
23  DE MARÇO DE 2021

Reunião: “Tópico: Crise no Fornecimento de Medicamentos

necessários para Intubação”
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24/06/2020- Reunião na Comissão Externa da Câmara dos Deputados sobre 

a Pandemia da COVID19.
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Público alvo

Empresas detentoras de registro no 

Brasil de medicamentos com os 

seguintes princípios ativos, conforme 

suas concentrações e apresentações 

registradas na Anvisa e comercializadas 

no Brasil.

Utilização

Dados são compartilhados com o 

Ministério da Saúde para subsidiar a 

tomada de ações estratégicas.

Editais publicados:  08,10, 19/2020 e 04/2021

Convocar empresas detentoras de registro de medicamentos a 

fornecerem informações sobre a fabricação, importação e 

distribuição de anestésicos, sedativos, bloqueadores 

neuromusculares e agentes adjuvantes, entre outros 

medicamentos, empregados para a manutenção da vida de 

pacientes infectados pelo novo Coronavírus (SARS-CoV-2).

- Dados começaram a ser monitorados em 14/08/2020

Vigência

Até 08/05/2021.

Informações gerais

https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzYwNWU1MDEtNjk0Ny00MjczLTk1NWUtMmFlNzVhYTM3ZTk3IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841



Mapa de vendas nacional- Informações geradas nos 

editais da Anvisa
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Informação restrita



Sobrepreço- SCMED

� 253 denúncias relacionadas  a medicamentos utilizados nos pacientes com Covid-19 de 

10/07/2020  a fevereiro de 2021;

� Foram instaurados 132 (cento e trinta e dois) processos administrativos de infração, sendo 

que destes, 65 (sessenta e cinco) já possuem decisão administrativa desta Secretaria-

Executiva;

� Valor total de multas nos processos de sobrepreço de medicamentos utilizados nos 

pacientes com Covid-19: R$ 13.859.230,05
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Medidas Adotadas Recentemente
� Concessão de registro de brometo de rocurônio- UNIREZ; remifentanila- Remistesi;

� Concessão dos pós-registro que resultam em ampliação da capacidade produtiva e 

ampliação do acesso;

� Ampliação das reuniões com o setor produtivo (Diretor Romison Mota);

� Reuniões com os representantes dos hospitais (Diretora Cristiane Jordan e D. Romison)

� Reuniões com a Casa Civil- (Diretor Romison Mota);

� 22/03/2021- reunião com o setor regulado potencialmente importador. Presentes Abol, 

Abradimex, Sindusfarma, Alanac, Abimo, Grupo FarmaBrasil, Interfarma, Anahp, entre 

outros participantes (20). (Diretores: Alex Campo e Romison Mota). 10



Medidas Adotadas Recentemente
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Registro

A primeira medida (Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 484/2021) diz respeito ao registro de medicamentos utilizados 

para intubação. Esses medicamentos poderão ser comercializados excepcionalmente apenas com notificação à Anvisa, que é 

um registro simplificado. Anestésicos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados 

para manutenção da vida de pacientes estão nessa lista.

Distribuição
A Anvisa facilitou também o processo de distribuição de medicamentos estéreis (injetáveis). A medida
permite que a carga do medicamento possa ser transportada às distribuidoras e instituições de saúde
enquanto as empresas realizam os testes de controle de qualidade. O medicamento, porém, só pode ser
utilizado após o fabricante comunicar sobre a aprovação do produto nos testes de esterilidade, no tempo de
sete dias de incubação..

Importação

A Agência simplificou os processos de importação de dispositivos médicos e medicamentos prioritários para uso em serviços de

saúde. A Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021 possibilita a importação direta de um rol de medicamentos e

dispositivos médicos, não regularizados no país, em caráter excepcional e temporário por órgãos e entidades públicas e privadas,

bem como serviços de saúde.
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/acoes-para-evitar-desabastecimento-anvisa-simplifica-procedimentos-para-

medicamentos-oxigenio-e-dispositivos-medicos
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Registro

Abrangência da nova resolução 

Medicamentos injetáveis destinados ao uso hospitalar utilizados na sedação para intubação de pacientes acometidos de 

Covid-19 que possuem os insumos farmacêuticos ativos descritos a seguir: I – atropina; II - atracúrio; III - cisatracúrio; IV -

dexmedetomidina;  V - dextrocetamina; VI – diazepam; VII - epinefrina;  VIII – etomidato; IX - fentanila; X - haloperidol; 

XI - lidocaína; XII - midazolam; XIII - morfina;  XIV – norepinefrina; XV - rocurônio; XVI - suxametônio; XVII – remifentanil;

XVIII - alfentanil; XIX – sufentanil; e XX - pancurônio. 
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RESULTADOS DAS MEDIDAS



OBRIGADA!

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa

www.gov.br/anvisa

www.gov.br/anvisa


