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HISTORICO

27 de janeiro de 2020

\

A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) instituiu, por
meio da Portaria n? 74,/2020, um
Grupo de Emergéncia em Saude
Publica para conducao das acdes
da Agéncia no que diz respeito ao
NOVO coronavirus.

4 de fevereiro de 2020

\

O Ministério da Saude publicou a
Portaria n? 183/2020, que
declarou Emergéncia de Saude
Publica de importancia Nacional

7 de fevereiro de 2020

\

Foi publicada a Lei n?
13.979/2020, que dispoe sobre as

(ESPIN), em decorréncia da
Infeccao Humana pelo novo
coronavirus.
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medidas para enfrentamento da

emergéncia de saude publica de
importancia internacional

decorrente do novo coronavirus.
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ACOES DA ANVISA NA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS
(2020-2021)

120 Autorizacoes de estudos clinicos exclusivamente de medicamentos para o tratamento da Covid-19. Em 2019, foram
||||l autorizados um total de 161 ensaios clinicos de todas as classes de medicamentos;

Adocao da ferramenta “submissao continua” para analise de protocolos vacinais;

2 Registros de vacina concedidos em tempo médio de 30 dias, menor que os aprovados em diversos paises como Canada,

} Japao, Suica e Australia;

2 vacinas para Covid-19 autorizadas para uso emergencial em menos de 10 dias;

6 medicamentos aprovados para tratamento da Covid-19, tempo inferior ao que a Uniao Europeia, os Estados Unidos, o
Canada e o Japao levaram para aprovar as mesmas classes de medicamentos. 2 medicamentos para tratamento da Covid-19
E em analise;
(& )

16 Medicamentos para intubacao orotraqueal liberados para distribuicao com a simplificacao do processo de registro.
=, ANVISA

_I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

5de 22



TRANSPARENCIA
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DESTAQUES NOTICIAS

Dados acessiveis e

. - Medicamentos para Covid- Anvisa envia resposta a Prefeitura de Sao Paulo sobre dose de reforco
atuallzados no Tudo sobre vacinas 19

da vacina contra Covid-19

Portal da Anvisa

03/12/2021
Anvisa se reune com especialistas para tratar sobre a vacina contra
Navios de cruzeiro Regras paBra entrads fno
rasil
Covid-19 para criancas
03/12/2021
Uso de mascaras nos -
= Linha do tempo
aeroportos e avidces P Cupula da ICMRA discute esforcos dos paises no enfrentamento a

v

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus =, ANVISA
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INFORMACOES SOBRE AS VACINAS CONTRA A COVID-19

UDOS
m provado m Anvisa )
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L L d L: analises de estudos clinicos : 2 :

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas —h»l— ANVISA
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ACOES DA ANVISA NA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS
(2020-2021)

4 editais de chamamento publico para recebimento de dados relativos a medicamentos empregados para a
manutencao da vida de pacientes infectados pelo Coronavirus (SARS-CoV-2) e vacinas contra Covid-19;

]iiil 1 edital de chamamento publico para recebimento de dados referentes a oxigénio medicinal;

324 solicitacoes deferidas de CBPF de produtos de diagndstico in vitro relacionados a Covid-19%;

-
Publicacao de mais de 30 CBPF relacionados a plantas fabricantes de vacinas contra Covid-19 e de insumo
farmacéutico ativo bioldgico de vacinas contra Covid-19%;

* Inspec¢ao remota
.= ANVISA
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ACOES DA ANVISA NA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS
(2020-2021)

Mais de 200 medidas preventivas ou cautelares de produtos utilizados ao combate da Covid-19 (tais como
respiradores particulados, teste de diagndstico in vitro, preparacoes alcéolicas);

59 processos administrativos por infracao sanitaria relacionados a Covid-19 com decisao inicial priorizada;

RS 66.621.480,24 em multas aplicadas no contexto de enfrentamento da Covid-19 por irregularidades na
pratica de precos;

Estabelecimento e coordenacao do programa de monitoramento analitico de kits de diagndstico da Covid 19
em parceria com o INCQS. Além da Anvisa e do INCQS, o programa de monitoramento conta com a
participacdo das Vigilancias Sanitarias locais. Até novembro/21 haviam sido emitidos 486 laudos no ambito
do programa.
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(2020-2021)
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ANVISA

Monitoramento analitico de medicamentos
fabricados conforme a RDC n° 484/2021

Amostras analisadas

Cisatracurio - 12
Norepinefrina - 6
Morfina . 4
Suxametonio . 4

Conclusdo do laudo @Conforme

Resultados obtidos

84

®

Medicamento (DCB IFA)

Todos v

Conforme 84 (100%)

Conclusdo do la... @Conforme

Volum e (Resultado
analitico)

Teor (Resultado
analitico)

Teor (Especificagdo
técnica)

Nuimero do lote
do produto

Namero da notificacao de
autorizacao de fabricagdo

Medicamento
(DCB IFA)

Data do
laudo

Nome do laboratério responsével Detentor do produto

pela analise do produto

Laboratério Teuto Brasileiro S.A 18/11/2021 Llaboratério Teuto Brasileiro S.A 17.159.229/0001-76 Morfina 25351.269868/2021-14 47010001 105,3% 90,0 - 110,0% De acordo

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda 11/11/2021 Biolab Sanus Farmacéutica Ltda  49.475.833/0001-06 Midazolam 25351.246992/2021-01 1065123 98,4% 90,0 - 110,0% 10,37 mL

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda 10/11/2021 Biolab Sanus Farmacéutica Ltda 49.475.833/0001-06 Midazolam 25351.246992/2021-01 1065122 98,2% 90,0 - 110,0% 10,50 mL
10/11/2021 Biolab Sanus Farmacéutica Ltda  49.475.833/0001-06 Midazolam 25351.246992/2021-01 1065121 98,8% 90,0 - 110,0% 10,51 mL

Biolab Sanus Farmacéutica Ltda
<

https://app.powerbi.com/view?r=eylJrljoi0GMxYzZIZDMtZWVkOS00ZWM1LTkwZGUtNzZIYmQ3MzVmNTEwliwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04AMGM3LWI3MDg1ZjVIZGQ4MS)9 ————
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ACOES DA ANVISA NA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS

Estabelecimento e coordenacao do
programa especial de monitoramento
analitico dos medicamentos
fabricados nos termos da Resolucao
RDC n? 484 2021 (anestésicos,
sedativos, bloqueadores
neuromusculares e outros
medicamentos hospitalares)

Laudos analiticos disponiveis no
Power Bl da Anvisa
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ACOES DA ANVISA NA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS
(2020-2021)

907 antissépticos para as m3os regularizados, aumento de mais de 230% em relacdo a ultima década 2010-2019;

4.313 dispositivos médicos prioritarios para o combate a Covid 19 regularizados em 2020 e 2021 o que equivale 3 24,5% do total de
dispositivos médicos regularizados no periodo. A lista engloba diversos produtos, tais como oximetros, laringoscépios, monitores de sinais
vitais, ventiladores pulmonares, mascaras e luvas.

241 autorizacoes de importagio especificas de medicamentos controlados do kit intubag3o;

Prazo de até dois dias para liberacao das autorizacdes de importacao especificas de medicamentos controlados do kit intubacao;

66 novos estabelecimentos cadastrados para realizar importacdo de medicamentos controlados do kit intubac3o;

.- ANVISA
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ACOES DA ANVISA NA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS
(2020-2021)

18.790 analises de causalidade de eventos adversos registrados para vacinas contra Covid-19, acarretando na alteracao de bula das quatro
vacinas registradas ou autorizadas no pais. Além disso, foram emitidos 4 alertas e 3 comunicados de riscos, com vistas a evitar eventos
adversos relacionados a medicamentos e vacinas com indicacao para Covid-19, bem como identifica-los e trata-los adequadamente. Também
foram publicadas no site da Anvisa 3 cartas aos profissionais de saude contendo orienta¢des sobre uso de medicamentos e vacinas voltados
para o combate a pandemia;*

Mais de 7.900 notificacoes relacionadas a produtos para saude utilizados no contexto da Covid-19, permitindo a prevencdao de efeitos
adversos ou problemas relacionados ao uso dos produtos utilizados para enfrentamento da pandemia. Em razao disso, foram publicados:

» 18 alertas referentes aos produtos kit de diagndstico para Covid-19;
* 4 alertas referentes a mascaras cirurgicas, respiradores particulados;
e 17 alertas sobre ventiladores pulmonares utilizadas na pandemia.

Além disso, foram realizadas 14 acoes de campo referentes a kits diagndsticos e 2 referentes a seringas e agulhas;

*https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia

=L ANVISA
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ACOES DA ANVISA NA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS
(2020-2021)

62,19 milhoes de frascos de medicamentos para intubacdo orotraqueal importados com a flexibilizacdo do processo de
autorizacdo da Anvisa (conforme painel em : https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-
conheca-as-modalidades-de-importacao);

92,9% de processos de importacao de produtos com manifestacdo no prazo menor que 5 dias contra 77,7% em 2019,
conforme (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/importacao/tempo-
de-analise);

Analise de 2.323.498 Declaracoes de Saude do Viajante, com identificagio de 1.650 casos suspeitos
(0,07%)

. ANVISA
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ACOES DA ANVISA NA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS
(2020-2021)

NOTAS TECNICAS RELATIVAS A FRONTEIRAS

Em cumprimento a Lei 13.979, de 2020, foram emitidas notas
assessoriais contendo manifestacoes técnicas a respeito de quarentena
de passageiros, recomendacoes restritivas de carater temporario,
alertas sobre o cenario epidemiologico e medidas sanitarias, entre

: outras.
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ACOES DA ANVISA NA PANDEMIA DO NOVO CORONAVIRUS
(2020-2021)

97 atos normativos de caracter extraordinario e temporario publicados exclusivamente para o enfrentamento a pandemia,

Com relagdo as Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC), em 2020 houve um incremento de 101,59% no total de
publicacBes em relacdo a 2019. Em 2021, ja foram publicadas 185,7% do total de RDC publicadas em 2019.
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_I M2 RESOLUGOES EDITADAS DURANTE A PANDEMIA
|

RDC 363/2020

(Aprovacdo da vigéncia imediata para uso de produtos de terapias avangadas ndo passiveis de registro)

RDC 358/2020

(requisitos sanitdrios para a importagdo realizada por pessoa fisica — remessa postal)

RDC 357/2020

(estende, temporariamente, as quantidades mdximas de medicamentos sujeitos a
controle especial e autoriza entrega remota)

RDC 356/2020

(fabricagdo, importagdo e aquisi¢do de dispositivos médicos identificados como
prioritdrios para uso em servigos de satde)

RDC 355/2020

(suspensdo dos prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de
liberagdio de responsabilidade da Anvisa

RDC 354/2020

RDC 346/2020

(critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordrios para CBPF)

RDC 347/2020

(critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordrios para preparagées
antissépticas ou sanitizantes oficinais)

RDC 348/2020

(critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordrios para registro
de medicamentos, produtos bioldgicos e produtos para diagndstico in
vitro)

RDC 349/2020

(critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordrios para
regularizagdo de EPI, de equipamentos médicos do tipo ventilador pulmonar
e de outros dispositivos médicos identificados como estratégicos)

RDC 350/2020

(critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordrios para preparagoes

antissépticas ou sanitizantes oficinais sem prévia autorizagéo da Anvisa) (altera RDC 351/2020)
- RDC 353/2020
R DC 3 5 1/ 2020 (delega ao Orgédo de Vigiléncia local a competéncia para elaborar a recomendacdo técnica e
(a atualizacdo do Anexo | da Portaria 344/98) fundamentada relativamente ao estabelecimento de restrigGes excepcionais e tempordrias por

R D C 3 5 2 / 2 02 O rodovias de locomogdo interestadual e intermunicipal)

(autorizagdo prévia para fins de exportagdo de cloroquina e hidroxicloroquina e de produtos ~ - A N VI S A

1
—
sujeitos a vigildncia sanitdria destinados ao combate da Covid-19) I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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RDC 364/2020

(suspende RDC 302/2005)

RDC 366/2020

(importagdo para produtos de diagndstico in vitro)

RDC 386/2020

(dispée equipamentos de Suporte Respiratdrio Emergencial e Transitdrio do tipo "Ambu Automatizado".)

RDC 384/2020

(nclusdo tempordria de procedimento de emissdo de certificado sanitdrio por andlise
documental)

RDC 383/2020

(que dispde sobre a importagdo para unidade hospitalar ou estabelecimento de
assisténcia a saude)

RDC 382/2020

(procedimentos extraordindrios e tempordrios para tratamento das peti¢es de pos-
registro de férmulas para nutricdo enteral e formulas infantis)

RDC 381/2020

~(dispbe sobre a autorizagdo prévia para fins de exportagdo de matéria-prima, produto semi-
w. elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados ao combate da
Covid-19)

RDC 379/2020

(requisitos para a fabricagdo, importagdo e aquisigdo de dispositivos médicos identificados como
“ﬁ prioritdrios para uso em servigos de saude)

P . RDC 378/2020

RDC 372/2020

(atualizagdo da Portaria 344/1998)

RDC 373/2020

(Regulamento Técnico que visa a promogdo da satde nos portos de controle
sanitdrio instalados em territdrio nacional, e embarcagdes que por eles
transitem)

RDC 375/2020

(regime para a submissdo de ensaios clinicos utilizados para a validagdo de dispositivos
médicos de classes lll e IV identificados como prioritdrios para uso em servigos de satde)

.
R DC 3 76/ 2020 (requisitos para a importagdo, comercializacdo e doagdo de ventiladores pulmonares, monitores
(altera RDC 355/2020) de sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de oximetria e capndgrafos usados,
RDC 377 / 2020 indispensdveis em unidades de terapia intensiva)
(que autoriza, em cardter tempordrio e excepcional, a utilizagdo de "testes rdpidos" =y A N VI S A
(ensaios imunocromatogrdficos) para a Covid-19 em farmdcias) e~

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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RDC 387/2020

(que estende, temporariamente, as quantidades mdximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em Notificagcées de Receita e Receitas de Controle Especial)

RDC 389/2020

que dispde sobre os requisitos tempordrios para caracterizagdo e verificagdo do riscq
redugdo da oferta de medicamentos durante a pandemia do novo Coronavirus.

RDC 390/2020

(que estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento,
a habilitacdo na Reblas e o credenciamento de laboratdrios analiticos)

RDC 422/2020

(fabricagdo e comercializagdo de preparagGes antissépticas ou desinfetantes sem prévia autorizagdo da Anvisa)

RDC 419/2020

(certificagdo de boas prdticas de fabricagdo para fins de registro e alteragoes pos-
registro de insumo farmacéutico ativo, medicamento e produtos para satde)

RDC 420/2020

(que dispde sobre a atualizagéo do Anexo | da RDC 405/2020)

RDC 415/2020

*“?“4‘ (que define novos critérios e procedimentos extraordindrios para tratamento de peticées
de registro e mudancas pos-registro de medicamentos e produtos bioldgicos)

RDC 402/2020

“(que estabelece a abertura tempordria de pontos de entrada e saida de substdncias sujeitas a
2 controle especial)

RDC 405/2020

(estabelece as medidas de controle para os medicamentos que contenham substdncias
‘i constantes do Anexo | desta Resolugdo)

‘ ' RDC 400/2020
R DC 3 95/ 2020 . (requisitos especificos de rotulagem e bulas de medicamentos)

(que dispde sobre a autorizagGo prévia para fins de exportagcdo de matéria-prima,
produto semi-elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados

ao combate da Covid-19) R DC 398/2020

RDC 391/2020

(que dispde sobre a lista positiva de aditivos destinados a elaborag¢do de
materiais pldsticos e revestimentos poliméricos em contato com alimentos)

RDC 392/2020

(que define os critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordrios para a
aplicagcdo de excepcionalidades a requisitos especificos das Boas Prdticas de Fabricagdo e
de Importagdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos)

1
(que dispée sobre suspensdo dos prazos processuais afetos aos requerimentos de atos g
publicos de liberagdo de responsabilidade da Anvisa) 1
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RDC 425/2020 RDC 479/2021

(proibigcées para as importagdes realizadas por pessoa fisica para uso proprio)
RDC 477/2021

(que dispée sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves)

RDC 476/2021

(que estabelece os procedimentos e requisitos para submissédo de pedido de autorizagéo
excepcional e tempordria para importagdo e distribuigdo de medicamentos e vacinas
contra Covid19)

RDC 475/2021

(que estabelece os procedimentos e requisitos para submisséo de pedido de autorizagéio
tempordria de uso emergencial (AUE), em cardter experimental, de medicamentos e
vacinas para Covid-19)

RDC 474/2021

“{que dispbe sobre a autorizagdo prévia para fins de exportagéo de matéria-prima, produto
semi-elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados ao
combate da Covid-19.)

RDC 465/2021

\'s
KX (que estabelece a dispensa de registro e da autorizacdo de uso emergencial e os procedimentos
para importagcdo e monitoramento das vacinas Covid-19)

RDC 448/2020 . RDC 461/2021

(que estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a contro/e
especial permitidas em Notificagcées de Receita e Receitas de Controle Especial)

RDC 426/2020

(que suspende os efeitos da RDC 302/2005)

RDC 433/2020

(que revoga a RDC 355/2020)

RDC 444/2020

(que estabelece a autorizagdo tempordria de uso emergencial, em cardter
experimental, de vacinas Covid-19)

RDC 445/2020

(obtengdo da anuéncia excepcional para aplicagéo retroativa de ampliagdo de prazo de
validade de produtos para diagndstico in vitro registrados conforme as disposi¢des da
RDC 348/2020)

(requisitos para a fabricagdo, importagéo e comercializagGo de equipamentos de (que altera a RDC 392/2020. Medida aumentard a produgédo de oxigénio medicinal [02(g)] para
protecdo individual identificados como prioritdrios para uso em servigos de satde) RD C 4 5 6 / 2 o 2 O tratamento da Covid- 1 9)
L
(que dispde sobre as medidas a serem adotadas em aeroportos e aeronaves) A N VI SA

r Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

19 de 22



L

_I M2 RESOLUGOES EDITADAS DURANTE A PANDEMIA
|

RDC 482/2021

(para prever excepcionalidades referentes a utilizagdo de cilindros de oxigénio ndo
medicinal)

RDC 483/2021

(requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritdrios para uso em servicos de satude)

RDC 484/2021

(que dispde sobre procedimentos tempordrios e extraordindrios para a
autorizagdo em cardter emergencial)

RDC 522/2021

(que dispée sobre a apreciagdo e deliberagdo de recursos administrativos, em ultima instdncia,
por meio de Circuito Deliberativo)

RDC 519/2021

(Certificagdo de Boas Prdticas para a realizagéo de estudos de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de medicamentos)

RDC 518/2021

i e (peticGes de solicitagdo de habilitagdo, renovagdo de habilitacdo, modificagdes pos-
*“?_"ﬁabi/itagdo, terceirizagdo de ensaio, suspensbes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia
AL 7‘"’3 " Farmacéutica)

RDC 517/2021

~ (isen¢do das bulas nas embalagens e informagées de rotulagem para as apresenta¢des de
medicamentos de uso restrito a hospitais, clinicas, ambulatdrios e servicos de ateng¢do
domiciliar, exceto farmdcias e drogarias)

RDC 516/2021

(sobre os requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritdrios para uso em servicos de satde)

RDC 489/2021 . RDC 496/2021

(requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos (sobre os requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritdrios para uso em servicos de satide) R DC 49 5/202 1 identificados como prioritdrios para uso em servigos de saude)

RDC 485/2021

(autorizagdo prévia para fins de exportagcdo de matéria-prima, produto semi-
elaborado, produto a granel ou produto farmacéutico acabado destinados ao
combate da Covid-19)

RDC 488/2021

(que dispde sobre a importagdo de produtos sujeitos a vigildncia sanitdria por unidadetle
saude, para seu uso exclusivo)

N
. . Yo . . ) ) .~ Y w—
(que define os critérios e os procedimentos extraordindrios e tempordrios para a exposicdo a o A N VI SA
venda de preparacbes antissépticas ou sanitizantes oficinais) il Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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RDC 523/2021

(autorizagdo em cardter emergencial, de medicamentos anestésicos, sedativos, b/oqueadores
neuromusculares e outros medicamentos hospitalares)

RDC 524/2021

(requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritdrios para uso em servicos de satude)

RDC 573/2021

(aprova o regulamento para a realiza¢do de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil)

RDC 574/2021

(que dispde sobre os requisitos sanitdrios para o embarque, desembarque e transporte de
viajantes em embarcagdes de cruzeiros maritimos localizadas em dguas jurisdicionais
brasileiras)

RDC 531/2021

(requisitos para a importagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos
identificados como prioritdrios para uso em servicos de satde)

RDC 568/2021

(permissdo de uso dos medicamentos e produtos bioldgicos utilizados no tratamento e
prevengdo da Covid-19, provenientes do estoque remanescente dos ensaios clinicos
conduzidos ou em andamento no Brasil)

RDC 527/2021

(requisitos para a fabricagdo, importagdo e comercializagdo de equipamentos
de protegdo individual identificados como prioritdrios para uso em servigos de
saude)

RDC 563/2021

(requisitos para a importagdo e uso de imunoglobulina humana, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2)

(procedimentos excepcionais e tempordrios para importagdo das vacinas Covid-19 R D C 5 6 1 / 2 02 1
regularizadas na Anvisa e seus insumos) . (requisitos para a importagéo de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados

como prioritdrios para uso em servigos de saude)
RDC 534/2021

(que dispée de forma extraordindria e tempordria sobre submissdo continua de I

on . 7 _ . . . - . ’ . —_—
dossiés de desenvolvimento clinico de vacinas Covid-19 pelas universidades publicas

brasileiras ou instituigoes com financiamento publico) 1
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A pandemia nao acabou.
Use mascara, efetue o distanciamento, higienize as maos e
vacina, vacina, vacina.

Obrigado!

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa

Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br



