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Anvisa alerta sobre falsificacao do medicamento Ozempic®
Saiba como identificar os produtos falsificados.

A Anvisa recebeu um comunicado da empresa responsdavel pelo produto biolégico Ozempic®
(semaglutida) - Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda. - sobre indicios de que canetas de
insulina Fiasp® FlexTouch® foram readesivadas e reaproveitadas com rétulos de Ozempic® do
lote NP5K174, que possivelmente foram retirados indevidamente de canetas originais do
medicamento.

Ou seja, o lote NP5K174 é um lote original e auténtico de Ozempic, mas os seus rétulos teriam sido
usados em embalagens de insulina vendidas como Ozempic em uma fraude que ainda segue em
investigacao.

Orientacdes gerais a populacao e aos profissionais de saude

A Anvisa orienta que a populagao e os profissionais de salde figuem atentos as caracteristicas da
embalagem e do produto, e que adquiram somente produtos completos (dentro da caixa), em
farmacias regularizadas junto a Vigilancia Sanitaria e sempre com a emissao de nota fiscal.

Desconfie de sites e canais para comercializacao de medicamentos que usam os nhomes das marcas
ou que adotam aplicativos de vendas e redes sociais para ofertar os produtos, e nao adquira
medicamentos oferecidos em grupos de mensagens.

A empresa Novo Nordisk emitiu um comunicado (veja o texto completo aqui) com orientacdes para
se proteger de casos de falsificacao, na hora da compra.

Confira as principais indicagdes de fraude, de acordo com as informacgdes disponibilizadas pela
empresa:

- A caneta de Ozempic® é de cor azul clara, com o botdo de aplicacdo cinza. Ja canetas de

insulina Fiasp® sao de cor azul escura, com botao laranja.

* - Embalagem do medicamento rasurada ou visivelmente alterada, em idioma estrangeiro,
com aparéncia farmacéutica (apresentacéo) diferente da registrada e com informacdes
incorretas sobre o produto - o Ozempic® 1mg é vendido apenas em canetas pré-
preenchidas injetdveis.

¢ - Precos muito abaixo dos praticados no mercado regular de farmécias e drogarias.

e - Adesivos e indicacbes de “nova férmula” ou informacdes semelhantes - a Novo Nordisk

ndo lancou nenhuma nova férmula de Ozempic® desde sua chegada ao mercado, em 2019.

- Canetas de Ozempic® 1mg com numerac¢des no seletor de dose diferentes de 0mg e 1mg.

Conforme o comunicado da empresa, em caso de ddvidas sobre os pontos de venda ou caso sejam
identificadas unidades dos medicamentos com suspeita de falsificacao, a populacdo ou os
profissionais de saude nao devem utilizar o produto e devem entrar em contato com o Servico de
Atendimento ao Consumidor (SAC) da Novo Nordisk, de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h, pelo
telefone 0800 014 44 88, ou 24 horas pelo e-mail: sac.br@novonordisk.com.

Além disso, o fato deve ser comunicado imediatamente a Anvisa. A comunicacao pode ser feita
pela Ouvidoria da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria) ou pelo
link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/

Anvisa publica lista de empresas que podem fabricar ou importar dispositivos médicos
sob medida

Medida esta prevista na nova resolucao sobre dispositivos médicos personalizados.
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A Anvisa publicou, nesta terca-feira (29/10), a lista de empresas autorizadas a fabricar ou importar
dispositivos médicos sob medida.

A publicacao da lista esta prevista na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 925/2024,
publicada em 19 de setembro de 2024, que trata dos requisitos para fabricacao, comercializacao,
importacao e exposicao ao uso de dispositivos médicos personalizados.

Saiba mais abaixo. Acesse aqui a lista das empresas autorizadas a fabricar ou importar
dispositivos médicos sob medida.

O que sao dispositivos médicos personalizados?

E qualquer um dos trés tipos de dispositivos médicos que se destinam a um individuo em
particular: dispositivo médico sob medida, dispositivo médico paciente-especifico ou dispositivo
médico adaptavel.

Os dispositivos médicos adaptdveis e os dispositivos médicos paciente-especificos precisam de
registro na Anvisa. Ja os dispositivos médicos sob medida possuem um processo diferente de
regularizacao:

1. A empresa deve enviar para a Agéncia o pedido (peticionamento) para fabricar ou importar
dispositivos médicos contemplados nas classes de risco lll e IV, para cada unidade fabril,
contendo as informacdes previstas no art. 92 da RDC 925/2024.

2. A Anvisa ird analisar o pedido e verificar se a empresa atende aos critérios exigidos. Apés a
analise, serd publicada no Diario Oficial da Unido a lista de empresas autorizadas e sera
enviado um oficio eletrénico para a caixa postal da empresa, comunicando a decisdo.

3. Depois da aprovacao, a empresa deve protocolar uma peticao de notificacao de fabricacao
ou importacao de dispositivo médico sob medida (classes lll e IV) para cada paciente e cada
dispositivo médico sob medida. A peticao deve ser vinculada a peticao inicial de anuéncia.
As notificacdes deverao conter as informacdes previstas no art. 10 da RDC 925/ 2024 e nao
necessitarao de aprovacao prévia da Anvisa para serem implementadas pela empresa.

Orientacdes para empresas

A consulta aos expedientes de anuéncia da empresa e de notificacdo de cada um dos dispositivos

médicos sob medida anuidos pode ser feita pelo Portal de Consultas>Situacdo de Documentos
>Técnico.

Para adicionar seguranca ao processo de notificacdo de dispositivos médicos sob medida, a Anvisa
passou, a partir do Ultimo dia 25 de outubro, a monitorar as notificacdes enviadas pelas empresas.
Apds essa verificacdo, os processos que estiverem corretamente instruidos serao considerados
“anuidos” e os que apresentarem nao conformidades serdao “nao anuidos”.

Os motivos da ndo anuéncia da notificacdo serao comunicados para a empresa por meio de envio
de oficio eletrénico para a sua caixa postal.

Anvisa sedia o | Summit Ciéncia e Inovacao Regulatéria
O evento discutiu as tendéncias internacionais, considerando o contexto brasileiro.

Na sexta-feira (25/10), a Anvisa sediou, no auditério de sua sede em Brasilia (DF), o | Summit
Ciéncia e Inovacao Regulatéria. Realizado em parceria com a Associacao da IndUstria Farmacéutica
de Pesquisa (Interfarma), o encontro foi também transmitido ao vivo pela internet e abordou temas
como saude digital, inteligéncia artificial e, ainda, os desafios e as inovacdes no campo regulatério
global. Segundo a diretora de Politica Regulatéria e Inteligéncia da Interfarma e uma das
mediadoras do evento, Luciana Takara, um dos principais objetivos foi discutir as tendéncias
internacionais, considerando o contexto brasileiro.
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O Summit contou com a presenca de diretores e servidores da Anvisa, além de representantes do
Ministério da Salude (MS), da Interfarma e de laboratérios farmacéuticos do setor privado.
Especialistas do Brasil e de outros paises se reuniram para compartilhar conhecimentos e
experiéncias.

Governanca, interoperabilidade e futuro

A governanca de dados, que abrange um conjunto de praticas, processos e estruturas para garantir
a gestao eficaz e responsavel de informacdes em uma organizacdo, foi destaque nos debates do
dia. O coordenador-geral de Disseminacdo e Integracdo de Dados e Informacdes em Salde do MS,
Thiago Fontana, mencionou a importancia da qualidade dos dados coletados e organizados,
ressaltando que a informacdo é fundamental para decisées mais seguras. “Precisamos
compreender guais sao as informacdes mais relevantes em um processo gerencial”, enfatizou.

Thiago Fontana apresentou ao publico exemplos de iniciativas do governo, como o Plano de Dados
Abertos (PDA), que planeja acbes para a abertura e manutencao de dados nas organizacdes
publicas e operacionaliza a Politica de Dados Abertos do Poder Executivo Federal. Outro exemplo
citado foi o Conecte SUS, que disponibiliza um conjunto integrado de informacdes em salde do
pais. Essa ferramenta materializa também a Estratégia de Salde Digital para o Brasil 2020-2028
(ESD28), que busca sistematizar e consolidar o trabalho realizado ao longo da ultima década,
refletido em diversos documentos - buscando, assim, a troca de informacdes de salde entre todos
os pontos da rede de atencao em salde, tanto publica quanto privada.

Dessa maneira, a questdo da interoperabilidade foi outro assunto relevante do evento, uma vez
que é um conceito que diz respeito a integracdo entre diferentes sistemas e plataformas, de modo
autébnomo. Para o gerente de Data Science da companhia farmacéutica Boehringer, Pedro Tosta, a
governanca garante que uma informacao transite da maneira correta, enquanto a
interoperabilidade é “um grande potencializador de futuros”, ao lado de tecnologias emergentes,
visto que permite o aprimoramento de iniciativas de saude digital, ao democratizar informac¢des de
salde para pacientes, profissionais e instituicdes.

O titular da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) da Anvisa, Nélio Aquino, abordou desafios
que se colocam no contexto regulatério, debatendo solucdes de interoperabilidade como o eCTD
(electronic common technical document - documento técnico comum eletrénico), um padrao
estruturado para a submissao de dossiés de registro de medicamentos em formato fisico e
eletrénico. Outra solucdo mencionada pelo gerente-geral envolve projetos estratégicos como a
Norma ISO IDMP (ldentification of Medicinal Products), idealizada pela Organizacao Internacional de
Normalizacao (International Organization for Standardization - 1SO), que visa harmonizar a forma
como os medicamentos sao identificados em diferentes paises e regides.

Para Nélio Aquino, o futuro da farmacovigilancia estd diretamente relacionado ao futuro da
submissao de informacodes. “Hoje, recebemos documentos eletrénicos, mas sao informagdes nao
estruturadas. Precisamos evoluir no sentido de automatizar essa estruturacao”, ressaltou.
“Confianca regulatéria é algo que todos buscam, ndo apenas as agéncias, mas também a prépria
indUstria. Essa confianca passa pela adocao de novas tecnologias, padroes e estruturas de dados”,
acrescentou.

Cooperacao internacional em prol da saude do cidadao

Além de debater amplamente o uso de plataformas de tecnologia da informacao (Tl) para a
otimizacao de processos regulatérios, o evento discutiu, ainda, o worksharing, um método que
permite que diferentes pessoas trabalhem simultaneamente em um mesmo modelo de projeto. As
perspectivas da industria sobre o uso de inteligéncia artificial no desenvolvimento de produtos e a
convergéncia global de abordagens regulatérias foram outros temas tratados no encontro.

Entre esses variados tépicos de grande relevancia, o que uniu todas as iniciativas foi o impacto
direto da cooperacao internacional no acesso a medicamentos para o cidadao, ressaltando a
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importancia de um trabalho conjunto para a melhoria da salde publica. Desse modo, como
ressaltou Nélio Aquino, a partir do debate sobre ferramentas, tecnologias ou processos, questdes
serao amadurecidas e validadas. Contudo, para todos os palestrantes do dia, o fator humano

continua sendo fundamental em qualquer decisao.

Fonte: Anvisa, em 29.10.2024.
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