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Programa de fiscalizagao
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Inspecoes

v VITAFIX (fabricante do produto PKU Rilla)
- Inspecao em maio/2017 com interdicao.
- Cerca de um ano apos a inspecao, a empresa encerrou suas atividades.

v FBM
- 3 inspecoes entre 2017 e 2018. Interdicao em 2018.
- Adequacao em 2019 - liberacao de lotes, conforme resultados de CQ

(analises CQA)
- Empresa desinterditada em 09/08/2019 (documentacdo e inspecao)
- Empresa desistiu da fabricacao de formulas DEIM.
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Inspecoes

v" THN

- Inspecao em abril/2019 com interdicao

- Publicacdao RE n2 1.619 de 17/06/2019 (Proibicao — Comercializacao, Distribuicao,
Fabricacao)

- Reinspecado pela COVISA — 04 a 06/09/20109.

- Empresa cessou a fabricacao de féormulas DEIM.

v" AMERICAN HEALTH PRODUTOS PARA SAUDE

- Importadora

- Inspecdo em junho/2023

- Publicacdo RE n2 1.975 de 01/07/2023 (Suspencao - distribuicdo, comercializacao,
importacao, propaganda e uso, e recolhimento dos produtos marcas NEOPKU3 e NEOPKU?2,

importados American Health Produtos para Saude LTDA, CNPJ n? 26.751.1863!90'&)&‘;)'151..A
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|_Situagéo das empresas brasileiras

_ _ THN Nutricao e
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Regulamentacgao especifica

Publicada INSTRUCAO NORMATIVA - IN n2 82, de 17 de dezembro de 2020

* Dispoe sobre Boas Praticas de Fabricacdo de formulas dietoterapicas
para erros inatos do metabolismo.

Publicada Resolucao — RDC n?2 460, de 21 de dezembro de 2020.

 Define os requisitos de composicéo, qualidade, seguranca e
rotulagem das formulas dietoterapicas para erros inatos do
metabolismo.
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Desafios dos regulamentos
especificos

* Investimentos
v’ Estrutura
v' Equipamentos
v" Recursos humanos

* Estudo e conhecimento do produto
v’ Especificacbes
v’ Testes de Controle de Qualidade.

* Seguranc¢a
v’ Validacdes
v Qualificacdo de fornecedores




Atuacao da fiscalizagao

v Denuncias
v NotificacBes de eventos adversos
v’ Contatos com as VISAs

v’ Proximidade com associacdes de pacientes



Contatos

> Duvidas:
* Fale Conosco -0800 6429782

* https://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco

> Denuncias:

e (Quvidoria — Plataforma FalaBR

 https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais atendimento/ouvidoria —1 =L ANVISA
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https://antigo.anvisa.gov.br/fale-conosco
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria

Obrigada!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF
www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782
ouvidoria@anvisa.gov.br
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