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Operacao Rota da Fumaca apreende estoque de produto irregular usado em narguilé

Acao foi realizada no municipio de Biguacu (SC), nesta terca-feira (9/5), e envolveu
diversos orgaos publicos. Houve apreensao de R$ 10 milh6es em produtos irregulares.

A Anvisa realizou, na manha desta terca-feira (9/5), uma operacao conjunta de fiscalizacao em
empresa importadora de fumo de narguilé, instalada no municipio de Biguacu, localizado na regido
metropolitana de Floriandpolis, em Santa Catarina (SC). Além da Agéncia, a acdo envolveu a
Vigilancia Sanitaria (Visa) estadual, Receita Federal, Policia Federal, Policia Civil, Policia Cientifica,
Secretaria de Estado da Fazenda (SEF-SC) e o Ministério Publico.

Chamada de Rota da Fumaca, a operacao detectou uma grande quantidade de produto fumigeno
(fumo para narguilé), sem regularizacao junto a Agéncia. Também foram encontrados produtos
regularizados, no entanto com dados de localizacao do fabricante diferentes das informacdes
fornecidas a Anvisa no processo de regularizacao.

Durante a operacao, a Receita Federal (RF) apreendeu cerca de 1,3 milhao de caixas de fumo para
narguilé, o que correspondeu a todo o estoque do produto armazenado na empresa, perfazendo um
total estimado de R$ 10 milhdes em mercadoria contrabandeada.

Além disso, a acdo identificou uma ampla quantidade de brindes promocionais nas instalagdes
fiscalizadas, caracterizando material de propaganda, o que é proibido no Brasil para produtos
fumigenos, de acordo com normas da Anvisa.

A operacdo foi desencadeada a partir de uma solicitacdo da Agéncia, com o objetivo de investigar
denlncia de possiveis irregularidades nos produtos da empresa. Outros 6rgaos envolvidos na acao
também vao apurar irregularidades, conforme suas respectivas areas de competéncia.

As informacdes sobre a operacao foram divulgadas pela Anvisa e outros érgaos envolvidos na acao
em uma coletiva de imprensa, realizada nas instalacdes da Policia Civil, no municipio de Biguacu
(SC).

Anvisa e estado de Sao Paulo assinam acordo de cooperacao técnica na area de
farmacovigilancia

Com vigéncia de cinco anos, acordo tem como objetivo a utilizacao do VigiMed pelo
Centro de Vigilancia Sanitdria da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo.

A Anvisa assinou, na Ultima sexta-feira (5/5), um Acordo de Cooperacao Técnica (ACT) na area de
farmacovigilancia com o Centro de Vigilancia Sanitaria do estado de Sao Paulo (CVS-SP), vinculado
a Secretaria de Estado da Saude (SES). Com vigéncia de cinco anos, o acordo tem como objetivo a
utilizacdo, pelo estado de Sdo Paulo, do sistema VigiMed, destinado a notificacdo de eventos
adversos relacionados a medicamentos. Com isso, sera desativado o sistema estadual, chamado
PeriWeb.

O acordo prevé a realizacdo de treinamentos da equipe da Vigilancia Sanitaria (Visa) e de
notificadores de Sao Paulo no uso da ferramenta, a elaboracao de materiais educativos e a revisao
do marco normativo estadual.

Com isso, espera-se o fortalecimento da farmacovigilancia no estado, favorecendo uma maior
robustez de dados para a deteccao de sinais de seguranca de medicamentos. A medida contribuira
também para o desenvolvimento do Sistema Nacional de Farmacovigilancia (SNFV), no ambito do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

As préximas etapas para a formalizacdo do ACT sdo: assinatura do Plano de Trabalho atualizado
pela chefe do Nucleo de Farmacovigilancia do estado de S3o Paulo; inclusdao no circuito deliberativo
para votacao em reuniao da Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa; e definicdo do signatério do
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
http://saude.sp.gov.br/ses/perfil/gestor/assistencia-farmaceutica/eventos-adversos-e-queixas-tecnicas-de-medicamentos/eventos-adversos-e-queixas-tecnicas-de-medicamentos
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acordo por parte da Secretaria de Estado da Saude/SP.

O VigiMed é o sistema nacional para notificacdo de eventos adversos a medicamentos no Brasil,
fornecido e mantido pelo Uppsala Monitoring Centre (UMC), que é um centro colaborador da
Organizacao Mundial da Saude (OMS) na drea de monitoramento global de medicamentos. O
sistema utiliza diciondrios padronizados para eventos adversos (MedDra) e medicamentos
(WhoDrug), facilitando a organizacao e a comparacao de dados.

O estado de Sao Paulo tem uma posicao importante no que se refere ao mercado de medicamentos
do pais, contando com o maior parque nacional de industrias farmacéuticas e a maior concentracao
de servicos de salde, inclusive os de alta complexidade. Sdo Paulo abriga também uma importante
rede de universidades e centros de pesquisa. Com a maior populacao dentre as unidades
federativas, o estado tem um conjunto de condicdes favoraveis a farmacovigilancia, identificacdo
de eventos adversos e geracdo de conhecimento.

Acompanhe a 72 Reuniao Publica da Diretoria de 2023
Encontro serd nesta quarta-feira (10/5), a partir das 9h30.
A Anvisa ird realizar, a partir das 9h30 desta quarta-feira (10/5), a 72 Reuniao Ordindria Publica da

Diretoria Colegiada (Dicol) de 2023. O encontro dos diretores serd transmitido ao vivo pelo canal da
Agéncia no YouTube.

Na pauta, estd uma proposta de consulta publica para revisar os requisitos minimos de identidade e
qualidade para as luvas cirargicas e luvas para procedimentos nao cirlrgicos. A norma abrange as
luvas de borracha natural, sintética, de mistura de borrachas e de policloreto de vinila.

Veja aqui a pauta completa e abaixo um resumo de outros temas previstos para a reuniao:

* Proposta para alterar o regulamento técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos
celulésicos destinados a entrar em contato com alimentos.

e Atualizacdo periddica das listas de aditivos alimentares e de coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em alimentos.

e Proposta para prorrogar a RDC 522/2021, que dispde sobre a apreciacao e a deliberacao de
recursos administrativos, em ultima instancia, por meio de circuito deliberativo, em virtude
da situacdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional decorrente do surto
do novo coronavirus - Sars-CoV-2.

e Proposta para alterar a RDC 573/2021, que altera de forma emergencial e temporaria o
regulamento para a realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil.

e Publicacao da errata n. 2 da 62 edicao da Farmacopeia Brasileira.

e Atualizacao da Lista de Denominac6es Comuns Brasileiras (DCBs), alterando a RDC
469/2021.

* Proposta para prorrogar a vigéncia da RDC 384, de 12 de maio de 2020, que dispde sobre
inclusdo tempordéria de procedimento de emissao de certificado sanitario por analise
documental as embarcacdes durante a vigéncia da pandemia de Covid-19.

» Revisao da RDC 222/2006, que dispOe sobre o sistema de peticdo e arrecadacédo eletronico
da Anvisa e estabelece normas voltadas para o recolhimento da receita proveniente da
arrecadacao das Taxas de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria.

* Inclusdes de monografias de ingredientes de agrotéxicos.

72 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2023
Data: 10/5/2023.
Horario: 9h30.

Local: sala de reunides da Dicol, na sede da Anvisa, em Brasilia (DF).
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.youtube.com/AudiovisualAnvisa
https://www.youtube.com/AudiovisualAnvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2023/pauta-da-7a-reuniao-ordinaria-publica-de-10-de-maio-de-2023/view
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Fonte: Anvisa, em 09.05.2023.
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