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Abraidi - Ultimo webinar do ano debate riscos de autuacéo por ndo conformidades e a¢es de campo

ACADEMIA ABRAIDI PROMOVE O PRIMEIRO
CURSO DE CAPACITACAO

A ABRAIDI promoveu, em 7 de dezembro, o Webinar Riscos de Autuacdes: nao conformidades e
acdes de campo. O evento foi aberto pelo diretor técnico da ABRAIDI, Sérgio Madeira, que informou
ser o Ultimo Webinar do ano e apresentou o palestrante.

O consultor da ABRAIDI, Alexandre Nemer, que atua na area de regulacdo sanitaria hd mais de 20
anos, abriu o Webinar conceituando a tecnolovigilancia que é a epidemiologia aplicada a vigilancia
sanitdria. Explicou quais séo as legislacdes vigentes relacionados ao tema com normas muito
recentes e outras que foram implantadas na década passada.

“A atuacao da Anvisa é reduzir o risco a salde, que é objetivo constitucional da Agéncia”,
esclareceu Alexandre Nemer. E detalhou as acdes de campo e autuacdes por infracdo sanitaria,
como falsificacdes e eventos adversos e de que forma isso ocorre e como as empresas devem
ampliar a atencao.

O consultor da ABRAIDI explicou quando deve-se informar uma acao de campo, o que esperar apds
a comunicacao e quais as hipéteses em que a Anvisa estd autuando as empresas por infragcao
sanitaria. “Como houve uma autoconfissdo em praticamente 100% dos casos devera ocorrer uma
autuacao por parte da Agéncia. Se vocé oficializou uma acao de campo, prepare-se para
consequéncias, mas seja muito criterioso em realizar o que de fato for necessario”, esclareceu
Nemer. Na sequéncia o especialista orientou em quais casos as companhias devem ficar atentas
sobre as necessidades de tais acdes e quais as penalizacdes previstas na legislacao, como
adverténcia, apreensao e inutilizacdo, interdicao, cancelamento de registro e multa. “Os efeitos da
reincidéncia sdo preocupantes, ja que a Anvisa sempre tem que atuar de forma escalonada, o que
pode trazer problemas bastante sérios”, completou.

Apds a palestra foi aberto um espaco para que os associados tirassem duvidas. Sérgio Madeira
mediou os questionamentos que eram formulados pelos préprios associados enquanto Alexandre
Nemer ia respondendo uma a uma. Um rapido questionario sobre o volume de autuacdes pela
Anvisa foi aplicado no final do Webinar, j& que a ABRAIDI busca mais informacdes para atuar em
favor dos associados.

Fonte: Abraidi, em 08.12.2021.
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