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Por que os medicamentos não são produtos 
comuns?

Por qual razão existe uma cadeia regulada de   
fornecimento de medicamentos?



“ A qualidade de um medicamento deve ser 

construída em cada etapa da cadeia de 

fabricação de medicamentos”.
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Vigilância Sanitária



Interação SNVS x demais órgãos



Estrutura 
Organizacional

Equipe de Triagem da GGFIS
- Apoio administrativo: Entrada de documentos
- Técnicos e Especialistas : Avaliação de riscos e decisão de abertura de dossiê de 

investigação

Equipe de Investigadores
- Especialistas em Regulação Sanitária: Sugestão das medidas sanitárias 

pertinentes aos casos

Gestores das áreas
- Decisão das medidas pertinentes sugeridas pelos servidores  
- Assinaturas dos documentos



Ações de fiscalização da GIMED

• Medicamentos sem registro;

• Empresas sem AFE;

• Medicamentos e insumos com suspeita de desvios de qualidade;

• Medicamentos falsificados;

• Publicidades irregulares;

• Empresas insatisfatórias para BPF;

• Esgotamento de estoque;

• Desabastecimento;

• Gerenciamento de roubo de carga.
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Por que classificar o risco?

• Estratégia para racionalizar recursos

• Planejamento para priorização das ações

• Adequação da demanda à capacidade de trabalho da instituição

•Identificação de forma eficaz e rápida dos diversos riscos notificados 



Tomada de decisões pela triagem

• Classe I: prioritárias (suspeita de falsificação, produto sem registro, empresa 

sem AFE, QT com risco de morte e agravo permanente, troca de embalagem ou 

via de administração, corpo estranho ou contaminação microbiológica em 

estéreis, óbito)  dispara de imediato o processo de investigação

• Classe II: o impacto da QT é avaliado e é tomada decisão para o inicio da 

investigação ou agrupamento. Casos com provas deve-se abrir dossiê

• Classe III: notificação avaliada e colocado em agrupamento. Casos com 

provas deve-se abrir dossiê. 

 Classificação de risco é dinâmica



Fluxo de trabalho da investigação
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Metodologias utilizadas para uma investigação

Análise documental

• Pesquisas nos bancos de dados existentes;

• Consulta às outras áreas da Anvisa

• Consulta às Vigilâncias Sanitárias estaduais e municipais;

• Pedidos de informação ao denunciante ou outros

• Notificação à empresa para apresentar esclarecimentos;

• Avaliação de planos de ações corretivos/preventivos;

• Acompanhamento e avaliação das ações;

• Análise de laudos de análise.

Análise laboratorial

• Solicitação de coleta de amostras às VISAs

Inspeção investigativa

• Inspeção da QT in-loco



Inspeção Investigativa

Quando é realizada com a participação da Anvisa:

• Desvios de alta gravidade;

• Desvios que não podem ser avaliados documentalmente;

• Resultado da avaliação das QT agrupadas da empresa (mais de um lote, 

diferentes produtos com mesmo desvio, grande nº de notificações e 

notificadores);

• Mediante solicitação de apoio pelas Visas.



Inspeção Investigativa

Objetivos:

• Identificação e determinação das prováveis não-conformidades nas atividades

de fabricação que possam estar relacionadas ao desvio da qualidade do

produto sob suspeita.

• Obtenção de indícios ou evidências que comprovem irregularidades em

produtos ou empresas;

• Avaliação do sistema de investigação de desvios da empresa;

• Adoção de medidas sanitárias cabíveis.



Medidas acauteladoras

• Apreensão e inutilização  produtos falsificados, empresas sem AFE e 

produtos sem registro

arts. 12, 50, 59 e 67, I, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; (s/Afe e s/ reg)
art. 62, caput e II, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; (fals)
art. 7º, XV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

• Interdição cautelar  produtos com resultado insatisfatório inicial na análise 

fiscal ou desvios identificados com riscos iminentes durante uma inspeção.

art. 23 da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977



Medidas acauteladoras

• Suspensão da importação, fabricação, distribuição, comercialização e uso de

medicamentos/insumos  Produtos com resultado insatisfatório confirmado

na análise fiscal; produtos em contrariedade com o registro

arts. 12, 50, 59 e 67, I, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976; 
art. 7º, XV, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

• Recolhimento de produtos do mercado  produtos com desvio de qualidade

ou sem registro

art. 7, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976

• Suspensão/adequação da publicidade.

arts. 59 e 67, I, da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976;
art. 7º, XXVI, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999.



Finalização da investigação

Despachos

Arquivamento Autuação



Desafios
País com dimensões 

continentais –

fronteiras e grande 

número de 

estabelecimentos sob 

vigilância sanitária



• Integração do SNVS



• SUS com mais de 5000 gestores de saúde

• Realidades sanitárias e capacidades de gestão 
distintas

• Caráter intersetorial

• Dificuldade de criação de canais de interlocução 
entre os entes do SNVS

• Reflete diretamente na saúde da população



Manejo das informações



Divulgação da informação

• Publicação em DOU – difícil acesso e baixo 
alcance – dificuldades para empresas, agentes 
públicos e população

• Divulgação no sítio eletrônico da Anvisa

http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/









• Incentivo à interação com entes 
do SNVS e população 

• Divulgação dos meios de denúncia 
– SAT, Notivisa e Sistema 
Ouvidoria























Datos confidenciales





Vendas pela Internet
• Dificuldades de controle

• Sítios hospedados no 
exterior

• Falta de ferramentas de 
retiradas do sites do ar

• Vendas em redes sociais

• Convênio Anvisa –
Mercado Livre



Obrigado!

Contato: gimed@anvisa.gov.br ggfis@anvisa.gov.br
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