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RESUMO

Os medicamentos sao fundamentais na manutencédo da saude. Nao s6
em casos de emergéncia ou em ambiente hospitalar, mas também no dia a dia
da populacdo. Os mesmos devem ter qualidade e para isso é essencial que
sejam produzidos dentro de um controle rigido. Mas se tratando de
medicamentos, a qualidade ndo esta restrita a uma producgéo bem realizada. E
necessario também o cumprimento de todos os requisitos das Boas Praticas de
Fabricacdo (BPFs). Quando por algum motivo, conhecido ou ndo, ocorrem
problemas na parte regulatéria ou no produto em si, caracterizando uma queixa
técnica, as empresas devem ser responsabilizadas e dependendo da gravidade
podem até ser punidas. Essas queixas podem ser classificadas em cinco tipos,
sendo elas: suspeita de produto falsificado, produto sem registro, empresa sem
autorizacdo de funcionamento, desvio de qualidade além de outras praticas
irregulares, todas devem ser notificadas ao érgéo fiscalizador. Este trabalho tem
como objetivo tragar um panorama das queixas técnicas a medicamentos e
discutir a situagao atual das notificagdes no Brasil, através das Resolu¢des (RE)
publicadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) dos “produtos
irregulares”. Esses dados foram comparados a publicacdes e pesquisas sobre
gueixa técnica a medicamentos. Verificou-se que grande parte das notificagdes
enviadas a Anvisa, por apresentarem baixa relevancia estatistica, acabam nao
gerando uma medida sanitaria, e que a maior parte das Resolucdes publicadas
provém de comunicados dos fabricantes, ou da prépria vigilancia sanitaria local
apos inspecodes. As Resolugdes que continham queixas técnicas de falsificagéo
e desvios de qualidade foram as mais relevantes. Os medicamentos mais
falsificados foram os esteroides anabolizantes e um dos desvios mais criticos foi
a presenca de um parafuso de metal em um frasco de antibidtico para uso
pediatrico. Foi possivel concluir que a quantidade de Resolugdes aqui
apresentadas ndo atende a necessidade da fiscalizagdo com sancbes mais

eficazes as inUmeras queixas técnicas.

Palavras-chave: medicamento; panorama; queixa técnica.



ABSTRACT

Medicines are fundamental artifice for health maintenance. Not only in
emergency cases or in hospital environment, but also in the population routine.
They should be sufficient quality and for this it is essential that they be produced
within a rigid quality control. But when it comes to medicines quality is not
restricted to a well-made production
It is also necessary to comply with all the requirements of Good Manufacturing
Practices (GMPs). When for some reason, known or not, occurs problem in the
regulatory documentation or in product,
characterizing a technical complaint, the companies must to be responsible and
depending on the severity may even be punished. These complaints can be
classified into five distinct types, such as: suspected counterfeit product,
unregistered product, unauthorized company, and other irregular practices, and
all complaints must to be notified to the sanitary surveillance. This work has as
the objective to make an overview about the technical complaints of medicines
and discussing of the current situation of notifications in Brazil, through the
Resolutions published by the National Agency of Sanitary Surveillance (Anvisa)
of the "irregular products". These data were compared to publications and
research on medication complaint. And it was verified that most of the
notifications sent to Anvisa, because they are of low statistical significance, do
not generate a sanitary measure. And most of the published Resolutions come
from reports from manufacturers, or from local health surveillance itself. The
Resolutions that contained technical complaints of falsification and deviations of
quality was more relevant. The most counterfeit drugs were anabolic steroids and
one of the most critical deviations was a presence of a metal screw in a pediatric
antibiotic bottle. It was possible to conclude that the number of Resolutions
presented here does not meet the need with more effective sanctions against the

numerous technical complaints.

Keywords: medication; panorama; technical complaint
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1. INTRODUCAO

De acordo com a Lei 5.991 / 1973, os medicamentos sao produtos
farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagnoéstico. Quando utilizados de forma
racional, em que o paciente recebe o medicamento adequado, na dose e
posologia corretas, pelo periodo de tempo apropriado, os produtos
farmacéuticos podem ser uma importante ferramenta terapéutica, melhorando a
qualidade de vida dos seus usuarios. Entretanto, quando nao sao utilizados da
maneira correta ou possuem qualquer tipo de desvio de qualidade, podem ser
0s causadores de sérias consequéncias a saude humana, gerando eventos
inesperados ou indesejados que afetam diretamente a seguranca dos pacientes
(ROSA, 2013).

Um medicamento passa por diversos testes antes de ir para o mercado,
estes tém o objetivo de conhecer a eficacia, seguranca e qualidade do mesmo.
Como sao estudos com quantidade de populacédo reduzida podem apresentar,
quanto a seguranca, determinadas limitagdes inerentes ao seu desenho
experimental. Dai a importancia da farmacovigilancia ou vigilancia pos-
comercializagdo, que € entendida como as atividades relativas a deteccéo,
avaliacao, compreensao e prevenc¢ao de eventos adversos ou outros problemas

relacionados a medicamentos. (GOMES, 2003)

Outro fator importante relacionado a seguranca do paciente € a queixa
técnica, a qual € uma notificacao feita principalmente por profissionais de saude,
quando observado um desvio dos parametros de qualidade exigidos para a
comercializacdo ou aprovacdo no processo de registro de um produto
farmacéutico, ou seja, quando se suspeita de qualquer desvio de qualidade
(AZULINO, 2013).

As queixas técnicas sdo percebidas como qualquer notificacdo de
suspeita de alteracao ou irregularidade de um produto ou empresa, com relacao
a aspectos técnicos ou legais, que podera ou nao causar danos a saude
individual ou coletiva (OLIVEIRA, 2017).
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No ambito do Programa Nacional de Seguranca do Paciente, considera-
se:

> Incidente: uma situacdo ou um evento ou uma circunstancia que poderia

ter resultado, ou resultou, em dano desnecessario a saude.
> Evento adverso: Incidente que causou dano a saude.

> Queixa técnica: Se, até o momento da notificacao, o problema observado

no produto ainda n&o tiver causado nenhum dano a saude.

Dentro do sistema de notificacdo as queixas técnicas sao classificadas

em:
> Produto (exceto sangue e componentes) com suspeita de desvio da
qualidade;

> Produto com suspeita de estar sem registro;

> Suspeita de produto falsificado;
> Suspeita de empresa sem autorizacao de funcionamento (AFE) e
> Suspeita de outras praticas irregulares.

A notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas contribuem para o
controle e prevencao das ocorréncias associadas aos produtos de saude e
consequentemente, a melhoria da qualidade destes para a utilizagdo na
populacdao em geral. O perfil dos produtos de salude notificados como queixa
técnica é de suma importancia para a construcao de indicadores, dentre eles a
qualidade de fabricacao desses produtos, contribuindo assim para o processo
de selecao, aquisicao e qualidade na utilizacao desses materiais aos pacientes,
assim como, subsidiar medidas e possiveis intervencdes dos o6rgaos

responsaveis pela regulamentacao de tais produtos (AZULINO, 2013).

Uma queixa técnica pode ou ndo causar danos a saude. No ambiente
hospitalar, por exemplo, o tipo de queixa técnica mais comum é o desvio de
qualidade que se define como um afastamento dos paradmetros estabelecidos
para um produto ou processo. AlteracGes organolépticas, fisico-quimicas e
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outras, como a presenca de particulas estranhas, sdo exemplos destas queixas,
tal qual uma suspeita de produto falsificado (LIMA, 2010).

De acordo com o ultimo relatério da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), os medicamentos sdo 0os que apresentam o maior numero de
queixas técnicas. Estas superam até o nUmero de eventos adversos notificados
no periodo (NOTIVISA, 2006 a 2014).

Considerando que as empresas publicas e privadas sao orientadas pela
RDC 17/2010 a apenas notificar desvio significativo de qualidade ou outro
problema que tenha impacto na qualidade do produto, o numero de notificacoes

enviadas para a agéncia pode estar subestimado.

A notificacdo de queixas técnicas é feita através do Sistema de
Notificacbes em Vigilancia Sanitaria (NOTIVISA). Este é um sistema
informatizado nacional em plataforma web, previsto pela Portaria n°1.660, de 22
de Julho de 2009, Portaria n°529, de 1 de Abril de 2013, do Ministério da Saude,
e RDC n° 36, de 25 de Julho de 2013, da Anvisa, e desenvolvido para receber
as notificagbes de incidentes, eventos adversos (EA) e queixas técnicas
(QT) relacionadas ao uso de produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria, com
o proposito de fortalecer a vigilancia pds uso das tecnologias em saude,
conhecida como VIGIPOS, e na vigilancia dos eventos adversos assistenciais.

As notificagbes podem ser feitas por profissionais de servicos de
saude (Nucleos de seguranca do paciente, Hospitais, Clinicas, Hemocentros,
Laboratérios, CIAT’s, dentre outros), profissionais/técnicos da Anvisa, das
Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais, das Secretarias Estaduais e
Municipais de Saude, profissionais de Laboratérios de Saude Publica,
Universidades/Centros de pesquisa, profissionais que atuam em drogarias e
farmacias, profissionais das empresas detentoras de registro de produtos sob
vigilancia sanitaria (fabricantes, importadores e distribuidores), profissionais de
saude liberais e cidadaos - pacientes, familiares, acompanhantes, cuidadores e
outros. No caso de cidadados, a queixa técnica é registrada através de um
formulario mais simples que vai para a ouvidoria avaliar (Anexo A — Formulario

de Notificacao para Cidadaos).
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Os notificadores podem notificar casos confirmados ou suspeitos de
incidentes, eventos adversos e queixas técnicas. A notificagdao seguira o fluxo
abaixo:

Envio da Notificacao

» Recebimento e confirmagao pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Analise
» O ente competente do SNVS analisa a notificagao de acordo com a gravidade,
previsibilidade (se 0 evento era esperado ou ndo), relacao causal entre o evento
descrito e 0 produto e o risco associado ao evento adverso/queixa técnica.

/ Acoes
» Agrupamento das notificacdes até que mais informagdes (ou outras notificacoes)
sejam recebidas;

 Abertura de processo de investigacao;
» Realizacao de inspec¢des nos estabelecimentos envolvidos;
» Coleta de amostras para analise fiscal;
 Elaboracéo e divulgacao de alertas e informes;

* Alteragao nas bulas/rétulos dos produtos;

» Restricao de uso ou comercializacao;

\ * Interdi¢ao de lotes ou cancelamento de registro.

Além do proprio notificante, terdo acesso a notificacdo a ANVISA e

Vigilancias Sanitarias Municipais e Estaduais.
As informacdes recebidas pelo NOTIVISA servem para:

> Subsidiar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) na
identificacdo de reacdes adversas ou efeitos nao-desejados dos produtos;

> Aperfeigoar o conhecimento sobre os efeitos dos produtos e, quando
indicado, alterar recomendacdes sobre seu uso e cuidados e promover acdes de
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protecdo a Saude Publica por meio da regulacao dos produtos comercializados
no Pais.

Diante disto, propde-se uma discussdo sobre o panorama atual das
notificacbes de queixas técnicas a medicamentos no Brasil a partir da
apresentacao da distribuicdo e dos tipos das mesmas ao longo dos anos, além
de uma comparacao do numero de resolucdes/sancoes expedidas.

2. OBJETIVOS

2.1. Objetivo Geral

Este trabalho tem como objetivo apresentar o panorama das queixas

técnicas a medicamentos e suas notificagdes no Brasil.

2.2. Objetivo Especifico

» Apresentar os tipos de queixas técnicas e como estas se distribuem ao
longo dos anos;
» Discutir a relacdo de queixas técnicas com o numero de

Resolucbes/sancdes expedidas pela Anvisa.

3. METODOLOGIA

A Anvisa divulga através do Diario Oficial da Unido (DOU) as Resolugcdes
— RE. Estdo sédo entendidas como um ato normativo para fins autorizativos,
homologatdérios, certificatérios, cancelatérios, de interdicdo, de proibicdo ou de

definicdo, detalhamento, orientacdo ou organizacdo de procedimentos
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administrativos dentro de cada diretoria desta agéncia. A Resolucdo RE é
elaborada e aprovada pelo Diretor-Presidente. Geralmente no texto destas
resolucdes consta o que as embasou e quais as outras normas as quais elas
estao subordinadas. Diferentemente da Resolugcao — RDC que é elaborada pela
Diretoria Colegiada, submetida a consulta publica e geralmente tem fim

normativo.

Esta analise situacional tomou como base as publicacées de Resolucdes
- RE realizadas pela Anvisa através do seu enderecgo de internet na area dos
“produtos irregulares”, mas a contabilizacao se restringiu a queixas técnicas de
medicamentos. Foi realizada a coleta e a sistematizagcdo de dados desde
20/01/2009 data da primeira publicacao realizada pela Agéncia, até 11/05/2017.
Esses dados foram compilados e classificados de acordo com cada situagédo em
uma planilha do Excel, a partir de um documento extraido neste mesmo formato
(.xIs) do site da Anvisa, que continha algumas informagbes basicas como: o
namero, data e resumo do conteudo da Resolucao.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) através de seu
endereco eletrénico informa aos cidadaos e profissionais de saude a lista com
os “produtos irregulares”, com o objetivo principal de prevenir a utilizacdo de
medicamentos, insumos, alimentos, saneantes, produtos para a saude e
cosméticos que estejam em situagao irregular com o érgao. Seja por auséncia
de registro, falsificacao, propaganda irregular, desvio de qualidade, entre outros.
Para cada produto ou grupo de “produtos irregulares” (desde que sejam de uma
mesma empresa), é publicada uma Resolucao no Diario Oficial da Unido (DOU).
Esta tem o objetivo de informar quais as medidas sanitarias tomadas mediante
uma irregularidade encontrada por um 6rgao da vigilancia sanitaria, por

solicitac6es voluntarias dos fabricantes ou por laboratérios oficiais.
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Todas as Resolugbes foram analisadas minuciosamente através do
acesso ao seu conteudo total pela pagina do Diario Oficial da Unidao (DOU), e
foram inseridos novos campos para melhor classificagdo na planilha previamente
extraida do site. A planilha entdo ficou com as seguintes colunas: numero da
Resolucado, data da publicacdo, motivacdo geral, motivagao resumida, motivo
principal, motivos 1, 2 e 3, quem verificou o problema, acao da fiscalizacao, acéo
da fiscalizagdo 2, nome comercial, nome comercial - detalhes, principio ativo,
classe terapéutica / indicacao, lote fabricacdo, empresa fabricante, importador,

ocorréncias e link das Resolugdes.

4.1. Total de Publicacoes Legais

O levantamento realizado identificou 1.111" Resolugdes publicadas pela
Anvisa que continham queixas técnicas sobre medicamentos desde 2009.
Acrescenta-se ainda que o ano de 2017 encontra-se em curso. O grafico abaixo
demonstra a distribuicdo do numero de Resolu¢des de acordo com o0 ano de
publicagdo das mesmas (Grafico 1 — Numero de Resolu¢gdes com Queixa

Técnica / Ano).

Grafico 1 — Numero de Resolucdes com queixa técnica / ano

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

' Foram excluidas do levantamento as Resolugdes que continham liberagdo para fabricacao,

comercializagdo e uso dos medicamentos.
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4.2. Acoes da Anvisa versus Notificacoes

Em um levantamento feito pela Anvisa com base no banco de dados do
sistema Notivisa foi possivel verificar o nimero de queixas técnicas recebidas
desde seu inicio em 2006 (Grafico 2 - Total de Notificagcdes de Queixas Técnicas
— Notivisa), onde é possivel verificar 44.054 casos com aumento gradual através
dos anos.

Gréfico 2 - Total de notificacdes de queixas técnicas - Notivisa
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Esta pesquisa foi até o ano de 2014, mas € possivel prever que este
namero continuou aumentando com o passar dos anos. Sem contar que queixas
técnicas pontuais e que nao afete toda a populacdo consumidora de um
medicamento, pode nao ser notificada a Anvisa e resolvida internamente com o

fabricante.

Quando comparado o numero de Resolugbes com o numero de
notificacbes no sistema Notivisa em seis anos, é possivel verificar que a
quantidade de notificacoes é, pelo menos, 25 vezes maior que o de Resolugdes
publicadas (Gréafico 3 — Notificacées versus Resolugdes — QT).
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Gréfico 3 - Notificacoes versus Resolugcdes — QT
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E importante lembrar que nem toda notificacdo gera uma medida
sanitaria, seja ela regulatoria ou ndo. Muitas vezes é necessario um conjunto de
notificacdes para que as informacdes geradas sejam consistentes a ponto de
desencadear agdes por parte do SNVS. Por isso, € importante notificar sempre

gue houver suspeita de um incidente, evento adverso ou queixa técnica.

Além disso, em uma auditoria realizada ano passado pelo Tribunal de
Contas da Unidao nesta area da Anvisa foram detectadas inUmeras falhas,
prejudicando o processo de notificacdo, analise, divulgacao dos resultados e a
visdo nacional pela Anvisa e entes da Vigilancia Sanitaria acerca das
notificacdes de queixas técnicas inseridas no sistema. O Notivisa ndo contempla
todos os dados de notificagdes do pais, uma vez que o estado de Sao Paulo
possui um sistema proprio de notificagdo de eventos adversos e queixas técnicas
de medicamentos, o sistema Periweb, que contempla mais notificagdes que o

sistema nacional.

Adicionalmente, as notificacdes que sdo inseridas no sistema do Estado
de Séo Paulo ndo compdem a base de dados nacional, ndo permitindo, assim,
uma avaliacdo de risco mais condizente com a realidade, ou até mesmo

mascarando sinais de riscos. A Rede Sentinela, que funciona como observatério
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no ambito dos servigos para o gerenciamento de riscos a saude, é responsavel
por 50% das notificacdes de eventos adversos e 40% das notificacées de
qgueixas técnicas, enquanto as empresas e profissionais de saude respondem
por 16,57% de eventos adversos e 14,70% de queixas técnicas. Esses numeros
refletem a importancia da Rede, que atualmente contempla apenas 3% dos
hospitais e instituicdbes de saude do pais, € ndo possui representacdo nos
estados do Piaui, Roraima e Amapa.

A conclusao das investigacdes realizadas por essa Rede pode resultar em
diversas decisdes, como a retirada do produto do mercado, a restricao de uso e
de comercializagdo, entre outras intervencdes. Constatou-se, também, a
descontinuidade do Programa Nacional de Verificacdo da Qualidade de
Medicamentos (Proveme), além de fragilidades nos programas estaduais de
avaliagédo da qualidade dos medicamentos, bem como na estrutura e capacidade
operacional dos laboratoérios estaduais de saude publica (Lacens), responsaveis
pela promogéao de agdes de vigilancia em saude na area laboratorial. Além disso,
foram detectadas deficiéncias nas agdes de coordenacdo exercidas pela
Geréncia de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria/Gelas/Anvisa.

4.3. Tipos de Queixas Técnicas

Em uma mesma Resolucdo € possivel encontrar dois ou mais tipos de
gueixas técnicas, este viés foi mais observado nas Resolug¢des que continham
queixas relacionadas ao registro e a AFE. Portanto o grafico 4 — Quantidade
versus Tipo de Queixas Técnicas ira demonstrar um maior numero de casos

quando comparado ao numero de Resolucdes.
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Gréfico 4 — Distribuicdo das queixas técnicas por tipo

¥ Suspeita de falsificacao
» Empresa sem AFE

* Medicamento sem registro

Outras praticas irregulares

* Desvio de qualidade

Abaixo é possivel verificar o aumento do nimero:

» Suspeita de Falsificagdo: Inicialmente — 79; Final: 83
» Empresa sem AFE: Inicialmente — 31; Final: 147

» Medicamento sem registro: Inicialmente: 139; Final: 255

4.3.1. Falsificacao

Destaca-se o problema de falsificagdo de medicamentos que aumenta a
cada dia, acentuado pela globalizagdo e vantagem financeira inerente a essa
atividade. Diversos tipos de medicamentos tém sido alvo de falsificagées,
tornando-se um grave problema de saude e seguranca publicas (HURTADO,
2014).

A pirataria, de modo geral, € um problema relacionado ao crime
organizado, evasao fiscal, acirra o problema do desemprego e pde a saude e a

seguranca do consumidor em risco.
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Segundo a Organizacao Mundial da Saude (OMS), um medicamento
falsificado € um produto embalado e etiquetado indevidamente, de maneira
deliberada e fraudulenta, em que ndo se respeita sua fonte ou identidade. A
falsificacdo pode ocorrer em produtos de marca ou genéricos, estes podem
conter ingredientes corretos ou errados, estarem sem o principio ativo ou com
insuficiéncia do mesmo, demonstrando assim, alteracoes e adulteragcdes em sua
formula original (WHO, 2017). Diferente dos medicamentos contrabandeados,
que sao produtos importados, que nao possuem registro no Brasil e ndo foi
autorizada a sua entrada. J4 os medicamentos sem registro sdo produtos sem o
devido registro pela autoridade reguladora e os medicamentos impréprios sao
aqueles vencidos ou que nao tiveram suas condicoes obrigatérias de

acondicionamento e transporte respeitadas conforme indicado na bula.

Casos de falsificacdo aumentaram cerca de 800% no mundo entre os
anos de 2000 e 2006. Autoridades estimam 800 mil mortes nesse periodo em
todo o mundo em virtude do consumo desses medicamentos € que 10% dos
medicamentos comercializados séo falsificados. (HURTADO, 2014).

Apesar de haver esta estimativa de casos de 6bito é impossivel, segundo
a Anvisa, quantificar o nimero de 6bitos em fungéo do uso de medicamentos
falsificados, principalmente porque o uso de um medicamento falsificado pode
simplesmente ndo causar nenhuma reagao no individuo (pode ser apenas agua
adicionada de corante), pode causar um agravamento do estado de saude da
pessoa pela falta do principio ativo ou ainda causar problemas pela presenca de
substancias desconhecidas adicionadas pelo fabricante clandestino. Mas para
se chegar a um Obito, seria necessario que o paciente usasse o medicamento
falsificado por tempo prolongado e ndo percebesse nenhuma alteragdo em sua
eficiéncia, aspecto, efeitos adversos etc. Felizmente, isso quase nunca
acontece, porque rapidamente os medicamentos falsificados “acusam”, no
organismo da pessoa, que algo esta errado ou a falsificagcdo é rapidamente
detectada e todos os lotes sédo recolhidos.

Segundo a Anvisa a categoria dos medicamentos que encabega 0s casos
de falsificacao é a de medicamentos para disfuncao erétil, da qual o Viagra® e o
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Cialis® sao exemplos. Em seguida vém os medicamentos de alto valor agregado
(como os medicamentos para cancer, os chamados antineoplasicos). Tais
produtos tém diversas origens, podendo ser fabricados no Brasil, vir de paises

que fazem fronteira ou até mesmo de paises mais distantes.

No Brasil quando é detectada uma falsificacdo, os lotes sao apreendidos
e inutilizados. As investigacdes geralmente sdo fruto de parcerias entre os
laboratérios fabricantes, a Vigilancia dos estados, a Anvisa e as Policias Civil e
Federal.

Falsificagdo de medicamentos é crime hediondo conforme o artigo 273 do
Cédigo Penal com penas previstas no Cédigo. As penalidades sanitarias vao de
multas (entre R$ 2 mil reais e R$ 1,5 milhdo previstas na Lei n® 6.437/77) até o
cancelamento da licenca e da autorizacdo de funcionamento de
estabelecimentos, isso para o caso de farmacias e drogarias que supostamente

estejam comercializando estes medicamentos.

O crime de falsificacdo de substancia alimenticia ou medicinal, ja era
previsto no Codigo Penal, porém, apds uma série de escandalos que ocorreram
no Brasil, relacionados a falsificacdo de medicamentos, foi editada a Lei n® 9.677,
de 02 de julho de 1998 (conhecida como a Lei dos Remédios), que trouxe
diversas modificagdes ao texto anterior, onde, o legislador patrio, buscou por
meio da nova lei, acalmar as pressdes sociais reforcadas pela crescente

repercussao midiatica.

Com as alteracdes, o novo texto legal, passou a tipificar as condutas
falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos ou
medicinais (artigo 273 do CPB — Codigo Penal Brasileiro), cuja pena alcangou o
patamar maximo de 15 (quinze) anos de reclusédo (antes a pena maxima era de
06 anos de reclusao). Além disso, foram incluidas diversas figuras tipicas
equiparadas e sujeitas as mesmas penas (LIMA, 2017).

Posteriormente, foi editada a lei 9.695/98, que incluiu o crime de
falsificacdo, corrupcado, adulteracdo ou alteracdo de produto destinado a fins
terapéuticos ou medicinais (na modalidade dolosa), no rol dos crimes hediondos
(artigo 12, VII-B da lei 8.072/1990).
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Como se sabe, os crimes hediondos sao aqueles considerados de maior
reprovacdo, que causam repulsdo social, cuja lesividade é acentuadamente
expressiva, e que, por esses motivos, recebem um tratamento diferenciado e
aplicacdo de medidas mais rigidas (regime prisional inicialmente fechado,

progressao de regime em 2/5 ou 3/5, prisao temporaria de trinta dias).

Além disso, o legislador incluiu, no §1°, do artigo 273 do CPB, algumas
figuras tipicas equiparadas, sujeitas as mesmas penalidades, onde se vincula as
condutas de importar, vender, expor a venda, ter em depdsito para vender,
distribuir e entregar a consumo produtos: a) sem registro (ndo é falsificado,
porém nao possui registro junto ao érgao competente); b) em desacordo com a
férmula registrada no 6rgdo competente (apesar de registrado, foi produzido em
desacordo com sua formula constante no registro); ¢) sem as caracteristicas de
identidade e qualidade (ndo corresponde exatamente ao autorizado pelo érgao
competente, principalmente quanto a forma de apresentacao); d) com reducao
do valor terapéutico (ndo possui eficacia no combate das doencas, perdendo sua
capacidade terapéutica); e) procedéncia ignorada (sem origem, sem nota); f)
adquiridos em estabelecimento sem licenga possivelmente originarios do

comércio clandestino (LIMA, 2017).

A falsificagdo de medicamentos e sua comercializagdo é uma atividade
extremamente lucrativa, com risco menor de repressao pelas autoridades
policiais em comparacao ao trafico de drogas, estando ligadas diretamente a

organizagdes criminosas internacionais (HURTADO, 2014).

Seu crescimento anual é de 13%, gerando receitas da ordem de 75
bilnées de dblares (HURTADO, 2014).

No levantamento realizado foram verificados 79 casos que repercutiram
em alguma sanc¢ao da Anvisa, no decorrer de quase 8 anos. Acrescenta-se aos
79, quatro casos em que dois ou mais medicamentos do mesmo laboratério sao
citados em uma s6 publicacao. Esse numero torna-se infimo quando comparado
com um estudo realizado entre janeiro de 2007 e setembro de 2010 com base

em documentos da Policia Federal, onde constatou-se que 610 medicamentos
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foram declarados como falsos apds andlises laboratoriais e visuais feitas por
peritos criminais federais (AMES, 2012).

No estudo conduzido por. Ames / 2012, os medicamentos com maior
numero de apreensdes foram inibidores seletivos da fosfodiesterase 5, utilizados
para tratar a disfuncédo erétil masculina (Cialis® e Viagra®, em média 66%),
seguidos por esteroides anabolizantes (Durateston® e Hemogenin®, 8,9% e
5,7%, respectivamente). A maior parte dos medicamentos falsos foi apreendida
nos estados do Parana, Sdo Paulo e Santa Catarina, com incremento superior a
200% no numero de medicamentos inauténticos encaminhados a pericia no
periodo. Houve aumento nas apreensdes de medicamentos contrabandeados
arrecadados em conjunto com os falsos; 67% das apreensdes incluiram no

minimo um medicamento contrabandeado.

O perfil dos medicamentos irregulares declarados como falsos através da
publicacao das Resolugdes foi bem parecido com o estudo realizado por. Ames,
2012. Sendo eles: Esterbides anabolizantes (38), anorexigenos (5), antibidticos
(2), antirreumaticos (1), contrastes (1), vacinas (2), antipsicéticos (1),
quimioterapicos (1), além de medicamentos para o tratamento de hepatite C (1),
para disfuncdo erétil masculina (30) e ndo identificado (1). E possivel verificar
em percentual através do Grafico 5 — Distribuicdo dos Medicamentos
Falsificados.

Graéfico 5 - Distribuicao dos medicamentos falsificados por classe

%@ O Esteroides Anabolizantes

OTrat. Disfunsao Erétil
46%

O Anorexigenos
OOutros
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Abaixo € possivel verificar um caso de falsificagdo do produto Cialis®
(Utilizado para o tratamento da disfungao erétil masculina). As evidéncias visuais

sao muito sutis, fazendo com que o consumidor nao perceba o problema:

Figura 1 - Falsificacdo do medicamento Cialis®

Lote n® A150912

Produto Falsificado

O tipo (ou forma) dos numeros e da
letra “A” tem forma diferente.

Selo de seguranga opaco

Coloragao rosa escuro presente

no selo de seguranca

Diferenca de tipo

Selo de Seguranca brilhante

Coloragao rosa claro presente no
selo de seguranga

Fonte: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/falsificados/cialis A150912.pdf

Além das acles investigativas, a Anvisa procura disseminar entre o
publico, por meio de eventos e da propria midia, orientagdes e dicas para se
prevenir da compra de um medicamento falso. O consumidor nunca deve, por
exemplo, comprar medicamentos em estabelecimentos ndo credenciados, como
bares, feiras e similares. E preciso também que o consumidor se atente & faixa
de tinta reativa. Reativa ao ar e ao metal, a chamada “raspadinha”, uma espécie
de selo na embalagem do medicamento que deve ser raspado pelo usuario com
um objeto de metal, ainda ndo conseguiu ser falsificada.
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Abaixo é possivel verificar o mesmo lote do medicamento Cialis®, citado
acima, quando comparado o campo da “raspadinha” com o produto falso:

Figura 2 - Falsificagdo do medicamento Cialis® - Tinta Reativa

Lote n°® A150912

Produto Falsificado

<

Tinta reativa ndo reagiu

1 £ Y P AT D
& tadalafila. oS W
croscarmelose sodica, lauril sulfato de sodio, celulose,
triacetina e 6xido de ferro amarelo g.s.p.
aucdes e : vide bula. o

Cialise

| Produto Original Lilly |

*A caixinha do produto original contém tinta
reativa, que ao ser friccionada com um metal
revela o texto “Lilly Qualidade”.

Fonte: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/falsificados/cialis A150912.pdf

A Anvisa faz uma série de recomendacdes para combater o mercado
informal de medicamentos e reduzir o risco de a populagao adquirir remédios
falsos. Entre eles: Nunca comprar medicamentos em feiras ou de camelGs,
comprar medicamentos em farmacias e drogarias conhecidas, exigir a nota
fiscal, em caso de falta de eficacia o paciente deve procurar o médico, verificar
se ha data de validade, se 0 nome do medicamento pode ser lido faciimente e
se ha rasgos, rasuras ou alguma informagao aparentemente apagada, se o lacre
esta intacto, se existe o numero de registro no Ministério da Saude, e se a bula
€ original, nunca xerox. A Anvisa também recomenda que o consumidor observe

se a embalagem contém o numero do SAC (Servico de Atendimento ao
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Consumidor), e se ele de fato funciona, além do aspecto do medicamento, da
cor e formatacdo da embalagem. Uma boa dica é comparar a embalagem sobre
a qual se tem suspeita com outra de lote diferente.

4.3.1.1. Coddigo de Barras Bidimensional

Uma parceria entre a Anvisa e a Casa da Moeda pretendia criar um
dispositivo nos moldes da raspadinha que seria usado por todos os laboratérios.
Este dispositivo daria também ao medicamento, além da seguranga, um carater
de rastreabilidade.

Em janeiro de 2009 foi publicada a Lei 11.903/09 que determinou a criagao
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, pela Anvisa, com
implantagdo gradual em trés anos. Assim, no mesmo ano, por meio da
Resolucdo RDC 59, a Anvisa estabeleceu o sistema de rastreamento de
medicamentos em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos, da producao e do
consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento
e transmisséao eletrénica de dados, como parte integrante do Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos.

Em janeiro de 2010, por meio da Instru¢do Normativa n® 1, estabeleceu
que o desenvolvimento da tecnologia, a producao e o controle de distribuicao
das etiquetas autoadesivas de segurancga para o Sistema de Rastreamento de
Medicamentos seria de responsabilidade da Casa da Moeda do Brasil. Mas em
2013 a Anvisa publicou a Resolugdo RDC 54, que trata da implantacdo do
sistema nacional de controle de medicamentos e 0s mecanismos e
procedimentos para rastreamento de medicamentos na cadeia dos produtos
farmacéuticos. Criando assim o Identificador Unico de Medicamento — IUM que
consiste em uma série de caracteres numéricos, alfanuméricos, ou especiais,
criada através de padroes de identificacdo e codificacdo, que permita a
identificacdo exclusiva e inequivoca de cada unidade especifica de medicamento

comercializada no mercado.
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A tecnologia utilizada para a captura, armazenamento e transmissdo dos
dados seria o codigo de barras bidimensional (Data Matrix). A partir da
publicacdo desta resolucao foi estabelecido um prazo de 3 anos para que as

empresas implantassem a nova tecnologia.

Em complementacdo a RDC 54 foi publicada a Lei n® 13.410/2016 que
altera a Lei no 11.903, de 14 de janeiro de 2009, para dispor sobre o Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos. Devido a dificuldade da implantagdo da
nova tecnologia os prazos da Resolucao RDC 54 foram revogados através da
Resolugao da Diretoria Colegiada-RDC n° 114, de 29 de setembro de 2016.
Recentemente foi publicada uma Resolucao da Diretoria Colegiada-RDC n° 157,
de 11 de maio de 2017 que propde a implantacdo do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos (SNCM) e os mecanismos e procedimentos para
rastreamento de medicamentos, a partir desta resolucdo a agéncia publicara
novas instrucées normativas para a completa implementacado do SNCM. Com
essas alteracdes, o sistema devera estar totalmente implementado em 2021.

4.3.1.2. Mais sobre QR Codes e Data Matrix

A utilizacao de codificacbes 2D (bidimensional) esta em ascensdo. Os
mais frequentemente utilizados sdo o Quick Responses Codes ou QR Codes
(criado em 1994) e o Data Matrix (criado em 1989).

Um co6digo QR é um tipo de codigo 2D que consiste em méddulos pretos
dispostos em uma matriz quadrada em um fundo branco. As informacdes
codificadas podem ser constituidas por qualquer tipo de dados, tais como
binarios ou alfanuméricos (até 4.296). Também suportam caracteres do idioma
japonés (PONTIUS, 2017).

Criado pela primeira vez para a industria automotiva para acompanhar os
veiculos durante o processo de fabricacdo, os codigos QR tornaram-se mais
populares recentemente para usos mais comerciais, como entretenimento e

marketing, que tem como alvo usuérios de telefones celulares. Os codigos QR
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que armazenam enderecos da internet aparecem em revistas, em placas, etc.
Os usuarios com um aplicativo de scanner de codigo de barras em seu telefone
digitalizam a imagem do cédigo QR para exibir texto, informagdes de contato ou
abrir uma pagina da internet no navegador do telefone.

Embora ndo sejam normalmente utilizados em aplicacdes tradicionais de
captura de dados, os codigos QR podem ser Uteis quando os programas de
software nao estdo disponiveis através de um scanner, mas podem ser
alcancados através de um website. Ao digitalizar o cédigo QR, os dados séo

transferidos para o local onde ele é inserido (Figura 3 — Exemplo de cédigo QR).

Figura 3 - Exemplo de c6digo QR

Fonte: http://barcode-coder.com/en/datamatrix-specification-104.htm|

O Cébdigo de Matriz de Dados também é bidimensional (2D) e é composto
de "células" ou médulos pretos e brancos dispostos em um padrao quadrado ou
retangular, também conhecido como uma matriz. As "células" quadradas
representam bits. Dependendo da codificacdo utilizada, uma célula branca
representa um 0 e uma célula preta € um 1, ou vice-versa. Cada Matriz de dados
€ composta por duas bordas adjacentes sélidas em forma de "L" (chamada
"padrao de localizador" — que determina direcao e orientacdo dos dados) e duas
outras bordas que alternam células ou médulos escuros e claros (chamados de
"padrdo de tempo" — determinam o tamanho do médulo, e logo, do simbolo).
Dentro dessas bordas estdo linhas e colunas de células que codificam
informacdes. A medida que mais dados sdo codificados no simbolo, o niimero
de médulos (linhas e colunas) aumentam. Um simbolo Data Matrix inteiro pode

armazenar até 2.335 caracteres alfanuméricos. Os dados alfanuméricos dos
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cédigos Data Matrix identificam detalhes do componente no qual sdo colocados,
incluindo a identificagao do fabricante, o nUmero da pe¢a e um nuimero de série

exclusivo.

A aplicacao mais popular para Data Matrix € a marcacao de pequenos
itens, devido a sua capacidade de codificar uma grande quantidade de dados
em uma pequena quantidade de espaco.

Para rastreamento de ativos, identificacdo e aplicativos baseados em
dados, os Cdodigos de Matriz de Dados tradicionais sdo geralmente a melhor
escolha. Embora geralmente pequeno em tamanho, o Data Matrix Code pode
armazenar grandes quantidades de dados para codificacdo, tornando-os
adequados para uma ampla variedade de aplicacdes, além de ser mais seguro
(Figura 4 — Exemplo de cédigo Data Matrix).

Figura 4 - Exemplo de cédigo Data Matrix
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Fonte: http://barcode-coder.com/en/datamatrix-specification-104.htm|

No esquema abaixo é possivel verificar como funcionard o Sistema desde

a industria até o consumidor / paciente final.
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Figura 5 - Esquema de distribuigao codigo 2D

OPERADOR
LOGISTICO
OGSl
DataMatrix
auxilia no
gerenciamento
da separacao
e controle

de lotes

-
3
=
=

Na produgao, o fabricante de

medicamentos imprime o codigo

bidimensional em ampolas, frascos e blisters
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HOSPITAL

O medicamento chega com o cédigo
bidimensional e isso possibilita fazer
a rastreabilidade em qualquer lugar
do hospital, come no recebimento,
ne estoque ou na farmacia

LEITO Com a identificagdo
automatizada dos medicamentos
e instrumentos cirtrgicos,

o paciente tem a garantia

de receber o tratamento correto

Fonte:http://convergecom.com.br/wpcontent/uploads/2015/02/DataMatrix_ponta_a_ponta.jpg
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4.3.2. Autorizagao de Funcionamento (AFE)

Autorizacao de Funcionamento (AFE) é o ato de competéncia da Anvisa
que permite o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e
o6rgaos, mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos
constantes da RDC n° 16/2014.

A Autorizacao de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que
realizem atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicéo,
exportacdo, extracdo, fabricacdo, fracionamento, importacdo, producéo,
purificacdo, reembalagem, sintese, transformacdo e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humanos, produtos
para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e

envase ou enchimento de gases medicinais.

A empresa que nao tiver a autorizacdo de funcionamento do 6rgao
sanitario competente cometera infracdo sanitaria e estara sujeita a pena de
adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacéo e de licenca e/ou multa, de
acordo com os termos da Lei n® 6.437/1977.

Foram verificados 147 casos de fabricacdo, comercializagcdo ou até
mesmo divulgacdo de medicamentos sem a AFE (Grafico 6 — Publicagbes —
AFE). As sancbes variam desde a suspensao até a proibicado da distribuicao,

comercializacao e uso, com possivel recolhimento dos medicamentos.

As empresas que mais sofreram sancdes neste tema foram fabricantes
de medicamentos fitoterapicos. Provavelmente por se aproveitarem da crenca
da maioria das pessoas de que esses produtos nao apresentam risco a saude e
que podem ser utilizados para os mais variados males (VIEIRA, 2013).
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Graéfico 6 - Publicacbes — Autorizacdo de Funcionamento

2017
2015

2013

Ano

2011

2009

40

Quant.

4.3.3. Registro de Medicamentos

Para que haja a comercializacdo e propaganda de um medicamento no
Brasil € necessério o registro do mesmo nos 6rgdos competentes. O quadro
abaixo demonstra como é composta a numeracao do registro, que no caso de
medicamentos comega com o algarismo 1 (Quadro 1 — Exemplos de NUumeros
de Registro). Os demais digitos constantes no numero de registro dos produtos
se referem a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa — AFE (quatro
primeiros digitos), ao produto (quatro proximos digitos), a apresentacao do
produto (trés préximos digitos) e ao codigo verificador (Gltimo nimero) conforme
Figura 6 — Estrutura do niumero de registro de medicamentos.
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Tabela 1 - Exemplos de numeros de registro

Produtos para Saude | N2 Inicial | Exemplo de Registro
Medicamentos 1 1.2700.0002.001-9
Cosmeéticos 2 2.1888.0006.001-7
Saneantes 3 3.1825.0013.001-6
Alimentos 4,50u 6 6.2109.0008.001-1
Produtos para Saude 1o0u8 100117710120

Figura 6 - Estrutura do numero de registro de medicamentos

AFE

MEDICAMENTO 4/@. 2700. 0002 .001-9— Dbia.VERIFIC
v v

PRODUTO APRESENTACAO

Somente alguns medicamentos, em funcao do baixo risco que seu uso ou
exposicao possa causar a saude, sao dispensados de registro, mas devem
apresentar, obrigatoriamente, na sua embalagem e nas propagandas a seguinte
frase: “MEDICAMENTO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA RDC Anvisa
N.2...../2006. AFE n%...................... ”. Esta lista de medicamentos sujeitos a
notificacao simplificada é devidamente avaliada e publicada periodicamente pela

Anvisa, em resolucao especifica.

Para fins de registro a Anvisa subdivide os medicamentos em classes,

para cada uma delas ha uma legislacao especifica:

Medicamentos Novos, Genéricos e Similares - Resolucao da Diretoria
Colegiada - RDC n® 60 de 10/10/2014 - Dispde sobre os critérios para a
concessdo e renovagado do registro de medicamentos com principios ativos

sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares.
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Medicamentos Novos - No ambito da regulacdo sanitaria do Brasil, os
medicamentos novos sdo 0s medicamentos inovadores, com ou sem patente,
que sao registrados no Pais pela primeira vez. Geralmente, seus principios
ativos sdo moléculas novas, sintéticas ou semissintéticas, associadas ou nao a
outros principios ativos. Porém, também podem conter um principio ativo que ja
foi registrado no Pais, desde que apresentem uma forma farmacéutica, uma
concentracdo, uma via de administracdo, uma indicacdo ou uma associacao
ainda nao registrada para aquele principio ativo. Quando o termo "medicamento
novo" € utilizado sem outro complemento, este se refere apenas aos

medicamentos sintéticos ou semissintéticos.

Medicamentos Genéricos - Os medicamentos genéricos sao 0s
similares a um produto de referéncia ou inovador, que se pretende ser com este
intercambiavel, geralmente produzidos apds a expiragdo ou renuncia da
protecao patentaria ou de outros direitos de exclusividade, sendo comprovadas
a eficacia, seguranca e qualidade e designados pela denominagdo comum
brasileira (DCB) ou, na sua auséncia, pela denominagdo comum internacional
(DCI). (lei 9787)

Medicamentos Similares - Sao aqueles que contém o0s mesmos
principios ativos, na mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracao, posologia e indicagéo que o medicamento de referéncia, podendo
diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos. Devem ser

sempre identificados por nome comercial ou marca. (Lei 9787)

Medicamentos Fitoterapicos - Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC
n® 26 de 13/05/2014 - Dispde sobre o registro de medicamentos fitoterapicos e o

registro e a notificagdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

Medicamentos Dinamizados - Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n® 26 de 13/05/2014 - Dispde sobre o registro de medicamentos

dinamizados industrializados homeopaticos, antroposéficos e anti-homotoxicos.

Medicamentos Notificados - A notificacdo simplificada consiste na
comunicacdo a Anvisa da fabricacdo, importacdo e comercializagcdo de
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medicamentos de baixo risco a saude quando observadas todas as
caracteristicas de uso e qualidade da categoria em que se enquadrem.

As categorias de medicamentos que podem ser notificados séo:

» Medicamentos de baixo risco constantes no Anexo | da RDC n® 107 de
05/09/2016.

» Produtos Tradicionais Fitoterapicos (PTF), desde que cumpram o
disposto na RDC n® 26/2014.

» Medicamentos dinamizados que se enquadrem nos critérios previstos

para a notificagao.

A notificacdo nao exime as empresas do cumprimento das Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF) e das demais regulamentacées sanitarias. Os

medicamentos sujeitos a notificacao sdo isentos de prescricdo médica.

Produtos Biologicos / Medicamentos Alérgenos - A norma da Anvisa
que dispde sobre producao e controle de qualidade para registro, alteracao pos-
registro e revalidacdo dos Extratos Alergénicos e dos Produtos Alergénicos é
a Resolucgéo da Diretoria Colegiada - RDC n® 233 de 17/08/2005.

Produtos Biolégicos / Medicamentos Probiéticos — A Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 323 de 10/11/2003 - Dispde sobre o registro de

medicamentos probidticos.

Produtos Bioldgicos / Medicamentos Bioldgicos - A norma da Anvisa
que dispbe sobre o registro de produtos bioldgicos é a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 55/2010.

Os medicamentos bioldgicos sdo moléculas complexas de alto peso
molecular obtidas a partir de fluidos biolégicos, tecidos de origem animal ou
procedimentos biotecnol6gicos por meio de manipulacao ou insercdo de outro
material genético (tecnologia do DNA recombinante) ou alteracdo dos genes que
ocorre devido a irradiacao, produtos quimicos ou selecao forcada.

Medicamentos especificos — sdo registrados com base na Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n® 24/2011.
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Medicamentos Isentos de Prescricao Médica (MIP) - Resolugcdo da
Diretoria Colegiada - RDC n? 98 de 01/08/2016 - Dispde sobre os critérios e

procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de

prescricao e o reenquadramento como medicamentos sob prescricao.

Radiofarmacos - A norma da Anvisa que dispde sobre registro de
Radiofarmacos é a RDC n° 64 de 18/12/2009.

No estudo foram verificadas 255 publicacdes em que o tema geral foi

registro. Dentro deste numero estdo:

modificagcbes nao autorizadas

(apresentacao, forma farmacéutica, entre outros), comercializagao sem registro,

com registro cancelado e sem estudos clinicos, fabricacdo e propaganda de

medicamentos sem o registro, além da importacao também sem registro.

ETAPA 1: REGULARIZACAO
SANITARIA DA EMPRESA

ETAPA 2: IDENTIFICACAO DA

PETICAO JUNTO A ANVISA

ETAPA 3: PETICIONAMENTO
NA ANVISA

ETAPA 4: ANALISE DA
PETICAO PELA ANVISA

ETAPA 5: RESULTADO DO
PETICIONAMENTO

Autorizacdo de
Funcionamento de
Empresa (AFE)

Registro, Alteracdo,
Revalidacdo,
Cancelamento, outras

Seguir o passo a passo
do peticionamento

Verificar auséncia de
documentos

Quadro 1 - Fluxo para registro na Anvisa

Licenca de
Funcionamento (LF)

Identificacdo do Cédigo
de Assunto da Peticdo

Anexar documentacédo
obrigatoria

Verificar necessidade de
exigéncia técnica

Deferimento ou Indeferimento da peti¢ao publicado em DOU

CBPF

Verificacdo da
documentacado
necessaria

Protocolar peti¢cdo na
Anvisa

Verificar se peticdo
atende aos requisitos

Fonte: http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos
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4.3.4. Desvios de Qualidade

De acordo com a Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n® 17/2010 o
desvio de qualidade é o afastamento dos parametros de qualidade estabelecidos
para um produto ou processo. Através do grafico abaixo & possivel verificar os
588 casos distribuidos ao longo de aproximadamente 8 anos.

Grafico 7 - Desvios de qualidade / ano
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Um desvio de qualidade pode ser por:
> Alteracdes Organolépticas;
> Alteracoes Fisico-quimicas e;

> Alteracdes Gerais.
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4.3.4.1. Alteragdes Organolépticas

Os medicamentos modernos exigem que haja aceitabilidade das formas
farmacéuticas por parte do paciente. Infelizmente, muitos farmacos utilizados
nos dias de hoje sdo desagradaveis ao paladar e nada atrativos em sua forma
natural. Por esse motivo, as formas farmacéuticas que contém esses tipos de
farmaco, em particular as preparacées de uso oral, podem exigir a adicao de
flavorizantes e/ou corantes (AULTON, 2005).

Embora a analise dos aspectos organolépticos seja, em geral, empregada
como parametro auxiliar de identificacdo ou mesmo como ensaio de pureza
quando se avalia sujidades em matérias-primas vegetais. A analise visual é um
ensaio de qualidade, quando se aplica a produtos acabados ou materiais de

acondicionamento e embalagem.

No caso de comprimidos sdo avaliados a uniformidade da coloracao e
revestimento (se revestidos), presenca de trincas e legibilidade (se impressos).

Na verificacdo visual das capsulas sédo avaliados fatores como limpeza,
deformacgdes das cdpsulas, enchimento e se a trava dela esta de acordo. Ja para
supositorios e évulos sdo avaliados a presenca de bolhas, sedimentos e
homogeneidade de cor. Estes aspectos também sao verificados para pomadas,
cremes e geéis, além de analise sensorial como: grau de pegajosidade e
espalhamento, tipo de toque (seco, molhado, rubefaciente) e brilho.

As formas liquidas sao avaliadas quanto a uniformidade, espalhabilidade
e arenosidade. Para suspensdes sao testados ainda a sedimentacao e estado
de divisdo; para emulsdes: equilibrio entre fases; e solucbes: coacervacgao,
transparéncia, sedimentacao e coloracéo.

Entre os atributos avaliados na inspecdo de embalagens, estdo
dimensdes, formatos, cor, flexibilidade, riscos, aspectos graficos e de
diagramacéo, e outros. Na inspecdo de embalagens, o numero de defeitos é
contado e classificado, a fim de que se aceite ou ndo o lote (GIL, 2010).
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Em suma, sdo consideradas caracteristicas organolépticas de um
medicamento a aparéncia / aspecto, cor, odor, sabor e turbidez. Foram
registradas 172 publicacées que envolviam alteragées organolépticas. Dentro
deste numero ha situagdes em que um mesmo produto apresentou diversos
problemas. No grafico abaixo é possivel verificar a quantidade de alteracoes

organolépticas de acordo com o ano.

Grafico 8 - Alteracbes organolépticas por ano
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mCor 0 5 3 0 0 1 3 2 3
OOdor 0 2 0 0 0 1 0 0 0
OSabor 0 0 0 0 0 1 0 0 0
B Turbidez 0 0 0 0 0 0 0 0 0

4.3.4.2. Alteracg6es Fisico-quimicas

Para obter um medicamento estavel e eficaz, cada tipo de forma
farmacéutica exige um estudo cuidadoso das propriedades fisicas e quimicas do
farmaco. (Aulton — cépia). Mesmo com todo o controle de producédo podem
ocorrer alteragdes fisico-quimicas, como: precipitacdo, dificuldade de
solubilizacdo (p6s para suspensdo), dificuldade de homogeneizacao
(suspensdes, emulsdes), problemas de desintegracdo e dissolucdo, formacao
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de gases, fotosensibilidade, termosensibilidade, entre outros. As alteracdes
organolépticas, citadas acima, podem ser um efeito secundario a uma alteracao

fisico-quimica da formulagéo.

Todos os desvios encontrados podem impactar na qualidade do
medicamento, mas desvios no teor e na dissolucao podem causar maiores danos
pelo fato do primeiro estar diretamente ligados a quantidade, e do segundo a
disponibilidade do principio ativo.

Foi possivel notar no estudo que, em todos os anos, ocorreram casos de
desvio no teste de dissolucdo. Este ensaio possibilita determinar a quantidade
de substancia ativa dissolvida no meio de dissolucdo quando o produto é
submetido a acdo de aparelhagem especifica, sob condicbes experimentais
descritas. O resultado é expresso em porcentagem da quantidade declarada no

rétulo.

O teste se destina a demonstrar se o produto atende as exigéncias
constantes na monografia do medicamento em comprimidos; capsulas e outros
casos em que o teste seja requerido. (Farmacopéia Brasileira). A dissolucao é
um fator que estd diretamente relacionado com a biodisponibilidade do
medicamento. (GIL, 2010). O ensaio de dissolucao é realizado pelo laboratério
de controle de qualidade do fabricante, e € um dos requisitos para liberagao do
produto para o mercado.

Também nos nove anos que este estudo contempla foi possivel verificar
desvios no teor, principalmente pela concentracao insuficiente do principio ativo,

0 que pode causar ineficacia terapéutica.

Dentre os desvios de qualidade citados um dos mais importantes € que a
concentracdo do principio ativo esteja dentro dos limites estabelecidos pela
monografia do fabricante ou pela farmacopéia. E quando se trata de
medicamentos liquidos o volume esta diretamente ligado a concentracéo de
principio ativo, apesar de, por si s6 ndo ser tratado como um desvio fisico-

quimico.
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Em uma pesquisa de qualidade realizada pelo Programa de
Monitoramento da Qualidade de Contraceptivos do Instituto Adolfo Lutz entre
2007 e 2010 com os anticoncepcionais fornecidos pelo Programa Saude da
Mulher de Sao Paulo, evitou que cerca de 1,3 milhdo de unidades irregulares

fossem entregues a pacientes atendidos pelo programa (MARKMAN, 2011).

Foram analisadas 154 amostras, dessas 28 % com resultados
insatisfatérios em analises fisico-quimicas e 1 % com problemas de rotulagem.
Os desvios de qualidade encontrados foram mais frequentes em apresentagdes
injetaveis, com alteracdes no volume, seguido do aspecto. Para os comprimidos
os problemas maiores foram no teor e na dissolugdo (MARKMAN, 2011).

De acordo com informacgao da imprensa a época, os lotes com problemas
foram interditados. No total eram 10 lotes de Nociclin®, do laboratério EMS; cinco
lotes eram de Norestin®, da Biolab Sanus; e outros cinco lotes eram de
Contracep®, do laboratério Germed. Também foram interditados 14 lotes de
Noregyna®, do laboratério Cifarma.

Como este levantamento foi realizado entre os anos de 2009 e 2017,
foram verificadas 4 publicagdes diretamente vinculadas ao estudo citado, com
desvio de qualidade no volume para o medicamento Noregyna®. Uma publicagao
de desvio de qualidade nio especificado envolvendo o medicamento Norestin®.
E duas publicacbes de desvio (corpo estranho e aspecto) envolvendo dois lotes
do medicamento Contracep®. Para os demais medicamentos supracitados nao

foi encontrada nenhuma publicacao.

A lista abaixo demonstra os tipos de desvios fisico-quimicos encontrados

no levantamento das Resolugdes:

Teor abaixo do especificado;

Problemas na uniformidade de conteldo;

Peso acima da especificacao;

Problemas na dissolucao (diferentes formas farmacéuticas);

vV V V VYV V

Formacéao de cristais;
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Presenca de pontos escuros em solucéo incolor;
Comprimidos friaveis;

Presenca de impureza;

Presenca de precipitado, cristais;

Dificuldade de resuspensao, solubilizacao;

pH fora da especificacao;

Comprimidos com problemas de dureza;
Produtos de degradacao acima do especificado;

Quebra de emulséo;

vV V.V V V V V V V VY

Comprimidos com problemas na desintegragao.

4.3.4.3. Alteragdes Gerais

O que nao se enquadra como desvio organoléptico e nem fisico-quimico
sera listado abaixo. Neste caso alguns desvios sdo mais preocupantes, como
por exemplo: a troca de embalagens e a contaminagdo microbiolégica.

Os desvios encontrados foram:

Problemas nos dispositivos dosadores;

Acondicionamento em frascos ndo aprovados;

Troca de embalagens (primaria e secundaria);

Alteracdo da formulagdo sem comunicar a Anvisa;

Presenca de particulas, corpo estranho ou até mesmo insetos;
Descricao ilegivel ou incorreta na embalagem;

Contaminacao microbiolégica;

Contaminacao cruzada;

YV V.V V V V V V V

Vazamento.
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4.3.4.3.1. Presenca de corpo estranho

Em 2014 uma denudncia de um parafuso encontrado no blister do
medicamento, no lugar do comprimido, encaminhada por um consumidor ao
Procon, levou a Anvisa a determinar a suspensdao do lote. A empresa
responsavel também enviou um comunicado de recolhimento voluntario a
agéncia. O lote reclamado teria sido distribuido nos estados de Goias, Minas
Gerais, Rio Grande do Sul e Bahia.

As punigbes variam desde a adverténcia até o cancelamento da
autorizacao de funcionamento da empresa ou do registro do produto. Na época
estavam previstas ainda a aplicacdo de multas que oscilavam entre R$ 2 mil e
R$ 1,5 milhao.

No ano seguinte foi publicada uma denuncia em uma rede social sobre a
presenca de um parafuso dentro de um antibiético para uso pediatrico. A
consumidora fez o seguinte relato: “Ouvimos um tilintar dentro do frasco, mas
achamos que era padrao desse laboratério incluir algum pesinho para ajudar a
misturar o p6 com a agua. Adicionamos a agua e quando agitamos com mais
forca o frasco explodiu, voou antibiético pela cozinha e encontramos o parafuso
banhado na medicag¢éao”. Conforme figura abaixo:



49

Figura 7 - Reclamacédo de consumidor — parafuso no frasco

Fonte: http://portalnoar.com.br/natalense-encontra-parafuso-em-frasco-de-remedio-e-denuncia-

nas-redes-sociais/

Como resposta ao desvio, o laboratério fabricante enviou um comunicado
a Anvisa que publicou a Resolugéo — RE n® 824 de 16/03/2015. Nesta publicagao
ficou resolvida a suspenséao da distribuicdo, comercializagdo e uso, assim como
o recolhimento de todas as unidades do lote.

4.3.5. Outras Praticas Irregulares

4.3.5.1. Propaganda de Medicamentos no Brasil
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A propaganda de medicamentos no Brasil ndo é um assunto
contemporaneo, no século XIX ja havia andncios em jornais e em pracgas
publicas sobre elixires e “remédios secretos”. Os medicamentos ndo sdo bens
de consumo comuns, e sim, bens de saude, por isso sua propaganda esta sujeita

a regras especificas.

Ainda no século XIX com o objetivo de combater a febre amarela e
também auxiliar os médicos nas brigas contra os anuncios dos curandeiros
nasceu em 1851 a Junta Central de Higiene, uma “ancestral’ da Anvisa. Muito
tempo passou e com a criacao da Anvisa tornou-se necessario a regulamentacao

para melhor controle das pecas publicitarias que envolviam medicamentos.

Foi entdo que em 12 de dezembro de 2000 ocorreu a publicacdo da RDC
n® 102 - Regulamento sobre propagandas, mensagens publicitarias e
promocionais e outras praticas, cujo objeto era a divulgacdo, promogcao ou
comercializacdo de medicamentos. Outras legislagbes complementares
surgiram até ser publicada a Resolucao maia atual que é a RDC n® 96, de 17 de
dezembro de 2008 e suas atualizacbes - Dispbe sobre a propaganda,
publicidade, informacdo e outras praticas cujo objetivo seja a divulgacédo ou

promocao comercial de medicamentos.

Para o publico em geral, sé é permitida a publicidade de medicamentos
de venda isenta de prescricdo médica, ou seja, propagandas de medicamentos
que nao possuem tarja vermelha ou preta em suas embalagens. Os
medicamentos que exigem prescricdo médica (tarja vermelha ou preta) s6
podem ser anunciados aos profissionais de saude que podem receitar (médicos

ou dentistas) ou dispensar (farmacéuticos) medicamentos.

As propagandas de medicamentos devem apresentar informagdes
completas, claras e equilibradas, evitando que as mesmas se tornem
tendenciosas ao destacar apenas aspectos benéficos do produto, quando se

sabe que todo medicamento apresenta riscos inerentes ao seu uso.

Foram verificados 9 casos de propaganda irregular, principalmente em
sites na internet, de medicamentos que ndo possuem ou que estdo com o

registro e/ou AFE cancelados. Como acao a estas irregularidades, a Anvisa
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geralmente propde a suspensdao ou em casos que julgue mais graves, a
proibicdo da fabricacdo, distribuicdo, divulgacdo, comercializacdo e uso do
produto com propaganda irregular. Dentre os casos supracitados esta uma
propaganda pela internet de uma formulagéo injetavel subcutanea contendo cha
verde ou associacdes para emagrecimento. Sendo que ndao ha comprovacao
cientifica da eficacia e seguranca de tal formulagao.

4.3.5.2. Autorizacao Especial

Autorizacao Especial de Empresa (AE) é o ato de competéncia da Anvisa
que permite o exercicio de atividades que envolvam insumos farmacéuticos,
medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o plantio,
cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas
a controle especial, mediante comprovacdo de requisitos técnicos e
administrativos especificos constantes da RDC n° 16 /2014.

A Autorizagcdo Especial (AE) é exigida para as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extragao,
fabricacdo, fracionamento, importagdo, producdo, purificacdo, reembalagem,
sintese, transformacdo e transporte, ou qualquer outra, para qualquer fim,
envolvendo substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos
que as contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n°® 344/1998, e
na Portaria SVS/MS n® 6/1999.

Assim como a AFE, a empresa que néao tiver a autorizacdo especial do
6rgao sanitario competente cometera infracdo sanitaria e estara sujeita a pena
de adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacao e de licenga e/ou multa,

de acordo com os termos da Lei n? 6.437/1977.

Como citado no campo anterior, foram verificados diversos casos de
propaganda irregular e dentre os produtos havia medicamentos controlados que

s6 devem ser comercializados em lojas fisicas, infringindo assim a legislacao.
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4.3.5.3. Boas Préticas de Fabricacao (BPF)

De acordo com a RDC 17/2010 - Boas Praticas de Fabricacéo € a parte
da Garantia da Qualidade que assegura que os produtos sdo consistentemente
produzidos e controlados, com padrées de qualidade apropriados para 0 uso

pretendido e requerido pelo registro.

O cumprimento das BPF esta orientado primeiramente a diminuicdo dos
riscos inerentes a qualquer produgédo farmacéutica, os quais ndo podem ser
detectados somente pela realizacao de ensaios nos produtos terminados. Os
riscos sao constituidos essencialmente por contaminacdo - cruzada,

contaminacgao por particulas, troca ou mistura de produto.

As BPF determinam que:

| — Todos os processos de fabricagdo devam ser claramente definidos e
sistematicamente revisados em funcdo da experiéncia adquirida. Além disso,
devem ser capazes de fabricar medicamentos dentro dos padrdes de qualidade

exigidos, atendendo as respectivas especificacdes;
Il - Sejam realizadas as qualificacdes e validagdes necessarias;

Il - Sejam fornecidos todos 0s recursos necessarios, incluindo: a) pessoal
qualificado e devidamente treinado; b) instalacbes e espaco adequados e
identificados; c¢) equipamentos, sistemas computadorizados e servicos
adequados; d) materiais, recipientes e rétulos apropriados; e) procedimentos e
instrucées aprovados e vigentes; f) armazenamento e transporte adequados; e
g) instalacdes, equipamentos e pessoal qualificado para controle em processo.

IV - As instrucdes e os procedimentos devam ser escritos em linguagem clara,
inequivoca e serem aplicaveis de forma especifica as instalacdes utilizadas;

V - Os funcionarios devam ser treinados para desempenharem corretamente os

procedimentos;
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VI - Devam ser feitos registros (manualmente e/ou por meio de instrumentos de
registro) durante a producao para demonstrar que todas as etapas constantes
nos procedimentos e instrugcdes foram seguidas e que a quantidade e a
qualidade do produto obtido estejam em conformidade com o esperado.

Quaisquer desvios significativos devem ser registrados e investigados;

VII - Os registros referentes a fabricacao e distribuicdo, que possibilitam o
rastreamento completo de um lote, sejam arquivados de maneira organizada e

de facil acesso;

VIII - O armazenamento seja adequado e a distribuicdo dos produtos minimize

qualquer risco a sua qualidade;

IX - Esteja implantado um sistema capaz de recolher qualquer lote, apds sua

comercializacao ou distribuicao; e

X - As reclamagdes sobre produtos comercializados devam ser examinadas,
registradas e as causas dos desvios da qualidade, investigadas e
documentadas. Devem ser tomadas medidas com relacdo aos produtos com
desvio da qualidade e adotadas as providéncias no sentido de prevenir

reincidéncias.

Para a verificagdo do cumprimento do contetdo do regulamento técnico
que trata de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de medicamentos, é necessaria
a realizacdo de inspecdes sanitdrias de duracao variavel de acordo com o
escopo da inspecdo. A prerrogativa da conducao de inspecées em empresas
situadas em territério nacional é responsabilidade da vigilancia sanitaria de cada
Estado da federacdo onde a empresa esta localizada, podendo também ser
exercida pelo municipio, dependendo do grau de descentralizacdo dessas agdes
naquele Estado.

Nessas inspecoes, aplica-se como instrumento de trabalho a RDC n®
17/2010. A Anvisa pode participar dessas inspecdes, caso o Estado ou municipio
solicite a participacao de seus inspetores para compor a equipe de inspecao,
observando também o motivo da inspecéo.
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Os motivos que levam uma empresa a ser inspecionada podem variar
bastante. A empresa pode ser inspecionada no momento da renovacdo da
licenca sanitaria, para obtencédo de autorizacdo de funcionamento de empresa
(AFE), para concessao de certificado de boas praticas de fabricacdo (CBPF),
para verificacdo do cumprimento de nao conformidades apontadas em uma
inspecao anterior (reinspecao) ou, simplesmente, pode ser inspecionada de
forma rotineira para verificacdo do status de cumprimento das BPF.

No entanto, o objetivo da inspecdao € sempre o mesmo: verificar o
cumprimento das BPF. Independentemente do documento emitido ao final do
processo de inspecao (AFE, CBPF, licenca sanitaria, entre outros), em todas
essas situacdes € necessaria a verificacao, integral ou parcial, do cumprimento
do regulamento que trata das BPF.

Todos os marcos regulatérios que dispdem sobre AFE, CBPF e licenca
sanitaria, sejam eles nacionais, estaduais ou municipais, exigem como condicao
primordial para concessao/renovacao desses documentos que a empresa
apresente condigdes operacionais satisfatérias de funcionamento. Essas
condi¢cées somente podem ser avaliadas confrontando a realidade da empresa

€ seus processos com o regulamento que trata das BPF.

A Unica situacao que pode nao se encaixar exatamente no contexto
supracitado sao as inspecdes investigativas. Por serem denuncias ou provaveis
problemas ocorridos durante o desenvolvimento, a fabricacdo ou a distribuicéo
do produto, esse tipo de inspecao exige um abrangente conhecimento técnico
da equipe de inspecdo que nao se limita ao conhecimento estrito das BPF. A
inspecao investigativa, muitas vezes, € pontual, e, para sua realizagéo, utiliza-se

0 conhecimento mais amplo acerca das ciéncias farmacéuticas.

Contudo, algumas vezes, o problema verificado € sistémico e ndao se
restringe a um produto ou a uma etapa de fabricacdo. Nesses casos, o0 objetivo
dessa inspecao pode ser desvirtuado, e a inspecdo, que antes apresentava
carater investigativo, pode tornar-se, imediatamente ou em um segundo

momento, uma inspecao para verificacdo do cumprimento das BPF.
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No Brasil, como o certificado é emitido por linha de producao (p. ex.,
sélidos, semissolidos, liquidos e injetaveis) e forma farmacéutica (p. ex.,
comprimidos, comprimidos revestidos, capsulas, xaropes, suspensoées, cremes,
pomadas, entre outras), as inspecdes seguem essa mesma logica, ou seja, sao

realizadas por linha/forma farmacéutica. (Livro A Regulagdo de med no Brasil)

Foram verificadas 55 publicacdes a respeito do descumprimento das
BPFs. Grande parte detectada durante inspecbes realizadas pelos 6rgaos

sanitarios.

4.3.5.4. Certificado de Boas Praticas de Fabricacao

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF) - documento emitido
pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre com as Boas

Praticas de Fabricacao dispostas na legislacao sanitaria em vigor.

O Certificado é emitido por unidade fabril, contemplando as linhas de
producéo, formas farmacéuticas, classes terapéuticas especiais e/ou classes de
risco de produtos para as quais a empresa foi inspecionada.

O Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo se aplica a empresas
fabricantes de Medicamentos, Produtos para Saude, Cosméticos, Perfumes,
Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos Farmacéuticos localizadas

em territério nacional, no Mercosul ou em outros paises.

A norma que regulamenta a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagao
e de Distribuicao e/ou Armazenagem é a RDC n° 39/2013. A inobservéancia ou
desobediéncia ao disposto nesta Resolugcdo configura infracdo de natureza
sanitaria, na forma da Lei n° 6.437/1977, sujeitando o infrator as penalidades

previstas nesse diploma legal.

A validade do Certificado de Boas Praticas de Fabricacao sera de dois
anos, contados a partir da data de sua publicacdo no Diario Oficial da Unido
(DOU).
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Foram verificados na pesquisa apenas trés casos envolvendo CBPF. As
empresas nao possuiam ou tiveram o certificado cancelado por motivos

sanitarios.

5. CONCLUSAO

Diante do panorama demostrado, conclui-se que a quantidade de
Resolucbes aqui apresentadas nao atende a necessidade da fiscalizacdo com
san¢des mais eficazes as inUmeras queixas que, na maioria das vezes, nao vao

além do consumidor do medicamento.

Também € necessario categorizar os tipos de queixas técnicas por
gravidade, como ocorre para farmacovigilancia. Isso porque apenas considerar
como relevante uma queixa que tenha maior frequéncia pode omitir um caso de

maior gravidade.

Mais estudos sao necessarios com o objetivo principal da unificacdo do
banco de dados das notificacbes. Além do acesso as queixas que Sao

informadas aos fabricantes.

s

E necessario ainda promover mais educacdo em saude e incentivo a

notificacao tanto para profissionais de saude como para cidadaos.
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ANEXO A - FORMULARIO DE NOTIFICACAO PARA CIDADAOS

o Agéncia Maclonal de Vigilinela Sanlidriz
T
ANV ISA

Formulario para: Demiincias, reclamacdées, sugestdes, solicitacies ou elogios.
Este € um canal de comunicacio entre vocé e a Ouvidoria da Anvisa.

0s campos marcados com asterisco (*) sdo de preenchimento obrigatério.

DADOS PARA CONTATO - 2 [Pessoa Fisica v |
Nome *:

CPF/CNPI:
Endereco:

O Endereco informado € no Brasil 2 ® Sim Nao
(Caso o enderego ndo seja no Brasil, ndo é necessario informar os campos Bairro, Estado, Cidade & CEP)

Bairro :
Estado *: [ - selecione -- v |

Cidade *: | Cidade |
CER:=
Fone *:

Fax:

Fone 2:
Fax 2:

e-mail*:

Caso considere seu assunto extremamente confidencial, cligue em "Sim". Neste caso, manteremos
seus dados em sigilo.
Sim '® Nao

DADOS DO RECLAMADO/DENUNCIADO (Apenas para reclamacdes e denuncias) - 2
Pessoa Fisica ¥

Nome *:
CPF/CNPI:
Enderego:
Bairro:
Estado: | -- Selecione -- ¥

Cidade: | Cidade |
CEP:
Fane:

e-mail:

DADOS DO PROCEDIMENTO
Assunto

NOs Processos ou Expedientes Anteriores
(se houver)

NOos Demandas Ouvidori@tende
Anteriores (se houver)

Resumo
e
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Fonte: www10.anvisa.gov.br/ouvidoria/CadastroProcedimentolnternetACT.do?metodo=inicia.



