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MISSAO

Proteger e promover a salde da populacdo, mediante a intervencdo nos riscos decor-
rentes da producdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em
acdo coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Salde.

VISAO

Ser uma instituicdo promotora de salde, cidadania e desenvolvimento, que atua de
forma &gil, eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no campo da
regulagcao e do controle sanitario, nacional e internacional.

Anvisa. Relatério de Gestdo 2021. https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-gestao/relatorio_2021_compressed.pdf
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ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

BN Conselho Consultive

B OUVID - Ouvidoria

DiCOL - PROCR - Procuradoria

Diretoria Colegiada

AUDIT - Auditoria Interna

CORGE ~ Corregedoria

DIRETOR-PRESIDENTE SEGUNDA DIRETORIA TERCEIRA DIRETORIA QUARTA DIRETORIA QUINTA DIRETOR!

GGFIS - Geréncia-Geral GGMON - Geréncia-Geral de
de Inspegdo e Monitoramento de Produtos

Fiscalizag&o Sanitéria Sujeitos & Vigildncia Sanitéria

énc

ologia de. OELAS - Geréncia de GOPAF - Geréncia-Geral de

ra-Sauce Laboratérios de Sadde Portos, Aeroportos, Frontelras
Publica £ Racintos Alfapdagada

GOPES - Ge
Gestdo de Sangue, Tecidos - : CANS - Coord
: 7 p < = Coordenagdo de
% Andlise e Julgamento das Farmacov
InfragBes Sanitdrias

AINTE - Assessoria de Assuntos Internacionais

ASCOM -~ Assessoria de Comunicagdo

ASNVS - Assessoria do Sistema Nacional de
Vigilancia Sankéria

Anvisa. Relatdrio de Gestdo 2021. https://www.gov.br/anvisa/pt- o

= Secretaria Executiva da Camara
br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de- de Regulagho do Mercado de Medicamentos
gestao/relatorio_2021_compressed.pdf
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NOSSOS

CAPITAIS

HUMANO

1.658 servidores

ESTRUTURA

Representacdo em 26
estados e no DF

ORCAMENTO

R$ 927,5 milhdes dis-
ponibilizados para
execugao

Anvisa. Relatdrio de Gestdo 2021. https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-
gestao/relatorio_2021_compressed.pdf
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APLICADOS AOS

NOSSOS PROCESSOS

GERAM OS SEGUINTES
RESULTADOS

472 registros concedidos de
medicamentos e produtos bioldgicos

270 ensaios clinicos autorizados para
medicamentos, 62 foram para doengas raras

97 anuéncias de medicamentos para
uso compassivo, acesso expandido
ou fornecimento pés-ensaio clinico

104 registros concedidos de alimentos,
a maioria na categoria infantil

7,7 mil dispositivos médicos
novos regularizados

B7.066 cosméticos regularizados
4.860 saneantes regularizados

1.300 avaliagdes toxicolégicas realizadas
para fins de registro e de alteracdes

de pés-registro de agrotéxicos

235 autorizagdes de importagdo de tecidos
e células humanas para fins terapéuticos

44 ensaios clinicos deferidos
em terapia avangada

328 alertas sanitarios emitidos

40191 autorizagGes para importagdo
de produto derivado de Cannabis
140 dendincias tratadas envolvendo
servicos de interesse para a salde

206.499 certificados internacionais
de vacinagdo ou profilaxia emitidos

R$ 274 milhdes destinados aos
estados, municipios e DF para execugdo
de agbes de vigildncia sanitdria

415 denlincias tratadas sobre fumigenos

16.768 peticdes de AFE e AE deferidas
para farmdcias e drogarias

14.272 petices de AFE
deferidas para empresas

147 atos normativos publicados
entre RDCs, Instrucées Normativas e
Instrugdes Normativas Conjuntas
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i i - Transparéncia e dislogo
©M?Fm.lul - Ac3 iculada @ i 42 no SNVS
internacional.

Promover agdes que
garantam e ampliem o

acesso da populaglo a
medicamentos e insumos

estratégicos, com
qualidade, seguranca,

eficédcia, em tempo
oportuno,

seu uso
racional

MAPA ESTRATEGICO 2020 - 2023 = ANVISA
https://www.gov. br/anwsa/pt br/acessoamformacao/acoese rogramas/planejamamtge e Vietnaa s




MONITORAMENTO POS-COMERCIALIZAGAO / POS-USO

E TRIMESTRAL/SEMESTRAL/PERIODICO

Relatorios Periddicos
de Avaliacdo
Beneficio-Risco
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g ub Ministério da Saude Orgaos do Governo  Acesso a Informagdo  Legislagdo  Acessibilidade @© & Entrar

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa O que vocé procura? Q

Q Servicos mais acessados do govbr V' Servicos em destaque do govbr VvV
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REACAO ADVERSA

A VACINA OU MEDICAMENTO?







CARTA COMPROMISSO vy PN Rebo T

ABENTI - Associagao Brasileira de Enfermagem em Terapia intensiva

e

Abramede - Associacao Brasileira de Médicina de Emergéncia

Considerando:

- a marca de mais de 490 mil mortos por COVID-19 no Brasil;
- a sobrecarga de trabalho dos profissionais da saude que tém sustentado
mais de um ano de pandemia;
- as frequentes mudangas nos processos de trabalho e a infraestrutura
insuficiente dos servigos de salde diante do atual cenario de crise sanitaria;
- 0 aumento no consumo de medicamentos, da automedicagao e dos riscos
associados; {%; MIB
- 0 uso de novos medicamentos recém-aprovados pela Agéncia ** -
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), novas formas de empr-
Jja aprovados e aumento da necessidade de i~ o“\\
- a necessidade de monitoramento d~ “-\P‘ i CAE
ao uso de medicamentos. - co
conforme alertaa -

As insts- 2\

Brasileira

AMIB - Associagao de Medicina Intensiva

o 53 ISMP - Instituto para Praticas Seguras no Uso dos Medicamentos

\a- -wcom

5 -n0 ideal para o relaxamento das praticas
. o a ‘a‘ g &
a\* e 2 - na notificacdo de eventos adversos. Portanto, REBRAENSP
.-oeg 2 . e“‘.e .~dS se comprometem a realizar a¢des de educacgao
Q 60 Pac\ ,wu que visemn a proteger a saude da populagao, firmando apoic

'(\5‘- a io desta carta.
As‘ u‘a“qa por melo desta carta %

a S Nos comprometemos a:

- Educar a populagao sobre os riscos inerentes a utilizagao de medicamentos, comc

preveni-los e informar as autoridades de salde caso acontecga algum evento SBFC
adverso ou queixa técnica; ! - SBFC - Sociedade Brasileira de Farmacia Clinica

- Conscientizar os nossos associados, afiliados ou beneficiarios sobre a importancia
da notificagdo de eventos adversos relacionados a medicamentos no VigiMed;

- Disponibilizar um tutorial de como notificar e um link para o VigiMed na pagina .”T“ Qoduig, Somtm BC}WV"\-
inicial da homepage da instituigao; Sbrath
SBRAFH - Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servigos de Satude

- Dar publicidade as noticias divulgadas pela Anvisa sobre uso seguro e problemas
relacionados a medicamentos, incluindo as vacinas;
- Realizar uma campanha publicitaria anual nas redes sociais e homepages a b L
enfatizando a importéancia da identificacao, prevencéo, tratamento efou a A‘}- Viell) e teic
notificagado qualificada de eventos adversos relacionados a medicamentos. SOBRASP SOBRASP - Sociedade Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranga do Paciente
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=-4 NOVA COMPOSICAO CAMARA TECNICA

Membro Suplente Pais

Albert Figueras 'Ménica Tarapués Espanha / Equador
Eugenie Desiree Rabelo Néri 'Paulo Sergio Dourado Arrais jBrasiI / Brasil
Fabiana Rossi Varallo 'Leonardo Régis Leira Pereira Brasil / Brasil

Maria Teresa Ferreira Herdeiro Inés Ribeiro Vaz 'Portugal / Portugal
Mariano Madurga Angela Caro Rojas .Espanha / Colombia
Mauricio Wesley Perroud Junior Patricia Moriel 'Brasil / Brasil

Art. 3° Nomear a servidora Tatiana de Almeida Jube como titular e a servidora Ana Cleire Ferreira
de Oliveira Gomes de Araujo como suplente para o exercicio das atividades de Secretaria Executiva,
disciplinadas pela Portaria n® 693, de 20 de novembro de 2020.

Art. 49 A coordenacdo da Camara Técnica, disciplinada pela Portaria n® 693, de 20 de novembro de
2020, sera exercida pela servidora Helaine Carneiro Capucho como titular e pela servidora Julia Souza Vidal
como suplente.

incia Sanitaria



Q) AVALIACAO DA AGENCIA E META DO P.E.

_ * Instituicao do Sistema de Gestao da Qualidade
WHCO
e como GFARM;

Tood [GBT)

* Revisao e elaboracao de procedimentos
operacionais-padrao;

e WHO GBT como linha mestra.

L) i https://www.who.int/publications/i/item/9789240020245
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AUMENTO DA PARTICIPACAO DO CIDADAO
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£ VigiMed - Visdo Geral

Data da Notificagao no VigiMed Nome do Medicamento Principio(s) ativo(s)

01/01/2018  20/06/2021 Todos % Todos

53.253

Total de notificagoes

Notificagdes por Estado votificacdes por Faixa etaria

8
Menor que 1ano | 1.257

01-11 anos - 2137

12-17anos [ 1.031
8-442n0s [ NG ';c::
5-72.an0s | 21 20
Maior que 75 anos - 5.506

Nao informado @ Desconhecido 0

(Em branco)

~—— 31.332(58.82%)

Y

eminino @ Masculino 10.000 20.000

Notificacdo por Tipo de Notificador Total de Notificagdo por Ano

13.899 20.000

RDC

QOutro profissio..

Consumidor ou.. _ 11.840

Médico . 2.534 4519
4068 2.734
Advogado | 195 0

2018 2019 2020 2021

—— 28.673 (53.82%)

11.434 (21,46%) —

@ Servicos d... @Pacientes ... @Pacientes ... @ Servicos d... @ Empresa 0 10.000 20.000 Empresa @ Pacientes ... @Pacientes... @ Servicos . Servigos ..

N Fonte: Anvisa. Painel de Farmacovigilancia. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia



DADOS ABERTOS DE FARMACOVIGILANCIA

Ir para o conteldo [{l] Ir para o menu &l Ir para a busca [} Ir para o rodapé [}

” “’ Pesquisar conjuntos de dados...
e

\
WY’
“\\“”dados. gov.br

PORTAL BRASILEIRO DE DADOS ABERTOS

Login

Dados | Organizagdes | Temas | Aplicativos | Manuais e orientagdes | Politica de Dados Abertos | Perguntas frequentes | Estatisticas | Contato

A / Organizagdes / Agéncia Nacional de ... / Notificagdes em ...

Notificagdes em Far-

. era . & Conjunto de dados & Grupos @ Fluxo de Atividades
macowgllanma

i Notificacoes em Farmacovigilancia
0

Os dados abertos em Farmacovigilancia permitem a visualizagdo dos dados das notificages de
suspeitas de eventos adversos a medicamentos e vacinas recebidos no VigiMed, sistema implantado pela
Geréncia de Farmacovigilancia em 10 de dezembro de 2018. Tem por objetivo permitir o acesso do

[2lOrganizacio publico em geral s informagdes relacionadas a eventos adversos de medicamentos e vacinas relatados
de forma espontanea ou compulséria & Anvisa por pacientes, cidad&os, profissionais de saide, servigos
' de saude e detentores de registro de medicamentos.
. anvisa farmacovigilancia sanitaria vigilancia
I Estes dados estdo disponiveis como o esperado?

Vigilancia Sanitaria -
= ANVISA
1

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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- Fonte: https://dados.gov.br/dataset/notificacoes-em-farmacovigilancia == 7|



RETOMADA DAS INSPECOES PRESENCIAIS

Objetivo: fortalecimento da Farmacovigilancia

 Junho/2022

* DRM com AUE para medicamentos e
vacinas covid-19

* Na sequéncia: lista de prioridades
definida de acordo com notificacoes,
RPBR e outros documentos de
Farmacovigilancia

|
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Agéncia Nacic |
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SISTEMA NACIONAL DE FARMACOVIGILANCIA

LISTA DE PROJETOS REGULATORIOS
l— ANVISA DA AGENDA REGULATORIA 2021-2023 ‘
!

ATUALIZACAO ANUAL 2022

AGENDA REGULATORIA
ciclo trienal

8.5

Formalizacao do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia

Objetivo 7- Fortalecer as agdes de controle,
monitoramento e fiscalizagao de produtos e
Servicos

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021
2023/arquivos/atualizacao_2022/portal_atualiza_lista_final ar 2021-2023.pdf
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® ¢ World

ﬂ\ Patient Safety
J Day 17 september

2022: Medicagao sem Danos
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Avaliacao de Beneficio-Risco dos Medicamentos
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E Anvisa :: Painel RPBR Total de Eventos: Data Entrada

Nome Evento PT Nome 50C Principio Ativo Produto Empresa
Ve
N e =&
e Todos e Azitromicina v Todas W Todae W =
Causalidade, Previsibilidade e Gravidade
Gravidade @ Grave @ Nao Grave @ Nao informado/Néo se aplica Total de Eventos PT ; ce 0 @ 1’3 1.771 918 2.689
Possibilidade Positiva « =
Nio Relacionada »+
Mo informado/Nio se aplica 2 202 204
N&o informado\N&o se aplica -+ - ®
Notificagbes st e - e . 163
Possibilidade Positiva » » i se®
Nao Relacionada » +=e e @
—
o
i v 6 104 110
Eventos Graves (o] & e
= Nioinformado\No se aplica » MNao Descrito
g
w
i)
= Indefinida se0is @ ] ®
g B 70 76
o
Definida =
Ohitos 38 289 327
Possibilidade Positiva = sisies as @) ® @ 7 89 96
58 58
19
Ndo Relacionada »v» o ® ] 6 =
17 17
. 3 a8
e . e Descrito
Eventos Nio Descritos N&o informado\Nao se aplica » g =
4 4
Indefinida » e sivee @
Definida = =
Produtos Distintos a 50 100 150 20



1300 ™26 %

1040

780

520

Pré-RDC P6s-RDC Pré-RDC  Pés-RDC
Jul/19 a Jun/20 Ago/20 a Jul/21 Jul/19 a Jun/20 Ago/20 a Jul/21
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Sistema

de Atendimento ao Cidadao e ouvidoria
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Desafios e Perspectivas
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i."i‘ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria



=L
—\/ AGENDA CURTO PRAZO

MonkeyPox

v’ Participacdo no Comité Técnico

v Participacdo nas avaliacdes de registro, autorizacdo de uso emergencial e importacdo
excepcional

v Monitoramento dos produtos pods-registro, autorizacdo de uso emergencial e

importacao excepcional

;= ANVISA
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v Grupos de trabalho da CTFARM: Sistema Nacional de Farmacovigilancia e
Monitoramento de Avaliacao Beneficio-Risco de Medicamentos

v' Contratacdo de Universidades no ambito da Carta de Manifestacdo de Interesses Anvisa
001/2022 - Projeto de fortalecimento e modernizacdo do ensino, da pesquisa e do
desenvolvimento das acées de farmacovigilancia no Brasil — RS 3 milhdes

v’ Contratacdo de consultores para avaliacio de dados de Beneficio-Risco de

Medicamentos

;= ANVISA

gén nal de Vigilancia Sanitaria
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v' Formalizacdo do Sistema Nacional de Farmacovigilancia — agenda regulatdria
2021/2023

Inspecdes direcionadas pelos RPBR

Ampliacao das acdes de alertas e comunicacao de riscos

Interoperabilidade de sistemas

Uso do WHODRUG

N N N N

Programa Farmacias Notificadoras
:= ANVISA

1
_I gén nal de Vigilancia San
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Nosso muito obrigada!l
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