TEMA7.16-F igilanci
TEMA 7.16 - Farmacovigilancia &’ MEDICAMENTOS

A Farmacovigilancia é o sistema utilizado para monitorar a seguranga dos medicamentos registrados, por meio do acompanhamento e avaliagcdo continuada destes produtos
em uso pela populagdo. Isto se faz necessario, pois apesar dos medicamentos serem testados para concessao do registro em ensaio clinicos, a seguranca e efetividade deles
precisam ser avaliadas quando usados em vida real. Uma vez no mercado, os medicamentos séo utilizados por um nimero maior de pessoas em diferentes condicdes — com outros
medicamentos, alimentos, etc; por individuos com idades diversas, com comorbidades, etc — ou seja, uma realidade mais complexa que nao é possivel mimetizar, nem mesmo esgotar
em pesquisas.

Por este motivo, a Farmacovigilancia da Anvisa monitora continuamente os medicamentos utilizados pela populacgéo brasileira, partindo de informagdes coletadas pelo sistema.
As notificagBes de eventos adversos pelos profissionais de salde e pacientes para a vigilancia sanitaria sdo parte fundamental do processo. Os Relatérios de Farmacovigilancia,
contemplando as notificacdes recebidas pelas industrias e novos dados de segurancga que surgiram apds o registro, e os planos de Farmacovigilancia e de Minimizagéo de Risco para
especificar as acdes de monitoramento e gerenciamento de riscos por parte das empresas, elaborados por elas e submetidos a Anvisa periodicamente, sdo outras fontes de
informacdes relevantes sobre seguranca dos medicamentos. A Agéncia avalia as notificagées e os documentos recebidos para checar a balanga beneficio-risco dos medicamentos
e, diante dos riscos, decidir se h& necessidade de medidas sanitarias adicionais para a prote¢éo da saude da populacgéo.

Estas a¢fes nacionais ainda contribuem para a Farmacovigilancia mundial quando a Farmacovigilancia da Anvisa, como Centro Nacional de Farmacovigilancia, se articula no
contexto internacional por meio da  Organizagéo Mundial de Saude (OMS). E ainda, com a Agéncia se tornando membro
do International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (ICH), assumem-se acdes para harmonizar normas e
procedimentos com padrdes internacionais, fazendo do Brasil um parceiro no fortalecimento do sistema de Farmacovigilancia global.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA TEMATICA DE NORMAS DE MEDICAMENTOS

<> POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? |§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

o Processo 25351.065381/2016-34: Proposta de revisdo da RDC n° 04/2009, que
dispbe sobre as normas de Farmacovigilancia para os detentores de registro de
medicamentos de uso humano (CONCLUIDO — RDC n° 406/2020 e IN n° 63//2020)

= Modernizar as normas sanitarias de Farmacovigilancia voltada para

as indistrias farmacéuticas, acompanhando as mudancas nas o Processo 25351.937308/2019-71: Formalizac&o do Sistema Nacional de
normas de registro e pos-registro que demandam acBes mais Farmacovigilancia (EM ANDAMENTO)
efetivas na pos-comercializacéo 9

= Alinhar as normas brasileiras de Farmacovigilancia com padrbes
internacionais, seguindo harmonizacdo guiada pelo ICH
) ) ) S OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
= Formalizar o Sistema Nacional de Farmacovigilancia, incluindo-se as
responsabilidades e atribuicGes de todos os entes envolvidos = Promover acfes que garantam e ampliem o acesso da populacdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional
= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria
= Racionalizar as a¢des de regularizacdo de produtos e servicos
= Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizac&o de produtos e servicos
= Fortalecer a atuacdo internacional e o relacionamento com atores e parceiros
estratégicos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4966686/Medicamentos.png/70d5d657-036f-46ee-ac89-98790b037a3c?t=1538082671759
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428927

TEMA7.16 - F igilanci
(atualizado em 03/0£%a/£g;]aCOVIgI e p M EDIGAMENTGS

PROCESSO REGULATORIO: Proposta de revisdo da RDC n® 04/2009, que RELATORIA: Antonio Barra

dispde sobre as normas de farmacovigilancia para os detentores de AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM/GGMON)
registro de medicamentos de uso humano SITUAGAO: CONCLUIDO

NUMERO DO PROCESSO: 25351.065381/2016-34 CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Publica (CP)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/ PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do izaca . s L
Formalizacdo da abertura do CONCLUIDA Processo iniciado com o Despacho de Iniciativa n® 211, de 03/09/2018
Processo processo
Anidlise d’e .Impacto Flise o ipasis ResklaEts CONCLUIDA Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI), de 27/08/2018
Regulatoério (AIR)
Consultas receberam contribui¢cdes de 12/09/18 a 12/11/2018:
e Consulta Publica n.° 551, de 03/09/2018 - Proposta de Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC gue dispde sobre Boas Praticas de
Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medicamento de uso
humano
Realizagdo da Consulta Pablica CONCLUIDA e Consulta Publica n® 552, de 03/09/2018 - Proposta de Instru¢do Normativa

- IN que dispde sobre o Relatério Periddico de Avaliacado de Beneficio-
_ Risco (RPBR) a ser submetido a Anvisa pelos Detentores de Registro de
Elaboragdo de Medicamentos

Instrumento

Regulatoério Noticia Relacionada:

e CPs 551 e 552 discutem normas de farmacovigilancia (10/09/2018)

Relatério de Analise da Participacdo Social (RAPS) - CPs 551 e 552 2018.pdf

Andlise das contribuicdes da .
¢ Concluida

S [FallEs Relatério de Andlise das Contribui¢cdes das CPs 551 e 552/2018
Elaborac&o da minuta final do Sordlufia As c_:ontnbuu;oes d_as consultas publlcas~e das a}nallsgs Jur|d|(_:as foram
. apreciadas e consolidadas para elaboracao da minuta final do instrumento
instrumento
pela GFARM.
Resolucao RDC n° 406, de 22/07/2020 —Boas Préaticas de Farmacovigilancia para
Cora e Detentores de Registro de Medicamento de uso humano

Deliberacao Final Pauta e Deliberagdo em Dicol
Instrucdo Normativa (IN) n°® 63, de 22/07/2020 — Relatério Periddico de Avaliacédo
Beneficio-Risco (RPBR)



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24278
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/382928
http://portal.anvisa.gov.br/analise-de-impacto-regulatorio?p_p_id=110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk&p_p_lifecycle=0&p_p_state=normal&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_struts_action=%2Fdocument_library_display%2Fview_file_entry&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fanalise-de-impacto-regulatorio%2F-%2Fdocument_library_display%2FSkX5E3kMwaCk%2Fview%2F4919643%3F_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_advancedSearch%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_cur2%3D1%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_keywords%3D%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_topLink%3Dhome%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_delta2%3D20%26_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_andOperator%3Dtrue&_110_INSTANCE_SkX5E3kMwaCk_fileEntryId=4919813
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/382924
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/397271
http://portal.anvisa.gov.br/en_US/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/cps-discutem-normas-para-os-detentores-de-registro/219201?p_p_auth=MPQCiikx&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DMPQCiikx%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_veHKmkDUo2dN__column-2%26p_p_col_count%3D2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/4858873/Relat%C3%B3rio+de+An%C3%A1lise+da+Participa%C3%A7%C3%A3o+Social+%28RAPS%29+-+CPs+551+e+552_2018.pdf/f4f8b8ec-ae83-4bea-b85b-62cfc6843152
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428927
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PROCESSO REGULATORIO: Formalizagdo do Sistema Nacional de RELATORIA: Sob condugéo do GG ou equivalente
Farmacovigilancia AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM/GGMON)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.937308/2019-71 SITUA(;,E:O: Em Analise de Impacto Regulatério (AIR)
CONDICAO PROCESSUAL: Realizacdo de AIR e Consulta Publica (CP)

oYY CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 201)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO =
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Previsdo ndo informada
mar)

Concluida Em andamento

<Y Consulta Publica

Prevista para 1° trim 2021
(jan-mar)

. 0 o i
Termo de Abertura do Processo ArEisE parad4ezt)r|m 2820 (ot

(TAP) n° 66, de 27/11/2019



http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/410699
http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/410699

TEMA 7.16 — Farmacovigilancia ‘? MEDICAMENTOS

(atualizado em 03/08/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Aberturaldo Formalizagdo da abertura do CONCLUIDA Termo de Abertura do Processo (TAP) n° 66, de 27/11/2019
Processo processo

Em andamento

Andlise d,e .Impacto Analise de Impacto Regulatério Prevista para 4°
Regulatorio (AIR) trim 2020 (out-
dez)

Prevista para 1°

Realizacdo da Consulta Publica trim 2021 (jan-
mar)
Elaboragdo de
Instrume:n.to . I Prevista para 1°
Regulatério Analise das contribui¢cbes da trim 2020 (jan-

Consulta Publica
mar)

Elaborag&o da minuta final do
instrumento

Deliberacao Final Deliberagdo em Dicol

ANVISA

J 1
1


http://portal.anvisa.gov.br/tap#/visualizar/410699

