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Confira a entrevista sobre preservativos
masculinos, com a pesquisadora Janete Duarte,
do Nucleo de Ensaios Fisicos (INCQS/ Fiocruz).

Como é feito o controle da qualidade
dos preservativos pelo INCQS/Fiocruz?

Janete Duarte: O Unico método pratico
para avaliacdo da qualidade de preserva-
tivos € a caracterizagdo de uma amostra
representativa de um lote ou de uma
série de lotes. Isso porque os preservativos
de borracha natural sdo artigos produzi-
dos em lotes de produgdo em grande
quantidade, gque wvariam de 150.000 a
500.000 unidades. Desta forma, ocorrem,
inevitavelmente, variacdes individuais na
qualidade do produto.

O INCQS/Fiocruz monitora os preservati-
vos no mercado e também atua caso seja
acionado em denuncias, em projetos ou
qualguer outra forma de acionamento.

As analises seguem as legislacdes. Nocaso
dos preservativos os critérios, os métodos
de analises e o plano de amostragem sao
estabelecidos na International Organiza-
tion for Standardization (ISO) 4074 e a
norma brasileira, como todas as normas
existentes, segue esta ISO. A norma
brasileira, a RDC 62/2008 é internalizada
no Mercosul. Essa RDC foi revogada pela
554/2021.

As analises abrangem os testes fisicos
realizados no Departamento de Quimica
(DQ), microbiologicos realizados no Depar-
tamento de Microbiologia (DM) e citotoxi-
cidade, no Departamento de Farmacolo-
gia e Toxicologia (DFT) do Instituto.

“O INCQS/Fiocruz monitora os
preservativos ho mercado e
também atua caso seja

acionado em denuncias, em
projetos ou qualguer outra
forma de acionamento.”

H4 muitas denincias de desvio de
qualidade dos preservativos?

Janete Duarte: Os preservativos sao
produtos diferenciados, pois mesmo que
existam nao conformidades, dificilmente
0 usuario as identifica no momento do
uso. Assim, as demandas espontaneas
(denuncias por parte da populacao) sao
dificeis de acontecer.

As situacdes concretas de falhas, se
identificadas pelos usuarios, se dissipam
por diversas razdes, como por exemplo, a
falta de esclarecimentos da populacao
sobre o seu direito de notificar o proble-
ma efou de como fazé-lo. Também ha
razdes que caminham por meéritos
religiosos, de etnias, questdes sociais,
econdmicas etc. Até mesmo falhas provo-
cadas pelo proprio usuario podem gerar
constrangimentos, porque nesses casos,
na maioria das vezes acontece ou é obser-
vada na hora do uso.
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O selo do Inmetro nos preservativos
representa que esse produto passou
pelos critérios de certificacdo, o que é
muito importante para a sua seguranca,
mas ndo & garantia de qualidade do
produto.

Qual é a importancia para a popula-
¢do e para a saude publica, do contro-
le da qualidade dos preservativos?

Janete Duarte: Do ponto de vista de risco
sanitario, qualquer nao conformidade
existente no produto, por mais simples que
seja, pode acarretar problemas na saude
individual do usuario e na saude coletiva.

Uso de preservativo masculinolNCQS/Fiocruz
faz o controle da qualidade de camisinhas.
Foto: Raquel Portugal e Mauro Campello
(Fiocruz Imagens)
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Janete Duarte mostrando sua rotina
laboratorial com os ensaios dos preservativos.
Foto: Pedro Paulo Gongalves (INCQS/ Fiocruz)

A palavra “risco” surgiu em meados do
século XIV para se referir & possibilidade
de ocorréncia de eventos adversos
futuros, mas passiveis de controle ou
intervencao que minimize e repare os
danos. Na epidemiologia, risco esta
relacionado a identificacdo de fatores que
colocam os individuos ou grupos sob a
provavel exposicdo a eventos gque podem
comprometer sua saude fisica, psiquica
efou social. O grau de risco dos preservati-
vos masculinos é [l1.

De acordo com o Cédigo do Consumidor,
cabe ao Estado proteger quem consome
- que € o elo mais fraco desta cadeia-e a
acdo governamental deve atuar “pela
garantia dos produtos e servicos com
padrdes adequados de qualidade,
seguranca, durabilidade e desempenho”
(Art. 4% item |1 - d).

O INCQS/Fiocruz faz parte do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria [SNVS) e é
o orgao do Ministério da Saude que tem
na missao “contribuir para a promocao e
recuperacao da salde e prevencac de
doencas, atuando como referéncia nacio-
nal para as questdes cientificas e tecnolo-
gicas relativas ao controle da qualidade
de produtos, ambientes e servigos vincu-
lados a vigilancia sanitaria”.

Vale ressaltar que o olhar da vigilancia
sanitaria vai além dos aspectos laborato-
riais, pois no que diz respeito aos preser-
vativos, falhas ou ndo conformidades no
produto podem ser provocadas pelos
proprios usuarios ou por fatores de logisti-
ca, transporte, armazenamento, estoca-
gem e exposicdo nas prateleiras, entre
outros. E preciso cuidado na avaliacdo, de
modo que o preservativo seja analisado
como um todo, por isso as acdes de moni-
toramento sdo importantes.

Trata-se de um produto de grande apelo
econdmico-social, mundialmente usado,
com caracteristicas peculiares e que tem
dupla funcao: profilatica e contraceptiva.
Todos os elos desta cadeia - érgaos gover-

“Muitas falhas ou nao confor-
midades no produto podem
ser provocadas pelos proprios

usuarios ou por fatores de
logistica, transporte, armazena-
mento, estocagem e exposicao
nas prateleiras, entre outros.”
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namentais de regulacdo, vigilancias,
fabricantes, distribuidores, certificadores,
vendedores e usuarios, - sem excecao,
sabem sua importancia e intentam para
que o produto tenha o melhor padrao de
qualidade. Neste processo, o INCQS/Fio-
cruz vem cumprindo a sua missdo
institucional.

LINK UTILIZADO:

International Organization for
Standardization (ISO) 4074:

wiww.iso.org/standard/67615.html

Preservativo masculino distribuido pelo SUS.

Foto: Raguel Portugal e Mauro Campello
(Fiocruz Imagens)



