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Além de zelar pela seguranca e pela qualidade de produtos e servigcos, também é
atribuicdo da vigilancia sanitaria estabelecer medidas de enfrentamento a doencas,
como a Covid-19

Cinco de agosto € Dia Nacional da Vigilancia Sanitaria, instituido em 2015 pela Lei 13.098 . A
data homenageia o nascimento do médico e sanitarista Oswaldo Cruz, e marca o
reconhecimento da importancia estratégica dessa area, responsavel por diversas acdes de
preservacao da saude da populacéo.

Além da promocéo da seguranca e da qualidade dos produtos e servigos utilizados diariamente
pela populagéo, também é atribuigcdo da vigilancia estabelecer medidas de enfrentamento
sanitario em momentos preocupantes, como o0 que estamos vivenciando na atual pandemia de
Covid-19.

No mundo, € uma das mais importantes areas da saude publica, por estabelecer
regulamentagdes que visam atender a necessidades das popula¢des de cada nagao, criando
barreiras de protecao a vida.

Rede

Internacionalmente, a vigilancia sanitaria forma uma rede de protecdo mundial. No Brasil, a
Anvisa cumpre o mesmo papel que, 14 fora, € desempenhado pelas agéncias reguladoras
norte-americana (Food and Drug Administration — FDA), europeia (European Medicines Agency
— EMA), japonesa (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency — PMDA) e australiana
(Therapeutic Goods Administration — TGA), isso s6 para citar alguns exemplos.



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/L13098.htm
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Essas instituicbes contam com equipes técnicas de especialistas capacitadas para avaliar a
realizacédo de estudos sobre novos medicamentos e a entrada de inovagdes tecnoldgicas,
como os dispositivos e equipamentos médicos, além de estabelecer condicbes rigorosas para
aprovacgao e registro de farmacos, alimentos e diversos outros produtos, bem como realizar
acbes de monitoramento de servigos de saude.

As agéncias também investem em acdes de promocao da convergéncia regulatéria, que
significa alinhar normas, fazendo com que nao existam padrdes distintos, nacionais e
internacionais, aplicados aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, facilitando a circulacéo de
produtos, 0 comércio internacional e 0 acesso da populagéo a produtos de qualidade, algo
essencial neste momento de pandemia.

Anvisa

Criada em 1999, a Anvisa é reconhecida internacionalmente como 6rgao de exceléncia na
area. Essencial a vida dos brasileiros e a economia nacional, sua atuagéo abrange atividades
como a regulacéo, a fiscalizacdo, o0 monitoramento e o registro de produtos, além do controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras e ainda a coordenagéo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Ao todo, o 6rgao é responsavel por 12 temas gerais: agrotoxicos, alimentos, cosméticos,
laboratérios analiticos, medicamentos, saneantes, farmacopeia, tabaco, servi¢cos de saude e
produtos para saude, além da area de portos, aeroportos e fronteiras e de sangue, tecidos,
células e 6rgaos. De acordo com dados de 2019, os produtos regulados pela Anvisa
correspondem a 22,7% do Produto Interno Bruto (PIB) do pais.

Conexao com estados e municipiosl

Para dar conta do trabalho de vigilancia sanitaria em um pais com a dimensao e a divisao
territorial do Brasil, além de sua diversidade geografica, populacional e econémica, existe uma
rede nacional de atuacao, que abrange o nivel central (Anvisa) e as unidades nos estados,
municipios e Distrito Federal (DF), conhecidas como as Vigilancias Sanitarias (Visas)
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estaduais, municipais e do DF. Esse conjunto forma o SNVS, coordenado pela Agéncia.

Embora haja uma coordenacao nacional, as Visas sdo independentes e autbnomas na sua
atuacdo em seus territorios. Dessa forma, desempenham um importante conjunto de atividades
rotineiras, tais como autorizacao de funcionamento de estabelecimentos, realizacao de
inspecdes e fiscalizagdo, bem como a concessao de certificagdo de boas praticas, além de
licenciamento para empresas que trabalham com produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, entre
outras atribuicoes.

Além disso, a atuagéo das Visas assegura a qualidade do sangue na rede brasileira de
hemoderivados, bem como de érgaos e tecidos para transplantes. Também ha forte atuacao
nas areas de portos, aeroportos e fronteiras, onde funcionam como uma tela de protecéo
sanitéria, evitando a entrada e a saida de produtos fora dos padrdes de qualidade exigidos
mundialmente. Portanto, as Vigilancias Sanitarias sdo essenciais para a adog¢ao e o éxito das
medidas de enfrentamento ao novo coronavirus (Sars-CoV-2).

Acoes durante a pandemia

A importancia da vigilancia pode ser notada no rol de acdes implementadas pela Anvisa, por
meio de suas diversas areas, neste momento de pandemia. Confira alguns exemplos:

Portos, aeroportos e fronteiras (PAF): primeira a sentir o impacto da pandemia, a area orientou
as comunidades portudrias, aeroportuarias e de fronteiras sobre como deveriam proceder
diante do novo cenario, bem como divulgou esclarecimentos para viajantes e aprovou novos
requisitos sanitarios para importacao e exportagéo de bens e produtos, entre diversas medidas.

Servigos de saude: orientou sobre prevencéao e controle de infecgdes, hospitais de campanha,
implantacéo das praticas de seguranca do paciente e equipamentos de protecao individual
(EPIs), além de ter participado da campanha “Salve vidas: higienize suas méos”, da OMS, que,
neste ano, teve como tema “Profissionais de enfermagem e atencéo obstétrica — o cuidado
seguro esta em suas maos”.
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Medicamentos: estabeleceu critérios, procedimentos e requisitos para a exportacao, a
distribuicdo e o controle da cloroquina e da hidroxicloroquina, e para a liberagcéo de pesquisa
com a hidroxicloroquina para o tratamento da Covid-19. Também foram estabelecidos critérios,
requisitos e procedimentos extraordinarios para avaliacao de pedidos de registro de
medicamentos e produtos biolégicos para prevencao e tratamento da doenca e autorizacao de
estudos clinicos para a Covid-19.

Produtos para saude: adotou medidas regulatérias destinadas a venda de mascaras de
protecéo de uso nao profissional (mascaras de tecido) em farmacias e drogarias, aprovagao de
testes rapidos para Covid-19 e orientagdes sobre mascaras N95 ou equivalentes, além da
priorizacao de analise de pedidos de registro de ventiladores pulmonares.

Saneantes, cosméticos e produtos para higiene: foram estabelecidos critérios e procedimentos
para fabricagdo, comercializagdo e exposi¢do a venda de preparagdes antissepticas ou
sanitizantes, aprovacgao de géis antissépticos e autorizacao temporaria de producéo e
comercializagao de alcool gel de forma direta a farmacias de manipulacao.

SNVS: publicou medidas para ampliagdo da capacidade laboratorial publica nacional para o
diagnéstico da Covid-19 e financiamento especial e especifico para as Vigilancias Sanitarias
locais com maiores dificuldades em relacdo ao enfrentamento da doencga, em especial aquelas
com problemas nas fronteiras.

Sangue, tecidos, células e 6rgaos: aprovou novos critérios para triagem clinica de candidatos a
doagéao de sangue e a doagao de 0rgaos e tecidos, para manejo dos pacientes em lista de
espera e dos transplantados e diretrizes para a triagem de pacientes e doadores que realizam
procedimentos de reproducdo humana assistida. Também tratou do uso de plasma
convalescente (parte liquida do sangue coletada de pacientes que se recuperaram da infec¢ao
pelo novo coronavirus) como procedimento experimental para tratamento da Covid-19 e
divulgou orientacdes sobre ensaios clinicos e o uso experimental de produtos de terapias
avancadas.

Alimentos: as medidas adotadas foram focadas no uso de luvas e mascaras em
estabelecimentos da area de alimentos, orientacdo para a producéo segura de alimentos,
orientagdes para os servigcos de alimentacao com atendimento direto ao cliente e boas praticas
de fabricacdao e manipulacéo, entre outras.
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Fonte: ANVISA, em 04.08.2020
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