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Anvisa determina apreensao de lotes falsificados do medicamento somatropina
Informacoées foram encaminhadas a Policia Federal para investigacao.

A Anvisa tem recebido denuncias de falsificacao do produto biolédgico Somatropina 20 mg, solucao
injetavel.

Foram identificados no mercado brasileiro produtos com rétulos nao originais ou com a impressao
de lotes nao reconhecidos pelos fabricantes, tais como:

e Saizen (fabricante Merck S/A), somatropina, lote ABO00569 (Alerta Rapido BR/
Falsificacdo/208.1.0); e
e Norditropin (fabricante Novo Nordisk), somatropina, lote Lk96m38.

Para todas as denuncias recebidas foram emitidos alertas rapidos (comunicados de informacao
urgente a destinatarios nacionais ou internacionais) e publicadas medidas preventivas de
apreensao, inutilizacao e proibicao de comercializacao, distribuicao e uso dos produtos.

Veja aqui as resolucdes RE 2.617/2022 e RE 2.560/2022.

A Agéncia informa, ainda, que encaminhou dossié de investigacao sanitdria a Policia Federal, para
auxilio nas investigacdes quanto as denuncias de falsificacdo.

O que fazer se suspeitar do medicamento que comprei?

Entre em contato com o SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor) do fabricante para identificar
se o produto é original. Os meios para contato com as empresas estdo disponiveis na embalagem e
na bula dos produtos. A prépria empresa deve encaminhar as informacdes para a Anvisa, caso
suspeite de falsificacao.

Alterado horario da préxima reuniao da Dicol

152 Reuniao Ordindria Publica da Diretoria Colegiada acontecera na quarta-feira (17/8),
a partir das 13h.

A Secretaria Geral da Diretoria Colegiada (SGCol) informa que o horario da préxima reunido da
Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) foi alterado, com a anuéncia dos diretores. A 152 Reuniao
Ordinaria Publica (ROP) de 2022 sera realizada na quarta-feira (17/8), a partir das 13h.

Confira a pauta atualizada da reuniao.

Cligue aqui e fique por dentro do calendario de 2022 das reunides da Diretoria Colegiada.

Programe-se e acompanhe virtualmente os debates no canal da Anvisa no YouTube.

Sistema Nacional de Farmacovigilancia é tema de grupo de trabalho da Anvisa
A formalizacao desse sistema esta prevista na Agenda Regulatdéria 2021-2023.
Na semana passada, teve inicio o processo de Anadlise de Impacto Regulatério (AIR) para a

elaboracao de instrumento de regulacao que visa formalizar o Sistema Nacional de
Farmacovigilancia no Brasil, tema que estd na Agenda Regulatéria 2021-2023 da Anvisa.

Embora jé realize agdes de farmacovigilancia desde sua criacdo, a Agéncia pretende reunir todos os
elementos em um Unico instrumento, bem como nortear as relacdes entre os diferentes atores.
Assim, serd contemplado o objetivo 7 do Plano Estratégico da Anvisa para o triénio 2020-2023, que
é fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacdo de produtos e servicos.
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.617-de-11-de-agosto-de-2022-421957035
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-2.560-de-5-de-agosto-de-2022-420709024
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2022/pauta-da-15a-reuniao-ordinaria-publica-de-17-de-agosto-de-2022/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023/arquivos/atualizacao_2022/portal_atualiza_lista_final_ar_2021-2023.pdf
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/281258/0/Plano+Estrat%C3%A9gico+2020-2023/fafd2b61-fe7f-4732-bb37-89a5e79fb7f2
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Participam do grupo de trabalho membros da Camara Técnica de Farmacovigilancia e
representantes de Vigilancias Sanitarias estaduais. Durante todo o periodo de trabalho, que é de
seis meses, serao reunidos representantes dos publicos-alvo envolvidos no processo de
farmacovigilancia no Brasil.

A expectativa é de que a publicacdo da norma ocorra até o prazo final da agenda vigente, o ano de
2023.

AIR: saiba mais

A Anédlise de Impacto Regulatdério busca avaliar, a partir da definicdo de um problema regulatério,
0s possiveis impactos das alternativas disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos. Sua
finalidade é orientar e subsidiar a tomada de decisao e, em ultima analise, contribuir para que as
acoes regulatérias sejam eficientes. Trata-se, portanto, de um instrumento utilizado nos processos
regulatérios da Anvisa que auxilia na promocao da transparéncia e na ampliacdo do didlogo com o
setor produtivo e a sociedade.

Fonte: Anvisa, em 15.08.2022.
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