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AUDITORIA OPERACIONAL NO CONTROLE POS-REGISTRO DE MEDICAMENTOS

A auditoria decorreu de solicitagdo do Congresso
Nacional, consubstanciada na Proposta de Fiscalizagao
e Controle (PFC) 170/2014, aprovada pela Comissao
de Defesa do Consumidor da Camara dos Deputados.
De acordo com os termos da PFC, ha denuncias de
profissionais de salde e de consumidores no sentido de
que a eficacia do medicamento genérico seria “limitada’,
jé& que médicos do Sistema Unico de Sadde (SUS) e de
hospitais que tratam doencas graves como céncer e
pacientes internados em unidades de terapia intensiva
teriam relatado a necessidade de substituicdo dos gené-
ricos, no meio do tratamento, por ndo surtirem os efeitos
esperados para os principios ativos.

OBJETIVO DA AUDITORIA
]

O objetivo da auditoria foi examinar os procedimentos
adotados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) em relacéo ao controle posterior ao registro dos
medicamentos, visando a fiscalizagdo da manutencéo da
férmula, dos efeitos esperados e de sua seguranga.

PRINCIPAIS ACHADOS

A auditoria concluiu que hd fragilidades no moni-
toramento e na fiscalizacéo realizados pela Anvisa dos
medicamentos comercializados no pais. O Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitéria (Notivisa) ndo apre-
senta ferramentas essenciais para execucéo da vigilan-
cia pés-comercializagdo. Ao longo da auditoria, foram
detectadas inimeras falhas, prejudicando o processo de
notificacdo, anélise, divulgacdo dos resultados e a viséo
nacional pela Anvisa e pelos entes da Vigilancia Sanitdria
acerca das notificagdes de queixas técnicas e eventos
adversos inseridas no sistema.

O Notivisa ndo contempla todos os dados de notifica-
¢des do pafs, uma vez que o estado de S&o Paulo possui
um sistema préprio de notificacao de eventos adversos e
queixas técnicas de medicamentos, o sistema Periweb,

que contempla mais notificagdes que o sistema nacional.
Adicionalmente, as notificagdes que séo inseridas no
sistema do estado de S&o Paulo ndo compdem a base
de dados nacional, ndo permitindo, assim, uma avaliagao
de risco mais condizente com a realidade ou, até mesmo,
mascarando sinais de riscos.

A Rede Sentinela, que funciona como observatério
no ambito dos servigos para o gerenciamento de riscos
a salde, é responsavel por 50% das notificacdes de
eventos adversos e 40% das notificagbes de queixas
técnicas, enquanto as empresas e os profissionais de
salde respondem por 1657% de eventos adversos e
14,70% de queixas técnicas. Esses nimeros refletem a
importancia da Rede, que atualmente contempla apenas
3% dos hospitais e das instituicdes de salde do pafs, e
néo possui representagéo nos estados do Piaui, Roraima
e Amapd. A conclusao das investigagdes realizadas por
essa Rede pode resultar em diversas decisdes, como a
retirada do produto do mercado, a restricao de uso e de
comercializagéo, entre outras intervengoes.

Constatou-se, também, a descontinuidade do
Programa Nacional de Verificagdo da Qualidade de
Medicamentos (Proveme), além de fragilidades nos
programas estaduais de avaliagdo da qualidade dos
medicamentos, bem como na estrutura e capacidade
operacional dos laboratérios estaduais de sadde publi-
ca (Lacens), responsaveis pela promogio de agdes de
vigilancia em saulde na drea laboratorial. Além disso, fo-
ram detectadas deficiéncias nas acdes de coordenacéo
exercidas pela Geréncia de Laboratérios de Vigilancia
Sanitaria/Gelas/Anvisa.

DETERMINAGOES E RECOMENDAGOES
|

O TCU deliberou aos érgaos e as unidades responsa-
veis a adogao das seguintes medidas:

e unificacdo de todas as notificacdes recebidas

no pais, contemplando em sua base de dados as

informacoes existentes no Sistema Periweb/SP;



efetivo funcionamento do Proveme, com o objeti-
vo de implementar o monitoramento nacional da
qualidade dos medicamentos comercializados no
pais;
efetiva coordenacéo pela Gelas/Anvisa dos la-
boratérios centrais de salde publica, realizando
diagnéstico da situagdo da Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitdria (RNLVISA)
em relacéo a:

1) estrutura fisica e operacional;

92) atividades executadas;

3) capacidade analitica;

4) agenda de supervisdes técnicas regu-

lares a ser executada para acompanhar a

estruturacdo da rede e o atendimento aos

requisitos minimos de funcionamento dos la-

boratérios publicos que realizam as anélises

de medicamentos;
aprimore as ferramentas para andlise gerencial
do Notivisa, permitindo a viséo nacional das noti-
ficacBes inseridas no sistema; a integracéo de in-
formacdes envolvendo o processo de notificagéo
e investigacao; a interoperabilidade com outras
bases de dados (Periweb, PNI, Uppsalla, entre ou-
tros); a anélise de tendéncias; a identificacéo de
sinais; a extracéo de relatdrios; e a amigabilidade
no acesso e na insercdo de dados;
amplie e aprimore a Rede Sentinela, com vistas a
reforcar ainda mais o papel dos hospitais creden-
ciados no processo de notificagao.

BENEFICIOS ESPERADOS
]

Espera-se, a partir do diagndstico tragcado na audito-
ria e das medidas expedidas pelo tribunal, a melhoria no
Sistema Nacional de Notificagdes; o empoderamento da
populacao, com aumento do conhecimento a respeito da
importancia da notificacdo de eventos adversos e quei-
xas técnicas; o maior nimero de notificagdes por parte
das entidades relacionadas com o uso de farmacos; o
incremento das acdes voltadas a garantir a seguranca
do uso de medicamentos; e o fomento a criagdo de um
sistema que promova o rastreamento do medicamento
ao longo da cadeia produtiva.

No ambito do controle de qualidade realizado pelos
laboratdrios oficiais, espera-se, com aimplementagéo das
medidas propostas, o funcionamento efetivo do Proveme;
o fortalecimento da Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitaria, com o aprimoramento e a expanséo
dos programas estaduais de monitoramento da qualida-
de dos medicamentos; a criacdo de uma rede integrada,
permitindo a troca de informacdes entre os laboratérios
de salde publica e a Gelas/Anvisa; e a efetiva coordena-
¢&o de competéncia da Gelas, por meio do conhecimento
das atividades especificas realizadas por cada Lacen.

DADOS DA DELIBERAGT\(]
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