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22 reunion ordinaria presencial de la Red de Laboratorios Piblicos Productores de Antivenenos de América Latina

Rio de Janeiro-Brasil | 13 al 15 de mayo de 2025

Desafios en la produccidn y/o control de
calidad de antivenenos.
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Un enfoque integrador para mejorar el manejo del
envenenamiento por serpientes en Latinoameérica



e Evaluacion de la situacion en contextos locales especificos:

Instituto Bioldgico “Tomas Perédn” (Argentina): desafios regulatdrios

CPPI (Brasil): asociacion de sectores productivos
INLASA (Bolivia): produccion de un nuevo antiveneno

INSPI (Ecuador): reactivacion de la produccion de antivenenos

SENACYT (Panama): inicio de la produccién de antivenenos

CNPB (Peru): remodelacion de la planta de produccion

BIOTECFAR (Venezuela): dificultades como oportunidades de progreso

Discusidn estratégica y
construcciéon conjunta de
soluciones a desafios

productivos esenciales

Planteamiento de
cooperaciones técnicas
horizontales




Otros desafios...

Disponibilidad de animales

Veneno-referéncia

Servicios de mantenimiento de equipos

Insumos y matérias primas de calidad
Documentacion de calidad

Suministro de agua purificada e agua para injectables
Distribuicdo, sanitizacdo, armazenamento e validacao de agua para
uso farmacéutico

Monitoramento microbiolégico da qualidade da agua
Classificacdo de areas limpas

Temperatura de armazenamento dos antivenenos

Estabilidade produto final e intermediarios




VTSGR EXS L AR LG L LTl Resolugao Normativa CONCEA n° 45, de
e Inovacoes 22.10.2019

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE CONTROLE DE EXPERIMENTACAO ANIMAL -
CONCEA, no uso das atribuicoes que |lhe confere o art. 59, inciso III, da Lei n® 11.794, de 8 de
outubro de 2008, resolve:

Art. 20 Para efectos de la presente Resolucion Normativa, el Consejo Nacional para el Control de
la Experimentacion Animal reconoce el meétodo alternativo de la Prueba de Activacion de
Monocitos para la evaluaciéon de la contaminacion pirogénica en productos inyectables.

Paragrafo Unico. Con el reconocimiento del método alternativo descrito en el articulo 2 de la
presente Resolucion Normativa, se establece un plazo de hasta cinco (5) ahos como limite para
la sustitucion obligatoria del método original por el método alternativo.


https://antigo.mctic.gov.br/mctic/opencms/legislacao/leis/migracao/Lei_n_11794_de_08102008.html
https://antigo.mctic.gov.br/mctic/opencms/legislacao/leis/migracao/Lei_n_11794_de_08102008.html

TS G CX: X T G G LT E W Resolucdo Normativa CONCEA no. 68, de
e Inovacoes 21.10.2024

Se prorroga por un ano, a partir del 25 de octubre de 2024, el plazo previsto en el
parrafo unico del articulo 4 de la Resolucion Normativa CONCEA N° 45, de 2019, para
la sustitucion de la prueba de pirogenos en conejos por la Prueba de Activacion de
Monocitos - MAT, para todos los productores de Sueros Hiperinmunes en el territorio

nacional
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EUROPEAN MEDICINES AGENCY

harmonisation for better health SCIENCE MEDICINES HEALTH

14 December 2023
EMA/CHMP/ICH/804363/2022
Committee for Medicinal Products for Human Use

ICH Q5A(R2) Guideline on viral safety evaluation of biotechnology products derived
from cell lines of human or animal origin
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Los objetivos de los estudios de eliminacion viral son:

1) evaluar los pasos del proceso que inactivan o eliminan eficazmente los virus y
2) estimar cuantitativamente el nivel global de reduccion del virus obtenido por el proceso.

Esto debe lograrse mediante la adicidon deliberada (spiking) de cantidades significativas de
un virus al material bruto o a diferentes fracciones obtenidas durante las diversas etapas
del proceso y demostrando su eliminacion o inactivacion durante las etapas subsiguientes.

En general, para determinar |la cantidad de particulas de virus endégenos que entran en el
proceso de purificacion, la cuantificacion debe realizarse en tres campanas de cultivos
celulares o lotes.
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Vamos a plantear cooperaciones técnicas horizontales?

PANAFTOSA
Centro Panamericano de Fiebre Aftosa
y Salud Piblica Veterinaria
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Un enfoque integrador para mejorar el manejo del
envenenamiento por serpientes en Latinoamérica
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