
Vigildncia Sanitaria do INCQS/ Fiocruz,
Célia Romao, explica o que é a vigilancia
sanitaria, qual a sua importancia, em
que dareas atua e como tem se feito
presente no enfrentamento a Covid-19.
Fala também sobre o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e o seu
significado para o pais. Aborda, ainda, o
trabalho do INCQS, suas dreas de
atuacgdo, as mudangas que sua criagdo
provocaram na Saude Publica e o
controle da qualidade de produtos,
servicos e ambientes.

Confira!

Em linguagem simplificada, o que é a
vigilancia sanitaria?

Célia Roma&o: Vigilancia sanitaria é o
conjunto de agdes que visa eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude. Além
de intervir nos problemas sanitarios decor-
rentes do meio ambiente, da producao e
circulagdo de bens e da prestagdao de
servicos de interesse da saude, abrangen-
do o controle de bens de consumo e o
controle da prestacdo de servicos que se
relacionam direta ou indiretamente com a
salude. Essa definicao é dada pela Lei
8.080 de 1990, que regula, em todo o
territério nacional, as acdes e servicos de
saude, o Sistema Unico de Saude (SUS).

Qual é a importiancia da vigilancia
sanitaria?

Célia Romao: A Vigilancia Sanitaria exerce
uma importante fung¢ao para a estrutura-
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Imagem de divulgacéo.

¢do do SUS, principalmente no que diz
respeito as agoes regulatorias e de monito-
ramento de produtos e acdes normativas e
fiscalizatdrias sobre os servigos prestados a
populacao, como por exemplo na assistén-
cia a saude. A vigilancia sanitaria também
contribui com acdes de farmacovigilancia,
ou seja, a investigagao de situagdes que
envolvem reacdes adversas a medicamen-
tos, vacinas e outros produtos para a saude.

Quando se fala de ag¢bes para eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a salde, obser-
va-se a magnitude do campo de agao da
vigilancia sanitaria e a sua importancia
para a saude da populagao, tendo o
objetivo primordial voltado para minimi-
zar ou eliminar os riscos que podem ser
determinantes no processo salde-doen-
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ca e podem impactar diretamente nas
acdes governamentais.

Nesse contexto, ndo podemos dissociar a
vigilancia sanitaria das vigilancias epide-
mioldégica, ambiental e da salde do traba-
Ihador, por que todas essas instancias estao
direcionadas, envolvidas e tem seu foco
principal na saude no seu aspecto mais
amplo, no bem estar e manutencao da
integridade fisica e moral dos individuos.

Em quais campos da vida cotidiana a
vigilancia sanitaria se faz presente?
Dé exemplos:

Célia Romao: Sdo muitas as areas de
atuacao da vigilancia sanitaria. Nos

“Quando se fala de acdes para
eliminar, diminuir ou prevenir
riscos a salde, observa-se a
magnitude do campo de agao
da vigilancia sanitaria e a sua
importancia para a saude da
populacgéo, tendo o objetivo

primordial voltado para
minimizar ou eliminar os
riscos que podem ser
determinantes no processo
saude-doenca e podem
impactar diretamente nas
agoes governamentais.”
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ambientes que frequentamos e nos
produtos que consumimos no dia a dia.
Por exemplo, nos locais de producéo,
distribuicao, comercializagao de alimen-
tos, medicamentos, cosméticos, etc; no
monitoramento da qualidade dos produ-
tos que consumimos diariamente como
os alimentos, cosméticos, produtos de
limpeza, medicamentos, produtos para a
prevencao das doencgas como as vacinas
e daqueles usados para o diagndstico de
doencas como os kits diagndsticos para
dengue, HIV, hepatite, Covid-19 e tantas
outras doengas.

Também os locais de assisténcia a saude,
como os hospitais, clinicas, consultérios
odontolégicos, laboratérios de analises
clinicas, farmacias, drogarias e outros
locais como creches, casas de repouso,
supermercados, bares e restaurantes,
panificadoras estdao entre os locais que
sdo submetidos as agbes de vigilancia
sanitdria para que possam atender e
servir a populagdo de forma adequada.

Andlise no Setor de Meios de Cultura do
Departamento de Microbiologia.
Foto: Pedro Paulo Gongalves (INCQS/ Fiocruz)

“S3o muitas as areas de atuagao
da vigilancia sanitaria. Desde os

ambientes que frequentamos
até os produtos que consumi-
mos no dia a dia.”

Como é a estrutura do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS)?

Célia Romao: O SNVS é composto pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), pelos 6rgaos de vigilancia sanita-
ria dos estados e dos municipios, pelos
laboratdrios centrais de saude publica que
sao estaduais, por laboratdérios municipais
e pelo INCQS. Esse sistema foi criado em
1999, através da mesma lei de criacdo da
Anvisa, a lei 9.782 de 1999, e é coordenado
por essa Agéncia.

O INCQS, assim como os demais laborato-
rios oficiais, faz parte do SNVS através da
Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilan-
cia Sanitaria (RNLVISA), sendo o Unico
laboratdrio do nivel federal.

No ambito do SNVS, sdo muitas as atribui-
¢oes dos orgaos de nivel federal. Posso
citar alguns exemplos: regulamentar,
normatizar, controlar e fiscalizar produtos
e servicos de interesse para a saude;
exercer a vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras, acompanhar e
coordenar as agdes estaduais, distrital e
municipais de vigilancia sanitaria.

O que aconteceria se o SNVS ndo
existisse no pais?

Célia Romao: O SNVS é um sistema
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Analise das mascaras de protecdo facial no
Departamento de Quimica.

Foto: Pedro Paulo Gongalves (INCQS/ Fiocruz)

voltado para a promocgao e sobretudo para
a protecado a saude e como eu disse € um
componente do (SUS), esse importante
sistema que € um bem da populagao
brasileira. Assim, deve exercer suas funcoes
de regulagcao e zelar pela qualidade dos
bens e servicos disponibilizados, de forma
a colaborar para a melhoria da qualidade
de vida da populacéo brasileira, garantin-
do o direito a salde, como estabelecido na
nossa Constituicdo Federal.

A inexisténcia desse sistema traria uma
enorme dificuldade de articulagao entre
os orgaos das esferas federal, estadual e
municipal, para a realizagao das agoes de
vigildncia sanitaria no ambito do SUS,
necessarias a promogao e protegdao da
saude, principalmente considerando as
dimensdes e diferengas regionais em
nosso pais. A descentralizacdo das acodes
chegando ao nivel municipal permite
agilidade e condicbes de oferecer respos-
tas mais rapidas, em especial nos casos de
emergéncias sanitarias.
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Qual tem sido a importincia da
vigilancia sanitaria no enfrentamento
a pandemia da Covid-19?

Célia Romao: A pandemia de Covid-19
gerou uma necessidade urgente de medi-
das de prevencao e controle sanitario por
parte da vigilancia sanitaria, articulada nas
suas diferentes instancias e com as demais
areas e 6rgaos de modo instituir agdes de
enfrentamento imediato e continuo.

Acbes educativas e de capacitagao para
diferentes publicos enfatizando a higieni-
zagao das maos, limpeza e desinfecgao de
ambientes, uso de mascaras pela popula-
¢ao, uso de equipamentos de protecao
individual (EPI) por profissionais de saude
e outros, distanciamento social, em conso-
nancia com as orienta¢des da Organizacao
Mundial da Saude (OMS) foram e continu-
am sendo fundamentais. A¢des voltadas a
disponibilizagao de produtos diretamente
relacionados ao enfrentamento, a fiscaliza-
cao estabelecimentos e ambientes, sao
exemplos e refletem toda a relevancia da
vigilancia sanitaria nesse contexto.

Andlise do setor de Cosméticos e Saneantes
do Departamento de Quimica.
Foto: Pedro Paulo Gongalves (INCQS/ Fiocruz)

Ressalto aqui o papel de destaque do
INCQS nesse cenario, atraves da avaliagao
da qualidade em especial dos kits diagnds-
ticos para Covid-19, artigos de saude, como
as mascaras e face shields, produtos a base
de élcool na forma de gel, hemoderivados,
insumos e agua de didlise, vacinas para
Covid-19, dando respostas rapidas a todas
as demandas para atendimento as neces-
sidades do nosso pais. Além disso, pesqui-
sas e estudos relacionados ao enfrenta-
mento da pandemia encontram-se em
andamento.

Em que consiste o controle da
qualidade feito pelo INCQS/Fiocruz?

Célia Romao: O controle da qualidade
consiste na realizagao de analises laborato-
riais e também documentais, dos diferen-
tes produtos submetidos a vigilancia
sanitaria: alimentos, medicamentos,
vacinas e soros hiperimunes, kits diagnds-
ticos, sangue e hemoderivados, agua e
insumos de dialise, artigos de saude,
cosmeéticos, saneantes, agua e produtos de
Cannabis — analises nas areas da quimica,
microbiologia, toxicologia e imunologia, de
acordo com as especificagdes e regula-
mentacdes para cada tipo de produto.

As modalidades das analises variam de
acordo com a finalidade das mesmas:
analises prévias - destinadas a compor o
processo de registro dos produtos na
Anvisa; analises de controle - destinada a
avaliacdo pds mercado; andlises fiscais-
destinadas a verificar possiveis desvios de
qualidade dos produtos e apuragao de
denuncias; analises de orientacao para
6rgdos governamentais, como as realiza-
das para o programa Nacional de Imuniza-
¢ao; analises relacionadas a pesquisa no
campo de vigilancia sanitaria, entre outras.
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“Ressalto aqui o papel de
destaque do INCQS nesse
cenario, através da avaliacdo
da qualidade em especial dos
kits diagnosticos para Covid-19,

artigos de salde, como as
mascaras e face shields,
produtos a base de alcool na
forma de gel, hemoderivados,
insumos e agua de didlise,
vacinas para Covid-19."

Qual é o beneficio do controle da
qualidade para a populacdo?

Célia Romao: O controle da qualidade de
produtos realizado pelos laboratérios
estaduais, municipais e pelo INCQS no
ambito do SNVS constitui em uma agao
importante para a avaliagcdo do risco
sanitario dos produtos para a saude da
populagdo e se destina ainda, a apoiar
agoes de fiscalizagdao, na apuragao de
agravos e na investigacao sobre desvio da
qualidade de produtos.

Assim, o beneficio do controle de produtos
esta diretamente relacionado a uma maior
seguranca e qualidade dos produtos dispo-
niveis para o consumo e, portanto a melho-
ria da qualidade de vida da populagao.

Quais sdo as areas de atuacgdo do
INCQS na vigilancia sanitaria? Cite
exemplos:

Célia Romao: O INCQS atua de diversas
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formas, dentre elas: realiza analises labora-
toriais dos diferentes produtos submetidos
a vigilancia sanitaria, como ja mencionado;
desenvolve, estabelece, valida metodolo-
gias analiticas, promove capacitacdao em
controle da qualidade para os laboratérios
da RNLVISA e para outros laboratdrios de
orgaos publicos; fornece substancias
quimicas de referéncia para uso interno e
uso dos laboratérios da RNLVISA e outros
laboratérios; é provedor de ensaios de
proficiéncia — esses ensaios fazem parte
dos procedimentos dos laboratérios para a
garantia dos resultados.

Além disso, contribui para a agdes regula-
torias e elaboracdo de legislagdes, partici-
pando ativamente de consultas publicas e
dirigidas propostas pela Anvisa; participa
de inspec¢des a industrias e laboratorios em
conjunto com a Anvisa, Vigilancias Sanita-
rias Estaduais e Municipais.

Cabe ressaltar que o INCQS atua também
nas areas de ensino e pesquisa através do
Programa de Pds-Graduagao em Vigilan-
cia Sanitaria e edita a revista “Vigilancia
Sanitaria em Debate - Sociedade, Ciéncia
& Tecnologia” (“Visa em Debate”), exclusi-
vamente online, com o apoio da Anvisa.

Gostaria de destacar ainda que o INCQS
possui um Sistema de Gestao da Qualida-
de solidamente instituido desde 1994,
gue conta com a acreditacdo de diferen-
tes ensaios pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro). Além disto, o Instituto possui
pré-qualificacao pela OMS nas areas de
controle da qualidade de vacinas e medi-
camentos, refletindo na qualidade do
resultado analitico produzido e liberado
pelo Instituto.

O que mudou na Saude Publica
brasileira apés a criacido do
INCQS/Fiocruz, em 1981?

Célia Romao: O INCQS foi criado a partir
do Laboratério Central de Controle de
Drogas, Medicamentos e Alimentos
(LCCDMA) que tinha sido transferido para
a Fiocruz com o objetivo de aprimorar o
controle da qualidade de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria. A época, o LCCDMA
funcionava de forma precaria na Praga
Maua e a sua transferéncia para instala-
¢oes mais amplas e modernas, providas de
instrumental de ponta, e como unidade
técnico-cientifica da Fiocruz, ja demons-
trou o carater potencial de melhoria que se
apresentava e que foi se efetivando ao
longo dos 40 anos que o instituto comple-
tou em4 de setembro de 2021.

CELIA ROMAO

Essa iniciativa, de fato, possibilitou o
desenvolvimento cientifico e tecnolégico
na area de controle da qualidade de
produtos de interesse para saude, com a
ampliagao do escopo de produtos avalia-
dos, novas metodologias de analise,
programas de monitoramento da qualida-
de mais efetivos, capacitacdo de profissio-
nais, entre as diversas agdes ja citadas.
com reflexos positivos para a saude publi-
ca NO NOSSso pails.

Destaco aqui, por oportuno, a atribuicao e
importante papel do INCQS na liberacao
de todos os lotes de vacinas para uso pelo
Programa Nacional de Imunizagao (PNI)
do Ministério da Saude, para o setor
privado e para exportacdo, incluindo as
vacinas para Covid-19.

Entrada do instituto.
Foto: Pedro Paulo Gongalves (INCQS/ Fiocruz)
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