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GERENCIAMENTO DE
RISCO




L
Gerenciamento do Risco

As IntervencOes da vigilancia
sanitaria sao norteadas pela nocao
de risco, seja este um [risco
potencial ou dano real oriundos
dos processos de producao e
consumo.

Fonte: Diretrizes para o Gerenciamento do Risco em farmacovigilancia
— ANVISA — (verséo 12/03/2008).



GESTAO DO RISCO

Risco: corresponde a probabilidade
de ocorréncia de um evento nocivo
em um determinado periodo de

observacao.
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LEGISLACOES




L
VIGILANCIA SANITARIA (Lei 8080 de

19/09/1990) — Lel Organica da Saude

Entende-se por vigilancia sanitaria um
conjunto de acoOes capaz de eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a saude e
de intervir nos problemas sanitarios
decorrentes do meio ambiente, da
producao e circulacao de bens e da
prestacao de servicos de interesse da
saude.



L
Vigilancia Sanitaria

Compreende:

- O controle de bens de consumo que, direta
ou indiretamente se relacionem com a saude,
compreendidas todas as etapas e processos da
producao ao consumo; (PRODUTOS)

- O controle da prestacao de servicos que se
relacionam direta ou Indiretamente com a
saude. (SERVICOS)



L
Lel 6360 de 23 de setembro de 1976

DispO0e sobre a vigilancia sanitaria a
gue ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, o0os Insumos farmacéuticos e
correlatos, cosmeéticos, saneantes e
outros produtos.



VIGIPOS

N

-Portaria n® 1660 de 22 de julho de 2009 —
Instituiu o Sistema de Notificacao em
Vigilancia Sanitaria;

O NOTIVISA como a ferramenta do
VIGIPOS fortaleceu o SNVS no trabalho

nesta area.
T 4 NOTIVISA

5’-‘ Sistema de Notificacdes em Vigilan


http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm

SNVS - Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria
- Estadual: 27 orgaos de
-Nivel Federal: VISA das Secretarias

ANVISA + INCQS Estaduais de Saude e

(Instituto Nacional de LACENS.

Controle e Qualidade

em Salde). - Municipal: 5.543
municipios; VISA
Municipal

Lucchese, G. A vigilancia sanitaria no Sistema Unico de Sadde.



D
VIGIPOS

- VIGIPOS: Vigilancia de eventos
adversos (EA) e de queixas
tecnicas (QT) de produtos sob
vigilancia Sanitaria.



VIGILANCIA SANITARIA

- PRE - POS
COMERCIALIZACAO COMERCIALIZACAO
- Licenciamento de - Fiscalizac&o
estabelecimentos; . Investigacao
" AFE T AE; - Infracao

- BPF - Apreensado de produtos




Vigilancia Sanitaria - missao

- Proteger e promover a saude da

populacao e intervir nos riscos
decorrentes da producao e uso de
produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

(misséo ANVISA)



D
Decreton 8.077 de 14/08/2013

-art. 16

- Paragrafo unico: Os eventos adversos e queixas

tecnicas relacionados a produtos submetidos a
vigilancia sanitaria deverao ser notificados a
ANVISA para monitoramento, analise,
Investigacao, medidas de comunicacao a
populacao e demais acoes de prevencao, reducao
ou eliminacao do risco, conforme requisitos
tecnicos previstos em regulamentacao especifica
da ANVISA.



PRODUTOS DE INTERESSE
DA VIGILANCIA SANITARIA

Lel 6360 - 1976
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L
VIGIPOS




L
Legislacdes importantes VIGIPOS

m FARMACOVIGILANCIA = TECNOVIGILANCIA

m Resolucdo RDC no.55de = Resolucdo RDC no. 23
17 de marco de 2005. de 4 de abril de 2012.

m Resolucao RDC no.4de10 = Resolucao RDC no. 67

de fevereiro de 2009 de 21 de dezembro de
(Estruturacao da 2009. (Estruturacao da
farmacovigilancia nos tecnovigilancia nos
detentores de registro de detentores de registro de

medicamentos). produtos para a saude).



L
VIGIPOS — Rotina de trabalho

= Orientar as RS e municipios para a notificacdo de EA e
QT no NOTIVISA;

m \erificar se ha outros casos registrados envolvendo o
mesmo produto ou outros produtos da mesma empresa.
Retirar relatorio das notificacoes e encaminhar para a
VISA responsavel para investigacoes e acoes Cc’:llbl els;

m Coleta de dados e investigacao; y Wi
m Coleta para analise fiscal, se for o caso;
m Alimentar o campo histérico do NOTIVISA.




VIGIPOS - ACOES

InspecOes Investigativas;

Infracao da empresa,;

Interdicao cautelar ou Apreensao de produtos;
Cancelamento de registro (ANVISA);
Cancelamento de AFE (ANVISA);

Interdicao do estabelecimento;

Determinar e acompanhar o cumprimento e
encerramento da acao de campo.



Proposta

Inspecoes associadas — BPF +
informacdes VIGIPOS — revertendo

em melhoria da qualidade dos
produtos.



Objetivos Especificos

- Sensibilizar as Vigilancias Sanitarias das Regionais
de Saude e municipios do Parana para:

1. Necessidade de estruturacdo do VIGIPOS;

2. Uti

3. Ut
INS

izar-se da ferramenta NOTIVISA como rotina;
izar as informacoes do NOTIVISA em

pecoes de BPF;

4. Planejar inspecoes investigativas com base no
risco sanitario das notificacoes registradas no
NOTIVISA.



OBRIGADA!




