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Reuniao discute divulgacao e fortalecimento da farmacovigilancia

Objetivo foi mobilizar instituicoes parceiras em prol de uma maior disseminacao de
informacoes sobre o VigiMed

Representantes da Anvisa e de sociedades técnico-cientificas discutiram, nesta quinta-feira (15/4),
a necessidade de implementacao de acdes de divulgacao do sistema nacional de registro de
suspeitas de eventos adversos provocados pelo uso de medicamentos no pais. Chamado VigiMed, o
sistema é disponibilizado pela Agéncia para cidadaos, profissionais de salide e detentores de
registro de fadrmacos.

Portanto, o objetivo da reunido, realizada de forma virtual, foi mobilizar instituicdes parceiras em
prol de uma maior disseminacao de informacgdes sobre o sistema, essencial para o fortalecimento
da farmacovigilancia no pais.

Além do uso das redes sociais, as estratégias devem contemplar a realizacdo de palestras,
producao de tutoriais e a distribuicdo de carta aos profissionais de salude com informacdes sobre a
importancia da notificacdo dos eventos adversos relacionados a medicamentos.

Promovida pela Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM), vinculada a Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), a reunido contou a
participacao de representantes da Associacao de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB) e do Instituto
para Praticas Seguras no Uso de Medicamentos (ISMP/BRASIL).

Também marcaram presenca a Sociedade Brasileira de Farmacia Hospitalar e Servicos de Saude
(SBRAFH), a Rede Brasileira de Enfermagem e Segurancga do Paciente (REBRAENSP) e a Sociedade
Brasileira para a Qualidade do Cuidado e Seguranca do Paciente (SOBRASP).

Comunicado
No dia 5/4, a Anvisa divulgou o Comunicado 3/2021, que trata dos riscos a salde da populacdo

causados pelo uso indiscriminado de medicamentos, sem orientacao profissional, e também do
processo de notificacao de eventos adversos.

De acordo com a Agéncia, é imprescindivel que profissionais de salde e cidadaos notifiquem as
suspeitas de eventos adversos, mesmo sem ter certeza da associacao entre o evento adverso e o
medicamento. A notificacdo deve ser feita pelo VigiMed.

Acesse a integra do Comunicado 3/2021 e conheca as orientacdes.

Webinar trata sobre desafios da farmacovigilancia no Brasil

Na proxima quinta-feira (22/4), a partir das 16h, a Anvisa realizara um seminario virtual
sobre os desafios e as oportunidades da farmacovigilancia no pais. Participe!

A Anvisa ird promover, na préxima quinta-feira (22/4), a partir das 16h, um webinar com o objetivo
de apresentar os desafios e as oportunidades a serem enfrentadas no ambito
da farmacovigilancia no Brasil.

Na ocasiao, serd abordada a importancia da correta e espontanea notificacdo de eventos adversos
de medicamentos no sistema VigiMed. Além disso, o encontro virtual ira tratar sobre os desafios no
monitoramento e na analise do perfil risco-beneficio de medicamentos disponibilizados no pais.

Para participar do webinar, basta clicar no link abaixo, na quinta-feira (22/4), a partir do horério
agendado. Ndo é necessario fazer cadastro prévio.

1/3


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-alerta-para-riscos-do-uso-indiscriminado-de-medicamentos/20213103_comunicado_ggmon_003_2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-alerta-para-riscos-do-uso-indiscriminado-de-medicamentos/20213103_comunicado_ggmon_003_2021.pdf
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16h - Webinar Anvisa: Desafios e Oportunidades da Farmacovigilancia no Brasil

Medida proibe comercializacao de produtos que contenham SARM

Os efeitos desses produtos irregulares no corpo humano a longo prazo sao
desconhecidos

A Anvisa informa que, desde 23/2, publicou medida restritiva a produtos que

contenham o Modulador Seletivo de Receptores Androgénicos (em

inglés: Selective Androgen Receptor Modulators - SARM). Os efeitos desses produtos, categorizados
como medicamentos, sdo desconhecidos no corpo humano a longo prazo. Vale observar que ndo ha
medicamento registrado na Agéncia que contenha SARM até o momento.

A Resolucao (RE) 791/2021 proibiu a comercializacao, a distribuicao, a fabricacao, a importacao, a
manipulacdo, a propaganda e o uso desses produtos, além de determinar sua apreensao e
inutilizacao. O objetivo da medida, que se aplica a produtos industrializados e manipulados,
importados e nacionais e a meios fisicos e remotos, é proteger a salde da populacao.

Anvisa promove encontro com SNVS sobre tecnovigilancia

Novo encontro com Vigilancias Sanitarias do pais da continuidade as discussées sobre o
monitoramento da pos-comercializacdao de produtos

A Anvisa se reuniu, na ultima terca-feira (14/4), com representantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) para discutir acdes de tecnovigilancia, sob a perspectiva

de uma atuagao conjunta do sistema. O encontro foi coordenado pela Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).

Na ocasiao, a representante da Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do Rio de Janeiro (Suvisa-
RJ), Christiane Trigueiros, compartilhou a experiéncia e o fluxo de trabalho das andlises de queixas
técnicas oriundas do sistema Notivisa relacionadas aos produtos para salde.

Na sequéncia, os participantes debateram sobre a necessidade de harmonizacéo e
padronizacao das andlises das notificacbes de queixas técnicas e eventos adversos dos produtos
para saude notificados no sistema.

Durante o encontro, também foi apresentado pela Geréncia de Tecnovigilancia (Getec), o perfil das
notificacdes envolvendo seringas e agulhas hipodérmicas, no contexto da vacinacao da Covid-19,
dando destaque para as acdes vindouras de monitoramento desses produtos.

Por fim, a Anvisa reforcou a importancia da continuidade desses encontros, no intuito de fortalecer
a tecnovigilancia, por meio de uma acdo conjunta do SNVS.

Saiba mais

A tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos
para a saude, na fase de pds-comercializacdo, com vistas a recomendar a adocdo de medidas que
garantam a protecao e a promocao da salde da populacao. A tecnovigilancia tem como objetivo a
seguranca sanitaria de produtos para salde depois de sua comercializacdo. Esse monitoramento
engloba equipamentos, materiais, artigos médico-hospitalares, implantes e produtos para
diagndstico de uso in vitro.

Leia também:

Anvisa realiza reunido com SNVS sobre tecnovigilancia

Inspetores da Anvisa embarcam para a Russia
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https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_Zjk3MDUxZjYtOTllNC00OThlLWIwYjQtODBkZjFkMjI3YWM1%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%2201aa9141-7777-4dfd-90be-bf0d841ba398%22%2c%22IsBroadcastMeeting%22%3atrue%7d%26btype%3Da%26role%3Da%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=8ab7ea43-ff62-441d-8dd0-a139b7b32e7d&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true%22%20\\t%20%22_blank
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-791-de-22-de-janeiro-de-2021-304711857
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-realiza-reuniao-com-snvs-sobre-tecnovigilancia
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Objetivo é avaliar as condicoes de producao da Sputnik V em duas fabricas do pais

Servidores da Anvisa embarcaram hoje (16/04) com destino a Russia, onde avaliardo as condicoes
sanitarias de fabricacao da vacina Sputnik V.

Na cidade de Vladimir, trés inspetores avaliarao as empresas Generium. Em Ufa, duas inspetoras
irao verificar as condicdes de producao da Sputnik V pela UfaVita.

A previsdo de chegada dos especialistas da Anvisa é para sabado, 17/04, em Moscou. No domingo,
os inspetores participam de uma reuniao na embaixada do Brasil na capital russa antes da partida,
no mesmo dia, para as cidades onde serao feitas as avaliagoes.

As inspecdes serao conduzidas de segunda a sexta-feira da préxima semana, 19 a 23/04. A equipe
deve partir de volta ao Brasil no sdbado, 24/04.

Anvisa informa sobre indisponibilidade de sistemas

Entre sexta (16/4) e domingo (18/4), ira ocorrer uma atualizacao tecnolégica nos
sistemas da Agéncia. Confira!

A Anvisa informa que entre sexta (16/4) e domingo (18/4) ird ocorrer a atualizacao tecnolégica do
sistema de banco de dados corporativos da Agéncia. Sendo assim, todos os sistemas que fazem
uso dessa solucado ficarao indisponiveis nesse periodo, com destaque para 0s

sistemas Solicita, SEl, PEI, Peticionamento Eletrénico, Consultas Externas e Portal Antigo.

Durante a atividade de manutencao, poderao ocorrer instabilidades e erros pontuais nesses
sistemas. Sendo assim, nao é recomendado o uso desses sistemas durante o final de semana.

Por fim, destaca-se que essa atividade ndo impactara nos servicos que nao utilizem esse banco de
dados, como o atual Portal da Anvisa, Vigimed, CIVP e Declaracdo de Saude de Viajantes (DSV).

Fonte: Anvisa, em 16.04.2021
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