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RESUMO

Identificar literatura nacional e internacional sobre laboratério e vigilancia sanitaria para
refletir sobre a integracdo desses servicos no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
foi o objetivo da revisao integrativa com busca sistematica em trés repositdrios: Banco
de Teses e Dissertacoes; Scientific Electronic Library Online - Brasil e Pubmed Central.
Aselecéo seguiu critérios pré-definidos e a analise considerou: tipo de producao académica
(mestrado, doutorado ou artigo cientifico), ano e instituicao de origem, tema focalizado.
Predominaram trabalhos oriundos do mestrado (64,7%) e, como instituicao, a Fundacao
Oswaldo Cruz (36,5%), sendo 90,0% no Instituto Nacional de Controle da Qualidade em
Saude. O controle da qualidade de produtos é area expressiva das publicacées (71,0%),
incluindo-se nela alimentos, medicamentos e vacinas. Estudos relacionados a politicas
publicas e vigilancia sanitaria tematizaram: medicamentos genéricos; estudos de
equivaléncia farmacéutica; alimentacdo e nutricdo; e integracdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria com outros atores na inovacdo de vacinas e na Rede Brasileira
de Laboratorios Analiticos em Saude. A integracao se expressou mediante as atividades
cooperativas entre laboratérios e servicos, restando aprimora-la, tendo-se em vista que,
no Brasil, os laboratorios e os servicos de vigilancia sdo diferenciados e vinculam-se a
entes governamentais distintos.

PALAVRAS-CHAVE: Laboratérios; Vigilancia sanitaria; Controle de qualidade; Integracao

ABSTRACT

This integrative review with systematic search aimed to identify national and international
literature on laboratory and sanitary surveillance to reflect on the integration of these
services in the National System of Sanitary Surveillance Three repositories were used:
Banco de Teses e Dissertacdes; Scientific Electronic Library Online - Brazil and Pubmed
Central. The selection followed pre-defined criteria and the analysis considered: type
of academic production (masters, doctorate or scientific article), year and institution
of origin, and theme focused. Master’s degree theses (64,7%) from the Oswaldo Cruz
Foundation (36,5%) were predominant, from which 90% were elaborated at the
Foundation’s National Institute for Quality Control in Health. The quality control of
products is an important area of publications (71,0%), including food, medicines and
vaccines. Studies related to public policies and health surveillance included: generic
drugs; pharmaceutical equivalence studies; food and nutrition; and integration of the
National Sanitary Surveillance Agency with other actors in vaccine innovation and in the
Brazilian Network of Analytical Laboratories in Health. Integration was expressed through
cooperative activities between laboratories and services, and it remains to be improved
in view of the fact that, in Brazil, the laboratories and the surveillance services are
differentiated and are linked to different governmental entities.

KEYWORDS: Laboratories; Sanitary surveillance; Quality control; Integration
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INTRODUCAO

A vigilancia sanitaria (VISA) abrange um vasto campo de conheci-
mentos e praticas e integra o campo da Saude Coletiva. Atua na
prevencao de riscos sanitarios oriundos dos processos produtivos
e do consumo de bens e servicos. Uma de suas peculiaridades é
atuar no ambito da intervencao nas relagdes sociais de produ-
cao-consumo’, existindo interesses contrariados ou a contrariar
pela sua atuacéo efetiva?, além de possiveis conflitos e interfe-
réncias politicas' na sua atuagao.

As acoes de VISA estao definidas no campo de atuacao do Sistema
Unico de Satde (SUS), juntamente as acdes de vigilancia epide-
mioldgica, salde do trabalhador e assisténcia terapéutica inte-
gral’. Contudo, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
e as atribuicbes da esfera federal foram instituidos mediante
a lei que instituiu a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
(Anvisa)*, e algumas atribuicdes das esferas estadual e municipal
foram explicitadas em normas especificas posteriores para cer-
tos produtos sob vigilancia.

Dentre os produtos submetidos a VISA estao os medicamentos de
uso humano; alimentos (inclusive bebidas, seus insumos, emba-
lagens e aditivos alimentares); cosméticos; produtos de higiene
pessoal e perfumes; saneantes destinados a higienizagao, desin-
feccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospita-
lares e coletivos; conjuntos, reagentes e insumos destinados a
diagnostico; equipamentos e materiais médico-hospitalares,
odontoldgicos, hemoterapicos e de diagnostico laboratorial e
por imagem; sangue e hemoderivados; 6rgaos e tecidos para uso
em transplantes ou reconstituicdes; produtos fumigenos e deri-
vados. Os servicos incluem aqueles voltados a atencao ambulato-
rial, sejam de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime
de internacéo, os servicos de apoio diagndstico e terapéutico,
outros servicos de interesse da salde, bem como aqueles que
impliquem a incorporacao de novas tecnologias*.

Do ponto de vista organizacional, como um servico do setor
salde, as acoes de VISA sao realizadas pela Anvisa e pelos ser-
vicos de Vigilancia Sanitaria dos estados e municipios, Instituto
Nacional de Controle da Qualidade em Saude (INCQS) e pelos
Laboratorios Centrais de Saude Plblica (Lacen)*s. Na pratica,
contam ainda com a participagao dos laboratérios publicos muni-
cipais, que realizam analises laboratoriais mais simples, como a
fisico-quimica de alimentos e a verificacao dos padrdes de pota-
bilidade da agua para consumo humano. Esses servicos de ele-
vado grau de diferenciacao - diferentes em estrutura e vincula-
cao institucional, abrangéncia territorial, recursos - conformam
um sistema nacional, o que pressupde a articulacao e integracao
desses componentes como um todo®, bem como uma coordena-
cao que contribua para execucao das atividades.

Os laboratorios de saude publica do SNVS atuam na avaliacao
do risco sanitario, identificando-o e propondo mecanismos de
intervencao e controle’ junto aos o6rgaos reguladores. Através
da avaliacdo analitica de produtos, apoiam as acdes fiscaliza-
torias, contribuindo na apuracdo de agravos a salde e na inves-
tigacdo sobre desvio da qualidade de produtos. Apds avaliacdo
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laboratorial de amostras de produtos apreendidas, contribuem
na instrugcdo de processo administrativo’ sanitario instaurado
pelos servicos responsaveis, tendo como consequéncia para o
setor regulado a correcao das irregularidades ou sancoes e pena-
lidades previstas em lei®.

Os laboratérios publicos ja foram considerados por alguns auto-
res como o componente mais critico do SNVS?, pela complexi-
dade distinta, necessidade de dominio de técnicas analiticas e
condicdes estruturais especificas para avaliar todo bem de inte-
resse a salde, necessitando de permanente adequacéao e qualifi-
cacéo de recursos humanos™. No entanto, em que pese o desafio
de sua gestdo, constituem-se em entes estratégicos no SNVS.

Alguns laboratorios executam atividades mais complexas como a
elaboracéo de ensaios de proficiéncia, que fornecem aos labora-
torios analiticos brasileiros um meio de avaliar a confiabilidade
dos resultados que estao produzindo, suplementando os procedi-
mentos internos de controle da qualidade; a producao e o forne-
cimento de material de referéncia (quimicos e bioldgicos), que
funcionam como parametros de comparacdo na identificacao,
caracterizacao e/ou atribuicao de valores de propriedades para
as determinagdes analiticas; a elaboragdo ou participacdo em
estudos colaborativos e o desenvolvimento e validacao de meto-
dologias analiticas. Desempenham também importante papel na
formulacdo de propostas, na elaboracdo ou alteracao da legis-
lacdo, na proposicao de linhas de pesquisa, no desenvolvimento
tecnologico e na promocao e organizacao de eventos (tais como
congressos, simposios, oficinas, dentre outros). Atuam na manu-
tencao de colecdo de micro-organismos de referéncia e na capa-
citacdo de profissionais” .

Espera-se que a integracao entre laboratorios e servicos de Vigi-
lancia Sanitaria nas diferentes esferas de governo e o trabalho
cooperativo possibilitem a execucao de agodes eficientes, con-
tribuindo para melhoria das condicées de vida da populacao.
Pode-se afirmar que, ao trabalhar de forma integrada, a acao
do laboratorio contribui para maior seguranca e qualidade dos
produtos disponiveis no mercado, além de apoiar o processo de
registro e fiscalizacdo de produtos por parte das Vigilancias.

Parte da atuacdao em conjunto desses servicos pode estar
expressa em publicacbes técnicas e académicas. Diante disso,
o presente trabalho utiliza-se de importantes fontes de informa-
cao na literatura com o objetivo de identificar literatura nacio-
nal e internacional referente a laboratoério e vigilancia sanitaria,
em trés bases de dados bibliograficos, para subsidiar a reflexao
sobre a integracao desses servicos no SNVS.

METODO
Tipo de estudo e fontes de dados

0 método ¢é a revisdo integrativa de literatura. E a proposta
foi realizar uma identificacao da literatura nacional e inter-
nacional sobre o tema “laboratérios de salde pUblica e VISA”
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em diferentes bases de dados. A eleicao da revisao integra-
tiva como método advém de sua possibilidade de criar uma
ampla compreensao sobre a area de conhecimento, sendo
abrangente', além de poder reconhecer lacunas e oportuni-
dades para o surgimento de pesquisas no tema em questao's.
O termo “integrativa” tem origem na reuniao de opinides,
conceitos ou ideias provenientes das pesquisas anteriores
selecionadas. As etapas desse método sdo: a identificacdo do
tema da pesquisa; definicao do problema; formulacao de uma
pergunta de pesquisa; definicdo da estratégia de busca; defi-
nicdo dos descritores e das bases de dados até a apresentagao
dos resultados encontrados'.

Realizaram-se buscas sistematicas em trés bases de dados
bibliograficos: ao Portal Capes - Banco de Teses da Capes',
no qual constam informacgdes fornecidas diretamente a Coor-
denacado de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
(Capes) pelos programas de pos-graduacdo mantidos por uni-
versidades e instituicoes de pesquisa brasileiras; ao Scienti-
fic Electronic Library Online (SciELO)', que reune uma cole-
cao de revistas com artigos cientificos com texto completo.
Na primeira base de dados, buscaram-se os resumos das teses
e dissertacdes produzidas no pais. Na segunda, os artigos cien-
tificos nacionais indexados. A terceira base foi a Pubmed Cen-
tral (PMC)'¢, de arquivos de ciéncias biomédicas e da vida nos
Institutos Nacionais de Salde da Biblioteca Nacional de Medi-
cina, National Institutes of Health (NIH)/ National Library of
Medicine (NLM), dos Estados Unidos, que inclui documentos de
orgaos dos governos e artigos internacionais de acesso livre.
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Estratégias de busca

No Portal Capes foi realizada busca bibliografica nos meses de
maio de 2013 e de dezembro de 2014, por assunto, utilizando
os seguintes termos de busca: “analise laboratorial” e “vigilan-
cia sanitaria”, “laboratoério” e “vigilancia sanitaria”; “vigilan-
cia sanitaria” e “andlise laboratorial de produtos”, “vigilancia
sanitaria” e “avaliacdo analitica”; “vigilancia sanitaria” e “con-
trole da qualidade de produtos”, sem restricao de periodo, mas
com restricdo de idioma, apenas em portugués. No SciELO-Brasil
foram acrescentados os termos “analise de alimentos” e “analise
de medicamentos”, com busca realizada em janeiro de 2015.
Na base PMC foi realizada busca bibliografica em novembro de
2014, com as seguintes chaves de busca: (laboratories or labo-
ratory) and (integration or integrated) and government regula-
tory agency and (drug regulations or food regulations). Os ter-
mos “integracao” e “regulacao” foram utilizados nessa base de
dados por estarem associados a Vigilancia Sanitaria internacio-
nalmente. Os materiais bibliograficos encontrados segundo des-
critores e base bibliografica encontram-se descritos no Quadro.

Critérios de inclusdo e de exclusao

Incluiram-se todos os trabalhos recuperados mediante as
estratégias de busca descritas anteriormente, sendo a Unica
restricdo o idioma portugués para a base de dados de teses e
dissertacoes. Excluiram-se os trabalhos em duplicata, os que
versavam sobre vigilancia epidemioldgica e ambiental, ou outra
area que nao a VISA.

Quadro. Quadro sintese de termos de busca, bases de dados e trabalhos encontrados

Base de dados Termos de busca Trabalhos
“Analise laboratorial” e “vigilancia sanitaria” 17
“Laboratorio” e “vigilancia sanitaria” 110
“Vigilancia sanitaria” e “analise laboratorial de produtos” 9
Portal Capes R ) .
“Vigilancia sanitaria” e “avaliacao analitica” 74
“Vigilancia sanitaria” e “controle da qualidade de produtos” 149
“Laboratorio” e “vigilancia sanitaria “e “integracao” 0
“Analise laboratorial” e “vigilancia sanitaria” 0
“Laboratorio” e “vigilancia sanitaria” 6
“Vigilancia sanitaria” e “analise laboratorial de produtos” 0
SciELO
“Vigilancia sanitaria” e “avaliacao analitica” 0
“Vigilancia sanitaria” e “controle da qualidade de produtos” 0
“Laboratério” e “vigilancia sanitaria “e “integracao” 0
laboratory and quality control and products and regulation 20
integration laboratory (health care system) and quality control and products 1
integrated laboratory (health care system) and quality control and products 1
PMC (integration or integrated) and laboratory and (health surveillance or health regulation) and quality control and 6
products
(integration or integrated) and laboratory and (health surveillance or sanitary surveillance) and quality control 3
and products
(integration or integrated) and laboratory and (regulatory or health regulation or health legislation) and quality 9

control and products

Fonte: Portal Capes, SciELO-Brasil e PMC (inclui materiais em duplicidade).
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Categorias de andlise

Todos os trabalhos foram classificados quanto a area (controle da
qualidade de produtos, Vigilancia Sanitaria de servicos e outras
areas) e a tematica da VISA estudada e para as teses e disser-
tacdes, o tipo de producdo académica (mestrado, doutorado ou
artigo), ano e instituicao de origem. As teses e dissertacoes tam-
bém foram classificadas segundo o ano e instituicao de origem
da producao académica.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Nesta secao apresentam-se resultados e a discussao organiza-
dos por bases de dados pesquisadas, correspondendo a literatura
nacional e internacional. Ressalta-se o pequeno nimero total
de publicacdes selecionadas na tematica em estudo, qual seja,
VISA e laboratério (n = 151). O processo de selecao dos trabalhos
segundo bases de dados esta explicitado na Figura.

A despeito da producao em VISA ser crescente’ 8, e este estudo
reitera essa tendéncia também para a tematica em estudo,
o pequeno numero selecionado nas bases SciELO e PMC parece
ser um indicativo de que a producao de teses e dissertacoes nem
sempre resulta em artigos cientificos publicados em revistas
indexadas de textos completos e acesso livre.

Embora nas bases de dados nacionais o termo “integracao” nao
tenha sido encontrado nas publicacdes relacionadas a VISA, esse
estudo contribui para a reflexao sobre a integracao entre labo-
ratorios e servicos de Vigilancia Sanitaria na medida em que sao
apontadas as atividades por eles realizadas em colaboracao, que
contribuem para o bom funcionamento do SNVS. Mas, cabe regis-
trar que era esperada a identificacao de publicagoes com o termo
“integracao” tendo em vista que, no Brasil, diferentemente dos
casos do Chile e dos Estados Unidos, os laboratdrios estao vin-
culados a diferentes instituicdes e instancias governamentais.

No Chile, o Instituto Nacional de Salde Publica (ISP) é, ele
mesmo, um laboratério de controle de qualidade, que faz a
regulacdo de medicamentos, alimentos de uso médico e demais
produtos sujeitos ao controle sanitario®, realizando analises bro-
matoldgicas e farmacologicas e de contaminagdo ambiental e na
saude ocupacional. Ademais, como os nossos Lacen, o ISP atua

Portal Capes
373

14 trabalhos
em duplicata

SciELO-Brasil
6

359

217 nao pertenciam
ao tema vigilancia
sanitaria

142

também como laboratodrio clinico, realizando analises microbio-
logicas e imunologicas. Nos Estados Unidos, o US Food and Drug
Administration (FDA) é um 6rgao federal que opera com 13 labo-
ratorios de campo?.

Literatura nacional

No Banco de Teses da Capes foram encontrados trabalhos
desde 1996, com uma tendéncia ascendente até o ano de 2012.
Representa parte da producédo académica nacional classificada
como “literatura cinza” que pode se consubstanciar em arti-
gos publicados posteriormente ou nao. Com base nos resulta-
dos obtidos, pode-se afirmar que a producéo cientifica nessa
base de dados como VISA é crescente. Embora apenas mais
recentemente a VISA tenha ocupado os foruns importantes de
producéo cientifica, voltados a Saude Coletiva, seus objetos
de interesse (medicamentos, alimentos, produtos para saude,
servicos de salde e ambiente, incluindo-se o ambiente de tra-
balho) tém sido estudados sob varios aspectos por longa data.
Apesar de ser ainda concentrada, assim como outras areas
na saude, a VISA tem participacdo em diversas publicacoes
académicas com um crescimento que tem sido creditado ao
maior acesso dos profissionais dos servicos correspondentes
aos programas de pos-graduacédo'’.

A analise dos 142 trabalhos selecionados nessa base evidenciou
o predominio do mestrado (64,7%) sobre o doutorado (16,9%)
e sobre o curso de especializacao (2,8%). Em dois trabalhos nao
foi citado o nivel do curso. Sobre as instituicdes de origem da
producdo académica, a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) tem
uma importante participacao na formacédo de alunos na area da
VISA. Os trabalhos realizados na Fiocruz em suas diversas unida-
des técnico-cientificas representam 36,5% do total de trabalhos,
sendo mais de 90,0% deles realizado no INCQS. Esse predominio
da producéo académica sobre VISA no INCQS pode ser decorrén-
cia de sua cooperacao com a rede de laboratérios e com os servi-
cos estaduais e municipais de vigilancia sanitaria e Anvisa''. Além
disso, € o Unico programa que é denominado como Programa de
Po6s-Graduacao em Vigilancia Sanitaria, incluindo a area da Qua-
lidade de Produtos em Saude.

Todas as regides do pais possuem instituicdes com trabalhos
voltados para a area da VISA. No entanto, as Regides Sudeste,

PMC
40
1nao Pe”.e'?E‘a . 11 trabalhos
ao tema vigilancia .
s em duplicata
sanitaria
29
25 nao pertenciam
ao tema vigilancia
sanitaria
A
4

Figura. Fluxograma do processo de selecao e resultado segundo bases bibliograficas.
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Nordeste e Sul destacam-se em relacdo ao nimero de trabalhos
e de instituicoes académicas.

Foi possivel verificar que ha uma expressiva concentracido de
publicacées sobre o tema controle de qualidade de produtos
(71,0%), sendo essa uma importante area de atuagdo em con-
junto entre laboratorios e servicos de Vigilancia Sanitaria. Para
realizacdo dessa acdo, o servico de Vigilancia Sanitaria realiza a
coleta da amostra e a envia ao laboratorio para verificacdo da
conformidade do produto. Isso contribui para maior seguranca
dos produtos disponiveis no mercado, e apoia o processo de
registro e fiscalizacdo de produtos por parte das vigilancias.

No controle da qualidade de produtos, os temas relacionados a ali-
mentos predominaram, principalmente quanto a trabalhos relacio-
nados a mestrado e doutorado. Com a mesma frequéncia do tema
“alimentos”, destaca-se o tema “estudo, desenvolvimento ou vali-
dacdo de metodologia analitica de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria”. O controle de qualidade inclui, ainda, os temas “medi-
camentos”, “plantas medicinais, fitoterapicos”, “kits para uso em
diagnostico”, “agua de hemodialise”, “cosméticos”, “saneantes”,
“produtos para saude (preservativos)” e “vacinas” (Tabela).

Ainda em relacao ao tema “estudo, desenvolvimento ou validacao
de metodologia analitica de produtos”, é preciso frisar que, apos
o desenvolvimento de metodologia para analise laboratorial de
produto, é necessario o processo de validacdo, que garante que o
novo método analitico gere informacdes confiaveis. A validacao é
um processo continuo que comeca no planejamento da estratégia
analitica e continua ao longo de todo o desenvolvimento e trans-
feréncia de um método. Para registro de novos produtos, o 6rgao
regulador do Brasil, a Anvisa, exige a validacao das metodologias
analiticas e, para isso, sdo estabelecidos documentos oficiais que
direcionam os critérios a serem adotados nesse processo.

A categoria “outras areas da vigilancia sanitaria” contém tra-
balhos nos temas “politicas pUblicas”, “gerenciamento de resi-
duos”, “tecnovigilancia”, “salde do trabalhador”, “avaliacao de
risco”, “farmacovigilancia” e “criacao irregular de animais”.

No tema “controle de qualidade de alimentos”, foram abordados
controle de parametros microbiologicos e quimicos, bem como
os residuos de pesticidas. “Rotulagem nutricional obrigatéria de
alimentos” e “qualidade dos alimentos no contexto da politica
de seguranca alimentar” também foram temas analisados. Diver-
sas matrizes de alimentos foram estudadas (frutas e hortalicas,
carne, aves, queijo, leite, pescado, ovos, gelados comestiveis,
produtos de panificacdo e outros produtos industrializados).
No “controle da qualidade de medicamentos”, foram investiga-
dos os antirretrovirais, os fitoterapicos e aspectos relacionados
as boas praticas de fabricacdo e manipulagao desses produtos.

Sobre o estudo, desenvolvimento e validacao de metodologias
analiticas incluiram-se tanto os métodos de caracterizacao
fenotipica e molecular de micro-organismos, como os métodos
cromatograficos (cromatografia liquida e cromatografia gasosa)
e espectrofotométricos. Foram abordadas também metodologias
para analise de componentes vacinais.
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Em “Vigilancia Sanitaria de servicos” (22 trabalhos), foram estu-
dados bancos de leite humano, farmacia, servicos de hemotera-
pia, hospitais e laboratorios. Nessa area de servicos foram con-
siderados também trabalhos sobre gestao, incluindo a gestao do
servico de limpeza de um laboratdrio e ferramentas do sistema
de gestao da qualidade (benchmarking e avaliacao da satisfacao
do cliente externo).

Na tematica “politicas publicas” foram encontradas cinco
dissertacdes. Trés trabalhos possuiam como tema politica de
medicamentos. A necessidade de estimular os investimentos
necessarios a producao e ao controle de medicamentos, conhe-
cer os fatores que desfavorecem a producao de medicamentos
genéricos no Brasil e de realizagdo dos estudos de equivaléncia
farmacéutica como elementos estratégicos para a implemen-
tacdo da politica de incentivo ao medicamento genérico foram
temas abordados. Um trabalho teve ainda como objetivo ana-
lisar as principais vias de relacionamento entre a Anvisa e os
diversos atores envolvidos na inovacao em vacinas, visando a
compreensdo dos processos que impedem o avanco da area. E
um referiu-se a Politica de Alimentac&o e Nutricdo do Ministé-
rio da Saude (MS), que determina a fortificacdo de farinhas de
trigo com ferro e acido félico e a percepgao coletiva, pelo setor
regulado, dessa norma brasileira.

Na base de dados SciELO-Brasil foram selecionados cinco artigos
completos. Os trabalhos possuem como temas “controle da qua-
lidade de produtos” (alimentos e medicamentos, incluindo-se os
fitoterapicos), “salde do trabalhador” e “descentralizacdo das
acoes de VISA”.

0 trabalho da area de alimentos abordava a ingestao de mico-
toxinas em alimentos contaminados como problema de saude
publica?'. Os resultados laboratoriais apresentados decorrem de
acao conjunta entre o servico de Vigilancia Sanitaria e o labo-
ratorio de salde publica (Lacen-DF). Detectou-se a presenca
de aflatoxinas, havendo maior contaminacao nas amostras de
amendoim e derivados, castanha-do-para e milho de pipoca.
Destaca-se que foram encontradas aflatoxinas B1 e G1, além de
B2 e G2, nao estando, na ocasido do estudo, essas duas ultimas
presentes na legislacao brasileira. Apesar de a legislacao brasi-
leira ndo prever niveis maximos dessas micotoxinas (B2 e G2) e
de ocratoxina em alimentos, na ocasido, ja se apontava serem
necessarios programas de monitoramento para subsidiar estudos
de exposicao humana e avaliar a necessidade de estabelecer
esses niveis. Traz a reflexdo a possibilidade dos resultados labo-
ratoriais subsidiarem a discussao da necessidade de elaboracao
de novas normas.

Um estudo conduzido no INCQS com medicamentos injetaveis
encaminhados para analise fiscal?? identificou um percentual
de 75% perdas relacionadas ao servico de Vigilancia Sanitaria
e 25% de perdas relacionadas a questoes laboratoriais. O tra-
balho ressalta a importancia da apreensao de amostras ser
feita rigorosa e criteriosamente, como determina a legisla-
cdo, pois qualquer irregularidade no procedimento adminis-
trativo ou técnico pode invalidar a medida adotada, mesmo
em apreensoes programadas. Os medicamentos deixaram de
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Tabela . Distribuicao e frequéncia dos materiais bibliograficos selecionados segundo areas e temas de vigilancia sanitaria e bases bibliograficas pesquisadas.

Area da vigilancia sanitaria Temas da vigilancia sanitaria Banco de Teses da Capes SciELO-Brasil PMC Total
Alimentos 38 1 1 40
Medicamentos 9 2 - 11
Plantas medicinais 1 - - 1
Vacinas 1 1
Kits de diagnosticos 1 1
Agua de hemodialise 2 2
Cosméticos 1 1
Zreosggggtzscontmle da qualidade Artigos de salde (preservativos) 1 1 2
Produtos naturais 3 3
Saneantes 2 2
Estudo, desenvolvimento ou
validacdo de metodologia analitica 40 40
de produtos
Producao de material de referéncia 2 2
Ensaio de proficiéncia - 1 1
Subtotal (producao e controle) 107
22 - 22
Vigilancia Sanitaria de servicos
Subtotal (vigilancia de servigos) 22
Politicas Publicas 5 1 6
Gerenciamento de residuos 2 2
Tecnovigilancia 4 4
Saude do trabalhador 1 1 2
Criacao irregular de animais 1 1
Estudo de cepas 1 1
Outras areas da Vigilancia Sanitaria Farmacoepidemiologia 1 1
Farmacovigilancia 1 1
Gerenciamento de riscos 1 1
Planejamento 1 1
Avaliacao de riscos 1 1
Descentralizacao das agoes - 1 1
Subtotal (outras areas) 22
TOTAL 142 5 4 151

ser analisados devido a irregularidades ocorridas no momento
da apreensao, com destaque para: amostra mal armazenada
ou quebrada, coleta indevida, produto nao reconhecido pela
empresa como proprio, lote com registros diferentes, involu-
cro violado, lote diferente do termo de apreensao, mistura de
lotes, produto sem registro no MS, quantidade insuficiente,
produto sem o termo de apreensao e validade expirada. Esses
problemas na coleta de medicamentos podem estar relacio-
nados a formacdo de recursos humanos ou a infraestrutura
insuficiente dos nucleos de fiscalizacdo, bem como a falta de
materiais adequados para o envio das amostras.

As questdes laboratoriais estavam relacionadas a falta de rea-
gentes, auséncia de metodologia analitica descrita em com-
péndio oficial, auséncia de substancia quimica de referéncia
(SQR) e duplicidade de analise. Todos estes motivos sao de

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

carater circunstancial e foram sanados, segundo os autores.
Os servicos de Vigilancia Sanitaria com maior percentual de
aproveitamento da coleta tinham como caracteristica um pla-
nejamento estratégico institucional, indicadores de qualidade
e metas a serem atingidas anualmente, dentre elas, capacita-
cao de toda a equipe?.

O trabalho sobre vigilancia de fitoterapicos em Minas Gerais
descreve o resultado de analises laboratoriais realizadas em
diferentes amostras comerciais de camomila?®. As amostras
brasileiras nao se apresentaram dentro dos padroes de quali-
dade exigidos pelos codigos oficias e pela literatura. Os autores
destacam que parte das amostras sao as comercializadas em
farmacias, o que pode comprometer a importancia que pos-
sam representar na satde publica brasileira, além de reforcar a
importancia de uma vigilancia desse produto no pais.
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Um trabalho abordou estratégias para descentralizar as agoes
de VISA adotadas pela Secretaria Estadual de Saide na descen-
tralizacdo para os municipios?*. Destacaram-se as dificuldades
na perspectiva de trabalhadores do servico de vigilancia para
execucdo das acdes, a saber: insuficiéncia de recursos humanos
em nUmero e capacitacdo; deficiéncia de infraestrutura quanto
a instalacoes, equipamentos, recursos materiais e financeiros;
falta de planejamento conjunto das acées e de comunicacao
entre as trés esferas de gestao da Vigilancia Sanitaria.

O Ultimo trabalho que compde essa selecéo se utiliza do exem-
plo do estudo da presenca de “desreguladores endocrinos” (DE)
em produtos sob interesse da VISA? para destacar a importancia
do aprimoramento do inter-relacionamento entre as instituicoes.
Cita a necessidade nao s6 do compromisso normativo, mas tam-
bém de uma parceria entre o Estado, a comunidade académica,
consumidores, trabalhadores, produtores e comércio, moni-
torado pelo interesse publico. Relatam-se medidas ja tomadas
e direcionadas aos DE, como a constituicao de um laboratério
de referéncia para andlise de poluentes organicos persistentes
(POPs), a interrupcéo do uso de varios POPs no Brasil e o inicio da
revisdo das exigéncias para registro de agrotoxicos pela Anvisa?.

Literatura internacional

Na analise das publicagdes internacionais da base PMC foram
selecionados apenas quatro trabalhos?>2627:262%, Um deles abor-
dava controle da qualidade de produtos médicos, mais especi-
ficamente dispositivos médicos e testes de diagnosticos in vitro
(IVD), como componentes vitais dos sistemas de salde. Aponta
a dificuldade das autoridades reguladoras nacionais para esses
produtos em alguns paises, destacando a existéncia de labora-
torios para garantir qualidade dos produtos utilizados. Algumas
atividades para avaliar IVDs sao realizadas em laboratérios de
pesquisa. Formacdao em areas-chave é considerada essencial
para reforcar a capacidade reguladora para IVDs e outros dispo-
sitivos médicos?.

A situacao global na legislacdo e regulamentacao para o con-
trole de pesticidas na salde piblica também foi avaliada?.
Quando presente no pais, a legislacdo frequentemente carecia
de abrangéncia, por exemplo, sobre aspectos basicos tais como
rotulagem, armazenamento, transporte e eliminacdo de pesti-
cidas. Orientacdes ou requisitos essenciais para o processo de
registro de pesticidas estavam faltando em muitos paises. Des-
taca-se nesse trabalho o fato de que metade de todos os paises
nado tinham laboratorios de controle de qualidade de pesticidas,
e dois tercos relataram elevada preocupacao sobre a qualidade
dos produtos no mercado?.

Um trabalho® tratava da realizacdo de ensaios de
proficiéncia para laboratérios. O ensaio de proficiéncia é
uma importante ferramenta que avalia o desempenho do
método utilizado na analise dos produtos sob investigacdo. O
trabalho nos traz a dis-cussao da implantacdo do sistema de
gestdo da qualidade nos laboratorios, pois, além de realizar
analise, o laboratorio precisa que seus resultados sejam

confiaveis?.
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Outro trabalho era decorrente de uma dissertacao de mestrado
no Brasil, publicado em inglés, e apresentava uma proposta de
articulacao entre a VISA e a politica nacional de medicamentos,
ao abordar o Programa Nacional de Verificacao da Qualidade de
Medicamentos (Proveme), um programa nacional de controle da
qualidade de medicamentos. Sendo assim, esse quarto artigo
aborda a discussao a respeito de alguma integracdo com a poli-
tica de medicamentos, destacando a atuacao da Anvisa em con-
junto com o INCQS e a FIOCRUZ?.

CONCLUSOES

Embora nas bases de dados nacionais o termo “integracao” nao
tenha sido encontrado nas publicacdes relacionadas a VISA, a par-
tir da identificacao dos trabalhos, foi possivel compreender que
ela se expressa nas atividades realizadas de maneira articulada e
cooperativa pelos laboratérios de salde pulblica com os servicos
de Vigilancia Sanitaria, ainda que com um espaco consideravel
para melhorias. Ademais, um dos sentidos do termo “integracao”
diz respeito a ser parte de um conjunto e adaptar-se®. No caso
em pauta, tem-se a definicao legal do sistema e as evidéncias de
trabalho conjunto. Contudo, ainda ha um grande desafio de apri-
morar essa articulacao no cotidiano desses servicos, tendo em
vista que, diferentemente de outros paises, no Brasil, os labora-
torios nao pertencem a agéncia reguladora, estando vinculados,
inclusive, a outros entes governamentais.

Cabe ressaltar que, tanto na literatura nacional, quanto na inter-
nacional, sdo escassos os trabalhos sobre o tema “laboratorios”
- nao referidos ao controle de qualidade de produtos mediante
procedimentos laboratoriais analiticos e seus resultados. Assim
como também sobre a politica nacional de VISA e a gestao.

Para que haja uma visdo mais ampla da tematica “laboratérios e
VISA”, recomenda-se a realizacao de pesquisas que a aborde de
forma sistémica. Ainda que a producdo académica em VISA seja
crescente, presume-se que haja certa invisibilidade na produ-
cao decorrente de diversos fatores. Dentre eles, a maior facili-
dade de publicacao e de orientacdo em temas correlatos a VISA
(ciéncias farmacéuticas, servicos de salde, Saide Coletiva). Isso
pode ser explicado na identificacao dos descritores utilizados em
trabalhos de conclusao de cursos, que revelou maior adocao de
palavras-chave especificas do que as referentes a area de VISA
ou servicos laboratoriais.

Pode ser que a polissemia no nivel das praticas e das constru-
cOes tedricas sobre as vigilancias do campo da salide também
contribua para essa invisibilidade. O modelo de VISA exis-
tente no Brasil é sui generis, pois: 1) incorpora ao SNVS trés
esferas de governo, sendo que duas sao muito importantes
para os laboratorios que sdo os estados e a esfera federal.
Nos municipios, os laboratoérios de satde publica nao se des-
tacam pela atuacdo na VISA; 2) a organizacao das praticas
denominadas no Brasil como VISA difere bastante das vigen-
tes nos demais paises. Cabe ressaltar que essa singularidade
dificulta a comparacgao internacional e a propria busca nas
bases bibliograficas internacionais.
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