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Missao do INCQS

“Contribuir para a promocao e recuperacao da saude e prevencao de doencas,
atuando como referéncia nacional para as questoes cientificas e tecnoldgicas,
relativas ao controle da gualidade de produtos, ambientes e servicos vinculados a
Vigilancia Sanitaria.”

Componente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS, coordenado pela Anvisa,
(Lei n© 9.782 de 26/01/1999), atraves da participacao na Rede Nacional de Laboratorios
de Vigilancia Sanitaria
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INCQS - AREAS DE ATUACAO

ANALISE LABORATORIAL

> Laboratorio nacional para as questOes analitico-laboratoriais
relativas ao controle da qualidade de produtos submetidos a
vigilancia sanitaria:

e alimentos;

e artigos para a saude;

e artigos de dialise;

e cosmeéticos;

e medicamentos;

® Vvacinas e soros hiperimunes;

e saneantes;

e sangue e hemoderivados;

e conjuntos e reagentes para diagnosticos;
e amostras ambientais.



Modalidades de Analises Laboratoriais

na Vigilancia Sanitaria

O Instituto realiza diversos tipos de analises. Cada analise tem um
objetivo especifico, desde a fiscalizacao de rotina até o monitoramento
de produtos no mercado.

O procedimento administrativo para apuracao das infracdes aos preceitos
estabelecidos no Decreto-Lei n.2 986/69 e na Lei n.2 6.360/76 é o estabelecido
no art. 23, Lei n.2 6.437/77, que diz o seguinte: "A apuracao do ilicito, em se
tratando de produto ou substancia referidos no art.10, inciso 1V, far-se-a
mediante a coleta de amostras para a realizacao de analise fiscal e interdicao, se

for o caso
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Modalidades de Analises Laboratoriais na Vigilancia Sanitaria

Analises Previas

A analise prévia tem como uUnico objetivo a verificacao de conformidade de um determinado produto com
requisitos que o tornam apto para o uso ou consumo. Desta forma, a acao conseqliente de um resultado analitico

satisfatorio sera a concessao do REGISTRO do produto (se preenchidos os demais requisitos legais).

Analises Fiscais

Realizadas em produtos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. O objetivo é apurar infragcdes ou desvios de
qualidade, seguranca e eficacia.

Analises de Controle

Comprovam a conformidade de produtos ja no mercado. Verificam se o produto mantém as caracteristicas do registro
sanitario.

Analises de Orientacao

Monitoram caracteristicas de produtos sob vigilancia. Elas subsidiam programas de monitoramento do governo.



MENSAGEM DO USUARIO

Tendo em vista o (1) fim do prazo estabelecido pela Resolugao Normativa do CONCEA n. 45, de 22 de outubro
de 2019, para a substituicdo obrigatéria do teste de pirogénio em coelhos pelo teste de ativacao de mondcitos
(MAT), (2) a Consulta Publica n. 1270, de 2 de agosto de 2024, referente a proposta de inclusao de texto
farmacopeico sobre o mesmo teste; e (3) e as diferentes plataformas possiveis para realizacdo do MAT (ex:
fontes de celulas, meétodos e analitos), de acordo com a Farmacopeia Brasileira (capitulo a ser incluido na
proxima edicao); alguns servigos de controle de qualidade de produtores nacionais de medicamentos biologicos
(ex. soros hiperimunes) tém levantado preocupacdes quanto a possibilidade de resultados discordantes entre os
testes realizados pelo produtor e os realizados pelo INCQS, devido, por exemplo a utilizagcao de diferentes
celulares. Sendo assim, gostariamos de solicitar esclarecimentos sobre os procedimentos a serem adﬂ

nestes casos (ex: resultados obtidos pelo INCQS reprovarem um lote que fol aprovado pelo produtos
decorréncia do uso de plataformas diferentes), incluindo critérios para contraprova.




Resposta do INCQS

Os estudos de validagao conduzidos internacionalmente tém demonstrado que as diferentes variacoes do Teste de Ativacao de
Mondcitos (MAT), apesar de possuirem valores inerentes a cada sistema, apresentam a mesma conclusao final ( (Hoffmann et
al., 2005; Hasiwa et al., 2013), portanto esperamos que produtos com contaminacao acima dos limites permitidos venham a
ser identificados em qualquer das metodologias disponiveis, assim como aqueles isentos de contaminacao.

Todavia, para os casos de resultados discordantes entre o INCQS e o produtor, este Instituto ampara-se nos dispositivos legais,
como as Leis 6.360/76 € 6.437/77, que garantem o direito a pericia de contraprova ao produtor, devendo ser levado em
consideracao que:

1.A analise de contraprova so sera realizada quando o resultado analitico do produto o classificar como insatisfatorio;

2.0 produtor contestar o resultado da analise, e requerer, em tempo habil, a pericia de contraprova;

3.A autoridade competente julgar procedente as provas apresentadas pelo interessado, de contestacao dos resultados do
laudo de analise do INCQS.

Vale ressaltar que o laudo analitico € uma prova cientifica, que sO pode ser contestada com evidéncias equivalentes, como, por
exemplo, a apresentacao de outros laudos com resultados discordantes e/ou artigos cientificos que demonstrem que a
metodologia utilizada na analise ndo € a adequada para o tipo de produto analisado.

Referéncias
HASIWA, Nina et al. Evidence for the detection of non-endotoxin pyrogens by the whole blood monocyte activation test. 2013.

Hoffmann, S., Peterbauer, A., Schindler, S., et al. (2005). International validation of novel pyrogen tests based on human
monocytoid cells. J Immunol Methods 298, 161-173.



Kits comerciais x viabilidade economica

mD n PYROMATKIT Millipore
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Determinacao de multiplas citocinas

MAGPIX® LED-based analysis
Reducao de custo kits de ensaio customizavel,

Medicao simultanea dos analitos;

Baixo volume de amostra;

Alta sensibilidade - oferece a flexibilidade de usar fatores de diluicao cada
vez mais altos, até encontrar um que gerencie melhor a baixa concentracao
limite de contaminantes (CLC) ou os fatores de interferéncia do seu produto. . _.
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Treinamento no Teste de Ativacao de Monocitos
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PLATAFORMA REGIONAL DE METODOS ALTERNATIVOS AO
USO DE ANIMAIS DE EXPERIMENTACAO DO MERCOSUL
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Inscricoes até 13 de Setembro de 2024

Teste de Ativagcao de Mondcitos (MAT) para
Avaliacao da Contaminacao Pirogéenica em

produtos injetaveis

21 de Outubro a 25 de Outubro de 2024
8:00 as 17:00 horas (UTC-3)

Local: LNCQS / Fiocruz - Av. Brasil, 4365 - Manguinhos, Rio de Janeiro - RJ -
Brasil

Coordenadores: Dra. Norbert e Ronald Silva (INCQS/Fiocruz).

Objetivo: Capacitar profissionais e estudantes de instituicdes de pesquisa e
ensino para a realizagao do Teste de Ativagdo de Mondcitos (MAT) em acordo
com as diretrizes da Farmacopeia Europeia para avaliacdo de seguranca e
controle de qualidade de produtos sujeitos a agao da Vigilancia Sanitaria.
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