AGCAO COM DESTAQUE POSITIVO EM 2019

No Programa de Vigilancia Sanitaria, que tem por objetivo monitorar a qualidade dos produtos
entregue a consumo, sdo coletas medicamentos, saneantes e cosméticos. O fluxo deste
programa, inicia-se com a coleta de triplicata dos produtos, nos quais sdo encaminhados para
o Laboratdrio Central de Saude Publica/LACEN-DF, para fins de realizacdo de ensaios
laboratoriais. Apds as andlises é emitido Laudo contemplando os resultados, podendo ser
“Satisfatdrio” ou “Insatisfatorio”.

Para monitoramento de medicamentos sdo realizados os seguintes ensaios: - Validade do
Registro — Analise de Embalagem Primaria — Anadlise de Rotulagem Primaria — Analise de
Rotulagem Secundaria — Caracteristicas Organolépticas — Determinacdo de Peso — Doseamento
de Principios Ativos de Medicamentos — Uniformidade de Doses Unitaria (Uniformidade de
Conteldo) — Desintegracdo — Friabilidade.

Quando da emissdo do laudo em que um dos ensaios apresentarem resultado “insatisfatério”
o fabricante é notificado para apresentar Defesa Escrita ou requerer Pericia de Contraprova.
No caso da realizacdo da pericia de contraprova pelo LACENDF, ha a participagdo de perito
indicado pela Empresa, na qual é emitida Ata contendo o resultado da andlise que podera
comprovar a “insatisfatoriedade” ou apresentar resultado “satisfatério”. Nas situacdes em que
o resultado da analise inicial for divergente do resultado da pericia de contraprova, é realizada
a andlise de testemunho que definira o resultado final.

No montante de produtos analisados dois deles obtiveram acdo fiscal com desdobramento
nacional.

Trata-se da Anadlise do Produto Digestina (Bromoprida) em que os ensaios de “Rotulagem
Primaria” e “Doseamento de Principios Ativos”. O produto em tela é indicado para disturbios
da motilidade gastrintestinal; refluxo gastroesofagico; nduseas e vomitos de origem central e
periférica, como em cirurgias, disturbios metabdlicos, infeccdo e uso de medicamentos; em
procedimentos radiolégicos no trato gastrintestinal.

Em virtude desta situacdo a Vigilancia Sanitdria do Distrito Federal, noticiou a ANVISA, como
coordenadora do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria que publicou a Resolugdo RE 1.917,
de 17 de Julho de 2019, que publicou recolhimento por parte do fabricante, além da
suspensdao da comercializacdo, distribuicdo e uso. Esta publicacdo de impacto nacional
abrangeu a cadeia farmacéutica, ou seja, o fabricante, os distribuidores, as farmdcias e
drogarias, além dos hospitais e clinicas de todo pais.

Neste contexto, também houve a publicagdo da Resolu¢do- RE 1.894 de 15 de julho de 2019,
guanto ao medicamento Carbamazepina, indicado, por exemplo, para controle das crises
epiléticas, disturbios afetivos bipolares, sindrome de abstinéncia alcodlica, sendo este um
medicamento sujeito a controle especial. Essa resolugao também de abrangéncia nacional,
impactou nos estabelecimentos envolvidos na fabricac¢do, distribuicdo, comércio e uso.

Assim, uma acdo iniciada na Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal desencadeou
desdobramentos nacionais, com o objetivo de proteger a saude publica, que é o nosso
principal objetivo, na qual nos comprometemos cumprir com exceléncia.
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Numero de autorizagdes para aquisicdo e uso de
medicamentos controlados do ano de 2019 (Até o dia
12/12/2019)
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