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PARTE | — RESUMO DA INICIATIVA

1. Identificacdo do problema/contextualizacao

O Laboratério de Medicamentos Veterinarios e Agrotoxicos do LFDA-SP realizou
sua primeira andlise oficial em 2013. Esse foi o primeiro resultado oficial de
ivermectina em um medicamento produzido no Brasil. O LFDA-SP recebeu a
demanda para esse tipo de analise anos antes, quando iniciaram o planejamento e
as aquisicdes de equipamentos e insumos para esse laboratorio. No inicio, ndo
havia pessoal para desempenhar as atividades de desenvolvimento e validacao de
métodos, por isso, 0 LFDA-SP contou com a ajuda de pesquisadores do projeto
Sagres, do MAPA. Posteriormente aléem do atendimento da demanda por anélises
de medicamentos veterinarios, foi possivel, também, atender a demanda por
analises de agrotoxicos.

Em 2013 dois servidores foram removidos para o Laboratério MVA, e, em 2015,
recebeu seu primeiro técnico de laboratorio. Em 2017 recebeu o refor¢o de mais um
técnico.

2. Objetivos:

O objetivo deste novo laboratodrio € oferecer um escopo de analises que atenda o
servico de fiscalizacdo de medicamentos de uso veterinario e de agrotoxicos,
assegurando a qualidade desses produtos. E importante destacar que este é o
anico laboratorio da Rede LFDA que realiza esse tip o de analise fiscal. Para
as analises de medicamentos veterinarios, ndo ha laboratérios credenciados que
possam prestar esse servico, portanto, este é o Unico laboratério no Brasil capaz de
realizar as analises fiscais. Para agrotoxicos, ha pouquissimos laboratérios
credenciados.

3. PuUblico-alvo :

O publico alvo séo os proprios servidores que trabalham diretamente na fiscalizacédo
de medicamentos veterinarios e agrotoxicos e, indiretamente, os consumidores, que
poderdo contar com um produto seguro, evitando-se a possibilidade de utilizacao
de uma subdose (que pode acarretar a selecdo de patdgenos resistentes ao
principio ativo) ou sobredose (que pode deixar residuo no alimento). O mercado
precisa conhecer os produtos que utiliza (tanto medicamentos como agrotoxicos)
para que se evitem erros inerentes as duvidas sobre a qualidade dos produtos
adquiridos.

4. Situacao atual :

De 2013 a 2019 o laboratério desenvolveu, validou e implantou na rotina 9 métodos
para analise de medicamento veterinario (2 antiparasitarios e 7 antibioticos) e 6
métodos para agrotoxicos. ApOs a implantacdo desses métodos, o laboratorio
entregou 90 resultados de medicamentos veterinarios e 14 resultados de
agrotoxicos. Mesmo com um pequeno numero de amostras analisadas, hoje ja é
possivel comecarmos a conhecer a qualidade dos produtos que estdo sendo



comercializados. Além disso, oferecer esse escopo aos servi¢cos da seguranca ao
trabalho da fiscalizacéo.

Além do trabalho entregue ao servico de fiscalizacéo, o laboratorio contribuiu com
a formacéo profissional de voluntarios que passaram por ele. Trés pesquisadores
bolsistas e 3 estagiarios contribuiram com nossa unidade, e, em troca, receberam
treinamentos que os inseriram no sistema de gestdo da qualidade (Norma ISO
17025), o que demostra, também, a importancia do laboratério no intercambio de
conhecimento entre diversas instituicbes. O laboratério também esté
desenvolvendo um trabalho conjunto com a USP - Sdo Carlos para a realizacéo do
primeiro Ensaio de Proficiéncia (EP) de Ivermectina no Brasil. Esse tipo de ensaio
€ exigido como forma de garantia dos resultados para os laboratérios acreditados
pelo INMETRO, e, atualmente, ndo ha EP disponivel para medicamento de uso
veterinario. O laboratoério passa por auditorias do INMETRO e ja tem parte de seu
escopo acreditado. Atualmente o Laboratério de Medicamentos Veterinarios e
Agrotéxicos do LFDA-SP foi incorporado pelo laboratorio de Residuos do LFDA-SP
para melhor aproveitamento do pessoal e equipamentos.
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1. Inovacao:

Para as analises oficiais de medicamentos veterinarios, esse € o Unico laboratorio
no Brasil disponivel. Antes desse trabalho, ndo tinhamos nenhum resultado
disponivel para avaliarmos os medicamentos produzidos aqui. Em relacdo as
analises de agrotoxicos, esse é 0 unico laboratorio da rede LFDA que as realiza,
com a diferenca de que ha também 3 laboratorios credenciados que realizam esse
tipo de ensaio, 0 que torna o escopo oferecido ao servico de fiscalizacdo de
agrotoxicos mais amplo. Cabe ressaltar que as auditorias e acompanhamento dos
relatorios desses laboratérios credenciados € executada por servidora do MVA. Os
resultados gerados para agrotoxicos puderam ser apresentados pela primeira vez
na Reunido CIPAC (Collaborative International Pesticides Analitycal Council) em
2017. A conclusédo do Ensaio de Proficiéncia para lvermectina (trabalho conjunto
com USP-Sao Carlos), também € inovador e, apos sua realizacdo, sera possivel
avaliar o trabalho dos laboratorios de medicamentos veterinarios participantes.

2. Impacto:

O primeiro impacto observado foi na propria instituicdo (LFDA-SP) que, diante da
escassez de recursos, precisou ser criativa para a montagem da estrutura. Muitos
equipamentos e insumos foram doados por outros laboratérios do préprio LFDA-
SP, da Universidade Estadual de Campinas, e do Instituto Bioldgico. Além das
doacbes, houve um relevante intercambio de informacgdes entre essas instituicdes.
O segundo impacto foi a formacéo de uma equipe multidisciplinar que muitas vezes
precisou buscar respostas fora do proprio laboratorio para que nossas metas
fossem atingidas. O terceiro impacto que observamos foi uma interagdo maior com
0s servigos de fiscalizacao (na época, DFIP e DFIA) que receberam os resultados
gerados pelo laboratério e apoiaram, e muitas vezes criticaram beneficamente, o
trabalho do laboratério. Abaixo podemos observar os resultados das analises de
medicamentos veterinarios. Todas as amostras sdo analisadas em triplicata, ou
duplicata, dependendo do método, e para todos os métodos ha valor de incerteza
calculado, para que seja considerado na avaliagcdo do resultado por parte servigco
de fiscalizagéo:



Quadro 1 — Atividades do MVA diretamente relacionadas as analises oficiais de
medicamentos veterinarios (2013-2019).

NUmero de amostras ndo

Principio ativo N°de amostras :
) X conforme, considerando
analisado analisadas N
10% de variagao
I[vermectina 34 1
Abamectina 14 0
Enrofloxacina 16 0
Ciprofloxacina 10 0
Norfloxacina 2 0
Sulfadiazina 9 1
Sulfadimetoxina 1 1
Sulfametoxazol 4 0
Total 90 3
N°de fabricantes
: 34
avaliados
Métodos desenvolvidos 9
Métodos validados 9

3. Utilizagao eficiente dos recursos:

De 2013 a 2019 o MVA utilizou aproximadamente R$ 80.000,00 por ano, um valor
relativamente baixo considerando que os métodos ainda estavam em fase de
desenvolvimento e implantacdo, e 0S equipamentos e insumos utilizados em
laboratério tém um custo elevado. O laboratério também recebeu doacbes de
insumos e vidrarias da Universidade Estadual de Campinas e do Instituto Biologico.
Parte dos insumos foram fornecidos pelo SINDAN (Sindicato Nacional da Industria
de Produtos para Saude Animal), através de acordo de cooperacado técnica entre
MAPA e SINDAN. As tarefas administrativas eram realizadas por pessoal
compartilhado entre os laboratdrios, assim como as atividades realizadas pelos
auxiliares de laboratério. Em 2019, adotou-se a pratica de compartilhamento dos
técnicos de laboratorios para otimizacdo da mao de obra e, também, para motiva-
los a conhecer &reas diferentes das suas areas de lotacdo. Parte da estrutura
utilizada pelo laboratério MVA era cedida pelo laboratério de residuos. Devido a
escassez de recursos, 0s integrantes da equipe participavam prioritariamente de
cursos e treinamentos gratuitos, ou, em alguns casos, arcavam com as despesas
do treinamento/curso. Em 2019 o Laborat6rio MVA foi incorporado ao laboratério de
residuos para melhor aproveitamento de pessoal e equipamentos.

4. Foco nas pessoas:

Como se tratava de uma area nova para o LFDA-SP, foi necessario que a equipe
recebesse 0 apoio de professores e pesquisadores da area. Também foi necessario
gue a equipe participasse de cursos e treinamentos voltados para a area de
medicamentos humanos, ou outras areas similares, e adaptasse esse aprendizado




a realidade das analises de medicamentos veterinarios. Para a area de agrotoxicos,
também houve um periodo para a realizagdo de estagios no Instituto Bilégico em
Sao Paulo, instituicdo estadual que realizava parte das analises de agrotoxicos. A
apresentacao dos resultados das analises de agrotoxicos, do LFDA juntamente com
os resultados dos laboratorios credenciados, reforcou a participacédo do Brasil na
reunido do Collaborative International Pesticides Analitycal Council - CIPAC,
realizada anualmente, onde sao divulgados resultados das analises de agrotoxicos
de diversos paises e séo discutidos novos métodos para analisa-los. A participacdo
na CIPAC também proporcionou a participacdo em ensaios de proficiéncia para
agrotoxicos de forma gratuita.

O compartilhamento dos técnicos com outros laboratorios também foi benéfico no
sentido de facilitar a solucdo de problemas relativos ao desenvolvimento de
métodos.

Também se praticou a valorizacdo constante do trabalho, destacando-se sempre
seu carater inovador, e que nossos resultados seriam de grande importancia para
0 servico de fiscalizacdo. Essa valorizacdo constante foi determinante para o
harmonioso funcionamento do laboratério mesmo diante das dificuldades inerentes
a area.

O contato com os servidores que coletavam as amostras e recebiam os resultados,
nos proporcionou uma visdo mais ampla de toda a cadeia de fiscalizagéo, o que nos
mostrou qual era nosso papel no funcionamento do MAPA. Essa visdo trouxe
significado ao trabalho e certamente manteve a equipe motivada.

5. Mecanismos de transparéncia e controle:

O Laboratério MVA passou por auditorias internas e auditorias do INMETRO,
comprovando o atendimento a Norma ISO IEC 17025, que trata de imparcialidade
e confidencialidade em seus itens 4.1 e 4.2, respectivamente. O LFDA-SP possui
instrucdes de trabalho que comtemplam esses requisitos. Todas as amostras
recebidas sdo cadastradas em um sistema informatizado (LIMS) que torna o tramite
de informacdes seguro, transparente e auditavel. Todos os resultados gerados séo
enviados aos clientes de forma segura através do sistema SEI ou e-mail oficial.

PARTE Ill — LINKS DE ACESSO
https://www.cipac.org/index.php/about-us




