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¢ao da saude da populagcao neste

momento de singular importancia

para todos os brasileiros.
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APRESENTACAO

“Nossa missao é proteger e
promover a satide da populagao”

Aemergénciaem salde publica de importanciain-
ternacional relacionada a pandemia da Sars-CoV-2
e as correlatas medidas de prevengao e enfrenta-
mento vém impondo desafios de toda ordem aos
sistemas e servicos de salde e de vigilancia sanita-

ria em todo o mundo.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
trabalha diuturnamente buscando promover e pro-
teger a salde da populagao brasileira, desde sua
criagdo em 1999. Apesar da complexidade inerente
a sua atuagao, o ano de 2020 representou um par-

ticular e intenso desafio em virtude da pandemia.

Este relatério apresenta uma visdo geral das
acdes adotadas pela Agéncia no enfrentamento a
esse desafio, referentes as medidas de prevengao

e de controle sanitario da produgao, da comercia-

lizagdo e do uso de produtos e de servigos sujeitos

a vigilancia sanitaria.

O objetivo é reafirmar o compromisso da Anvi-
sa com o trabalho técnico, a transparéncia e o
didlogo junto a sociedade e demais Poderes da
Republica para compartilhar e buscar conjunta-
mente todas as solugdes regulatérias possiveis e
necessarias para apoiar o sistema de salde e a

economia do pais.

Este documento também traduz a dedicagado e
determinacdo de todo o corpo funcional da insti-
tuicdo. Cada servidor tem exercido arduamente
suas competéncias, mantendo o foco na missdo da

Agéncia de defesa da salde dos cidadaos.

Diretoria Colegiada da Anvisa
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INTRODUCAO

Este relatdrio apresenta os principais destaques da atuacdo da Anvisa direcio-
nadas ao enfrentamento da pandemia da Sars-CoV-2. Essa atuagdo ocorre em

um contexto de emergéncia de salde publica de importancia internacional.

O conteldo desta publicagcdo contempla acdes realizadas desde 1° de janeiro
de 2020, antes mesmo da declaragdo de pandemia pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS), até o dia 15 de maio de 2021, perfazendo um total de 500 dias

de intensa dedicacao da Agéncia.

O documento estd organizado por temas, definidos em fung¢do de sua rele-
vancia para o atual momento. Assim, o conteldo foi estruturado em cinco
capitulos e dois anexos, contendo informacdes que podem ser consultadas

de forma independente.

Essas informacdes e outros destagques também estdo disponiveis na linha do
tempo da pagina destinada ao enfrentamento da Covid-19, no portal da Anvi-
sa. Dessa forma, as informacdes sao atualizadas constantemente, em razao do
compromisso de transparéncia ativa assumido pela Agéncia perante a socie-

dade brasileira e a comunidade internacional.

Sobre o Coronavirus e a

Emergéncia em Saude Publica

O coronavirus é um virus da fa-
milia Coronaviridae presente em
diversos animais silvestres e, em
geral, inofensivo aos seres huma-
nos. Devido as mutagdes e a con-
vivéncia préxima com animais sil-
vestres, os seres humanos podem

ser contaminados por esse virus.

No dia 31 de dezembro de 2019,
a China identificou um surto de
doencga respiratéria em trabalha-
dores de um mercado de alimen-
tosem Wuhan, capital da provincia
de Hubei. Posteriormente, iden-
tificou-se como causador desse

surto um novo coronavirus, deno-

minado Sars-CoV-2, que provoca a
doencga respiratéria chamada de
Covid-19 (do inglés Coronavirus

Disease 2019).

Essa doencga disseminou-se rapi-
damente na provincia de Hubei e,
desde entdo, atingiu os cinco con-
tinentes. A OMS declarou, em 30
de janeiro de 2020, que a Covid-19
constituia-se uma “emergéncia
de saude publica de importancia
internacional™ o mais alto nivel
de alerta previsto no Regulamen-
to Sanitario Internacional (RSI).
Em 11 de margo, a OMS declarou

a Covid-19 uma pandemia.



[ ]
75 atos normativos de caracter extraordinario e temporario publicados exclusivamente para o enfrentamento a pandemia, quase

40% do total de atos publicados pela Anvisa no mesmo periodo.

[ ] ~
78 autorlzagoes de estudos clinicos, exclusivamente de medicamentos para o tratamento da Covid-19. Em 2019, foram autorizados

161 ensaios clinicos para todas as classes de medicamentos.
L]
18 dlas para aprovar vacina da Pfizer. Foi o menor tempo de aprovagao, se comparado ao dos principais paises do mundo.
L]
3 vacinas para Covid-19 autorizadas para uso emergencial em menos de 10 dias.
[ ] Ve [ ]
457 antlssept|COS para as maos regularizados em 2020, um aumento de mais de 700% em relacéo a 2019.

2.757 dlSpOSlthOS meédicos prioritarios para o combate & Covid-19 regularizados em 2020, o que representou aumento de mais de
200% em relagao a 2019.

18.000.000 de medicamentos (unidades) para intubacao orotraqueal importadas com a flexibilizacdo do processo

de autorizagdo da Anvisa.

95% de Processos de importagéo de produtos para enfrentamento da pandemia com manifestacdo em menos de 5 dias,

uma redugdo de 50% em relagao aos prazos das manifestagdes em 2019.

14 medicamentos para intubacado orotraqueal liberados para distribuicdo com a simplificacdo do processo de registro pela Anvisa.



Red ugﬁo de 50% 4o tempo de anélise e julgamento dos recursos relacionados a Covid-19.

112 analises c. pedidos de importacao, aquisicido ou distribuicdo de vacinas contra a Covid-19.

500.000 DQCIaragaes de Saude do Viajante analisadas, com identificacdo de 359 casos suspeitos.
29.000 abordagens de voos nacionais, internacionais e aeromédicos; e inspecdes para verificar a seguranca da satde e uso de méscara.
176 embarcagaes mantidas em quarentena, impedindo a disseminacéo da Covid-19 no pais.

107 autorizagées de importacao especificas de medicamentos controlados do kit intubacdo em menos de 2 dias.

2.642 analises g causalidade de eventos adversos registrados para vacinas, incluindo alteracdo de bula de duas delas.

6.700 reglstros de suspeitas de irregularidade envolvendo dispositivos médicos avaliados, permitindo a prevencao de efeitos adversos ou

problemas relacionados ao uso dos produtos utilizados para o enfrentamento da pandemia.

39 milhoes de farmacotécnicas (unidades) de medicamentos estratégicos para o combate da pandemia (conforme lista pré-

definida) foram liberadas para distribui¢ao de forma antecipada e para uso. A liberagdo ocorreu apds resultados satisfatdrios dos testes de esterilidade, no

tempo de 7 dias de incubag¢ao (metade do prazo regular).



Cuidado com
seus servidores

A

&

Portos, aeroportos
e fronteiras

Coordenacao do
Sistema Nacional
de Vigilancia
Sanitaria (SNVS)

Monitoramento dos ambientes de trabalho dos servidores com orientagdes e acolhimento dos casos confirmados e
suspeitos de Covid-19.
Incentivos para adogdo do trabalho remoto, desde o inicio da pandemia.

Acolhimento dos servidores envolvidos nas analises dos pedidos de registro de vacinas.

Mobilizagdo de servidores da Anvisa para forga-tarefa em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, para
acdes de enfrentamento da pandemia no pais.

Abordagens em voos, emissdo do Termo de Controle Sanitario do Viajante, notificagdes aos viajantes sobre quarentena
e medidas de prevencdo, notificagdes e autos de infragao nos aeroportos de todo o pais.

Acdes intensas de fiscalizagado e orientagao nas fronteiras, em portos e nas embarcagdes.

Acompanhamento da repatriagao de estrangeiros durante a pandemia.

Publicacdo de protocolos sanitarios em aeroportos e aeronaves (RDC 456/2020).

Continuidade das agendas de reunides com representantes de comissdes tripartites, para atualizagdes e definicdes de
temas relacionados ao enfrentamento da pandemia.

Divulgagdes de noticias, informes e atendimento aos gestores municipais e estaduais, desde o inicio da pandemia.
Contato constante com representantes do Conass e do Conasems, para alinhamento de agdes de enfrenta-

mento a pandemia.



Monitoramento
continuo

Acoes proativas

Monitoramento de surtos de Covid-19 em instalagdes de idosos, para prevenir e controlar infecgdes pelo novo coronavirus.
Analise dos planos de monitoramento de seguranga de medicamentos e vacinas para Covid-19, garantindo que os be-
neficios dos produtos continuem sendo maiores que 0s riscos.

Emissao de comunicados de monitoramento de medicamentos e vacinas para Covid-19, promovendo a ampla divulga-

¢ao de informagdes de dados globais relacionados ao uso desses produtos na vida real.

Articulagdes com diversos paises para viabilizar a importagdo de medicamentos controlados utilizados na intubagdo de
pacientes graves com Covid-19.

Reunides prévias com empresas fabricantes de vacinas, para discutir estratégias para a submissao formal dos pedidos.
Participagao ativa na elaboragdo do Protocolo de Vigilancia Epidemioldgica e Sanitaria de Eventos Adversos Pds-Vaci-
nagao, do Ministério da Saude.

Participagao ativa nas reunides sobre farmacovigilancia de medicamentos contra a Covid-19 com autoridades
regulatdrias internacionais.

Divulgagao de nota para reforcar a importancia do cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo e de Manipulagao
de Alimentos, nesse momento, de forma a continuar a garantir a entrega de alimentos seguros a populagao brasileira.
Convocagao de empresas farmacéuticas para fornecerem informagdes sobre fabricagdo, importacao e distribuicdo de
medicamentos para intubagao de pacientes com Covid-19.

Priorizacdo da analise de solicitagdes referentes a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) para indUstrias e

importadoras que realizaram ou pretendiam realizar atividades relacionadas a produtos destinados ao diagndstico, a

prevengao ou ao tratamento da Covid-19.


http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=5818015&_101_type=content&_101_groupId=219201&_101_urlTitle=pedido-de-afe-relacionado-a-covid-19-tera-prioridade&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DSemi%25C3%25A1rio%2Bvolta%2Ba%2Bdiscutir%26_3_assetCategoryIds%3D296901%26_3_delta%3D20%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D1%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_assetTagNames%3Dautoriza%25C3%25A7%25C3%25A3o%2Bde%2Bfuncionamento%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true

GOVERNANCA INTERNA DA ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € uma autarquia especial
vinculada ao Ministério da Saude (MS), com sede e foro no Distrito Federal (DF).
A natureza especial conferida a agéncia reguladora € caracterizada pela ausén-
cia de tutela ou de subordinagao hierarquica, pela autonomia funcional, deci-
sdria, administrativa e financeira e pela investidura a termo de seus dirigentes
e estabilidade durante os mandatos. Criada pela Lei n° 9.782/1999, a Agéncia
compde, ainda, o Sistema Unico de Saude (SUS), como coordenadora do Siste-

ma Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), e esta presente no territério nacio-

Estrutura de governanca

A GOVERNANCA DA ANVISA SE CONSOLIDA
POR MECANISMOS DE LIDERANCA, ESTRATEGIA
E CONTROLE IMPLEMENTADOS PARA AVALIAR,
DIRECIONAR E MONITORAR A GESTAO, VISAN-
DO A PRESTACAO DE SERVICOS DE INTERESSE
DA SOCIEDADE.

Diretoria Colegiada (Dicol)

nal por meio das Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados. Compete a Anvisa promover e proteger a
saude da populagao, por meio do controle sanitario da produgao, da comercia-
lizagdo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, incluindo am-
bientes, processos, insumos e tecnologias a eles relacionados; além do controle
de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Recentemente, a Lei
n° 13.848/2019 alterou a Lei n° 9.782/1999 e dispds sobre a gestdo, a organiza-

¢ao, o processo decisoério e o controle social das agéncias reguladoras.

Instancia deciséria maxima da Anvisa, formada por diretores indicados pela Presidéncia da Republica, apds
aprovacao pelo Senado Federal. As reunides da diretoria sdo abertas a participacdo da sociedade (transmi-
tidas ao vivo e publicadas na internet). As reunides da Dicol sdo realizadas com a presenca de, pelo menos,

trés diretores, entre eles o diretor-presidente ou o seu substituto legal.

Unidades de apoio a governanga

No processo de decisdo, a Dicol tem o apoio do Conselho Consultivo, da Ouvidoria, da Procuradoria, da Audi-

toria Interna, da Corregedoria e da Comiss&o de Etica, além do suporte de comités especificos, em nivel estra-

tégico, como o Comité Gestor da Estratégia (CGE) e o Comité Estratégico de Tecnologia da Informagdo (Ceti).



Grupo de Emergéncia em Saude Publica

A estrutura de governanga definida pela Anvisa para tratar da atual situagao de emergéncia de saude pu-
blica de magnitude internacional também contou com a criagao de um grupo especifico para a condugado
das agdes referentes ao novo coronavirus (NCov), com a participagao de diversas unidades estratégicas
da Agéncia, conforme estabelecia a Portaria da Anvisa 74 de 27/01/2020, revogada em 26/04/2021. Devido
a necessidade de uma visado interdiscliplinar no enfrentamento da pandemia, foi publicada a Portaria da
Anvisa 252/2021, de 11/05/2021, que criou o grupo interdisciplinar de acdes estratégicas para enfrentamento

da emergéncia de salde publica nacional.

Unidades de apoio a gestao
Na execugdo das agdes administrativas, operacionais e de fiscalizagao, a Anvisa conta com unidades técni-

cas supervisionadas por diretorias, que compdem a estrutura organizacional da Agéncia.
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Organograma Anvisa

DICOL

Diretoria Colegiada
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Gabinete do Diretor-Presidente
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AUDIT
Auditoria Interna
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Corregedoria

Instancias de
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GOVERNANCA
INTERNA

que ndo integram
aestrutura
organizacional

*Substituiu o Grupo de Emergéncia em Saude Publica.

Figura 1- Organograma da Anvisa
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Diretoria Colegiada da Anvisa

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Diretor da Primeira Diretoria

Contra-almirante da reserva
da Marinha do Brasil, gra-
duado em Medicina, com
residéncia em cirurgia vas-
cular e pods-graduagao em
Gestdo em Saude, tendo
atuado  profissionalmente,
por mais de 30 anos, em di-
ferentes fung¢des técnicas e
de gestao em institui¢gdes de

sauUde civis e militares.

MEIRUZE SOUSA
FREITAS

Diretora da Segunda Diretoria

Graduada em Farméacia, com
habilitacdo em Analises Clini-
cas, especializagao em Tecno-
logia Farmacéutica e aperfei-
coamento em Analises Clinicas.
Experiéncia na esfera publica e
privada. Servidora da Anvisa
desde 2007, atuou como adjun-
ta de diretor, superintendente
da area de medicamentos e

gerente-geral de Toxicologia.

CRISTIANE ROSE
JOURDAN GOMES

Diretora da Terceira Diretoria

Graduada em Medicina e Di-
reito, com especializagao em
Endocrinologia e em Gestao
de Projetos e experiéncia em
gestao na area da saude. Foi
diretora de um dos maiores
hospitais publicos da cidade
do Rio de Janeiro, executiva
no Grupo Amil/UHG e gestora
na Agéncia Nacional de Sau-

de Suplementar (ANS).

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor-Substituto da

Quarta Diretoria

Graduado em Ciéncias Econo-
micas, com especializagao em
Gestao Financeira e em Vigi-
lancia Sanitaria. Servidor da
Anvisa desde 2005, com expe-
riéncia em gestao administra-
tiva, financeira e orcamentaria
e 15 anos de experiéncia na
iniciativa privada, em cargos
como tesoureiro e gerente ad-

ministrativo e financeiro.

ALEX MACHADO
CAMPOS

Diretor da Quinta Diretoria
Graduado em Direito,
com especializagdo em
Direito  Administrativo
e em Instituicbes e Pro-
cessos Politicos do Le-
gislativo. E mestre em
Poder Legislativo e ser-
vidor de carreira da Ca-
mara dos Deputados.
Foi chefe de gabinete do

Ministro da Saude.

Em 2020, a Diretoria Colegiada foi ainda composta pelos seguintes integrantes: Alessandra Bastos Soares (diretora de 19/12/2017 a 19/12/2020); Fernando Mendes
Garcia Neto (diretor de 15/10/2015 a 30/03/2020); e Marcus Aurélio Miranda de Araujo (diretor-substituto de 06/04/2020 a 08/11/2020).



Qualificacao técnica da Agéncia

A Anvisa é uma Agéncia Reguladora Federal composta por um quadro de ges-
tores e servidores experientes e tecnicamente qualificados. Essa € outra carac-
teristica que, somada ao mandato dos dirigentes, reforga sua autonomia insti-
tucional e a consisténcia de suas decisdes para o cumprimento de sua missao

de promover a prote¢do da saude da populagao.

Todos os 38 gestores da Anvisa (diretores, adjuntos, Chefe de Gabinete, Secre-
tario-Geral, gerentes-gerais, assessores-chefes e titulares de unidades espe-
cificas) possuem, no minimo, graduagao, sendo que 34 deles (89%) possuem
especializagao lato sensu. Além disso, 17 (45%) possuem mestrado, conforme

pode ser observado no grafico abaixo.

Tabela 1 - Qualificagdo técnica dos 38 gestores da Anvisa

TITULAGAO DOS GESTORES*

Titulagao dos Gestores Quantidade Percentual
Gestores com graduagao 38 100%
Gestores com especializagao lato sensu 34 89%
Gestores com mestrado 17 45%
Gestores com doutorado 2 5%
Gestores com pds-doutorado 1 3%

* Diretores, adjuntos, chefe de Gabinete, secretario-geral, gerentes-gerais, assessores-chefes e

titulares de unidades especificas.

Em relagdo aos demais servidores da Agéncia, € evidente a qualificagdo técnica
dos mesmos, considerando sua Ultima formagao, conforme pode ser visto no

grafico a sequir:

3 Pdés-doutorado - 0%

55 Doutorado - 4%

Graduacao - 10%

Especializagao
66%
Mestrado - 20%

Grafico 1 - Formacdao dos servidores Anvisa



ACOES GERAIS DE

ENFRENTAMENTO A PANDEMIA

Preparacao e primeiras medidas adotadas

A preparagao da Anvisa para o atendimento as de-
mandas decorrentes da nova enfermidade, que
estd assolando o planeta, comegou antes mes-
mo da declaracdo de pandemia pela Organizagdo
Mundial da Saude (OMS). A partir dos primeiros
acontecimentos reportados, a Agéncia adequou
seus processos de trabalho, definiu novas estraté-

gias de atuagdo e desenvolveu normas especificas,

entre outras varias agdes adotadas para atuar com
a urgéncia e a celeridade necessarias em face da

situagao que se delineava.

Diante do relato de casos da doenga respiratdria na
China, o Ministério da Saude iniciou o monitoramen-
to desse evento desde o dia 3 de janeiro de 2020.

Com a evolugao da situagao de saude na China, o

ministério instalou, no dia 22 de janeiro, o Centro de
Operagdes de Emergéncia (COE-nCoV), para moni-
torar a situagdo da infecgdo em humanos pelo novo
coronavirus e coordenar as agdes de preparagao
da resposta de saude a uma eventual situagdo de
emergéncia no Brasil. A Anvisa participou ativamen-
te do COE, que tem como premissa monitorar dia-

riamente a situagado global da infecgao junto a OMS.



DESTAQUES DAS PRIMEIRAS MEDIDAS
31dias

22 jan 2020 a 27 fev 2020
22Jan2020 30Jan2020 11IMar2020
Ativagdo do Comité de Operagdes de A ESPII A OMS declara
Emergéncia (COE-nCoV) pelo Ministério da OMS declara Pandemia
Saude (nivel 1de alerta, sem casos suspeitos) Emergéncia Internacional
22Jan2020 28Jan2020 03Fev2020
Publicagao e orientagdes Reunido no RJ com Portaria Anvisa n° 91/2020 de
Nota Técnica 2/2020 sobre medidas companhias aéreas e autorizagdo de turno initerrupto
sanitarias serem adotadas em pontos 6rgédos de saude sobre de plantado de 24 por 72 horas para
de entrada, frente aos casos do Novo identificagdo de novos intensificar agdes de resposta ao
Coronavirus (nCoV) - EPI, detecgéo e casos e prevengao 30Jan2020 Novo Coronavirus
desinfecgao . Visita técnica da SVS/MS .
° ° em SP (Guarulhos) para °
¢ ¢ treinamento de agdes ¢ 13Fev2020
: : em aeronave : Orientagao para importagao
. . . de material biolégico humano
. . Reunido em SP com . para diagndstico laboratorial,
. . companhias aéreas e . incluindo diagndstico da
o o o6rgdos de saude sobre EPI o Covid-19
(] L] L] (]
L] L] L] L]
L] L] Ld L]
° . L4 .
L] L] o L]
..........o O ......................’

273Jan2020

Orientagdes para setor

de navegacao

Publicacao da Nota Técnica
n° 4/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/
DIRE5/ANVISA

31Jan2020
Reunido na Secretaria Nacional de
Portos e Transportes Aquaviarios
do Ministério da Infraestrutura
sobre prevengdo

27Fev2020

Convocagao de informacgdes
de empresas sobre
desabastecimento de insumos
essenciais contra Covid-19

ceee @

o
ceee @

@

® -

Orientagcao de medidas sanitarias

24Jan2020 29Jan2020 de prevencgédo e controle em 12Fev2020

Reunido em SP com Reunido com Comissdo  Servicos de salde - NT 04/2020 Simulagdo de contingéncia
companhias aéreas e 6rgdos Nacional de Autoridades do porto de Santos para casos
de saude sobre identificacio Aeroportudrias (Conaero) Webinar Anvisa: Orientagbes para suspeitos de coronavirus

de novos casos e prevencao sobre prevencéao controle e monitoramento das

agdes nos Pontos de Entra (PAF)

Figura 2 - Linha do tempo das medidas iniciais adotas pela Anvisa no cendario da pandemia de Covid-19
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Articulacao governamental

Desde margo de 2020, a Anvisa tem
participado ativamente das acdes
desenvolvidas pelo Centro de Coor-
denagao de Operagdes (CCOP) do
Comité de Crise para Supervisao e
Monitoramento dos Impactos da Co-
vid-19. O CCOP foi criado pelo Decre-
t010.277, de 16 de margo de 2020.

Assim, hd mais de um ano, a Agén-
cia vem contribuindo de maneira
diligente com o trabalho continuo
de articulagdo e monitoramento
de acdes para o enfrentamento da
Covid-19, no ambito do CCOP. Para
tanto, a Anvisa conta com 10 servi-
dores dedicados ao desenvolvimen-

to desse trabalho.

Ao longo desse periodo, foi possivel
perceber a grande relevancia do tra-
balho de articulagao governamental,
gue em muito contribuiu para a deli-

beragao sobre as prioridades, as dire-

trizes e os aspectos estratégicos em
guestdes decorrentes da pandemia.
Esse trabalho foi igualmente impor-
tante para prestar o assessoramento

a Presidéncia da Republica.

Sobre medidas de restricao de en-
trada e de saida do pais

A Anvisa fornece subsidios técnicos
para as decisdes referentes a edigao
das portarias interministeriais volta-
das ao controle de fronteiras. Assim,
suas manifestagdes tém carater as-
sessorial, cabendo conjuntamente
aos Ministros de Estado da Saude, da
Justica e Seguranga Publica e da In-
fraestrutura a imposicdo de medidas
de restricao excepcional e tempora-
ria de entrada e saida do pais, por ro-

dovias, portos ou aeroportos.

As manifestagdes técnicas de com-
peténcia e expertise da Anvisa sub-

sidiam a tomada de decisdo pelas

referidas autoridades ministeriais,
cuja avaliagao envolve ndo apenas a
anadlise de cendario nacional e inter-
nacional sob o ponto de vista epide-
mioldgico e sanitdrio, mas também
de seguranga nacional, seguranga
publica, transporte, abastecimento
e logistica, relagdes internacionais,
além de outros temas de relevan-
cia publica. Neste sentido, a Anvisa
emitiu diversas notas técnicas re-
lacionadas a acdes no contexto da
pandemia de Covid-19. Essas notas
assessoram a publicagdo de porta-
rias interministeriais direcionadas as
fronteiras, conforme detalhado na
parte de Portos, Aeroportos e Fron-

teiras deste relatdrio.

No monitoramento

Os produtos aprovados para uso
emergencial, que ainda ndo tenham
cumprido todos os requisitos ne-

cessarios ao registro definitivo de

comercializagdo e de uso, requerem
uma atengdo especial em relagao
aos eventos adversos que podem

surgir com a sua utilizagao.

Para isso, faz-se necessario um mo-
nitoramento diferenciado desses
produtos, com profissionais dedica-
dos a tal atividade. Esse trablho tem
como objetivo acompanhar os resul-
tados e posicionamentos técnicos

de outras agéncias internacionais.

Nesse sentido, a Anvisa vem desen-
volvendo o recurso de “sala de situa-
cao", avaliando de modo integrado
os dados de vacinagao e notifica-
¢Oes e participando de reunides se-
manais com a area do Programa Na-
cional de Imunizagdes, fortalecendo
assim a capacidade de detecgdo e
tratamento oportunos de possiveis
sinais de mudanga do padrao de se-

guranga das vacinas.



Articulacao internacional

A Assessoria de Assuntos Internacionais da Anvisa
tem acompanhado, desde o inicio da pandemia, a
evolucao da situagdo no exterior, com o apoio do
Ministério das Relag8es Exteriores e da rede diplo-
matica brasileira. Ademais, a assessoria priorizou o
prosseguimento das discussdes relativas a Covid-19
nos foros de cooperagdo e convergéncia regulaté-
ria de que a Anvisa participa, bem como nos conta-
tos bilaterais com outras autoridades reguladoras.
Adicionalmente, a Anvisa manteve contato com as
embaixadas em Brasilia para fornecer orientagdes e

prestar assisténcia sobre aspectos sanitarios.

Entre margo de 2020 e abril de 2021, a Anvisa par-
ticipou de mais de 120 reunides relacionadas a
pandemia, tratando-se de atividades no ambito da
Organizagao Mundial de Saude (OMS), da Organi-
zacao Pan-Americana da Saude (Opas), da Coaliza-
¢ao Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICMRA), do Férum Internacional
de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF),
do Programa de Auditoria Unica para Dispositivos
Médicos (MDSAP), do Mercosul e do Foro para o

Progresso e Integragdo da América do Sul (Prosul).

Além disso, a Agéncia participou de reunides bila-
terais com as autoridades reguladoras de Arabia
Saudita, Argentina, Chile, China, Estados Unidos,
Indonésia, Israel, Paraguai, Unido Europeia e Uru-
guai, além da Diretoria de Regulagdo e Pré-Qualifi-

cagdo da Organizagdo Mundial da Saude.

A Anvisa, por meio da Assessoria de Assuntos Inter-
nacionais, acompanhou, igualmente, as audiéncias
do diretor-presidente aos embaixadores da Argenti-
na (24 de fevereiro de 2021), da India (24 de novem-
bro de 2020 e 09 de abril de 2021), do Paraguai (09
de outubro de 2020) e da Russia (09 de abril de 2021),

nas quais o foco foi o enfrentamento a pandemia.

Entre os meses de marco e junho de 2020, a Anvisa
apoiou os esforcos de repatriagdo de brasileiros no
exterior e de estrangeiros em territério brasileiro,
em coordenagdo com as missdes diplomaticas em

Brasilia e com o Ministério das Relagdes Exteriores.

Quanto a adogdo de medidas de restricao a circu-
lagao internacional de pessoas, a Anvisa atuou, em

coordenagdo com o Ministério da Justica e Seguran-

ca Publica e com o Instituto Nacional do Cancer, para
assegurar a continuidade da circulagdo de portado-

res de células para transplante de medula éssea.

Igualmente, a Anvisa acompanhou, junto as embai-
xadas do Brasil em Pequim e em Nova Délhi, desde
marcgo de 2020, os esforgos para garantir a liberagdo
de medicamentos, insumos farmacéuticos e disposi-
tivos médicos para atendimento a populagao brasilei-
ra. Ademais, a Agéncia deu seguimento aos pedidos
da Argentina, Chile, Coldmbia, Paraguai e Uruguai
relativos a exportacdo, em cardter humanitario, de
medicamentos e insumos relacionados ao combate
a pandemia, garantindo o atendimento a populagao
brasileira e observando o principio de solidariedade
para com os paises vizinhos. A Anvisa também orien-
tou a Agéncia Brasileira da Cooperacdo (ABC/MRE)
guanto aos aspectos sanitarios relativos ao recebi-
mento de doagdes internacionais da Alemanha, Chi-

na, Estados Unidos, Espanha e Portugal.

Varios dos medicamentos utilizados na intuba-
cao endotraqueal sdo controlados internacio-

nalmente. Parte desse controle é realizada por



um organismo vinculado a Organizagao das Nag¢des Unidas: a Junta In-
ternacional de Fiscalizagao de Entorpecentes (JIFE). Nesse sentido, foi ne-
cessario promover a articulagao com esse colegiado para que ocorressem
céleres ajustes nas estimativas de consumo de substéncias entorpecentes
e psicotréopicas no Brasil. Tal ajuste é o que permite que outros paises pos-
sam exportar essas substancias e, por consequéncia, que o palis possa ter

acesso a esses insumos.

Do mesmo modo, adotou-se um procedimento excepcional de emissao e envio
eletrénico de Autorizagdo de Importagdo e Exportagao, com a correspondente
validagao direta pelas autoridades competentes estrangeiras. Em periodos de
normalidade, esses documentos precisam ser, por forca do controle efetuado
pela JIFE, assinados manualmente e enviados fisicamente via Correios (mais in-

formacdes em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/

produtos-controlados-mudanca-no-envio-de-autorizacoes).

A Anvisa realizou, ainda, inspec¢des na China (Sinovac e Wuxi Biologics, de 30

de novembro a 11 de dezembro de 2020), na India (Bharat Biotech, de 1a 5 de

margo de 2021) e na RUssia (Generium e UfaVita, de 19 a 23 de abril de 2021). Ten-
do em vista as restrigcdes a viagens internacionais, a organizagao das missoes
contou com o apoio do Ministério das Relagbes Exteriores e das repartigcdes

diplomaticas brasileiras nos paises de destino e de transito.

Além disso, a Anvisa concluiu a negociagao e a assinatura de memorandos de
entendimento com as autoridades reguladoras da China e da Unido Europeia,
0s quais ampliaram a rede de instrumentos assinados pela Agéncia que per-
mitem a troca de informacgdes. Tais memorandos de entendimento foram utili-
zados para o intercambio de relatdrios e discussao de aspectos sigilosos sobre

vacinas contra a Covid-19 em desenvolvimento.

Por fim, a Anvisa tem participado de reunides periddicas das redes de farma-
covigilancia da Coalizagao Internacional de Autoridades Reguladoras de Medi-
camentos (ICMRA) e da Organizacdo Pan-Americana da Salude (OPAS/OMS),
onde sao compartilhadas informagdes técnicas atualizadas sobre a regulagao
de produtos médicos para o combate a COVID-19 entre as autoridades sanita-

rias nacionais de diferentes paises.
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Plano de Contingéncia (GRC Covid-19)

Na Anvisa, a Gestao de Riscos Corporativos (GRC) atende as recomendagdes
da Controladoria-Geral da Unido (CGU) e aos requisitos da Instru¢gdo Normativa
Conjunta (INC) n° 01/2016 do Ministério da Economia e da CGU. A GRC visa iden-
tificar, analisar, avaliar, priorizar, tratar e monitorar riscos corporativos capazes de
afetar os objetivos, programas, projetos ou processos de trabalho da Anvisa nos
niveis estratégico, tatico e operacional. Seu objetivo é fortalecer a governanga da
Agéncia, o cumprimento de sua missdo e o alcance dos objetivos institucionais.
Além disso, a GRC busca promover maior transparéncia e aprimorar o ambiente

de controle interno de gestdo da Anvisa.

Com a pandemia do novo coronavirus, os esforcos de GRC
foram direcionados para a identificacao e o controle dos riscos
de descontinuidade de processos essenciais da Anvisa, de modo
a promover de forma razodvel a garantia da continuidade das
entregas da Agéncia no contexto da pandemia, a fim de evitar a

paralisacao dos processos essenciais.

Nesse sentido, o Comité Gestor da Estratégia (CGE) foi acionado e, como resulta-

do, a Anvisa estabeleceu o Plano de Contingéncia Covid-19, que possui orien-

tagdes e prioridades para agdes de mitigagao de riscos de descontinuidade de

processos e atividades essenciais como um todo.

Figura 3 - Plano de Contingéncia

Covid-19 da Anvisa

Todas as unidades organizacionais foram orientadas a apresentar planos de con-
tingéncia proprios para mitigagao de riscos com vistas ao funcionamento de ati-
vidades essenciais, em conformidade com as orientagdes gerais estabelecidas
no Plano de Contingéncia (Covid-19). Além disso, foram adotadas agdes de con-

tingéncia referentes aos processos especificos de cada unidade.

A comunicagao das informacgdes referentes as agdes em curso e a analise da efi-
cacia desses controles vém sendo realizadas durante os ciclos de monitoramen-
to dos planos de contingéncia, com acompanhamento do CGE e comunicagao

periddico as diretorias, desde abril de 2020.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7092json-file-1

Em um ano, foram realizados quatorze ciclos de monitoramento, desde a aprovag¢ao do Plano de Con-
tingéncia, em abril de 2020, até abril de 2021. Até o momento, hdo houve nenhuma interrupg¢ao de pro-

cesso ou atividade essencial da Agéncia.

No ultimo monitoramento, foram comunicadas, pelos gestores das unidades, 30 situagdes de controle com
avaliagdo satisfatoria, 4 alertas e 2 criticas. Neste ciclo, houve 100% de adesdo das unidades e 1.629 a¢des de
controle, com 98% de eficacia em relagdo as recomendagées do Plano de Contingéncia Covid-19 e 91% de

eficacia em relagao aos processos essenciais especificos de cada unidade.

SITUACOES DE CONTROLE
DE RISCO COMUNICADAS NO
ULTIMO MONITORAMENTO

a Critico (5%)

100% 98%

adesdo das eficacia dos
unidades da controles do
@ Satisfatério (81%) Agéncia plano Covid-19

Figura 4 - Monitoramento do Plano de Contingéncia Covid-19

91%
eficacia dos

controles dos
planos especificos

PRINCIPAIS NUMEROS DO CICLO DE MONITORAMENTO DO PLANO DE CONTINGENCIA COVID-19

1.629

acoes de
controle
realizadas
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Transparéncia ativa

A Anvisa realizou diversas agdes de comunicagdao com o objetivo de esclare-
cer a sociedade sobre as medidas tomadas, trazendo assim, transparéncia as
acdes planejadas e executadas para o enfrentamento da pandemia. Foram
produzidas centenas de conteldos, entre matérias, videos, pegas online, den-
tre outros. Mas ndo sdo os nUmeros que Mmais importam nesse contexto novo
e desafiador para todos; a integragao das unidades da Agéncia em promover
mais acesso a populagdo por meio da comunicagao foi fundamental. No Portal

da Agéncia, em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus, ha

uma pagina dedicada aos diversos temas tratados pela Anvisa durante este
momento de crise de proporgao mundial na salde da populagdo. Na pagina,
podem ser consultados os destaques do momento, painéis, matérias, agdes e

campanhas de comunicagao realizadas.

Também com o objetivo de dar transparéncia as acdes da Anvisa relacionadas
ao enfrentamento da pandemia de Covid-19, foi desenvolvido um painel que
apresenta, por eventos, a linha do tempo das agdes, permitindo avaliar a ordem
cronoldgica dos fatos, bem como obter link da noticia ou de alguma publica-
cao referente ao evento. Neste painel, também é possivel consultar todos os

atos normativos da Agéncia, por data e tema. Confira o painel aqui.

Destaca-se, também, aimportancia do compartilhamento de experiéncias entre
as instituicdes, sobretudo para os hospitais, neste momento de crise. Neste sen-

tido, foram realizadas transmissdes, em tempo real, de temas relacionados ao

enfrentamento da pandemia de coronavirus no Programa Sentinelas em Acéo,
para promover a troca de experiéncias exitosas no enfrentamento da pandemia.

As transmissdes, disponiveis no portal da Anvisa, trataram dos seguintes temas:

Desafios para o enfrentamento da Covid-19 em Hospitais de Referéncia

Experiéncia de Implantacao do Servico de Farmacia em Hospital de Campanha

O gque estamos aprendendo com a Pandemia?

Aspectos Criticos

Importante também ressaltar que a Agéncia identificou a ocorréncia de noti-
cias falsas, que foram imediatamente esclarecidas, apds terem sido verifica-
das. Para exemplicar esse tipo de acao, em 14 de setembro de 2020, a Anvisa
esclareceu a populagdo sobre a noticia falsa que envolvia a seguranga de equi-

pamento usado para triagem por meio de medi¢gao de temperatura corporal.

De acordo com a nota de esclarecimento da Anvisa, “os termbémetros infra-
vermelhos, usados para medigao de temperatura corporal em avaliagdo cli-
nica médica de pacientes ou para triagem de pessoas em estabelecimentos
comerciais, usa um sensor passivo para detectar a radiagao infravermelha
emitida pelo calor do corpo. O termdémetro ndo emite radiagdo, somente
detecta a radiagdo emitida pelo corpo, portanto, seu uso nao é prejudicial a

salde". Mais detalhes sobre a nota em: nota de esclarecimento sobre termo-

metros infravermelhos.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus
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https://www.youtube.com/watch?v=I0w8PY3IRTo&list=PLUZB9lf5NILX0v__x3-94ytKkupYdaE6L&index=9
https://www.youtube.com/watch?v=bDvXSKAb9m4&list=PLUZB9lf5NILX0v__x3-94ytKkupYdaE6L&index=10
https://www.youtube.com/watch?v=U6rDfUqhND8&list=PLUZB9lf5NILX0v__x3-94ytKkupYdaE6L&index=8
https://www.youtube.com/watch?v=aTKW6uvrRkw&list=PLUZB9lf5NILX0v__x3-94ytKkupYdaE6L&index=7
http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/informacoes-tecnicas-sobre-termometro-infravermelho/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dprodutos%2Bpara%2Ba%2Bsa%25C3%25BAde
http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/informacoes-tecnicas-sobre-termometro-infravermelho/219201/pop_up?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dpop_up%26p_p_mode%3Dview%26p_r_p_564233524_tag%3Dprodutos%2Bpara%2Ba%2Bsa%25C3%25BAde

Plano digital e priorizacao dos "Projetos Covid-19"

A pandemia de Covid-19 ampliou as demandas
da sociedade e trouxe novos desafios para o coti-
diano da Agéncia. O Plano Digital da Anvisa, fruto
do compromisso firmado em 2019 com o Ministé-
rio da Economia e a Presidéncia da Republica de
implementacdo da Estratégia de Governo Digital,
também tem passado por alteragdes que visam

favorecer as agdes de enfrentamento a pandemia.

A modernizagao dos sistemas e o uso de recursos
tecnoldgicos tém sido uma prioridade estratégica
para a Agéncia desde 2019. O Plano Digital aprova-

do para o biénio 2019-2020 é parte dessa iniciativa

175

Servicos transformados

Digitizacao de servicos desde o inicio da
execucao do Plano Digital até abril de 2021

RS 168,6 milhoes
Economia do Plano

Economiaanual peladigitizacaodosservicos
segundo levantamento do ME realizado no
final de outubro/2020

Grafico 2 - Implementacdo do Plano Digital

e teve como objetivo facilitar o acesso do cidadao
a informagdes e servigos, por meio da otimizagao
de processos internos e do uso de tecnologia. Esse
processo visa a expansdo do acesso as informagdes
governamentais, a melhoria dos servigos publicos

digitais e a ampliagao da participagdo da sociedade.

Em virtude do contexto de emergéncia de salde
publica decorrente do novo coronavirus, foi neces-
sario priorizar projetos de transformacgao digital que
pudessem auxiliar nas agdes de enfrentamento a
pandemia (Projetos Covid-19). Ao todo, foram trans-

formados 48 servigos ofertados ao cidadao, basea-

(16%)
Servicos Parcialmente Digitais

S

35 2019

(19%) Total de servicos:
Servicos 181
Digitais
(65%)
Servigos
Manuais

dos nos critérios de transformagao de fluxos de pe-
ticionamento manual em digital, com a redugao do
uso do papel e da necessidade de deslocamento

dos usuarios até as instalagdes fisicas da Anvisa.

De meados de 2019 a abril de 2021, a Anvisa aumen-
tou em seis vezes a quantidade de servigos digitais
ofertados, invertendo drasticamente a proporgao
de servigos manuais e digitais, que passaram de 35
servigos digitais (19%) em 2019 para um total de 210
(87%) em 2021, contribuindo para maior comodidade
e seguranga dos usuarios, além de gerar uma eco-

nomia anual de R$ 168 milhdes no biénio 2019-2020.

(6,4%)
Servigos Parcialmente Digitais

2020

210

(87%) Total de servicos:
Servicos 241
Digitais
(6,6%)
Servicos
Manuais
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O Relatério Anual da Ouvidoria 2020

reconheceu os avangos significativos
do Plano Digital da Anvisa e destacou
a ampliagdo da oferta de servigos di-
gitais, sem causar maiores impactos
aos usuarios. No ano de 2020, havia

647 reclamacdes sobre os sistemas

de informagao da Anvisa. Esse nu-
mero representou uma redugdo de
15,97%, quando comparado as 770
reclamacdes recebidas no ano ante-
rior. Cabe destacar que, em 2019, o
assunto ja havia tido destaque positi-

vo no relatério da Ouvidoria, devido a

drastica reducgdo de reclamacgdes em

relagdo aos anos anteriores.

Em 2021, a Anvisa renovou seu com-
promisso com a ampliagdo da Estra-
tégia de Governo Digital e aprovou o

novo Plano de Transformacédo Digital

para o biénio (2021-2022). A iniciativa
se alinha a nova Lei de Governo Di-
gital (Lei n°® 14.129/2021) e reafirma o
compromisso da Anvisa com o au-
mento da eficiéncia na Administra-
cado Publica e com a melhoria dos

servigos prestados a sociedade.

Adequacao de normas e medidas regulatérias

A atuacao regulatéria da Anvisa se materializa principalmente por meio da deter-
minacao de regras a serem cumpridas por agentes publicos e privados envolvidos
com a cadeia de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria. Nesse sentido,
uma das principais acées promovidas para fazer frente a crise sanitdria foi
o rapido estabelecimento de determinagdes, recomendagdes e orientagdes,
que tém se desdobrado em medidas regulatérias de carater emergencial.
Essas medidas tém foco principal no controle e prevencao de riscos a saude

e na manutencgao da oferta de produtos seguros considerados essenciais.

O processo de regulamentacao na Anvisa é pautado por ritos e procedimentos
especificos de boas pratica regulatdrias, que visam promover, entre outros ele-
mentos, a transparéncia, participacao, integridade, eficiéncia e robustez téc-
nica das decisdes da Agéncia. Nesse periodo de pandemia, para atuar de
maneira tempestiva diante das necessidades de intervencdo normativa

de enfrentamento a crise sanitaria, a Diretoria Colegiada promoveu alte-

ragées normativas internas, de modo a garantir maior agilidade na deli-
beracdo dos processos regulatérios em periodo de emergéncia de saude
publica (Orientacdo de Servico n° 56/2018, alterada pela OS n° 85/2020 e, pos-

teriormente, substituida pela OS n° 86/2020).

Desde o inicio da crise, em meados de 2020, foram editadas, exclusivamen-
te para o enfrentamento da pandemia, 75 normas de carater extraordinario
e temporario (entre Resolucdes da Diretoria Colegiada e Instru¢des Normati-
vas), sem prejuizo as demais normas editadas no periodo e que ndo estavam
relacionadas a pandemia. Para demonstrar a relevancia dessa atuagdo, as nor-
mas editadas para enfrentamento da pandemia, representaram quase 40% do

total de normas editadas no periodo, que foi de 190.

Ainda no més de margo de 2020, a Agéncia editou diversas normas esta-

belecendo critérios e procedimentos extraordinarios e temporarios com

25
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vistas a manutenc¢ao da oferta de produtos considerados essenciais, entre

as quais se destacam:

certificagdo de boas praticas de fabricagao para fins de registro e alteragdes
pds-registro de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e produtos
para salde (RDC 346/2020);

exposi¢ao a venda (RDC 347/2020) e fabricagado e comercializagdo de prepa-
racdes antissépticas ou sanitizantes oficinais (RDC 350/2020);

tratamento de peti¢des de registro de medicamentos, produtos biolégicos
e produtos para diagndstico in vitro e mudancga pds-registro de medica-
mentos e produtos biolégicos (RDC 348/2020);

tratamento de peti¢cdes de regularizagdo de equipamentos de protegdo in-
dividual, de equipamentos médicos do tipo ventilador pulmonar e de outros
dispositivos médicos identificados como estratégicos para o enfrentamento
da pandemia (RDC 349/2020);

requisitos para a fabricagado, importagao e aquisicdo de dispositivos médi-
cos identificados como prioritarios para o uso em servicos de saude (RDC
356/2020);

autorizagao prévia para fins de exportagao de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria destinados ao combate da Covid-19 (RDC 352/2020);

requisitos sanitarios para a importacao realizada por pessoa fisica pelas mo-
dalidades de remessa postal, remessa expressa e bagagem acompanhada
(RDC 358/2020); e

extensao das quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em notificacdes de receita e receitas de controle espe-

cial, além de permissdo de entrega remota definida por programa publico

especifico e de entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a controle

especial (RDC 357/2020).

Em marco de 2020, também foram editados atos normativos que contribuiram
com o controle e a prevengao da doenga, a exemplo da portaria que tratou
da restricdo excepcional e temporaria de entrada no de estrangeiros no pais

(Portaria 152/2020). A Anvisa também editou a norma que delega aos érgdos

de vigilancia sanitaria estaduais a competéncia para estabelecer restricdes ex-
cepcionais e temporarias em rodovias de locomogao interestadual e intermu-

nicipal (RDC 353/2020).

Desde entdo, a Anvisa vem atuando incessantemente, de maneira tempestiva
e buscando preservar em sua produgdo normativa a transparéncia, coeréncia,
efetividade e proporcionalidade. Esses principios buscam definir regras que
garantam a salde da populagao brasileira em meio a crise sanitaria. Assim,
além de novas normas, durante esse periodo, a Agéncia tem revisitado os atos
normativos ja editados, para promover ajustes e adequagdes que se fagam ne-

cessarios ao longo do tempo, com o desdobramento da pandemia.

Além das determinagdes trazidas pelo processo de edi¢do das normas publi-
cadas no periodo, a regulagdo é outro aspecto que merece destaque. Varias
recomendacdes e orientagdes sanitarias foram realizadas e publicadas, por
meio de 62 notas técnicas e trés guias: Guia Sanitdrio de Veiculos Terrestres
(Guia n°18 v3); Guia de Procedimentos de Higienizagdo de Aeronaves (Guia n°

41 Vv1); e Guia sobre os Requisitos Minimos para Submissé&o de Solicitagdo de

Autorizagdo Tempordria de Uso Emergencial, em Cardter Experimental, de

26


http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415897
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415898
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416311
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/415899
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416310
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416315
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416315
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416312
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416318
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416319
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/estrangeiros-podem-entrar-com-celulas-para-transplante
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/416316

Vacinas contra Covid-19 (Guia n° 42 vi). Além desses materiais, foram publi- de Uso Emergencial - Diretrizes e Estratégias de Farmacovigildncia para o

cados alertas sobre tecnovigilancia, hemo e biovigilancia e vigilancia de cos- Enfrentamento da Covid-19.

méticos, boletins, notas de esclarecimento, protocolos para procedimentos

harmonizados. Da mesma forma, foi publicado o Plano Nacional de Monito- O grafico a seguir apresenta o quantitativo de normas e notas técnicas edita-

ramento de Eventos Adversos de Medicamentos e Vacinas Pds-Autorizagdo das pela Agéncia desde o inicio da pandemia, distribuidas por macrotema.
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Auditorias do TCU em relacao a pandemia

Tramitaram na Anvisa quatro demandas dos érgaos de controle acerca da tematica “pandemia de Covid-19", sendo duas do

Tribunal de Contas da Uniao (TCU) e duas da Controladoria-Geral da Unido (CGU).
Abaixo, ha a lista dos assuntos tratados em cada uma dessas demandas e o resumo das providéncias adotadas pela Anvisa:

Tabela 2 - Assuntos e providéncias adotadas quanto as demandas de 6rgaos de controle externo Além dessas manifestagdes, cabe

registrar que, em consulta ao Siste-

Na época, foi feita uma comunicacdo informando que ndo havia o Tribunal de Contas da Unido rece-

Possiveis irregularidades no protocolo o . . ~ .
sido peticionado ou aprovado nesta Agéncia registro ou mudan- beu trés representagdes, que foram

TCU para tratamento da Covid-19 (uso de 3 . . . N -
ca pds-registro de medicamentos relativos a prevengado ou trata- analisadas e arquivadas, sem que

cloroquina
4 ) mento da Covid-19, nos moldes da RDC n° 348/2020.

houvesse demandas direcionadas a
. . ) Comunicagao da Agéncia informando que os laboratérios clinicos Anvisa.
Possiveis irregularidades na dispensa

L e postos de coleta laboratorial devem possuir alvara atualizado
de licitagdo pelo GDF (SES/DF) para a

N ) . expedido pelo 6rgao sanitario competente. Contudo, consideran- : ; ix
TCU contratacdo de servicos laboratoriais o o o . o O TCU realizou ainda uma reunido
. o ) . do o principio da descentralizagdo administrativa, a competéncia . .
de analises clinicas para realizagao de L | o o o . com a Anvisa no dia 23/04/21 acer-
o ] pela emissdo do alvard sanitario é do érgao de vigilancia sanitaria
testes rapidos (Covid-19). ca do Registro das Vacinas Sputnik

local e ndo da Anvisa.
e Covaxin, ambas contra a Covid-19.

A execugdo de contratos firmados . o . ) R c i Anvi ~
Encaminhamento de processos administrativos relacionados a umpre informar que a Anvisa nao

CGU pelos Entes Federados para enfrenta- o o
demanda. foi instada a participar formalmen-

mento da epidemia de Covid-19.
te do trabalho em curso de acom-

Plano Nacional de Operacionalizagdo &
) . p . s Concessao de acesso ao sistema Notivisa e reunides da CGU panhamento pelo TCU das acbes
CGuU da Vacinagao contra a Covid-19 (PNO)

o ) com as areas técnicas (CGGMON, GGFIS). do Ministério da Saude relativas ao
pelo Ministério da Saude;

combate a Covid-19.



DESTAQUES DE TEMAS ESPECIFICOS

Medidas preventivas e restritivas nao farmacoldégicas

A Anvisa forneceu orientagbes e adotou varias
medidas preventivas e até restritivas de acesso e
circulagdo de pessoas em suas unidades, para ga-
rantir a segurancga sanitaria e a protegao da saude
de usuarios, servidores e colaboradores da Agén-
cia. Além disso, foram adotadas a¢des na area de
alimentos, para enfrentamento dos desafios que

emergiram a partir da pandemia da Covid-19.

Acdes na area de alimentos para enfrentamento
da pandemia

As medidas adotadas pela Anvisa para enfrentar os
desafios que surgiram com a pandemia estavam re-
lacionadas ao risco de desabastecimento de produtos
alimenticios e outras contingéncias na produgdo de
alimentos. Nesse sentido foram realizados estudos téc-
nicos sobre os riscos da transmissao do Sars-CoV-2 por
meio de alimentos e desenvolvidas atividades internas

para garantir o pleno funcionamento da area.

Importante destacar que as agdes implementadas
estavam em consonancia com as decisdes do Cen-
tro de Coordenagdo de Operagdes do Comité de
Crise da Covid-19, que era a instancia de articula-
¢ao do Governo Federal, composto por 37 mem-

bros da Administragao direta e indireta.

Outro ponto relevante a se considerar € que a ativi-
dade de producao de alimentos e suas cadeias sub-
sidiarias foram consideradas atividades essenciais
para o atendimento das necessidades inadidveis da
comunidade, conforme previsto no §1°, inciso Xll, do

art. 3° do Decreto 10.282, de margo de 2020.

Nesse aspecto, cabe destaque para os procedi-
mentos extraordindrios e temporarios para tra-
tamento de petigcdes pods-registro de formulas
enterais e infantis, com a edicdo da RDC 382,

de 13 de maio de 2020, que definiu os critérios

e procedimentos extraordinarios e temporarios
para tratamento das peticdes de alteragao pos-
-registro de férmulas enterais e formulas infan-
tis, com o objetivo de evitar o desabastecimen-
to, iminente ou instalado, durante o estado de
emergéncia de salde publica internacional de-

corrente do Sars-CoV-2.

Essa foiaresposta institucional a preocupagao do
setor de alimentos frente a ameaga de rupturas
na cadeia de produg¢do de insumos alimenticios
e alimentos acabados, assim como a ocorréncia
de mudancgas de oferta ou demanda desses pro-
dutos. Em tais situagdes, é necessario que haja
respostas rapidas por parte das empresas, a fim
de garantir o abastecimento de alimentos usa-
dos de forma exclusiva ou essencial por grupos
vulneraveis, como as férmulas infantis e os ali-

mentos enterais.
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O processo regulatdrio da Anvisa seguiu um regi-
me célere e excepcional, com a dispensa de Anali-
se de Impacto Regulatério e de Consulta Publica,
tendo os primeiros movimentos formais sido ini-
ciados em 15/4/2020 e a proposta aprovada pela
Diretoria Colegiada da Anvisa em 12/5/2020, na 7°

Reunido Ordinaria.

Em 2020, foram protocolados

6 pedidos de alteragio de férmula
seguindo os procedimentos
extraordindrios e temporarios. Todos
esses pedidos estavam relacionados a
produtos enquadrados como “férmula
infantil". O fundamento para o cardter
excepcional foi o desabastecimento da
matéria-prima usada.

Destaque também deve ser dado a elaboragao
de documentos orientativos ao setor regulado e
aos consumidores sobre o risco de transmissdo
da Covid-19 por meio de alimentos e as medi-
das que deveriam ser adotadas pelos agentes da
cadeia produtiva e até pelos consumidores, em

ambito domiciliar.

O posicionamento da Agéncia esteve em linha
com o documento publicado, em 7 de abril, pela
Organizagao Mundial da Salude (OMS) e a Orga-
nizagao das Nagbes Unidas para Alimentagdo e
Agricultura (FAO), no sentido de afirmar que é
pouco provavel que as pessoas possam contrair
a Covid-19 através dos alimentos ou de suas em-
balagens. Essa afirmacao reflete o conhecimento
atual e estd acompanhada da ressalva de que o
Sars-CoV-2 é um virus novo. Portanto, é preciso
acompanhar as evidéncias cientificas, pois ha va-

rias lacunas de conhecimento.
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Medidas nos pontos de entrada do Pais (Portos, Aeroportos e Passagens
de Fronteiras)

Para entrar no Brasil por via aérea, os viajantes procedentes do exterior de-
vem preencher a Declaragdo de Saude do Viajante (DSV) e apresentar o tes-
te RT-PCR, com resultado ndo detectavel para Covid-19. A declaragao tem por
objetivo conhecer a situacao de saude do viajante antes do embarque. Para
tanto, o viajante precisa apresentar a companhia aérea o e-mail quer comprove
o preenchimento da declaragao. A comprovagao pode ser por meio impresso
ou digital. Essa medida entrou em vigor no dia 30 de dezembro de 2020, com a
Portaria 630, de 17 de dezembro de 2020. A DSV pode ser acessada no seguinte

endereco: https:/formulario.anvisa.gov.br/.

Ao preencher a DSV, o viajante deve concordar em atender as medidas sanita-
rias adotadas pelas autoridades brasileiras durante o periodo em que estiver no
Brasil. O descumprimento do disposto na portaria implica ao infrator a respon-
sabilizagdo civil, administrativa e penal. No caso de estrangeiros, a responsabi-
lizagdo pode resultar na repatriagao ou deportagdo imediata e inabilitagao de
pedido de refdgio. O ingresso no Brasil de viajante procedente do exterior que

ndo esteja portando a DSV nao é permitido.

O teste RT-PCR com resultado ndo detectavel para Covid-19 é obrigatdrio para
todos os viajantes acima de 12 anos, brasileiros ou estrangeiros, que queiram

embarcar no Brasil, independentemente de sua procedéncia. O teste deve ser

realizado dentro de 72 horas que antecedam o embarque para o Pais. O docu-
mento comprobatdrio com o resultado ndo detectavel, para Sars-Cov-2, deve

ser apresentado a companhia aérea antes do embarque.

Essas medidas foram atualizadas pela Portaria Interministerial 653, de 14 de
maio de 2021. Também foi publicado um documento contendo as Perguntas e

Respostas sobre a DSV e testes RT-PCR.

Além disso, foram elaborados procedimentos e protocolos a serem seguidos em

todos os pontos de entrada do Pais. Eles tratam sobre os seguintes temas: aerona-

ves, embarcagdes, higienizagdo, importagdo de material, plataformas e viajantes.

Nesse contexto, cabe as unidades da Anvisa nos estados (Postos de Vigilan-
cia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados e suas
Coordenagdes Estaduais) executar as agdes de prevencgdo e de controle sani-
tario relativas aos meios de transporte, servicos ofertados, viajantes e bens e

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Para auxiliar os viajantes, os aeroportos estdo veiculando, desde 24 de janeiro

2020, informes sonoros da Anvisa sobre o novo coronavirus nos idiomas por-

tugués, inglés e espanhol. Um dos avisos comunica os sintomas da doenga e
0 outro as medidas para evitar sua transmissao. Esses informes sonoros sdo

veiculados de forma intercalada e com a maxima frequéncia possivel.
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Alcool em gel e outros saneantes

Com a publicagcdo da RDC 350, de 19
de marco de 2020, posteriormente
alterada pela RDC 422/2020, foi au-
torizada, em carater excepcional e
temporario, a fabricacdo de alcool
70% INPM com finalidade cosméti-
ca (antisséptico para as maos), me-
dicamentosa (antissepsia da pele) e
saneante (desinfetante). Essa autori-
zacao foi concedida a empresas de-
vidamente autorizadas pela Anvisa
nesses segmentos, desde que cum-
pridos os critérios de boas praticas

de fabricacao.

A partir de marco de 2020, foi priori-
zZou-se a andlise das peticdes de re-
gistro de antissépticos para as maos,
dgua sanitaria e desinfetante para
uso geral, considerando o carater
estratégico de tais produtos no com-
bate a proliferagao da Covid-19. Vale
destacar que diversas categorias de

produtos cosméticos e saneantes

classificadas como de “baixo risco"
possuem procedimento para regu-
larizagcao totalmente eletrénico, fina-

lizado em até 48 horas.

Desde o inicio da priorizagao de ana-
lise dessas categorias, foram conce-
didos 750 registros de gel antissépti-
co para as maos, o que corresponde
a 59,7% do total de produtos cosmé-
ticos registrados no periodo. Foram
igualmente concedidos 322 novos
registros de produtos saneantes
com acgao desinfetante, o que repre-
senta 20% do total de produtos sa-

neantes registrados no periodo.

Em consequéncia do aumento no
uso de alcool em gel como uma me-
dida de prevengao a Covid-19, foi ne-
cessario reforcar os cuidados para a
utilizacdo segura desse e de outros
agentes saneantes. Nesse sentido,

foi publicado no portal da Anvisa

as notas técnicas 12/2020 - GHBIO/
GGMON/Dire5/Anvisa e 11/2020 - GH-
BIO/GGMON/Dire5/Anvisa, com o in-
tuito de alertar a populagao sobre o
aumento da ocorréncia de eventos
adversos relacionados ao uso desses
produtos, tendo como base os dados
obtidos dos Centros de Informagao e

Assisténcia Toxicoldgica (CIATox).
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Produtos de diagndstico in vitro (Kits)

O registro de produtos para diagndstico in vitro
no Brasil é regulamentado pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada (RDC) 36, de 26 de agosto de
2015. Os critérios estabelecidos por essa norma
englobam avaliagdes de seguranca e eficacia re-
lacionadas ao uso de produtos para diagndstico
in vitro. Essas avaliagdes envolvem, entre outros
aspectos, a andlise de desempenho, o geren-
ciamento de risco, a estabilidade, bem como a
comprovacdo de atendimento as boas praticas
de fabricagdo das empresas envolvidas no pro-

cesso produtivo.

Para viabilizar o acesso a produtos comerciais em
carater emergencial, a Anvisa publicou, em 18 de
margo de 2020, a RDC 348, que estabeleceu os cri-
térios e os procedimentos extraordinarios e tem-
porarios para tratamento de peti¢cdes de registro
de medicamentos, produtos biolégicos e produtos
para diagndstico in vitro. A norma tratou também
dos critérios para mudancga no pds-registro de me-
dicamentos e produtos bioldgicos em virtude da
emergéncia de salde publica internacional decor-

rente do novo coronavirus.

Deve-se salientar que a edicdo dessa norma e as
excepcionalidades temporarias ali previstas para
os produtos para diagndstico in vitro foram basea-
das no principio da precaugdo quanto a segurancga
de uso, frente a necessidade iminente de acesso
a produtos estratégicos para enfrentamento da
pandemia. A edigdo da norma levou em conside-
ragcao o fato de que se tratava de um novo agente
etiolégico para o qual nao havia qualquer produto

regularizado na Anvisa.

No que se refere aos produtos para diagndstico in
vitro, a RDC 348 permitiu a concessdo de registro
emergencial por até um ano para os produtos que
demonstrassem efetividade diagndstica para a
Covid- 19, desde que houvesse justificativa técni-
ca para a auséncia de estudos ou que comprovas-
se a restricdo de dados sobre o produto. A norma
também estabeleceu que, até o final do prazo de
um ano, as empresas podem alterar o processo de
registro, fornecendo as informacdes faltantes, que,
caso sejam aprovadas, ajustam a validade do regis-
tro para o prazo regular de dez anos, contados a

partir da concessao inicial.

Esta resolugdo vigorou por 180 dias e viabilizou o
acesso a diversos produtos comerciais, sendo pos-
sivel verificar as informagdes de desempenho de-
claradas pelos fabricantes nas instrucdes de uso
dos produtos. Essas informagdes foram disponibi-

lizadas no portal da Anvisa.

Existem diferentes tipos de metodologias e indica-
cdes de uso para os testes diagnosticos. Para fins
de organizagao das informagdes, os ensaios para

Covid-19 foram classificados em trés tipos:

moleculares: orientados a identificagdo da pre-
senga de material genético do virus na amostra;
antigeno: orientados a identificagdo de alguma
porcdo/proteina viral;

anticorpos: orientados a verificagdo da produ-

¢ado de defesas pelo individuo.

A indicagdo do tipo de ensaio a ser utilizado de-
pende do tempo de uma possivel exposicdo ao
virus, da existéncia de sintomas, do propdsito
(diagndstico, acompanhamento, estudo), entre

outros fatores.
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O desenvolvimento do produto requer a avaliagdao
de desempenho pelo fabricante, que deve forne-
cer informacgdes quanto a sensibilidade e a especi-
ficidade dos testes. Estes podem variar segundo o
tipo de metodologia, o tipo de amostra e o tempo

de coleta, entre outros fatores.

Para assegurar o acesso da populagdo a opgdes
diagnodsticas, a Anvisa nao estabeleceu limites
minimos de desempenho dos produtos. No en-
tanto, as informagdes devem estar claramen-
te dispostas nas instrugdes de uso. Em geral, os
produtos registrados apresentam sensibilidade/
especificidade média acima de 80%, sendo que
0s ensaios moleculares devem apresentar dados

meédios acima de 90%.

Até 3 de maio de 2021, a Anvisa recebeu 871 pe-
didos de registro de produtos para diagnéstico in
vitro relacionados a Covid-19, dos quais 580 foram

deferidos e 159 indeferidos.

Os demais pedidos encontram-se em fase de exi-
géncia ou analise das informacgdes. As informacgdes
sobre os processos peticionados junto a Anvisa es-

tdo disponibilizadas em um painel especifico no

portal da Agéncia em: https://www.gov.br/anvisa/
pt- br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-pai-

nel-de-produtos-para-diagnostico.

Dos 580 registros concedidos, 89 referem-se a en-
saios moleculares, 375 a ensaios imunocromato-
graficos (testes rapidos). Desses 375 relacionados
a ensaios imunocromatograficos, 80 sdo para an-
tigenos e 295 para anticorpos. Os demais registros
(116) envolvem outras metodologias, tais como ELI-

SA, imunofluorescéncia e quimioluminescéncia.

580

REGISTROS CONCEDIDOS

89

Ensaios moleculares

375

Ensaios imunocromatégraficos, sendo:
80 para antigenos

295 para anticorpos

16

Outros ensaios

Figura 5 - Registro de produtos para diagnés-

tico in vitro até 3 de maio de 2021

Dos 189 registros que estao em situagdo emergen-
cial (validade de um ano), 12 estao vencidos, sendo
quatro moleculares, oito para anticorpos (seis imu-
nocromatograficos — testes radpidos — e dois do tipo

ELISA —imunoensaio enzimatico).

Desde o inicio da pandemia, todas as peticdes rela-
cionadas a produtos diagndsticos para Covid-19 tém
sido tratadas com prioridade para fins de andlise,
sendo o tempo de resposta da Anvisa de aproxima-

damente 15 dias, prazo varidvel conforme a demanda.

Em dezembro de 2020, foi publicada a RDC 445,
que definiu os critérios e os procedimentos extraor-
dinarios e temporarios para obteng¢ao de anuéncia
excepcional concedendo de forma retroativa a
ampliagao do prazo de validade de produtos para
diagndstico in vitro registrados conforme as dispo-

sicdes da RDC 348, de 17 de margo de 2020.

O conhecimento sobre a Covid-19 é dinamico e
vem sendo construido e ampliado ao longo do
tempo. A Anvisa vem acompanhando o contexto
mundial referente ao diagndstico, inclusive quan-
to ao impacto de novas variantes. Esse impacto

foi objeto de nota técnica divulgada em 1de janei-
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ro de 2021 (Nota Técnica 1/2021/SEI/Gevit/GGTPS/
Dire3/Anvisa).

Com o inicio da vacinagdo e também com o cres-
cente ndmero de pessoas que se recuperaram de
uma infecgao inicial pelo Sars-Cov-2, aumenta o in-
teresse em conhecer o estado imunoldgico dessas
pessoas e saber se hd nesses casos uma protegado

efetiva contra o virus.

Tendo em vista que parte dos mecanismos de de-
fesa do organismo ocorre pela produgao de anticor-
pos, recentemente a Anvisa divulgou informacdes
sobre a utilizacdo de produtos para diagndstico in
vitro voltados a detecgado de anticorpos neutralizan-
tes contra o virus Sars-Cov-2. Nesse sentido, foi pu-
blicada nota técnica contendo orientacdes quanto a
interpretagao dos resultados obtidos (Nota Técnica

n°® 33/2021/SEI/Gevit/GGTPS/Dire3/Anvisa).

No que tange a emissdo de Certificado de
Boas Praticas de Fabricagao (CBPFs) de pro-
dutos de diagnédstico in vitro relacionados a
Covid-19, foram protocolados, desde 2020,
349 pedidos, tendo sido publicados 309 pro-
cessos até o momento, com 286 solicitacdes

deferidas (Painel).

Laboratoérios

No que se refere a area de laboratdrios, a Anvisa coordenou diversas estratégias integradas com o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e com entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria (SNVS). Nesse sentido, foram implementadas as seguintes acdes:

Estabelecimento e coordenagdo do programa de monitoramento analitico de Kits de diagnoéstico de Co-

vid-19, em parceria com o INCQS. Além da Anvisa e do INCQS, o programa conta com a participagao das
Vigilancias Sanitarias locais. Até maio de 2021 haviam sido emitidos 399 laudos no ambito do programa.

Publicagdo no portal da Anvisa de documento com orientacdes quanto ao envio de amostras de kits de

diagndstico de Covid-19 ao INCQOS.

Coordenagao do transporte para o INCQS de amostras de kits de diagnéstico de Covid-19 coletadas pe-
las Vigilancias Sanitarias para fins de analise fiscal.

Elaboragao de informe sobre o Programa de Monitoramento Analitico de Produtos para Diagndstico in
vitro de Covid-19.

Estabelecimento e coordenagdo do programa especial de monitoramento analitico dos medicamentos
fabricados nos termos da Resolucdo RDC 484/2021. A resolucéo trata dos seguintes produtos: anestési-
cos, sedativos, bloqueadores neuromusculares e outros medicamentos hospitalares usados para manu-
tengao da vida de pacientes no enfrentamento do novo coronavirus (Sars-CoV-2). Até maio de 2021 a An-

visa recebeu 12 laudos analiticos, que estdo detalhados no painel analitico disponivel do portal da Anvisa.

Credenciamento de laboratérios

Deve-se igualmente ressaltar o trabalho relacionado ao credenciamento de laboratérios, de competéncia
da Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica. Destaca-se a inclusdao de equipamentos e produtos para a
salde destinados ao enfrentamento da Covid-19 na lista de priorizagao de analise de pedidos de credencia-
mento de laboratérios (pegas faciais filtrantes, mascaras cirdrgicas e ventiladores pulmonares). E também
o credenciamento do laboratério Labelo (RE 5.000/2020) para o escopo de produtos para sadde. Este la-

boratério possui a capacidade comprovada para realizar andlises em ventiladores pulmonares e seringas.
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Desabastecimento e acesso a produtos essenciais

Para minimizar os impactos decorrentes da crise,
a Anvisa estabeleceu procedimentos extraordina-
rios no sentido de manter e ampliar a producao
de insumos, a fim de que fosse garantido e até
mesmo ampliado o acesso a produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Esse trabalho foi voltado espe-
cialmente aos insumos essenciais empregados na
manuteng¢ado da vida de pacientes infectados pelo
coronavirus. Assim, foram publicados todos os ins-
trumentos apresentados na linha do tempo logo

abaixo explicitada.

Nessa diregao, foram elaboradas notas técnicas con-
tendo a andlise de risco de desabastecimento, além
de manter a concessao de Certificagdo de Boas Pra-
ticas de Fabricagao em nUmero semelhante ao de
outros periodos e atualizar o painel de Producéo e

estogque de medicamentos e oxigénio medicinal.

Diante da emergéncia publica de ambito interna-
cional, inUmeras medidas foram adotadas pela An-
visa para minimizar o risco de interrupc¢do de pro-
cessos e atividades essenciais, como a fiscalizacdo
e verificacao do cumprimento de boas praticas, no

contexto de pandemia.

A cada mudanga na situagao da pandemia, a
Anvisa prontamente avaliou os novos cenarios
e, em comunicagdo com as demais entidades
governamentais, com a sociedade e com o se-
tor regulado, ponderou os riscos envolvidos e
adotou medidas de flexibilizagdo de requisitos
normativos. Essas medidas foram necessarias
para manter e ampliar os insumos essenciais
cuja demanda teve aumento crescente devido

ao enfrentamento da Covid-19.

Quanto as agdes nos ambientes de portos, aero-
portos e fronteiras, foi publicada a RDC 402/2020,
gue estabelece a abertura temporaria de pontos
de entrada e saida de substancias sujeitas a con-
trole especial, incluindo os aeroportos de Confins
e de Viracopos. A medida foi prorrogada pela RDC
462/2021, que permanecera vigente enquanto per-
durar a pandemia. A norma facilita aimportacdo de
medicamentos e insumMos necessarios ao combate
a Covid-19. Fora da pandemia, os produtos contro-
lados somente poderiam entrar no pais através de
guatro pontos de entrada, tendo em vista os riscos
apresentados por estas substancias (substancias

entorpecentes, psicotrépicas e precursores).

Por meio da RDC 357/2020, foram estendidas as
quantidades maximas de medicamentos sujeitos
a controle especial que podem ser prescritas em
Notificagbes de Receita e Receitas de Controle
Especial. Essa medida teve como objetivo a ndo
interrupgao de tratamentos e a continuidade do
acesso de pacientes a antipsicdticos, antiepiléticos
e antidepressivos. Essa norma buscou também a
redugado da circulagdo e aglomeragdo de pessoas
junto aos servigos de salde, farmacias, drogarias e

outras unidades de medicamentos.

Ao mesmo tempo, excepcionalmente, foi permitida a
entrega remota desses medicamentos, quando dis-
ponibilizados por programa publico especifico. Em
contextos de normalidade, cada receita pode conter
apenas uma quantidade reduzida e ndo é permitida
a entrega em domicilio, para coibir o uso abusivo e
também o desvio dos medicamentos. Nessa mesma
direcdo, a Anvisa publicou a RDC 484/2021, que tra-
ta dos procedimentos temporarios e extraordinarios
para a autorizagdo, em carater emergencial, de me-
dicamentos anestésicos, sedativos, bloqueadores
neuromusculares e outros medicamentos hospitala-

res usados para manutengao da vida de pacientes.
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Marc¢o 2020

12: RDC 346/2020 - estabelece
regras temporarias para a re-
gularizagdo de insumos, me-
dicamento e produtos para
salde durante a pandemia.

Junho 2020

13: Edital de Chamamen-
to 5/2020 - busca obter in-
formacgdes sobre o risco de
desabastecimento devido a
pandemia.

Maio 2020

17: RDC 347/2020 - estabele-
ce regras temporarias para a
exposicdo a venda de antis-
sépticos ou sanitizantes ofici-
nais durante a pandemia.

RDC 348/2020 - estabelece
regras temporarias para peti-
¢oes de regularizagdo de me-
dicamentos, produtos biold-
gicos e de diagnéstico in vitro
durante a pandemia.

19: RDC 350/2020 - estabe-
lece regras temporérias para
antissépticos ou sanitizantes
oficinais durante a pandemia.

20: RDC 352/2020 - concede
autorizagdo prévia para ex-
portagédo de cloroquina e hi-
droxicloroquina e outros pro-
dutos destinados a Covid-19.

Abril 2020

23: RDC 356/2020 - estabele-
ce regras tempordarias sobre
dispositivos médicos priorita-
rios durante a pandemia.

09: RDC 395/2020 - altera a
RDC 352/2020, que da autori-
zagdo prévia para exportacao
de produtos médicos relacio-
nados a Covid-19.

Agosto 2020

12: RDC 381/2020 - altera a
RDC 352/2020, que déa autori-
zagado prévia para exportagao
de produtos relacionados a
Covid-19.

RDC 383/2020 - estabelece
regras de importagdo para
unidades hospitalares ou es-
tabelecimentos de saude.

15: RDC 386/2020 - estabe-
lece regras temporéarias para
Equipamentos de Suporte
Respiratério Emergencial e
Transitério do tipo “Ambu Au-
tomatizado".

Setembro 2020

26: RDC 389/2020 - estabele-
ce regras temporarias para o
risco de reduc¢ao de medica-
mentos durante a pandemia.

RDC 392/2020 - estabelece
regras temporarias para boas
praticas de fabricagao e de
importagdo de medicamen-
tos e insumos farmacéuticos.

Outubro 2020

14: RDC 370/2020 - altera a
RDC 352/2020, que déa autori-
zagado prévia para exportagao
de produtos relacionados a
Covid-19.

Dezembro 2020

30: RDC 379/2020 - altera a
RDC 356/2020, que cria re-
gras tempordarias para dispo-
sitivos médicos prioritarios
durante a pandemia.

13: Edital 8/2020 - visa obter
informacgdes sobre a fabrica-
¢ao, importagdo e distribuicao
de medicamentos para a ma-
nutengdo da vida de pacien-
tes com Covid-19.

26: RDC 415/2020 - estabe-
lece regras temporarias de
peticdes de medicamentos e
produtos biolégicos durante a
pandemia.

18: Painel de Produgdo e
Estoque de Medicamentos
(monitoramento do abaste-
cimento de medicamentos
para Covid-19).

08: Edital 10/2020 - visa obter
informacdes sobre a fabrica-
¢ao, importagdo e distribui-
¢ao de medicamentos para
a manutencao da vida de pa-
cientes com Covid-19.

10: Edital 19/2020 - visa obter
informacgdes sobre a fabrica-
¢ao, importagdo e distribui-
cdo de medicamentos para
a manutengédo da vida de pa-
cientes com Covid-19.

RDC 444/2020 - estabelece re-
gras para Autorizagdo Tempo-
raria de Uso Emergencial (AUE)
de vacinas contra Covid-19.

15: RDC 448/2020 - estabe-
lece regras temporarias para
a fabricacdo, importagdo e
comercializagdo de EPI prio-
ritdrios em servigos de saude
durante a Covid-19.

21: RE 5.299/2020 e RE
5.300/2020 - Certificagéo
de Boas Praticas de Fabri-
cagao (CBPF) da Sinovac
Life Sciences Co. (insumos
da CoronaVac).

23: RE 5.379/2020 - concede
CBPF a Wuxi Biologics Co.
(insumos da vacina da Astra-
Zeneca/Oxford).

28: RE 5.391/2020 e RE
5.392/2020 - concede CBPF
a Polymun Scientific Immun-
biologische Forschung
GmbH e a Wyeth Biopharma
LLC (vacina Pfizer/Biontech).
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Janeiro 2021

Fevereiro 2021

Marco 2021

14: Autorizacdo a White Mar-
tins para producdo de oxigé-
nio medicinal a 95% (em vez
de 99%).

18: RE 218/2021 - concede
CBPF a Pharmacia & Upjohn
Company LLC (vacina da Pfi-
zer/Biontech).

RE 219/2021 - concede CBPF a
Grand River Aseptic Manufac-
turing (vacina Janssen-Cilag).

22: RDC 461/2021 - altera a
RDC 392/2020, que trata de
excepcionalidades no teor de
oxigénio medicinal.

09: RDC 465/2021 - dispensa
os registros e as autorizagdes
das vacinas do Acesso Global
de Vacinas contra Covid-19
(Covax Facility).

08: Edital 4/2021- visa obter
informacdes sobre a fabrica-
cdo, importagdo e distribui-
cdo de medicamentos para
a manutencao da vida de pa-
cientes com Covid-19.

10: RDC 475/2021 - estabele-
ce regras para Autorizagao
de Uso Emergencial (AUE)
de medicamentos e vacinas
contra Covid-19.

RDC 476/2021 - estabelece
regras temporarias para im-
portagdo de medicamentos e
vacinas contra Covid-19.

12: Edital 5/2021 - visa obter
informacgdes sobre fabrica-
c¢ao, envase, distribuicdo, es-
toque e demanda de produ-
tos relacionados a pandemia.

Abril 2021

19: RDC 482/2021 e RDC
392/2020 - trata de excepcio-
nalidades relacionadas a O:2
nao medicinal.

RDC 483/2021 - estabelece
regras temporarias de impor-
tagao de dispositivos médi-
cos novos e medicamentos
prioritarios para a Covid-19.

Autorizagdo excepcional de
liberagdo de medicamentos
sintéticos e semissintéticos
do Edital 4/2021.

23: Painel de Produgdo e Es-
toque de medicamentos e
oxigénio medicinal.

25: Autorizacdo de Funciona-
mento (AFE) para fabricacdo
e envase de gases para mais
uma empresa.

26: RDC 485/2021 - altera a
RDC 352/2020, que trata da
autorizagdo prévia de expor-
tagao medicamentos para
Covid-19.

29: Ampliagdo das excep-
cionalidades de liberagao
dos medicamentos sinté-
ticos e semissintéticos do
Edital 4/2021.

07: RDC 488/2021 - estabele-
ce regras de importacao por
unidades de saude.

RDC 489/2021 - altera a RDC
483/2021, que estabelece re-
gras temporarias de importa-
¢ao de dispositivos médicos
e medicamentos prioritarios
para a Covid-19.

Figura 6 - Linha do tempo de instrumentos publicados relacionados ao desabastecimento

16: RDC 495/2021 - estabele-
ce regras temporarias de ex-
posicao a venda de antissép-
ticos ou sanitizantes oficinais
durante a pandemia.

Prorrogagao da autorizagao
de liberagao de medicamen-
tos sintéticos e semissintéti-
cos do Edital 4/2021.

23: Autorizagdo de Funciona-
mento (AFE) de gases medici-
nais para mais trés empresas.
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Dispositivos médicos

As peticdes de dispositivos médi-
COS essenciais e estratégicos para o
combate a Covid-19 passaram a ter
analise priorizada, desde o inicio da
pandemia, sendo regularizados pela
Anvisa um total de 2.757 dispositivos
médicos considerados prioritarios.
Desse total, 580 sdo produtos para
diagndstico in vitro de Covid-19, mas
a lista engloba diversos produtos,
tais como oximetros, laringoscépios,
monitores de sinais vitais, ventilado-

res pulmonares, mascaras e luvas.

Ventiladores pulmonares

Em margo de 2020, foi publicada a
RDC 349, que definiu os critérios e
os procedimentos extraordindrios
e temporarios para tratamento de
peticdes de regularizagdo de equi-
pamentos de protecdo individual,
de equipamentos médicos do tipo
ventilador pulmonar e de outros

dispositivos médicos identificados

como estratégicos pela Anvisa, em
virtude da emergéncia de saude
publica internacional decorrente do

NoVOo coronavirus.

Com esta resolugao, a regularizagao
de ventiladores pulmonares junto a
Anvisa foi flexibilizada e suas anali-
ses foram priorizadas. Desde o inicio
da vigéncia da norma, foram conce-
didos e publicados 53 registros de
ventiladores pulmonares de forma
emergencial e temporaria (validade
de um ano). Esses registros tempora-
rios podem, mediante solicitacdo do
detentor do registro, ser transforma-
dos em registros definitivos e receber
mais nove anos de validade, tornan-
do-os similares aos registros ordina-
rios, que tém validade de dez anos.
Somando-se as regularizagdes de rito
emergencial e as de rito ordinario, 61
ventiladores pulmonares foram regu-

larizados desde o inicio de 2020.

Equipamentos de Suporte Respira-
tério Emergencial e Transitério do
tipo “Ambu Automatizado"

Em maio de 2020, a Anvisa editou a
RDC 386, que estabeleceu critérios e
procedimentos extraordinarios para
fabricagdo, comercializagdo e doa-
¢do de equipamentos de suporte
respiratério emergencial e transito-

rio do tipo “ambu automatizado".

O regulamento foi elaborado com o
intuito de criar condi¢des para facilitar
e ampliar a produgdo e a distribuigdo
desse tipo de equipamento, que deve
ser utilizado pelas equipes clinicas
dos hospitais como uma alternativa
emergencial e transitdria. Esses equi-
pamentos se destinam a estabilizagao
de pacientes com incapacidade de
manter a respiragdo e sao necessarios
na auséncia de um ventilador pulmo-
nar para cuidados criticos destinados

a ventilagdo automatica.

Os equipamentos de suporte respi-
ratério emergencial e transitério do
tipo “ambu automatizado" ndo sdo
considerados ventiladores pulmona-
res tradicionais para UTI e possuem
uso restrito. Eles s6 devem ser uti-
lizados de forma emergencial, nos
casos em gue nao estiver disponivel
um ventilador pulmonar de cuida-
dos intensivos. Nessas situacdes, o
paciente precisa ser transferido tdo
logo haja disponibilidade de um ven-
tilador pulmonar convencional de

cuidados intensivos.

No escopo dessa norma, a Anvisa
analisou 18 processos, dos quais
cinco foram deferidos, trés foram
indeferidos, seis estdo aguardan-
do esclarecimentos adicionais pe-
las empresas, para a conclusao da
andlise. Quatro empresas desisti-
ram de regularizar seus produtos

durante a analise.
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Equipamento de Prote¢ao (Mascaras)
Diversas agbes regulatdrias foram
tomadas pela Anvisa com o objetivo
de flexibilizar seus ritos ordinarios,
mediante a adogao de medidas ex-
cepcionais, extraordinarias e tem-
porarias, que tiveram o propdsito de
simplificar e dar celeridade aos pro-
cedimentosbda Agéncia. Buscava-
-se, assim, permitir que as empresas
disponibilizassem com mais rapidez
produtos que pudessem ser utiliza-
dos no enfrentamento da emergén-
cia em saude. Tais medidas tiveram
como objetivo atender as neces-
sidades geradas pela pandemia e,

assim, proteger a salde e a vida das

pessoas, Nno cumprimento da missao

institucional da Anvisa.

Nesse contexto, foi editada a RDC
356, de 23 de margo de 2020, nor-
ma adotada pela Anvisa diante da
necessidade iminente de acesso a
produtos estratégicos para o enfren-
tamento da pandemia, em um cena-
rioem que havia pouca ou nenhuma
disponibilidade de produtos para
diagndstico da Covid-19 registrados.
Isso ocorreu quando a capacidade
produtiva nacional dos demais itens
essenciais, tais como equipamentos
de protegdo individual (EPI) e venti-

ladores pulmonares, ainda nao havia

sido ampliada. Tudo isso foi acompa-
nhado da alta demanda internacio-

nal pelos mesmos produtos.

As evidéncias disponiveis atual-
mente apontam gue o virus cau-
sador da Covid-19 pode se espalhar
por meio do contato direto, indireto
(por meio de superficies ou objetos
contaminados) ou por meio da pro-
ximidade com pessoas infectadas
através da saliva, secre¢bes respi-
ratérias ou goticulas respiratdrias.
Portanto, o uso de EPI é imprescin-
divel para minimizar os riscos de
contato de trabalhadores de saude

com o virus Sars-CoV-2.

Considerando o impacto para a sau-
de publica que poderia decorrer de
um cenario de redugdo da oferta ou
mesmo de desabastecimento de EPI
no Pais, tal qual se configurou no
inicio da pandemia, foi editada, em
dezembro de 2020, a RDC 448, que
dispensou, de forma excepcional
e temporaria, a notificagdo junto a
Anvisa dos seguintes EPI: mascaras
cirdrgicas, respiradores particulados
N95, PFF2 ou equivalentes, éculos
de protegao, protetores faciais, ves-
timentas hospitalares descartaveis,
gorros e propés. Ainda assim, desde
o inicio da pandemia, 471 mascaras

foram notificadas junto a Anvisa.




Equipamentos e materiais relacionados ao oxigénio (O2)

11/03/2020

Declarada emergéncia de salde publica internacional em decorréncia da Covid-19.

26/03/2020 - Oficio n° 125/ 2020/ SEI/ COIME/ GIMED/ GGFIS/DIRE4 /ANVISA

Tendo em vista o cenario de enfrentado pelos paises europeus, devido ao aumento da demanda de oxigénio medicinal (O2(g)), a preocupagado quanto a eventual
falta de oxigénio medicinal foi externada pela Anvisa ao segmento farmacéutico, por meio da Associagdo Brasileira da Industria Quimica (Abiquim). Esta associagdo
possui consideravel representatividade junto as empresas fabricantes de gases medicinais e é a entidade responsavel pela administragdo do Comité Brasileiro de

Normas Técnicas (CB 10), da ABNT, no que se refere a drea quimica.

Assim, foram solicitadas informagdes relativas a previsdo do prazo necessario para adequagao do parque fabril produtivo de gases medicinais, especialmente o
oxigénio, para atender um eventual aumento de demanda no Brasil. Foram igualmente solicitadas informagdes quanto a capacidade produtiva e a previsao de uma

possivel elevacao da demanda de oxigénio medicinal.

06/05/2020 - Resposta da Abiquim
A Abiquim esclareceu que as empresas de gases, a época, estavam atentas as demandas do mercado e que se preparavam, individualmente, para o fornecimento

eficaz, dentro dos planos de continuidade de negdcios de cada fabricante, a fim de que pudessem atender a um possivel crescimento da demanda no Brasil.

A associagao explicou que a adequagao do parque fabril produtivo de gases medicinais nao era uma alternativa viavel para atender ao aumento da demanda, tendo
em vista que a instalagdo de novos parques necessitaria de tempo para o desenvolvimento de projetos e a construgao de plantas. No entanto, a entidade informou
que as adequagdes das unidades envasadoras de gases e das unidades de liquido criogénico medicinal seriam alternativas mapeadas, permitindo o atendimento

a0 aumento substancial da demanda, de acordo com a realidade e estratégia de cada empresa.

Alegou ainda e Abiquim que ndo seria possivel prever um prazo especifico para o atendimento do aumento da demanda, uma vez que isto dependeria das possi-

bilidades e caracteristicas de cada empresa, da logistica e do aumento de volume de cada regiao.
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Na ocorréncia de aumento exponencial das demandas de gases medicinais, seria necessaria a flexibilizacdo temporaria de algumas normas e alguns regulamentos
pelas autoridades sanitarias federais e locais, a fim de aumentar a capacidade de atendimento aos estabelecimentos de salde, obviamente mantendo-se a segu-

ranca, os controles de qualidade e a rastreabilidade.

08/06/2020
Nesse sentido, a Diretoria Colegiada da Anvisa decidiu, por unanimidade, autorizar, em carater excepcional, que se produzisse e distribuisse gases medicinais (oxi-
génio), utilizando estruturas de gases industriais, enquanto perdurasse a emergéncia em saude publica de interesse nacional relacionada a Covid-19, conforme

reuniao realizada por meio de Circuito Deliberativo, ocorrido em 8 de junho de 2020.

"3.1. Utilizagdo de cilindros de gases industriais para o enchimento de gases medicinais (oxigénio) em atendimento aos hospitais, desde que adotem mecanismos de con-

trole que evitem eventuais trocas e assegurem a adequabilidade de qualidade e seguranga dos recipientes;

3.2. Utilizagdo de rampas de enchimento e unidades de envasamento exclusivo de gases industriais para o envasamento de gases medicinais (oxigénio), sem a necessi-
dade de andlise de projeto arquiteténico e licenciamento sanitdrio pelas autoridades locais, desde que estas empresas possuam AFE condizente com a atividade e adote

medidas de controle que mitiguem o risco envolvido (ex. refluxo), assegurando qualidade e seguranc¢a dos produtos.”

12/01/2021
A Agéncia foi comunicada acerca do aumento exponencial da demanda de oxigénio medicinal, no Estado do Amazonas (AM). Essa preocupagao partiu da soli-
citacdo de excepcionalidade pela White Martins Gases Industriais do Norte, em um esforco conjunto da empresa e do Poder Publico para resolver a situacao de

calamidade de saude publica agravada pelo aumento da demanda de O2(g) naquele estado.

A filial da White Martins em Manaus, principal fabricante e fornecedora de oxigénio medicinal para a Secretaria da Salde do Amazonas, comunicou ter atingido o
limite de sua capacidade de fabricagao e oferta de O2(g), ndo sendo possivel atender a demanda crescente. Tal informagao foi discutida no Comité de Crise, em 10
de janeiro de 2021, em carater de urgéncia, gerando a necessidade de ado¢cdo de medidas urgentes para manutencao do abastecimento das unidades de Manaus

e do interior do Estado, bem como a fiscalizagdo e o acompanhamento da empresa.
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14/01/2021
Assim, o diretor-presidente da Anvisa autorizou, em 14 de janeiro de 2021, ad referendum, a empresa White Martins Gases Industriais do Norte a produzir e distribuir
o oxigénio medicinal Oz(g) a 95,0% (em vez de 99,0%), nas unidades da Rede Estadual de Saude do Amazonas. Conforme solicitado, foi concedido prazo de 180 dias,

desde que fossem atendidas as recomendacdes emitidas pela area técnica.

A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, referendar a decisao ad referendum, em reunido realizada por meio de Circuito Deliberativo, em 15 de janeiro de 2021.

18/01/2021
Uma nova solicitagcdo de excepcionalidade foi realizada pela WM, em 18 de janeiro de 2021, para as filiais instaladas nas cidades de Ourilandia e Barcarena, no Estado
do Pard (PA). Agindo com o principio da precaucgao, solicitava-se que ambas as fabricantes de oxigénio medicinal pudessem fabricar o produto com grau de pureza

a 95,0% (ao invés de 99,0%), para atendimento das necessidades do Estado do PA.

A empresa declarou que, embora a situacao estivesse sob controle, nos Ultimos trinta dias (desde 18 de dezembro de 2020), havia sido identificado um aumento de

25% da demanda de oxigénio no Para.

19/01/2021
Dessa forma, o diretor-presidente da Anvisa autorizou, ad referendum, a empresa White Martins Gases Industriais do Norte a produzir e distribuir o oxigénio medi-
cinal com teor de 95,0% (em vez de 99,0%). Novamente a autorizacdo teve prazo de 180 dias e se destinava as unidades da Rede Estadual de Saude do Pard, desde

que fossem atendidas as recomendacgdes da area técnica da Agéncia.

20/01/2021

A Anvisa se reunido com a Abiquim, a pedido da prdpria Agéncia, para discutir o aumento da demanda de oxigénio medicinal, bem como o levantamento, por par-
te da Abiquim junto as empresas associadas, fabricantes e envasadoras de oxigénio medicinal, de possiveis restricdes e empecilhos técnicos, no ambito das Boas
Praticas de Fabricacao (BPF). O objetivo da reunido era verificar se caberia a flexibilizacao, ponderados os preceitos técnicos de BPF, o arcabouco legal-normativo,

as diretrizes de gerenciamento de risco e a equacio beneficio/dano.
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Nao obstante, foram requisitados dados relacionados ao monitoramento de eventual aumento exponencial da demanda, bem como da capacidade maxima de

producdo das plantas fabris.

Levando esses aspectos em consideracdo, foi enviado oficio a Abiquim para que as empresas associadas (fabricantes e envasadoras de gases medicinais) procedes-
sem ao mapeamento de demandas gque motivassem a concessao pela Anvisa de possiveis flexibilizacdes e excepcionalidades. Ressaltou-se o respeito aos temas
de carater técnico e legal, que visam salvaguardar a qualidade dos produtos e a seguranca dos pacientes e usuarios, de forma que o esfor¢co conjunto entre o setor
publico e o setor privado pudesse ser exitoso em contribuir para o combate da pandemia de Covid- 19, no que tangia a producdo e ao suprimento de oxigénio

medicinal em territdrio nacional.

A Abiquim informou que tal solicitacdo foi encaminhada as empresas associadas e que, considerando os dados sigilosos envolvidos na solicitagcdo, as empresas

encaminhariam, tdo logo fosse possivel, as informacdes requisitadas.

22/01/2021

Nova solicitacdo de excepcionalidade foi realizada pela WM, que destacou que a liberacdo excepcional concedida anteriormente pela Anvisa havia se limitado ao
Estado do Pard. Contudo, considerando que os Estados vizinhos (Amap3a, Amazonas, Maranhao) também eram abastecidos pelo oxigénio medicinal produzido
pelas filiais instaladas no Pard, seria necessaria a ampliacdo da liberacao de oxigénio medicinal a 95% para aqueles Estados vizinhos. Essa liberagao se aplicaria ao

oxigénio medicinal produzido e envasado nas empresas localizadas no Para.

No mesmo dia, o diretor-presidente aprovou a excepcionalidade, condicionada a notificagdo simultanea, tanto das Secretarias de Salde Publica dos outros Estados
envolvidos, bem como das Vigilancias Sanitdrias desses Estados, de forma que ndo houvesse assimetria ou ruido de comunicacdo. Além disso, a Anvisa solicitou
que as instituicdes publicas supracitadas notificassem os possiveis "Comités de Gestao de Crise" ou instancias congéneres dos outros Estados envolvidos para
realizarem o gerenciamento dos desdobramentos advindos da decisdo da Anvisa e das condicionantes da possivel concessdo de excepcionalidade, diante da

pandemia relacionada a Covid-19.
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22/01/2021 - Publicagdo da RDC 461, de 22 de janeiro de 2021
Esta Resolugdo alterou o Art. 7° da RDC 392, de 26 de maio de 2020. A nova norma tratou da previsdo de excepcionalidade na especificagdo de teor de oxigénio de uso
medicinal, para minimizar o risco de eventual limitagdo futura quanto ao atendimento, por parte das empresas em outras regides do Pais, concluindo que, naquele

momento, o uso de O2(g) no teor minimo de 95% nao significaria um risco aos pacientes com Covid-19 submetidos a oxigenoterapia para manutencao da vida.

13/03/2021

Para a avaliacao de risco de desabastecimento ou risco de restricado do acesso a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, o Edital de Chamamento Publico n° 5, de 12
de margo de 2021, publicado no Diario Oficial da Unido, em 13 de margo de 2021, solicitava que as empresas fabricantes, envasadoras e distribuidoras de oxigénio
medicinal fornecessem informagdes sobre a capacidade de fabricagao, envase e distribui¢cao. O edital solicitava também informagdes sobre os estoques disponi-

veis nas empresas e a quantidade demandada, semanalmente, durante 120 dias, ou seja, de 13 de marco de 2021 a 13 de julho de 2021.

E importante esclarecer que a RDC 32, de 05 de julho de 2011, assim como a RDC 16, de 01 abril de 2014, determinam que a empresa que realize as atividades de
fabricacdo, envase ou enchimento de gases medicinais deve possuir Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) concedida pela Anvisa, mediante o cumpri-

mento dos requisitos técnicos e administrativos constantes nas referidas resolucdes.

Levando essas normas em copnsideragao, foram notificadas as empresas que possuiam a autorizagao para fabricagdo e envase de gases medicinais. Contudo essa
autorizagao é concedida para cada empresa matriz, e ndo por estabelecimento que execute a atividade. Assim, embora atualmente estejam autorizadas 51 empre-
sas para fabricacao e envase de gases medicinais, hd um ndmero maior de estabelecimentos que executam essas atividades. Em todo caso, esses estabelecimen-

tos devem necessariamente pertencer a alguma das empresas com AFE e possuirem licenga sanitaria, documento emitido por érgao de Vigilancia Sanitaria local.

19/03/2021 - Publicagdo da RDC 482, de 19 de marc¢o de 2021
Esta RDC altera o Art. 7° da RDC 392, de 26 de maio de 2020. A norma trata da previsao de excepcionalidades referentes a utilizagdo de cilindros de oxigénio nao
medicinal, de rampas de enchimento de cilindros industriais para o enchimento de cilindros medicinais e de unidades de envasamento exclusivo de gases indus-

triais para o envasamento de gases medicinais.

Esclarecimentos adicionais quanto a autorizagao excepcional e temporaria para producao e distribuicdo de oxigénio medicinal, utilizando-se a estrutura de gases

industriais, podem ser consultados na Nota Técnica 105/2021/SEI/GGFIS/Dire4/Anvisa.
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25/03/2021 - Publicagdo do Painel para monitoramento de Oz

O Edital de Chamamento PUblico 5/2021 visa orientar os gestores de salide quanto aos seguintes aspectos: localizagdo de possiveis estoques, capacidade de fabri-

cagao e acompanhamento de possivel desabastecimento de mercado. Esses aspectos sdo importantes para viabilizar a condugao de a¢gdes necessarias.

Os dados integrais, apresentados em cumprimento ao edital, s§o compartilhados com a Secretaria de Atencéo Especializada a Salde (Saes/MS) e com o Gabinete

do Ministro da Saude. Para os demais entes interessados, a Anvisa disponibilizou um painel com os dados puUblicos desse edital. Trata-se do Painel de Monitoramen-

to do Abastecimento Nacional de Medicamentos de Interesse ao Enfrentamento a Covid-19. Por meio dele, é possivel consultar o estoque e a venda de oxigénio

liquido e gasoso, assim como o oxigénio em cilindros, no Brasil. As informagdes de venda sao apresentadas por tipo de estabelecimento: distribuidor, estabeleci-

mento privado, governo, farmacia, importador estrangeiro e hospital publico.

Marco 2020

Maio 2020
o

Janeiro 2021

26: Oficio para a Associagao
Brasileira da Inddstria Quimi-
ca (Abiguim), solicitando in-
formagdes sobre aumento na
produgao de gases medici-
nais, durante a pandemia.

06: Resposta Abiquim: au-
mento das fabricas deman-
daria muito tempo, mas ade-
quagdes das envasadoras
de gases e das unidades de
liquido criogénico medicinal
seriam alternativas. Necessa-
ria flexibilizagdo de regras.

08: A Anvisa autorizou tem-
porariamente a Abiquim a
produzir e distribuir gases
medicinais (oxigénio) duran-
te a pandemia.

10: Comité de Crise sobre me-
didas para aumento de Oz no
Amazonas.

12: Comunicag¢ado do aumento
da demanda exponencial da
demanda de O2 e alcance da
capacidade da White Martins
no Amazonas (AM).

14: Autorizagdo para a White
Martins produzir e distribuir
02 a 95%.

Marcgo 2021

18: Nova solicitagdo da em-
presa White Martins do Para
(PA) para produzir e distribuir
02 a 95%.

19: Autorizagdo concedida
referente a solicitagdo de
18/01/2021.

20: Reunido Anvisa/Abiquim -
aumento da demanda de oxi-
génio, flexibilizagao de regras
e solicitagao de informacdes.

22: Nova solicitagao e apro-
vagao, com especificades, da
White Martins para Amapa,
Amazonas, Maranao produzir
e distribuir Oz a 95%.

23: RDC 461/2021 autoriza em-
presas a produzirem Oz a 95%.

13: Edital n°5/2021 - requer in-
formagdes semanais da pro-
dugao e comercializagdo de
02 até 13/07/2021.

Figura 7 - Linha do tempo das ag¢des realizadas quanto ao oxigénio medicinal

19: RDC 482/2021 - uso tem-
porario de cilindros de oxigé-
nio ndo medicinal e unidades
de envasamento de gases in-
dustriais para medicinais.

25: Publicagdo do Painel Di-
namico para monitoramento
do mercado de Oa.
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Kit intubacao

Os ventiladores pulmonares, utiliza-
dos em pacientes internados com
Covid-19, administram a quantidade
de ar que entra e sai do pulmao, con-
trolam a mistura de gases utilizada e
a quantidade de oxigénio. Para a reali-
zagao do procedimento de intubagao,
no qual é colocado um tubo deste
eguipamento na traqueia do paciente,
€ necessario um conjunto de medica-

¢des, chamado kit intubagao.

No kit intubagdo ha trés classes de
medicamentos que sdo comumente
utilizados: os hipndticos, os analgé-
sicos e 0s bloqueadores neuromus-
culares. A finalidade do uso dessas
medicagbes € manter o paciente
sem dor, sedado e com a musculatu-
ra paralisada e assim minimamente
garantir um tratamento mais seguro

e sem mais sofrimento.

A sinalizacdo do desabastecimento

desses medicamentos fez com que
a Anvisa se mobilizasse e realizasse
algumas medidas emergenciais de

enfrentamento dessa situagao.

A fim de organizar os dados e apoiar
as agles também do Ministério da
Saulde, a Anvisa determinou a coleta
de informagdes acerca da fabricagao,
importagao e distribuicdo de anesté-
sicos, sedativos, bloqueadores neu-
romusculares e agentes adjuvantes,
entre outros medicamentos empre-
gados para a manutencao davida de
pacientes com Covid-19. Essa agao
se deu pela publicacdo do Edital de
Chamamento 8, de 13 de agosto de
2020, e do Edital de Chamamento 19,
de 10 de dezembro de 2020.

O objetivo dos editais foi convocar
empresas detentoras de registro de
medicamentos a fornecerem infor-

magdes sobre a fabricagdo, impor-

tagdo e distribuicdo de anestésicos,

sedativos, bloqueadores neuro-
musculares e agentes adjuvantes,
entre outros medicamentos em-

pregados para a manutencdo da

vida de pacientes infectados pelo
novo coronavirus (Sars-CoV-2). Es-
sas informacdes estdo disponiveis
no portal da Anvisa, através de um

painel especifico.

Figura 8 - Painel de monitoramento do abastecimento nacional de me-

dicamentos de interesse ao enfrentamento a Covid-19

O painel permite verificar o estoque e venda de oxigénio no Brasil.
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzgyYTllNDgtNDAyYi00ZDVjLWI1NDgtOGI1ZTI4MzIwMmY1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzYwNWU1MDEtNjk0Ny00MjczLTk1NWUtMmFlNzVhYTM3ZTk3IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection255cb87f555de69e1841

Figura 9 - Painel de monitoramento do abastecimento nacional de
medicamentos de interesse ao enfrentamento a Covid-19

O painel permite verificar a produgao e o estoque de medicamentos.

Figura 10 - Painel de monitoramento do abastecimento nacional
de medicamentos de interesse ao enfrentamento a Covid-19

O painel permite verificar o mapa de vendas em ambito nacional.
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Adicionalmente, a Anvisa publicou, no dia 19 de
margo, a RDC 484, de 19 de margo de 2021, que
dispde sobre os procedimentos temporarios e ex-
traordinarios para a autorizagdo, em carater emer-
gencial, de medicamentos utilizados para intu-
bagdo de pacientes com Covid-19. A medida vale
para anestésicos, sedativos, bloqueadores neuro-
musculares e outros medicamentos hospitalares
usados para a manutengdo da vida de pacientes,

conforme lista abaixo:

1. atropinag; 11. lidocaina;

2. atracurio; 12. midazolam;
3. cisatracurio; 13. morfina;

4. dexmedetomidina; 14. norepinefring;
5. dextrocetaminag; 15. rocurdnio;

6. diazepam; 16. suxametonio;
7. epinefrina; 17. remifentanil;
8. etomidato; 18. alfentanil;

9. fentanila; 19. sufentanil; e
10. haloperidol; 20. pancurdnio.

O objetivo dessa norma foi manter o abastecimento
regular dos medicamentos utilizados no processo de
intubagado de pacientes. A autorizagao da comerciali-
zagao de tais produtos passou a ser realizada por meio

de notificagao, que € uma simplificagao do registro.

Para auxiliar as empresas, a Anvisa publicou listas

orientativas:

» Lista de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) ja

autorizados em outros processos.

) Especificacdes de gualidade, método de es-

terilizacdo e excipientes ja utilizados em ou-

tros produtos.

) Orientacdes sobre o informe técnico que

deve acompanhar os produtos, contendo in-

formacdes e orientacdes necessarias aos pro-

fissionais de saude.

A publicagao da lista com informacdes sobre os

medicamentos do chamado “kit intubacdo" noti-

ficados conforme a RDC 484/2021 sera atualizada
frequentemente e é destinada aos hospitais. As
instituicdes poderado consultar e utilizar os medica-
mentos constantes da lista e evitar eventuais falsi-

ficagdes dos produtos.

Ressalta-se que, como os medicamentos tiveram
sua autorizagdo de fabricagdo feita em carater
emergencial por meio de notificagao, eles ndo po-
derdo ter sua regularidade verificada na pagina de

consultas a medicamentos registrados na Anvisa.

Como a notificagdo de medicamentos nao gera
ndmero de registro, € necessario que os hospitais

realizem a consulta na lista oficial publicada.

O documento contém, por exemplo, dados sobre
a empresa detentora da notificagdo, o local de fa-
bricagdo do medicamento, além do prazo de vali-
dade, concentragao, forma farmacéutica, cuidados
de conservagao, restricdes e modelos de rotula-

gem e embalagem.

Cabe destacar também a publicagdo da RDC
483, de 19 de margo de 2021, que permite a im-
portagao de medicamentos do chamado kit in-

tubagdo. Essa norma sera detalhada no préoximo

tdpico sobre importagao.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-de-insumos-farmaceuticos/ifa-e-fabricantes-de-ifa_24_03.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-de-insumos-farmaceuticos/ifa-e-fabricantes-de-ifa_24_03.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/lista-anestesicos-versao-01.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/lista-anestesicos-versao-01.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/lista-anestesicos-versao-01.xlsx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/nota-informe-tecnico-do-produto-rdc-484-2021.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/nota-informe-tecnico-do-produto-rdc-484-2021.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/nota-informe-tecnico-do-produto-rdc-484-2021.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/nota-informe-tecnico-do-produto-rdc-484-2021.docx
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/anuencia-de-notificacoes-de-medicamentos-para-intubacao-orotraqueal-covid-19.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/informes/medicamentos-geral/anuencia-de-notificacoes-de-medicamentos-para-intubacao-orotraqueal-covid-19.pdf

Estudos clinicos - vacinas e medicamentos

Para que a populagao possa acompanhar o andamento das analises de estudo
clinico de medicamentos, incluindo vacinas, relacionados a Covid-19, a Anvisa dis-

ponibilizou em seu portal um painel analitico.

Figura 11 - Painel de Andamento das Andlises de Estudo Clinico - Covid-19

As listas dos ensaios clinicos com vacinas para prevencéo da Covid-19 auto-
rizados e em analise estdo disponiveis na aba “ensaios vacinas" do painel que

pode ser acessado clicando aqui.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://pbi.anvisa.gov.br/Reports/powerbi/ANVISA/GADIP/APLAN/DadosRelCovidLinhaTempoRS?rs%3Aembed=true
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos

Vacinas - uso emergencial e registro

Autorizagées temporarias de uso emergencial,
em carater experimental

E certo que a vacinacdo contra a Covid-19 é uma
ferramenta importante para combater a pande-
mia. Ainda que o uso de mascaras e o distancia-
mento social ajudem a reduzir a chance de se expor
a0 virus ou de transmiti-lo a outras pessoas, sabe-
-se que essas medidas ndo sao suficientes. Assim,
as vacinas, com suas respostas imunolégicas, sdo
essenciais para proteger o individuo e o coletivo.
Ou seja, o enfrentamento dessa pandemia requer

0 uso de todas as ferramentas disponiveis.

Para contribuir com a disponibilizacdo rapida de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, que in-
cluem, entre outros, os medicamentos e as vaci-
nas, a Anvisa vem atuando de forma a favorecer
o amplo acesso aos produtos essenciais para o
enfrentamento da pandemia. Nesse sentido, foi
criado um ambiente regulatério facilitado, com
instrumentos para regularizar as vacinas desen-
volvidas para prevenir a infec¢cdao pelo coronavi-
rus. Um desses instrumentos é a RDC 475, de 10 de

marco de 2021, que estabelece os procedimentos e

requisitos para submissao de pedido de autorizagao
temporaria de uso emergencial (AUE), em carater
experimental, de medicamentos e vacinas para Co-
vid-19. Outro é o Guia 42/2020, que definiu os requi-
sitos minimos sobre as informacdes que devem ser
submetidas a Anvisa, para fins de autorizacao emer-
gencial e temporaria. O Guia € um instrumento re-

gulatério ndo normativo, de caradter recomendatorio.

O instrumento da autorizagdo de uso emergen-
cial tem por objetivo principal facilitar a disponi-
bilizagcdo e o uso das vacinas contra a Covid-19,
ainda que nao tenham sido avaliadas sob o crivo
do registro, desde que cumpram com os requisi-
tos minimos de segurancga, qualidade e eficacia.
Sendo assim, esse instrumento é um passo funda-
mental para o acesso as vacinas contra a Covid-19
no Brasil. No entanto, deve-se enfatizar a necessi-
dade de um esforgo ainda maior na continuidade
dos estudos clinicos, no monitoramento e na sub-

missdo do pedido de registro no Brasil.

A autorizacdo de uso emergencial ndo é uma per-

missdo para a introdugao do produto no merca-

do para efeitos de comercializagdo, distribui¢ao e
uso. Tais efeitos sdo concedidos por meio do regis-
tro sanitario, conforme expresso na Lei 6360/1976.
O registro sanitario é o instrumento adequado
e que permite a ampliacdo do uso da vacina no
Brasil, conforme as diretrizes para a garantiada
qualidade, eficacia e seguranga. Essa autoriza-
cao serd valida até que seja expressamente reti-
rada pela Anvisa ou mediante a emissdo de uma
autorizacao de uso, distribuicdo e comercializa-
cado completa, ou seja, o registro sanitario. A Anvi-
sa pode revisar e ajustar as condi¢cdes para 0 Uso
emergencial temporario em resposta a quaisquer
resultados que sejam considerado relevantes, in-
cluindo os dados e informagdes provenientes de

outras autoridades reguladoras.

O portal da Anvisa dispde de todas as informacgdes

sobre o status das analises das vacinas e as docu-

mentacdes apresentadas pelas empresas, bem
como um painel com dados sobre o monitoramen-
to do abastecimento nacional de medicamentos
de interesse ao enfrentamento a Covid- 19 (consul-

te o Anexo | - Painéis Analiticos).



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-quadro-de-analises-de-vacinas-pela-anvisa?_authenticator=49168e13d276eeb6de2df4a423e2a4eee9c563bc
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMzk3MDcwNzYtZjkwMC00ZWMzLWEwOWQtYTk1Y2NhNDg4ZWFhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectiond16ef65fe164482156b2

Dessa forma, a Anvisa, como or-
gdo regulador do Estado brasilei-
ro, atua em prol dos interesses da
salde publica e mantém o com-
promisso da transparéncia, da
emergéncia e do interesse publi-
co, buscando comunicar-se com
a sociedade por meio das midias
disponiveis, dando publicidade de

suas agdes durante a pandemia.

ase 3 no Brasil)

iro, Minas Gerais, Rio Grande do Sul e Parana)

da Anvisa realizou inspecao presencial, no periodo de
vac Life Science Co., fabricante de insumo farmacéutico e da
sa, a National Medical Products Administration (NMPA), realizou

13 de outubro de 2020.
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Em 21 de dezembro de 2020, houve a publicagao da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagao da empresa (Resolucao RE 5.299 e Resolucao RE 5.300),

para a fabricagao do insumo farmacéutico ativo biolégico e para a linha de produtos estéreis. O Brasil foi o primeiro pais a conceder a certificagao de boas

praticas de fabricagao para a fabricante Sinovac para a produc¢ao da vacina Coronavac, antes mesmo que a propria China.

Em 23 de dezembro de 2020, houve a publicagdao da Portaria Conjunta 1, de 22 de dezembro de 2020, que institui a Comissao Provisdria no ambito da Segun-
da, Quarta e Quinta Diretorias da Anvisa, para acompanhar, avaliar e atuar nos procedimentos destinados ao registro e a autorizagao de uso emergencial

de vacinas para Covid-19.

Pedido de Autorizagcdo de Uso Emergencial (AUE)

Processo no SEI: 25351.900460/2021-13 e Processo no Datavisa: 25351.821027/2021-12
Entrada: 08 de janeiro de 2021 as 9h24min

Quantidade de paginas: 39 iniciais, com outros documentos inseridos posteriormente.

Data da aprovacgao: 17 de janeiro de 2021

Termo de compromisso
Despacho n° 4/21 GPBIO/GGMED/Dire2 - Recomendacées para o Termo de Compromisso: Adequacéo dos textos da bula e do relatério, com avaliacdo
de dados clinicos adicionais de eficacia, imunogenicidade e seguranca do estudo COV-02-IB. A avaliagdo deve incluir os dados adicionais, obtidos a par-

tir da data de corte da analise interina de 17 de dezembro de 2020, referentes aos objetivos primarios, secundarios e exploratérios
Objeto: Estabelecer as obrigagcdes da Anvisa e do compromitente, visando a execugdo do estudo de avaliagdo da resposta imunogénica de participantes
do estudo clinico de fase Ill da vacina Coronavac que desenvolveram a doenga e um subgrupo de 10% dos participantes que ndo desenvolveram a doenga

nos periodos: pré-vacinagao, duas semanas apos a vacinagao e quatro semanas apds a vacinagao.

Vigéncia: a contar da data de assinatura até 31 de marcgo de 2021, prorrogavel uma Unica vez, mediante justificativa aceita pela Anvisa.
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https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-5.299-de-21-de-dezembro-de-2020-295445346
https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-5.300-de-21-de-dezembro-de-2020-295445420

Data de assinatura: 17 de janeiro de 2021

Termo aditivo ao termo de compromisso: Prorrogacado do prazo até 10 de maio de 2021. Documento assinado em 11 de margo de 2021.

Cumprimento do Termo: Anvisa recebeu a documentacao em 30 de abril de 2021 pelo Instituto Butantan (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noti-

cias-anvisa/2021/anvisa-recebe-estudo-de-imunogenicidade-do-butantan).

Excepcionalidades de importacao
Oficio ARe n° 0218/2020 de 18 de setembro de 2020: o Instituto Butantan solicitou excepcionalidade para a importacéo da vacina adsorvida Covid-19
(inativa). O pedido se referia a seis milhdes de doses da vacina terminada e que seriam entregues a partir de outubro de 2020, para uso em estudo clinico,
de fase lll, sem registro na Anvisa. A solicitagao também incluia a adequagao dos dizeres legais de rotulagem e bula.
Oficio n° 2609/2020/SEI/Gadip-CG/Anvisa de 23 de outubro: informa a aprovacdo em carater excepcional, de seis milhdes de doses de vacina adsorvida

Covid-19 (inativa), fabricada pela Sinovac Life Sciences Co., Ltd. (China).

“Nos termos do Voto n° 281/2020/SEI/Gadip-DP/Anvisa de 22 de outubro, considerando tratar-se de aquisicdo e importacdo de medicamento para atendimento de programa de saudde pu-
blica (no caso, a vacinagdo da populagdo contra a Covid-19); considerando a missdo da Anvisa e o interesse da saude publica; considerando que na importagdo em cardter excepcional de
produto sem registro € de responsabilidade do importador garantir eficdcia, segurang¢a e qualidade do produto, inclusive o monitoramento do seu uso e o exercicio da farmacovigildncia:
manifesto-me favoravel a importagdo, em cardter excepcional, de 6.000.000 de doses de VACINA adsorvida Covid-19 (inativa) - produto acabado, conforme solicitado.”

Oficio ARe n° 0279/2020 de 23 de outubro de 2020: esclarecimentos fornecidos pelo Instituto Butantan (IB) quanto ao planejamento de importacéo

do bulk.
Oficio n° 2661/2020/SEIl/Gadip-CG/Anvisa de 28 de outubro:

“Encaminhado ao IB para informar que, em complemento & autorizagdo concedida mediante Oficio n® 2609/2020/SEI/GADIP- CG/ANVISA, referente a importacdo, em cardter excepcional,
de 6.000.000 de doses de vacina adsorvida Covid-19 (inativa), fabricada por Sinovac Life Sciences Co., Ltd. (China); estendendo-se o pedido de excepcionalidade aos dizeres legais de rotula-
gem e bula da vacina (produto importado de forma acabada), informo que a Diretoria Colegiada desta Agéncia decidiu, por unanimidade, autorizar a importagdo, em cardter excepcional,
de 120 bulks (ou bolsas) com 200 litros cada, contendo formulado em granel de vacina adsorvida Covid-19 (inativa), fabricada por Sinovac Life Sciences Co., Ltd. (China), conforme solicitado,
nos termos do voto do relator — Voto n° 283/2020/SEI/GADIP-DP/ANVISA."

Pedido de AUE para envase da vacina Coronavac no Instituto Butantan


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-recebe-estudo-de-imunogenicidade-do-butantan
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-recebe-estudo-de-imunogenicidade-do-butantan

LINHA DO TEMPO - Uso emergencial
Vacina do Instituto Butantan (Coronavac)

Julho 2020

Setembro 2020
o

2/2021

Outubro 2020

>

03: Aprovagao do estudo cli-
nico de fase Il (aprovagdoem
1dia util).

Janeiro 2021

18: Solicitagdo de importagédo
da vacina Covid- 19 (6 milhdes
de doses) para estudo clinico
(fase Il1).

30: Solicitagdo de 40 mi-
Ihdes de doses para envase
no Butantan.

Dezembro 2020

23: Autorizagdo da importa-
cdo de 6 milhdes de doses
(apds novos documentos).

28: Autorizagao de 40 mi-
Ihdes de doses para envase
no Butantan (apds novos
documentos).

Novembro 2020

28: A Anvisa autorizou a im-
portagdo das 40 milhdes de
doses da Coronavac.

08: Pedido de Uso Emergen-
cial da Coronavac/Butantan.

17: Autorizagdo de Uso Emer-
gencial do Coronavac/Butan-
tan (Apos novos documentos).

18: Pedido de envase para Uso
Emergencial da Coronavac/
Butantan.

22: Autorizagdo de envase
para Uso Emergencial do Co-
ronavac/Butantan (Apds no-
vos documentos).

21: Publicagdo da CBPF (RE n°®
5.299/RE n° 5.300) para a Si-
novac Life Science Co. (Fabri-
cante do IFA e da CoronaVac).

23: Portaria Conjunta n°
1/2020, que criou a Comissdo
das Diretorias da Anvisa para
a liberagdo do uso emergen-
cial de vacinas Covid-19.

26: Reuniao com Butantan:
planejamento na solicita-
cdo emergencial/registro
da Coronavac.

Figura 12 - Linha do tempo para aprovagao da vacina do Instituto Butantan

09: Suspensao das atividades
de vacinagdo do estudo, pelo
Evento Adverso Grave.

11: Autorizagdo da retomada
da vacinagéo (apds novos do-
cumentos).

30: Inspecdo  (30/11 a
4/12/2020) na Sinovac Life
Science Co. (Fabricante do
IFA e da CoronaVac).


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-extraordinaria-publica-no-2-de-22-de-janeiro-de-2021.pdf/view

ndo replicante.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/vacinas-covid/vacinas-uso-emergencial

3. JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Vacina Covid-19
Vacina Ad26.COV2-S, recombinante

Fabricante: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

Ensaio Clinico
Titulo: Estudo de Fase lll, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, para avaliar a eficacia e a seguranga de AD26.COV2.S, para a prevengao de

Covid-19, mediada pelo Sars-Cov-2. Avaliagao para aplicagdo em adultos de 18 anos de idade e mais velhos (ensemble). Versao: 22 de julho de 2020.

Protocolo: VAC31518COV3001

Empresa: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda

Data da entrada: 17/8/2020

Data da aprovacgao: 18/8/2020 (1 dia atil para analise e autorizag&o da condugéo dos ensaios clinicos de fase Il no Brasil)

Outros protocolos aprovados: VAC31518 COV2004 e VAC31518 COV3009 (de 19/2/21, aprovado em 24/2/21)

Numero de reunides: 4

Previsédo de término: 20/6/2023

Paises participantes: Brasil (S50 Paulo, Rio Grande do Sul, Rio de Janeiro, Parand, Minas Gerais, Bahia e Rio Grande do Norte), Estados Unidos, Africa do

Sul, Espanha e Reino Unido

Pedido de AUE

Processo no SEI: 25351.908446/2021-68

Processo no Datavisa: 25351.234041/2021-81
Entrada: 24 de marco de 2021 as 19h58min
Quantidade de paginas: aproximadamente 29.000
Data da aprovacgao: 31 de margo de 2021

Cligue agui para acessar os documentos que basearam a decisao.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-aprova-uso-emergencial-da-vacina-da-janssen

LINHA DO TEMPO - Uso emergencial
Vacinas da Fiocruz (Covishiled) e da Janssen-Cilag (Janssen)

Junho 2020 Agosto 2020 Janeiro 2021
® @ @

as adicionais tidos como requisitos para a vali-

0) vacina Covid-19 (recombinante). O medicamento

ca de importancia nacional decorrente do surto do novo

a Unica vez, mediante justificativa aceita pela Anvisa.

>

Marco 2021

02: Autorizagdo Ensaio Clini-  18: Aprovagdo Estudo Clinico  08: Pedido de Uso Emergen-  12: 1 Notificacdo Evento Ad-

co Fase Il (Fiocruz/Astraze- Ill Janssen (Ad26.COV2.S) (1 cial - Fiocruz/Astrazeneca/ verso - Fiocruz/Astrazeneca/
neca/Chadoxl)- Aprov.: 1 dia dia util). Chadoxl. Chadoxl.
util.

Figura 13 - Linha do tempo para aprovagdo da vacina da Fiocruz e da Janssen-Cilag

17: Aprovacao do Uso Emer-
gencial- Fiocruz/Astrazene-
ca/Chadoxl.

31: Autorizagdo Uso Emer-
gencial Janssen (Ad26.
COV2.S) (Prot. 24/03/2021).



meados de outubro de 2020, antes mesmo da

o para a Autorizagdo de Uso Emergencial da Vacina,

vacina contra a Covid-19, ocorreu em 15 de janeiro de 2021. Con-
sso de Investimento (RDIF). Em 26 de margo de 2021, a empresa pro-
reconizadas na atual versado do Guia n°® 42/2020. Contudo o processo, até o

resa Unido Quimica.



LINHA DO TEMPO - Uso emergencial
Vacina da Unido Quimica Farmacéutica S/A (Sputnik)

Dezembro 2020 Janeiro 2021 Fevereiro 2021
31: Solicitagdo de Autorizacao 04: Notificagcdo de exigéncia 15: Solicitagao de Uso Emer- 16: Notificagdo de exigéncia 05: Oficio informando que a
de Ensaios Clinicos (EC). (documentos faltantes e es- gencial da Vacina (AUE). (documentos faltantes e es- documentagao dos EC éinsa-

clarecimentos) dos EC. clarecimentos) da AUE. tisfatoria.

Maio 2021 Abril 2021 Margo 2021

04: Desisténcia a pedido da  06:Aditamento de documentos. 26: Nova solicitagdo de Uso  26: Desisténcia a pedido de  27:Oficio solicitando a comple-  31: Aditamento de documentos.

Empresa do Pedido de En- . Emergencial da Vacina (AUE).  AUE pela Empresa. mentagdo de documentagao.
saios Clinicos (EC). 07: Aditamento de documentos.

09: Aditamento de documentos.

Figura 14 - Linha do tempo para aprovacio da vacina da Unido Quimica Farmacéutica S/A

Processo no SEI: 25351.914587/2021-10
Processo no Datavisa: 25351.494854/2021-29
(expediente N° 1924316/21-2)



Registro de vacinas

A Anvisa concedeu, em 23/2/2021, o registro para
a vacina da Pfizer-BioNTech e, em 12/03/2021,
para a vacina da Astrazeneca/Fiocruz, ambas
contra a Covid-19. O registro de uma vacina é
uma espécie de atestado de que o produto cum-
priu todas as exigéncias normativas da Anvisa,
gue sao comparaveis as das melhores agéncias
reguladoras do mundo. Os requisitos para a con-
cessao de um registro sdo mais complexos que
os exigidos na autorizagao para uso emergencial,
ja que esta nova modalidade foi criada excepcio-
nalmente, para atender a urgéncia imposta pela

pandemia do novo coronavirus.

Para que ocorra o registro, sdo necessarios dados
de estudos completos de estabilidade, que permi-
tem estabelecer o prazo de validade e os modelos
de bula e rotulagem que favoregam o uso racional
da vacina. Também sao exigidos dados comple-
mentares sobre a qualidade, a cadeia de transporte
e os resultados finais dos estudos clinicos de fase Ill,
a fim de comprovar a seguranga e eficacia da vaci-
na para um uso amplo. Uma diferenga importante
entre as modalidades de autorizagdo é que a libe-
ragao para uso emergencial e temporario de uma
vacina experimental contra a Covid-19 é restrita a

um publico-alvo e predefinido. Além disso, os imu-

nizantes submetidos ao uso emergencial sé podem
ser aplicados no Sistema Unico de Sadde (SUS). J&
no caso do registro sanitario, o fabricante recebe
autorizagao para que as vacinas sejam utilizadas

amplamente no Pais, no sistema publico e privado.

Em relagd@o a quantidade de CBPFs relacionados a
fabricagao de vacina contra Covid-19, foram publica-
dos, considerando renovagdes e concessdes, mais
de 30 CBPFs, relacionados a plantas industriais de
fabricantes de vacinas contra Covid-19 e plantas in-

dustriais de fabricantes de insumos farmacéuticos

ativos bioldgicos de vacinas contra Covid-19.







eneca do Brasil Ltda.




Tempo de andlise de vacinas

Nas préximas paginas, serao apre-
sentados comparativos do tempo
para aprovagao de vacinas no Brasil
e em outros paises. Cabe ressaltar
gue a vacina Sputnik V (Unido Qui-
mica Farmacéutica Nacional S.A./
Fundo Russo) solicitou autorizagao
em 31/12/2020, mas ainda esta em
analise por pendéncias de docu-

mentacgao da empresa.

Comparativo do TEMPO DE APROVACAO, em dias corridos, de vacinas
em diferentes paises

Brasil (Anvisa)

Unido Europeia (EMA) 14,5

EUA (FDA) 15,5

Japao (PMDA)

Suica (Swissmedic)

Australia (TGA)

Reino Unido (MHRA)

Canada (Health Canada)

Grafico 4 - Comparativo do tempo, em dias corridos, para aprovag¢do, em diferentes paises, das vacinas para

prevencgdo da Covid-19
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Tabela 3 - Comparativo do tempo, em dias corridos, para aprovacao, em diferentes paises, das vacinas para prevencao da Covid-19

TEMPO DE
DATA DO APROVACAO

VACINA LABORATORIO PEDIDO EM DIAS

CORRIDOS

Janssen Covid-19 Vaccine (AUE)* Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda 31/3/2021 7
Covishield (AUE)* Astrazeneca do Brasil Ltda/Fiocruz 17/1/2021 9
) ) Coronavac (AUE)* Instituto Butantan/Sinovac 17/1/2021 9
Brasil (Anvisa)
Comirnaty (REGISTRO) Wyeth Industria Farmacéutica Ltda/Pfizer 23/2/2021 18
Vacina Covid-19 Recombinante . )
Astrazeneca do Brasil Ltda/Fiocruz 12/3/2021 42
(REGISTRO)
Covid-19 Recombinante Astrazeneca 29/1/2021 17
Unido Europeia (EMA)
Comirnaty Wyeth/Pfizer 21/12/2020 20
Comirnaty Wyeth/Pfizer 11/12/2020 21
EUA (FDA)
Janssen Covid-19 Vaccine Janssen 27/2/2021 23
Covid-19 Recombinante Astrazeneca 26/02/2021 148
Comirnaty Wyeth/Pfizer 09/12/2020 61
Canada (Health Canada)
Janssen Covid-19 Vaccine Janssen 05/03/2021 95
Covishield Astrazeneca 26/02/2021 34
Japao (PMDA) Comirnaty Wyeth/Pfizer 14/02/2021 58
Suica (Swissmedic) Comirnaty Wyeth/Pfizer 19/12/2020 64
Covid-19 Recombinante Astrazeneca 16/02/2021 77
Australia (TGA)
Comirnaty Wyeth/Pfizer 25/01/2021 84
Covid-19 Recombinante Astrazeneca 30/12/2020 97
Reino Unido (MHRA)
Comirnaty Pfizer 02/12/2020 45
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LINHA DO TEMPO - Aprovacao de vacinas

Dezembro 2020

Janeiro 2021

02: Reino Unido (MHRA) -
Pfizer.

11: EUA (FDA) - Pfizer.

Marcgo 2021

17: Brasil (Anvisa) - Emergen-
cial - Astrazeneca/Fiocruz.

09: Canada (Health Canada) - 21: Europa(EMA) - Pfizer.
Pfizer.

19: Suiga (Swissmedic) — Pfizer.

Fevereiro 2021

17: Brasil (Anvisa) - Emergen-
cial - Coronavac (Sinovac/Bu-
tantan).

25: Australia (TGA) — Pfizer.

29: Europa (EMA) - Astrazeneca.

05: Canada (Health Canada)
—Janssen.

12: Brasil (Anvisa) — Definitivo -  31: Brasil (Anvisa) — Emer-  14:Japao (PMDA) - Pfizer.

Astrazeneca/Fiocruz. gencial — Janssen. .
16: Australia (TGA) — Astraze-

neca.

Figura 15 - Linha do tempo das aprovag¢des de diferentes vacinas no cendrio internacional

23: Brasil (Anvisa) - Definitivo
- Pfizer.

26: Canada (Health Canada)
— Astrazeneca.

27: EUA (FDA) - Janssen.



Z{Z FLUXO DE REGISTRO DE VACINAS

Entenda o fluxo de registro das vacinas no Brasil. Para isso, utilizamos, como exemplos, os fluxos seguidos para as vacinas da Pfizer e da Astrazeneca/Fiocruz.

Registro Vacina: PFIZER

28/12/2020 - 19/1/2021 5/2/2021 5/2/2021

21/7/2020

25/11/2020

PEDIDO DE INI'C!O DA 23/2/2021
REGISTRO ANALISE REGISTRO

PACOTES DE
DOCUMENTOS

ESTUDO CERTIFICAGAO

’ prazo:
até 60 dias
Anvisa autoriza Anvisa recebe Anvisa publica a Anvisa recebe Anvisa realiza
ensaios clinicos de primeiro pacote Certificagcdo de Boas pedido de registro a avaliacdo do —————0 Etapaem andamento
fase Ill da vacina de dados Praticas de Fabricagéo definitivo da vacina registro -
Ren N N Etapa finalizada
de 7 fabricas da Pfizer da Pfizer

Registro Vacina: ASTRAZENECA/FIOCRUZ

2/7/2020 1/10/2020 7/12 - 11/12/2020 23/12/2020 29/1/2021 29/1/2021

PACOTES DE ~ ~ PEDIDO DE INICIO DA 12/3/2021
ESTUDO DOCUMENTOS DSREees S () REGISTRO ANALISE REGISTRO
e prazo:

até 60 dias

Anvisa autoriza Anvisa recebe Anvisa realiza Anvisa publica a Anvisa recebe Anvisa realiza
ensaios clinicos de primeiro pacote inspecdo na Certificagdo de pedido de registro a avaliagdo do
fase Ill da vacina de dados fabrica na China Boas Praticas de definitivo da vacina registro —  © EEpRemcnskmee
Fabricagdo da de Oxford/Fiocruz ~—— Etapafinalizada
Astrazeneca

Figura 16 - Fluxo de registro das vacinas da Pfizer e da Astrazeneca/Fiocruz
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Medicamentos - uso emergencial e registro

Para ajudar a disponibilizar de forma rapida produtos e medicamentos du- usando ferramentas para manter e ampliar o conhecimento dos trabalhos
rante a pandemia, a Anvisa vem atuando para favorecer o acesso aos pro- gue tem desenvolvido.

dutos sujeitos a vigilancia sanitaria. Como 6rgao regulador do Estado bra-

sileiro, a Anvisa mantém o compromisso de atuar em prol dos interesses Assim, o portal da Anvisa dispde de painel com dados sobre o monitora-
da saude publica. Diante do compromisso da transparéncia, da emergéncia mento do abastecimento nacional de medicamentos de interesse para o
e do interesse publico, a Agéncia buscou comunicar-se com a sociedade, enfrentamento a Covid-19.

Autorizacdao temporaria de uso emergencial em

carater experimental de medicamentos

de suplementagao de oxigé-
irmada por laboratério e que apre-

ara Covid-19 grave.

rocesso no SEI: 25351.909293/2021-76; Processo ho Da-
887/2021-01 (expediente n° 1257574/21-7)

,as 23h

e paginas: 6.000

vagdo: 20/04/21

ara acesso aos documentos que basearam a decisao.

>


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/painel-mostra-dados-sobre-medicamentos-para-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas/2021/ata-da-reuniao-extraordinaria-publica-no-6-de-20-de-abril-de-2021.pdf/view

2. ELI LILLY DO BRASIL LTDA

Ensaio Clinico

Protocolo: 14V-MC-KHAA em 29/5/2020
Empresa: ELI LILLY DO BRASIL LTDA
Aprovacio: 10/6/20

N° de reunides: 5

Caracteristicas do medicamento: Banlanivimabe e etesevimabe
Sao indicados para o tratamento da doenga causada pelo novo coro-
navirus (Covid-19) em adultos e pacientes pediatricos (12 anos de idade

OuU Mais) que apresentem alto risco de progressao para Covid- 19 grave.

Pedido de AUE: Processo no SEI: 25351908918/2021-82 e Processo no
Datavisa: 25351.256327/2021-18

Entrada: 29/3/21, as 23h

Quantidade de paginas: 5.000

Data da aprovacgao: 13/5/2021

3. AVIFAVIR

Pedido de AUE: Processo no SEI: 25351.912000/2021-38; Processo no
Datavisa: 25351.384518/2021-79 (expediente n° 1598564/21-4)
Empresa: Instituto Vital Brazil S/A

Entrada: 26/04/21

Data da aprovagdo: em analise.

4. REGKIRONA (REGDANVIMABE)

Pedido de AUE: Processo no SEl: 25351.913779/2021-17; Processo no
Datavisa: 25351.460809/2021-71 (expediente n° 1823799/21-1)
Empresa: Centrion Healthcare Distribuicdo de Produtos Farmacéuti-
cos do Brasil Ltda

Entrada: 12/5/21

Data da aprovagdo: em analise.
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Registro de Medicamentos

de exigéncia.

-
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Comparativo do TEMPO DE APROVAGCAO, em dias corridos, de
medicamentos em diferentes paises

Japédo (PMDA)

Australia (TGA)

Unido Européia (EMA)
Canada (Health Canada)
Estados Unidos (FDA)
Brasil (Anvisa)

Suica (Swissmedic) 149

Grafico 5 - Comparativo do tempo, em dias corridos, para aprovac¢do, em diferentes paises, de medicamentos para Covid-19

Al



Tabela 4 - Comparativo do tempo para aprovagido em diferentes paises de medicamentos para Covid-19 (em dias corridos)

PAIS MEDICAMENTO EMPRESA T::IAESS?EE
REGCN-COV2 (Casirivimabe e Imd evimabe) -QUE Roche (Parexel) 19
Brasil (Anvisa)
Veklury (Remdensivir) Gilead 85
Banlanivimabe e Etesevi-mabe Eli Lilly 15
Unido Europeia (EMA) REGN-COV?2 (Casirivimabe e Imd evimabe) -AUE Roche (Parexel) 25
Veklury (Remdensivir) Gilead 28
Banlanivimabe e Etesevi-mabe Eli Lilly 24
Estados Unidos (FDA) REGN-COV2 (Casirivimabe e Imd evimabe) -AUE Roche (Parexel) 44
Veklury (Remdensivir) Gilead 76
Canada (Health Canada) Veklury (Remdensivir) Gilead 38
Japao (PMDA) Veklury (Remdensivir) Gilead 3
Suica (Swissmedic) Veklury (Remdensivir) Gilead 149
Australia (TGA) Veklury (Remdensivir) Gilead 4
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LINHA DO TEMPO - Aprovacao de medicamentos

Maio 2020 Julho 2020 Outubro 2020
07: PMDA (Japao) - Veklury 03: EMA (Unido Europeia) - 10: TGA (Austrdlia) - Veklury  27: Health Canada (Cana- 22: FDA (Estados Unidos)
(Remdensivir) - Aprov.: 3 dias. Veklury (Remdensivir) - Aprov.. (Remdensivir) - Aprov.: 4 dias. da) - Veklury (Remdensivir) - - Veklury (Remdensivir) -

28 dias. Aprov.: 38 dias. Aprov.: 76 dias.

Abril 2021 Marco 2021 Fevereiro 2021 Novembro 2020
20: Brasil - REGN-COV2 (Ca- 05: EMA (Unido Europeia) - 12: Brasil - Veklury (Remden-  26: EMA (Unido Europeia) - 09: FDA (Estados Unidos) 25: Swissmedic (Suica)
sirivimabe e Imdevimabe) - Banlanivimabe e Etesevimabe sivir) - Aprov.: 85 dias. REGN-COV2 (Casirivimabe - Banlanivimabe e Etesevi- - Veklury (Remdensivir) -
Aprov.: 19 dias. - Aprov.: 15 dias. e Imdevimabe) - Aprov.: 25 mabe - Aprov.: 24 dias. Aprov.: 149 dias.

dias.

21: (Estados Unidos) - REGN-
-COV2 (Casirivimabe e Imde-
vimabe) - Aprov.: 44 dias.

Figura 17 - Linha do tempo das aprovagdes de diferentes medicamentos no cenario internacional
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Tabela 5 - Comparativo do tempo, em dias corridos, para aprovacao, em diferentes paises, de medicamentos para preveng¢ao da Covid-19

MEDICAMENTO

Data de

y 12/3/2021 22/10/2020 27/7/2020 10/7/2020 07/5/2020 25/11/2020 03/7/2020
Remdesivir (Gilead) aprovagao
Dias corridos 85 76 38 4 3 149 28
. Data de 20/4/2021 21/11/2020 14/4/2020 26/2/2021
Casirivimabe e Imdevi- aprovacdo
mabe (Roche)
Dias corridos 19 44 - - - - 25

Atualizacoes sobre ivermectina, nitazoxanida

cloroquina e hidroxicloroquina

A RDC 405/2020 estabeleceu medidas de controle para os medicamen-
tos que continham substancias, isoladas ou em associagdo, constantes
do Anexo | da referida resolugdo. Entre essas substancias, destacam-se a
cloroquina e a hidroxicloroquina, que passaram a ser prescritas com re-
ceita em duas vias e reteng¢do no estabelecimento comercial. Tratava-se
de uma medida para evitar o desabastecimento e garantir o acesso aos
pacientes que realmente necessitavam destes medicamentos. Os medi-
camentos a base de nitazoxanida e ivermectina também estavam sujei-

tos a essa regra.

Como medida preventiva para evitar o desabastecimento, foi publica-
da a RDC 351, de 20 de margo de 2020, que determina os medicamen-
tos a base de cloroquina e hidroxicloroquina sé pode ser vendidos com
apresentacao de prescrigdo. Nesse mesmo sentido, a RDC 372, de 15 de
abril de 2020, também estabeleceu a mesma exigéncia para os medica-
mentos a base da substancia nitazoxanida. Assim, para a dispensacao,
fazia-se necessaria a prescricdo com receita em duas vias e a retencgao
de receita no caso dos medicamentos a base de cloroquina, hidroxiclo-

roguina e nitazoxanida.
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Posteriormente, foi editada a RDC 405/2020, que estabeleceu medidas de con-
trole para os medicamentos anteriormente citados e inseriu, sob as mesmas

exigéncias, agueles que contém a substancia ivermectina.

Apds avaliagao da situagdo de desabastecimento, as substancias ivermectina e
nitazoxanida foram retiradas do Anexo | da RDC 405/2020, por meio da publi-
cacdo da RDC 420, de 1° de setembro de 2020.

Manifestagées sobre Cloroquina e Hidroxicloroquina

A Anvisa publicou em seu portal, em 19 de margo de 2020, com atualizagao em
30 de abril de 2021, esclarecimentos de que nao havia estudos conclusivos que
comprovassem o uso de cloroquina e hidroxicloroquina para o tratamento do

novo coronavirus. A noticia completa pode ser acessada clicando agui.

Ao longo de 2020, foram respondidas 125 demandas externas com o tema “clo-
roguina": no primeiro semestre foram respondidas 84 demandas; e no segun-
do semestre foram respondidas 41 demandas. No ano de 2021, entre 1° de janei-

ro e o dia 3 de maio, foram respondidas 7 demandas externas sobre esse tema.

Como a Anvisa vé o uso off label de medicamentos (acesse aqui)

Cada medicamento registrado no Brasil recebe aprovacao da Anvisa para uma
ou mais indicacdes, que passam a constar na bula do medicamento. Essas in-
dicagdes sao as que foram respaldadas pela Agéncia. O registro de medica-
mentos novos é concedido desde que sejam comprovadas a qualidade, a efica-
cia e a seguranga do medicamento. A segurancga e a eficacia sdo baseadas na

avaliacdo dos estudos clinicos que testam essas indicacdes.

Quando um medicamento é aprovado para uma determinada indicagao,
isso nao implica que esta seja a Unica possivel ou que o medicamento sé
possa ser usado para ela. Outras indicagdes podem estar sendo, ou vir a
ser estudadas. Quando terminados os estudos, as novas indicagcdes podem
ser submetidas a Anvisa e vir a ser aprovadas e passar a constar da bula
do medicamento. Estudos concluidos ou realizados apds a aprovacao inicial
podem, por exemplo, ampliar o uso do medicamento para outra faixa eta-
ria, para uma fase diferente da mesma doencga para a qual a indicagdo foi
aprovada, ou para outra indicagao. Por outro lado, o uso pode se tornar mais

restrito do que inicialmente se aprovou.

Uma vez comercializado o medicamento, enquanto as novas indicagdes nao
sdo aprovadas, seja por causa de evidéncias incompletas ou porque a agéncia
reguladora ainda estd avaliando o registro, é possivel que um médico ja queira
prescrever o medicamento para seu paciente. Assim, ha a possibilidade de um
médico tratar seus pacientes utilizando um medicamento que nao tenha sido
aprovado para a condi¢cao apresentada pelo paciente. O médico adotaria esse
tratamento por analogia com outra condigdo semelhante a do paciente, por

base fisiopatoldgica e por considera o tratamento benéfico.

Quando o medicamento é empregado nas situagdes descritas acima esta
caracterizado o uso off label do medicamento, ou seja, o uso ndo aprovado,
gue nao consta da bula. O uso off label de um medicamento é feito por
conta e risco do médico que o prescreve. H& a possibilidade inclusive de
gue essa indicacado off label nunca seja aprovada por uma agéncia regula-

dora. Isso ocorre, por exemplo, no caso de doencgas raras cujo tratamento
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/esclarecimentos-sobre-hidroxicloroquina-e-cloroquina
http://antigo.anvisa.gov.br/en_US/resultado-de-busca?p_p_id=101&p_p_lifecycle=0&p_p_state=maximized&p_p_mode=view&p_p_col_id=column-1&p_p_col_count=1&_101_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_assetEntryId=352702&_101_type=content&_101_groupId=33836&_101_urlTitle=como-a-anvisa-ve-o-uso-off-label-de-medicamentos&redirect=http%3A%2F%2Fantigo.anvisa.gov.br%2Fen_US%2Fresultado-de-busca%3Fp_p_id%3D3%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-1%26p_p_col_count%3D1%26_3_advancedSearch%3Dfalse%26_3_groupId%3D0%26_3_keywords%3DSemi%25C3%25A1rio%2Bvolta%2Ba%2Bdiscutir%26_3_assetCategoryIds%3D34506%26_3_delta%3D20%26_3_resetCur%3Dfalse%26_3_cur%3D6%26_3_struts_action%3D%252Fsearch%252Fsearch%26_3_format%3D%26_3_andOperator%3Dtrue%26_3_formDate%3D1441824476958&inheritRedirect=true

medicamentoso sé é respaldado por séries de casos. Tais indicagdes possi-
velmente nunca constardo da bula do medicamento, porque jamais serdo

estudadas por ensaios clinicos.

O uso off label de hoje pode ser aprovado futuramente, mas nem sempre
isso ocorre. Casos de uso off label no Brasil nos dias atuais podem j& terem
sido aprovados em outro pais. Isso ndo necessariamente implica que o me-
dicamento vird a ser aprovado pela Anvisa, embora a tendéncia é que isso
ocorra, uma vez que os critérios de aprovagao estao cada vez mais harmoni-

zados internacionalmente.

A aprovagao no Brasil, porém, pode demorar, por varios motivos. Por exemplo,
a demora pode ocorrer por atraso no pedido de registro em relagao a outros
paises. Pode ser também que o medicamento receba aprovagao acelerada em
outro pais, baseada na apresentagao de estudos preliminares ou incompletos.
Essa situacdo, via de regra, nao é aceito pela Anvisa. Por fim, um uso autorizado

no Brasil pode ser uso off label em outros paises.

Portanto, é possivel que a classificagdo de uma indicagao como off label varie
temporalmente e de lugar para lugar. O uso off label &, por defini¢ao, ndo auto-

rizado por uma agéncia reguladora, o que ndo implica que seja incorreto.
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Tabela 6 - Ensaios clinicos com hidroxicloroquina para tratamento da Covid-19 autorizados pela Anvisa

PROTOCOLO: COALIZAO |

Sulfato de Hidroxicloroquina e Azitromicina
di-hidratada - EMS-S/A

Pacientes: quadro leve a moderado de Covid-19

Resultados: entre os pacientes hospitalizados com
Covid-19, com quadro leve a moderado, o uso de hi-
droxicloroquina, sozinho ou com azitromicina, ndo
melhorou o estado clinico dos pacientes em 15 dias,
em comparagao com o tratamento padrao.

Publicado em: The New England Journal of Medi-
cine

Centros de pesquisa: 89 centros

Instituicdes: HCor Research Institute, Hospital Sirio
Libanés, Beneficéncia Portuguesa de S3o Paulo,
Hospital Israelita Albert Einstein, Hospital Moinhos
de Vento (Porto Alegre), Hospital Naval Marcilio Dias
(Rio de Janeiro), entre outros.

PROTOCOLO: COALIZAO II

Sulfato de Hidroxicloroquina e Azitromicina
di-hidratada - EMS-S/A

Pacientes: quadro leve a moderado de Covid-19

Resultados: entre os pacientes hospitalizados com
Covid-19, com quadro leve a moderado, o uso de hi-
droxicloroquina, sozinho ou com azitromicina, ndo
melhorou o estado clinico dos pacientes em 15 dias,
em comparagdo com o tratamento padrio.

Publicado em: The New England Journal of Medi-

cine
Centros de pesquisa: 99 centros

Instituicdes: HCor Research Institute, Hospital Sirio
Libanés, Beneficéncia Portuguesa de Sdo Paulo,
Hospital Israelita Albert Einstein, Hospital Moinhos
de Vento (Porto Alegre), Hospital Naval Marcilio Dias
(Rio de Janeiro), entre outros.

PROTOCOLO: COALIZAO V

Sulfato de Hidroxicloroquina EMS-S/A

Pacientes: quadro leve a moderado, em ambiente
de atendimento ambulatorial

Empresa: EMS S/A Protocolo: Coalizdo V *
Medicamento: sulfato de hidroxicloroquina
Data de submissao oficial: 13/4/2020

Data da aprovacao - 20/04/2020 (publicacdo no
DOU)

Resultados: analise ainda estd em andamento

Coordenacdo dos ensaios: Hospital Alemao Oswal-
do Cruz

Centros de pesquisa: 62 centros

Instituicdes: Hospital Israelita Albert Einstein, Hos-
pital Moinhos de Vento, Faculdade de Medicina de
Botucatu, Unesp, Hospital Sao Camilo, Santa Casa
de Misericérdla de Barretos, entre outros.
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Portos, aeroportos e fronteiras

Tabela 7 - Principais medidas recomendadas pela Anvisa relacionadas aos portos, aeroportos e fronteiras

N° DA NOTA TECNICA (NT) QUE PORTARIA INTERMINISTERIAL QUE INCORPOROU AS

MEDIDAS RECOMENDADAS PELA ANVISA CONTEM A RECOMENDACAO RECOMENDAGOES

Portaria 125, de 19 de marco de 2020
Portaria 132, de 22 de marco de 2020

Fechamento das fronteiras aéreas e terrestres NT 27/2020, de 22 de marco de 2020 ]

Portaria 126, de 19 de marco de 2020

Portaria 152, de 27 de marco de 2020
Fechamento das fronteiras aquavidrias NT 2/2020, de 22 de marco de 2020 Portaria n® 47, de 26 de marco de 2020
Suspensio da temporada dos Navios de Cruzei- NT 189/2020, de 25 de agosto de 2020,  https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/
ro 2020/2021 sendo atualmente vigente a NT 5/2021  portos-e-embarcacoes-atualizadas-medidas-sanitarias
Quarentena e exigéncia de teste RT-PCR e De- NT 238/2020, de 23 de novembro de Portaria 630, de 17 de dezembro de 2020
claracdo de Saude do Viajante (DSV) 2020 Obs: com excegao da quarentena

NT 254/2020, de 21 de dezembro de

Restricées aos voos do Reino Unido — Portaria 648, de 23 de dezembro de 2020
Restricbes aos voos da Africa do Sul NT 2/2021, de 7 de janeiro de 2021 Portaria 652, de 25 de janeiro de 2021
Restricdes aos voos da india e reafirmou a ne- Portaria 653, de 14 de maio de 2021

. NT 70/2021, de 4 de maio de 2021 N ) R
cessidade da quarentena Obs: excecao aplicada a quarentena


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-125-de-19-de-marco-de-2020-248881224
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-132-de-22-de-marco-de-2020-249098650
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-126-de-19-de-marco-de-2020-248881688
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-152-de-27-de-marco-de-2020-250060288
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-47-de-26-de-marco-de-2020-249861855
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/portos-e-embarcacoes-atualizadas-medidas-sanitarias
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/portos-e-embarcacoes-atualizadas-medidas-sanitarias
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-630-de-17-de-dezembro-de-2020-294872503
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-648-de-23-de-dezembro-de-2020-296122366
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-652-de-25-de-janeiro-de-2021-300740786
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-653-de-14-de-maio-de-2021-320050685

Primeira manifestacdo da Anvisa
Antes mesmo da declaragdo, em 11 de margo de 2020, da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) de que a Covid-19 se tratava de uma pandemia causada pelo

Sars-CoV-2, a Anvisa publicou, em 22 de janeiro de 2021, a Nota Técnica 2/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/Dire5/Anvisa, com recomendagdes para o monitoramento e

aprimoramento da capacidade de atuagdo do pais em pontos de entrada, frente aos casos do novo coronavirus.

As medidas recomendadas incluiam a notificagao de casos suspeitos na area de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF), a disponibilizagao de avisos sonoros
em inglés, portugués e espanhol sobre sinais e sintomas e cuidados basicos como lavagem constante das maos, cobertura da boca e nariz ao tossir e espirrar
e intensificagdo dos procedimentos de limpeza e desinfecgdo nos terminais e meios de transporte, reforgcando a utilizagdo de EPI (Equipamento de Protegao
Individual), conforme protocolos. A OMS desaconselhava, naquele momento, a aplicagao de quaisquer restricdes de viagem e restricdes ao comércio, com base

nas informacgdes disponiveis. Até entao, este organismo internacional ndo recomendava nenhuma triagem nos pontos de entrada.

Anvisa recomenda o fechamento das fronteiras terrestres, aéreas e aquavidrias, com excec¢do das cargas
Assim que a OMS declarou a pandemia da Covid-19, em 11 de margo de 2020, a Anvisa emitiu as seguintes Notas Técnicas recomendando o fechamento das

fronteiras terrestres, aéreas e aquaviarias:

Fronteiras Terrestres: Nota Técnica 1/2020/SEI/Gadip-DP/Anvisa, de 17 de margo de 2020, que subsidiou a Portaria 120, de 17 de marco de 2020 e a Nota Téc-

nica 27/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/Dire5/Anvisa, de 18 de marco de 2020, que subsidiou a Portaria 125, de 19 de marco de 2020 e a Portaria 132, de 22 de marco

de 2020. Essas portarias restringiram a entrada por via terrestre de estrangeiros provenientes de paises vizinhos.

Fronteiras Aéreas: Nota Técnica 27/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/Dire5/Anvisa, de 18 de marco de 2020, que subsidiou a Portaria 126, de 19 de marco de 2020 e que foi

substituida pela Portaria 152, de 27 de marco de 2020, que restringe a entrada no Pais, por via aérea, de estrangeiros, independentemente de sua nacionalidade.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-linha-do-tempo/7145json-file-1
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-120-de-17-de-marco-de-2020-248564454
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-125-de-19-de-marco-de-2020-248881224
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-132-de-22-de-marco-de-2020-249098650
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-132-de-22-de-marco-de-2020-249098650
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-126-de-19-de-marco-de-2020-248881688
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-152-de-27-de-marco-de-2020-250060288

Fronteiras Aquaviarias: Nota Técnica 2/2020/SE|/Gadip-DP/Anvisa, de 22 de margo de 2020, que subsidiou a Portaria 47, de 26 de marco de 2020, que res-

tringe o desembarque de estrangeiros em porto ou ponto de entrada no territdrio brasileiro, por via aquaviaria, independentemente de sua nacionalidade.

Anvisa manteve a recomendac¢ao do fechamento das fronteiras terrestres, aéreas e aquaviarias, com exceg¢ao das cargas
As portarias interministeriais publicadas em margo foram sendo prorrogadas mensalmente por recomendac¢do da Anvisa. Foi também elaborada a Nota Téc-
nica 7/2020/SEI/Gadip-DP/Anvisa, de 23 de abril de 2020, mantendo a recomendac&o de restricdo da entrada no Pais, por via aérea, de estrangeiros, indepen-

dentemente de sua nacionalidade, tendo esta nota subsidiado a Portaria 203, de 28 de abril de 2020, que teve seus efeitos prorrogados até o final de junho.

Abertas as fronteiras aéreas, admitindo estrangeiros com seguro saude

Diante de um quadro epidemioldgico mais estavel, houve inicio da flexibilizagao, com a publicagdo da Portaria 1, de 29 de julho de 2020, que abriu as fronteiras aéreas

internacionais, condicionadas a apresentacado de seguro salde para a admissdo de estrangeiros no pais, continuando fechadas as fronteiras terrestres e aquaviarias.

Esta portaria proibiu voos internacionais com chegada nos aeroportos de Mato Grosso do Sul, Paraiba, Rondénia, Rio Grande do Sul e Tocantins. Posteriormen-
te ela foi substituida pela Portaria 419, de 26 de agosto de 2020, que alterou a proibigao para os voos internacionais com chegada nos aeroportos de Goias, Mato

Grosso do Sul, Rio Grande do Sul, Ronddnia, Roraima e Tocantins.

A Anvisa manteve a recomendacdo do fechamento das fronteiras terrestres e aquavidrias e a suspensdo da temporada de navios de cruzeiro
As portarias anteriores foram sendo prorrogadas, por recomendacao da Anvisa, mantendo fechadas as fronteiras terrestres e aquaviarias. Em 25 de agosto de
2020, a Anvisa elaborou a Nota Técnica 189/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/Dire5/Anvisa, recomendando a suspensdo da temporada dos navios de cruzeiro no Bra-

sil, durante o biénio 2020/2021. Essa proibicdo foi necesséria, devido as caracteristicas inerentes as atividades nessas embarcacdes, consideradas ambientes


https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-47-de-26-de-marco-de-2020-249861855
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-interministerial-n-203-de-28-de-abril-de-2020-254282950
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-cc-pr/mjsp/minfra/ms-n-1-de-29-de-julho-de-2020-269235614

propicios a disseminagao do virus, em razdo, principalmente, do confinamento, do elevado nimero de pessoas a bordo, do tempo de viagem e por nao serem

viagens de carater essencial ou emergencial. A nota foi substituida pela Nota Técnica 5/2021/SEI/GORIS/CGGPAF/Dire5/Anvisa, de 28 de abril de 2021, que atualiza

as medidas sanitdrias a serem adotadas em portos e embarcacdes, em resposta a pandemia de Covid-19.

A Anvisa recomenda quarentena, exigéncia de teste RT-PCR e Declaragdo de Saude do Viajante (DSV) e restricées aos voos oriundos do Reino Unido
Considerando o cenario epidemioldgico nacional e internacional, que vinha sinalizando um aumento de casos confirmados e ébitos devido ao novo corona-
virus e considerando ainda gque o ingresso de estrangeiros no Pais estava se dando principalmente pela via aérea, foi elaborada a Nota Técnica 238/2020/SEI/

GIMTV/GGPAF/Dire5/Anvisa, de 23 de novembro de 2020.

Esta nota técnica recomendava a exigéncia de que o viajante de procedéncia internacional por via aérea com destino ao Brasil apresentasse o resultado do
teste RT-PCR, realizado em até 72 horas antes do embarque e também que tivesse preenchido a Declaracao de Saude do Viajante (DSV) neste mesmo prazo.

O viajante deveria ainda concordar com as medidas sanitdrias a serem cumpridas durante o periodo em que estivesse no Pais.

Por meio desta norma, foi também sugerido que os estados, municipios e 6rgaos responsaveis comegassem a discutir sobre a possibilidade de adotar a
guarentena, como medida para conter a disseminagdo da doenga em seus territérios de atuagdo. Essa medida devria levar em consideragao o cenario epide-
mioldgico local, a capacidade de leitos e de atendimento em salde da regido (SUS e rede particular) e os recursos disponiveis para o enfrentamento do surto

pandémico.

A fiscalizagdo e monitoramento de pessoas em quarentena faz parte das competéncias regimentais do Ministério da Saude, da Vigilancia Epidemiolégica,
dos Centros de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Saude (CIEVS) e das autoridades de saude locais, nao cabendo a Anvisa executar tais agdes fora do
ambito dos pontos de entrada no pais. Também foi sugerido que o Ministério da Saude avaliasse a adog¢do da exigéncia de seguro saude, de acordo com os
dados de atendimento de estrangeiros e seu impacto no SUS e nos servigos de assisténcia a salde, uma vez que ndo é de competéncia ou fungao institucional

da Anvisa a implementacgao, analise ou cobranga da referida exigéncia.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/portos-e-embarcacoes-atualizadas-medidas-sanitarias

Em seguida, foi elaborada a Nota Técnica 250/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/Dire5/Anvisa, de 14 de dezembro de 2021, esclarecendo alguns pontos sobre a exigéncia
do teste RT-PCR e da DSV, tendo, juntamente com a Nota Técnica 238/2020, subsidiado a publicacdo da Portaria 630, de 17 de dezembro de 2020.

Também foi emitida a Nota Técnica 254/2020/SEI/GIMTV/GGPAF/DIRES/ANVISA, de 21 de dezembro de 2020, recomendando a suspensdo imediata dos voos
procedentes do Reino Unido e sugerindo a implementagdo de quarentena para todos os viajantes estrangeiros ou brasileiros que fossem provenientes daquele

pais, o que subsidiou a publicagao da Portaria 648, de 23 de dezembro de 2020.

A Anvisa recomenda restri¢cdo aos voos oriundos da Africa do Sul
Em janeiro de 2021, foi emitida a Nota Técnica 2/2021/SEI/COVIG/GGPAF/DIRES/ANVISA, de 7 de janeiro de 2021, sugerindo a suspensdo imediata dos voos
procedentes da Africa do Sul e recomendando a implementacao de quarentena para todos os viajantes estrangeiros ou brasileiros que fossem provenientes

daquele pais, resultando na publicacdo da Portaria 652, de 25 de janeiro de 2021.

Anvisa recomenda quarentena aos viajantes e restricio aos voos oriundos da india
Com o relato do surgimento de uma nova variante do coronavirus detectada na India, a Anvisa sugeriu, por meio da Nota Técnica 70/2021/SE|/GGPAF/DIRE5/
ANVISA, de 4 de maio de 2021, a suspensao imediata dos voos procedentes da (ndia e recomendou a implementacio de quarentena para todos os viajantes

estrangeiros ou brasileiros que fossem provenientes daquele pais.

Além disso, ressaltou a necessidade de incremento imediato as restricdes ao transito internacional de viajantes em portos, aeroportos e passagens de frontei-
ra, no sentido de manter apenas as viagens consideradas essenciais e o transporte de cargas. A Agéncia sugeriu ainda a implementag¢ao da quarentena de 14
dias prevista no inciso Il do Art. 3° da Lei n°13.979, de 2020 (Redagao dada pela Lei n° 14.035, de 2020), para todos os viajantes estrangeiros ou brasileiros que

ingressarem no Brasil, independentemente do pais de procedéncia, salvo o transito de cargas e de residentes entre as cidades gémeas.
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-630-de-17-de-dezembro-de-2020-294872503
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-648-de-23-de-dezembro-de-2020-296122366
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-652-de-25-de-janeiro-de-2021-300740786

Diante do contexto epidemioldgico global, percebe-se que as medidas de preenchimento da DSV e de apresentagao do RT-PCR negativo ndo sdo suficientes para

evitar a entrada, a disseminagao e a transmissdo de novas variantes no territério brasileiro, visto o aumento do nimero de casos relacionados a essas variantes.

As restricdes aos voos oriundos da India foram incorporadas por meio da Portaria 653, de 14 de maio de 2021, mas hao houve a implementacdo da medida da

quarentena para todos os viajantes que ingressarem no Brasil, conforme sugestdo da Anvisa.

Sendo assim, a Portaria 653 € a norma vigente, que acumulou as exigéncias incluidas nas portarias anteriores e restringiu, com algumas exceg¢des, a entrada

de estrangeiros, no Brasil. Essas restricdes se aplicam a estrangeiros de qualquer nacionalidade, por rodovias, por outros meios terrestres ou por transporte

aquaviario, suspendendo, em carater temporario, voos internacionais com destino ao Brasil, que tenham origem ou passagem pelo Reino Unido, Africa do Sul

e India, levando-se em consideracido que nesses paises surgiram variantes preocupantes do Novo coronavirus.

Considerando a situagao epidemioldgica atual e para mitigar a transmissdo da doenga, a recomendagao geral da Anvisa continua sendo de que viagens desne-

cessarias sejam evitadas, a excegao de viagens emergenciais e essenciais, que nao podem ser canceladas ou adiadas, como por exemplo o transporte de cargas.

A Anvisa tem elaborado e atualizado regularmente as orientagdes por meio
de protocolos, notas técnicas e resolugdes para o enfrentamento da Covid-19
nos pontos de entrada brasileiros, incluindo portos, embarcagdes, aeropor-

tos, aeronaves, fronteiras e veiculos terrestres de transporte coletivo.

Os aeroportos estdo veiculando, desde 24/1/2020, informes sonoros da Anvi-

sa sobre o novo coronavirus, nos idiomas portugués, inglés e espanhol.

Tem sido realizado o acompanhamento dos registros de notificacdo dos

eventos de saude pelas Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Ae-

roportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados e a elaboragao de protocolos

especificos sobre detecgao e atendimento de casos suspeitos da doenca.

Foram elaboradas e atualizadas notas técnicas sobre as medidas sanitarias
adotadas frente aos casos do novo coronavirus, estabelecido o fluxo de co-

municacado para a repatriacdo de brasileiros, no contexto da pandemia e ela-

borados o protocolo para guarentena de embarcacao com caso suspeito ou

confirmado a bordo, o protocolo para guarentena de viajantes em hotéise o

protocolo de Procedimentos para Embargue e Desembarque de Tripulantes

de Embarcacdes e Plataformas.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/regulamentos-e-medidas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/repatriacao-de-brasileiros-como-comunicar-as-operacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/repatriacao-de-brasileiros-como-comunicar-as-operacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/english/updates/arquivos/protocolo-quarentena-de-embarcacao-com-caso-confirmado-para-covid-19.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/english/updates/arquivos/protocolo-quarentena-de-embarcacao-com-caso-confirmado-para-covid-19.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/english/updates/arquivos/recomendacao-de-quarentena-em-hoteis-anvisa-covid-19-atuaalizado-em-13abril20.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/protocolo-procedimento-para-embarque-e-desembarque-de-tripulantes-de-embarcacoes-e-plataformas.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/protocolo-procedimento-para-embarque-e-desembarque-de-tripulantes-de-embarcacoes-e-plataformas.pdf

Destaca-se também a publicagdo do Guia de Procedimentos de Limpeza e

Desinfecgdo de Aeronaves e as Recomendacdes para praticos. Foram ainda

realizados dois eventos online:

Webinar sobre orientagdes aos viajantes e procedimentos para embarque e
desembarque de tripulantes de embarcagdes e plataformas e um webinar

sobre Liberacdo de embarcacdes em tempos de Covid-19.

Orientagdes e notas técnicas vigentes em destaque sobre medidas sanita-
rias relacionadas a infraestrutura, meios de transporte e viajantes em pon-

tos de entrada, disponiveis na pagina da Anvisa:

Nota Técnica 222/2020 - GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA: atualiza as medi-

das sanitarias a serem adotadas em aeroportos e aeronaves, para enfrenta-
mento ao novo Sars-CoV-2 (Covid-19).

Nota Técnica 95/2020 - GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA: defini¢&o de fluxo de co-

municagao para repatriagao de brasileiros no contexto da pandemia da Covid-19.

Nota Técnica 40/2020 - GIMTV/GGPAF/DIRES/ANVISA: dispde sobre as

medidas sanitdrias a serem adotadas em passagem de fronteira terrestre e
veiculo terrestre, frente aos casos do novo conoravirus Sars-CoV-2 (Covid-19).

Nota Técnica 34/2020 - GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA: dispde sobre as me-

didas sanitdrias a serem adotadas em pontos de entrada, frente aos casos
do novo coronavirus Sars-CoV-2 (Covid-19).

Nota Técnica 30/2020 - GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA: avaliacdo do con-

trole de temperatura como método de triagem de casos suspeitos de Co-

vid-19 em pontos de entrada do pais.

Nota Informativa 2/2020 -GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA: desembarque de

tripulantes para conexdo de retorno aéreo ao pais de origem relacionado a
guestdes operacionais ou término de contrato de trabalho, de acordo com o
disposto na Portaria 255/2020.

Nota Técnica 3/2020 - CIPAF/GIMTV/GGPAF/DIRE5/ANVISA: utilizagao dos

sistemas de climatizagao em portos, aeroportos e passagens de fronteiras,
durante a pandemia da Covid- 19.

Nota Técnica 5/2021 - GORIS/GGPAF/DIRES/ANVISA: atualizagdo das medi-

das sanitarias a serem adotadas em portos e embarcagdes, frente aos casos

do novo coronavirus Sars-CoV-2.

Como medida normativa e orientativa, a Anvisa publicou a RDC 456, de 17 de

dezembro de 2020, que dispde sobre as medidas a serem adotadas em aero-

portos e aeronaves, em virtude da situacdo de emergéncia em saldde publica
de importancia nacional decorrente do surto do novo coronavirus. Ela determi-
nou a proibi¢do de viagem nacional e internacional de casos suspeitos e confir-
mados de Covid-19, o uso obrigatério de mascara nas aeronaves e em instala-
¢oes aeroportuarias e a proibicao do servigo de bordo em voos nacionais, o que

é possivel devido a curta duragao de translado.

Em 11 de margo de 2021, foi publicada a RDC 477, que alterou a RDC
456/2020, de forma a aperfeicoar as regras para o uso correto de mésca-
ras em aeroportos e a bordo de aeronaves em territdrio brasileiro, aumen-
tando o rigor quanto ao tipo de mascara utilizada nesses ambientes. A

publicagdo dessa norma foi acompanhada de um documento contendo

perguntas e respostas com ilustragdes, e de agdes de divulgagao junto a
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-protocolos/7094json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/webinar-embarque-e-desembarque-de-tripulantes-de-plataformas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/evento-liberacao-de-embarcacoes-em-tempos-de-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-regulamentos/nota-tecnica-222-2020
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/repatriacao-de-brasileiros-como-comunicar-as-operacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/portos-aeroportos-e-fronteiras-orientacoes-reforcadas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus/arquivos/arquivos-regulamentos/7000json-file-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-atuacao-conjunta-nos-aeroportos-do-brasil
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/repatriacao-desembarque-de-tripulante-de-embarcacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/anvisa-orienta-sobre-climatizacao-em-pontos-de-entrada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/notas-tecnicas/nota-tecnica-5.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-456-de-17-de-dezembro-de-2020-295172928
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-de-diretoria-colegiada-rdc-n-456-de-17-de-dezembro-de-2020-295172928
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-477-de-11-de-marco-de-2021-308019310
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/portos-aeroportos-e-fronteiras/guias-e-manuais/mascaras-aeroportos-e-aeronaves.pdf

populagdo, 6rgaos de governo, empresas aéreas partir da avaliagao das informagdes epidemioldgi- de estabelecimentos e a prestagao de servigos em

e concessionarias aeroportuarias. cas e da evolugao da doenga no Pais e no exterior. aeroportos, de forma a alinha as restricdes com os

decretos municipais e estaduais. Essa medida foi de-
terminada de oficio e tem sido monitorada regular-

A atualizagdo das resolugdes e documentos de Adicionalmente, cabe ressaltar a imposig¢ao, pela An-

orientagao supracitados & constante e ocorre a visa, de medidas de restri¢do para o funcionamento mente pelos postos da Anvisa nos aeroportos.

PRINCIPAIS ACOES DA ANVISA - Fronteiras

Janeiro 2020

Marco 2020

Abril 2020

Maio 2020

22: NT n°® 2/2020/SEI/GIMTV/
GGPAF - recomendagdes
para o monitoramento e apri-
moramento da capacidade
de atuagdo do pais nas fron-
teiras para a Covid-19.

Janeiro 2021

24: Inicio dos informes sonoros
nos aeroportos sobre Covid-19.

Dezembro 2020

22: NT n° 27/2020/SEI/GIMTV/
GGPAF e 2/2020/SEI/GIMTV/
GGPAF - fechamento (exceto
cargas) das fronteiras aéreas,
aquaviarias e terrestres.

23: NT n° 7/2020/SEI/GADI-
P-DP - manutengdo (abril-
-junho) do fechamento das
fronteiras terrestres, aéreas e
aquaviarias, exceto cargas.

15: NT 95/2020/SEI/GIMTV/
GGPAF - novo fluxo de comu-
nicagcao para repatriagdo de
brasileiros.

Novembro 2020 Agosto 2020

29: NT 2/2020/SEI/GIMTV/
GGPAF - desembarque de tri-
pulantes para conexao de re-
torno aéreo ao pais de origem.

Julho 2020

07: NT 2/2021/SEI/COVIG/
GGPAF - restricdes aos voos
da Africa do Sul.

Marcgo 2021

17: RDC 456/2020 - medidas
para aeroportos € aeronaves.

Maio 2021

1M: RDC 477/2021 - altera a
RDC 456/2021 aperfeicoando
as regras de uso de mascaras
em aeroportos e aeronaves.

04: NT 70/2021/SEI/GGPAF -
guarentena para todos os via-
jantes entrantes no pais e res-
tricdes aos voos da India.

21: NT 254/2020/SEI/GIM-
TV/GGPAF - restricdes aos
voos do Reino Unido.

23: NT 238/2020/SEI/GIMTV/
GGPAF - quarentena e exi-
géncia de teste RT-PCR e De-
claragdo de Saude do Viajan-
te (DSV).

Figura 18 - Linha do tempo de a¢des nas fronteiras de enfrentamento a Covid-19

25: NT 189/2020/SEI/GIM-
TV/GGPAF - suspensdo da
temporada (agosto-novem-
bro) dos Navios de Cruzeiro
2020/2021

29: Abertas as fronteiras aé-
reas, admitindo estrangeiros
com seguro saude.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/aeroportos-devem-implementar-medidas-restritivas-dos-governos-locais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/aeroportos-devem-implementar-medidas-restritivas-dos-governos-locais

Importacao

Objetivando simplificar e flexibilizar os procedimen-
tos para a importacdo e ampliar os controles sobre
a exportagao de produtos de interesse nacional, a

Anvisa emitiu as seguintes medidas regulatérias:

Nota de Importacdo 020/2020, que informa que,

durante o periodo de validade dos efeitos da RDC
356/2020, a Anvisa promovera anuéncia automa-
tica para os pedidos de licenga de importagao de
diversos produtos de interesse para o controle da
pandemia, como mascaras, tubos para coleta de
sangue, cateteres para embolectomia arterial,
vestuario para cirurgia, entre outros.

Mudanca no procedimento para emissdo de autori-

zacdes, a fim de evitar atrasos nas importagdes e ex-
portagdes de produtos sujeitos a controle especial.

Cartilha sobre o Processo de Importacdo das Va-

cinas, uma iniciativa da Alianga Pré Moderniza-
¢ao Logistica de Comércio Exterior (Procomex).
Orientacdes sobre a importacao de material
de natureza biolégica humana para diagnds-
tico do coronavirus.

Esclarecimentos sobre autorizacdo prévia

de exportacao.

Autorizacdo de importacdo, comercializacdo e

doacado de equipamentos usados, que sdo indis-

pensaveis em unidades de terapia intensiva (UTls).

Aprovacdo de itens da lista de autorizagao

de exportagdo.

Webinar Anvisa sobre procedimentos de im-

portagdo de produtos para sadde prioritarios no
combate a Covid-19.

Decisao gque adicionou as vacinas contra a Co-
vid-19 e 0 gés oxigénio medicinal na lista de me-
dicamentos que dependem de anuéncia prévia
da Anvisa para fins de exportacao.

Orientagdes sobre procedimentos para tornar
mais rapida a importacdo de dispositivos mé-
dicos novos e medicamentos prioritarios para

acdes de combate a Covid-19.

A Anvisa permanece empenhando todos os esfor-
¢os em relagdo a adogao de medidas regulatérias
que flexibilizem e simplifiguem procedimentos,
visando possibilitar a manutengdo do abasteci-
mento do mercado em relagao aos medicamen-
tos e produtos criticos para o enfrentamento da

pandemia de Covid-19.

Painel de Importagoées

Primando pela transparéncia das ag¢des, foi dispo-
nibilizado um painel no portal da Anvisa com in-
formagdes sobre a importagdo de vacinas e medi-
camentos usados na Intubagao Orotraqueal (1OT).
O painel pode ser acessado por meio do link: ht-

tps://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-

-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-

-de-importacao.

Esse painel contém detalhes sobre as importagdes
realizadas, pedidos de importacgao, resolugdes de
Diretoria Colegiada aplicaveis, tempos de analise e
esclarecimento de duvidas, além de webinar ins-

trutivo sobre o assunto.

Segundo o painel, até 15 de maio de 2021, fo-
ram importadas mais de 18 milhdes de uni-
dades dos medicamentos para intubacao
orotragqueal. A origem dos medicamentos im-
portados estd concentrada na China (49%),
Turquia (14%) e India (12%). Os medicamentos

mais importados sao os que contém propofol,

rocurdnio e cisatracurio.


http://www.siscomex.gov.br/importacao/importacao-n-020-2020/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/produtos-controlados-mudanca-no-envio-de-autorizacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/produtos-controlados-mudanca-no-envio-de-autorizacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-a-cartilha-sobre-importacao-de-vacinas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/confira-a-cartilha-sobre-importacao-de-vacinas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/coronavirus-importacao-de-material-para-diagnostico
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/esclarecimentos-sobre-autorizacao-previa-de-exportacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/esclarecimentos-sobre-autorizacao-previa-de-exportacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/permitida-importacao-de-equipamentos-usados-para-uti
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/permitida-importacao-de-equipamentos-usados-para-uti
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/aprovados-itens-para-lista-de-autorizacao-de-exportacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/webinar-importacao-de-produtos-para-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-contra-covid-19-e-oxigenio-so-podem-ser-exportados-com-autorizacao-da-anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao

Importacdao de produtos usados no combate
a Covid-19

Para viabilizar o acesso a produtos usados no com-
bate a Covid-19 em condi¢cdo de desabastecimen-
to no mercado nacional, a Anvisa publicou a RDC
483, de 19 de margo de 2021, que dispde, de forma
extraordindria e tempordria, sobre os requisitos
para aimportacdo de dispositivos médicos novos e
medicamentos considerados prioritarios para uso

em servicos de saude.

A RDC 483 foi alterada pela RDC 489, de 7 de abril
de 2021, que isenta as unidades de saude da Au-
torizagdo Especial (AE) para a importagcao de me-

dicamentos controlados durante prazo especifico.

Por meio da RDC 489, os seguintes medicamentos
podem ser importados, temporariamente e excep-
cionalmente, com dispensa de regularizacdo sani-
taria pela Anvisa, por 6rgaos e entidades publicas e
privadas, incluindo os estabelecimentos e servicos
de salde, sem necessidade da autorizacdo excep-
cional da Diretoria Colegiada da Anvisa, desde que
atendidos os critérios da norma: alfentanil, atra-
curio, atropina, cisatracurio, cetamina, desflurano,

dexmedetomidina, cloridrato de dextrocetamina,

diazepam, enoxaparina sédica, epinefrina, etossu-
ximida, etomidato, fentanil, haloperidol, heparina
sédica bovina, heparina sdédica suina, isoflurano,
lidocaina, midazolam, morfina, oxigénio medicinal
(O2), 6xido nitroso, pancurdénio, propofol, norepine-
frina, remifentanil, rocurénio, sevoflurano, succinil-
colina, sufentanil, sulfato de magnésio, suxameté-

nio, vancuroénio, vecuroénio.

Vérios desses medicamentos do kit-intubacao sdo
sujeitos a controle especial, sendo controlados in-
ternacionalmente. Por isso, para dar celeridade
ao processo de regularizacdo, a Anvisa deixou de
exigir a fixagcao prévia de cotas de importacdo e a
autorizacao favoravel de embarque. Nesse mesmo
sentido, esses pedidos de importacdo sdo anali-
sados de forma prioritaria, por meio de peticiona-

mento com cédigo de assunto especifico.

De modo a simplificar a importacdo de insumos e
medicamentos sujeitos a controle especial cons-
tantes na Portaria 344/1998 e suas atualizacdes, foi
concedida, excepcionalmente, isencdo de AE para
importacdes efetuadas pelo Ministério da Saude,
secretarias estaduais e municipais de salde e hos-

pitais publicos e privados.

Os medicamentos a serem importados devem
ser pré-qualificados pela Organizacdo Mundial
da Saude (OMS) ou possuir registro valido em
pais cuja autoridade regulatéria competente
seja membro do Conselho Internacional para
Harmonizacdo de Requisitos Técnicos de Pro-
dutos Farmacéuticos de Uso Humano. Os paises
do conselho sdo Estados Unidos, Unido Euro-
peia, Japao, Canada3, Suica, Coreia do Sul, China,
Singapura e Turquia. Com a alteracdo da RDC
489/2021, passaram a ser aceitos também os
certificados de registro do Reino Unido, RUssia,
[ndia, Australia e Argentina, conforme Art. 16 da

Lei 14124, de 10 de margo de 2021.

Quando se tratar de um dispositivo médico,
o produto deve ser pré-qualificado pela OMS
ou regularizado em pais cuja autoridade re-
gulatdria seja membro do International Medi-
cal Devices Regulators Forum (IMDRF), cujos
membros sdo Austréalia, Canada, China, Euro-
pa, Japdo, RUssia, Singapura, Coréia do Sul e
Estados Unidos. Em todos os casos, deve-se
apresentar o comprovante de cumprimento
de boas praticas de fabricagcao do pais ou do-

cumento equivalente.
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Autorizagcdo excepcional e tempordria para im-
portacdo e distribuicdo de medicamentos e vaci-
nas contra Covid-19, nos termos da Lei 14.124/2021
Por forca da Lei 14.124/2021, foi publicada a RDC
476/2021, que estabelece os procedimentos e re-
quisitos para submissao de pedido de autorizacdo
excepcional e temporaria para importagao e distri-

buicdo de medicamentos e vacinas para Covid-19.

A norma estabelece a possibilidade de autorizacdo
a Unido, Estados, Municipios e o Distrito Federal
para importacao excepcional e temporaria de me-
dicamentos e vacinas para Covid-19 que nao pos-
suam registro sanitario ou autorizagdo para uso
emergencial no Brasil, desde que atendidos os re-

quisitos estabelecidos por esta resolugao.

A importagdo excepcional e temporaria de medica-
mentos e vacinas para Covid-19 registrados ou auto-
rizados para uso emergencial por autoridades sani-
tarias estrangeiras deve ser submetida a apreciacao

e autorizagdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

Com base na RDC 476 foram avaliados, até o dia 30
de abril de 2021, os seguintes pedidos de importa-

¢ao excepcional:

Solicitagdo do Ministério da Salde para autori-
zagao excepcional e temporaria para importa-

¢do e distribuicdo da vacina Covaxin/BBV152.

Pedidos de autorizagao excepcional e tempo-
raria para importacao e distribuicdo da vacina

Sputnik V por 10 estados.

Pedidos de autorizagao excepcional e tempo-
raria para importacao e distribuigcdo da vacina
Sputnik V pelo estado do Para e municipio de

Marica/RJ - CD 384/2021.

Pedidos de autorizagao excepcional e tempo-
raria para importagao e distribuicdo da vacina
Sputnik V pelo estado de Alagoas e municipio
de Niter6i/RJ - CD 395/2021.

Pedidos de autorizagdo excepcional e temporaria

para importacao e distribuicdo da vacina Sputnik
V pelo estado de Tocantins — CD 417/2021.

Importacao de vacinas proibida por Pessoa Fisica
Foi publicada a RDC 479, de 12 de margo de 2021,
gue tem o objetivo de proibir expressamente a im-
portacdo, por pessoa fisica, de soros hiperimunes
e vacinas, bem como as remessas postais interna-
cionais que contenham produtos que requeiram
condigdes especiais de temperatura, umidade e

luminosidade no transporte e armazenamento.

Esta medida é necessaria devido a auséncia de garan-
tia de controle e manutencdo desses parametros nessa
modalidade de importagao, o que pode comprometer
a qualidade, seguranga e eficacia do produto, expondo

0 Usuario a um risco sanitario potencialmente elevado.

A RDC considerou o atual cenario mundial de alta
demanda por vacinas para Covid-19 e o fato de o
uso e distribuigdo delas estarem sob rigido con-
trole global devido a limitagao de disponibilidade.
Ademais, cabe destacar que as vacinas, normal-
mente, requerem cuidados especiais de transpor-
te e armazenagem, os quais nao sdo garantidos
quando utilizadas as modalidades de importacdo
acessiveis as pessoas fisicas, o que também pode
comprometer a qualidade, a seguranca e a eficacia
do produto, expondo o usuario a um risco sanitario

potencialmente elevado.

Webinar sobre Importacao

A Anvisa realizou, no dia 6 de abril de 2021, um webinar
para tratar da importagao de vacinas contra Covid-19 e
de medicamentos destinados a intubacao orotraqueal
(IOT). O encontro virtual teve como objetivo esclarecer
as empresas acerca do processo de importagdo des-

ses produtos durante a pandemia de Covid-19.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/reunioes-publicas-extraordinarias/2021/pauta-da-5-reuniao-extraordinaria-publica-da-dicol.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-extraordinaria-publica-de-26-de-abril-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/processos/2021/copy2_of_processos-deliberados-na-7a-reuniao-extraordinaria-publica-de-26-de-abril-de-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas-circuitos-deliberativos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas-circuitos-deliberativos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas-circuitos-deliberativos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas-circuitos-deliberativos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas-circuitos-deliberativos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas-circuitos-deliberativos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas-circuitos-deliberativos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/atas-circuitos-deliberativos

Monitoramento pés-mercado de produtos relacionados a Covid-19

O monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia sanitéria inicia quando es-
ses sdo aprovados para comercializacdo e uso. Essa atividade é parte essencial
do trabalho da regulagao, tendo em vista que ela permite verificar, na vida real,

impactos relevantes do uso dos produtos sobre a saude da populagao.

Assim, no contexto da Covid-19, a Anvisa tem intensificado seus esforgos no
sentido de exercer o monitoramento da notificagdo de eventos adversos e

gueixas-técnicas em produtos diretamente relacionados ao enfretamento

do coronavirus, tais como vacinas, respiradores, mascaras e produtos utili-

zados no kit-intubacgao.

A seguir, estdo destacadas as principais agdes adotadas no contexto da
pandemia referentes ao monitoramento do uso de medicamentos e vacinas
(farmacovigilancia), dispositivos médicos (tecnovigilancia), sangue e hemo-
derivados (hemovigilancia), células, tecidos e 6rgaos humanos (biovigilan-

cia) e alimentos (nutrivigilancia).

Asvacinas estao entre as tecnologias
de saude mais seguras. Entretanto,
assim como os medicamentos, ne-
nhuma vacina esta totalmente livre
de causar eventos adversos. Pelo
fato de as vacinas serem administra-
das para prevengao de doengas em
individuos geralmente saudaveis, o
puUblico em geral possui baixa acei-
tabilidade a ocorréncia de quaisquer
eventos adversos apds a vacinagao.

Isso gera uma expectativa por um

padrao mais alto de seguranga das
imunizagdes, em comparagao com
os medicamentos usados para tratar

pessoas doentes.

Por isso, é essencial que se oriente
o puUblico com relagdo as caracte-
risticas das vacinas, seus benefi-
cios, limitagdes e possiveis even-
tos adversos. A Anvisa esta ciente
da necessidade de estabelecer

estratégias de vigilancia da segu-

ranga das vacinas, inclusive para
combater informagdes falsas e es-
clarecer as duvidas de pacientes,
profissionais de salde e desenvol-

vedores de vacinas.

Antes da autorizagdao para uso
emergencial ou registro, a empre-
sa interessada na autorizacao deve
enviar a Anvisa um Plano de Geren-
ciamento de Riscos de Farmacovi-

gilancia, que demonstre sua capaci-

dade de monitorar a seguranca do
produto. O plano deve igualmente
comprovar a capacidade de regis-
tro, analise e notificagcdo de eventos
graves para a Anvisa em 24 horas
apods sua ocorréncia. Essas sdo al-
gumas das agdes definidas na RDC
406/2020. Dessa forma, fica claro o
papel do detentor do registro ou da
autorizacdo para uso emergencial
guanto ao monitoramento da se-

guranga de seus produtos.



A Anvisa vem atuando desde o ini-
cio da pandemia, em conjunto com
o Ministério da Saude, na elaboragao
de documentos norteadores para o
monitoramento dos eventos adver-
S0s que ocorrem apds o uso das vaci-
nais. Essa abordagem integrada esta
presente no Protocolo de Vigilancia
Epidemiolégica e Sanitaria de Even-
tos Adversos Pds-Vacinagao, que

integra o Plano Nacional para Ope-

racionalizacdo da vacinacdao contra a

Covid-19 no Brasil.

Vérias outras estratégias tecnolé-
gicas foram implementadas para
amplificar a base de dados utilizada
na analise do perfil de seguranga de
medicamentos e vacinas na etapa
pds-autorizacdo. Exemplo disso é
a promogao da interoperabilidade
entre os sistemas nacionais e a base
de dados mundial de notificagdes
de eventos adversos da Organiza-
¢ao Mundial da Saude, que esta em

fase de finalizacgao.

Uma vez concluida essa interope-
rabilidade, o Brasil serd o primeiro
pais na América Latina a alimen-
tar automaticamente o Programa
Internacional de Monitorizagdo de
Medicamentos, cumprindo com o
compromisso do Brasil no ambito
internacional e contribuindo ativa-
mente para a identificacdo de sinais
de seguranga que embasem a ado-

cao de medidas sanitarias.

Visando organizar os esforgos, foram
definidas as diretrizes e estabeleci-
dos os planos e procedimentos es-

pecificos para atuagao:

Diretrizes e estratégias da Farma-
covigilancia para enfrentamento
da Covid-19: estabelece diretri-
zes e estratégias para apoiar a
tomada de decisao regulatéria
em Farmacovigilancia durante a
emergéncia de saude publica no
Brasil decorrente da pandemia de

Covid-19. As estratégias definidas

e presentes neste documento se
desdobram em agdes que fazem
parte do “Plano de Agdo de Far-
macovigilancia para Covid-19";
Plano de agdo de Farmacovigi-
lancia para a Covid-19 (v.2): im-
plementa as agdes adotadas no
escopo da Farmacovigilancia du-
rante o periodo de pandemia de
Covid-19, bem como as estraté-
gias e acdes futuras que serdo im-
plementadas como continuidade
ao enfrentamento da pandemia e
minimizagado dos riscos decorren-
tes da administragao de medica-
mentos e vacinas;

Plano de Monitoramento de

Eventos Adversos de Medica-

mentos e Vacinas Pds-Autoriza-

cdo de Uso Emergencial: descre-

ve as atividades desenvolvidas
pela Geréncia de Farmacovigi-
lancia em sua rotina, acrescidas
de estratégias especificas para
o0 monitoramento dos produtos

usados na pandemia de Covid-19.

Baseia-se no Sistema de Notifi-
cagdo e Investigagdo de Produ-
tos em Vigilancia Sanitaria, Boas
Praticas de Farmacovigilancia,
no Programa Nacional de Imu-
nizagdes, nas recomendagdes de
Organismos Internacionais, nas
licbes aprendidas com as epide-
mias anteriores e na cooperacao
entre as autoridades reguladoras
de varios paises do mundo;

Protocolo de vigilancia epidemio-

I6gica e sanitaria de eventos ad-

versos pds-vacinagao: apresenta

orientagbes gerais estruturantes
e procedimentos para o funcio-
namento eficiente do Sistema de
Farmacovigilancia/Vigilancia de
Eventos Adversos Pds-vacinagao,
nas diferentes esferas de gestao
do SUS, especificamente quanto
a questdes de seguranga e quei-

Xas técnicas de vacinas.

De acordo com o Plano Nacional

para Operacionalizagdo da Vacina-


https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2021/marco/23/plano-nacional-de-vacinacao-covid-19-de-2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/outras-publicacoes/dire5plano_farmacovigilancia_vacina_covid-19-v7.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/outras-publicacoes/dire5plano_farmacovigilancia_vacina_covid-19-v7.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/outras-publicacoes/dire5plano_farmacovigilancia_vacina_covid-19-v7.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf
https://www.gov.br/saude/pt-br/media/pdf/2020/dezembro/21/estrategia_vacinacao_covid19.pdf

¢ao contra a Covid-19 no Brasil, o pais
conta com dois sistemas de notifica-
¢do espontanea: o Vigimed, gerido
pela Anvisa, e o e-SUS Notifica, geri-

do pelo Ministério da Saude.

O sistema de informacao definido
para recebimento de notificagcdes
de Eventos Adversos Pés-Vacinagao
(EAPV) dos profissionais das salas de
vacina e equipes responsaveis pela
Vigilancia Epidemiolégica dos Esta-
dos e Municipios é o e-SUS Notifica.
Por sua vez, o Vigimed é utilizado
pelos membros do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, envolvendo
os hospitais da rede sentinela e em-
presas detentoras do registro dos
produtos, que sdo cadastradas para
acesso a ficha completa de notifica-
¢do online no padrdao harmonizado
pelas principais autoridades sanita-
rias internacionais. O Vigimed tam-
bém conta com ficha simplificada
para notificagdo por profissionais

de salde e cidadaos. Essa ficha esta

disponivel na internet, sem necessi-

dade de cadastro.

O acesso ao Vigimed para notificar
eventos adversos estd disponivel na

internet no endereco: https://www.

Os dados de notificagdes de eventos
adversos de vacinas e medicamen-
tos podem ser acessados no endere-

¢o: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/

acessoainformacao/dadosabertos/

informacoes-analiticas/notificacoes-

gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fisca-

-de-farmacovigilancia.

lizacao-e-monitoramento/notifica-

coes/vigimed/.

Até o dia 1 de maio de 2021, foram
notificadas e analisadas 2.399 sus-
peitas de EAPV relacionadas as va-
cinas contra Covid-19 no sistema
Vigimed. Dessas motoficacdes, 911
(38%) referiam-se a eventos adver-
sos graves ocorridos com os noti-
ficadores e 190 (8%) reportaram o
6bito. Todas foram avaliadas quan-
to a causalidade e classificadas
como improvaveis ou inclassifica-
veis, conforme informacdes for-
necidas. Essa classificagdo ocorre
quando as informagdes sao insufi-
cientes para determinar a causali-

dade pela vacina aplicada.

Apds a analise de causalidade, es-
sas notificagbes sao transmitidas
a base da Organizagcdo Mundial da
Saude, a chamada Vigibase, e, por
meio de ferramenta de analise qua-
litativa e quantitativa denominada
Vigilyze, é realizado o monitora-
mento dos eventos adversos veri-
ficados no Brasil, em comparacao
com aqueles verificados pelas de-
mais autoridades sanitarias mun-
diais. Essa ferramenta possibilita
identificar sinais de seguranca das
vacinas e iniciar as investigagdes.
Considerando as notificacdes de
EAPV para as vacinas contra Co-
vid-19 recebidas no Vigimed até o

momento e analisadas no Vigilyze,

ndo foi identificado sinal de segu-

ranga que justificasse investigagao.

Além da atividade regular de analise
das notificagbes de eventos adver-
sos, foram elaboradas orientagdes
técnicas dirigidas aos profissionais
de saude, cidadaos e empresas, bem
como aos profissionais do Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitéria:

Publicagdo de nota de esclareci-

mento sobre auséncia de estudos
conclusivos que comprovem o
uso de hidroxicloroquina e cloro-
quina para o tratamento do novo
coronavirus;

Publicagdo de nota sobre atuali-

zacao da bula da vacina Covid-19
Oxford/AstraZeneca/Fiocruz;

Monitoramento da vacina Co-

vid-19 Oxford/AstraZeneca/Fio-
cruz e suspeita de reacdes ad-
versas;

Monitoramento das vacinas con-

tra Covid-19;


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/notificacoes-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/esclarecimentos-sobre-hidroxicloroquina-e-cloroquina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/esclarecimentos-sobre-hidroxicloroquina-e-cloroquina
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/bula-da-vacina-de-oxford-astrazeneca-fiocruz-e-atualizada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/bula-da-vacina-de-oxford-astrazeneca-fiocruz-e-atualizada
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/monitoramento-da-vacina-de-oxford
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/nota-para-imprensa-monitoramento-de-vacinas

> Publicagcao de boletins de farmacovigilancia;

» Guia de uso emergencial de vacinas, que apresenta os requisitos minimos necessarios para a solicitagao de autorizagdo temporaria de uso emergencial de va-

cinas contra Covid-19, entre eles 0 monitoramento da vacina por parte da empresa, incluindo o gerenciamento de risco.

Tecnovigilancia - mascaras, respiradores, seringas
e outros produtos para saude

O canal de notificagao de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para saude € o sistema Notivisa. A partir da flexibilizagdo para a importagdo e a comer-
cializagao de produtos para a saude utilizados no combate a Covid-19, foi disponibilizado um formulario especifico para notificagao de queixas técnicas e eventos
adversos correlacionados ao uso desses produtos. Para facilitar a notificagdo, a Anvisa divulgou um passo-a-passo instrutivo para seu uso correto (https://www.

gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacac-e-monitoramento/notificacoes/produtos). O novo formulario foi crucial para o recebimento das notificacdes, visto que no

sistema Notivisa, somente é possivel notificar produtos para a sadde registrados no pais.

Assim, a Anvisa priorizou o monitoramento de uma lista de produtos para saude utilizados no contexto da Covid-19. Registra-se, de 1 de janeiro a 1 de maio de 2021,
o total de 575 notificagdes envolvendo nomes técnicos relacionados a esses produtos, sendo que o nome técnico "seringas descartaveis" concentrou 29,39% das

notificagdes, que, somadas ao nome técnico "mascaras", totalizaram 49,39% das notificagdes do periodo, conforme observa-se nos graficos a seguir.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/boletins-de-farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/guia-sobre-os-requisitos-minimos-para-submissao-de-solicitacao-de-autorizacao-temporaria-de-uso-emergencial-em-carater-experimental-de-vacinas-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/produtos

Comparativo das QUEIXAS TECNICAS 2020/2021
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Grafico 6 - Comparativo das queixas técnicas 2020/2021

(17 semanas iniciais)

Comparativo dos EVENTOS ADVERSOS 2020/2021
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Grafico 7 - Comparativo dos eventos adversos 2020/2021

(17 semanas iniciais)
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Os dados de notificagdes de produtos para a saude

podem ser acessados clicando aqui.

A Agéncia adotou uma série de medidas para
ampliagao do acesso a dispositivos médicos, por
meio da flexibilizagao, em carater excepcional, das
regras de fabricagdo, importagao, doagao e aqui-
sicao desses produtos. Essas medidas ensejaram
o fortalecimento das a¢gdes de pds-mercado na vi-
gilancia de eventos adversos e de queixas-técnicas
relacionados ao uso de mascaras, respiradores, se-

ringas e outros produtos para a sadde.

A partir da andlise das queixas técnicas e dos

eventos adversos, foram publicados 15 alertas re-

Algumas acgdes especificas para o monitoramento
do uso de sangue e hemocomponentes também

foram realizadas pela Anvisa.

Com o objetivo de detectar eventos adversos rela-
cionados ao ciclo do sangue e hemocomponentes,

por meio do Comunicado Circular 2/2020-Hemovi-

ferentes aos produtos do kit de diagndstico para
Covid-19, 4 alertas sobre mascaras cirurgicas e
respiradores particulados e 11 alertas sobre ven-
tiladores pulmonares utilizadas na pandemia. De
fevereiro de 2020 a abril de 2021, foram realizadas
1 acdes de campo referentes aos kits de diag-
nostico. Com relagao as seringas e agulhas, ndo
ocorreram notificagcdes de agdes de campo até o
momento. O endereco para acesso dos alertas é

http://antigo.anvisa.gov.br/alertas.

Os principais problemas identificados nos aler-
tas mencionados anteriormente foram: ventila-
dor desconectado do circuito respiratério, falha

na bateria, superaquecimento de bateria, atua-

gilédncia, foi divulgado o alerta sobre a necessidade
de prosseguir com as notificagdes, com enfoque
especial nos hospitais de campanha criados para

o enfrentamento da Covid-19 (https:/www.gov.

br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitora-

mento/hemovigilancia/informes/comunicado-cir-

cular-no-02-2020-2013-hemovigilancia).

lizagao da instrugcdo de uso, falha no alarme,
uso off label de ventilador para adultos e atuali-

zacdo de software.

Ja para os ventiladores pulmonares, foram rea-
lizadas, no mesmo periodo, nove corregbes em
campo, referentes a alteragdes nas instrugdes de
uso e na calibragao. Além disso, a Anvisa deter-
minou o recolhimentos de seis produtos, devido
a laudo insatisfatdério pelo INCQS quanto a sensi-

bilidade dos produtos.

Para mascaras e respiradores particulados, foram
realizadas quatro acdes de campo de corregdo dos

produtos para atualizacdo das instrucdes de uso.

Ao mesmo tempo, o uso de plasma convalescente
no tratamento de Covid-19 ensejou a comunicagao
com os servicos de salude, por meio da Nota Técni-
ca 10/2020 GHBIO/GGMON/Dire5/Anvisa, para que
eventos adversos relacionados ao uso desse com-
ponente pudessem ser conhecidos e analisados.

As informacgdes recebidas sobre eventos adversos
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https://www.gov.br/pt-br/servicos/consultar-dados-de-notificacoes-de-produtos-para-a-saude
http://antigo.anvisa.gov.br/alertas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/hemovigilancia/informes/comunicado-circular-no-02-2020-2013-hemovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/hemovigilancia/informes/comunicado-circular-no-02-2020-2013-hemovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/hemovigilancia/informes/comunicado-circular-no-02-2020-2013-hemovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/hemovigilancia/informes/comunicado-circular-no-02-2020-2013-hemovigilancia

relacionados ao uso deste produto ndo divergem, em gravidade e quantidade,
daqguelas j& detectadas no uso do plasma normal. Tal conclusdo somente foi

possivel pela insercao das informacdes pelos servicos de salde, que seguiram

as orientacdes do documento acima mencionado.

Na vigilancia pds-uso de células, tecidos e 6érgaos hu-
manos, realizada em estreita articulagdo com o Minis-
tério da Saude, destacam-se trés notas técnicas que
estabeleceram diretrizes voltadas para o incremento
da seguranca na realizacdo de procedimentos, como

os transplantes de érgaos, durante a pandemia.

Assim, por meio da Nota Técnica 18/2021, foram
atualizadas as orientacdes gerais para os bancos de
tecidos humanos. As orientacdes indicam a neces-
sidade de notificacdo de eventos adversos relacio-

nados a transmissdo de doenca via doador-receptor.

No mesmo sentido, a Nota Técnica Conjunta
34/2020 atualizou as orientacdes da Nota Técnica
25/2020-CGSNT/DAET/SAES/MS, modificando os
critérios técnicos para triagem de candidatos a
doacdo de 6rgdos e tecidos e para manejo do pa-
ciente em lista de espera frente a pandemia de co-
ronavirus (Sars-CoV-2) e indicando a necessidade
de notificacdo de eventos adversos na transmissdo

de doenca via doador-receptor.

E, por Ultimo, a Nota Técnica Conjunta 36/2020

complementa as orientacdes anteriores ao in-

Também foram estabelecidos, por meio da Nota Técnica 19/2020/SEI/GSTCO/
Direl/Anvisa, os aspectos regulatérios referentes ao uso de plasma de doador

convalescente para tratamento de Covid- 19.

cluir os critérios técnicos para o gerenciamento
do risco sanitario de células-tronco hematopoié-
ticas (CTH) para fins de transplante convencio-
nal, e para o manejo de doadores e de receptores
de CTH frente a pandemia de coronavirus (Sars-
-CoV-2). Essa medida visa minimizar o impacto da
Covid-19 nos procedimentos relacionados ao uso
de células progenitoras hematopoiéticas. A par-
tir do momento que diretrizes sdo tracadas com
critérios para o uso de células hematopoiéticas
(CPH), procura-se mitigar a probabilidade de con-

taminacdo pelo Sars-Cov-2.



Nutrivigilancia - monitoramento de alimentos

O elevado nimero de pacientes hos-
pitalizados em regime de urgéncia
ensejou a elaboragao de critérios e
procedimentos extraordinarios e tem-
porarios para tratamento das peti¢cdes
de pds-registro de férmulas para nu-

tricdo enteral e féormulas infantis, em

virtude da emergéncia de saldde pu-
blica internacional provocada pelo
Sars-CoV-2, publicados por meio da

RDC n° 382, de 12 de maio de 2020.

Essa publicagdo visa garantir a qua-

lidade e o abastecimento seguro de

féormulas infantis e alimentos para nu-
tricdo enteral, que podem ser utiliza-
dos como auxiliares no tratamento de
pacientes acometidos pela Covid-19.
Assim, a norma evita o desabasteci-
mento dos produtos, pautando-se em

requisitos de qualidade e seguranca.

A inclusdao de requisitos especi-
ficos de nutrivigilancia pds-uso
apoia a implementagdo da estra-
tégia e a identificagdo rapida de
possiveis desvios de qualidade ou
eventos adversos relacionados a

esses produtos.

Comunicacao aos profissionais de saude, profissionais do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, cidadaos e empresas do setor regulado

A Anvisa destacou em seu portal a pagina so-
bre as Notificagdes em Vigilancia Sanitaria, dis-
ponibilizando, de maneira mais facil e rapida, as
orientagdes e links dos canais de notificagdo de
eventos adversos, com a finalidade de divulgar
a importancia de se comunicar a ocorréncia de
eventos, problemas ou situag¢des associadas a

produtos e servigos.

Podem ser notificados a Anvisa por meios desses

canais os eventos adversos e gueixas técnicas so-

bre produtos e servigos relacionados a vigilancia
sanitaria, sendo que sua notificagdo ajuda a Agén-
cia a tomar medidas de protecao e promogdo a

saude (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/

fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes).

Foram emitidos 30 alertas envolvendo tecnovigi-
lancia no periodo, sendo 11 envolvendo kit diag-
ndstico in vitro para a Covid-19, 15 sobre ventila-
dores pulmonares e quatro sobre mdascaras e

respiradores particulados. Do inicio da campanha

de vacinagdo contra a Covid-19 até o dia 30 de
abril de 2021, trés alertas de seguranga e quatro
comunicados de risco foram divulgados aos pro-
fissionais de saude e cidadédos, todos disponiveis

no portal do Governo Federal.

Nos primeiros meses de 2021, foram realizados
dois webinars sobre biovigilancia, nos quais foram
abordados temas relacionados aos transplantes e
a infeccao pelo virus Sars-CoV2. Outros dois encon-

tros abordaram o trabalho articulado de tecnovigi-


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes

lancia entre a Anvisa e os entes do Sistema Nacio-

nal de Vigilancia Sanitaria na pandemia.

Também foram apresentados os seguintes we-
binars sobre a¢cdes de farmacovigilancia no en-
frentamento da Covid-19, que incluiram temas
relativos aos desafios e as oportunidades da far-
macovigilancia no Brasil e a importancia da noti-

ficagao pelo VigiMed:

24/08/2020 - Nova regulamentacao de Farmaco-

vigilancia - Apresenta aos detentores de registro
de medicamentos as novidades regulatdrias tra-

zidas pelas RDC 406/2020 e IN n° 63/2020.

17/12/2020 - Lancamento do VigiMed Empresas.

11/3/2021 - Sentinelas (Continuam) em Ac&o -

Farmacovigilancia de Vacinas contra Covid-19.

22/4/2021 - Desafios e Oportunidades da Farma-

covigilancia no Brasil.

12/5/2021 - Sentinelas (Continuam) em Acéo -

Novas funcionalidades do Vigimed: facilitando
o seu dia-a-dia.
A Anvisa realizou também uma Roda de

Conversa com a imprensa, para explicar
como funciona o monitoramento de eventos
adversos das vacinas para Covid-19 que estdo

em uso no Brasil.

Adicionalmente, as apresentacdes técnicas que
fundamentaram as decisdes da Diretoria Colegia-
da da Anvisa, envolvendo a autorizagao de uso ex-
perimental e registro definitivo de vacinas e me-
dicamentos utilizados na profilaxia e tratamento
da Covid-19, foram transmitidas ao publico pelos

canais da Anvisa.

Em relagdo as medidas preventivas relacionadas
aos produtos destinados a Covid-19, foram publi-
cadas 176 medidas preventivas ou cautelares de
produtos utilizados no combate a Covid-19, como
respiradores particulados, teste de diagndstico in

vitro, alcool, entre outros (veja aqui o painel).
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https://www.youtube.com/watch?v=ZqQWSvpj-gI
https://www.youtube.com/watch?v=ZqQWSvpj-gI
https://www.youtube.com/watch?v=w9TC0jnFdZo
https://www.youtube.com/watch?v=UneI7SrLBW0
https://www.youtube.com/watch?v=ZY517YRWEkQ
https://www.youtube.com/watch?v=ZY517YRWEkQ
https://www.youtube.com/watch?v=USRPoFdYntU
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiNTFmMWFkZjYtZTFmMy00MjYwLWE5OGUtODQxMzA4ZjQ5YzUzIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

RELATORIO DE GESTAO 2020

O Relatério de Gestao 2020 destaca
igualmente as diversas acoes
promovidas pela Agéncia para o
enfrentamento da Covid-19.

O Relatério de Gestdo da Anvisa permite que toda a populagdo compreenda o
gue faz a Anvisa para proteger e promover a sua saude, atuando no controle
sanitario, na produgao, na comercializagao e no uso de produtos e de servigos

submetidos a Vigilancia Sanitaria.

Além disso, o presente documento também vai ao encontro do art. 15 da Lei
13.848, de 25 de junho de 2019, que apresenta o atendimento da politica do

setor em consonancia com o seu planejamento estratégico.

Dessa forma, o relatério auxilia no controle externo promovido pelo Congresso
Nacional e pelo Tribunal de Contas da Unido. Trata-se de um documento inte-
grado, que apresenta os resultados de 2020 que a Anvisa produziu e entregou,
demonstrando o seu nivel de governancga, de conformidade, de eficiéncia, de

economicidade e de sustentabilidade.

Acesse o Relatério de Gestdo 2020 clicando agui.

Figura 19 - Relatério de Gestdo 2020


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/gestao/relatorios-de-gestao/relatorio-de-gestao-2020.pdf

ANEXO | - LINHA DO TEMPO E
PRODUCAO NORMATIVA

Painel da linha
do tempo e
normativos

Para auxiliar o entendimento da
atuagao da Anvisa no enfrentamen-
to a Covid-19, foi desenvolvida uma
ferramenta que apresenta, em or-
dem cronoldgica, os eventos que en-
volveram a Agéncia (linha do tempo).
Paralelamente, também estd dispo-
nivel a busca das produg¢des norma-
tivas da Anvisa referentes as agdes

de enfrentamento a pandemia.

Acesse esta ferramenta clicando aqui.

Figura 20 - Visdo inicial do Painel de Linha do
Tempo e Normativos

Figura 21 - Visao da distribuicdo de agées ao longo
do tempo do Painel de Linha do Tempo e Normativos

Figura 22 - Visao da produg¢do normativa no Painel
de Linha do Tempo e Normativos
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https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjRjYzA1NTctMmY3ZC00NDc5LTljOGMtNTFkNjg2OTU4NzdkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjRjYzA1NTctMmY3ZC00NDc5LTljOGMtNTFkNjg2OTU4NzdkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjRjYzA1NTctMmY3ZC00NDc5LTljOGMtNTFkNjg2OTU4NzdkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYjRjYzA1NTctMmY3ZC00NDc5LTljOGMtNTFkNjg2OTU4NzdkIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

ANEXO Il - PAINEIS ANALITICOS

Para auxiliar na andlise de dados e
na conseguente tomada de decisao,
foram elaborados diversos Painéis
Analiticos com foco nas ages de en-

frentamento a Covid-19, tais como:

Figura 23 - Painel de andamento das analises das
vacinas na Anvisa

Figura 24 - Painel de produtos de diagnéstico in
vitro para Covid-19


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/painel-acompanhe-o-andamento-da-analise-das-vacinas-2013-uso-emergencial
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-painel-de-produtos-para-diagnostico

Figura 25 - Painel com informag¢des sobre ensaios clinicos Figura 26 - Painel para monitoramento do estoque e venda

com medicamentos e produtos biolégicos (Covid-19) de oxigénio medicinal
Figura 27 - Painel de situacdo de andlise de CBPF de Figura 28 - Painel de monitoramento pés-mercado da
produtos para diagnéstico de uso in vitro de Covid-19 qualidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (Covid-19)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/certificacao-de-bpf-e-priorizacao-de-analises-entenda
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-paineis-mostram-monitoramento-de-produtos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/covid-19-confira-o-painel-com-informacoes-sobre-ensaios-clinicos-com-medicamentos-e-produtos-biologicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/agencia-disponibiliza-painel-para-monitoramento-de-oxigenio-medicinal

Figura 29 - Painel de monitoramento poés-mercado da Figura 30 - Painel com a lista de produtos de diagnésticos in
qualidade de dispositivos para diagnéstico in vitro da vitro regularizados atualmente
Covid-19: andlises laboratoriais

Figura 31 - Painel de monitoramento do abastecimento Figura 32 - Painel de orientagdes sobre a importacdo de
nacional de medicamentos de interesse ao enfrentamento vacinas para Covid-19 e medicamentos utilizados para
a Covid-19 intubagao orotraqueal (IOT)
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/painel-mostra-dados-sobre-medicamentos-para-covid-19
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/vacinas-conheca-as-modalidades-de-importacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-paineis-mostram-monitoramento-de-produtos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/covid-19-paineis-mostram-monitoramento-de-produtos

Figura 33 - Painel Vigimed



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