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Controlar a qualidade de produtos - Fiocruz INCQS/RJ
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Descricao

A atividade original do INCQS é a realizacao de ensaios laboratoriais para o controle de qualidade de produtos com
interesse para a salde, integrando a rede oficial de laboratorios de vigilancia sanitaria do Sistema Nacional de
Laboratorios de Saude Publica (Sislab), da qual é o ente federal. Os produtos avaliados no INCQS sao regulados pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, integrante do Sistema Unico de Satde. Sao eles:

Medicamentos

Produtos biologicos

Sangue e hemoderivados

Kits diagnodsticos

Produtos para a satde

Artigos e insumos para dialise

Alimentos

Saneantes

Cosméticos

Salde ambiental

As analises realizadas no Instituto (quimicas, fisicas, fisico-quimicas, toxicologicas, imunoldgicas, farmacoldgicas,
microbiologicas) podem ser classificadas em fiscais, prévias, de controle, de orientacado 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 infracao ou verificacao de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos ou
matérias-primas. As analises prévias sao 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
de orientacao sao efetuadas para monitorar determinadas caracteristicas ou condicoes de produtos sob regime de
vigilancia sanitaria. Geralmente estao voltadas a subsidiar programas de monitoramento do governo. As analises de
controle sao efetuadas em produtos sob o regime de vigilancia sanitaria, apos sua entrega ao consumo, e destinadas a
comprovar a conformidade do produto com as caracteristicas informadas por ocasiao do registro sanitario. O produto é
recebido na CRA, encaminhado para os laboratoérios aonde sdo realizadas as analises. Ao final da analise laboratorial para
qualquer produto, e para qualquer das modalidades citadas acima, o resultado é a emissao de um laudo que sera enviado
para o solicitante.

Instrucoes para atendimento

As amostras so serao recebidas no INCQS se acompanhadas de um documento oficial de solicitacao, oriundo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Solicitantes

Requisitos necessarios para este solicitante acessar o servico:
Todas as amostras devem estar acompanhadas dos documentos de solicitacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Etapas do servico

n Enviar amostras

As amostras encaminhadas ao INCQS serao recebidas diretamente na Central de Recebimento de Amostras (CRA). Nos casos
de programas, projetos e convénios ha um acordo prévio com o cliente sobre as atividades a serem executadas.

» Documentacdo necessaria

0 termo de apreensao é utilizado somente para analise fiscal
e Oficio, memorando e/ou termo de apreensao

Receber laudos

0 resultado da analise sera devolvido aos solicitantes.

» Documentacao necessaria

Todos os publicos
e Oficio e certificado de libercao



» Canais de atendimento

Todos os publicos
o Postal
A documentacao assinada pela Direcao do Instituto pode ser enviada para o solicitante pelo correio.

e Presencial
A documentacao assinada pela Direcao do Instituto pode ser entregue diretamente a um representante do solicitante.

0 acesso ao sistema é autorizado apenas em casos de urgéncia

e Sistema Informatizado
E possivel para os entes habilitados do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria fazer a consulta dos resultados por
meio do sistema Harpya, sistema de gerenciamento de amostras laboratoriais, de uso interno do INCQS.

Tempo estimado para realizar esse servico

Em média
60
dias corridos

Encontre o servico

Endereco:

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde (INCQS)

Avenida Brasil, 4365 Bonsucesso

21040-900 Rio de Janeiro , RJ

Ver no mapa:Google Maps

BR

Observacao sobre horario de atendimento:

Para o recebimento de amostras, em finais de semanas e feriados e fora o horario normal existe plantdo 24 horas.

"0 art. 24 do Estatutuo da Fiocruz - Decreto n°® 8.932, de 14 de dezembro
de 2016

Entre em contato

Telefone:

3865-5148 / 3865-5125

Email:

incqs@incgs.fiocruz.br

Facebook:
https://www.facebook.com/incqs/


http://maps.google.com.br/?q=-22.874951+-43.245427+%28Instituto+Nacional+de+Controle+de+Qualidade+em+Sa%C3%BAde+%28INCQS%29%2CAvenida+Brasil%2C+4365%2C+Rio+de+Janeiro%2C+RJ%2C+21040-900%2C+br%29
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2016/decreto/D8932.htm
https://www.facebook.com/incqs/




