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Por que os medicamentos nao sao produtos
comuns?

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



“ A qualidade de um medicamento deve ser
construida em cada etapa da cadeia de
fabricacao de medicamentos”.



Estrutura Basica da Cadeia de Medicamentos
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Vigilancia Sanitaria
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Estrutura
Organizacional

Equipe de Triagem da GGFIS

- Apoio administrativo: Entrada de documentos

- Técnicos e Especialistas : Avaliacdo de riscos e decisao de abertura de dossié de
investigacao

Equipe de Investigadores
- Especialistas em Regulacao Sanitdria: Sugestdao das medidas sanitarias
pertinentes aos casos

Gestores das areas
- Decisao das medidas pertinentes sugeridas pelos servidores
- Assinaturas dos documentos



Acoes de fiscalizacao da GIMED

Medicamentos sem registro;

Empresas sem AFE;

Medicamentos e insumos com suspeita de desvios de qualidade;
Medicamentos falsificados;

Publicidades irregulares;

Empresas insatisfatorias para BPF;

Esgotamento de estoque;

Desabastecimento;

Gerenciamento de roubo de carga.



Fluxo geral

Recebimento da Avaliacéo inicial
demanda do risco - triagem

Arquivamento ou Criacéo do dossié

encaminhamento de investigagéo

Distribuicéo

Inclusdo no
Notivisa

Agrupamento




Por que classificar o risco?

« Estratégia para racionalizar recursos
» Planejamento para priorizacao das ac0es
« Adequacéo da demanda a capacidade de trabalho da instituicéo

«ldentificacdo de forma eficaz e rapida dos diversos riscos notificados



Tomada de decisdes pela triagem

« Classe I: prioritarias (suspeita de falsificacdo, produto sem registro, empresa
sem AFE, QT com risco de morte e agravo permanente, troca de embalagem ou
via de administracao, corpo estranho ou contaminacao microbioldgica em
estéreis, 0bito) - dispara de imediato o processo de investigacao

» Classe Il: o impacto da QT ¢ avaliado e é tomada decisdo para o inicio da
investigacao ou agrupamento. Casos com provas deve-se abrir dossié

» Classe Ill: notificacdo avaliada e colocado em agrupamento. Casos com
provas deve-se abrir dossié.

—> Classificagdo de risco é dinamica



Fluxo de trabalho da investigacao

Existem dados
suficientes para
tomada de a¢é@o?

Investigador registra
no Notivisa e Datavisa
as acOes tomadas

Investigador recebe
0 dossié para
investigacéo

Investigador inicia _ : encaminha para
a coleta de dados Investigador emite assinatura do

a medida sanitaria gestor

Chegada da
resposta ao
documento



Metodologias utilizadas para uma investigacao

Analise documental
»  Pesquisas nos bancos de dados existentes;
«  Consulta as outras areas da Anvisa
» Consulta as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais;
* Pedidos de informacdo ao denunciante ou outros
» Notificacdo a empresa para apresentar esclarecimentos;
« Avaliacdo de planos de agOes corretivos/preventivos;
«  Acompanhamento e avaliacdo das acoes;
« Analise de laudos de analise.

Analise laboratorial
« Solicitacdo de coleta de amostras as VISAs

Inspecdo investigativa
* Inspecdo da QT in-loco



Inspecao Investigativa

Quando é realizada com a participacao da Anvisa:

* Desvios de alta gravidade;

e Desvios que ndao podem ser avaliados documentalmente;

* Resultado da avaliacao das QT agrupadas da empresa (mais de um lote,
diferentes produtos com mesmo desvio, grande n2 de notificacdes e
notificadores);

* Mediante solicitacdao de apoio pelas Visas.



Inspecao Investigativa

Objetivos:

* Identificacdo e determinac¢ao das provaveis nao-conformidades nas atividades
de fabricacdo que possam estar relacionadas ao desvio da qualidade do
produto sob suspeita.

* Obtencdao de indicios ou evidéncias que comprovem irregularidades em
produtos ou empresas;

* Avaliagao do sistema de investigacao de desvios da empresa;

* Adocdo de medidas sanitarias cabiveis.



Medidas acauteladoras

Apreensdo e inutilizacdo = produtos falsificados, empresas sem AFE e

produtos sem registro

arts. 12,50, 59 e 67, |, da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976; (s/Afe e s/ reg)
art. 62, caput e ll, da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976; (fals)
art. 79, XV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999;

Interdicdo cautelar 2 produtos com resultado insatisfatério inicial na analise

fiscal ou desvios identificados com riscos iminentes durante uma inspecao.

art. 23 da Lei n26.437, de 20 de agosto de 1977




Medidas acauteladoras

Suspensao da importagao, fabricagao, distribuicao, comercializagao e uso de
medicamentos/insumos = Produtos com resultado insatisfatério confirmado
na analise fiscal; produtos em contrariedade com o registro

arts. 12,50, 59 e 67, |, da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976;
art. 79, XV, da Lei n2 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 n? 6.360, de 23 de setembro de 1976

Suspensdo/adequacdo da publicidade.

arts. 59 e 67, |, da Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976;
art. 79, XXVI, da Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999.




Finalizacao da investigacao

< <

Arquivamento Autuacao



Desafios

Boa Vigta
i

Pais com dimensodes
continentais —
fronteiras e grande
numero de
estabelecimentos sob
vigilancia sanitaria
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.
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¢

Gerais
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Integracao do SNVS

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria—SNVS

Sus

Federal

Ministério da Saude
Conselho Nacional de Saude
Anvisa

Fiocruz

INCQS

Municipal SNVS Estadual

Secretarias Estaduais de Saude
Conselhos Estaduais de Saude
Vigilancias Sanitarias Estaduais
Lacens

« Secretarias Municipais de Saude
« Conselhos Municipais de Satde
« Vigilancias Sanitarias Municipais

B Orgaos de apoio técnico

SUS: Sistema Unico de Saude

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Fiocruz: Fundagao Osvaldo Cruz

INCQS: Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude

Lacens: Laboratérios Centrais de Salde
Publica



SUS com mais de 5000 gestores de saude

Realidades sanitarias e capacidades de gestao
distintas

Carater intersetorial

Dificuldade de criacao de canais de interlocucao
entre os entes do SNVS

Reflete diretamente na saude da populacao



Manejo das informacoes




Divulgacao da informacao

* Publicacao em DOU — dificil acesso e baixo
alcance — dificuldades para empresas, agentes
publicos e populacao

* Divulgacao no sitio eletronico da Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregularest/
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* |ncentivo a interacao com entes
do SNVS e populacao

* Divulgacao dos meios de denuncia
— SAT, Notivisa e Sistema
Ouvidoria
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Notificacao | |
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2.1, ™ Medicamento
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2.1, ™ Medicamenta
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2.4, O Artigo Médico-Hospitalar (Irmplante Ortopédica, DIU, Yalwula Cardiaca, Seringa, Catéter, Equipo, etc.)
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n .
[ sair
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Manual
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3.1, Selecione uma das opcies: (*)

.@ Gerenclar I..:: Selecione .. ;I
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ﬁb Importar 4 - Queixa Técnica
Motificacao 4.1, Descreva detalhadaments a Queixa Técnica @ (*)

@ Exportagbes =
Especificas

@ Sair

Manual

4,2, Diata da identificacdo do problema: (+)

|Dia =||Més = |ane x|

4,3, Laocal da identificacda do problema: 4,4, Endereco do local da identificacda da problema:
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Acompanhar _
@ Notificag3o 5 - Produto e Empresa
5.1, Mimera da registro na ANYISAMS: 5.2, CMP1 da empresa Fabricanke ou impartadar:
.@ Gerenclar | || Pesquizar | | || Pesquizsar
Motificagtes
Importar 6 - Dados do Produto
E i Motificacao 6.1, Mome comercial do medicamento;
~ | || Fezquizar |
ﬁl Exportactes
Especificas 6.2, Apresentacio; 6.3, Forma Farmacéutica:
|..::Seleciune::.. = |
[ sar S ———— —
6.4, Substincia ativa (Principio ativo): 6,5, Data de Fabricacdo:
| | |IDia =) [Mes =f[ano =]
IManual
6.6, Mumero do lote: 6.7, Data de validade:
Yerso | | ||Dia =] [Mes =] fano ]
6.8, Produto importado?
 Sim 7 Mo

Limpar dadoz da empreza e do produto

{*) Campo obrigatario

|&] Concluido I_ I_ I_ |4 Internet

iilniciar”J 28 e

J @Servi... | @Caixa...l a.ﬁ.pres...l @Micm... | @Siste... "@ NO... |@q‘<ﬂ§?@ 11:03



| ...: NOTIVISA :.. - Microsoft Internet Explorer

Arquivo  Editar  Exibir

Favoritos  Ferramentas  Ajuda

-2 QA DEFI ST ESH
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| Pr o Lnks ?

= Pendentas

Acompanhar
Notificacao

Gerenclar
Naotificactes

Importar
Notificacao

Exportagbes
Especificas

@ Sair

Manual

dh T o B

Yersdo

[ mMotive | | Produto e Empresa || Outras InformacBes | | Pendéncias | ;I

8 - Outras informacdes importantes

8.1,
e

& utilizacdo do produto seguiu as instructes do Fabricante?
sim 0 Nga O Ignorado " Niose aplica

3.2,

Lacal de aquisicdo do medicamenta:

|..:: Selecione ..

8.3,
o

Possui nota fiscal da compra do medicamento?
sim 0 MEo O Ignorado  MNEose aplica

8.4,
o

Houve comunicacdo & inddskriafdiskribuidor?
sim 7 Nga O Ignorado " Ngose aplica

8.5,
8

Foram adotadas outras providéncias apds a identificagdo do problema?
sim £ MEa O Ignorado 7 NEose aplica

8.6
o

Existem amostras integras para a coleta?
sim 0 MEo O Ignarada ' MNEose aplica

8.7,
e

Existem ratulos do medicamento para a coleta?
sim 0 Nga O Ignorado " Niose aplica

8.5,

Ohservacdes:

(*) Carnpa abrigatdrio
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=} ..:: NOTIVISA :.. - Microsoft Internet Explorer

Arquivo  Editar  Exibir

Favoritos  Ferramentas  Ajuda

-2 QA DEFI ST ESH

Endereco I@ hktp: fheenn, anvisa,goy brfnotivisa/frmdcompanharnento, asp

Lirnks **

EH pendentes FIITFOS ;I
Acompanhar Mimero da notificacdo:
@ Motificacao |
Data final:
iE] {I'\?E:%T:Calgées [Dia =] [Mes =] [Ano =]
Produto Motivo da Motificacao: Tipo:
B Hgﬁﬁg:‘;m ™ medicamento " |_I:l Queixa Téonica
N I vacina & Imunoglabulina ™ Evento Adverso
ﬁl E:gfﬁgﬁ r Pesquisa Clinica
r Artigo Médico-Hospitalar
@ Sair r Equipamento Médico-Hospitalar
[ kit Reagente para Diagndstica in vitro
Manual ™ Casmética
Yersdo ™ Uso de sangue au componente
™ Saneantes
r Agrotduxico
Empresa: CNPI:

Nome comercial do produto:

Nimero de Registro do produto:

Situacdo:

™ Em Retificagdo [T Retificada [~ Erviada [~ Emanalise [ Conduida

Pezguizar

€]
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23 .:: NOTIVISA :.. - Microsoft Internet Explorer

Arquivo  Editar  Exibir  Favoribos  Ferramentas — Ajuda

=181
a

-2 QA DEFI ST ESH

Endereco I@ hktp: fheenns, anvica,goy . brfnotivisa/frnGerenciamento, asp

j @Ir

Lirnks **

T8 Ministério da Salde

I— Agéncia Macional
= de Vigilincia Sanitiria

W anvisa.gov.br

_!C
-

Institucional  An

Sistema de Notificactes para a Vigilancia Sanitaria

AFat
‘.Ef..#'

céio [l v e A

Gerenciamento de Notificacbes

TIVISA

Profissional Selor
de Satde Regulado

[T saneantes

B  Motificar
Notificactes
Pendentes Filtros
Mamero da notificacdo:
Acompanhar | :
@ Motificacao
: ; Data inicial: Data final:
Srenciar
I@ Natificactes I-I? ;IIDE ;IIEDDB;I |1? ;”DE ;IIEDDBLI
Importa Produto Motivo da Motificacdo: Tipo:
r
B Nﬂﬁﬁcacéa ¥ Medicamenta I Queixa Técnica
- I™ vacina e Imunoglobulin ™ Evento Adverso
ﬁl Exportacbes r . .
Especificas Pesquisa Clinica
r Artign Médico-Hospitalar
@ Sair r Equipamenta Médico-Haspitalar
I it Reagente para Diagnadstico in vitro
Marwal ™ Casmética
Versdo I Uso de sangue ou componente

|@ Concluido
iilniciar”J 28 e
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=} ..:: NOTIVISA :.. - Microsoft Internet Explorer

Arguivo

Favoritos  Ferramentas  Ajuda

b

-2 QA DEFI ST ESH

Endereco I@ hktp: fheenns, anvica,goy . brfnotivisa/frnGerenciamento, asp

Lirnks **

Empresa:

CNPI:

Nome comercial do produto:

Mimero de Registro do produto:

|
0 produto apresenta alteracdes:
im 50 I gnorado 50 s& aplica

UF da Identificacdo ou Ocorréncia:

Municipio da Identificacdo ou Dcorréncia:

|..:: Selecione ...

|..:: Selecione ..

Categoria do notificador:

Banco de célulaz e Tecidos Germinativos
CIAT

Empresza

E zstabelecimento de S alde

Hozpital Sentinela

Evolucdo:

|..:: Selecione . ;I

E
<!

Situacan:

™ Em Retificagdo ™ Rretificada [ Erviada [ Em andlise [~ Concluida

Conclusdo da investigacao:

™ canfirmada [ Provével [ possivel T Improvavel ™ tnconclusive [ Descartada

Pezquizar

Gerenciar notificacbes
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23 .:: NOTIVISA :.. - Microsoft Internet Explorer

Arguivo

Editar  Exibir  Faworitos  Ferramentas  Ajuda

-2 QA DEFI ST ESH

Endetreco

ﬂj http: /v, anvisa,gov . brfnokivisa/frmiGerenciament o, asp

Lirnks **

LIII'JII: [m}
E stabelecimento de Sadde
Huozpital Sentinela ;l

Situacdo:
™ em Retificacdo [ Retificada [~ Enwiada [ Em andlise [ Concluida

Conclusdo da investigacao:
™ confirmada [ Pravavel [ Possivel [ Improvavel I Inconclusive [ Descartado

Pezquisar

Gerenciar notificacbes

Total de Itens Recuperados: 5

Itern| Motificacdo Data |Tipo SI?:;EE?;} IIIE_.TS;E:;%’L Motificador Situacdo |Hist.
Reacao

1 2008.06.000505  |17/06/2008 |OT Enviada &

& 200806001022  |17/06/2008 |QT Enviada

3 |2008.06.001029  |[17f06(2008 | QT Datos confidenciales Enviada

4 |2008.06.001032  |17/06/2008 QT Enviada ]

3 200806001047 |17/06/2008 QT Enviada &

Exportar notificacies

Motificactes

|@ Concluida
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Arquivo  Editar  Exibir  Fawaoritos

& - = -5 gl NE Histiarico da Notificacdo 2008.06.001047 =

EresiErD IE hitp: | fwwvind, anvisa.gav.br Menhurm regiskro encontrado

CIPTEsS AI

E stabelecime
Huozpital Senl

Movo histarico

Situacdo:

I~ Em Retific || Auassn:

|..::Se|eu:iu:une::.. ;I

Conclusdo d .
) Observario:
™ Confirmac "

-
Item Mok ao |Hist.
1 |z008.00 =]
2 |z008.0
3 |zo0.
4 |zo0s. 5]
5 [z008.0 &

[ =

|&] Concluido I_ I_ I_ |4 Internet
]| @ @ G & || )50 [T | it | Bt €| Bt €)ene[ET= . BRI 11

>




Vendas pela Internet

Dificuldades de controle

Sitios hospedados no
exterior

Falta de ferramentas de
retiradas do sites do ar

Vendas em redes sociais

Convénio Anvisa —
Mercado Livre




Obrigado!

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