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BOLETIM INFORMATIVO

Uma nova pagina na nossa historia
O QUE HA DE NOVO?

O boletim informativo Monitoramento P6s-Mercado apresenta os resultados
da vigilancia realizada no ambito da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) da Anvisa. E uma publicagao
eletronica trimestral que ficara disponivel no portal da Anvisa.

Esta primeira edicao apresenta o resumo dos principais resultados alcangados
no processo de monitoramento pés-mercado, no ambito do Sistema de
Notificagao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria (Vigipos), ao longo de 2021.
O Vigip6s é parte do Sistema Unico de Saude (SUS), tendo o Notivisa e o
VigiMed como plataformas informatizadas que agrega dados de saude publica
no Brasil. Das notificagdes realizadas é que sao identificados e tratados os
riscos reais e poteciais para a satude do individuo e da coletividade,
decorrentes do uso ou exposicao aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
A analise e a avaliagao do risco ocorrem pelo conjunto de eventos adversos
suspeitos de serem associados ao uso dos produtos na vida real, que podem
gerar sinais de seguranca. A partir dai, sao instituidas medidas de intervencao
para mitigar ou interromper o risco de adoecimento pela exposicao as
tecnologias de saude.

Nesta publicacao, sao disponibilizados dados gerais do monitoramento
nacional de eventos adversos de alimentos (nutrivigilancia), células, tecidos e

orgaos doados e transplantados (biovigilancia), cosméticos (cosmetovigilancia),

dispositivos médicos (tecnovigilancia), medicamentos (farmacovigilancia) e

produtos submetidos ao controle especial (vigilancia de controlados), ciclo da

doacao e transfusao de sangue (hemovigilancia) e a vigilancia de saneantes.
Trata-se de uma importante ferramenta de gestao do SUS e do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), previstos no Plano Estratégico e no
Plano de Gestao Anual da Anvisa, além de atender ao nosso compromisso com
a transparéncia.

Aproveite a leitural

Suzie Marie Gomes
Gerente-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
DIRE5/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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SOBRE A GGMON

Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos & Vigilancia Sanitdrio
Quinta Diretoria

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
QUEM SOMOS

4

A equipe que monitora a seguranga dos produtos autorizados

pela Anvisa, em seu uso na vida real.

- O QUE FAZEMOS :

e Coordenamos o Sistemade Notificacdo.e Investiga¢do em
. Vigilancia Sanitdria na vigilancia da seguranga dos
produtos em todo o ciclo de vida;
Verificamos a conformidade no cUmprﬁneﬁ_’r’o dos
- | reqwsﬂ’os regulatérios dos produtos; . ’
o Avaliamos:a seguranga no pds uso, a partir. de
»no’rlflcogoes efes’ruolos pos autorizagdo;
‘ . In’rerwmos.sobre os riscos & medida que eles surgem
‘ “ sdurante o uso real de produ’ros sujeitos & V|g||onC|o
| sanitaria; h
e. Disponibilizamos mformogoes confiaveis sobre segurango

dos produtos & SOCIedee R

»

fco_mo FAZEMOS

. : ’

"

A L.
* Detectamos o risco a partir das notificagdes de eventos
adversos e queixds técnicas realizadas por mdodoos .

s ’ N

profissionais e-empresas; " | S
e Avaliamos e analisamos o risco das ocorréncias repcr’rodqs
o Estabelecemos medidas para mitigar, controlar ou
interromper o dano, seja na revisdo do registro, alteracéio
de rotulagem e embalagem, seja orientando as agdes de_
fiscalizacdo;

e Comunicamos o risco.
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O Sistema de Notificagao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria (Vigipos) integra

o Sistema Unico de Satde e é destinado a monitorar a seguranca dos produtos

regulados pela vigilancia sanitaria.

Para operacionalizar o Vigipos é adotado o sistema informatizado Notivisa, que
integra os chamados sistemas da linha da vida, que reunem dados desde o
nascimento até o obito dos brasileiros. Assim, a seguranca e o desempenho dos
produdos sao monitorados a partir dos eventos adversos notificados.

O monitoramento é um processo que inicia-se antes da autorizacado de uso do
produto pela Anvisa, e estende-se durante todo o seu ciclo de vida, e é definido
como.

(a) coleta sistematica, continua e cientificamente valida de dados; (b) analise e

interpretacao de dados e outras informacdes; (c) adocao de medidas de

prevencao e controle; (d) avaliacao da intervencao adotada; e (e) disseminacao de

informacoes confiaveis sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitaria autorizados
pela Anvisa.

Além da disponibilizacao dos paineis publicos das notificagoes de eventos
adversos ao Vigipos, este Boletim Informativo € mais um mecanismo utilizado
para apresentar aos notificadores os resultados gerais das notificagoes
realizadas, uma vez que o feedback individual nao é mais possivel, frente ao
grande volume de dados.

Os principais beneficiados com o trabalho das vigilancias sanitarias no Vigipos
sao os pacientes, profissionais de saude, académicos, industrias, desenvolvedores
de produtos e formuladores de politicas de saude

E esta é a primeira edigcao do Boletim Informativo trimestral de 2022, contendo os
principais resultados do monitoramento realizado de janeiro a dezembro de 2021.

Os dados foram consolidados pela equipe da Geréncia-Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria, da Quinta Diretoria da Anvisa
(GGMON/DIRE5/Anvisa), a partir das informagoes enviadas por suas geréncias.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
SETOR DE INDUSTRIA E ABASTECIMENTO (SIA) - TRECHO 05, AREA ESPECIAL 57
CEP 71.205-050

GGMON/DIRES/ANVISA
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CICLO DO
MONITORAMENTO

«
~

9
-

f " N

Ciclo do monitoramento de produtos, a partir das notificacdes do usuario. Brasil, 2021.
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PRODUTOS MONITORADOS

Biovigilancia abrange todo o ciclo do Uso terapéutico de células, tecidos e 'érgéos humanos desde a
doacdo até a evolugao clinica do receptor e do doador vivo, indluindo a reprodugao humana assistida;
Cosmetovigilancia: cosméticos; produtos de higiene pessoal e perfumes, ‘ .
Farmacovigilancia: medicamentos e vacinas; L s
Hemowgllanaa todo o ciclo do sangue, da doagdo a transfuséo; L e
Nutrivigilancia: alimentos industrializados, em espeaal alimentos para fins especiais, Suplementos e
aditivos alimentares;

Tecnovigilancia: materiais e amgos médicos, equamentos med|co hospltalares d|agnost|co in vitro,
Vigildncia de saneantes: produtos usados na limpeza e conservacdo de ambientes (casas,
escritorios, lojas, hospitais), tais,como detergentes, desinfetantes domieiliares é’(hospitalar'es;
Vigilancia de produtos controlados: entorpecentes e subtancias psicotrépicas e precursoras,

retindicas, imunossupressoras, analbolizantes, antimicrobianos, Anti-retrovirais. * -

v >
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DETECCAO E ANALISE DO
RISCO

216.406  ovrormmvrony

NOTIFICACOES EM 2021 NUMEROS

De 01 de janeiro a 31 de dezembro de 2021, a area de monitoramento da Anvisa analisou 216.406
notificagcdes. Deste total, as suspeitas de eventos adversos representaram 43,0% (n=92.985),
seguidas pelas intoxicagdes envolvendo produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (91.883; 42,5%) e
outros problemas relacionados a qualidade ou queixas técnicas (31.538; 14,6%).

Em relacao ao tipo de vigilancia realizada pela Anvisa (n=124.523), foram recebidas 93.129 (74,9%)
notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas de farmacovigilancia e 14.940 (12,0%) de
tecnovigilancia. Também houve 15.987 (12,8%) eventos adversos de hemovigilancia. Os eventos
adversos em biovigilancia (66), cosmetovigilancia (32), nutrivigilancia (23) e a vigilancia de
saneantes (12) totalizaram 133 registros, sendo a maioria nao grave. Outras 334 notificagcoes

envolveram queixas técnicas a estes produtos.

Distribuicdo das notificacdes recebidas, por tipo de vigilancia realizada, 2021.
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Fonte: *Anvisa /GGMON- Notivisa, VigiMed e Formularios Eletrénicos;
**Ministério da Saude/SVS - Sistema de Informacao de Agravos de Notificacdo - Sinan Net, 2021
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DETECCAO E ANALISE DO
RISCO

EM NUMERO

REDE

MONITORAMENTO EM
NUMEROS

SENTINELA

MONITORAMENTO

Notlflcagao de eventos adversos por produto -motivo, realizada pela Rede Sentinela. 2021.
» =Hemo  Tecno =Farmaco
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Em 2021, os hospitais credenaadoswnto a Rede Sentmela contrlbwram com 44% do total de

- notificacbes realizadas nas plataformas informatizadas do VIngOS (n 124, 523) A proporcéo de
notificagcdes pelo numero de leitos, apontou os’servu;os mais comprometidos com a seguranca dos -
produtos utilizados em suas ihstalac;ées e, 'por'c'onseguinlte umé maior dedicacdo & seguranca do
paciente. O quadro a seguw mostra os servicos que apresentaram em 2021 as Gerenaa de Risco
mais atuantes ho monitoramenté da segurancga de produtos. ‘ L '

“

1.Fundacéo Santa Casa de Misericérdia do “"" 1 .Socie.dade,B.engficerA\te ceiSenhoras
Paré (PA) . ‘ Hospital Sirio Libanés (SP)

2.Hospital Israelita Albert Einstein (SP) ' 2 Lol il el ST ()

3.Hospital Geral de Fortaleza (CE) ' e e e

5.Hospital Universitario da Univ.

5.Associacao Portuguesa de Beneficéncia -
Federal do Maranhao (MA)

Unid. Sdo Joaquim (SP)

4. Hospital de Clinicas de Porto Alegre (RS) '.. 4.Instituto do Cancer de Sao Paulo (SP)

Fonte: *Anvisa /GGMON- Notivisa
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2021

QUEDA NAS
NOTIFICAGOES

Em comparacao com 2020, observou-se uma

BIOVIGILANCIA E
HEMOVIGILANCIA

queda de 33,3% no numero de notificagcdes em
biovigilancia e aumento de 11,9% em
hemovigilancia,

DETECCAO E ANALISE DO RISCO ~ [Swts s v

pandemia pelo novo coronavirus e das medidas

MONITORAMENTO EM NUMEROS

profilaticas instituidas, que diminuiram o numero

de procedimentos terapéuticos com produtos de

BIUVIGILANCIA origem humana e, ao mesmo tempo,

impulsionaram a retormada de outras cirurgias.

Em 22,7% das notificagcdes (n=66) em

BIOVIGILANCIA, o ébito foi reportado como HEMUVIGILENCIA

desfecho dos casos, apontando a criticidade dos A i
A vigilancia do ciclo do sangue ou

resultados.para os pacientes e a necessidade de  EMOVIGILANCIA registrou 15.987 notificacées de

<«
respostas rapidas para evitar o dano. eventos adversos ao longo do ano, sendo a g
Reagdes adversas relacionadas ao uso terapéutico Maioria relacionada as reacées transfusionais o
de células, tecidos e 6rgaos, conforme a (96,7%). As notificacdes de reacdes sentinelas,
gravidade. Brasil, 2021. o6bitos e eventos adversos graves recebem
«CELULA sTECIDO =ORGAO atencao especial da Anvisa, por meio de analise
25 prioritaria e de monitoramento ativo.
20
A gravidade do evento adverso foi atribuida pelo
15 - notificador e os dados notificados revelam que, do
10 total de notificacdes, 93,3% foram consideradas
nao graves - de Grau | (leve) e Grau |l (moderado) -
g - e 6.4%, graves - (Grau-lll) e 0,3% de dbitos (Grau
0 ) V).
Leve Moderado Grave Obito

Fonte: Anvisa- GGMON, Banco de Dados de notificagdo dereagées

adversas em transplantes de células, tecidos e érgdos O indice geral de conclusdo da analise foi de

66,6% das notificacdes. As notificagdes de quase-

Principais Reag¢des transfucionais notificadas. erros graves (doagao e transfusdo) apresentam o
Brasil, 2021. maior indice de ndo conclusdo pelo SNVS,

o . chegando a 47,9%.
Febril ndo hemolitica 6.079
Observou-se forte tendéncia de queda no numero
Alergia 4.897 de notificagdes nos meses de julho e novembro
(49,4%).

Anticorpos irregulares l 717

I 2% [ 1%

Incidente grave Quase-erro grave

0 2.500 5.000  7.500
Fonte: Anvisa- GGMON,
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COSMETOVIGILACIA E
VIGILANCIA DE
SANEANTES

DETECGAO E ANALISE DO RISCO

VIGILANCIA DE SANEANTES

Na VIGILANCIA DE SANEANTES, os desinfetantes
de uso hospitalar e de uso geral corresponderam
a50% do total de registros de eventos adversos
recebidos (n=12). Os detergentes para uso geral
corresponderam al7% dototal de notificagcdes. Os
profissionais de saude (66%) foram os que mais
contribuiram para a vigilancia dos produtos
saneantes, seguidos pelos cidadaos (33%). Do
total de notificacdes, uma foi relacionada a desvio
de qualidade, em outra envolveu ingestao
acidental e em outros dois casos identificou-se o
uso do produto-para atentar contra a propria vida.
As demais notificagdes foram classificadas'como
nao graves.

Distribuicdo dos eventos adversos de Cosméticos e

saneantes. Brasil, 2021.
» Saneante = Cosmético

8

(o))

N

N

(@)

COSMETOVIGILANCIA

A pandemia induziu comportamentos
e chamou a atengao das pessoas para
os cuidados pessoais, desde a higiene
de maos, passando pela preocupacao
com o meio ambiente, até as
necessidades de embelezamento,
aumentando o contato do cidadao

com produtos cosmeticos.

H9%

PARTICIPACAO DO CIDADAO
NA COSMETOVIGILANCIA

Os produtos cosméticos, perfumes e de
higiene pessoal foram objetos de 32
notificagcdes de eventos adversos em
COSMETOVILANCIA, sendo que 31,0% dos
registros foram relacionados aos sabonetes.
Os cidadaos (59,0%) e as empresas (34,0%)
foram os principais notificadores.

Das notificacdes recebidas, uma foi
classificada como grave. A ocorréncia foi
detectada pelo fabricante do produto, por
meio de uma busca ativa realizada pela
empresa nas midias sociais. Deste modo, a
auséncia de informacodes sobre pessoa
afetada e sobre lote do produto (relato de
midia social). levou a uma investigacao
inconclusiva.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

2021

Alergias Irritacdo cutanea Irritacao ocular  Irritacdo nasal  Fonte: Anvisa - GGMON, Notivisa
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2021

TR, AV MENTO PE 371%

De 2018 para 2019, houve aumento de 7.732,4%
no numero de notificacdes de
FARMACOVIGILANCIA registradas no VigiMed. O
= 4 aumento de 2020 para 2021 foi de 371%, com a
DETECGAU E ANALISE DU Rlscu disponibilizacdao do mddulo VigiMed-empresas,
a inclusao das notificacdes relacionadas aos
ensaios clinicos e modulo cidadao, totalizando

75.453 (100%) registros de eventos adversos
envolvendo medicamentos e vacinas.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

PARTIGIPAGAU DU CIDADAU E Com a adocao nacional do VigiMed, em 17 de
. fevereiro de 2021, foi definitivamente bloqueada
AVANGCO NA CAMPANHA DE . afuncionalidade de notificagdo de eventos
VACINACAO CONTRA A . adversos no sistema Notivisa, totalizando 1164
COVID-19 . (1,5%) registros residuais. —
: S
» Asolucao tecnoldgica € mais amigavel e pode N
Os registros envolvendo as vacinas contra a E ser contribuido, além das campanhas de
Covid-19 representaram 25% do total de ¢ notificacao e da participagao do cidadao
notificagcdes no sistema, sendo esse aumento E \rlwzcr:]jr(iod(;o:;?fiacacgzveig_19’ para o aumento do
atribuido ao interesse do cidaddo pelotemae | '
as campanhas de estimulo a notificagao E Evolugdo das notificagcdes de suspeitas de
implementadas ao longe dao ano. ¢ eventos adversos-a medicamentos e vacinas
¢ recebidospela Anvisa, 2018 a 2021.
Em 2021, constatou-se a taxa de 3.381 E B Notivisa B vigived
notificagdes por milhdo de habitantes/ano. Isso I 80000 75453
representa um avanco significativo, superando E 60.000
média reportada na literatura para paises :
desenvolvidos, que éde 130 . B 21.896 25.584
notificacdes/milhdo de habjtantes por ano. E 20.000
.
: 2018 2019 2020 2021
Evento Adverso Fonte: Anvisa - GGMON, Notivisa e VigiMed
Causalidade definida Definido em bula Gravidade Desfecho ébito
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Processos relativos a comércio nacional e
internacional de substancias, medicamentos e
produtos sujeitos a controle especial.

2015 a 2021.

40.000

DETECGAO E ANALISE DO RISCO

n
V I G I LA N C I A D E = Licenciamento de importagdo =Comércio Internacional
20.000

* Canabidiol
MEDICAMENTOS = Qe
VIGILANCIA E MEDIDAS DE ....
CONTROLE 5

CONTROLADOS

Fonte: Anvisa - GGMON

Em 2021, foram comercializados no Brasil
267.772.090 caixas ou frascos de
medicamentos controlados industrializados e
50.230.454 gramas e 33.843.694 mililitros de
manipulados, até 12 de setembro de 2021.
Este é foi o panorama geral de processos

Autorizacoes de Importacao (Al) e Autorizacgdes de
Exportacao (AEx) concedidas. Brasil, 2019-2021.

= Al = AEX
2.500

2.000

1.500
1.000
500

0

2019 2020 2021
Fonte: Fonte: Sistema NDS; Anvisa - GGMON

relativos ao comeércio nacional e internacional
de substancias, medicamentos e produtos
sujeitos a controle especial. Foi verificado o
aumento expressivo nas trés categorias de
processos analisadas: Licenciamento de
Importagao, Comércio Internacional e
Autorizacao de Importacao de Canabidiol

para pessoa fisica, para uso individual.

Dos 7.376 Licenciamentos de Importacao
concedidos, 1.236 se referiram ao
Procedimento 1 da RDC n° 81, de 5 de
novembro de 2008 (Bens e produtos sujeitos

De 2020 para 2021, houve aumento de 38,0% na
solicitagao de Autorizagao de importagao. Das 33
Autorizacdes Especiais Simplificadas para
Estabelecimento de Ensino e Pesquisa (AEP)
protocoladas em’2021, 14 (42,0%) se.referiram a
planta Cannabis e seus derivados, consequéncia
do crescente interesse em pesquisas cientificas
relativas a planta e aos seus componentes.

ao controle especial de que trata a Portaria
SVS/MS n° 344/1998 e suas-atualizacdes, em
suas listas "Al1", "A2", "A3", "B1", "B2", "C3" E "D1"),
gue exige a concessao pela Anvisa de
autorizacao prévia favoravel de embarque.
Deste total, 4.053 se referiram ao
Procedimento 3 (Produtos sujeito a controle
especial de que trata a Portaria SVS/MS N°
344/1998 e suas atualizaces, em suas listas
"C1", "C2" E "C5").

A talidomida tem sua utilizacdo no Brasil
condicionada a adogao de controles especiais.
Em 2021, foram emitidas 203 autorizagdes para
prescricao do produto.
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NUTRIVIGILACIA

DETECCAO E ANALISE DO RISCO

2021

QUEDA COM A
PANDEMIA -

- ANUTRIVIGILANCIA recebeu 23 notificagdesde
eventos adversos e 8 de gueixas técnicas,

v

-

totalizando 31 notific\ag()es no Brasil. Os
- suplementos alimentares (52%), aditivos

allmentares (9%) e os alimentos prontos para o.
N consumo (9%) Ilderaram 0s registros

> .
v

Os eventos adversos relacionados‘ao consumo de
alimentos indUs’griaIizados sdo investigados em '
parceria com as vigilancias sanitarias locais e os
Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacen).

As queixas técnicas sao encaminhadas para acoes

de inspecao-e fiscalizagao. As notificagdes

"referentes’ a aIi'me‘htos'manip‘ulados‘,em servigos
de alimentaca e comércios de alimentos sdo
encaminhadas as V|g|IanC|as samtarlas Iocals para
providéncias.

Cerca de 48% dos relatos de eventos adversos
relacionados ao consumo de alimentos
industrializados dizem respeito a sinais e
sintomas gastrintestinais isolados ou associados.

MONITORAMENTO POS-MERCADO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
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Cerca de 87% dos registros de eventos adversos
(n=23) envolvendo alimentos que chegaram a
Anvisa foram realizados por cidadaos,
consumidores e familiares. Os restantes 13%
foram registrados por profissionais de saude.

PRONAMAS

PROGRAMAS NACIONAIS DE
MONITORAMENTO DE
ALIMENTOS

Além da vigilancia dos eventos adversos e queixas

técnicas, o monitoramento instituiu os Programas
Nacionais de Monitoramento de Alimentos ‘
(Pronamas), uma ag¢ao coordenada pela Anvisa e
executada pelas vigilancias sanitarias estaduais,
distrital e municipais,'pelos Lacens, pelo Instituto

‘Nacional de Controle de Qualida'd‘e em.SaUde

(INCQS) e por outros laboratérios publicos para as
analises laboratoriais de alimentos disponiveis ao
consumo. '

‘Em 2021, foram \executgdos cinco

monitoramentos, no &mbito dos Pronamas:

(a) lodagaodo Sal para Consumo Humano;

(b) Fortlﬂcagao das Farinhas de Trigo e M|Iho com
Ferroe AC|do Félico; :

(c) Teores de Sédio edeAcgucares em Allmentos
Industrlallzados ' '

- (d) Aditivos e Contam‘inahtes em Alimentos;’

(e) e Lactose em Alimentos para Fins Especiais.

"

" O préximo ciclo dos Pronamas incluird o

MONITORAMENTO EM NUMEROS

2021

monitoramento de residuos de antimicrobianos e

/7

 microrganismos resistentes em alimentos.

-

R
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DETECCAO E ANALISE DO RISCO
PROGRAMAS NACIONAIS DE .
MONITORAMENTO DE ALIMENTOS
Resumo da execug¢ao dos ensaios planejados, no ambito dos Programas Nacionais de
Monitoramento de Alimentos. Brasil, 2021.
Mﬂnitﬂrnmﬁnta Ensaio N° de ensaios  N” de ensaios % de execugdo
planejados executados em 2021
lodacdo do Sal para Consumao | Teor de iodo 303 731 Bl1%
Humano
Teor de ferro 204 52 25,5%
Fortificagdo das Farinhas d . . '
“ q‘:mpaa ) gs rannnas ae Teor de acido falico 54 B 14,8%
Trigo e Milho com Ferro e
. . Rotulagem 204 172 B4,3%
Acida Folico o
especifica
Sodio e Acucares em | Teor de sodio 585 380 65%
Alimentos Industrializados | Teor de aclcares 161 124 T7%
Pesguisa de aditivos 191 279 146, 1%
de interesse
Aditives e Contaminantes em | Teor de metais
Alimentos 257 250 97.3%
Teor de micotoxinas 275 124 70,5%
) Teor de lactose 55 18 32,7%
Lactose em Alimentas parg
) . .| Rotulagem 130 67 51,5%
Fins Especiais Pt
especifica

Fonte: SistemaHarpya, Anvisa/GGMON

PROJETOD

PRONAMA =T =

Aresisténcia aos antimicrobianos é considerada um dos maiores desafios globais para a saude publica,
com importante impacto direto na saude humana e animal, e indireto na economia dos paises. Em todo

o mundo, o enfrentamento ao problema tem se baseado na abordagem da Saude Unica, com atuacéo

articulada da saude humana, animal e ambiental. Na vigilancia sanitaria, a definicao e a implementacao
de monitoramento nacional de alimentos com foco na resisténcia aos antimicrobianos sao
consideradas estratégias importantes para subsidiar a vigilancia integrada da resisténcia e a definicao
de acdes nacionais prioritarias para combate ao problema.

Em 2021, foi elaborado o projeto contendo as diretrizes, a proposta de cronograma e a identificacao de
atividades prévias a serem desenvolvidas para viabilizar a implementacao do Programa Nacional de
Monitoramento de Microrganismos Resistentes e Residuos de Antimicrobianos em Alimentos, a partir
do ciclo 2022-2023.

MONITORAMENTO PﬂS-MERQADO , PAGINA 12
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TECNOVIGILANCIA

DETECCAO E ANALISE DO RISCO

NOTIFICAGOES

Em 2021, foram recebidas 14.940 notificacdoes
em TECNOVIGILANCIA, das quais 2.576
(17,2%) foram de eventos adversos e 12.364
(82,8%) de queixas técnicas. Os artigos
meédicos concentraram 84,6% das
notificacoes (nN=12.644), seguidos por
equipamentos médico-hospitalares (n=1.883;
12,60%) e por produtos para diagndstico de
uso in vitro (IVD) (n= 413; 2,76%) ao longo do

periodo.

Desfecho das ocorréncias envolvendo dispositivos
médicos recebidas pela Anvisa. Brasil, 2021.

Lesao permanente I

Lesdo temporaria

Internacdo

Obito

0% 10% 20% 30% 40% 50%

Fonte: Anvisa - GGMON, Notivisa

MONITORAMENTO POS-MERCADO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

2021

DESFECHO

Gravidade das notificacées envolvendo
dispositivos médicos, recebidas pela Anvisa.
Brasil, 2020-2021.

=Ndo grave =Grave

2020 2021

Fonte: Anvisa - GGMON, Notivisa
|

60%

40%

20%

0%

Observou-se um aumento de 14,9% nas
ocorréncias graves em 2021, em relacao a
2020. Do total de eventos adversos e queixas
técnicas, as investigacoes foram concluidas
para 9.261 casos (62,0%). Para o mesmo
periodo de 2020, os dados reportados a
Anvisa apresentaram comportamento
semelhante para.evento adverso (2.587; 17,4%)
e queixa técnica (12.255; 82,6%), enquanto as
investigagoes concluidas chegaram a 12.022
(81,0%).

Investigacoes de eventos adversos e queixas
técnicas concluidas pelo detentor do registro.
Brasil, 2020-2021.

2021 62%

2020 31%

Fonte: Anvisa - GGMON, Notivisa
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REGISTRO NACIONAL DE IMPLANTES

Um dos eixos do credenciamento para integrar a Rede Sentinela é a capacidade de desenvolver estudos de
interesse do SUS. Nessa perspectiva, a alimenta¢ao do Registro Nacional de Implantes (RNI) € equiparado
ao acompanhamento prospectivo e randomizado das artroplastias de joelho, quadril e angioplastia para a
colocacao de stent coronariano. Essa acdo esta sendo conduzida em parceria entre os servicos hospitalares
e vigilancias sanitarias. Até 31 de dezembro de 2021, foram registrados 3.616 procedimentos de
angioplastia, com a participacdo direta de 83 profissionais. Deste total, 48,2% dos perfis de acesso foram
pela categoria "médico", 30,1% pelo perfil "técnico" e 21,7% perfil "administrativo".

Distribuicao dos servicos com mais de 50 procedimentos cadastrados no Registro Nacional de
Implantes. Brasil. 2019-2021.

Irmandade da Santa Casa de Misericérdia de Marilia

Hospital de Caridade Sao Vicente de Paulo

Hospital de Clinicas da Univ. Fed. Parana

Sociedade Beneficéncia e Caridade de Lajeado

Fundacdo Santa Casa de Misericordia de Franca
Fundacao de Saude Dilson de Quadros Godinho
Fundacdo Hospitalar de Montes Claros

Casa de Caridade Dom Orione

Irmandade Nossa Senhora das Merces de Montes Claros

250 500 750 1.000
Fonte: Anvisa/GGMON - Registro Nacional de Implantes (RNI)

Procedimentos cirurgicos incluidos no Registro Nacional de Implantes. Brasil, 2019-2021

2.000 o
500 "Trmettttttrenn
68,2% dos procedimentos de angioplastia
0 registrados foram em homens (n= 3.616), entre

2019 2020 2021 60 e 69 anos

Fonte: Anvisa/GGMON - Registro Nacional de Implantes (RNI)
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91.883

DI URNLN REGISTROS
PRODUTOS

Do total de comunicac¢des recebidas no
nivel federal sobre intoxicagcdes (N=134.456),
91.883 (68,3%) envolveram produtos sujeitos

DETECGEO E ANALISE DU Rlscu a vigilancia sanitaria . Entre estes, 79,7%

envolveram medicamentos (74.123) e 7,3%

MONITORAMENTO EM NUMEROS

produtos de uso doméstico (6.771).

AMBIENTE DOMICILIAR

Principais agentes envolvidos em
intoxicagdes por produtos regulados. Brasil,

Além das.intoxicag¢des envolvendo 2021. Raticida
medicamentos, houve 6.771 registros relativos Alimento e bebida  4.2%
aos produtos de uso domeéstico, 3.902 raticidas, 6.1%

1.455 inseticidas ou agrotéxicos de uso Prod. US;;ZméSUCO

domiciliar e 1.073 cosmeéticos totalizando 14,4%
(n=91.883). As intoxicacdes em criancas até 9
anos ocorreram principalmente com produtos
e inseticidas de uso domiciliar e cosméticos.
Embora nao seja um produto, as plantas
toxicas apareceram em 0,6% e os raticidas em
4,2% dos casos reportados no-ambiente
domiciliar, principalmente em criangcas de O a
3 anos.

2021

Medicamento
79.7%
Fonte: Ministério da Sadde/SVS - Sistema de Informacéo de

Agravos de Notificagdo - SINAN NET, 23/12/2021

0800

DISQUE-INTOXICACAO

Distribuicao dos registros de intoxicacao
por Unidade Federada. Brasil, 2021.

15.000

Em 2021, foram 137.808* chamadas
telefdnicas encaminhadas pelo Disque-

10.000

intoxicacao aos CIATox que colaboram no

atendimento nacional. Os Centros de

2000 _ Informacao Toxicoldégica de Sao Paulo

= I (25,29%). Minas Gerais (18,6%) e Pernambuco

O TR ET RO QU R E R eyl & DY OO K
Fonte: Ministério da Saude/SVS - Sistema de Informacdo de
Agravos de Notificagdo - SINAN NET, 23/12/2021

7i li (18,0%) foram os que mais prestaram
- atendimento telefénico.

*valor estimado com base no contrato telefonico vigente
em dezembro/2021

MONITORAMENTO POS-MERCADO PAGINA 15
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DISPOSITIVOS

MEDICOS
INTERVENGRO SOBRE 0 RISCO

ACAO DE CAMPO
DISPOSITIVOS MEDICOS

As acoes de campo sao realiza‘das ‘pelos
- fabricantes ou detentores de registro de
‘:'produto para a saude, com o propdsito de
reduzir o risco de ocorréncia de evento =
adverso relacionado aos artlgos médicos,
:’equlpamentos medlco hospltaiares e
'produtos para dlagn_ostlco in vitro
comercializados Rep‘resentam um
|mportante mstrumento de prevencao,
mltlgagao ellmlnagao e comunicagao. dos N
potenC|a|s eventos indesejaveis capazes de
causar danos aos pacientes e usuarios de
~dispositivos meédicos. '

Foram recebidas 332 notiﬁéagées de acdes
de campo, sendo 106 (32%) de artigo’
médico-hospitalar, 135 (41%) eqUipamentg
médico-hospitalar e 91 (27%) prodUtos de
diagnodstico de uso in vitro (IVD).

As acdes de recolhimento ('33,1%.)'e éorregéo

em campo (33.1%) foram as mais -~

frenquentes, segwdas por atuallzagao
corregao ou complementac;ao das instrucoes
de uso (11,5%).

MONITORAMENTO POS-MERCADO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

150

~100

2021

RESPIRADORES |
PULMONARES E MASCARAS

Em 19 de margo de 2021, Anvisa publicou
guatro medidas para evitar o
desabastecimento nacional de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria. Entre elas, a RDC
483/21, que possibilitou a importacdo direta de
dispositivos médicos, nao regularizados no
pais, para suprir as necessidade da sociedade

com a elevada demanda por Unidade de

Terapia Intensiva (UTI).

- Notificagdes de agao de campo associadas aos

dispositivos médicos, por categorla de
produto Brasil, 2020-2021.

= 2020 »2021
200

(@)

. -~ '
, ) .

>
Artigos médicos Equipamentos ~ Diagndstico in vitro

(@]

Fonte: Anvisa - GGMON, Datavisa

Foi crlada a primeira Camara Técnica de

MONITORAMENTO EM NUMEROS

2021

TecnOV|g|IanC|a Para ap0|ar o monltoramento )

. daseguranga dos. dispositivos médicos.

‘Foram intensificado o monitoramento sobre a’-

. degradacao de espumas de respiradores,

volume aspirado pelas seringas e méascaras
contaminhadas por grafeno. '

Ao todo, foram 329 alertas sanltarlos mclumdo

a especn’lcagao de ventlladores mecanicos
para UTl e o uso’incorreto, mascaras com:
‘grafeno e doses inferiores em_frascos de

vacinas e USO -de serlnga com especnclcagao'

diversa.

+10,4%

—
ALERTAS SANITARIOS
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2021

KIT DESABASTECIMENTO
-~ ANESTESICO E

INTUBAQAO SEDATIVO

Em 07 de janeiro, a Anvisa alertou sobre
possivel ruptura do estoque nacional.de

INTER‘IENGAU SUBRE U RISCU ) midazolam e atracurio (Nota Técnica n°

9/2021/SEI/GIMED/CGFIS/DIRE4/ANVISA)

MONITORAMENTO EM NUMEROS

g

FLEXIBILIZACAO DA |
IMPORTAGAO DE | ) 0
MEDICAMENTOS o +25 /0

Entre 10 e 19 de marco, a-Anvisa publlcou as AUTOR|ZAQAO ,DE

Resolugoes de Diretoria Colegiada - RDC 476 e IM PORTAQAO

a RDC 483/21, que flexibilizaram a mqportagao
~ de medicamentos prioritarios para uso em

2021

Houve aumento de 25% nas |
Autorizacdes de Importacao (Al)

- servicos hospitalares; tais corhg anestésicos, associadas & necessidade de suprir o

. sedativos e blogueadores musculares, em . mercado nacional com produtos que
virtude’d'a emergéncia de saude publica - “compdem o chamado kit intubacgao, e
int"e'rnacioha{l relacionada ao SARS-CoV-2," - de19,8% no comercio nacional e
‘bem como dispositivos médicos novos. ‘internacional. em relacdo ao ano

A RDC 496/2021 prorrogou por 60 dias a anterior.

svigéncia da RDC 483/2021
Adicional dg importacao para medicamentos.
. anestésicos e sedativos. Brasil, 2021. .

Nas atividades de comércio nacional e
mternauonal foram tramltados 2.388
processos de substa ncias entorpecentes
e psicotrépicas, sendo 1.435 de '
autorizagdo de importagao (Al) e 396 de
autorizagéo de exportac;éo (AEX).

1881

AUTORIZAQOES DE
'IMPORTAGAO

Ao todo, houve 138 (7 3%) Al para
medlcamentos do kit intubacao

Fonte: Anvisa _\GGMON, v \ dll’etamente pa ra HOSpltals

) - N
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38.251

IMPORTACAO CANABIDIOL

C B D Foram deferidos 35.416 pedidos (92,6%;

Nn=38.251) de Autorizagao de Importacao (Al)

de canabidiol para uso pessoal. Um aumento
expressivo no numero de pedidos em

INTERVENCAO SOBRE 0 RISCO  [REOSett
+189%

AUTOMATIZAGAD  ~uyevessasgee

DA AUTORIZACAO

25,5% dos pedidos foram para adultos jovens, Distribuicao mensal de pedidos de Al de
canabidiol. Brasil, 2020-2021.

Bl 2020 B 202 o

MONITORAMENTO EM NUMEROS

entre 21 e 40 anos de idade. Os maiores de 61

anos representam 31,2% do total de usuarios do

2021

produto. Cinco pacientes possuem mais de 100 5000
anos de idade.
Entre os menores de 10 anos (9,2%), ha sete 4000

-

A automatizacao da Autorizagao de importacao

criangas com menos de 12 meses de vida
3.000
(Al) ocorreu em novembro de 2021, tornando o \
processo mais célere frente ao aumento de S 000
2,400% na demanda, em relagcao aos ultimos
anos.
1.000
Distribuicao etaria (anos) dos pacientes em .
uso de canabidiol. Brasil, 2021. ’
O

400

»

o

N <o \ o .
@& @ 9"'0 e° F

26%

200
NEUROLOGIA
10
I Seguido por psiquiatria, clinica médica,
o ... o . .

neurocirurgia, ortopedia/traumatologia,
Q ™ %@ OAOAPAD A0 10 P P DR O FPAVACD PP SR
Fonte: Anvisa - GGMON, Lecom

Fonte: Anvisa - GGMON, Lecom
300 '

o

geriatria e anestesiologia.
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2021 \
MEDICAMENTOS = [EARs it

De janeiro a dezembro de 2021, como etapa

E VACINAS prémercado o meniramento e
INTER\IENG[\U SOBRE 0 RISCO

medicamentos voltados para o
enfrentamento da Covid-19.

MONITORAMENTO EM NUMEROS

MONITORAMENTO E +250/0
COMUNICACAO DE RISCO ~
NOTIFICACOES SOBRE

VACINAS

Mmo r [ Mmonitoramen n , ) ) '
Como resultado do monitoramento do uso na Além do Plano Nacional de Monitoramento

vida real podem ser relacionadas as acdes

o ' de Eventos Adversos e Vacinas Pos :
envolvendo a restricdo de uso da vacina em . . o o
) o . Autorizacdo de Uso Emergencial: Diretrizes e &
gestantes, identificacao de eventos adversos o o
L . Estrategias de Farmacovigilancia para o
novos e a ampliacdo da analise de uso em . S -
. . . Enfrentamento da Covid-19, a Anvisa instituiu
criangas na faixa etaria de 5 a 17 anos. Foram nove ] ) - o
. . . A . mecanismos internos para facilitar a analise .~
alteragdes de bulas, inclusdes de ocorréncias, o T o .
i - . . . dos Relatorios Periodicos de Beneficio-Risco,
adverténcias, precaugoes e riscos associados as o _
. . (RPBR), melhorando a analise dos riscos
vacinas contra a Covid-19. .
envolvendo outros medicamentos.
Houve a publica¢cdo de oito comunicados de o o
. . Reconstituiu o grupo de especialistas pela
risco, 10 alertas de seguranca e cinco cartas aos - o o
Camara Técnica de Farmacovigilancia, -

profissionais de saude.
disponibilizou o VigiMed-empresas trazendo

. . celeridade para o fabricante e articulou o
As campanhas e o apoio das sociedades

D e . : . . . acesso aos dados com o Programa Nacional
cientificas na disseminacao de informacdes para

. 0 de Imunizacdes (MS), como medidas para a
a seguranca do paciente contribuiram para

A . . qualificar a informacao e a analise de
aumentar a vigilancia sobre o risco potencial.

beneficio-risco.

Em tempo real, o painel de analise dos produtos

usados no enfrentamento da pandemia mostrou
a sociedade cada etapa de Autorizacao de Uso

Emergencial (AUE), registro e de suspeitas de

eventos adversos, pela disponibilizagcao dos E SETE M E'D|CAM ENTOS
painéis publicos. Além dessas, foi disponibilizado DISPONIBILIZADOS
o Formulario responsivo para notificagao. CONTRA A COVID-19
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/plano-de-monitoramento-de-eapv-_-diretrizes-e-estrategias-de-farmacovigilancia-para-o-enfrentamento-da-covid-19.pdf

RECOMENDACO

SISTEMA DE NOTIFICACAO E INVESTIGACAO EM
VIGILANCIA SANITARIA

CIDADAOS . . ) -

e Os cosméticos vao muito além das maquiagens. Alguns
exemplos de cosméticos sdo as fraldas infantis e
geriatricas, absor\/entes-intimos,.repelentes contra
insetos, protetores solares, xampu e outros produtos

- infantis, desodorantes, prepara¢des alcodlicas para
higigne de maos, alisantes e tinturas de cabelo.
- \ ) . V‘ -

* Eimportante que figuem atentos aos eventos adversos,
come.irritacdo, coceira, vermelhidao, queimadurae

~ alergia. Notifique eventos relacionados ao uso de- ‘

. ’c:osfnétiéos clicando aqui.- .

[
v

para fins especiais é um sinal importanté sobre a
"+ seguranca desses produtos, especialmente para as
7‘crian(;as. Notifidue eventos adversos clicando a_qm
. o
e As vacinas sio seguras e o esquéma completo de
imunizacdo em adultos e criancas é eficiente na
prevencio de quadros graves de Covid-19..Vacine-se!

¢ Mantenha os produtos de limpeza, inseticidas, - ‘
medicamentos, perfumes e as preparacdes alcodlicas
lohge do alcance de criangas para evitar intoxicagao. Se
' ocorrer a ingestaorbusque in]ediatamente o servico de
saude, levando a embalagﬁem do.produto. -

N -

MONITORAMENTO POS-MERCADO
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

* Os eventos adversos envolvendo o uso de alimentos

NOTIVISA

O Notivisa € o sistema informatizado

responsavel por operacionalizar o

VIGIPOS que envolve:

e 1.087 industrias farmacéuticas;

2.124 industrias de produtos para a
saude;
2.778 industrias de cosméticos;
3.583 industrias de saneantes;
32.988 distribuidoras de saneantes,
cosméticos, medicamentos e
produtos para a saude;
1.399.000 saldes e institutos de
embelezamento;
95.055 farmacias e drogarias;
306.849 servicos de saude, sendo
5.530 hospitais, entre outros.

Além disso, o Notivisa é rotineiramente

utilizado pelas vigilancias sanitarias e

laboratorios oficiais.

VOCE PODE FAZER A DIFERENGA!

O retorno das notificacdes ocorre pela

publicacao de alertas, comunicados,
noticias e boletins!

v
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RECOMENDACOES

SISTEMA DE NOTIFICACAO E
INVESTIGACAO EM VIGILANCIA SANITARIA

PROFISSIONAIS LIBERAIS
e Tanto os profissionais de satide, quanto os
prdfisSionais que utilizam os produtos
reguladOS pela Anvisa como jnstrumentos
. de trabalho devem notificar os eventos
adversos e outros problemas com o uso -
,- dos produtos

- o Avparticipacao dos ‘profissionais de saldes e

’ | institytos de en%belezamento, eq‘ui'peé de
limpeza domiciliar ou especializa’da
(Ilmpeza predlal ou hospltalar) atacado e
varejo de alimentos mdustrlallzados sao
-alguns dos servicos que podem contribuir
para a seguranca dos brodUtos em-uso.
Notifique event,og adversos clicando aqui.

~ .

Fique atento abs alertas, cbml_micados,
noticias e boletins publicados pela Anvisa!
Esse é o principal mecanismo para dar retorno
sobre as notificacdes recebidas pela Anvisa, e

comunicar alguma acdo importante para a
promocio da satide e prevencio aos riscos.

MONITORAMENTO P['lS-MERCf\DO )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

LABORATORIOS OFICIAIS

O Notivisa é o sistema informatizado
responsavel por operacionalizar o
VIGIPOS. Os dados de notificacio de
suspeita de eventos adversos sdo
publicos e podem ser valiosos para
complementar a investigacao realizada

pelo servico de saude.

VIGILANCIAS SANITARIAS

As informacoes geradas pelo
monitoramento nao possuem carater
punitivo e sdo Uteis para as acoes pos e
pré-mercado. E considerada a atividade
de inteligéncia do sistema de vigilancia
sanitaria.

E fundamental que o gestor de satde
estruture o processo de monitoramento

na vigilancia sanitaria.

Registre todo o processo de

investigacdo no sistema Notivisa. Além
das notificacoes, os dados de relatdrios
de campo para os dispositivos médicos
podem ser utilizados para acompanhar
o detentor do registro na execucao das
acoes estabelecidas para o tratamento

do risco sanitario.

Em caso de dulvidas, entre em contato

conosco!
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/368782?lang=pt-BR

. . . /. . . ~ , ~ :'
. ~. * Aregularidade da comunicacdo de ocorréncias

RECOMENDACOES

LN

SISTEMA DE NOTIFICAGCAO E INVESTIGACAO EM
VIGILANCIA SANITARIA

DETENTORES.DE REGISTRO
- * Todos os eventos adversos graves, suspeitos ou
- confirmados, envolvendo alimentos industrializados,

césméticos, dispositivo\s médicos e saneantes devem
ser regitrados no NOTIVISA.
v .

' e O prazo para a notificacdo varia de 72 horas a 30 dias -

o ~.apos a id_'e,ntificagéo da ocorréncia, a depender do .
désfecho para o péciente/usuério. . ’

envolvendo os-produtos é um importante indicador

9
]

* sobre a qualidade do funcionamehtq do sistema de
vigilancia pés—mertado da efﬁpresa. Também
. kepresenta u?na_o;;ortdrﬂdade de melhoria dos
*produtos disponibilizgdos e um ‘diferenciél' A

competitivo.

¢ Os fabricantes de alimentos 'industrializ?dos.cllevem
considerar os resultados dos Pronamas em seus
processos produtivos para adequar os teores de
sodio, aclcares e 6utrfE)s, para o cumprimento do
achdb nacional. © proximo. ciclo avaliara residuos de
‘ antimicrobianos e o perfil de sensibilidade.

MONITORAMENTO P['lS-MERCf\DO )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

MEDICAMENTOS
CONTROLADOS

Uma das atividades do monitoramento
é o controle dos riscos. Para os
medicamentos sujeitos ao controle
especial, além da notificacao dos
eventos adversos no VigiMed e das
queixas técnicas no Notivisa, outras
solugdes informatizadas sao utilizadas, a
exemplo do National Drug System, do
Sistema Nacional de Gerenciamento de

Produtos Controlados e Lecom.

VIGILANCIAS SANITARIAS

Para o controle dos receiturarios de
produtos controlados serd
disponibilizado o Sistema Nacional de
Controle de Receituarios (SNCR). A
solucido tecnoldgica esta em fase de

internalizacao na Anvisa.

PAGINA 22

GGMON

2021



“AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA
SETOR DE INDUSTRIA E ABASTECIMENTO (SIA) - TRECHO 05,
: AREA ESPECIAL 57
CEP 71.205-050

WWW.GOV.BR/ANVISA

-
/

'; ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
.



