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Anvisa e Visas locais discutem comunicacao de risco e alertas nacionais de
tecnovigilancia

Encontros tém como objetivo tratar de temas que envolvem a harmonizacdo das acées
de monitoramento pdés-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria no pais

Em continuidade ao processo de fortalecimento do monitoramento pés-mercado de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria, a Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitdria da Anvisa coordenou mais uma reuniao virtual com as Coordenacdes de Vigilancia
Sanitdria de capitais e estados para discutir temas de interesse do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria (SNVS) em relacdo a essa questdo. Esses encontros estdo se tornando uma rotina e tém
pautado assuntos que envolvem a harmonizacdo das acdes de monitoramento pds-uso no pais.

O processo de trabalho da tecnovigilancia foi discutido entre os diferentes entes do SNVS no ultimo
dia 11/5. As pautas envolvendo o monitoramento de dispositivos médicos sao organizadas de modo
que as Vigilancias Sanitarias (Visas) locais apresentem suas experiéncias com o0 monitoramento de
produtos para a salde, no contexto organizacional de cada Secretaria de Saude. Durante as
reunides também sao discutidas acdes em curso voltadas para o controle pdés-mercado desses
produtos.

Na reunidao em questdo, a Vigilancia Sanitaria de Santa Catarina apresentou sua experiéncia no
acompanhamento das notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas feitas no sistema
Notivisa e como esse trabalho é integrado as acoes de inspecdo e fiscalizacdao executadas no
estado pelo ente estadual e pelas Visas municipais.

Também foram discutidas a importancia das Visas locais e a rotina da publicacao de Alertas de
Tecnovigilancia no portal da Anvisa, como estratégia de comunicacao das acdes de campo, e o
aprimoramento das acdes conjuntas em curso no Brasil. Os alertas cumprem ainda a funcao de
comunicar riscos envolvendo produtos para a saude.

Anvisa comunica indisponibilidade temporaria do Disque-Intoxicacao

Empresa contratada ja foi acionada pela Agéncia para a retomada do servico

A Anvisa informa a indisponibilidade temporaria do Disque-Intoxicagao (0800 722 6001), devido a
descontinuidade dos servicos prestados pela empresa contratada, que ja foi notificada quanto a
necessidade de cumprimento do contrato firmado com a instituicao. Enquanto persistir o problema,
quem precisar de orientacao deverd fazer contato direto com um dos 16 Centros de Informacoées
Toxicoldgicas existentes no Brasil, conforme a lista abaixo.

- AM/Manaus - Centro de Informacdes Toxicolégicas (CIT/AM) - (92) 3305 4702;

- CE/Fortaleza - Centro de Assisténcia Toxicoldgica (Ceatox) - (85) 3255-5050;

- GO/Goiania - Centro de Informacodes Téxico-Farmacoldgicas de Goias - (62) 3287-2851;

- MG/Belo Horizonte - Centro de Informacao e Assisténcia Toxicoldgica (CIATox/MG) - (31)
3239-9308;

- MS/Campo Grande - Centro Integrado de Vigilancia Toxicoldgica (Civitox/Campo Grande) - (67)
3386-8655;

- MT/Cuiaba - Centro de Informacado Antiveneno - (65) 3318-4872;

- PA/Belém - Centro de Informacdes Toxicoldgicas (CIT/Belém) - (91) 3249-6370;
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- PB/Jodo Pessoa - Centro de Assisténcia Toxicoldgica (Ceatox/Jodo Pessoa) - (83) 3216-7007;

- PB/Campina Grande - Centro de Informacao e Assisténcia Toxicolégica (Ciat) - (83) 3310-5853;
- PE/Recife - Centro de Assisténcia Toxicoldgica (Ceatox/PE) - (81) 3181-6452;

- Pl/Teresina - Centro de Informacdes Toxicoldgicas (Citox/Teresina) - (86) 3216-3661;

- RJ/Niterdéi - Centro de Controle de Intoxicacdes (CCI/Niterdi) - (21) 2629-9253;

- SP/Sao Paulo - Centro de Controle de Intoxicacdes (CCl/Sao Paulo) - (11) 5012-5311;

- SP/Santos - Centro de Controle de Intoxicacdes (CCl/Santos) - (13) 3222-2878;

- SP/Presidente Prudente - Centro de Assisténcia Toxicoldgica (Ceatox R80/Presidente Prudente) -
(18) 3908-4422;

- SE/Aracaju - Centro de Informacdo Toxicolégica (Ciatox/Sergipe) - (79) 3259-3645.
Servico ao cidadao

O Disque-Intoxicacéo é mantido pela Agéncia desde 2005 e sua funcdo é redirecionar
gratuitamente as ligacdes recebidas para um dos Centros de Informacdes Toxicoldgicas existentes
no pais. Neste momento de indisponibilidade temporéaria da prestacdo desse servico pela Anvisa,
ressalta-se ainda mais a importancia da procura pelos cidadaos e profissionais envolvidos em
acidentes e exposicao a produtos sob vigilancia sanitaria, como medicamentos, saneantes e
agrotdxicos, por atendimento e orientacdes juntos aos Centros de Informacdes Toxicoldgicas
distribuidos pelo pais.

Certificado Internacional de Vacinacao e Covid-19: entenda

Nao ha orientacao da OMS ou do Ministério da Saude para inserir a comprovacao de
vacinacao contra Covid-19 no CIVP

A Anvisa informa a sociedade que, até o momento, ndo hd nenhuma orientacdo da Organizacao
Mundial da Saude, a OMS, ou do Ministério da Saude para inserir a comprovacao de vacinacao
contra Covid-19 no Certificado Internacional de Vacinacao ou Profilaxia (CIVP).

E importante ressaltar que a emissdo do CIVP segue critérios determinados pelo Regulamento
Sanitdrio Internacional (RSI), um acordo firmado no ambito da OMS que estabelece conceitos e
procedimentos para prevenir, proteger, controlar e responder a graves riscos de salde publica que
tém potencial para atravessar fronteiras e ameacar pessoas em todo o mundo. Trata-se de um
instrumento juridico internacional vinculativo a 196 paises, gue inclui todos os Estados Membros da
OMS, entre eles o Brasil.

A Anvisa reafirma sua recomendacao de que sejam realizadas apenas viagens essenciais.

Nota: restricao a viajantes provenientes da india

Restricao nao é decidida pela Anvisa. Trabalho da Agéncia é de carater assessorial
Em atencdo as noticias veiculadas que tratam de recomendacao da Anvisa referente aos voos e
viajantes provenientes da India, informamos que, nos termos da Lei 13.979/2020, o trabalho

técnico da Agéncia é de carater assessorial.

A tomada de decisdo sobre a restricao excepcional e temporéria de entrada no pais por rodovias,
portos ou aeroportos cabe aos ministros de Estado da Saude, da Justica e Seguranca Publica e da
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Infraestrutura. Portanto, as notas técnicas produzidas pela Anvisa sobre esse tema sao documentos
preparatdrios e, caso necessario, devem ser solicitados aos respectivos ministérios.

Anvisa publica Autorizacao Sanitaria de produto a base de Cannabis solicitada pela
Fiocruz

O uso do produto devera ser prescrito por meio de receita médica tipo B, somente nos
casos em que forem esgotadas outras opcoes terapéuticas disponiveis no mercado
brasileiro

A Anvisa publicou, nesta sexta-feira (14/5), a Autorizacdo Sanitdria de mais um produto a base
de Cannabis, fabricado no Brasil pela empresa Prati, Donaduzzi & Cia Ltda. e distribuido no pais
pela Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)/Farmanguinhos.

O produto autorizado tem a forma farmacéutica de solugao oral, contendo 200 mg/mL de CBD e até
0,2% de THC. Conforme disposto em norma especifica, seu uso devera ser prescrito por meio de
receita médica tipo B, somente nos casos em que forem esgotadas outras opcdes terapéuticas
disponiveis no mercado brasileiro.

O pedido foi submetido a Anvisa em 23/3/2021 e, apds a andlise inicial da documentacao e das
informacdes complementares solicitadas a Fiocruz, o Canabidiol Farmanguinhos 200 mg/mL foi
aprovado. A Agéncia levou 35 dias para avaliar e autorizar o produto.

Por se tratar de um laboratério publico, Farmanguinhos ndo comercializa seus produtos, mas os
fornece ao Ministério da Saude e 6rgdos publicos da saude.

E importante destacar que a indicacdo e a forma de uso dos produtos a base de Cannabis sdo de
responsabilidade do médico assistente e os pacientes devem ser devidamente informados sobre o
uso desses produtos.

Por que o produto é nao medicamento?

A regra para o registro de medicamentos prevé a realizacdo de pesquisas clinicas que sejam
capazes de comprovar a eficdcia desses produtos, além de outros requisitos para o seu
enquadramento como medicamento. O atual estédgio técnico-cientifico em que se encontram os
produtos a base de Cannabis no mundo nao é suficiente para a sua aprovacdao como medicamento.
Desta forma, o uso desses produtos sera indicado pelo médico assistente nos casos em que forem
esgotadas outras opgdes terapéuticas disponiveis no pais.

A criacdo desta categoria e a aprovacao de novos produtos ira permitir que os pacientes no Brasil
tenham acesso a tratamento com derivados de Cannabis.

Como ficam as importacoées excepcionais?

As importacfes de produtos derivados de Cannabis, como o canabidiol, continuam autorizadas de
acordo com a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 335/2020. Para a solicitacao dessa
autorizacao é necessario acessar a pagina de servicos do Governo Federal e preencher o formulario
eletrénico para solicitar autorizacdo para importacdo excepcional de canabidiol.

Cancelado webinar da Corregedoria da Anvisa
Nova data e horario serao divulgados em breve

O semindrio virtual que seria realizado nesta sexta pela Corregedoria da Anvisa foi cancelado. Nova
data e horario serao divulgados em breve.

Fonte: Anvisa, em 14.05.2021
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