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Palavra do Diretor

E com grande satisfacdo que ofereco & apreciacio da
sociedade este Relatorio de Atividades 2013~2016, periodo
que corresponde ao meu segundo e ultimo mandato na
direcao do Instituto.

Nesses quatro anos demos continuidade a acao que faz
do INCQS o mais importante componente laboratorial
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria-SNVS e do
SUS. Sao diversos tipos de analises, além de fornecimento
de ensaios de proficiéncia e de materiais de referéncia
e assessoria técnica. E desse embrido — e sem nunca
abandona-lo — o Instituto vai sequindo sua vocacao

de ser um elemento decisivo da inteligéncia em Vigilancia Sanitaria, sendo ator de

importantes avancos nos campos da Pesquisa e do Ensino.

Como poderao ler nas paginas seguintes, durante esse periodo — aproveitando os
momentos de expansao e adaptando-se a situacao de verbas contingenciadas — o
INCQS manteve e expandiu suas frentes de trabalho, pesquisa e ensino.

Essas conquistas foram alcancadas gracas a dedicacao dos diversos profissionais
envolvidos nessas tarefas: o comprometimento institucional € uma das caracteristicas
dos que trabalham no INCQS!

Estou finalizando meu segundo mandato na direcao do Instituto com o sentimento do
dever cumprido, tendo possibilitado caminhos para que se prossiga na vocacao dessa
Casa de estar sempre se renovando e se superando. Certo de que continuaremos — todos
os servidores, terceirizados, bolsistas, estagiarios, residentes, estudantes — a contribuir
para que essa importante instituicdo continue a lutar pelo SUS, pela democracia e para a
prevencao dos riscos a saude do povo brasileiro.

Eduardo Leal
Diretor do INCQS

‘ !



INCQS




Missao

«

instituicao publica de referéncia

Ser reconhecido como

para as questdes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle
da qualidade de produtos,
ambientes e servicos vinculados

a Vigilancia Sanitaria. ),

Valores

RELATORIO DE ATIVIDADES |

‘Contribuir para a
promocgao e recuperacao da
saude e prevencao de doencas,
atuando como referéncia nacional
para as questdes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle
da qualidade de produtos,
ambientes e servicos
vinculados a Vigilancia

Sanitaria. ),

Visao

Responsabilidade Social,
Qualidade;
Gestao Participativa;
Parcerias e Cooperacao;

Desenvolvimento de
Capacitacao;

Etica.



INCQS

Competéncias

O art. 24 do Estatuto da Fiocruz (Decreto n? 8.932, de 14 de dezembro de 2016) estipula
que ao INCQS compete planejar, coordenar, supervisionar e executar atividades de:

I

II

III

I\Y

VI

VII

Controle da qualidade de servigos, ambientes e produtos de interesse para saude;

Participag¢ao na politica de elaboragdo de normas e no desenvolvimento de
metodologias de controle da qualidade em saude;

Desenvolvimento do ensino e da formacgao de recursos humanos em sua area de
competéncia para o sistema de saude, ciéncia e tecnologia do palis;

Promocao de a¢des regulatérias em parceria com os entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria e demais érgaos competentes;

Assessoria técnica, como unidade de referéncia, a rede nacional de laboratodrios de
controle da qualidade em saude;

Promocgdo e manutenc¢ado de intercambio e cooperagao mutua, em sua area de
competéncia, com instituicdes nacionais e internacionais;

Realizag¢do de pesquisa, desenvolvimento tecnoldgico e inovagao em suas areas de
competéncia para o sistema de saude e de ciéncia e tecnologia do pais.

O INCQS, como orgao publico federal de carater técnico-cientifico, assume atividades
exclusivas de Estado. Atua em todo o territério nacional, atendendo ao Sistema Unico de
Saude (SUS) por meio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e interagindo
com organiza¢des internacionais.

O Sistema engloba unidades nos trés niveis de governo — federal, estadual e municipal
— com responsabilidades compartilhadas. No nivel federal, estdo a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
(INCQS). No nivel estadual, estdao o 6rgdo de Vigilancia Sanitaria (Visa) e o Laboratério
central (Lacen). No nivel municipal estdo os servigos de Visa dos municipios.

Participam indiretamente do Sistema: Conselhos de Saude e Conselhos de Secretarios
de Saude.
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Destaques 2013

Primeira edicao da revista
Visa em Debate
Lancamento da primeira revista brasileira a

tratar de assuntos especificos de Vigilancia
Sanitaria de produtos, Vigilancia Sanitaria

em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia

(ISSN: 2317-269X).

A publicacao trimestral € divulgada
exclusivamente online e tem por objetivo
publicar artigos académicos e cientificos
inéditos que articulem temas multi e
interdisciplinares relativos a sociedade,

ciéncia e tecnologia. Com o apoio da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a

Residéncia multiprofissional
no INCQS

Criacao do curso de residéncia
multiprofissional em Visa (ResidVISA),
oferecido pelo Programa de Pés-Graduagao
em Vigilancia Sanitaria (PPGVS), com
duracao de dois anos.

PROGRAMA DE_
POS-GRADUAGAO
EM VIGILANCIA
SANITARIA

PPGVS INCOS /FIOCRUZ

Anualmente, doze bolsistas com no maximo
trés anos de formacao em farmacia, biologia,
medicina veterindria, biomedicina ou
nutricdo serdo capacitados por meio de
cursos tedricos e praticos para trabalhar

em laboratdrios de controle da qualidade. A
primeira turma iniciou as aulas em mar¢o.

RELATORIO DE ATIVIDADES |

primeira edicdo foi langcada em fevereiro.
O acesso a revista é através do link
http://visaemdebate.incgs.fiocruz.br

Encerramento da terceira
turma de especializacao

em Vigilancia Sanitaria

A terceira turma de especializacao em
Controle da Qualidade de Produtos,
Ambientes

e Servicos

Vinculados

a Vigilancia

Sanitaria,

composta por 23 alunos da Fundagao
Ezequiel Dias, Laboratério Central de Saude
Publica (Funed/ Lacen-MG), formou-se em
julho.

O curso foi realizado em Minas Gerais.
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INCQS Destaques | 2013

Estudo do INCQS sobre a
biodiversidade brasileira é
um dos trés premiados em
evento académico

O estudo 'Perfil Microbioldgico

de Produto Derivado de Planta
Medicinal', de autoria de Jeicyelly

de Araujo Costa e coautoria

de Joana Angélica Ferreira e

Hilda do Nascimento Nobrega,

ambas do Departamento de
Microbiologia, foi um dos trés

trabalhos premiados do Profito —

projeto agroecoldgico do Nucleo

de Gestao em Biodiversidade e

Saude de Farmanguinhos (NGBS)

com agricultores do entorno do Parque
Estadual da Pedra Branca, Zona Oeste do
Rio de Janeiro — na Semana de Extensao
Universitaria (Proext), promovida pela
Universidade Federal Rural do Rio de Janeiro
(UFRRJ).

O Profito que atende a mais de 100 familias
com o objetivo de fomentar o cultivo, o
beneficiamento e a comercializagcao de
plantas medicinais e oferecer alternativas

Primeiro curso de Mestrado
Profissional fora do INCQS

Conhecimento sem fronteiras:
INCQS leva primeiro curso de
mestrado profissional em
Vigilancia Sanitaria para o Amapa.

Em setembro teve inicio o primeiro curso de
mestrado profissional em Vigilancia Sanitaria
realizado em outro estado, ministrado pelo
Programa de Pés-Graduacdo em Vigilancia
Sanitaria (PPGVS) do INCQS, em parceria
com o Lacen-AP e a Escola de Administracao
Publica (EAP) do Amap4d, com a participacado
de 15 alunos.

12

de desenvolvimento sustentavel por meio
da capacitacao dos agricultores locais e
da integracao deles e de seus produtos ao
Sisterna Unico de Saude (SUS).



Qualificacao Bl da CAPES
para Revista Visa em Debate

A revista on-line Vigilancia Sanitaria em
Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia
(ISSN: 2317-269X) foi classificada como Bl
pela area de avaliacao 'Interdisciplinar’, no
Qualis Capes, aplicativo de classificacdo

e consulta do Sistema Integrado
(Plataforma Sucupira) da Coordenacao

de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (Capes).

Mestrado Profissional recebe
conceito 4

Os cursos do Programa de Pés-Graduacao
em Vigilancia Sanitaria (PPGVS) do
INCQS - triénio de 2010 a 2012 - foram
avaliados em outubro pela Coordenacao
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior (Capes). O mestrado profissional
recebeu a nota 4, e o mestrado e doutorado
académicos mantiveram a nota 5,
comprovando sua exceléncia.

RELATORIO DE ATIVIDADES |

A avaliacao Bl é considerada muito boa, e foi
um otimo inicio para a revista recém lancgada.

PNI, 40 anos de
conquistas: ha 32 anos o
INCQS faz parte dessa
histéria
Comemoracgao dos 40 anos do
Programa Nacional de Imunizac¢do
(PNI), responsavel pela erradicacido
da variola, eliminacao da
transmissao dos virus da
poliomielite e rubéola congénita,

na qual o INCQS foi homenageado
pela sua contribuicdo.

Desde 1983 o INCQS colabora com o PNI.
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INCQS Destaques | 2013
T

Parceria com a CEASA
para fortalecer o plano
de acao integrada para
combater o impacto dos
agrotoxicos

Estabelecimento de parceria com
a Central de Abastecimento

do Estado do Rio de Janeiro
(Ceasa-RJ), por meio da
Coordenacdo Técnica de Andlise e
Rastreabilidade do Forum Estadual
de Combate aos Impactos dos
Agrotoxicos no Estado do Rio de
Janeiro (Fecia-RJ).

Assinada em dezembro, com o objetivo de
realizar cerca de 240 analises em 12 produtos
comercializados pela Ceasa-RJ.

Cooperacao com o IFF
(Banco de Leite Humano)

Assinada parceria com o Instituto Fernandes
Figueira (IFF) para prover Ensaios de
Proficiéncia (EP) para Bancos de Leite
Humano do Brasil, com o objetivo de avaliar
suas competéncias analiticas.

Até junho de 2016 foram realizadas 3

rodadas de ensaios com analise dos
seguintes parametros: 12 microbiologia; 22
microbiologia, crematdcrito e acidez titulavel;
e 32 microbiologia, crematdcrito, acidez
Dornic e acidez titulavel.

14



Destaques 2014

Ensaios de medicamentos sao
pré-qualificados pela OMS

O INCQS obteve o reconhecimento da
adequacao de seus ensaios aos requisitos das
Boas Praticas da Organizacao Mundial de
Saude (OMS) para Laboratérios de Controle
de Qualidade de Produtos Farmacéuticos.

Inicio da segunda turma de
residéncia multiprofissional
em Visa

Depois da bem-sucedida e inédita
experiéncia do INCQS em implementar

o curso de residéncia no ano de 2013,

teve inicio em mar¢o a segunda turma do
Programa de Residéncia Multiprofissional
em Vigilancia Sanitdria.

Revista Visa em Debate ganha
o mundo

Em julho a revista Vigilancia Sanitaria em
Debate: sociedade, ciéncia & tecnologia foi
indexada a sua primeira base internacional, a
‘Directory of Open Access Journals' (DOAJ).

RELATORIO DE ATIVIDADES |

Revista Visa em Debate
na Latindex

A revista Vigilancia Sanitaria em Debate:
sociedade, ciéncia & tecnologia foi
indexada a Latindex, rede de cooperacao

de paises da Ameérica Latina, do Caribe,
Espanha e Portugal, que reune um sistema
de informacdes sobre as revistas de
investigagao cientifica técnico-profissionais
e de divulgacao cientifica e cultural.

Com esta inclusdo, em marco, a publicacdo
ficou disponivel para pesquisadores de
outros paises latinos.
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INCQS
Destaques 2015

Estudo sobre superbactérias
premiado pela Capes: de
olho na saude do paciente
hospitalizado

Atese de

doutorado Estudo

da diversidade

genética,

caracterizacao

fenotipica e

molecular de

mecanismos

de resisténcia a

antimicrobianos e

viruléncia em Acinetobacter baumannii
isolados em hospitais do Rio de Janeiro,
defendida pela aluna Karyne Rangel Carvalho
dentro do Programa de Pés-Graduagao em
Vigilancia Sanitaria (PPGVS/ INCQS) sob
orientacao da pesquisadora do Instituto
Oswaldo Cruz /IOC - Dr2. Marise Dutra
Asensi — recebeu mencao honrosa do
Prémio Capes de Teses 2014 (Coordenacao
de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel
Superior/ Capes).

Primeira turma de mestrado
profissional em Visa do
Lacen-AP se forma

Formatura

de 14 alunos

no curso de

Mestrado

Profissional

em Vigilancia
Sanitaria no Laboratdrio Central de Saude
Publica do Amapa (Lacen-AP), promovido
pelo Programa de Pés-Graduacdo em
Vigilancia Sanitaria (PPGVS/INCQS).
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INCQS participa de reuniao
que define protocolo a ser
seguido em validacao de
meétodo alternativo

O INCQS, que integra o grupo gestor do
Centro Brasileiro de Validacdo de Métodos
Alternativos (BraCVAM), se reuniu em

maio com participantes dos laboratérios da
Universidade de Sdo Paulo (USP), de Ribeirdo
Preto, da Universidade Federal de Goias (UFG)
e do EVIC, da Franca, para definir o protocolo
e as diretrizes a serem seguidas nos ensaios

e na avaliacdo de resultados de validacao do
método HET-CAM.



INCQS - BraCVAM participa
das discussoes internacionais
sobre métodos alternativos
ao uso de animais de
laboratério

Em novembro, o INCQS, representado

pela vice-diretora de Ensino e Pesquisa do
INCQS, Isabella Delgado, e o coordenador do
Centro Brasileiro de Validacao de Métodos
Alternativos (BraCVAM), Octavio Presgrave,
participaram como convidados da reunidao
da Cooperacao Internacional sobre Métodos
Alternativos, a International Cooperation on
Alternative Test Methods (ICATM, sigla em
Inglés), na sede da Joint Research Centre, do
Laboratdrio de Referéncia da Uniao Europeia
para alternativas a experimentag¢ao animal
(EURL ECVAM, sigla em inglés), em Ispra, na
Italia.

Foram tratados diversos temas, entre os
quais: cooperagao nos estudos de validacao;
atividades no ambito da OCDE sobre linhas
de desenvolvimento de testes; diferencas
sobre as exigéncias de informacdes sobre

RELATORIO DE ATIVIDADES |

riscos toxicoldégicos entre os setores e
jurisdi¢cdes; e envolvimento da comunidade
regulatdria internacional para uma melhor
compreensdo e aceitacao de métodos
alternativos.

Missao inglesa vem conhecer
as atividades no Brasil
relacionadas aos métodos
alternativos ao uso de animais

O Centro Brasileiro de Validacao de
Métodos Alternativos (BraCVAM) recebeu
dirigentes de varias organizacdes cientificas
do Reino Unido, além de representantes do
Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade
e Tecnologia (Inmetro) e

do Laboratério Nacional de

Biociéncias (LNBio). Esta

reuniao teve como objetivo

principal apresentar as

atividades desenvolvidas no

Brasil no que concerne aos métodos
alternativos ao uso de animais.

17



INCQS
Destaques 2016

Novo software de
gerenciamento
de amostras
SGAWEB/

Harpya

Em substituicdo ao sistema SGA2000, foi
desenvolvido no INCQS, em parceria com
PNUD/ANVISA, o Harpya - Sistema de
Gerenciamento de Amostras Laboratoriais
- um software de versdao web, utilizado para
gerenciar amostras de produtos relativos a
Vigilancia Sanitaria, desde o cadastro até a
emissao dos laudos analiticos.

Evento internacional no
auditorio reune especialistas
em métodos alternativos

ao uso de animais em
laboratorios

Como iniciativa no ambito da 82 Convocatdria
dos Diadlogos Setoriais Brasil — Unido
Europeia, o INCQS sediou o workshop Recent
Developments in the Science, Validation

and Acceptance of Alternative Methods

to Animal Use, painel sobre validagao de
métodos alternativos ao uso de animais.

18

O Harpya esta implantado em 50 laboratoérios
oficiais da Rede Nacional de Laboratoérios

de Vigilancia Sanitaria, padronizando e
integrando em tempo real as informacdes
referentes as analises.

PREMASUL:

Métodos in vitro

para avaliacao do

potencial

genotoxico de

substancias

quimicas

Foi realizado no INCQS o primeiro curso no
ambito da Plataforma Regional de Métodos
Alternativos do MERCOSUL - PReMASul,
com o objetivo de criar uma infraestrutura
laboratorial e de recursos humanos voltados

para a implantacao de métodos alternativos
ao uso de animais nos diversos paises.



Celebracao
dos 35 anos
do INCQS

Varias atividades

foram realizadas para

comemorar os 35 anos

do INCQS. Além da confraternizacado entre
os trabalhadores da casa, houve debates
sobre ensino e divulgacao cientifica e uma
homenagem aos primeiros servidores do
instituto.

Participacao do INCQS no
72 Simbravisa

O INCQS apresentou mais de 50 trabalhos
cientificos no 72 Simpésio Brasileiro de
Vigilancia Sanitaria (Simbravisa) ocorrido
em Salvador, BA.

Além disso, em articulacao de varias
entidades da area, promoveu/coordenou o
Concurso de Videos em Vigilancia Sanitaria
(Curta Visa), tendo recebido 27 videos feitos
por alunos de 10 instituicdes de ensino de
diversos estados.

Houve também o langamento do livro
“INCQS 35 anos — uma histéria de
qualidade’, pelos autores André Gemal
e Claudia Teixeira, que

contou com a

presenca de varios

antigos diretores.

RELATORIO DE ATIVIDADES |

Com apenas 15 anos,
Pés-Graduacao do INCQS
obtém seu terceiro prémio
da Capes

Com apenas 15 anos de existéncia, o
Programa de Po6s-Graduagao em Vigilancia
Sanitaria (PPGVS/INCQS) conquista o

seu terceiro prémio. A aluna Cristiane
Caldeira, do Departamento de Farmacologia
e Toxicologia (DFT), foi laureada com a
Mencao Honrosa no Prémio Capes de Tese
2016, area Interdisciplinar, com o trabalho
Avaliacdo da Contaminac¢do Pirogénica em
Soros Hiperimunes e Ambientes Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria: Comparacdo dos
Métodos In Vitro e In Vivo Aplicados ao
Controle da Qualidade.

19



INCQS Destaques | 2016

Capacitacao a distancia

O INCQS lanca seu primeiro curso a
distancia "Trabalho Legal: procedimentos

e regulamentos para o uso de animais

em ensino ou pesquisa’, resultado de

uma cooperacao técnica entre a Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e o Instituto Nacional
de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
(Inmetro).

De carater introdutério, o curso tem 50 horas
de duracao e aborda conceitos relacionados
aos aspectos legais do trabalho de pesquisa
ou de ensino com animais vertebrados nao
humanos e para capacitagao de
profissionais que atuem no ambito de
biotérios ou Comissdes de Etica no Uso de
Animais (CEUASs).

FIOCRUZ
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As areas de atuacao

Analises Laboratoriais

A atividade original do INCQS é a realizacao de ensaios laboratoriais para o
controle de qualidade de produtos com interesse para a saude, integrando a rede
oficial de laboratorios de Vigilancia Sanitaria do Sistema Nacional de Laboratérios
de Saude Publica (Sislab), da qual é o ente federal.

Os produtos avaliados no INCQS sdo regulados pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, integrante do Sistema Unico de Saude:

Medicamentos

Produtos bioldgicos

Sangue e hemoderivados

Kits diagnosticos

Produtos para a saude

Artigos e insumos para dialise
Alimentos

Saneantes

Cosméticos

VIRV VIN VIV VIV BRIV

Saude ambiental

Analises

As analises realizadas no Instituto — quimicas, fisicas, fisico-quimicas,
toxicoldgicas, imunologicas, farmacoldgicas, microbioldgicas — podem ser
classificadas em fiscais, prévias, de controle, de orientacao e analises especiais.

As analises fiscais sao as efetuadas sobre os produtos submetidos ao Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, em carater de rotina, para apuracao de infracdo
ou verificacdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seqguranca e eficacia
dos produtos ou matérias-primas.

As andlises prévias sdo as efetuadas em determinados produtos sob o regime de
Vigilancia Sanitaria, a fim de ser verificado se eles podem ser objeto de registro
sanitario por parte da Autoridade Reguladora Nacional.

As analises especiais sao aquelas efetuadas em amostras de insumos ou
produtos, que visam atender, preferencialmente, as analises de apoio a pesquisa,
desenvolvimento de metodologia analitica, proficiéncia, estudo colaborativo,
estabelecimento de materiais de referéncia, auditoria ou outras relacionadas a
missao e fung¢des do Instituto e que ndo se enquadrem nas demais modalidades.

As analises de controle sdo efetuadas em produtos sob o regime de Vigilancia
Sanitaria, apds sua entrega ao consumo, e destinadas a comprovar a conformidade
do produto com as caracteristicas informadas por ocasido do registro sanitario.
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As analises de orientagado sdo efetuadas para monitorar determinadas
caracteristicas ou condi¢cdes de produtos sob regime de Vigilancia Sanitaria.
Geralmente estao voltadas a subsidiar programas de monitoramento do governo.

Além das analises laboratoriais, o Instituto realiza atividades na area de kits e
hemoderivados que também subsidiam ac¢des de Vigilancia Sanitaria junto ao
setor regulatdrio, conforme tabela abaixo:

Atividades
Inspec¢des nacionais 10 11 5 5
Inspecdes internacionais 16 10 19 22

Avaliacao de processos
de registro de Kkits 879 732 768 512
diagndstico

Analise técnica
documental de 910 689 772 739
hemoderivados

Parecer técnico kits

, L. 321 288 266 259
diagnaostico
Consultas —
hemocomponetes,
233 214 227 758

hemoderivados e kits
para diagnostico
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As areas de atuacao | Analises Laboratoriais

Amostras analisadas por modalidade

Controle

Orientagio Especial

/

Fiscal

Ano 2014

Prévia
Controle

Orientagio Especial

/




o
k"
g
£
5
7

Ano 2016

Amostras analisadas por modalidade

Controle

Orientagdo Especial

Fiscal

Controle

Orientacdo

—_—

Especial

2013 2016
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As areas de atuacao | Analises Laboratoriais

Amostras analisadas por programa

N

Medicamentos
bioldgicos Cosméticos
Hemodidlise
Artigos de saude
Saude Kits e Reagentes

Ambiental para diagnostico
Medicamentos

Sangue e
Hemoderivados

Saneantes
Domissanitarios

Ano 2014

Alimentos Cosmeéticos

Medicamentos Hemodialise
biolégicos
y— Artigos de saude
Kits e Reagentes ——
para diagnostico
Medicamentos
Saude
Ambiental Sanguee

Hemoderivados Saneantes
Domissanitarios
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Amostras analisadas por programa

Alimentos

Medicamentos
bioldgicos
Cosméticos
’ Hemodialise
Saude

Ambiental

Artigos
Sangue e de saude
Hemode-
rivados

Medicamentos

Kits e Reagentes
para diagnostico

Saneantes
Domissanitarios

Ano 2016

"\ Medicamentos
biolégicos

Saude
Ambiental
Cosmeéticos
Sangue e Hemodialise

H derivad
emoderivados Artigos de

saude

Medica-
mentos

Saneantes

; e Kits e Reagentes
Domissanitarios

para diagndstico
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Percentual de resultados conclusivos por resultado
analitico 2013 a 2016

Ano/Resultado Satisfatdria Insatisfatéria
2013 89% 11%
2014 89% 11%
2015 85% 15%
2016 90% 10%

Percentual de resultados conclusivos por modalidade
de analise 2013 a 2016

Ano/
Modalidade/ Controle Fiscal Orientacio Prévia
Resultado
b £ b 2 b £ b 2
= 0 o 0 = 0 o 0
o) +— O +— ‘O +— O +—
i G ke G i G ke G
@ 8 G 8 k) Z @ 8
= 3 = 3 = 3 = 3
A 2 % 2 A 2 % 2
2013 99,5% 0,5% 68% 32% 93% 7% 98% 2%
2014 99% 1% 64% 36% 93% 7% 99% 1%
2015 99% 1% 77% 23% 83% 17% 88% 12%
2016 99,5% 0,5% 74% 26% 91% 9% 99% 1%
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Tecnologia

Material de Referéncia

A busca pela autossuficiéncia
nacional em Material de
Referéncia e a dificuldade para

a aquisicao desses insumos no
mercado internacional levaram o
INCQS a produzi-lo e fornecé-lo.

Substancias Quimicas de
Referéncia | Farmacopeia
Brasileira

O INCQS, em parceria com a Anvisa, a

industria farmacéutica e os laboratdrios

universitarios, participa da Farmacopeia

Brasileira para estabelecimento de Substancias

Quimicas de Referéncia (SQRFB). Os objetivos sdo

disponibilizar no mercado nacional SQR com mais agilidade e menor custo, e
buscar a autossuficiéncia brasileira no estabelecimento deste material.

A SQR serve como referéncia na producao e controle de qualidade de matérias-
primas e especialidades farmacéuticas, e é requerida para a comprovagao de
requisitos analiticos de qualidade em muitos ensaios oficiais, descritos nas
diferentes farmacopeias.

O INCQS é o responsavel pela guarda e distribuicdo das SQRFB oficializadas por
Resolugdes da Anvisa.

As primeiras SQR da Farmacopeia Brasileira comecaram a ser distribuidas

no mercado nacional em 2011. Um ano antes, o Instituto assinou Termo

de Cooperacdo com a Anvisa para estabelecimento de novos lotes de SQR,
monitoramento dos lotes existentes, armazenamento, embalagem e distribuicdo
no mercado nacional, projeto que durou até 2015.

Ja em 2016, assinou novo acordo com a Anvisa, de dois anos, para
armazenamento, embalagem e distribuicdo das SQR.

Periodo/Ano Fornecimento frascos de SQRFB

2013 1580
2014 1875
2015 1851
2016 1738
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Microrganismos de Referéncia

A colecdo do INCQS, estabelecida em 1983 e registrada no World Federation for
Culture Collections (WFCC), tem em seu acervo representantes dos trés dominios
taxonémicos que compdem a arvore filogenética atual: Bactéria, Eucarya e Archea,
com um total total de 1226 linhagens de referéncia.

O Instituto também mantém uma colecdo de pesquisa com mais de 2.000 isolados
dos trés dominios, representados por amostras clinicas e ambientais. Disponibiliza,
ainda, além das linhagens, seu DNA genémico.

As cepas mantidas na colecdo sao identificadas e caracterizadas por diferentes
meétodos fenotipicos e moleculares, fornecendo dados mais especificos que
contribuem com a melhoria da qualidade do acervo.

Fornecimento de Microrganismos de Referéncia

Ano Bactérias/arqueas Fungos Total
2013 1725 362 2087
2014 1635 364 1999
2015 1620 459 2079
2016 1165 396 1561

Provedor de Ensaios de Proficiéncia

Desde 2002, o INCQS vem provendo Ensaios de Proficiéncia (EP) quimicos e
microbioldgicos em medicamentos, medicamentos veterinarios e alimentos para
laboratdrios nacionais e estrangeiros, publicos e privados, que realizam analises de
produtos de interesse da Vigilancia Sanitdria (ver tabela 2013-2016 anexa).

Participar de rodadas de EP é uma das ferramentas relevantes para garantir a
confiabilidade dos resultados analiticos dos laboratérios. A oferta deste servico
tem sido fundamental, haja vista existirem no Brasil poucos provedores na
area de Alimentos e Medicamentos, e os servigcos de provedores internacionais
apresentarem um alto custo financeiro, além das dificuldades nos tramites
burocraticos para importacao de itens de ensaio.

Em 2011, o INCQS foi acreditado, segqundo a ILAC G13, pela Coordenacdo Geral de
Acreditacédo do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Cgcre/
Inmetro) como provedor de ensaios de proficiéncia em Residuos de Agrotdxicos
em Hortifrutigranjeiros.
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Em 2013, ja segundo a ABNT NBR ISO/IEC 17043, a acreditacdo foi estendida as
andlises de residuos de micotoxinas (aflatoxinas) em graos, cereais e leite.

Em 2015, por meio de um convénio com o Instituto Fernandes Figueira (IFF/
Fiocruz), o INCQS passou a prover ensaios de Proficiéncia para os 28 Centros

de Referéncia de Bancos de Leite nacionais, enviando itens de ensaio para
analises microbioldgicas de determinacdo coliformes totais e fisico-quimicas:
determinacado quantitativa para acidez titulavel e acidez Dornic, além do de teor de
gordura (crematdcritos).

Durante o periodo de 2013-2016, trinta e uma rodadas foram realizadas, sendo
quatro do convénio com o IFF/Fiocruz e 662 laboratdrios participaram dos Ensaios
de Proficiéncia disponibilizados pelo INCQS.

Participacao Lacens e Visas (2013-2016)

Covisa/SP
Guarulhos/SP

IAL Bauru
Belo Horizonte/MG

IAL Campinas

IAL Rib. Preto

IAL Santo André
IAL Santos

IAL Taubaté

IAL Marilia

IAL Pres. Prudente
IAL Aracatuba
Subvisa/RJ
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. : Labora-
Ano Area Matriz Mensurando torios
Pimentdo 3 agrotoxicos 17
Leite em P6 Aflatoxina M1 6
Farinha de Trigo Ferro 7
Alimentos Macarrao Sodio 4
2013 . "
Estafilococos Coagulase Positiva 26
Ovo Coliformes Termotolerantes 24
Salmonella spp. 28
Medicamentos Comprimidos Teor e Dissolucao Prednisona 19
Goiaba 5 agrotdxicos 18
Milho Aflatoxina B1, B2, Gl e G2 13
Café Torrado Ocratoxina A 5
Leite Humano Coliformes totais 28
: Bactérias mesdfilas 18
2014 Alimentos Agua L )
Escherichia coli 25
Bacillus cereus 16
Salmonella spp. 22
Arroz . o
Estafilococos coagulase positiva 23
Coliformes termotolerantes 20
Morango 5 agrotoxicos 19
Amendoim Aflatoxina B1, B2, Gl e G2 9
Arroz Salmonella spp. 20
Alimentos Salmonella spp. 24
2015 Chocolate Estafilococos coagulase positiva 21
Coliformes Termotolerantes 22
Leite Hurmano Co_hformes totais, crematdcrito e 28
acidez total
Medicamentos Comprimidos Teor e dissolucdo de glibenclamida 22
Manga 12 Agrotoxicos (3 qualitativos) 13
Milho Aflatoxina B1, B2, G1 e G2 9
Coliformes Termotolerantes 27
Estafilococos Coagulase Positiva 23
Leite
Bacillus cereus 21
2016 Alimentos Salmonella spp. 24
Farinha de Trigo Sujidades 13
Coliformes totais, crematocrito,
acidez total e acidez dornic 25
(3 rodada)
Leite Humano
Coliformes totais, crematdcrito,
acidez total e acidez dornic 27

(4 rodada)
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Ensino

Ensino e pesquisa continuaram como prioridade institucional no quadriénio
2013-2016. As modalidades de ensino sdo 0s cursos stricto sensu em Vigilancia
Sanitaria (Mestrado Académico, Mestrado Profissional e Doutorado), além dos
cursos de Especializacdao em Controle da Qualidade de Produtos, Ambientes e
Servicos Vinculados a Vigilancia Sanitaria, Capacitacdo Profissional e Atualizagao.

Na avaliacao trienal (2009-2011) da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal
de Nivel Superior (Capes), o Mestrado Académico e o Doutorado do INCQS
tiveram sua nota mantida em 5 (cinco). Vale ressaltar que entre os cursos da area
interdisciplinar, no qual o Programa de Pds-Graduacao do Instituto esta inserido,
a nota maxima foi 6 (seis) para apenas quatro cursos. O Mestrado Profissional
também foi avaliado pela Capes e teve sua nota elevada para 4 (quatro).

O Programa de Pés-Graduacdo em Vigilancia Sanitaria (PPGVS) foi ampliado

com a criacao, em 2013, do Curso de Residéncia Multiprofissional em Vigilancia
Sanitaria, cuja primeira turma formou-se em marco de 2015, mesmo ano em que o
PPGVS passou a oferecer Mestrado Profissional no Amapa, primeira turma stricto
sensu fora do Instituto.

Nos anos de 2015 e 2016, as alunas de doutorado Karyne Rangel Carvalho e
Cristiane Caldeira foram contempladas com Mencdo Honrosa no Prémio Capes de
Tese.

Estrutura Curricular e Pedagodgica

Cursos stricto sensu

O Programa de Poés-Graduagao stricto sensu abrange duas linhas de pesquisa:
© Desenvolvimento e avaliacdo interdisciplinares dos produtos, servicos e
ambientes vinculados a Vigilancia Sanitaria;

© Avaliacdo de contaminantes, poluentes e residuos, e seus impactos sobre a
saude da populacao.

Os cursos stricto sensu contam com 35 disciplinas e com um corpo docente
formado por 32 doutores, sendo 5 com bolsa de produtividade em pesquisa.



2013 2016

Sumario

Ao longo desses quatro anos o corpo discente se apresentou da seguinte forma:

Mestrado Académico

2013 2014 2015 2016

@ Ingressos @ Egressos

Mestrado Profissional

12

10

2013 2014 2015 2016

@ Ingressos @ Egressos
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Doutorado

12

10

2013 2014 2015 2016

@ Ingressos @ Egressos

Os cursos de Mestrado Académico e Profissional tém duragao de 24 meses e o de
Doutorado de 48 meses, conforme estabelecido pela Capes.

No ultimo quadriénio o PPGVS aumentou sua cota de bolsas de estudo, de 27 para
32, tanto para o Mestrado quanto para o Doutorado, sendo 19 da Capes, 2 do CNPq,
3 da Faperj, 4 da Pro-Reitoria e 4 financiadas pelo proprio INCQS.

Producao Académica
Nos ultimos quatro anos foram defendidas no INCQS 84 disserta¢des, sendo

49 de Mestrado Académico e 35 de Mestrado Profissional. No Doutorado foram
defendidas 26 teses.

Curso/Ano 2013 2014 2015 PAONIS)
Mestrado
Profissional 08 09 13 05
Mestrado
Académico 1 12 12 14
Doutorado 06 06 06 08

S
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Os projetos de pesquisa realizados em uma institui¢cao técnico-cientifica, como o
INCQS, podem resultar em produtos que representem a pesquisa basica ou uma
meta intermedidria que possibilite o alcance de uma tecnologia a ser futuramente
aplicada. Os projetos vinculados ao desenvolvimento tecnoldégico devem estar
alinhados a uma possivel aplicacdo imediata nas atividades relacionadas ao
controle da qualidade de produtos, ambientes e servicos desenvolvidos no
INCQS. Considerando essas defini¢des, a producdo cientifica associada as
dissertacdes e teses desenvolvidas pelos alunos do PPGVS pode ser subdividida,
de uma forma geral, em trabalhos de pesquisa basica e de pesquisa vinculada ao
desenvolvimento tecnoldgico.

Cursos lato sensu

Especializacao e Residéncia Multiprofissional

A Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), juntamente com o INCQS e outras Unidades
que oferecem cursos de Especializacdo, deu um passo importante no processo

de reqularizacdo da oferta de cursos lato sensu. O processo para regularizar a
oferta de cursos de pds-graduacgao lato sensu, presenciais e a distancia, realizados
por todas as unidades da Fiocruz, foi iniciado em 2015. Em setembro de 2016, a
Secretaria de Regulacdo do Ensino Superior (Seres/MEC) encaminhou um parecer
favoravel ao credenciamento da Fiocruz como Escola de Governo ao Conselho
Nacional de Educacdo (CNE).

O Curso de Especializacao conta com 25 docentes e 11 disciplinas, possuindo
duracgdo de 15 meses. No periodo de 2013 a 2016 foram formados 33 especialistas
nos estados do Rio de Janeiro (9), Pernambuco (1) e Minas Gerais (23).

O Curso de Residéncia, com duracdo de 24 meses, conta com 20 preceptores e 15
tutores que orientam os 12 alunos que ingressam por ano. Oferece 12 disciplinas
distribuidas nos dois anos de curso e possui carga horaria total de 5.760 horas.

Nesse quadriénio foram defendidas 33 monografias do Curso de Especializacao
realizado nos estados do Rio de Janeiro, Pernambuco e Minas Gerais; e foram
defendidos 24 trabalhos de conclusao de curso pelos alunos do Curso de
Residéncia.
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Cursos de curta duracao

Os cursos de curta duracao estdao sob a responsabilidade da Assisténcia a
Pesquisa e Aperfeicoamento Académico (antiga Coordenacao de Pesquisa

e Ensino). Na sua maioria, os cursos de curta duragdo sdo ministrados por
profissionais do INCQS que compartilham a sua experiéncia de trabalho e sdo
destinados a profissionais oriundos de institui¢des publicas.

A sequir se apresenta um descritivo dos cursos de curta duragdao ministrados entre
os anos 2013-2016.

Cursos de Atualizagao Ano de realizagdo

Analise de aspecto e rotulagem de

produtos para satude 2013

Assuntos regulatorios - produtos para
. o . 2016

diagnostico de uso in vitro

Atualizacdo em micotoxinas 2013 2014

Boas praticas de fabricagcao de
medicamentos e produtos para 2016
diagnoéstico de uso in vitro

Controle da qualidade de saneantes 2013 2014 2015 2016

Controle de qualidade de meios de

2013 2014 2015 2016
cultura

Controle microbiolégico de saneantes

= L . 2015 2016
com agdo antimicrobiana
Cromgtograﬁg hqullda de alta eficiéncia 2015 2016
— teorias e aplicagao
Ensaio cometa para avaliagdo de dano 2013 2014 2016
ao DNA
Ensaio de citotoxicidade in vitro - 2013 2014 2016

método de difusao em agar

Métodos alternativos ao uso de animais
in vitro para avaliagao do potencial 2016
genotoxico de substancias quimicas*

Microbiologia de farmacos, fitofarmacos,
cosméticos, artigos de saude e insumos 2013 2014 2015 2016
de dialise

Preparo, esterilizacao e controle de

] 2013 2014 2015 2016
meios de cultura

* Curso organizado pela Plataforma Regional de Métodos Alternativos ao Uso de Animais de
Experimentacdo do MERCOSUL (PReMASul)
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Cursos de Capacitacdo Profissional Ano de realizagdo
Analise de micotoxinas em alimentos. 2016
Analise fiscal de cosméticos. 2015

Coleta de dgua tratada para hemodidlise
em UTRS (in loco).

Controle da qualidade de detergentes
enzimaticos com abordagem nos
ensaios de deteccao de atividade
enzimatica da protease e amilase.

2013 2014 2015

2013 2014

Controle da qualidade de saneantes com

) . .. 2013 2014 2015 2016
abordagem nos ensaios fisico-quimicos.

Controle da qualidade de soros

antipeconhentos. 2015 2016
Controle de qualidade em saude. 2015

Controle microbiolégico da poténcia de
s 2016

antibioticos.

Determinacao da poténcia em vacinas

DTP e hepatite B.
Eletroforese de proteinas. 2016
Ensaio de endotoxina bacteriana. 2013 2014 2015 2016

Formacado em auditoria interna segqundo
a ABNT NBR ISSO/IEC 17025:2005.

Identificacdo e quantificacao de
antigenos vacinais contra Haemophilus 2013
influenzae tipo B.

2013

2015

Introducdo a analise de residuos de

. . 2013 2014 2015 2016
agrotoxicos em alimentos.

Introdugdo a LC-MS/MS para andlise de
residuos em alimentos.

Microbiologia de alimentos e dgua. 2013 2015 2016
Microbiologia de produtos nao estéreis. 2016

2013 2014 2015 2016

PCR em tempo real na analise de
organismos geneticamente modificados 2016
em alimentos.

Preservacdo de microrganismos. 2013 2015

Producao e preservacao de fungos pelo

método de liofilizacio, 2R

Sorologia, imunohematologia e garantia
da qualidade.

Treinamento pratico em analise de
residuos de agrotoxicos.

2013

2014

Uso de teste de ativacdo de monocitos

na deteccao de pirogénios em produtos 2013
injetaveis sujeitos a VISA.

Utilizacao do sistema SGAWEB para
cadastramento de amostras e guarda e

descarte de amostras encaminhadas para
analises.

2014

Validacao de métodos analiticos. 2014
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A seguir é apresentado o detalhamento, por estado, do numero de inscricdes
recebidas, do numero de participantes e do numero de funcionarios de Visas e
Lacens contemplados nesses cursos.

2013 2014 2015 2016

© » (] < » ] o » o] . » ﬂS
ko] c o] I o] o e I

Estados < = < = < =) < =)
Acre / AC 5 4 4 2 2 2
Alagoas / AL 7 7 5 4 3 3
Amapa /AP 2 1 1
Amazonas /
AM 1 1 2 2 2 10 5 3 3 3
Bahia / BA 3 2 2 3 2 2 4 3 1 1 1 1
Ceard / CE 6 2 2 1
Distrito Federal 3 3 3 8 5 5 10 7 6 5 3 3
/ DF
Espirito Santo
/ES 4 3 1 1
Goias / GO 6 3 3 20 18 18 5 2 2 6 4 2
Maranhdo / MA 4 2 2 2 1 6 2 2 4 4 4
Mato Grosso
| MT 3 1 1 5 1 0
Mato Grosso do
Sul/ MS 2 1 1 3 3 3
Minas Gerais
/ MG 2 2 2 14 5 3 6 6 6 15 9 6
Pard / PA 11 6 5 5 3 2 4 3 7 5
Paraiba / PB 20 18 17 4
Parana / PR 5 3 3 9 2 1 8 8
POmAmBUCERS 19 7 2 |8 8 8 19 16 16
/ PE
Piaui / PI 24 24 24 5 3 3
ﬂ%de Janelo yse g0 14 79 44 10 68 48 8 95 61 9
Rio Grande do
Norte / RN 10 9 7 2 2 2 1 2 2 2
Rio Grande do
Sul/RS o > 4 4
Rondénia / RO 1 25 16 5 8 5
Roraima / RR 1 1 2 1 1
Santa Catarina
/sC 2 7 5 5 3 3 3
Sado Paulo / SP 7 5 4 2 1 7 3 3 2 2
Sergipe / SE 2 1 4
Tocantins / TO 45 45 45

255 151 63 | 215 134 83 |218 162 110|184 128 50
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Além da participacado de profissionais de diversos estados, foram recebidos, em
2013, 5 estrangeiros, sendo 2 do Paraguai, 1 da Costa Rica e 2 do Chile.

Ensino a Distancia Ano de realizagdo

Trabalho legal: procedimentos e
regulamentos para o uso cientifico de 2016
animais em ensino ou pesquisa
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Pesquisa

As atividades de pesquisa no INCQS visam suprir as demandas no ambito do
controle de qualidade sendo que a maior parte estd relacionada ao ensino de pos-
graduacdo. Os principais parametros para mensurar as atividades em pesquisa
sao:

a) quantidade (numero de artigos cientificos publicados, processos tecnolégicos
registrados, patentes solicitadas, projetos de pesquisa em andamento, numero de
doutores e pds-doutores relacionados a atividades de pesquisa, numero de pos-
graduandos, de alunos de iniciacao cientifica e iniciacdo tecnoldgica e inovacao
(graduandos), e

b) qualidade (medida pelo impacto, na sociedade, dessa producdo).

No levantamento feito pela a Coordenacdo de Pesquisa e Aperfeicoamento
Académico as atividades de pesquisa apresentam a seguinte evolugao:

Indicadores de quantidade

Evolucao de publicacdes e do numero de doutores do INCQS

70 —

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

@ \ede doutores @ \ede publicacdes
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Numero de bolsistas de Iniciagcao Cientifica, Iniciacao em
Desenvolvimento Tecnoldégico e Inovacao*

12

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

*Estas bolsas nao estdo ligadas a cursos de pos-graduacao.
@ riBIC @® PiBITI
Numero de pesquisadores com bolsas de produtividade

em Desenvolvimento Tecnolégico e Extensao Inovadora
DT2 - CNPq

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016

‘ *
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Indicador de qualidade

Fator de Impacto das publica¢des

O fator de impacto de uma revista cientifica é o parametro mundialmente aceito
como sinénimo de qualidade de publicacdo (ex.: Journal Citation Reports® -
Thomson Reuters). Este indice mede a performance anual das revistas cientificas
de forma sistematica e objetiva. Assim, € amplamente utilizado para a avaliacao
critica das publicac¢des.

Na figura abaixo é apresentada a evolu¢ao do impacto das publica¢des dos
doutores do INCQS nos ultimos anos.

Impacto das publica¢cdes de doutores do INCQS
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Revista Vigilancia Sanitaria em Debate:
Sociedade, Ciéncia & Tecnologia

A revista Vigilancia Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia
(Visa em Debate), lancada em 2013, é uma publicacdo trimestral exclusivamente
online e de acesso aberto.

Editada pelo INCQS e financiada parcialmente pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, tem o objetivo de divulgar informacdes inéditas
sobre trabalhos académicos e cientificos nos diversos aspectos multi e
interdisciplinares da area. Juntamente com outras seis revistas ligadas a saude
publica, estd incluida no Portal de Periédicos da Fiocruz (http://periodicos.
fiocruz.br).

Representou uma inovag¢do para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria por
preencher uma lacuna na divulgagdo do conhecimento da Vigilancia Sanitaria.
Foi classificada como Bl no sistema Qualis — conjunto de procedimentos
utilizados pela Capes para estratificacdo da qualidade da producgao intelectual
dos programas de pds-graduacao (CAPES, 2014) — pela area de avaliagcao
‘Interdisciplinar’, sendo posteriormente indexada nas seguintes bases de dados:
Sistema Regional de Informacion en Linea para Revistas Cientificas de Ameérica
Latina, el Caribe, Espanfia y Portugal (Latindex), Sumarios, e-revistas, Directory of
Open Access Journals (DOAJ) e na Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude (LILACS).

A partir de 2014, todos os artigos publicados
na revista, inclusive aqueles publicados

em edi¢gdes anteriores, receberam

um numero Identificador de

Documento Digital (DOI).

No periodo de 2013 a 2016 foram
publicados 4 volumes que
correspondem a 16 numeros,
cumprindo com o requisito da
periodicidade. Assim, a Visa em
Debate finalizou seu primeiro
quadriénio com mais de 200
textos publicados, entre debates,
artigos originais e relatos de
experiéncia. O numero de acessos
dobrou em comparacao ao primeiro
ano e continua em progressao.
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INCQS Revista Visa em Debate

Ressaltamos sua evolucdo no campo cientifico neste periodo e a importancia da
consolidacdo do conhecimento em Vigilancia Sanitaria para fundamentar acdes
de protecao a saude.

Acesso:

© https://visaemdebate.incgs.fiocruz.br/
index.php/visaemdebate/index
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Gestao

Planejamento

A elaboracdo do Planejamento Estratégico (PE) do INCQS utilizando a metodologia
Balanced Score Card (BSC) - indicadores balanceados de desempenho —

foi iniciada em 2011. Em 2012, foi construido o primeiro Mapa Estratégico
Institucional com 39 objetivos estratégicos, além de seus indicadores estratégicos,
e definidas as metas e os responsaveis.

Em setembro de 2013, com o intuito de melhorar e facilitar o monitoramento

do mapa inicial, foi realizada uma oficina com a participacao de representantes
de trabalhadores de todas as dreas e niveis hierarquicos do Instituto. O Mapa
Estratégico foi redesenhado e otimizado, de forma que os objetivos estratégicos
foram reduzidos para 25 e dispostos mais de acordo com seus processos
finalisticos e gerenciais.

Visao do futuro:

Ser reconhecido como
instituicdo publica de referéncia
para as questdes cientificas e
tecnoldgicas relativas ao controle
de qualidade de produtos,
ambientes e servicos vinculados
a Vigilancia Sanitaria.
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Mapa Estratégico

A partir de 2013 foram feitas oficinas de avaliacdo anuais, uma vez que a
implantacdo dos objetivos e seu monitoramento sdo atividades complexas e de
longo prazo.

No final do primeiro semestre de 2015, foram definidas acdes intermedidrias para
alavancar os resultados dos indicadores e houve uma redefini¢cdo das metas.

Em 2016, foram realizadas reunides com as areas de Tecnologia da Informacao
e chefia da Administracdo para atualizar ou redefinir as iniciativas estratégicas
dessas areas.

Além disto, foram realizadas reunides com a Diretoria e o Conselho Deliberativo
para apresentacao dos resultados 2015 e 2016, bem como definicao de revisdes em
relacdo a objetivos, indicadores, iniciativas e a¢gdes intermediarias.
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Panorama PE INCQS - 2016

Como principais desafios futuros, destacamos o alinhamento com as metas do
plano estratégico da Fiocruz, a definicdo de metas para todos os indicadores e o
aprimoramento dos processos de priorizacao e decisao.
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Servico de Gestdao do Trabalho - SGT

A histdria das politicas de gestdo de pessoas na administracdo publica brasileira
€ marcada por transformacdes significativas referentes a estruturagao dos seus
principais sistemas.

Podemos destacar que nas ultimas décadas a gestdo de pessoas alcangou status
estratégico nas grandes institui¢cdes que perceberam que na era do conhecimento,
a inovacao requerida como diferencial competitivo depende essencialmente das
pessoas da organizacao.

O INCQS, em consonancia com a politica da Fiocruz, tem desenvolvido seu
quadro funcional com vistas a melhoria da qualidade dos seus processos e
Servigos.

O Servico de Gestdo do Trabalho/SGT — desde 2016 a nova nomenclatura das
antigas Coordenacdes de Recursos Humanos por conta de mudangca na estrutura
da Fiocruz - esta ligado diretamente a Vice-diretoria de Gestdo Institucional/
VDGI e atua em duas areas: Gestdo de Pessoal e Desenvolvimento de Recursos
Humanos.

Para atender as demandas, o INCQS tem em seu quadro profissionais com
diversos vinculos.

Quantitativo da Forca de Trabalho do INCQS

Vinculo / Ano 2013 2014 2015 2016
Servidores 243 237 245 243
Bolsistas 88 112 111 102
Terceirizados

(Responsallal?ldade 114 119 115 13
Orcamentaria do

Instituto)

T(lercelrlzados (Demais 49 49 50 a4
Vinculos)

Total Geral 494 517 523 502
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Quantitativo da forca de trabalho do INCQS em 2016

Terceirizados
\ (demais vinculos)

Terceirizados
(responsabilidade
or¢camentaria do
Instituto)

Servidores
Bolsistas

Na area de Desenvolvimento de Recursos Humanos, o SGT estabeleceu
quatro programas: Integracdao de Novos Profissionais; Capacitacdo (PCDRH);
Treinamento Interno e Estagio Curricular.

No Programa de Integracao, ao ingressar no INCQS e visando a adaptacao e
socializacdao dos novos profissionais, independentes do vinculo, eles recebem
informacdes sobre a nossa missdo, visdo e valores, bem como sobre as diversas
unidades da Fiocruz.

A partir de 2013, com o objetivo de valorizar a forca de trabalho, o Programa de
Capacitacao e Desenvolvimento de Recursos Humanos (PCDRH) teve no seu
processo construtivo uma grande mudangca de logica: o simples levantamento de
necessidades passou a ser uma construcao alinhada aos objetivos definidos no
Mapa Estratégico 2012-2022 da Unidade.

O Programa de Treinamento Interno visa a capacitacao dos profissionais do
instituto, em especial daqueles da area laboratorial, segundo os requisitos da
Norma ISO/IEC 17.025 e conforme o POP 65.1112.004.
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Programa de Capacitacao de Desenvolvimento de Recursos
Humanos / PCDRH e Treinamento Interno

600 —
500
400
300
200

100

2013 2014 2015 2016

@ Treinamentos internos () Capacitacdes

As Bolsas de Capacitagdo do Programa de Estagio Curricular (PEC) sdo destinadas
a estudantes de escolas publicas ou particulares, de nivel médio ou superior,
selecionados por meio de Edital Fiocruz em conjunto com o Centro de Integracdo
Empresa - Escola (CIEE).

Quadro de Bolsistas PEC do INCQS

Ano Nivel Médio Nivel Superior
2013 0 23
2014 0 23
2015 1 22
2016 0 18

De 2013 a 2015, mantivemos o mesmo numero de 23 (vinte e trés) bolsistas alocados
nos Departamentos do INCQS. Porém, em 2016, por solicitagdo da Diretoria de
Recursos Humanos/DIREH e em virtude da diminuigdo do orcamento da Fiocruz,
houve um decréscimo de 5 (cinco) bolsas deste total. Essa medida foi adotada em
todas as Unidades da Fiocruz.
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No periodo de 2013 a 2016, com o objetivo de divulgar, discutir e trocar
experiéncias entre bolsistas PEC, alunos de Iniciacdo Cientifica, de Iniciacao
Cientifica e Tecnoldgica, de Orientacao Vocacional, Residentes e Pés-doutorados,
pesquisadores e demais profissionais da Instituicdo, Jornadas Cientificas foram
realizadas anualmente, em parceria com a VDPEP.

Em 2016, o planejamento da area de Gestdo do Trabalho, em consonancia com o
Servico de Gestdo da Tecnologia da Informacédo (SGTI), iniciou o desenvolvimento
de um sistema informatizado capaz de armazenar e integrar informacdes sobre os
profissionais do INCQS.

Com a formacdo e capacitacdo de recursos humanos por meio dos seus diversos
programas, o Servico de Gestdo do Trabalho (SGT) cumpre um importante papel
no fortalecimento da area de Vigilancia Sanitaria.
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Tecnologia da Informacao

Servico de Gestdao de Tecnologia da Informacdo — SGTI

O SGTI estd ligado diretamente a Vice-Diretoria de Gestédo Institucional/VDGI e atua
com énfase nas areas de Desenvolvimento e Manutencao de Sistemas, Infraestrutura
de Rede, Seguranca da Informacao e Suporte Técnico. Compete ao SGTI:

©

Prover os recursos de infraestrutura de tecnologia da informacao e
comunicacdo (TIC) ao publico interno e externo do INCQS, de forma alinhada
ao Planejamento Estratégico Institucional e a todas as regulamentacdes,
padronizacdes, defini¢des do Poder Publico e as boas praticas consolidadas de
governanga e gestao de TIC;

Coordenar as atividades de planejamento, organizag¢ao, aquisicao,
implantagdo, entrega, suporte, monitoramento e avaliagdo relacionadas a
infraestrutura de tecnologia da informacao e comunicagao, desenvolvimento e
manutencao de sistemas, seguranca da informacdo e suporte técnico;

Prover as areas Finalisticas e de Gestdao com os equipamentos de tecnologia
da informacao necessarios a prestacao de todos os servicos administrativos
e finalisticos, garantindo a qualidade dos servicos de TI, com seguranca e
disponibilidade.

Desenvolvimento e Manutencao de Sistemas existentes

HARPYA-SGAWeb

VIV IRV BV IV

Redesign do SGAWeb

Migracdo da hospedagem do sistema para o DATASUS
Migragao do banco de dados Firebird para Oracle
Implantagdo em 50 Laboratoérios

Treinamentos interno e externo

Suporte técnico aos 50 laboratérios implantados

Suporte técnico aos usuarios da Anvisa

SIGReSSa Web

©
©
©

Novo desenvolvimento e migracao do sistema desktop para versao web
Treinamentos internos

Suporte técnico aos usuarios



Atualizacdo de versdes e suporte aos Sistemas
de Gerenciamento de Conteudo (CMS)

Joomla - Site / Intranet

Moodle — Comunidade Virtual

0OJS - Visa em Debate

GLPI - Helpdesk

dotProject

VIRV IRV V)

SQR - Sistema de Controle da
Vendas e Doac¢des de SQR

© Desenvolvimento/Manutencdo
evolutiva e melhorias

SPI

© Desenvolvimento/Manutencdo
evolutiva e melhorias

Revista Visa Em Debate

© Lancamento em 2013 e novas edicdes

BraCVAM

© Hospedagem e manutencdo do site

RELATORIO DE ATIVIDADES |

Pagina web do Servico de Gestao de Tecnologia da Informacao — SGTI

© Desenvolvimento e publicacdo na intranet do INCQS

Pagina web do Portal da Central de Servigcos Administrativos

© Desenvolvimento e publicacdo na intranet do INCQS do portal web dos
aplicativos de Central de Servicos (Helpdesk-SGTI, Helpdesk-SG/SMAT/

GEQUIP)
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Infraestrutura de Rede e Seguranca da Informacao

Ano: 2013

©
©

VIV

Aquisicdo e implantacdo de solucao de AntiSpam Trend (IMSVA) Corporativo

Aquisicdo e instalacao de novos servidores de rede do fabricante Dell, com
garantia até 2017

Extensao de garantia de servidores Dell existentes, até 2017

Aquisicdo e instalagdo de novos racks para a organizacgdo da infraestrutura de
rede

Aquisicdo e implantacao de solucao de Storage Dell para armazenamento de
dados

Aquisicdo e implantacdo de solucao de robd para automatizacdo do Backup de
dados

Aquisicdo e implantacao de licenciamento para software de Backup
(NetBackup)

Aquisicdo de contrato de licenciamento por locagao para servigcos Microsoft
Aquisicdo e instalagdo de NoBreaks para os novos equipamentos servidores
Implantacao de solucdo do gerenciamento de projetos usando DotProject e
Microsoft Project

Segmentacao das atividades e processos de TI entre as equipes que compdem
o0 SGTI

Ano: 2014

©

Q0000 00

o

VIRV

Implantag¢ao de solugdo de monitoramento da rede com software open source
Zabbix

Projeto e construcao de um novo Datacenter em uma area vazia do bloco 5

Instalacdo da nova infraestrutura no novo Datacenter (servidores, links,
servigos, nobreaks)

Aquisicdo e instalagcdo de sensores de temperatura no Datacenter
Projeto para implantacdo de Outsourcing de Impressao
Implantacao de solucao de servico de mensageria Microsoft Lync
Implantacao da Revista de Vigilancia Sanitaria

Implantagao de solugao de monitoramento da rede com software PRTG da
CGTI

Projeto de cabeamento estruturado para substituicao de toda a infraestrutura
existente

Aquisicdo e instalacdo de Certificados Digitais para todos os servigos do INCQS

Projeto de infraestrutura para rede sem fio corporativa
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© Projeto para construcdo de sala cofre

© Estudo de viabilidade, projeto e montagem da infraestrutura para hospedagem
do projeto Harpya

© Migracédo do ambiente Harpya para o Datasus

© Aquisicdo e instalacdo de GBICs e upgrade nos links internos de 100Mbps para
1Gbps

© Construcdo de uma nova politica de backup

© Revisdo da documentacédo que compéde a politica interna do SGTI (POPs e PUs)

© Site Survey para mapeamento de distribuicdo das antenas de rede sem fio

© Implementacdo do termo de confidencialidade e formulario de acesso remoto

Ano: 2015

© Migragdo de solugdo de servico de mensageria Microsoft Lync para o Microsoft
Skype For Business

© Mudanga na estrutura de dominio de rede para nivel funcional 2012

© Implantacdo de nova solucdo de Firewall

© Inicio da vigéncia do contrato de Outsourcing de Impressdo

© Implantacdo de infraestrutura de videoconferéncia

Ano: 2016

© Aquisicdo de novos ativos de rede (Switches)

© Projeto para mudanca da infraestrutura logica de rede para segregagdo das
redes existentes (rede de dados dos laboratorios e demais setores do INCQS)

© Configuracdo de VLANSs (Redes Virtuais) para os Laboratoérios, possibilitando a
separacao logica das redes de dados e permitindo acesso remoto de empresas
prestadoras de servico para suporte aos equipamentos laboratoriais

© Criagdo e atualizagdo do Catdlogo de Servicos existentes e oferecidos aos
usuarios internos do INCQS

© Inicio do mapeamento de processos de trabalho
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Suporte técnico aos usuarios do INCQS

©

VINVINVIN RN VIN VIRV I I

VIV

Atendimento aos usuarios do INCQS via acesso remoto, presencial ou por
telefone

Realizagcao de suporte aos sistemas e aos softwares existentes
Manutencdes corretivas e evolutivas do parque computacional do INCQS
Instalacao e atualizacao de sistemas operacionais e aplicativos
Homologacgao de sistemas operacionais Microsoft

Atualizacdo POPs e PUs

Criacao e manutencdo de base de conhecimento

Realizacao de suporte em videoconferéncia / webconferéncia

Realizacao de mapeamento de processos de trabalho

Criacao e atualizacao do Catdlogo de Servicos existentes e oferecidos aos
usuarios internos do INCQS

Homologagdo de aplicativos (pacotes de terceiros)

Gestao de inventarios de hardware, software e chamados registrados no
sistema de Help Desk

Implantacao do outsourcing de impressao

Chamados registrados e atendimentos realizados

3000 -
2500
2000
1500
1000

500

2013 2014 2015 2016

. Fechados (" Criados . Pendentes
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A Qualidade

Politica da Qualidade

O Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude trabalha a melhoria
continua da qualidade de seus servigos e
produtos, segundo as diretrizes gerais do

Programa Brasileiro da Qualidade e Produtividade,
especificas do Programa da Qualidade no Servico
Publico e em conformidade com os requisitos
estabelecidos pela NBR ISO/IEC 17025, para
atender as necessidades e superar as
expectativas dos clientes.

No INCQS, o Sistema de Gestao da Qualidade tem como base principal a Norma
ABNT NBR ISO/IEC 17025 (requisitos gerais para a competéncia de laboratérios
de ensaio e calibracdo) e, por conta de sua atividade como provedor de Ensaio de
Proficiéncia, incorporou a ABNT NBR ISO/IEC 17043 (Avaliagdo de Conformidade
— requisitos gerais para ensaios de proficiéncia).

Por conta do processo de pré-qualificacdo pela Organizacdao Mundial de Sauide na
area de Medicamentos, a gestdo da qualidade do INCQS aderiu as Boas Praticas da
Organizagdo Mundial de Saude (OMS) para laboratdrios de controle de qualidade
de produtos farmacéuticos.

Ja sdo doze anos de Acreditagao de ensaios e calibracdes, cinco anos de
Acreditacao como Provedor de Ensaios de Proficiéncia e dois anos como
Instituicdo pré-qualificada pela OMS na area de Controle de Medicamentos e
quatorze anos na area de Controle de Vacinas.

O escopo acreditado pela CGCRE inclui, até o momento, 59 ensaios, incluindo os
ensaios de viabilidade, autenticagao e pureza do dominio de fungos filamentosos
e leveduras da primeira colecao bioldgica nacional acreditada pela CGCRE
(Colegdo de Micro-Organismos de Referéncia em Vigilancia Sanitaria - CMRVS)
e dois Programas de Ensaios de Proficiéncia em produtos sujeitos ao regime de
Vigilancia Sanitaria (drea de controle de alimentos) segundo a ISO 17043.
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Na area de calibragdo, além da demanda interna, o Laboratdrio de Metrologia
atende aos Laboratorios de Referéncia da Fiocruz, sendo que este ultimo servico
vem sendo prestado desde 2007. Nesta area, o escopo acreditado abrange:

Calibracao de Balancas

Calibracao de Microvolumes

Calibracao de Vidraria de Laboratoério
Calibracao de Dispensadores

Calibracao de Picnémetros de vidro

Calibragao de Termémetro de Liquido em Vidro

Calibracdo de Medidor de temperatura com Sensor Termopar

(VIRVIN VN VIRV IV V)

Calibracdo de Medidor de temperatura com Sensor Termorresistivo ou
Outros Sensores

Na area de Gestao Documental, destacam-se as a¢cdes relacionadas ao
reagrupamento, organizacao, tratamento (incluindo higienizacao e
microfilmagem), avaliagao e acesso aos documentos do arquivo INCQS. A partir
da avaliacdo, foram estabelecidos os prazos de guarda de todos os documentos
técnicos. Aqueles que atingem o prazo limite de guarda sdo encaminhados para
destruicao (reciclagem) com aprovacdo do Arquivo Nacional.

O INCQS permanece como membro do Comité Gestor do Programa de Gestao da
Qualidade Fiocruz — Grupo Executivo, com participacdo efetiva como referéncia
para a aplicacdo da Norma ABNT ISO/IEC 17025 e na area de Metrologia (quimica,
fisica e bioldgica).

Informacdes atualizadas sobre os reconhecimentos formais de competéncia
podem ser encontradas nos enderecos abaixo:

Acreditacdes pela CGCRE

http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rbc/

http://www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/

http://www.inmetro.gov.br/credenciamento/acre_prod_ep.asp

Pré-qualificagdes pela Organizacao Mundial de Saude (OMS)

http://apps.who.int/prequal/

http://www.who.int/immunization_standards/national_regulatory.
authorities/nras_southamerica/en/



Os parceiros

O INCQS mantém atividades de cooperacao com instituicdes de pesquisa e de
regulagao sanitaria no Brasil e em outros paises.

No Brasil

As parcerias técnicas nacionais se
realizam por meio de participacdes
em comités, comissdes e grupos
técnicos. Além destas participacdes,
0s acordos com ou sem receita
garantem a troca de informacdes
técnicas, estudos, ensino,
desenvolvimento de projetos

e incentivo aos trabalhos de
pesquisa.

Comissdes, camaras,
comités e grupos técnicos

Fiocruz

Presidéncia da Fiocruz

© Comissdo Etica de Uso de Animais

© Comissdo Permanente de Avaliagdo de Documentos
Arquivisticos da Fiocruz

© Grupo de Trabalho - Sistema de gestdo da qualidade para Colecdes Bioldgicas

da Fiocruz
© Camara Técnica de Assessoria de Cooperacdo Internacional (ACI)

© Comissdo Permanente de Acesso a Informacgéo

Vice-Presidéncia de Gestao e Desenvolvimento Institucional - VPGDI
© Comité Gestor do Programa de Gestdo da Qualidade da Fiocruz
© Comité Préo-Equidade de Género — CPEG

© Camara Técnica de Gestdo e Desenvolvimento Institucional da Fiocruz

Vice-Presidéncia de Pesquisa e Laboratdrios de Referéncia - VPPLR

Camara Técnica de Pesquisa
Camara Técnica de Laboratdrios de Referéncia
Camara Técnica de Colecdes Bioldgicas

Comité dos Usuarios de Animais de Laboratdério — CUAL

VIRV IV V)

Férum Permanente de Colecdes Bioldgicas da Fiocruz
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Vice-Presidéncia de Ensino, Informacao e Comunicacao

©
©

Vice-Presidéncia de Ambiente, Atencao e Promocao da Saude - VPAAPS

©
©

Camara e Sub-Camaras Técnicas de Informacao, Comunicacdo e Informatica

Camara Técnica de Ensino

Camara Técnica de Saude & Ambiente

Grupo de Trabalho de Agrotdxicos da Fiocruz

Vice-Presidéncia de Producao e Inovacdo em Saude - VPPIS

©

Comité Gestor do Sistema Gestec-NIT

Anvisa

Farmacopeia Brasileira

QOO 0000000000000 O0OOOVO

VIRV

Conselho Deliberativo da Comissao da Farmacopeia
Comité Técnico Tematico — Produtos Bioldgicos e de Biotecnologia
Comité Técnico Tematico - Substancias Quimicas de Referéncia

Comité Técnico Tematico — Correlatos

Comité Técnico Tematico — Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia

Comité Técnico Tematico — Hemocomponentes e Hemoderivados
Camara Setorial de Cosméticos

Camara Setorial de Produtos para a Saude

Camara Setorial de Toxicologia

Camara Setorial de Medicamentos

Camara Setorial de Alimentos

Camara Setorial de Saneantes

Camara Setorial de Sangue, Tecidos e Orgdos

Camara Técnica de Cosméticos — Catec

Camara Técnica de Saneantes Domissanitarios — Cates

Camara Técnica de Alimentos — CTA

Camara Técnica de Sangue, Tecidos e Orgdos — Catesto

Camara Técnica de Tecnologia de Produtos para a Saude — Cateps
Camara Técnica de Pesquisa e Educacao — Catepe

Grupo Técnico sobre Oleos e Gorduras — GTFO

Geréncia de Produtos Especiais — GPESP/GGALI / Anvisa, para o Codex
Alimentarius.

Grupo Técnico Monitoralimentos — LACEN, INCQS e Anvisa

Comité Interinstitucional de Farmacovigilancia de Vacinas e outros
Imunobiolégicos (CIFAVI) — Anvisa-SVS/MS-Fiocruz
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Codex Alimentarius
© Grupo Técnico de Métodos de Andlise e Amostragem (GTMAS)

© Grupo Técnico de Contaminantes em Alimentos (GTCA)

© Grupo Técnico de Oleos e Gorduras

ABNT

© ABNT/CEE-1 50 — Materiais de referéncia
© Comité Técnico — ABNT/CEE-157 — Microbiologia de Alimentos

Inmetro

Comissdo Técnica de Quimica (CT 05)
Comissdo Técnica de Ensaios Bioldgicos (CT 06)
Comissao Técnica de Fluidos (CT 07)

Comissao Técnica de Massa (CT 10)

VIRV VIR

Comissdo Técnica de Temperatura (CT 11)

Mec
© Comité de Avaliacio da Area Multidisciplinar da Capes/MEC

MCTI

© Rede Nacional de Métodos Alternativos — Renama

Outras comissdes

© Coordenacdo adjunta do Féorum Estadual de Combate aos Impactos dos
Agrotoxicos do Estado do Rio de Janeiro (Fecia)

© Participacdo da Comissdo Tematica de "Andlise e Rastreabilidade” do Fecia

© Participacdo da Comissdo Tematica de "Satide e Conhecimento” do Fecia

63



INCQS
T

Os parceiros

Tabela de Acordos

Instituicdo

Acordo

ario

Pe

Sum

Objetivo

Inmetro Atividades em parceria no Cooperacdo técnico-cientifica, com intercambio
campo da Metrologia nas de informagdes técnicas e cientificas, formagdo de
areas da biologia e da saude pessoal, desenvolvimento de projetos de pesquisa

cientifica e tecnoldgica na area de Metrologia,
na area de avaliagao da conformidade e na
acreditacdo de laboratorios

Anvisa Obtencgdo de novos lotes Realizar a certificacao e o monitoramento das

de Substancias Quimicas
de Referéncia — SQR,
monitoramento periodico
dos lotes de SQR's ja
existentes, armazenamento,
embalagem e distribuicao
das SQR’s no mercado
nacional

substancias quimicas de referéncia — SQR da
Farmacopeia Brasileira, de forma a garantir a sua
disponibilizagdo e distribuigdo as institui¢cdes
publica e privadas que atuam no controle

da qualidade de insumos farmacéuticos e
medicamentos.

Finlacen - Visa

Avaliacdo anual

Recursos financeiros para estruturagdo do Instituto
nas ag¢des de Vigilancia Sanitaria

Funed/MG

Curso de especializagao
em Controle da Qualidade
de Produtos, Ambientes

e Servicos vinculados a
Vigilancia Sanitaria na
FUNED

Realizacdo do curso de especializagcao em Controle
da Qualidade de Produtos, Ambientes e Servigcos
vinculados a Vigilancia Sanitaria na FUNED

Ministério da
Saude (SCTIES)

Renovacédo e atualizagao do
parque de equipamentos do
INCQS

Renovacgdo e atualizacao do parque de
equipamentos do INCQS

Anvisa

Controle da Qualidade de
Heparina

Aquisicao de insumos para a realizagao da agao
de controle de qualidade laboratorial de 12 lotes de
heparinas ndo fracionadas (HNF) e de baixo peso
molecular comercializadas no Brasil

Municipio do
Rio de Janeiro

Residéncia Multiprofissional
em Saude com énfase no
Controle de Qualidade

Renovada a cada 2 anos. Formacdo de
recursos humanos altamente qualificados com
competéncias para atuarem primordialmente nas

Laboratorial do INCQS questdes da Vigilancia Sanitaria.

Lacen-AP Curso de Mestrado Curso de Mestrado Profissional em Vigilancia
Profissional em Vigilancia Sanitaria, para os servidores efetivos da Secretaria
Sanitaria, para os servidores de Estado da Saude do Amapa
efetivos da Secretaria
de Estado da Saude do
Amapa

Anvisa Revista Visa em Debate Apoiar o desenvolvimento das atividades da
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revista cientifica Vigilancia Sanitaria em Debate,
de projecao nacional e internacional, na area de
Vigilancia Sanitaria.
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Instituicdo

Os parceiros

ario

Pe

Sum

Objetivo

Bio- Cooperagdo para o Otimizar a determinacao de teor residual de
Manguinhos desenvolvimento de testes Hidrazina em amostras de Anatoxina Tetanica
de controle de qualidade em Ativada, como parte do controle de qualidade de
processo de um componente vacinas conjugadas experimentais contra Neisseria
intermediario da Vacina meningitidis do grupo C.
Meningococécia Conjugada
do grupo C.
Bio- Estabelecimento de métodos Estabelecer Metodologia de determinacdo de
Manguinhos de determinacdo de residuos residuos de betapropiolactona em vacinas
de betapropiolactona em inativadas contra a Febre Amarela e avaliar a
vacinas inativadas contra a modificagdo das proteinas do virus em vacina pela
Febre Amarela betapropiolactona.
Bio- Analise de elementos Analisar elementos inorganicos relevantes para
Manguinhos inorganicos relevantes para imunobiolégicos
imunobiolégicos
Bio- Realizagdo de testes de Realizar as analises e emitir os respectivos laudos
Manguinhos controle de qualidade em para os lotes de vacinas contra a Febre Amarela e
lotes de vacina contra a diluentes, destinados a exportagao.
Febre Amarela e diluentes
direcionados para
exportagdo.
Pnud/Anvisa Implementacdo do sistema Implementar o sistema de gerenciamento de
de gerenciamento de amostras versao web (SGAWEB) nos laboratérios
amostras versao web da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia
(SGAWEB) Sanitaria
Anvisa Desenvolvimento de Desenvolver metodologias de analise de
metodologias de analise fumonisimas e fumonisimas mascaradas em
de fumonisimas e produtos de miltho processados de substancias
fumonisimas mascaradas proibidas em suplementos alimentares e produtos
em produtos de milho para emagrecimento rapido.
processados de substancias
proibidas em suplementos
alimentares e produtos para
emagrecimento rapido.
Ceasa Andlise de Residuos de Realizar analises de 100 (cem) amostras de
Agrotoxicos hortifrutigranjeiros in natura para residuos de
agrotoxicos, visando subsidiar as agdes do Férum
de Combate aos Impactos dos Agrotdxicos no
Estado do Rio de Janeiro - FECIA.
Pnud/Anvisa Desenvolver Metodologia Desenvolver Metodologia do Comité Europeu de
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do Comité Europeu de
Normalizagdo (CEN) para
Avaliacdo da Atividade
Bactericida de Desinfetantes
de Superficie destinado

a drea Institucional e
Domiciliar.

Normalizacdo (CEN) para Avaliacdo da Atividade
Bactericida de Desinfetantes de Superficie
destinado a area Institucional e Domiciliar.
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Pnud/Anvisa Desenvolver metodologia Desenvolver metodologia do Comité Europeu de
do Comité Europeu de Normalizagao (CEN) para avaliagdo da atividade
Normalizagdo (CEN) para micobactericida de desinfetantes hospitalares de
avaliacdo da atividade alto nivel e esterilizantes.
micobactericida de
desinfetantes hospitalares de
alto nivel e esterilizantes.

Pnud/Anvisa Implantacdo de metodologia Implanta¢do de metodologia do Comité Europeu
do Comité Europeu (CEN) de Normalizacdo (CEN) para avaliagdo da atividade
para avaliagdo da atividade fungicida de desinfetantes de uso hospitalar no
fungicida de desinfetantes de INCQS.
uso hospitalar.

Pnud/Anvisa Desenvolver metodologia analitica para
determinacao do teor de alcool etilico na forma de
gel em produtos.

Pnud/Anvisa Desenvolvimento de Desenvolver metodologia analitica para
metodologia analitica determinacado da atividade enzimatica da lipase em
para determinagdo da detergentes enzimaticos de uso restrito em EAS.
atividade enzimatica da
lipase em detergentes
enzimaticos de uso restrito
em estabelecimentos de
assisténcia a saude.

Fiocruz Estruturagdo de rede Criacdo e estruturacdo de uma rede laboratorial
e de programas de para a detecgdo e quantificagdo de residuos de
monitoramento laboratorial agrotoxicos e de metabdlitos no Brasil.
para a detecgdo e
quantificacdo de residuos
de agrotoxicos em agua e
alimentos e de metabodlitos
em matrizes bioldgicas -

REMILA.

IFF Iniciagdo e apoio gerencial Promover a cooperacao visando o
a cooperagao INCQS e IFF desenvolvimento de uma ferramenta de qualidade
para realiza¢do do Ensaio baseada em fundamentos tedricos e contendo
de Proficiéncia para a todo delineamento necessario para solucionar
rede de Bancos de Leite questdes praticas, que seja capaz de dispor de
Humanos. metodologia objetiva para avaliar de forma segura

e consistente os métodos de ensaios e demonstrar

a confiabilidade dos dados que a Rede Brasileira de

Bancos de Leite Humano (rBLH-BR) produz.
Pnud/Anvisa Monitoramento de produtos Monitorar os produtos pds comercializagdo de
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pos comercializagdo de
interesse em servigos de
hemoterapia.

interesse em servicos de hemoterapia, por meio da
avaliagdo dos produtos para a saude amplamente
utilizados nos Servigos de Hemoterapia, bem
como avaliar o teor de Fator VIII recuperado no
PFC armazenado, excedente do uso terapéutico
com vistas a producao de hemoderivados
industrializados.
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Instituicdo

Pnud/Anvisa

Os parceiros

Avaliagdo dos conjuntos
diagnosticos empregados no
Diagnostico Soroldgico da
dengue no Brasil

ario

Pe

Sum

Objetivo

Avaliar a qualidade, desempenho, sensibilidade
e especificidade dos conjuntos diagnoésticos
empregados no diagnostico sorologico da
dengue disponibilizados no mercado nacional,
empregando para isso painéis soroldgicos
sorotipados para dengue.

Sectec / Itep /

Implantacdo do Nucleo

Implantacdo do Nucleo de Atividades em

Cetene de Atividades em Controle da Qualidade em Saude de Produtos
Controle da Qualidade Nanoengenheirados em Pernambuco
em Saude de Produtos (NANOQUALI-PE).
Nanoengenheirados em
Pernambuco (NANOQUALI-
PE).
Inmetro / Acordo de parceria para Intercambio de informacao, treinamento
cnpem estabelecimento de especifico, formacao de pessoal especializado,
cooperacgao técnico- desenvolvimento de projetos em parceria no
cientifica entre Inmetro, campo da ciéncia, tecnologia e inovacao, com
INCQS e CNPEM. énfases nas areas de métodos alternativos ao uso
de animais.
Anvisa Armazenamento, Armazenamento, embalagem e distribuicdo de
embalagem e distribuicdo Substancias Quimicas de Referéncia — SQR.
de Substancias Quimicas de
Referéncia - SQR.
Inmetro Intercambio de informacgdes O INCQS é parte integrante deste Acordo de

técnicas e cientificas, a
capacitacdo e a formacgao de
recursos humanos.

Cooperagdo junto com as unidades técnico-
cientificas da Fiocruz.

Fundo Nacional
de Saude — FNS/
MS

Desenvolvimento de
metodologia para a avaliagao
continua da qualidade

dos kits sorologicos para
diagndstico de chikungunya
e zika

Confeccionar continuamente painel destinado a
deteccao do virus chikungunya e zika empregados
na avaliacdo da qualidade e conformidade dos kits
adquiridos pelo Ministério da Saude.
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INCQS Os parceiros

Internacional

Cuba

Acordo de Cooperacdo com o Centro para Controle Estatal de
Medicamentos, Equipamentos e Dispositivos Médicos — CECMED -
Cuba

Projeto: “Estabelecimento de Substancias de Referéncia para o Controle de
Qualidade de Medicamentos”

O projeto com a autoridade regulatoria de medicamentos de Cuba, realizado
de 2012 a a 2014, foi financiado pela Agéncia Brasileira de Cooperacgao (ABC),
com o apoio da Assessoria Internacional do Ministério da Saude. Teve como
principal objetivo a realizacao de estudos interlaboratoriais, o estabelecimento
e monitoramento de substancias de referéncia e padrdes utilizados no controle
de qualidade de medicamentos no Brasil e em Cuba, além de intercambio de
conhecimentos e ferramentas de gestdo estratégica de laboratdrios.

Chile

Memorando de Entendimento entre o INCQS e o Instituto de Saude
Publica (ISP) do Chile

Em 2013 foi assinado este acordo de cooperacdo entre as duas instituicdes, sobre
matéria de controle de qualidade de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

Foram elaborados projetos especificos e fontes de financiamento dos dois
governos estao sendo buscadas, ainda sem resultar num plano de trabalho
especifico aprovado.

Contudo, no periodo, o INCQS capacitou trés especialistas chilenos do ISP em
metodologias de areas distintas, a saber: determinacao da poténcia em vacinas
DTP e hepatite B; identificagdo e quantificagdo de antigenos vacinais contra
Haemophilus Influenzae tipo B e testes laboratoriais realizados em diferentes
reagentes imunohematoélogicos.

RILAA — Rede Interamericana dos Laboratérios de Analises de
Alimentos

Assinatura do memorando de entendimento para fortalecimento da cooperacao
técnica da Panaftosa/OPS e 12 laboratérios participantes da RILAA. A RILAA foi
criada em 1997 apds reuniao organizada pela Organizacdao Pan-Americana de
Saude (OPAS/OMS) com a participacdo de 24 paises da regido e 6 organismos
internacionais. E composta atualmente por 154 laboratérios membros de 30 paises,
sendo 63 laboratérios em nivel interamericano e os demais através de 12 redes
nacionais e instituicdes de 10 paises.
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RELATORIO DE ATIVIDADES |

Monografias, Dissertacdes e Teses

Monografias - Curso de Especializacao na FUNED/MG

2013

Verificagcao de método analitico farmacopeico: andlise microbioldgica de poténcia de antibidtico pelo
método de difusdo em agar

Aluna: Adriane Angélica da Silva Souza
Orientador: Silvia Maria dos Reis Lopes

Biosseguridade e a disseminacao intencional de agentes quimicos e biolégicos - desafio a Saude
Publica: relato do LACEN/MG - FUNED

Aluna: Adriane Zacarias Nunes
Orientador: Silvana do Couto Jacob

Identificacao fenotipica e perfil de resisténcia aos antimicrobianos de cepas de Salmonella spp isoladas
de alimentos envolvidos em surtos de toxinfecado e de alimentos comercializados em Minas Gerais no
periodo de 2007 a 2012

Aluna: Ana Carolina Cordeiro Soares
Orientador: Silvia Maria dos Reis Lopes

Avaliagdo da contaminag¢do de amostras de derivados de milho por Fumonisina Bl no Estado de Minas
Gerais nos anos de 2011 e 2012

Aluna: Daniela de Azevedo Silva
Orientador: Sérgio Alves da Silva

Adequacgdo e avaliagdo da viabilidade analitica da metodologia de determinagdo do teor de alcool
etilico na forma liquida para forma de gel

Aluna: Daniella Guimaraes da Silva
Orientador: Silvana do Couto Jacob

Pesquisa da microbiota fungica e bacteriana em peles de doadores cadaveres utilizadas na enxertia de
pacientes queimados

Aluna: Edilania Castro Dias
Orientador: Carla de Oliveira Rosas

Avaliacdo da qualidade fisico-quimica dos medicamentos fitoterapicos comercializados em Minas
Gerais no periodo de 2009 - 2012

Aluno: Edvane Santos Silva
Orientador: Katia Christina Leandro

Vigilancia hemoterapica: um estudo do perfil de risco dos servigos de hemoterapia nacionais e das
agéncias transfusionais de Minas Gerais

Aluno: Eliane de Carvalho
Orientador: Maria Aparecida Affonso Boller

Calculo da estimativa da incerteza de ensaios fisico-quimicos em agua para hemodidlise no LACEN/
MG

Aluno: Flavio Rodrigues Pereira
Orientador: Maria Aparecida Affonso Boller

75



INCQS Anexos | Monografias, Dissertacdes e Teses

76

Qualidade dos medicamentos manipulados em farmacias de Belo Horizonte e regido metropolitana:
avaliagdo dos resultados de analises fisico-quimicas

Aluna: Juliana Elizabeth da Silva Rodrigues
Orientador: Katia Christina Leandro

Avaliacdo da qualidade microbiolégica de alimentos comercializados em Minas Gerais no ano de 2012.
Aluna: Junara Viana de Oliveira
Orientador: Carla de Oliveira Rosas

Impacto da sistematica do programa de monitoramento sobre a qualidade dos alimentos em Minas
Gerais

Aluno: Kleber Eduardo da Silva Baptista
Orientador: Maria Aparecida Affonso Boller

Perfil dos surtos das doencas transmitidas por alimentos (DTA) ocorridos em 2010 e 2011 e analisados
pelo Laboratoério de Saude Publica de Minas Gerais — Brasil

Aluno: Luis Renato dos Santos Mascarenhas
Orientador: Silvia Maria dos Reis Lopes

Padronizacgdo de itens de ensaio para programas de comparacao interlaboratorial na matriz agua
Aluna: Marcela Maria de Castro Campos
Orientador: Silvia Maria dos Reis Lopes

Avaliagdo de sibutramina em alimentos funcionais a base de quitosana no Estado de Minas Gerais no
periodo de junho a dezembro de 2012

Aluna: Maria de Fatima Gomides
Orientador: Katia Christina Leandro

Validacdo do método de cromatografia liquida acoplada ao espectdmetro de massas simples
quadrupolo para avaliar residuo de eritromicina em leite

Aluno: Mariem Rodrigues Ribeiro da Cunha
Orientador: Silvana do Couto Jacob

Analise dos resultados do programa de avaliagao externa da qualidade em HIV da FUNED obtidos no
periodo de 2009 a 2012

Aluna: Marilia Lima Cruz Rocha
Orientador: Sérgio Alves da Silva

Confirmagado do método normalizado e implantacdo do ensaio de boro em agua por ICP-OES para
verificacdo da qualidade das dguas de Minas Gerais

Aluno: Nilton de Oliveira Couto e Silva
Orientador: Silvana do Couto Jacob

Avaliagdo do risco proveniente da ingestdo de aflatoxinas presentes em amendoim e produtos de
amendoim a saude da populacao do Estado de Minas Gerais

Aluna: Rafael Von Sperling de Souza
Orientador: Sérgio Alves da Silva
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Verificacdo do método do substrato enzimatico utilizado para analise microbioldgica de agua no
LACEN-MG

Aluna: Regina Marcia Bahia Paiva
Orientador: Carla de Oliveira Rosas

Estudo retrospectivo das andlises microbioldgicas de detergentes realizadas no LACEN/ MG no periodo
de 2007 a 2011

Aluna: Roberta de Matos Caetano
Orientador: Carla de Oliveira Rosas

PROG-VISA - Programa de monitoramento da qualidade de alimentos comercializados em Minas
Gerais — uma ferramenta para a avaliagao da qualidade do “pdo de queijo congelado comercializado
nos Municipios Mineiros”

Aluna: Susana Luisa Maia
Orientador: Sérgio Alves da Silva

Avaliagdo do teor de sodio e a fidedignidade com valores rotulados dos alimentos batata palha,
macarrao instantaneo e pao de forma, comercializados no Estado de Minas Gerais no ano de 2012 e
uma perspectiva do cumprimento do termo de compromisso do Ministério da Saude

Aluna: Valéria Regina Martins Vieira
Orientador: Silvana do Couto Jacob

Monografia — Curso de Especializagcao no Lacen-PE

2015

Avaliagdo microbioldgica das amostras de agua de didlise do Estado de Pernambuco: resultados das
andlises realizadas no periodo de janeiro de 2011 a novembro de 2012

Aluno: Claudio Romero Azédo Falcao
Orientador: Carla de Oliveira Rosas
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Dissertacées de Mestrado Profissional

2013

Estudo da atividade antimicrobiana “in intro” de produtos antissépticos - time kill
Aluno: Hilda do Nascimento Ndbrega
Orientador: Ivano R. V. de Filippis Capasso Capasso

Avaliacdo da contaminacao da soja e de alimentos a base de soja com residuos de agrotoxicos
Aluno: Adherlene Vieira Gouvéa
Orientadora: Silvana do Couto Jacob Jacob

Estudos da viabilidade de desenvolvimento de um padrao de referéncia: comprimido de prednisona
para qualificacdo da performance do dissolutor

Aluno: Lilian de Figueiredo Venancio
Orientadora: Katia Christina Leandro

Determinacdo da incerteza de medigcdo na Clae: uma ferramenta da qualidade aplicada na andlise de
comprimidos de ofloxacino 400 mg

Aluno: Marcia Cristina de Abreu Garcia
Orientadora: Katia Christina Leandro

Avaliagdo dos setores de fungos de referéncia e de alimentos do INCQS como produtores de material
de referéncia na area biologica

Aluno: Tatiana Forti
Orientadora: Manuela da Silva

Determinacdo de residuos de ionéforos poliéteres em leite por LC-MS/MS
Aluno: Mararlene Ulberg Pereira
Orientadoras: Bernardete Spisso e Silvana do Couto Jacob do Couto Jacob

Desenvolvimento de controles de processo para a produgao de conjugado de anticorpo Anti-lqG
canina com peroxidade de raiz forte utilizado no kit para detecgao da leishmaniose canina

Aluno: Edinéa Pastro Mendes
Orientadores: Maria Helena Simo&es Villas Béas e Ana Paula Dinis

2014

Atuacgdo do farmacéutico em inspe¢des sanitarias nos servigcos de didlise - elaboragcdo e um guia
norteador

Aluno: Ana Maria Sacramento Silva
Orientadora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino

Desenvolvimento de um método de analise para a determinacgdo simultanea do teor de Rifampicina,
Isolada, Pirazinamida e Etambutol em comprimidos 4 em 1 utilizados no tratamento de tuberculose

Aluno: Patricia de Lima Condé
Orientadores: Katia Christina Leandro e André Luis Mazzei Albert
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Avaliacdo do teste de ativagcao de monocitos na determinacao da contaminagao pirogénia de acido
lipoteicoico em produtos injetaveis

Aluno: Izabela Gimenes Lopes
Orientadora: Maria Helena Sim&es Villas Bbéas

Estabelecimento de material de referéncia para a determinacdo da poténcia da vacina Sarampo,
Caxumba e Rubéola (atenuada) pelo fabricante nacional (Bio-Manguinhos)

Aluno: Danielle da Silva Almeida
Orientadora: Karen Friedrich

Proposta de melhoria do gerenciamento de residuos de servigos de saude do INCQS/FIOCRUZ
Aluno: Anna Christina Rosa Guimardes
Orientadoras: Isabella Delgado e Karen Friedrich

Avaliagdo da migracdo especifica dos plastificantes flalato de di-(2-etil-hexila) e adipato de di-(2-etil-
hexila) presentes em filmes de PVC utilizados para o acondicionamento de alimentos gordurosos

Aluno: Fabio Silvestre Bazilio
Orientadora: Shirley de Mello Pereira Abrantes

Aplicagdo do conceito do erro total dos perfis de exatidao e dos indices de exatiddao na validagdo em
uso de um imunoensaio

Aluno: Jorge Luiz dos Santos Possas
Orientadores: Antoénio Eugénio Castro Cardoso Almeida e Wlamir Corréa de Moura

2015

Deteccdo da presenca de amidos contaminantes em produtos declarados "nao contem gluten”):
meétodo de triagem por microscopio

Aluno: Juliana Machado dos Santos
Orientadora: Paola Cardarelli Leite

Analise comparativa das caracteristicas sensoriais e fisico-quimicas do leite humano acondicionado
em embalagens de vidro e plastico

Aluna: Mayara de Simas Mesquita
Orientador: Anténio Eugenio Castro Cardoso Almeida

Desenvolvimento de material institucional para residuos perfurantes apds a avaliagao de exposicao ao
risco de acidentes no Departamento de Qualidade (Dequa) / Biomanguinhos

Aluna: Bruna Fernandes Pimenta
Orientadora: Silvia Maria dos Reis Lopes

O olhar da Vigilancia Sanitaria para as empresas que prestam servigos de ateng¢ao domiciliar no
Municipio do Rio de Janeiro

Aluna: Andréa Mendonca Dantas de Matos
Orientadoras: Shirley de Mello P. Abrantes e Marina Ferreira de Noronha
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Determinacdo de 1-etil-3- (3 Dimetilaminopropil) carbodimiida (EDAC), por cromatografia liquida de
ultraeficiéncia acoplada a espectrometria de massas sequencial, em PSTT, utilizado na formulacao da
vacina contra Hib produzida em Biomanguinhos

Aluno: Leonardo Santos Bastos
Orientadores: Katia Christina Leandro e André Luis Mazzei Albert

A educacao a distancia online como modalidade para a educagao permanente em saude no Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Aluna: Raquel Argento Bertolossi
Orientadora: Maria Helena Simd&es Villas Bbéas

Avaliagdo microbioldgica das hortalicas: a eficacia do sistema de higienizacao em uma unidade de
alimentacao e nutri¢do de uma Institui¢do Publica Federal localizada no Estado do Rio de Janeiro

Aluna: Karine da Costa Gaglianone
Orientadora: Silvia Maria dos Reis Lopes

Andlise da armazenagem para o transporte de produtos sujeitos a VISA importados via maritima em
contéineres

Aluna: Mariene Castilho D'Avila
Oreintadora: Katia Christina Leandro

Lacen-Amapa

Elaboracao de proposta de instrumento normativo para a avaliagdo de unidades de alimentacao e
nutricdo hospitalar no Estado do Amapa

Aluno: Ivan Ramos do Nascimento
Orientadora: Karen Friedrich

Perfil microbioldgico de peixes comercializados em feiras livres do Municipio de
Macapa/AP

Aluna: Sandra Eliane Maia Palha
Orientadora: Silvia Maria dos Reis Lopes

Avaliagdo preliminar da qualidade da agua para consumo humano no bairro Central do Municipio de
Oiapoque — Amapa — Brasil

Aluno: Valmir Corréa e Corréa
Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Condigdes higiénico-sanitarias do processo de obtencdo artesanal de acai no Municipio de Macapa -
AP

Aluno: Joao Soares dos Santos Filho
Orientadora: Silvia Maria dos Reis Lopes

Estabelecimento de Procedimento Operacional Padrdo para implantacao de método molecular e
investigagao de casos febris suspeitos ocorridos no Amapa 2014-2015

Aluna: Edcelha Soares D'Athaide Ribeiro
Orientadoras: Flavia Barreto dos Santos e Maysa Beatriz Mandetta Clementino
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Avaliacdo da aplicabilidade de uma metodologia “In-House" de diagndstico e caracterizacao molecular
do virus da imunodeficiéncia humana (HIV) numa populacdo de individuos com sorologia positiva
para HIV no Estado do Amapa

Aluno: Lindomar dos Anjos Silva

Orientadores: Ivano R V de Filippis Capasso Raffaele Victorio de Filippis Capasso e Gonzalo José B.
Bentancor

Elaboracao de cartilha com os critérios minimos de qualidade das farmacias de manipulagao para o
Estado de Amapa voltada aos consumidores

Aluno: Francisco José Santana Fernandes
Orientadoras: Karen Friedrich e Margarete do Socorro Mendonga Gomes

Estabelecimento de algoritmos para diagndstico e vigilancia dos virus das Hepatites A e E no
Laboratério Central de Saude Publica do Estado do Amapa

Aluno: Marlisson Octavio da Silva Régo
Orientadores: Jaqueline M. de Oliveira e Antdnio Eugenio C. C. de Almeida

Vigilancia laboratorial de influenza no Amapa: casos analisados no LACEN-AP no periodo de 2012 a
2014

Aluna: Andreia Santos Costa
Orientadora: Karen Friedrich

Elaboracdo de manual instrucional em boas praticas de manipulacdo do acgai, para o controle da
Doenca de Chagas Aguda (DCA), no Municipio de Macapa-AP

Aluno: José Nilton Gongalves Barbosa
Orientadora: Silvia Maria dos Reis Lopes

Avaliacdo do risco sanitario potencial em servigcos de hemoterapia do Amapa
Aluna: Juvanete Amoras Tavora
Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Desenvolvimento de metodologia analitica para determinacdo de Artemeter e Lumefantrina em
comprimidos de dose fixa combinada por Cromatografia Liquida de Alta Eficiéncia (CLAE)

Aluna: Telma Patricia de Oliveira Farias
Orientadora: Katia Christina Leandro

Identificacdo de gendtipos de rotavirus circulantes em criangas no Amapa em apoio a vigilancia
epidemioldgica

Aluna: Julia Pantoja Marques

Orientadoras: Joana D'Arc Pereira Mascarenhas e Silvia Maria dos Reis Lopes

Micro-organismos causadores das Infec¢des da Corrente Sanguinea em um Hospital do Municipio de
Macapa-Amapa no periodo de 2012 a 2015

Aluno: Wellyngton Rodrigo Pacheco de Aragdo Ponte
Orientadora: Katia Christina Leandro
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2016

Avaliagdo de métodos espectrofotométricos para a determinacgado de teor de proteinas residuais nas
preparacdes vacinais de poliribosil ribitol fosfato (PRP)

Aluna: Izabel Azevedo de Lemos
Orientadores: Bernardete Ferraz Spisso e José Godinho da Silva Junior

Proposta de estruturacao de um sistema de rastreabilidade de distribuicao dos imunobioldgicos
produzidos pelo Instituto de Tecnologia em Imunobiolégicos (Bio-Manguinhos/Fiocruz)

Aluna: Cristiane de Carvalho Marcondes Machado
Orientadora: Helena Pereira da Silva Zamith

Estudo da aplicabilidade do teste de ativagdo de mondcitos na detecgdo de pirogénios na vacina contra
febre amarela

Aluna: Elaine Cristina Azevedo Navega
Orientadoras: Isabella Fernandes Delgado e Katherine Antunes de Mattos

Avaliacdo da incerteza de medicdo em ensaios bioldgicos: poténcia da vacina adsorvida da Hepatite B
utilizada no Programa Nacional de Imunizac¢des

Aluna: Simone Ferreira Teixeira Bastos
Orientadora: Katia Christina Leandro

Especializacao

2013 a 2016

Elaboracao de procedimento para a avaliagao da performance de cromatdgrafos a liquido com detector
de UV-VIS

Aluno: Antenor Alves de Maganlhdes
Orientadores: André Luiz Mazzei e José Luiz Neves de Aguiar

Controle da qualidade do plasma hiperimune equino antibotrépico produzido no Instituto de Biologia
do Exército

Aluno: Elaine Cristina de Freitas
Orientadora: Maria Aparecida Affonso Boller

Isolador como alternativa segura e eficaz para os testes de esterilidade em imunobioldgicos
Aluno: Alexandre Alves de Oliveira
Orientadora: Silvia Maria dos Reis Lopes

Formas farmacéuticas soélidas orais de liberagcdo modificada: monografias na Farmacopeia Brasileira e
o impacto na saude publica

Aluna: Joyce Alves da Silva
Orientadora: Katia Christina Leandro




RELATORIO DE ATIVIDADES |

Estudo de estabilidade do kit de Leishmaniose Visceral Canina de ensaio imunocromatografico de
duplo percurso de Bio-Manguinhos

Aluna: Marcia Miyuki Hashimoto
Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Efeitos adversos associados a vacina quadrivalente contra o papilomavirus humano: revisao
bibliografica

Aluna: Mariana Cintra Roig

Orientadoras: Silvana do Couto Jacob e Catia Inés Costa

Avaliagdo dos resultados da citotoxicidade “in vitro” de preservativos masculinos a base de latex de
borracha natural através do método de difusdo em agar

Aluna: Cleuza Sodré Ribeiro
Orientadoras: Shirley de Mello Pereira Abrantes e Mirian Noemi Pinto Vidal

Andlise de formaldeido em produtos capiliares: determinacao do desempenho do método analitico
empregado no controle da qualidade dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Aluna: Ana Lucia Ribeiro de Barros
Orientadoras: Helena Pereira da Silva Zamith e Sonia Ribeiro Doria

Residéncia Multiprofissional

2015

Determinacao de arsénio, cadmio e chumbo nas folhas e na infusdo de chas de Camellia sinensis
comercializados no Rio de Janeiro, Brasil

Aluna: Priscila Paula Duboc
Orientadoras: Silvana do Couto Jacob e Lisia Gobbo

Avaliacdo da contaminacgao por ocratoxina a em amostras de café torrado comercializadas no Brasil
Aluna: Bianca Gongalves Medina
Orientadores: Armi Noébrega e Maria Heloisa Paulino de Moraes

Desenvolvimento de um método para determinacdo de residuos de ionéforos poliéteres em musculo
de frango por LC-MS/MS

Aluno: Jair Martins Maria Cavalcante de Melo
Orientadoras: Bernardete Ferraz Spisso e Mararlene Ulberg

Anadlise critica da legislagdo brasileira referente ao registro de produtos para diagndstico de uso in vitro
com enfoque nos testes rapidos

Aluna: Joice Alves Cruzeiro
Orientadores: Marisa Coelho Adati e Alvaro da Silva Ribeiro

Desenvolvimento de metodologias para a determinacgdo de residuos de sulfonamidas em leite UHT
Aluna: Julia Rodrigues Martins Pastor dos Santos
Orientadoras: Bernardete Spisso e Mychelle Monteiro
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Identificacdo de hormonio de crescimento recombinante para uso humano por cromatografia liquida
de ULTRA eficiéncia acoplada a espectrometria de massas sequencial

Aluno: Julio Cesar Queiroz Penha
Orientadores: Filipe Quirino e Claudia Conceicao

Avaliacdo de pureza em soros antiofidicos por diferentes técnicas fisico-quimicas
Aluna: Luiza Coutinho Costa
Orientadores: Filipe Quirino e Claudia Conceigao

Fatores de coagulagdo: monitoramento da qualidade do fator VII como instrumento de vigilancia
sanitaria

Aluno: Marlon Akio da Silva

Orientadoras: Marisa Coelho Adati e Helena Borges

Implementagdo, validagdo e analise de residuos de agrotdoxicos em matriz pimentdo
Aluna: Shaiene Vieira Carmo
Orientadoras: Maria Helena Cardoso e Lucia Bastos

Estimativa de minerais essenciais em refeicdes oferecidas a pré-escolares de creche institucional:
determinacédo por espectrometria de emissdo dptica com plasma indutivamente acoplado (ICP OES)

Aluna: Ana Victoria Regazone
Orientadora: Silvana do Couto Jacob

2016

Estabelecimento de um modelo experimental de obesidade em camundongos para estudo da atividade
farmacoldgica de farmacos sintéticos e naturais com agao anti-obesidade

Aluna: Amanda da Silva Chaves
Orientadores: Fabio Coelho Amendoeira e Fausto Ferraris

Falsificagdo de medicamentos: um breve panorama e estudo de caso
Aluna: Carla Ronanda Amaral Costa
Orientador: Thiago Novotny

A importancia do ensaio de resisténcia das canulas a corrosao no controle da qualidade das agulhas
hipodérmicas

Aluna: Carolina Mesquita de Cravalho
Orientadores: Filipe Quirino e Michele Feitoza Silva

Validagdo e aplicagdo de método analitico para determinacgdo de residuos de ditiocarbamatos na
cultura de couve (Brassica oleracea)

Aluna: Juliana Tinoco Saldanha
Orientadoras: Lucia Bastos e Angélica Oliveira




RELATORIO DE ATIVIDADES |

Analise Microbioldgica de amostras de queijo minas frescal comercializadas no estado do Rio de
Janeiro

Aluna: Débora Alves Ferreira da Silva
Orientadoras: Silvia Maria dos Reis Lopes e Carla de Oliveira Rosas

Pesquisa e identificacao de espécies de cronobacter spp. em produtos destinados a alimentacao
infantil e perfil de suscetibilidade a antimicrobianos

Aluna: Gisele Olivieri Meier
Orientadores: Silvia Lopes e Marcelo Branddo

Importancia das boas praticas de fabricagdo no ciclo do sangue
Aluna: Cristiane de Oliveira Campos
Orientadora: Marisa Coelho Adati

Confeccao e ampliagcdo de painel sorolégico para htlv
Aluna: Karla Morais Silva
Orientadores: Alvaro da Silva Ribeiro e Sabrina Oliveira

Estudo e proposta para estabelecimento de critérios para revalida¢do de reagentes fora da validade
no laboratério de medicamentos, cosméticos e saneantes do departamento de quimica do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Aluna: Mayara Batista Padilha Santos
Orientador: Thiago Novotny

Ampliacdo e confecg¢do do painel sorolégico positivo de HIV, destinado ao controle de qualidade de kits
para o diagndstico sorologico do HIV

Aluna: Rafaelle da Silva Motta
Orientador: Helena Borges

Andlise de rotulagem das imunoglobulinas humanas normais importadas e distribuidas no pais
Aluna: Paola Ameixoeira Vaz de Lima
Orientadora: Marisa Coelho Adati

Levantamento da capacidade analitica laboratorial para fortalecimento de programas e redes de
monitoramento de residuos de agrotdxicos em diversas matrizes

Aluna: Juliana Strapasson
Orientadora: Katia Poca
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Dissertacoes de Mestrado Académico

2013

Desenvolvimento e validagdo interlaboratorial de metodologia por eletroforese capilar para analise da
associacao sulfametoxazol e trimetoprima

Aluna: Ana Claudia Bergamo
Orientadora: Shirley de Mello Pereira Abrantes

Andlise qualitativa de gluten em alimentos: métodos imunoquimicos e moleculares
Aluna: Bruna Amatto Duarte Pires
Orientador: Victor Augustus Marin

Avaliagdo da poténcia de interferon alfa 2B baseado no mensurar de intermediarios fosforilados e
proteinas relevantes a sua atividade antiviral

Aluna: Bruna Martins Mendes Pinto Lima
Orientadores: Ana Cristina Martins de Almeida Nogueira e Wlamir Corréa de Moura

Caracterizacao da resisténcia de isolados clinicos de Acinetobacter baumannii a antimicrobianos e
desinfetantes hospitalares

Aluna: Daniella Cristina Rodrigues Pereira
Orientadores: Maria Helena Sim&es Villas Bdas e Marta de Campos Neves

Deteccdo rapida de clones hipervirulentos de meningococos por PCR em tempo real
Aluno: Guilherme Gongalves Sardinha
Orientador: Ivano Raffaele V. de F. Capasso

Ocorréncia de Haemophilus Influenzae (Hi) em criangas saudaveis menores de cinco anos, vacinadas
com a vacina conjugada contra o Hib, em uma creche do Municipio de Jacobina — BA

Aluna: Jaciara Rodrigues de Oliveira
Orientador: Anténio Eugenio C.C. de Almeida

Vigilancia ambiental dos poliovirus em apoio as atividades de erradicacao global da poliomielite
Aluna: Joseane Simone de Oliveira Pereira
Orientadores: Edson Elias da Silva e Eliane Veiga da Costa

Utilizacao da andlise de genes conservados para caracterizacdo de cocos gram positivos provenientes
de andlises microbioldgicas realizadas no INQS/Fiocruz

Aluna: Livia Maria Rubem Vidal
Orientadora: Verénica Viana Vieira

Padronizacdo de Metodologia de avaliagdo de poténcia de eritropoetina humana recombinate
utilizando a linhagem Swiss Webster

Aluna: Michele Cardoso do Nascimento
Orientadores: Isabella Fernandes Delgado e Wlamir Correa de Moura




RELATORIO DE ATIVIDADES |

Caracterizacao genotipica de Enterococcus isolados de alimentos
Aluno: Myrna Barbosa Gomes
Orientador: Victor Augustus Marin

Situacgdo atual dos Haemophilus influenzae circulantes no Brasil, apds dez anos do emprego da vacina
conjugada contra Hib

Aluna: Nathalia Gongalves Santos Caldeira
Orientador: Antonio Eugenio C.C. de Almeida

2014

Avaliacdo do método de quantificacdo de ATP por bioluminescéncia para determinacdo da viabilidade
BCG cepa Moreau - RDJ

Aluna: Eliane Rodrigues do Nascimento
Orientadores: Ana Cristina Martins de Almeida Nogueira e Rosa Teixeira de Pinho

Avaliacdo da qualidade do ar em ambientes hospitalares: ocorréncia e diversidade do género
Aspergillus

Aluna: Erica Mendongca Ziehe
Orientadores: Isabella Fernandes Delgado e Aurea Maria Lage de Moraes

Caracterizacao de estirpes sugestivas de corynebactérias isoladas de sitios intravenosos
Aluna: Juliana Nunes Ramos
Orientadoras: Verbénica Viana Vieira e Ana Luiza de Mattos Guaraldi

Especiacdo quimica do arsénio por HPLC/ICP/MS em alimentos sem gluten derivados do arroz
Aluna: Juliana Monteiro Bastos da Silva
Orientador: Josino Costa Moreira

Isolamento, caracterizagao e potencial de viruléncia de amostras de corynebacterium ulcerans
oriundas de animais domésticos domiciliados na regido metropolitana do Rio de Janeiro

Aluna: Liliane Simpson Lourédo
Orientadores: Maria Helena Sim&es Villas Béas e Ana Luiza de Mattos Guaraldi

Terapias com células tronco humanas: avaliacao dos aspectos regulatorios
Aluna: Luciana Narahashi
Orientadores: Humberto Pinheiro de Araujo e Antdnio Carlos Campos de Carvalho

Um olhar sobre a utilizagao de equipamentos multiusuarios em institui¢cées de pesquisa brasileiras
Aluna: Maria Beatriz Fontoura de Carvalho Bastos Ribeiro
Orientadores: Katia Christina Leandro e André Luis Gemal

Identificacdo do dano causado pelo uso agricola do ingrediente ativo metano-arseniato acido
monossédico (MSMA): Uma reavaliagdo toxicoldgica

Aluna: Paula Silva Serodio
Orientadores: Karen Friedrich e Marcia Sarpa de Campos Mello
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Avaliacdo da estabilidade do antibidtico macrolideo tilosina em leite submetido a diferentes condi¢cdes
de processamentos térmicos

Aluna: Rafaela Pinto da Costa
Orientadores: Armi Wanderley da Nobrega e Bernardete Ferraz Spisso

Estudo da avaliacao da poténcia do componente da hepatite B nas vacinas combinadas pentavalente
(DTP/HB/HIB) de diferentes produtores

Aluna: Renata Faria de Carvalho
Orientadora: Katia Christina Leandro

Avaliagdo da presenca de biomarcador molecular de contaminacdo fecal hospedeiro especifico em
aguas de recreacao costeira no Estado do Rio de Janeiro

Aluna: Samara Sant’/Anna de Oliveira
Orientadora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino

Identificacdo e analise da legislagdo sanitaria e dos critérios utilizados por municipios do Estado do Rio
de Janeiro em estabelecimentos prestadores de atividade fisica.

Aluna: Valnice Jane Caetano Andrade Silva
Orientadores: Karen Friedrich e Célia Maria Carvalho Pereira Araujo Romdo

2015

Avaliagdo da qualidade microbiolodgica e pesquisa de bacilos gram negativos ndo fermentadores da
glicose na agua tratada, para hemodialise nas unidades de terapia renal substitutiva do municipio do
Rio de Janeiro entre marco e novembro de 2014

Aluna: Camila Bastos Tavares
Orientador: Victor Augustus Marin

Caracterizacdo molecular e perfis de resisténcia de Klebsiella pneumoniae e Escherichia Coli
produtoras de betalactamases isoladas de pacientes internados em unidade de tratamento intensivo
em hospital federal do municipio do Rio de Janeiro

Aluna: Claudia Gladys Flores Sejas
Orientadoras: Maysa Beatriz Mandetta Clementino e Célia Maria Carvalho Pereira Araujo Romao

Efeito da desregulacdo tireoidiana induzida pelo OMC sobre parametros cognitivos em ratos
Aluno: Esdras Barbosa Garcia
Orientador: Fabio Coelho Amendoeira

Analise de risco envolvido na obtencédo/estabelecimento de substancias bioldgicas de referéncia pelo
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Aluna: Jessica Salvador Areias de Araujo
Orientadores: Isabella Fernandes Delgado e Francisco José Roma Paumgartten

Contribuigao para o controle da qualidade de vacinas inativadas: estudo da decomposigao de
betapropiolactona em solugao aquosa e na presenca dos tampdes HEPES e TPIS

Aluna: Joyce Alves da Silva
Orientadora: Katia Christina Leandro
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Deteccdo e quantificagcdo de contaminacgdo fecal hospedeiro-especifico em aguas destinadas ao
abastecimento publico

Aluno: Kayo Cesar Bianco
Orientadora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino

Avaliagdo da bioequivaléncia de medicamentos através de estudos farmacocinéticos em ratos e sua
aplicabilidade ao controle de qualidade pds-mercado de medicamentos genéricos

Aluna: Livia Ignacio da Silva de Mattos
Orientadores: Fabio Coelho Amendoeira e Fausto Klabund Ferraris

Controle de Qualidade microbioldgico de medicamentos homeopaticos manipulados e industriais para
o tratamento da asma comercializados em farmacias do Rio de Janeiro

Aluna: Mariana Lamas Accampora
Orientador: Victor Augustus Marin

Validacdo de método analitico para a determinacao de tuberculostaticos em associagcao de dose fixa por
eletroforese capilar

Aluna: Monica de Gouveia Castex
Orientador: Shirley de Mello Pereira Abrantes

Controle de qualidade microbioldgico de plantas medicinais brasileiras de interesse ao sistema unico
de saude

Aluna: Nataly de Almeida Cossatis
Orientador: Victor Augustus Marin

Avaliacdo da resisténcia aos antibiéticos, a variabilidade genética e as relagdes clonais de Klebsiella
pneumoniae e Escherichia coli de cultura de vigilancia de uma unidade de terapia Intensiva no
municipio do Rio de Janeiro

Aluno: Claudia Gladys Flores Sejas
Orientadoras: Maysa Beatriz Mandetta Clementino e Célia Maria Carvalho Pereira Araujo Romao

Desenvolvimento, implantagdo e implementacao do modelo M2ISO em um laboratdrio de ensaios
quimicos

Aluna: Graga Maria Santos Guerra
Orientadoras: Katia Christina Leandro e Tereza Cristina dos Santos

2016

Avaliacdo dos efeitos genotdxicos de benzeno apods a exposi¢cao em postos de combustiveis no
municipio do Rio de Janeiro

Aluna: Isabela Giardini
Orientadoras: Karen Friedrich e Marcia Sarpa de Campos Mello

Avaliagdo do perfil farmacocinético e hepatotdxico em estudo pré-clinico de analogos de mexiletina
candidatos a farmacos antiasmatico

Aluna: Jussara Simmer Bravin
Orientador: Fabio Coelho Amendoeira
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Avaliacdo do teor de metais em alimentos acondicionados em diferentes tipos de embalagens
Aluna: Luiza Portugal Muniz
Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Pesquisa de Listeria monocytogenes e de salmonella spp. em carne moida e perfil de suscetibilidade
aos antimicrobianos

Aluno: Maximiliano Dias da Silva de Moraes
Orientadoras: Maria Helena Sim&es Villas Bbas e Silvia Maria dos Reis Lopes

Desenvolvimento de material de referéncia em matriz chocolate destinado a ensaio de proficiéncia em
microbiologia de alimentos

Aluna: Maria Luiza Cabral da Silva
Orientadoras: Paola Cardarelli e Silvia Maria dos Reis Lopes

Caracterizacdo de cabapenemases produzidas por bactérias gram-positivas através de PCR tempo-real
Aluna: Sthefanie da Silva Ribeiro
Orientadora: Marise Dutra Asensi

Caracterizacao da susceptibilidade de amostras bacterianas ambientais e clinicas frente a desinfetantes
a base de compostos quaternarios de amonio e a antimicrobianos

Aluna: Tamara Lobo Oliveira de Albuquerque
Orientadora: Célia Maria Carvalho Pereira Araujo Romado

Geragdo in vitro de células dendriticas e sua relagdo com a vacina BCG Moreau
Aluna: Thaize Quiroga Chometon Pedro
Orientadores: Ana Cristina Martins de Almeida Nogueira e Paulo Renato Zuquim Antas

Caracterizacao fenotipica de fungos isolados na rotina do controle microbiolégico de Bio-
manguinhos/Fiocruz e estruturagdo de uma micoteca

Aluna: Fernanda Ventura Cruz
Orientador: Manuela da Silva

Aplicagdo do DNA mitocondrial como marcador molecular na detecgdo de contaminacgao fecal
hospedeiro-especifico em aguas da lagoa Rodrigo de Freitas e seus afluentes

Aluna: Camila Coutinho Barreto
Orientadora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino

Determinacdo dos grupos filogenéticos de klebsiella pneumoniae isoladas da microbiota normal e de
efluentes hospitalares: relacao com os perfis de resisténcia aos antimicrobianos

Aluna: Carla Priscila da Silva Machado
Orientadora: Maysa Beatriz Mandetta Clementino

Estudo do perfil de susceptibilidade a antimicrobianos e desinfetantes e determinacao do polimorfismo
genético em isolados clinicos e ambientais de Acinetobacter baumannii oriundos de um hospital do
Rio de Janeiro: do surto a endemicidade

Aluna: Daniela Betzler Cardoso Gomes
Orientador: Maria Helena Simd&es Villas Béas e Karyne Rangel Carvalho

Avaliagdo dos efeitos imunotdxicos decorrentes da exposicdo ao benzeno em postos de combustiveis
no municipio do Rio de Janeiro

Aluna: Deborah Santos Cintra
Orientadoras: Karen Friedrich e Marcia Sarpa de Campos Mello



RELATORIO DE ATIVIDADES |

Estudo de polimorfismo genético, resisténcia a antimicrobianos e fatores de viruléncia em isolados de
Acinetobacter baumannii coletados de dois hospitais da rede publica do municipio do Rio de Janeiro
entre 2010 e 2011

Aluna: Gabrielle Limeira Genteluci
Orientadoras: Maria Helena Simd&es Villas Boas e Karyne Rangel Carvalho

Avaliacdo das apresentac¢des de eritropoetina disponiveis no mercado nacional por espectrometria de
massa sequencial - HDMS

Aluno: Ozeias de Lima Leitdo
Orientadora: Silvana do Couto Jacob

Teses de Doutorado

2013

Construcado de pré-validacao de conteudo do instrumento de avaliacdo das condi¢des higiénico-
sanitarias de lactario hospitalar: ferramenta de inspecao para a vigilancia sanitaria

Aluna: Daniela Ferraz Amaral
Orientador: Victor Augustus Marin

Analise de risco na alimentacao escolar de creches publicas municipais do Rio de Janeiro
Aluna: Rafaela Moledo de Vasconcelos
Orientador: Victor Augustus Marin e Rinaldini Coralini Philippo Tancredi

Estudo da diversidade genética, caracterizagao fenotipica e molecular de mecanismos de resisténcia a
antimicrobianos e viruléncia em Acinetobacter baumannii isolados em hospitais do Rio de Janeiro

Aluna: Karyne Rangel Carvalho
Orientadora: Marise Dutra Asensi

Residuos de agrotdxicos em amostras de leite: devem ser uma real preocupagdo para saude publica
Aluna: Lucia Helena Pinto Bastos
Orientadores: Armi Wanderlei da Nébrega e Silvana Jacob

O estudo da notificagdo a vigilancia sanitaria dos efeitos adversos causados por produtos cosméticos
Aluna: Priscila da Nobrega Rito
Orientadora: Isabella Fernandes Delgado

Bases para uma politica de controle do risco potencial do componente laboratorial no ambito do
sistema nacional de vigilancia sanitaria aplicado ao controle do risco de fitoterapicos e drogas vegetais

Aluna: Elizabeth Valverde Macedo
Orientadora: Isabella Fernandes Delgado
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2014

Estudo comparativo em farinha de milho transgénico (MON 810) e ndo-transgénico comercializadas
no Brasil com foco em protedmica

Aluna: Nadia de Carvalho Vidal
Orientadores: Silvana do Couto Jacob e Marco Aurélio Zezzi Arruda

Avaliacdo dos processos de criacao e manutencao de animais de laboratério: Uma ag¢ao continua para
a qualidade no sistema nacional de vigilancia Sanitaria

Aluna: Célia Virginia Pereira Cardoso
Orientador: Anténio Eugénio Castro Cardoso de Almeida

Contribuic¢des para a avaliagdo da qualidade dos medicamentos fitoterapicos no Brasil
Aluno: José Luiz Neves de Aguiar
Orientadores: Josino C. Moreira e Paola C. Leite

Producao de biofilme em amostras clinicas de s. epidermidis: influéncia de concentragdes
subinibitérias de antissépticos (Etanol e Clorexidina) e associacdo com potenciais marcadores de
viruléncia

Aluno: Renato Geraldo da Silva Fitlho

Orientadores: Maria Helena Simd&es Villas Boas e Verdnica Viana Vieira

Plasma fresco congelado como insumo farmacéutico para a produgdo de hemoderivados no Brasil:
uma ac¢ao de vigilancia sanitaria

Aluna: Marisa Coelho Adati

Orientador: Antonio Eugénio C. C de Almeida

Etapa bioanalitica de estudos de BD/BE: um novo olhar da garantia da qualidade em busca da
qualidade total

Aluna: Heliana Martins Pereira
Orientador: Fabio Coelho Amendoeira

2015

Avaliacdo da contaminacao pirogénica em produtos injetaveis em ambientes sujeitos a vigilancia
sanitaria: comparagao dos métodos in vitro e in vivo aplicados ao controle da qualidade

Aluna: Cristiane Caldeira da Silva
Orientadores: Isabella Fernandes Delgado e Aurea Maria Lage de Moraes
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Projetos de Pesquisa

Apoio a gestdo e implantacdo de metodologias alternativas ao uso de animais na rede nacional de
métodos alternativos

Coordenadora: Isabella Fernandes Delgado.
Vigéncia: 11/2015 - 11/2016.

Fomento: CNPq, Apoio a gestao e implantagao de metodologias alternativas ao uso de animais na rede
nacional de métodos alternativos.

Atividades de ensino, pesquisa e desenvolvimento tecnolégico do programa de pés-graduacido em
Vigilancia Sanitaria

Coordenadora: Katia Christina Leandro.

Vigéncia: 12/2015 - 05/2017.

Fomento: FAPERJ, Apoio emergencial para os programas e cursos de pos-graduagao stricto sensu do
estado do Rio de Janeiro.

Atividades de P&D&I no ambito da rede de laboratdrios de residuos e contaminantes

Coordenadores: Centro de Tecnologias Estratégicas do Nordeste (CETENE) e Fundacao de
Desenvolvimento para Pesquisa (FUNDEPE)

Vigéncia: 11/2015 - 05/2017
Fomento: INT/MCTI

Avaliacdo da atividade imunomodulatdria do extrato aquoso da pele de diferentes espécies de
peixe-porco tradicionalmente utilizadas no tratamento da asma por comunidades pesqueiras do
litoral brasileiro

Coordenador: Fabio Coelho Amendoeira
Vigéncia: 11/2014 - 11/2017
Fomento: MCTI/CNPqg/Universal

Avaliacdo da concentracao de arsénio total e de suas espécies quimicas em arroz
Coordenadora: Silvana do Couto Jacob

Vigéncia: 2014 - 2016

Fomento: CNPq - ANVISA

Avaliacdo da qualidade da dgua utilizada no servico de didlise mével
Coordenadora: Joana Angélica Barbosa Ferreira.

Vigéncia: 2014 - 2016.

Fomento: CNPq - ANVISA

Avaliacdo mecanica normatizada e clinica de implantes dentarios utilizados na rede SUS: impacto
na decigao informada dos gestores de saude e sistemas de compras do SUS

Coordenadora: Isabella Fernandes Delgado.
Vigéncia: 2014 - 2016.
Fomento: FAPERJ, APQ1

Consorcio para o estudo da aplicabilidade, aprimoramento e disseminagao nacional de métodos
alternativos para a deteccdo da contaminacdo pirogénica em produtos para a satide

Coordenadora: Isabella Fernandes Delgado.
Vigéncia: 12/2016 - 12/2018.

Fomento: MCTIC/CNPq - Apoio a Rede Nacional de Métodos Alternativos (RENAMA), por meio da
formacao de Consoércios Tematicos de Pesquisa
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Desenvolvimento de materiais de referéncia certificados para o controle da qualidade de ensaios
em laboratdrios publicos de microbiologia de alimentos

Coordenador: Ivano Raffaele Victorio de Filippis Capasso
Vigéncia: 2014 - 2016.
Fomento: CNPq - ANVISA.

Desenvolvimento do agronegécio sustentavel no Estado do Rio de Janeiro através de sistemas
alternativos de producao de carne de frango

Coordenadores: Carlos Adam Conte Junior e Katia Christina Leandro
Vigéncia: 07/2015 - 07/2018
Fomento: FAPERJ, Apoio a projetos tematicos no Rio de Janeiro

Determinacdo de MLST, fatores de viruléncia e perfil de suscetibilidade aos biocidas em cepas de
origem clinica de Acinetobacter baumannii

Coordenadora: Maria Helena Sim&es Villas Bdas.
Vigéncia: 10/2013 - 09/2018.
Fomento: CAPES

Estabelecimento da metodologia de ensaio de poténcia in vitro para controle de qualidade do
medicamento filgrastim (G-CSF) e desenvolvimento de metodologias alternativas utilizando
citometria de fluxo

Coordenador: Fausto Klabund Ferraris.
Vigéncia: 12/2015 - 12/2016.
Fomento: FAPERJ, Apoio a instalagao.

Estabelecimento de novas abordagens de deteccao/quantificacdo de Organismos Geneticamente
Modificados em alimentos frente a diversidade das construcdes e complexidade dos eventos
comercializados no Brasil

Coordenadora: Maria Regina Branquinho.
Vigéncia: 01/2015 - 12/2016
Fomento: CNPq/PAPES VII

Estudo da estabilidade de agrotéxicos e medicamentos veterinarios em alimentos visando a
producao de materiais de referéncia certificados

Coordenador: Armi Wanderley da Nobrega
Vigéncia: 03/2015 - 03/2017.
Fomento: CNPq

Manutencao de equipamentos multiusuarios de eletroforese SDS-PAGE uni e bidimensional,
cromatografia liquida de alta eficiéncia e cromatografia gasosa na valorizacdo da cadeia produtiva
da carne no estado do Rio de Janeiro

Coordenadores: Carlos Conte Junior e Katia Christina Leandro
Vigéncia: 2017 - 2019
Fomento: Faperj - Apoio a manutengdo de equipamentos multiusuarios - 2016

Monitoramento e avaliacdo da conformidade da qualidade de produtos organicos colocados no
mercado brasileiro em relacdo a presenca de residuos de agrotéxicos

Instituicdo Coordenadora: Centro de Tecnologias Estratégicas do Nordeste - CETENE
Vigéncia: 11/2016 - 11/2018
Fomento: Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA)
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REDE Nanotox - Toxicidade de nanoparticulas em sistemas biolégicos
Coordenadores: José Mauro Granjeiro e Isabella Fernandes Delgado
Vigéncia: 2011 - 2016.

Fomento: Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo MCTI/CNPq

Selecdo publica de propostas de cursos para formacdo de recursos humanos para biotecnologia
Coordenadoras: Luciene Balottin (INMETRO) e Isabella Fernandes Delgado

Vigéncia: 2014 - 2016.

Fomento: MCTI/CNPqg/CBAB

Validacdo do método HET-CAM como alternativa ao teste in vivo de irritacdo ocular de Draize
Coordenadores: Isabella Fernandes Delgado e Octavio Augusto Franca Presgrave

Vigéncia: 11/2014 - 11/2016

Fomento: CNPq

Estratégias tecnoldgicas para impulsionar a cadeia leiteira caprina: produtos funcionais
adicionados de antioxidantes de fruta nativa e reducao de sal

Coordenador: Carlos Conte Junior e Katia Christina Leandro
Vigéncia: 2017 - 2019
Fomento: Faperj - Apoio as instituicdes de ensino sediadas no RJ

Produtividade em Desenvolvimento Tecnolégico e Extensao Inovadora DT-2, CNPq
Avaliacdo da qualidade de produtos sujeitos as acdes de Vigilancia Sanitaria.
Coordenadora: Katia Christina Leandro.

Vigéncia: 03/2013 - 02/2017

Desenvolvimento de metodologias alternativas ao uso de animais aplicadas ao controle de
qualidade de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Coordenadora: Isabella Fernandes Delgado.
Vigéncia: 03/2013 - 02/2017

Programa Institucional de Bolsas de Iniciacdo Cientifica - PIBIC Fiocruz/CNPq

Caracterizagdo de resistorna microbiano associado a deteccao de antibidticos no efluente hospitalar e
avaliagdo dos possiveis impactos ao meio ambiente e a saude da populagdo.

Aluno: Renata Pacheco Braga.
Orientadores: Maysa Beatriz Mandetta Clementino e Kayo Fernandes.
Vigéncia: 08/2016 - 07/2017

Avaliacdo do teor de timerosal nas vacinas de influenza tipo A (H1N1) analisadas no INCQS
Aluno: Jorge Guerra Mendes Junior

Orientadores: Katia Christina Leandro e Fausto Klabund Ferraris

Vigéncia: 08/2016 - 07/2017

Estudo do perfil de susceptibilidade a antimicrobianos e desinfetantes e determinacao do
polimorfismo genético de isolados clinicos de Acinectobacter baumannii em hospitais no Rio de
Janeiro

Aluno: Lilian de Souza da Silva Braga.
Orientadores: Karyne Carvalho e Maria Helena Simd&es Villas Bdas.
Vigéncia: 08/2015 - 07/2016
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Pesquisa de Cronobacter spp. em alimentos funcionais, identificaciao das espécies por Multiplex-
PCR e perfil de susceptibilidade a antimicrobianos

Aluno: Julia Nunes Silva
Orientadores: Ivano Raffaele Victorio de Filippis Capasso e Marcelo Luiz Brandao
Vigéncia: 08/2016 - 07/2017

Programa Institucional de Bolsas de Iniciacdo em Desenvolvimento Tecnolégico e Inovacgdo -
PIBITI Fiocruz/CNPq

Desenvolvimento de uma ferramenta para o controle de qualidade de protetores solares.
Aluno: Renan Moret Aquino

Orientadores: Alicia Viviana Pinto e Marcelo de Padula

Vigéncia: 08/2016 - 07/2017

Determinacdo da susceptibilidade a antimicrobianos de isolados clinicos de Neisseria meningitidis
e analise molecular dos genes de resisténcia de cepas com susceptibilidade reduzida aos beta-
lactamicos, quinolonas e rifampicina

Aluno: Ingrid de Menezes Brasil
Orientador: Ivano Raffaele Victorio de Filippis Capasso.
Vigéncia: 08/2016 - 07/2017

Estudo da susceptibilidade aos antimicrobianos e caracterizagao dos marcadores de resisténcia em
cepas de Haemophilus influenzae apés 15 anos de uso da vacina conjugada contra Hib

Aluno: Jéssica Pinto Gongalves
Orientadores: Anténio Eugénio Castro Cardoso de Almeida e Nathalia Caldeira
Vigéncia: 08/2016 - 07/2017

Implantacdo de metodologias do Comité Europeu de Normalizacdo para avaliacdo da atividade
micobactericida de desinfetantes

Aluno: Jéssica da Silva Souza.
Orientadores: Maria Helena Simd&es Villas Boéas e Bruna Peres Sabagh
Vigéncia: 08/2016 - 07/2017

Implantacédo e aplicagdo de novos métodos para avaliacdo da atividade fungicida de desinfetantes
de uso hospitalar a base de alcool etilico e hipoclorito de sédio - ensaios com Aspergillus
brasiliensis

Aluno: Christiane Rose de Almeida Rangel da Silveira
Orientadores: Célia Maria Carvalho Pereira Araujo Romao e Bruna Peres Sabagh
Vigéncia: 08/2016 - 07/2017
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Validagdo da metodologia para determinacdo de adenina em bolsas de sangue por cromatografia
em fase liquida

Aluno: Laryssa Lemos dos Santos
Orientadores: Katia Christina Leandro e Michele Feitoza Silva
Vigéncia: 08/2016 - 07/2017
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Substancia de referéncia Lote {""(:Iei dr;ioe)c OHLEnte NCM
Aciclovir 1021 2933.59.42
Acido acetilsalicilico 1027 2918.22.11
Albendazol 1034 2933.99.53
Alopurinol 1086 2933.59.99
Amoxicilina tri-hidratada 3022 2022 (Dez 2014) 2941.10.20
Ampicilina anidra 3006 T2F01 (Mar 2013) 2941.10.10
Artesunato 1085 2932.99.99
Atenolol 1028 2924.29.43
Azatioprina 2060 1060 (Out 2016) 2933.59.34
Benzoilmetronidazol 1080 2933.29.12
Bromazepam (portaria svs/ms n2 344/98) 2042 1042 (Jan 2013) 2933.33.22
Bromoprida 1077 2924.29.51
Captopril C3F01 1001 (Mar 2012) 2933.99.49
Carbamazepina (portaria svs/ms n? 344/98) 2038 1038 (Fev 2014) 2933.99.32
Cefaclor (indisponivel temporariamente) 1048 (Set 2009) 2941.90.33
Cefadroxila monoidratada 2051 1051 (Mar 2013) 2941.90.34
Cefalexina monoidratada 2015 1015 (Mar 2009) 2941.90.33
Cefalotina sddica 1035 2941.90.33
Cefazolina 1045 2941.90.39
Ceftriaxona sédica 3046 2046 (Dez 2012) 2941.90.31
Cetoconazol 1033 2934.99.31
Cetoprofeno 1059 2918.30.10
Cimetidina 1032 2933.29.30
Cinarizina 1089 2933.59.19
Claritromicina (indisponivel temporariamente) 3052 (Out 2016) 2941.50.10
Clofazimina (indisponivel temporariamente) 1047 (Dez 2012) 2933.99.93
Clonazepam (portaria svs/ms n2 344/98) B3F01 2933.91.13
Cloridrato de alfentanila (portaria svs/ms n2 344/98) 1043 2933.33.19
Cloridrato de amiodarona 1040 2932.99.91
(3341{(4){1;1;1;?0 de amitriptilina (portaria svs/ms n? 1061 2921.49.90
Cloridrato de bupivacaina 1031 2933.39.83
Cloridrato de cimetidina 1039 2933.29.30
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Substancia de referéncia Lote {"'2:1? dr;iz)c OHIEnte NCM
Cloridrato de ciprofloxacino 1082 2933.59.19
Cloridrato de diltiazem 1024 2934.99.49
Cloridrato de fexofenadina 1078 2933.39.39
glzl;i;g)ato de flurazepam (portaria svs/ms n® 1041 29339139
Cloridrato de lidocaina 2017 1017 (Mai 2016) 2924.29.14
Cloridrato de metformina 1063 2925.29.90
Cloridrato de metoclopramida 1008 2924.29.52
Cloridrato de prometazina 1070 2934.30.90
Cloridrato de propranolol 1005 2922.50.50
Sj;;fggﬁ;gidm (indisponivel 1020 (Abr 2014) 2932.19.10
Cloridrato de selegilina (portaria svs/ms n¢ 344/98) 1055 2921.49.90
Cloridrato de sibutramina monoidratado
(Portaria svs/ms n® 344/98) 1079 2921.19.99
Cloridrato de tetraciclina 1026 2941.30.10
Clorpropamida 1019 2935.00.99
Clortalidona X2F01 2935.00.12
Diazepam (portaria svs/ms n¢ 344/98) 1044 2933.91.22
Diclofenaco potassico 2053 1053 (Jan 2013) 2922.49.62
Diclofenaco sédico 2007 1007 (Set 2005) 2922.49.61
Didanosina (portaria svs/ms n2 344/98) 1062 2934.99.39
Difosfato de cloroquina
(Indisponivel temporariamente) Y2F01 (Nov 2012) 2933.49.90
Difosfato de primaquina Z2F01 2933.49.90
Dipirona 1090 2933.11.11
Efavirenz (portaria svs/ms n2 344/98) 1076 2933.39.99
Etinilestradiol 1081 2937.23.49
Fenitoina (portaria svs/ms n® 344/98) 1071 2933.21.21
Fentoina sca portarssvsma 344/20
Fenobarbital (portaria svs/ms n2 344/98) 1066 2933.53.40
Flutamida 1073 2924.29.62
Furosemida 1002 2935.00.21

Genfibrozila A3F01 2918.99.99
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Glibenclamida 2018 1018 (Jan 2014) 2935.00.92
Gliclazida 1057 2935.00.99
Haloperidol (portaria svs/ms n2 344/98) 1058 2933.39.15
Hidroclorotiazida V2F01 1003 (Mar 2012) 2935.00.29
Ibuprofeno 1068 2916.39.20
Isoniazida 1067 2933.39.92

Lamivudina (portaria svs/ms n® 344/98)

(indisponivel temporariamente) 1064 (Out 2016) 2934.99.93
Lidocaina 1016 2924.29.14
Loratadina 1083 2933.39.29
Maleato de dexclorfeniramina 1084 2933.39.99
Maleato de enalapril 1029 2933.99.46
Mebendazol 1013 2933.99.54
Metildopa 1056 2922.50.32
Metronidazol W2F01 1004 (Mar 2012) 2933.29.12
Miconazol 1054 2933.29.29
Midazolam (portaria svs/ms n2 344/98) 1087 2933.91.53
Nifedipino 2025 1025 (Fev 2013) 2933.39.43
Nimesulida 2049 1049 (Mar 2013) 2935.00.94
Nitrato de miconazol 1050 2933.29.22
Norfloxacino 1014 2933.59.13
Omeprazol (indisponivel temporariamente) 1030 (Jan 2015) 2933.39.46
Paracetamol 2009 1009 (Set 2005) 2924.29.13
Pirazinamida 1075 2933.99.11
Piroxicam 1065 2935.00.23
Praziquantel 1069 2933.59.12
Prednisona (indisponivel temporariamente) 2037 (Jan 2017) 2937.21.30
Riboflavina 1074 2936.23.10
Sulfametoxazol 2010 1010 (Set 2017) 29.35.00.25
Sulfato de salbutamol 1012 2922.50.99
Tenoxicam 1088 2935.00.24
Tiabendazol 1036 2934.10.30
Trimetoprima 2011 1011 (Mar 2013) 2933.59.41
Zidovudina (portaria svs/ms n2 344/98) 1023 2934.99.22
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