ACOES DESENVOLVIDAS PELA GEMEC

1. Programa de Vigilancia Sanitaria (PVS): O Programa de Vigilancia Sanitaria, com
o objetivo de monitorar o mercado de produtos dentro do seu escopo de
atuacdo, tem carater de protecdo da saude publica, em virtude do impacto de
consumo destes produtos no cotidiano na populagdao. O programa permeia
duas geréncias: a coleta fica a cargo da Geréncia de Apoio a Fiscalizacao (GEAF)
e a parte de avaliacdo técnica relacionada as analises do produto e ao tramite
documental fica a cargo da GEMEC.

Objetos de analise Fru:fassu Fru:tfssus realizados '}5

Previstos (até 16/12/2019) realizada

Medicamentos 40 34 85%

Cosméticos 23 16 70%

Saneantes 20 13 B5%

Alcool gel - saneante 10 2 20%

Alcool gel - cosméticos 3 0 0%

Alcool gel - 1 0 0%

medicamentos

2. Programa de vigilancia sanitaria em unidades publicas de dispensa¢do de
talidomida: O Programa tem como objetivo inspecionar as unidades publicas de
dispensacdo de talidomida credenciadas anualmente nesta Geréncia conforme
RDC 11/2011 ANVISA. Atualmente, a GEMEC possui 18 unidades credenciadas,
destas 16 foram inspecionadas.

3. Recebimento e conferéncia de Relacdo Mensal de Vendas (RMV) de
Medicamentos da Portaria 344/1998 - Distribuidoras de Medicamentos.

4. Recebimento de solicitacdo e liberacdo de autorizacdo para comercializacdo e
utilizagdo de Retindides e Misoprostol, em drogaria e hospitais,
respectivamente, e encaminhamento para publicagdio no DODF. No ano de
2019, esta geréncia credenciou 85 (oitenta e cinco) farmacias e drogarias para
dispensacdo de medicamentos a base de substancia retindicos de uso sistémico
— C2 e 01 (um) estabelecimento hospitalar para a utilizacdo de medicamentos a
base de Misoprostol.

5. Emissdo de autorizacdo sanitdria para a liberacdo das numeracdes das
notificacdes de receita A, B, B2, B- veterinario, C2- retindicos e talidomida. No
ano de 2019, foram emitidas 2225 (duas mil duzentos e vinte e cinco)
autoriza¢Oes sanitarias e 816831 (oitocentos e dezesseis mil oitocentos e trinta



6.
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e um) numeracbes de notificacbes de receita (Anexo | e Anexo ll).

Solicitagdo a ANVISA de autorizagdo para utilizagdo de medicamento
Talidomida, em patologias ndo contempladas na RDC 11/2011.

Cadastro de médicos responsaveis técnicos por estabelecimentos, que
possuem prescritores de medicamentos sujeitos a controle especial (Portaria
344/1998). Hoje, sdo 199 (cento e noventa e nove) médicos cadastrados.

Recebimento de solicitacdo, andlise de documentacdo e liberacdo de
autorizacdo para aquisicdo de medicamentos sujeitos a controle especial, para
clinicas de diagnéstico, clinicas de didlise, clinicas odontoldgicas e veterinarias,
gue ndo possui farmacéutico, em cumprimento a Instrucdo Normativa
n°20/2018 DIVISA/SVS. No ano de 2019, foram expedidas 261 autorizacdes
para aquisicdo e uso de medicamentos controlados (106 (cento e seis)) clinicas
diagndsticos, 7 (sete) clinicas de dialise e 148 (cento e quarenta e oito) clinicas
veterinarias)

Elaboracdo de Instrucdo Normativa — foi elaborada Instrucdo Normativa para
servico de vacinacdo extramuros e em domicilio. Participacdo na elaboracdo da
Instrucdo Normativa de emissdo de taxa de expediente em vigilancia sanitaria e
participacdo na elaboracdo do Decreto regulamentador da Lei n° 6376 que
institui a Politica de Sanitizagdo no Distrito Federal.

10. Agdes com outros orgaos — foram realizadas trés agdes com a Policia Civil do

Distrito Federal (PCDF) que investigavam venda de produtos cujo
comercializacdo é proibida, caso dos abortivos, e medicamentos sob controle
especial que somente podem ser vendidos com retencdo de receita conforme
Portaria 344/98 SVS/MS. Essas aclOes tiveram repercussdo nos principais
veiculos de comunicac¢do do Distrito Federal, a saber: “Homens sdo presos na
Feira dos Importados por venda de anabolizantes” (Metrépoles, 08/08/2019);
“Agdo policial prende farmacéutico acusado de vender abortivos” (Metrépoles,
11/10/2019) e “Casal do DF é preso vendendo remédio para “Boa Noite
Cinderela” (Metropoles, 16/10/2019). Foram realizadas duas a¢des conjuntas
com a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para fins de
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento (CBPDA) de
medicamentos e cosméticos.

11. Apresentacdes/ Cursos ao setor regulado sobre as acdes pertinentes a geréncia

- curso sobre a Instrucdo Normativa n° 20/2018 DIVISA/SVS aos responsaveis
por clinicas veterindrias e clinicas com servico exclusivamente de diagnodstico;
palestra sobre servico de vacinacdo em estabelecimentos de salde conforme a
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RDC n° 197/2017; palestra sobre manipulacdo e descarte de quimioterapicos e
medicamento sujeito ao controle especial promovido pela Associagdo Nacional
de Clinicos Veterindrios de Pequenos Animais (ANCLIVEPA BRASIL).

Participagdo no Curso de Capacitagdo em Farmacia Hospitalar da SES/DF, em
parceria com a Diretoria de Assisténcia Farmacéutica, com a palestra sobre
Vigilancia Sanitdria em que foi abordado as principais normas sanitarias que
orientam os cuidados de armazenamento, dispensacao e registro de
psicotrépicos e regulacdo sanitaria.

Participagdo no Curso de Boas Praticas de Fabricacdo de Cosméticos e
Saneantes promovido pela Coordenacdo de Gestdo da Qualidade do Processo
de Inspecdo Sanitaria da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em que esta
geréncia cedeu servidora como facilitadora do referido evento.

Capacitagdao e treinamento para dispensadores de Talidomida, tendo como
publico os farmacéuticos da Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal.

Confeccdo de Procedimento Operacional Padrdo dos processos relacionadas a
IN 20/2018 sob demanda da gestdo de qualidade da Comité Permanente do
Sistema de Gestdo da Qualidade (CGQ) em Vigilancia Sanitaria do Distrito
Federal.



