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Missao
“Contribuir para a promog¢ao e recuperacao da saude e
prevencao de doencas, atuando como referéncia
nacional para as questdes cientificas e tecnologicas,

relativas ao controle da qualidade de produtos,
ambientes e servicos vinculados a Vigilancia Sanitaria.”




INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
INCQS EM SAUDE

« Componente do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria - SNVS, coordenado pela Anvisa, conforme a
Lei n® 9.782 de 26 de janeiro de 1999, atraves da
participacao na Rede Nacional de Laboratérios de

rs FFFFFFF Vigilancia Sanitéria
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INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
INCQS EM SAUDE - INCQS

PORTARIA GM/MS N° 2031, de 23 de setembro de 2004.
Dispde sobre a organizacédo do Sistema Nacional de Laboratorios
de Saude Publica

| - Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Epidemiologica;
Il - Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia em Saude Ambiental;
lll - Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria; e

P °°°°°°° IV - Rede Nacional de Laboratérios de Assisténcia Médica de Alta
Complexidade.
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INSTITUTO NACIONAL D
EM SAUDE -

Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sani
INCQS
LACEN

Laboratérios municipais formalmente constituidos

Instituto Nacional de Controle de Qaalidade em Saude



INCQ

—~ Perfil analitico da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria -

-

ANVISA
Area de atuacio Tipo de ensaio Busque o tipo de ensaio
Todos ~ Todos hd ‘ v ‘
- OO
A
Selecione o Estado
Servigos de Salide | Agua para didlise Contagem de bacténas heterotroficas Instituto Macional de Contrale de Qualidade em
Salde -INCQS Fundagdo Oswaldo Cruz -
Fiocruz
ht I ]\\ Servigos de Saide | Medicamentos manipulados  Controle microbiologico de ambientes e Instituto Macional de Controle de Qualidade em
&'J_L\ \ i} manipuladores Salde -INCQS Fundagdo Oswaldo Cruz -
H} Fiocruz
‘<’ 5/ N Servigos de Salde | Controle de infecgdes Determinagdo do perfil de sensibilidade, Instituto Macional de Controle de Qualidade em
l)‘}\ 5 \iz“"k bactérias, n':icob:ac?é‘ri:_as e fun gos por S.:aﬁde - INCQS Fundagao Oswaldo Cruz -
H\\ﬁx‘r\“{* A 1ﬁ - Concentragdo Inibitdria Minima (MIC) Fiocruz
__—7/ J\‘Q“’_ Servigos de Salide | Controle de infecgdes Isolamento, identificagdo de bactérias, Instituto Macional de Controle de Qualidade em
\j Lﬂm’}v © inclusive micobactérias Salde -INCQS Fundagdo Oswaldo Cruz -
g { Fiocruz
r L\7 Servigos de Salde | Controle de infecgdes Isolamento, identificagdo de fungos Instituto Macional de Controle de Qualidade em
N/ Salide -INCQS Fundagdo Oswaldo Cruz -
L\'\ IA' Fiocruz
- z\7 ‘ Senvigos de Satide | Aguapara didlise Pesquisa de bacilos gram-negativos ndo Instituto Macional de Controle de Qualidade em
/é‘“ e fermentadores de glicose Salde -INCQS Fundagdo Oswaldo Cruz -
\m Fiocruz
Servigos de Salde | Medicamentos manipulados  Pesquisa de bacilos gram-negativos ndo Instituto Macional de Controle de Qualidade em
7 fermentadores de glicose Salde - INCQS Fundagdo Oswaldo Cruz -
Fiocruz
Servigos de Salide | Concentrado Polieletrolitico Pesquisa de bactérias heterotroficas Instituto Macional de Controle de Qualidade em v
para Dialise (CPHD) Salide -INCQS Fundagdo Oswaldo Cruz -

A N O
pados dos Laboratdrios

Instituto Macional de Controle de ... Avenida Brasil, 4365 - Manguinho... Rio de Janeiro secretaria@in cqs.fiocruzbr (21) 3865-5148 ANTOMNO EUGENIC CASTRO CARDOS..
Laboratério Enderego Cidade E-mail Telefone Diretor

Laboratério Central do Estado (Lac... Rua do Rezende, 118 - Bairro de Fa... Rio de Janeiro dgnnutels@ saude.rj.gov.br (21)2332-8597 ANA PAULA MARTINS BRANDAO
Laboratério Enderego Cidade E-mail Telefone Diretor

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude



INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
INCQS EM SAUDE - INCQS

PORTARIA GM/MS N° 2031, de 23 de setembro de 2004.

Art. 5° As unidades integrantes da Rede Nacional de Laboratorios de
Vigilancia Sanitaria realizam analises laboratoriais relacionadas as
funcdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria em:

| - produtos, tais como: alimentos, medicamentos, cosmeéticos e

saneantes;

Il - imunobiologicos e hemoderivados;

[l - toxicologia humana;

IV - contaminantes bioldgicos e ndo-bioldgicos em produtos
relacionados a saude;

V - produtos, materiais e equipamentos de uso para a saude; e
VI - vigilancia em portos, aeroportos e fronteiras
FIOCRUZ
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INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
INCQS EM SAUDE

Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria
— RNLVS é coordenada pela Anvisa, de acordo com a Lel
n° 9.782 de 26 de janeiro de 1999 (Define o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias)

Art. 7°, inciso XVII - coordenar as acoes de vigilancia
P °°°°°°° sanitaria realizadas por todos os laboratorios que
compdem arede oficial de laboratorios de controle de
gualidade em saude

FIOCRUZ



INCQS - AREAS DE ATUACAO

INCQS f
ANALISE LABORATORIAL

» Laboratdério nacional para as questdes analitico-laboratoriais
relativas ao controle da qualidade de produtos submetidos a
vigilancia sanitaria:

« alimentos;

« artigos para a saude;

« artigos de dialise;

« cosmeticos;
 medicamentos;

vacinas e soros hiperimunes;
saneantes;

e sangue e hemoderivados;

? ? * conjuntos e reagentes para diagndsticos;
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e amostras ambientais.
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INSTITUTO NACIONAL DE CONTROLE DE QUALIDADE
EM SAUDE - INCQS

O INCQS possui Sistema de Gestao da Qualidade formalmente
implantado desde 1994 e, conforme estabelecido em sua politica da
Qualidade, trabalha, realizando ensaios e calibragcdes em
conformidade com os requisitos estabelecidos pela ABNT NBR
ISO/IEC 17025 e como Provedor de Ensaio de Proficiéncia segundo
os requisitos da ABNT NBR ISO/IEC 17043.

Como reconhecimento formal de sua competéncia o Instituto é
Acreditado pela Cgcre/lnmetro para ensaios, calibracées e como
provedor de ensaios de proficiéncia (detalhamento dos escopos no site
do Inmetro).

Para atender as demandas da Organizacdo Mundial de Saude no que
diz respeito ao controle de Medicamentos, segue 0s requisitos das
Boas Praticas da OMS para laboratorios de controle de qualidade de
produtos farmacéuticos.

O INCQS ¢, tambéem, pré-qualificado, pela Organizacdo Mundial de
Saude (OMS) nas areas de controle de Medicamentos e Vacinas.



Amostras analisadas e fechadas - 2018

SAUDE AMBIENTAL N 439
SANGUE E HEMODERIVADOS I 878
SANEANTES | 14

PRODUTOS PARA A SAUDE

=)  PRODUTOS BIOLOGICOS I 1704

MEDICAMENTOS BIOLOGICOS | 6
MEDICAMENTOS M 76

KITS E REAGENTES DE DIAGNOSTICO I 342

Categoria de produto

DIALISE

COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL E
PERFUMES

ALIMENTO
AGUA PARA FINS ANALITICOS

200 400 600 800 1000 1200

Ndmero de amostras

1400 1600 1800

outras para o Progr:

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude



» Analises laboratoriais de medicamentos

Tipo

Quimicas/ fisico-quimicas

Microbiolbgicas

~ Toxicoldgicas

INCQS - AREA

ANALISE LABORATORIAL

Ensaio

Aspecto, det. Peso, det. do
pH, dissolucéo,
identificagéo do IFA,
uniformidade do conteudo,
det. do teor do IFA,
pesquisa de impurezas

Ensaio de esterilidade
Contagem: total de
bactérias; bolores e
leveduras; bactérias Gram
negativas bile tolerantes
Pesquisa de:
Staphylococcus aureus,
Salmonella spp.,
Escherichia coli,
Pseudomonas aeruginosa,
Candida albicans

Pirogénio

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
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INCQS - AREAS DE ATUACAO

ANALISE LABORATORIAL
Programas pré-estabelecidos e denuncias

» Andlise de amostras € demandada/ programada
atraves dos orgao de vigilancia sanitaria

» As amostras sao coletadas pelas vigilancias
sanitarias

IFA: insumo farmacéutico ativo



INCQS
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INCQS - AREAS DE ATUACAO

ANALISE LABORATORIAL

» DIFICULDADES ENCONTRADAS - em especial
no caso demandas espontaneas (denudncias)

* Aquisicao dos insumos farmacéuticos ativos (IFA) —
em especial os importados

« Contratos de manutencao dos equipamentos — alto
valor

* Qualificacao dos equipamentos - alto valor



Fluxo de amostras para analise fiscal

INCQS e VISA

estabelecem
um programa

Programa

.

=

Coleta da
amostra -
VISA

Amostra
coletada

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

NT emite
laudo final

VISA recebe
laudo




Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais

Gerencie ensaios e acompanhe a situagao das
amostras do seu laboratério.

Usuario

« Usuario ndo conectado

Esqueceu a senha?

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude 18
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Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais Harpya

Desenvolvido no INCQS/FIOCRUZ em parceria com o0 PNUD
e ANVISA, o Harpya - Sistema de Gerenciamento de Amostras
Laboratoriais vem sendo gradualmente implantado para gerenciar
amostras de produtos submetidos a Vigilancia Sanitaria em
laboratorios oficiais da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia
Sanitaria (RNLVISA).

Atualmente, 53 laboratorios possuem acesso a ferramenta:

. Estaduais (LACEN): 27
. Municipais: 4

. Regionais: 21

INCQS:

Suporte nivel 1 - Central de Ajuda Nivel 01 (ponto focal de contato dos usuarios
do Sistema Harpya - atendimento das demandas de servicos)



INCQS

FIOCRUZ

INCQS - AREAS DE ATUACAO

Outros produtos e servigos

O INCQS, além de realizar ensaios e desenvolver

tecnologias para avaliacao da qualidade de produtos,

fornece:

 materiais de referéncia quimicos — monitoramento e
distribuicéo junto a Farmacopeia Brasileira

« provedor para ensaios de proficiéncia

« fornecimento de procedimentos operacionais
padronizados ao RNLVISA

« participar de inspecbes e avaliacoes de industrias e
laboratorios em conjunto com a Anvisa e Vigilancias
Sanitarias Estaduais e Municipais
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AREAS DE ATUACAO

» Ensino e Pesquisa

Programa de Pds-graduacao em Vigilancia Sanitaria do
INCQS — 17 anos

« formacao de recursos humanos qualificados para atuar
na area de Vigilancia Sanitaria, tanto em pesquisa
guanto em desenvolvimento de inovacdes tecnologicas.

e Subdivide-se em

o lato sensu (Especializacao, Atualizacao e Capacitacao
Profissional)

o stricto sensu (Doutorado, Mestrado Académico e
Mestrado Profissional)

o Residéncia



INCQS

FIOCRUZ

oo

FIOCRUZ

AREAS DE ATUACAO

Arevista “Vigilancia Sanitaria em Debate — Sociedade,
Ciéncia & Tecnologia” (“Visa em Debate”) € uma

publicac&o exclusivamente online editada pelo INCQS,
com 0 apoio da Anvisa.

Seu objetivo é divulgar artigos académicos e cientificos
iInéditos que apresentem temas multi e interdisciplinares
relativos a vigilancia sanitaria.

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