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0] Insututo Naclonal de Controlc de Quahdadc cm Saudc IN CQS da
Fundagio Oswaldo Cruz € o érgio de referéncia nacional para as questoes
tecnolégicas ¢ normativas, relativas ao controle da qualidade de insumos,
produtos, ambicntes ¢ servigos vinculados a Vigilincia Sanitiria, no con-
texto do Sistema Unico de Saide do Brasil.

O INCQS foi inaugurado em sctembro de 1981, como uma nova Uni-
dade da Fundagio Oswaldo Cruz - Fiocruz -, em substituigao ao antigo
Laboratério Central de Controle de Drogas , Medicamentos ¢ Alimentos
(LCCDMA). Esta substituigao nio representou apenas uma mudanga de
nome ¢ de localizagio na estrutura do Ministério da Saide.

O objetivo principal dec situar o INCQS como integrante pleno da
Fiocruz, com a caracterfstica de Instituto ¢ ndo apenas de Laboratério,
fundamentou-se na necessidade do desenvolvimento cientifico ¢ técnico
na érea do controle da qualidade de insumos ¢ produtos de satide, visando
assegurar sua eficicia ¢ prevenindo possiveis efeitos indesejaveis advindos
do uso ¢ consumo dos mesmos. O ambiente da Fiocruz ofereceu as con-
digdes ideais ao desenvolvimento do Instituto.

Para cumprir os scus programas de trabalho, o INCQS dispoe de re-
cursos regulares da Fiocruz, que no exercicio de 1994 ascenderam - “rca
de 950 mil délares, financiamentos eventuais, provenientes do Prog.sma
Nacional de Auto-suficiéncia em Imunobiolégicos, do Programa de
DST/AIDS ¢ da Secretaria de Vigilincia Sanitiria do Ministério da Saiide,
assim como de agéncias internacionais ou bilaterais de cooperagio técnica,
destacando-se a GTZ (Alemanha), JICA (Japio), cooperagio francesa, co-
opcragao italiana, OPS ¢ OMS. Recursos de menor porte sio também arre-
cadados diretamente, através da realizagio de cnsaios taxados (como
andlises prévias ¢ contraprovas) ou da venda de materiais de referéncia a
instituigdes privadas.

O INCQS conta ¢cm scu quadro com uma equipe de profissionais al-
tamente qualificados ¢ com um dos mais completos parques de equi-
pamentos laboratoriais para o controle da qualidade de insumos ¢ produtos
de saide.

O INCQS adotou, em 1994, uma estrutura composta por cinco depar-
tamentos técnico-cientificos ¢ um técnico-administrativo, uma Assessoria
de Planejamento ¢ dois Servigos de Apoio, integrados entre si por nove
Grupos Técnicos Programéticos (de alimentos; conjuntos, reagentes  'n-
sumos diagnésticos; cosméticos; equipamentos, instrumentos ¢ artigerde
saide; medicamentos; sancantes/domissanitirios; sangue ¢ hemoderi-
vados; satide ambiental; soros ¢ vacinas) , além do Programa da Qualidade.

Estio estabelecidos no Instituto diversos colegiados que asseguram a
integralidade ¢ agio coordenada das atividades departamentais, em fungio
dos objetivos de gestdo institucional ¢ programaticos da Unidade. Assim, a
estrutura ¢ intcgrada por uma Coordenagdo da Gestao Institucional, com
conselhos Deliberativo ¢ Técnico- Administrative, uma Coordenagio do
Programa da Qualidade ¢ cimaras técnicas de Ensino ¢ Pesquisa ¢ de In-
format:ca Informagao c Comunlcag:ao.
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Departamento de Apom aos ngramas de Saﬁde

Sua missdo principal bascia-sc na vinculagio das atividades analftico-
laboratoriais ¢ de desenvolvimento tecnolégico do Instituto com as metas
dos programas de Satide Coletiva do SUS. Dispde, para tanto, de trés
servigos:




« Vigilancia Sanitdria - incumbido de articular as atividades do INCQS
com as demandas da drea, nas esferas federal, estaduais € municipais;

» Epidemiologia - responsivel pelo desenvolvimento de estudos de
avaliagio do impacto da qualidadec dos diversos produtos na satide da
populagio;

o Cooperagio Técnica - awando fundamentalmente em suporte da
Rede Nacional de Laboratérios Oficiais de Controle da Qualidade em
Satide.

Departamento de Farmacologia e Toxicologia
Atuando com trés laboratérios:
« Toxicologia - responsivel pela execugio de ensaios para a detecgio de
pirogénios ¢ outros de toxicidade de produtos e ambientes;
« Farmacologia - cm plena fase de implantagio de ensaios farmacolégi-
cos;
« Fisiopatologia - desenvolve as avaliagdes correspondentes aos ensaios
farmaco-toxicolégicos "in vive".

Departamento de Imunologia e Bioquimica
Constitufdo por quatro laboratérios:
» Imunobiologia - rcaliza atividades de desenvolvimento tecnolégico ¢
anilise de poténcia de vacinas bacterianas ¢ virais ¢ soros hiperimunes;
»_ 1wnodiagndstico - responsivel pelo desenvolvimento do controle da
qualidade dos conjuntos, reagentes € insumos diagnésticos de agentes
infecciosos;
« Hematologia e Imunohematologia - concentra a maior responsabili-
dade institucional no controle da qualidade de sangue ¢ hemoderivados;
« Biologia Molecular e Celular - destinado a desenvolver ¢/ou implan-
tar novos métodos analiticos, particularmente no controle da qualidade
de imunobiolégicos.

Departamento de Microbiologia
Possui trés laboratérios:

» Microbiologia de Produtos - encarregado de realizar atividades vincu-
ladas ao isolamento, caracterizagio ¢ quantificagio de microorganismos,
assim coma de avaliagio de agio antimicrobiana.

« Apoio Microbiolégico - responsivel pela execugio dos ensaios de
esterilidade de produtos, bem como, pela Central de Esterilizagio.

¢ Materiais Biol6gicos de Referéncia - estabelece ¢ mantém culturas
bacterianas ¢ fiingicas de referéncia.

Departamento de Quimica

Constitufdo por trés laboratérios:
e adrio de Identidade e Qualidade - responsivel pela identificagio,

caracterizagao ¢ quantificagdo fisica, fisico-quimica ¢ qufmica de compo-
nentes de insumos, produtos ¢ ambientes vinculados 3 Vigilincia
Sanitdria;

» Contaminantes - rcaliza a identificagio ¢ quantificagio de resfduos,
contaminantes inorginicos, migrantes orginicos, pesticidas, de drogas
veterindrias, micotoxinas e outros , nos produtos e ambientes sujeitos a
controle;

o Substéncias Quimicas de Referéncia - estabelece substincias de
referéncia para o controle de medicamentos.

Estes departamentos sdo apoiados pelos servigos de informitica ¢ de
animais de laboratério.
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Como érgdo nacional de referéncia para o controle da qualidade em
satde, o Instituto exccuta, entrc outras, as seguintes atividades.
Aniliscs prévias, fiscais ¢ de orientagio para o controle da qualidade:




+ Alimentos, principalmente dirigidas a ensaios de maior complexidade,
incluindo a anilise de contaminantes ¢ resfduos de embalagens, metais
pesados, agrotéxicos ¢ de drogas veterindrias;

» Conjuntos, reagentes ¢ insumos diagnésticos, de recente implantagio,
prioritariamente dirigidas aos produtos para diagnéstico de AIDS ¢
outras doengas de transmissio sexual ¢ sangufnea;

» Cosméticos, com prioridade na avaliagio dos possfveis riscos toxicolégi-
cos na linha de produtos de uso infantil;

¢ Equipamentos, instrumentos ¢ artigos de satide, principalmente ao con-
trole da qualidade de bolsas de sangue, dispositivos intra-uterinos, se-
ringas ¢ outros instrumentos ¢ artigos de uso hospitalar;

¢ Mecdicamentos, com &nfase em aniliscs fiscais cm amostras apreendidas
¢ encaminhadas pelos diversos érgios estaduais de vigilincia sanitiria;

e Sancantes domissanitirios, com prioridade nas anilises prévias de
avaliagdo da biodcgradabilidade ¢ da cficicia antimicrobiana de desin-
fetantes de uso hospitalar ¢ esterilizantes;

+ Sangue ¢ hemoderivados, priorizando anilises fiscais ¢ de orientagio
para a CEME e outros érgios oficiais;

¢ Soros e vacinas, principalmente anilises de orientagio de todos os lotes
de produtos utilizados no Programa Nacional de Imunizagio,

» Pareceres técnicos finais em processos de registro de imunobiolégicos
por delegagdo da Secretaria de Vigilincia Sanitéria, -

+ Emissio, quando solicitado pela Sccretaria de Vigilancia Sanitiria, de
pareceres técnicos sobre processos de registro de outros produtos,

o Elaboragio ¢ distribuigio de normas técnicas para o registro ( imuno-
biolégicos ) ¢ para o controle da qualidade de produtos,

» Estabelecimento e distribuigio de materiais de referéncia qufmicos ¢
biolégicos para o controle de qualidade,

» Excrce o Secretariado Executivo da Rede Nacional dos Laboratérios
Oficiais de Controle da Qualidade em Satide, estabelecendo uma in-
tensa cooperagio técnica com os laboratérios que a integram,

¢ Desenvolvimento, adequagio cfou implantagio de novas técnicas
analfticas para o controle da qualidade de insumos, produtos, ambientes
e servigos de satide, concentrando esforgos para modernizar os procedi-
mentos de avaliagio dos contaminantes quimicos, do controle de vaci-
nas de polisacarfdeos, na implantagio de ensaios farmacolégicos ¢ na
substituigdo de ensaios "in vivo" por "in vitro",

e Elaboragio ¢ coordenagio, em conjunto com os laboratérios da rede ofi-
cial € com os servigos estaduais de vigilincia sanitiria, de programas na-
cionais de monitoramento da qualidade de produtos, tendo dado infcio
aos programas de controle de ampicilinas, de leite pasteurizado, de de
sinfetantes de uso hospitalar, de bolsas de sangue, de cosméticos da*™

linha infantil, de produtos pediculicidas ¢ de conjuntos para o diagnésti-
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Plenamente identificado com as diretrizes do SUS, coerente com o
compromisso social da Fiocruz ¢, a0 mesmo tempo, como integrante do
Sistema Nacional de Vigilincia Sanitiria, o INCQS, consciente do papel
transcendental que cabe 3 qualidade dos insumos ¢ produtos, ambientes ¢
scrvigos na promogio, prevengido ¢ recuperagio da satide, tem como meta
fundamental a de contribuir com o melhor dos scus esforgos e de sua com-
peténcia em prol da democratizagio do acesso da populagio brasileira 3
condigdes mais dignas de vida, integrando suas atividades, nesta caminha-
da, com os diversos organismos do SUS, com os quais os scus objctivos
estdo fortemente vinculados.
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