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AGENDA

Estudos de caso
1) Teste de ativacao de monacitos
2) Teste de sensibilizacao cutanea

Proximas iniciativas
Conclusao
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Estudo de caso 1: Teste de ativacao de monocitos

o
Oficio

BracVam

(2021)

Grupo de
Trabalho da
Farmacopeia
(2022)

Interlocucao
com EDQM,
Consulta
Publica,
analise das
contribuicoes
(2024)

=~
B

L PE>I>>
s
L e

L\ B

D BEERR>

« Nl
\

Farmacopeia
BRASILEI RA,

77 edigdo

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



Estudo de caso 1: Teste de ativacao de monocitos
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Reestruturacao do capitulo 5.5.2 - Ensaios Biologicos

62 Edicao
5.5.2.1 Pirogénios

5.5.2.2 Endotoxinas
bacterianas

5.5.2.3 Toxicidade

72 Edicao

5.5.2.7 Testes para avaliacao de
pirogénios

5.5.2.7.1 Teste de ativacao de
monaocitos

5.5.2.7.2 Teste de pirogénios em
coelhos

5.5.2.7.3 Teste de endotoxinas
bacterianas
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Estudo de caso 1: Teste de ativacao de monocitos
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Reestruturacao do capitulo 5.5.2 - Ensaios Biologicos

62 Edicao
5-5-2-1 Pirogénios
5522 Endotoxinas
bacterianas

72 Edicao

5.5.2.7 Testes para avaliacao de
pirogénios

5.5.2.7.1 Teste de ativacao de
monaocitos

5.5.2.7.2 Teste de pirogénios em
coelhos

5.5.2.7.3 Teste de endotoxinas
bacterianas
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Estudo de caso 1: Teste de ativacao de monocitos
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Reestruturacao do capitulo 5.5.2 - Ensaios Biologicos
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monaocitos
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Estudo de caso 2: Teste de sensibilizacao cutanea &
“
Plano de
trabalho Método
cTTDMED alternativo
Consulta pendente
— . publica S
Consulta (prorrogada)
interna . Reunio
Concea
(maio/2024)
(set/2024)
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Proximas iniciativas

» Fator C Recombinante
» Comité Técnico Tematico para Métodos alternativos?

> IMWRP: histamina
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Conclusao

A Farmacopeia Brasileira é um instrumento de educacao e
mudanca!
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