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AINTE — Assessoria de Assuntos Internacionais
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°
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ASNVS — Assessoria do Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria
SCMED - Secretaria Executiva da Camara de ‘ ‘ ‘ ‘

Regulacdao do Mercado de Medicamentos

GGREC - Geréncia-Geral de Recursos

Quarta Diretoria Quinta Diretoria

Primeira Diretoria Segunda Diretoria Terceira Diretoria

— | GGMON - Geréncia-Geral de
GGGAF = Geréncia-Geral de Gestdo GGALI - Geréncia-Geral de Alimentos GGREG™ Geréncia Geral de GGFIS — Geréncia-Geral de Inspeggo e Monitoramento de Produtos sujeitos
Administrativa Financeira Regulamentacao e Boas Praticas Fiscalizac3o Sanitaria 3 Vigilancia Sanitaria

Regulatodrias
GGTOX - Geréncia-Geral de

S — GGPAF - Geréncia-Geral de Portos,
e R — Aeroportos, Fronteiras e Recintos

GELAS - Geréncia de Laboratoérios de ’ Alfandegados
Saude Publica

S ———_ e —

GGPES — Geréncia-Geral de Gest&o de GGMED - Gerencia-Geral de
Pessoas Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Toxicologia

GGTIN — Geréncia-Geral da
Tecnologia da Informacao

GGTPS - Geréncia—Geral de
Tecnologia de Produtos para Saude

GGTAB - Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacao de Produtos Fumigenos
Derivados ou Nao do Tabaco

GHCOS - Geréncia de Produtos de
Higiene, Perfumes, Cosméticos e
Saneantes

GGCIP — Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacao e Pesquisa

COAFE — Coordenacao de Autorizacao
de Funcionamento de Empresas

GSTCO - Geréncia de Sangue, Tecido,
Células e Orgdos CAJIS — Coordenacdo de Anadlise e

Julgamento das Infragdes Sanitarias

GGTES — Geréncia-Geral de Tecnologia
em Servicos de Saude Informacao
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GGFIS - Geréncia -

Organograma da
GGFIS

Sanitiria 000

GIMED - Geréncia de Inspecao e GIALI - Geréncia de Inspecao e
Fiscalizagdo Sanitaria de COPAS - Coordenagdo de Processo Fiscalizagdo Sanitaria de
Medicamentos e Insumos Administrativo Sanitario Alimentos,
Farmacéuticos Cosmeéticos Saneantes

CGPIS - Coordenacao de Gestao
da Qualidade do Processo de
Inspecao Sanitaria

GIPRO - Geréncia de Inspecao e
Fiscalizacao de Produtos para
Saude

CPROD - Coordenacao de Inspecao
e Fiscalizacao Sanitaria de Produtos
para Saude

COINS -
COIME - Coordenacido de COALI - Coordenacio COISC - CoordNenagéo
Coordenagao de Inspecao e de Inspegao e
Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria e Fiscalizagéo,S'anita'ria de
Fiscalizacao de de Produtos Alimentos Cosmeticos e
Medicamentos Biologicos e Insumos Saneantes
Farmacéuticos

de Inspecao e
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Anvisa - Areas de Atuagdo
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Alimentos Cosméticos Saneantes Tabaco

, Sangue, Tecidos e Orgéos
Medicamentos  fProdutos para Saude  Laboratdrios Oficiais

Farmacovigiléncia Propaganda, Portos, Aeroportos e Relacbes Coordenacdo do SNVS

Publicidade Fronteiras Internacionais
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Participacdo da Anvisa em Iniciativas de Convergéncia Regulatéria Internacionais:
Impacto no Sistema de Gestao da Qualidade de Inspegdo e Fiscalizagao

ICH

harmonisation for better health

;

|
Membro desde 201 6:
Atualizacdo dos marcos

InTernaTionar Coavrrion o Mepicings REGULATORY AUTHORITIES

|
i ~
! Em processo de adesdo.
|

z, "\- N\
Q/’T tl))\:\ﬁ regulatdrios; Expectativa de
(S L ﬁ%' , .

Membro desde 2012: NS Participacdo na 4 144 /2 ST ETES

World Health
Organization
|
|
|
|

Participagdo ativa:

Colaboragdo entre

construgdo de guias informacdes com

membros reguladores membros do PIC/S para

suportar os processos de

Participacdo ativa: decis@o da Anvisa

. Grupos de trabalho; Permite troca de

. Compartilhamento de informagdes ndo

informacdes pUblicas.
(acordos de

confidencialidade)

Programme to rationalise international GMP inspections of
active pharmaceutical ingredients/active substances
manufacturers

|
|
|
|
Adesdo solicitada.
Expectativa de
compartilhamento de
informacodes
relacionadas o
inspecgoes; participacdo
de inspecdes conjuntas
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Medicamentos - Atuagdo Regulatéria da Anvisa

o000

Anvisa atua de diferentes formas para

garantir seguranga, eficdcia =
Descoberta qualidade dos medicamentos

/

Fiscalizacao

\

Ensaios nao
clinicos e clinicos

Registro e

e QUALIDADE
Comercializacao
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Medicamento Geneérico

o000

“Medicamento similar a um produto de referéncia
ou inovador, que se pretende ser com este
intercambidvel, geralmente produzido apds a
expiracdo ou renuncia da protecdo patentdria ou
de outros direitos de exclusividade, comprovada a
sua eficdcia, seguranca e qualidade, e designado
pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI”
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Mercado Farmaceutico Nacional em NUumeros

Ano de referéncia: 2018

‘ Faturamento: RS 76,20 bilhdes

‘ /7° Maior mercado no mundo

‘ Exportagdes: U$ 1,01 milhdes
‘ Importagdes: U$ 6,90 milhdes

Gasto do MS com medicamentos:
RS16,88 bilhdes (64% do total adquirido
pela Diretoria de Logistica do MS)
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Mercado Farmacéeutico Nacional - GENERICOS

Faturamento

oes

@ 2015:R$ 7,24 bilh

@ 2016~ 8,58 bilhses

@ 2017:RS$ 9,38 bilhges
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Sistema de Licenciamento
Lei n® 6.360/76

Autorizacdo de Funcionamento(AFE)

. Responsabilidade da Anvisa Licenga Sanitaria

Responsabilidade Compartilhada:

. Avaliagdo: .
Estados e Municipios.

- Relatério de inspegdo

* Certiddo de Responsabilidade Técnica Renovagdo anual, dependendo do Estado

- Documentos Relevantes
Emitido para empresas responsdveis por:

Armazenamento; Fracionamento;

Distribuicdo; Importacdo;
Embalagem; Purificacdo;
Expedicdo; Reembalagem;
Exportacdo; Sintese;

Extracdo; Transformacgdo; e
Fabricacdo; Transporte
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Sistema de Inspecdo de Medicamentos

00O Verificagdo in loco

Conformidade do

Condicoes :
e estabelecimento
sanitarias de boas : -
. com a legislagao
praticas oy 7 s
sanitaria

‘ Para fins de emissdo de Certificado de Boas Prdaticas

@ Ihvestigacdo de dendncias - Fiscalizacéio
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Sistema de Inspecao de Medicamentos no Brasil

ANVISA +

RIO SANTA
JANEIRO GRANDE DO CATARINA
RJ SUL SC

GOIAS
GO

GERAIS
MG

RS

RDC 207/2018 e IN 32/2019 estabelecem critérios para descentralizacdo
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Fabricantes de Medicamentos e Insumos s [ '6;1'“";' iy,

COLOMBIA

Farmacéuticos Ativos (IFA) no Brasil:

340 %2 o
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Inspecoes Internacionais por ano — 155*

*2018
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Regulamentacgdo: Boas Praticas de Fabricacao (BPF) de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos

Equivalente aos Guias PIC/S

Amostragem
IFA e Med. Gases (mat. -prima Med. Radiagoes Med. Liberacdo
BPF IFA Biolédgicos  Medicinais € embal.)  Aerossdis ionizantes Hemoderivados Paramétrica

AN AN /\

/\ /\ /\ /\ /\
69/14
48/19
NV NV NV

301/19

A4 NV A4

BPF Med. Radiofdrmacos Med. Med. Sistemas Med. Qualificagdo Amostras de
Medicamentos  Estéreis Fitoterdpicos liquidos, Computador. Experimentais e Valida¢cdo Referéncia e
cremes e de Retencdo
pomadas
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"I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria



Programacao de Inspecao: com Base em Risco
XXX

Complexidade dc Inspecoes Nacionais

empresa

Criticidade do

medicamento

Risco Risco Indice de == Frequéncia da

| ]
Intrinseco Regulatério Risco — Inspecdo

Complexidade do

empresa

Criticidade do
IFA B

A Frequéncia Reduzida ( 24 a 36 meses)

Frequéncia Moderada (12 a 24 meses)

C Frequéncia Intensiva (< 12 meses)



Programacao de Inspecao: com Base em Risco
XXX

Inspecoes Internacionais

Solicitacdo do
CBPF

Instrucdo da
Peticdo

Pode ser
classificado como
risco menor?

Estd Pode ser
localizada . enquadrada em

em pais PIC/s e caso de risco
cumpre BPF? potencial?

Tramites para Andlise na Agendamento Andlise na
certificacdo matriz de risco de inspegdo matriz de risco




Fiscalizacao de Medicamentos no Brasil
0000

Registradas por meio

Queixa Técnica

Qualquer notificacdo de suspeita de

Queixas
Técnicas

de diferentes canais
alteracdo/irregularidade de um
produto/empresa relacionada a aspectos
técnicos ou legais, e que pode ou ndo causar
danos & saude individual e coletiva

* Medicamento sem registro .
T Recebimento
* Falsificagdo

* Desvios de qualidade

* Fabricagdo # Registro
* Publicidade irregular

* Recolhimento voluntdrio
* Desabastecimento Tratamento

* Empresa sem AFE Investigaggo

* Laudo de andlise insatisfatério Medidas restritivas

* OQutras irregularidades
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0000 Fiscalizagdo de Medicamentos

Queixas
Técnicas

Andlise de Elegibilidade / Risco

<

Queixas Técnicas com
informacdes minimas para
apuracdo dos fatos

~

INVESTIGACAO

Desvio ndo confirmado = Autuagdo da empresa
Inspecgdo investigativa

Medidas restritivas

Arquivamento

Alertas internacionais

—~s= ANVISA
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Sistema de Alerta Rapido

Transmissdo de informacdes por meio de alerta rdpido entre as VigilGncias Sanitdrias Municipais e
Estaduais com a Anvisa, quando identificados medicamentos ou IFA que tenham sido distribuidos nos

seguintes casos:

@ Achados em inspe¢des em que seja necessario impedir o alcance do produto em questdao ao
mercado;

Desvios evidenciados por meio de laudo de andlise recebido pela autoridade sanitdriqg;

@
@ Desvios de qualidade classe | ou ll, nos termos da RDC n° 55/2005 (Art. 2°, item IV);
@ Falsificacdes;

Situagdes em que o Orgdo sanitdrio perceber presuncdo de risco sanitdrio elevado e que
requeiram agdo urgente para protecdo da saude publica.
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Fiscalizacao

Exemplo de atuacao da Anvisa — Caso “sartanas”

(& 8 https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/compliance-enforcement/information-health-product/drugs/angiotensin-receptor-blocker.html#a3

I * Government Gouvernement
of Canada du Canada Search Canada.ca

MENU «

Home = Departments and agencies = Health Canada = Drugs and Health Products > Compliance and Enforceme

nt

= Information by Health Product > Drugs

Impurities found in certain angiotensin Il receptor blocker (ARB)

products, also known as sartans

Table of Contents

* Qverview
e Recalls

Test Results
Test Method
Health Canada Communications

Overview

In the summer of 2018, several valsartan products were recalled in Canada and worldwide because
nitrosodimethylamine (NDMA), found in the active ingredient manufactured by Zhejiang Huahai Ph
China.

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

Medicines Human regulatory Veterinary regulatory Committees v News & events

Partners & networks

of the impurity, N-
armaceuticals in

About u

Sartan medicines: companies to review manufacturing
processes to avoid presence of nitrosamine impurities

Press release 01/02/2019

Companies that make sartan blood pressure medicines (also known

— as angiotensin II receptor blockers) are being required to review

X

f N "

their manufacturing processes so that they do not produce
nitrosamine impurities.

Companies will have a transition period to make any necessary
changes, during which strict temporary limits on levels of these

"""t,%
S |

These recommendations follow EMA's review of N-nitrosodimethylamine (NDMA) and N-nitrosodiethylamine

impurities will apply. After this period, companies will have to
3‘ demonstrate that their sartan products have no quantifiable levels of

these impurities before they can be used in the EU.

(NDEA), which are classified as probable human carcinogens (substances that could cause cancer) and have
been detected in some sartan medicines.

« => C 8 httpsy//www.fda.gov/drug

s/drug-safety-and-availability/recalls-angiotensin-ii-receptor-blockers-arbs-including-valsartan-losartan-and-irbesartan

= An official website of the United States government Here's how you Know ~

ADMINISTRATION

U.S. FOOD & DRUG

+~—Home / Drugs / Drug Safety and Availability / Recalls of Angiotensin Il Receptor Blockers (ARBs) including Valsartan, Losartan and Irbesartan

Home

* SME Assist

Safety information

Recalls of Angiotensin Il Receptor Blockers
(ARBs) including Valsartan, Losartan and

Get current information about recalls of blood pressure medications: valsartan, losartan, and
irbesartan
f Share in Linkedin Email | &= Print

Drug Safety and Availability
04/03/2019

Recalls of Angiotensin Il
Receptor Blockers (ARBs)

including Valsartan, Losartan
and Irbesartan

Regulated Product(s)
FDA Angiotensin Il Receptor Blocker... Drugs

Drug Alerts and Statements
Medication Guides

Drug Safety Communications

Drug Shortages

FDA Drug Safety Podcasts

Australian Government

Department of Health
Therapeuntic Goods Administration

Consumers Health professionals

INLITEGE About the TGA News room

Home » Industry = Prescripticn medicines » Regulatory decisions and notices
Industry

N-nitroso compounds in 'sartan’ blood pressure medicines

¥ Regulation basics

~ Prescription medicines

Australian Regulatory Guidelines for

Information for sponsors

15 September 2019

Prescription Medicines

Prescription medicines regulation basics

to:

Standards and guidelines

Forms for prescription medicine sponsor

= take measures to avoid the presence of N-nitroso impurities in their medicines; and

L

Content current as of:

The TGA advises that it is introducing requirements for sponsors of 'sartan’ blood pressure medicines

Rel

= implement rigorous testing of their medicines to identify the presence of any N-nitroso impurities.

Regulatory decisions and notices

* Over-the-counter medicines

* Complementary medicines

* Sunscreens

* Medical devices & IVDs

¥ Biologicals

These requirements align with those being applied by the European Medicines Agency (EMA). The TGA will pr

methods. The 2-year transition period will be from 13 September 2019 to 13 September 2021.

period to allow sponsors to review, and if necessary make changes to, their manufacturing processes, and to

During the transition period, sponsors must notify the TGA if they identify the presence of N-nitroso compoun
TGA will adopt a case by case consideration of any medicines identified as having levels of N-nitroso compouw

that are already within the market may be recalled.

acceptable intakes established by the EMA. Medicines that exceed an acceptable intake should not be release N v I S A

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitana



Fiscalizacao

Exemplo de atuacao da Anvisa — Caso “sartanas”

Recebimento de comunicados do EDQM sobre a contaminagdo de
antagonistas de receptores de angiotensina Il (“sartanas”)

Levantamento de medicamentos registrados e seus respectivos fabricantes de IFA
autorizados

Levantamento de empresas cadastradas, autorizadas a importar os insumos
“sartanas” — RDC 38/2008

Publicagdo de RE:

Suspensdo de importagdo, distribuicdo, comercializagdo e uso dos IFA provenientes das
empresas apontadas pelo EDQM

Suspensdo de fabricagdo, manipulagdo, distribuicdo, comercializacdo e uso de medicamentos
e produtos oficinais e magistrais, contendo tais insumos

P
Publicagdo da RDC n° 283/2019

Regras para investigagdo, controle e eliminagdo de nitrosaminas potencialmente
carcinogénicas em insumos farmacéuticos ativos (IFA) antagonistas do receptor de
angiotensina |

A

— I
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Fiscalizacao

Exemplo de atuacdao da Anvisa — Caso ‘“‘sartanas”™

| o=

1=
=
| =

Fonte:
HESULUI;ELD-HDE N® 283, DE 17 DE MAIO DE 2019

DOU DE 22/05/2018

Dispoe sobre investigacao, controle e eliminacao de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em antagonistas de receptor de
angiotensina ll.

A Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll, e IV, da Lein® 8.782, de 26 de
janeiro de 1998, e ao arl. 53, V. §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adofar a
seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme deliperado em reunido realizada em 14 de maio de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua puhblicacao.

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Ficam estabelecidas as regras para investigacaéo, controle e eliminacao de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em insumos farmaceuticos ativos (IFA)
antagonistas do receptor de angiotensina Il.

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica a empresas fabricantes, importadoras e fracionadoras de insumos farmacéuticos. empresas fabricantes e importadoras de medicamentos; e
farmacias com manipulacao.

Paragrafo unico. O disposto no caput ndo se aplica a farmacia com manipulacao que adguira IFA de importadoras e fracionadoras gue realizem estratégia de conftrole de
nitrosaminas prevista nesta Resolucao.

.= ANVISA
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Fiscalizacdao
Exemplo de atuagdo da Anvisa — Caso ““sartanas”

‘ 30 empresas fiscalizadas (nhacionais e internacionais)

® 111 produtos inspecionados Programa de fiscalizagao
— em andamento

@ 47 notificacdes solicitando informacdes adicionais

‘ 3 ] agoes sanitdrias (interdicoes, suspensoes, recolhimentos)

Ovutras agoes:

-  Comunicado a Anfarmag (informagdo aos associados sobre a necessidade de testes para liberacdo dos IFA
pelos fabricantes)

-  Comunicado a populacdo sobre as acées tomadas pela Anvisa

.= ANVISA
| Age

ncia Macional de Vigilancia Sanitaria

I
_I



Fiscalizacao
Exemplo de atuacao da Anvisa — Caso “sartanas”

N° de fabricantes delN° de fabricantes deN s felbEaies el

Insumo N° de produtosN° de produtos com| , farmaco aprovados
- . Coe farmaco aprovadosfarmaco aprovados
Farmacéutico com registrocomercializacdo no . lque foram
. . e para produtos comicom suspensdo), i ,
Ativo valido vltimo ano . . . interditados apos
registro valido publicada

acoes de fiscalizacdo

Valsartana 64 26 (41%) 13 / ]
Losartana 67 40 (59%) 20 2 3
Candesartana 27 17 (62%) 8 0 ]
Irbesartana 10 6 (60%) 4 ] ]
Olmesartana 26 15 (57%) 8 0] 0]
Telmisartana 21 6 (28%) / 0 0]

—~s= ANVISA
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Inspecoes
Conduzidas
em

2019
XXX

15

22

11

Oa plataforma Bing
© GeoNames, MERE. MSFT. Microsoft. Navinfo, Wikipedia



Inspecoes
Nacionais
Conduzidas em

2019

2 [E +30inspecdes

conjuntas com estados
descentralizados




Rede de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria: Laboratorios Oficiais

®e
° O Instituto Nacional de Controle de Qualidade
A em Saude Publica — INCQS
° ®
@
. o ® 27 Laboratérios Centrais de Saude Publica —
@
/ : o LACEN (um por estado)
® ® a Nota: alguns LACEN possuem laboratérios regionais (subsididrios)
@
A _ @ 5 Laboratdrios Municipais
@
4
e
® ® * Anvisa é responsdvel pelo monitoramento da rede de laboratérios
(Lei n° 9.782/1999).
\\‘ v) * Laboratérios também sdo inspecionados pelas autoridades locais.
~ @ . * Regulamentagdo sobre Boas Préticas de Laboratério: RDC 11/2012.
®
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Perfil Analitico da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia

Area de atuacéo

Todos

Laboratério Central de Satde Publica ...
Laboratario

Laboratério Central do Estado (Lacen/...
Laboratario

R

Tipo de ensaio

Todos

Av. Marechal Mascarenhas de Moraes..,

Enderego

Rua 19 de novembro, 1945 - Primaver...

Enderego

Perfil analitico da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA

—

ANVISA
Ensaio v
W
B3
Area de atuacdo  Tipo de ensaio Ensaio Laboratorio A
-
Servigos de Saude  Mutrigdo enteral e parenteral Andlise da composigdo nutricional Instituto Adolfo Lutz - 1AL
Servigos de Sadde  Mutrigdo enteral e parenteral Analise da compeosigao nutricional Laboratario Central do Estado (Lacen/PA)
Servigos de Saude  Controle de infecgdes Analise de biologia molecular dos Instituto Adolfo Lutz - 1AL
mecanismos de resisténcia e para elucidagio
de surtos
Servigos de Sadde  Concentrado Polieletrolitico para  Aspecto Instituto Adolfo Lutz - 1AL
Dialise (CPHDY)
Servigos de Saude  Medicamentos manipulados Caracteres organolépticos Instituto Adolfo Lutz - 1AL
Servigos de Salde  Medicamentos manipuladaos Caracteres organolépticos Laboratano Central do Estado (Lacen/RN)
Servigos de Saude  Medicamentos manipulados Caracteres organolépticos Laboratario de Sadde Publica Dr. Cysneiros
{Lacen/GO)
Servigos de Saude  Mutrigdo enteral e parenteral Caracteristicas sensoniais {para liguidos e pos)  Instituto Adolfo Lutz - 1AL
em nutrigdo enteral
Servigos de Saude  Qualidade do leite humano Composigao de acidos graxos, lactose, Instituto Adolfo Lutz - 1AL
ordenhado pasteurizado de proteina
bancos de leite humano
Servigos de Saude  Mutrigdo enteral e parenteral Composigdo nutricional parcial (sddio, Laboratorio Central de Sadde Publica {Lacen/SC)
gordura total, agucar, valor energético,
carboidratos, proteina)
Servigos de Saude  Arinterior Contagem de bactérias aerobias mesdfilas Laboratorio Municipal de Recife
Servicos de Saide  Agua para didlise Contagem de bacténias heterotrdficas Fundagdo de Salude Parreiras Horta (Lacen/SE) W
Servigos de Salide  Agua para dialise Contagem de bactérias heterotréficas Instituto Adolfo Lutz - 1AL
Vitaria lacen@saude.es.gov.br (27) 3636-8409 Rodrigo Ribeiro Rodrigues
Cidade E-mail Telefone Diretor
Teresina diretoria@lacen.pi.gov.br; patologia@... (86) 3216-3657 WALTERLEME DE CARVALHO GOMCALVES
Cidade E-mail Telefone Diretor

O credenciamento de laboratérios pela Anvisa estd em consulta publica

— CP 632/2019

Quando concluido o processo, o SNVS também poderd contar com
recursos analiticos de outros laboratérios pUblicos e privados

Sanitaria


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTVkNjg0NWEtMzJiYy00N2U0LWEzZjMtN2I3YmVkNWNmYmIyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMTVkNjg0NWEtMzJiYy00N2U0LWEzZjMtN2I3YmVkNWNmYmIyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

Rede de Laboratérios de Vigildncia Sanitaria

Etapas de Anadlise
o000

Coleta d o Consulta dos recursos
oleta de amosira

: analiticos dos R Sy Andlises e registros Adogdo de agoes
Pel?vc:;:)rldadellocal laboratérios (Perfil bara o laboratério (LIMS: Harpya) apropriadas pela VISA
o peld Analitico), se necessdrio escolhido e/ou Anvisa (Lei 6437/77)

VD
| s
_/

*Documento de referéncia para coleta de amostras: Guia n° 19/2019 (Anvisa) ou outras diretrizes emitidas pelos
Laboratorios Oficiais.

.= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitana
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https://harpya.datasus.gov.br/harpya/login.seam;jsessionid=hakFIDwDAx2Jq2f1FJ4aAROP?cid=11046
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/L6437.htm
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2957432/Guia+n.pdf/57dc0fbd-1bf2-4b41-b5c9-8f3a402f38da

Sistema de Gestao da Qualidade - GGFIS

Inicio da harmonizacao Ampliacao do escopo
dos procedimentos com Criacao da CGPIS e para alimentos,
SNVS - medicamentos Inclusao de IFA e inicio das auditorias cosmeticos e
Produtos para saude em autoridades locais saneantes

2014

PAONRS)
PAONRS)

Portaria n2 47/2011 RDC 207/18 e IN 32/19:

Workshops / Visitas

Padronizacdo de critérios para delegacao de
aos estados para

procedimentos, dvuloacio d competéncia de inspecao
acao dos :
programas e documentos VUIgas para fins de CBPF

procedimentos
.= ANVISA

Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitana
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Documentos da Qualidade na GGFIS

Manual da
Qualidade

Procedimentos/
Programas/

Procedimentos do

SNVS

Instrucoes de Trabalho

Registros /Documentos Administrativos




Utilizar o SGQ como auxilio para
realizar as atribuicoes regimentais da

GGFIS, de forma a cumprir a missco

Politica da Qualidade da Anvisc

. Atuar de forma articulada e
Assegurar que as atividades da

GGFIS sejam conduzidas em
conformidade com o SGQ, visando:

integrada com os demais entes
do SNVS e dreas da Anvisa

Capacitar continuamente os RH,

visando desenvolver competéncias
individuais e valorizar o trabalho
em equipe

Desenvolver as atividades de

forma ética e responsdvel,

TEEPEIEITEE @5 BinS(Rles ele Objetivos da Qualidade

administragdo publica
. Estabelecidos no processo de revisao

gerencial
. Monitorados mensalmente

Elevar o nivel de satisfagdo

dos clientes externos,

internos, colaboradores e

arceiros .
b . Indicadores de processos de trabalho

Promover a simplificagdo, . Indicadores do SGQ
] informatizacdo, harmonizagdo e B ANVISA
(] o .
melhoria continua dos Processos |17 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

internos



Obrigado!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

www.anvisa.gov.br

www.twitter.com /anvisa_oficial

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br
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