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Resumo:

A Anvisa alerta os profissionais de salde para o risco aumentado de erros de medicacao
relacionados aos medicamentos importados que possuem embalagens priméria, secundaria e bula
em idioma distinto da lingua portuguesa. Trata-se de uma situacao excepcional e temporéaria.

Identificacao do produto ou caso:

Devido a alta demanda por medicamentos para cuidados a pacientes hospitalizados com COVID-19,
especialmente os do chamado “kit intubacao”, necessarios para intubacao orotraqueal (I0T),
utilizado principalmente em Unidades de Terapia Intensiva (UTI), a Anvisa vem trabalhando em
diversas alternativas para evitar o desabastecimento destes medicamentos no mercado brasileiro
[1-5]. Ainda assim, a alta demanda continuou pressionando o mercado brasileiro por esses
medicamentos. A Anvisa, entao, publicou a Resolucao RDC n? 483, de 19 de marco de 2021, que
"dispde, de forma extraordindria e temporaria, sobre os requisitos para a importacao de
dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de
saude, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2" [6].
Tal medida, excepcional e temporéria, permite que medicamentos importados sem regularizacéo
sanitaria pela Anvisa possam ser utilizados no Brasil com rétulos, embalagens e bulas em idioma
diferente do portugués, nos termos da referida Resolugdo. A resolugao estabelece que o importador
é responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e a eficdcia dos produtos importados em
conformidade com esta Resolucgao.

Problema:

A Anvisa alerta os profissionais de salde para o risco aumentado de erro de medicacao para
medicamentos importados que possuem rétulo, embalagem e bula em idioma distinto da lingua
portuguesa.

Acao:
Orientacoes aos profissionais de saude:

Os profissionais de saude deverao notificar, pela via estabelecida na sua instituicao de salde a
Geréncia de Risco ou Nucleo de Seguranca do Paciente ou Servico de Farmacovigilancia ou
equivalente, que, por sua vez, procedera a investigacao a fim de qualificar a informacao. Deve ser
registrado e encaminhado a Anvisa:

e A ocorréncia de quaisquer eventos adversos, incluindo erros de medicacdo e near miss, no
sistema VigiMed;
* 0s desvios de qualidade (queixas técnicas) no Notivisa.

Caso a instituicdo de saude nao tenha servico de farmacovigilancia ou equivalente, o profissional
pode notificar diretamente a Anvisa por este link do VigiMed.

Lembramos que é muito importante a identificacao detalhada do medicamento suspeito,
informando minimamente fabricante, concentracao e lote na notificagcao. Na descricao, incluir o
importador do medicamento.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
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/
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Orientacdes aos Importadores:
Caberd ao importador:

- disponibilizar as unidades de salude as informacodes de rétulos e instrucdes de uso, quando
importantes para o uso correto do produto, no idioma portugués.

- estabelecer mecanismos para a realizacdo de monitoramento de queixas técnicas e eventos
adversos dos produtos importados;

- disponibilizar aos pacientes e usuarios instrucdes sobre notificacdes de queixas técnicas e eventos
adversos associados aos medicamentos importados, seguindo as diretrizes de Farmacovigilancia;

- notificar, por meio do Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), desvios de
qualidade relacionados a medicamentos;

- notificar eventos adversos associados aos medicamentos por meio do Sistema VigiMed.

a) os eventos adversos graves devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas de seu
conhecimento;

b) os demais eventos adversos e as queixas técnicas devem ser notificados em até 5 (cinco) dias
de seu conhecimento.

- responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando determinado pela Anvisa ou
sempre que houver indicios suficientes ou comprovacao de que o produto ndo atende aos
requisitos essenciais de qualidade, seguranca e eficacia;

- comunicar a acao de recolhimento voluntario a Anvisa;

- oferecer assisténcia técnica, quando couber, durante a vida Util do produto importado; e

- responsabilizar-se pela inutilizacao e destinacao final do produto importado, respeitadas as
normas vigentes relativas a destinacdo de residuos.

Histdrico:

Este é o primeiro alerta sobre o tema.

Recomendacoées:

Quando os produtos forem os distribuidos pelo Ministério da Saude, recomenda-se que as farmacias
hospitalares que repassem as areas assistenciais, minimamente, os documentos em lingua
portuguesa nos anexos abaixo.

Se forem produtos importados por outras instituicdes, recomenda-se que a farmacia hospitalar
possa encaminhar as areas assistenciais nas quais serdo utilizados os produtos, informacdes em
portugués para garantir o uso seguro do medicamento.

Anexos:

Relacdao de medicamentos importados distribuidos pelo Ministério da Saude, Relacao de
medicamentos importados pelo Ministério da Saude, nos termos da RDC 483/2021

Atualizada em: 30 de abril de 2021

Referéncias:
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https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmlogin.asp
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/notificacoes/vigimed/

Legismap Roncarati
ALERTAS ANVISA EM 03.05.2021

[1] Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

"Kit intubacado": consulta de medicamentos

notificados.

[2] Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Kit de intubacdo: disponivel cédigo para envio

de resultados de controle de qualidade.

[3] Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Saiba mais sobre importacao de dispositivos e

medicamentos.

[4] Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Anvisa esclarece: kits de intubacao.

[5] Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Medicamentos estéreis: prorrogado o prazo de

medidas excepcionais e emergenciais.

[6] Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC n2 483, de 19 de marco de 2021. Dispde,

de forma extraordinaria e temporéria, sobre os requisitos para a importacdo de dispositivos

médicos novos e medicamentos identificados como prioritdrios para uso em servicos de sadde, em

virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Fonte: ANVISA, em 03.05.2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/kit-intubacao-consulta-de-medicamentos-notificados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/kit-intubacao-consulta-de-medicamentos-notificados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/kit-de-intubacao-disponivel-peticionamento-para-envio-de-resultados-de-controle-de-qualidade
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/kit-de-intubacao-disponivel-peticionamento-para-envio-de-resultados-de-controle-de-qualidade
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/saiba-mais-sobre-importacao-de-dispositivos-e-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/saiba-mais-sobre-importacao-de-dispositivos-e-medicamentos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-esclarece-kits-de-intubacao
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/medicamentos-estereis-prorrogado-o-prazo-de-medidas-em-carater-excepcional-e-emergencial
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/medicamentos-estereis-prorrogado-o-prazo-de-medidas-em-carater-excepcional-e-emergencial
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207
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