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Relatodrios Periddicos de Avaliacao Beneficio-Risco: Anvisa publica lista

As empresas devem ficar atentas as datas de submissao dos relatérios referentes ao
primeiro semestre de 2022,

A Anvisa publicou a lista de fdrmacos que deverao ter seus respectivos Relatérios Periddicos de
Avaliacao Beneficio-Risco (RPBRs) elaborados e submetidos pelos detentores de registro de
medicamentos (DRMs) para fins de monitoramento da seguranca de medicamentos no pds-
mercado.

A novidade dessa lista é a inclusdo das vacinas contra a Covid-19 registradas na Agéncia. A
periodicidade de envio de RPBR das vacinas registradas é semestral, enquanto a das que tém
autorizacao de uso emergencial é trimestral. Os detentores de autorizacdo de uso emergencial para
comercializacdo de vacinas e medicamentos contra a Covid-19 no pais ainda devem peticionar
sumarios executivos de eventos mensalmente.

Além das informacbes de seguranca ja conhecidas, os relatérios peridédicos apresentam
informacdes de seguranca novas ou emergentes; portanto, trata-se de compilados abrangentes
para a avaliacao dos riscos e dos beneficios.

A anadlise critica desses relatérios é uma das acdes de farmacovigilancia da Anvisa e subsidia o
constante monitoramento da seguranca, com o objetivo de que estejam disponiveis a populacao
brasileira medicamentos cujos beneficios relacionados ao uso sejam maiores do que 0s riscos por
eles causados.

A lista dos fadrmacos cujos RPBRs deverdo ser submetidos a Agéncia no primeiro semestre de 2022
esta disponivel em Relatdrios Periddicos de Avaliacao Beneficio-Risco.

Conselho de Usuadrios: publicadas primeiras consultas

Acesse a plataforma do Conselho de Usuarios de Servicos Publicos e responda as
consultas referentes aos servicos da Anvisa.

A Anvisa convida vocé a responder as primeiras consultas publicadas na plataforma virtual do
Conselho de Usuarios de Servicos Publicos. Ja estdo disponiveis as consultas referentes aos servicos
de obtencao da certidao de venda livre para exportacao de alimentos, informacdes sobre conteldo
de fenilalanina em alimentos e Certificado Internacional de Vacinacao.

O Conselho de Usuarios de Servicos Publicos é uma nova forma de participacao direta da
sociedade, juntamente aos gestores responsaveis, na avaliacao e melhoria dos servicos oferecidos
pela instituicdo. A atuacao no Conselho é voluntéria.

As consultas referentes aos servicos prestados pela Anvisa servirao para apontar falhas e propor
solucdes para melhor atendimento das necessidades da populacao.

Como se voluntariar
Qualquer pessoa pode se voluntariar e ser um conselheiro. Ndo hé eleicdes ou processos seletivos.

Basta querer e realizar o cadastro na Plataforma Virtual do Conselho de Usuarios de Servicos
Pdblicos.

Ao acessar a plataforma, o interessado devera selecionar o icone “Tornar-se Conselheiro” e, em
seguida, escolher “Anvisa”. E possivel também optar por ser conselheiro de apenas um servico
publico. Em seguida, é sé clicar no icone “Tornar-se Conselheiro” para confirmar.

Nota: tem inicio a exigéncia de comprovante de vacinacdao para entrada no Brasil
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/relatorios-periodicos-de-avaliacao-beneficio-risco-rpbr-1/relatorios-periodicos-de-avaliacao-beneficio-risco-rpbr
https://conselhodeusuarios.cgu.gov.br/share/2447803a4bde4dbfbb08444b4d910b3a
https://conselhodeusuarios.cgu.gov.br/share/4ee78725efed4e56b1d35a8f9f79ea7c
https://conselhodeusuarios.cgu.gov.br/share/4ee78725efed4e56b1d35a8f9f79ea7c
https://conselhodeusuarios.cgu.gov.br/share/f81f188a53564531b5dc6faf22f8bb66
https://conselhodeusuarios.cgu.gov.br/inicio
https://conselhodeusuarios.cgu.gov.br/inicio
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A cobranca e orientacao aos viajantes esta sendo implementada ao longo desta segunda-
feira (13/12) em todos os aeroportos com chegada de voos internacionais.

A Anvisa notificou, nesta segunda-feira (13/12), seus postos de fronteira, especialmente de
aeroportos, para o cumprimento imediato da decisao do Supremo Tribunal Federal (STF) que
determina a cobranga do comprovante de vacinagdo para 0s viajantes que entram no pais.

A decisao teve efeito imediato, sem prazo de adequacao, e, por isso, exige da Agéncia a realizacao
de avaliacOes pontuais, especialmente em relacdo aos passageiros que j4 estavam em
deslocamento ou em transito no momento em que a deciséo foi emitida.

Dessa forma, a Anvisa iniciou a cobranca do comprovante de vacinacdo ao mesmo tempo em gque
realiza as avaliacdes pontuais para 0s casos em gue o viajante possa ser prejudicado pela mudanca
de regras entre o periodo de seu embarque e de sua chegada ao Brasil.

A cobranca e orientacao aos viajantes esta sendo implementada ao longo desta segunda-feira
(13/12) em todos os aeroportos com chegada de voos internacionais, de forma que os passageiros
ja foram interpelados em relacdo a exigéncia do documento.

A Agéncia aguarda, também, a edicdo de portaria Interministerial com maior detalhamento das
regras para a entrada de viajantes no Brasil, a fim de que possa realizar as adequacdes
operacionais que se fizerem necessarias.

Fonte: Anvisa, em 13.12.2021.
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