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Anvisa orienta sobre relatério de avaliacao beneficio-risco de farmacos

Agéncia divulga documento e planilha com instrucées referentes a processos que
tornam mais ageis as analises de seguranca de produtos em comercializacao no pais

A Anvisa acaba de disponibilizar para empresas do setor farmacéutico um documento com
instrucdes detalhadas sobre o preenchimento da Planilha para Submissdo do Relatério Periédico de
Avaliacdo Beneficio-Risco (RPBR) de Medicamentos e da Planilha de Farmacovigilancia para
Solicitacdao de Enquadramento como Medicamento Isento de Prescricao (MIP) no Sistema Solicita. O
objetivo é prestar instrucdes claras para as empresas em relacao

aos peticionamentos eletrénicos relacionados a esses temas - cédigos 11818 e 11514,
respectivamente.

Junto com o documento, também foi disponibilizada uma planilha com uma série de instrucdes para
o0 adequado preenchimento das informacdes. De acordo com a Geréncia-Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), a adocao da planilha, com dados estruturados
e padronizados, possibilitard uma analise mais agil e estratégica dos dados de seguranca dos
medicamentos apresentados pelas empresas no RPBR, fortalecendo o monitoramento dos produtos
em comercializacao no Brasil.

Automatizacao

Na pratica, o novo modelo transforma de manual para automatico o processo de producao de
painéis de dados com base nas informacdes recebidas pelas empresas. Antes, a area técnica
responsdavel pelo recebimento e organizacao dos dados precisava baixar cada planilha recebida e
fazer a leitura do conteldo para, s6é depois, formatar um painel com as informacdes sobre a
empresa, o medicamento em questdo, o nUmero de registro e os eventos adversos detectados.
Somente depois deste trabalho era possivel realizar a analise da seguranca do produto, que é o
foco da avaliacao do RPBR.

Com a nova metodologia, ao baixar o arquivo da empresa pelo Sistema Solicita o painel de
dados sera gerado automaticamente, poupando tempo da 4rea técnica e agilizando a leitura das
informacdes referentes a seguranca do medicamento.

Nos casos das solicitacdes referentes ao enquadramento como

MIP, a planilha daréd suporte a analise integrada dos dados de seguranca dos produtos para a
tomada de decisdo referente ao pedido junto a Agéncia.

E importante ressaltar que, a partir da avaliacdo desses documentos, a Anvisa pode determinar se
existem novos riscos identificados para os medicamentos e/ou se houve mudancas nas respectivas
relacdes beneficios-riscos.

Confira a integra do documento orientativo, bem como da planilha elaborada pela GGMON.

- Documento com instrucdes de preenchimento

- Planilha sobre RPBR - MIP

O material também pode ser visualizado no portal da Anvisa, nas paginas da Farmacovigilancia
e de Medicamentos Isentos de Prescricao.

O que é um Relatério Periédico de Avaliacao Beneficio-Risco?

E um documento elaborado pelo detentor de registro de medicamento (DRM) para rever e avaliar o
perfil de sequranca de produtos, apds a publicacado de seu registro. Esses relatérios tém a
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-orienta-sobre-relatorio-de-avaliacao-beneficio-risco-de-farmacos/instrucoes_planilha_rpbr-e-mips_v1_2021-05-27.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-orienta-sobre-relatorio-de-avaliacao-beneficio-risco-de-farmacos/planilha_rpbr_mip_v1_2021-05-27.pdf
https://www.gov.br/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/medicamentos-isentos-de-prescricao
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finalidade de apresentar uma anélise abrangente e critica, levando em consideracao
informacoes, novas ou emergentes, de forma cumulativa, sobre riscos e beneficios de produtos
comercializados no Brasil.

Clique no link a seguir e saiba mais sobre Relatdrios Peridédicos de Avaliacao Beneficio-Risco
(RPBRS).

Estudo-piloto

Antes de consolidar a instrucdo que estd sendo divulgada, a Geréncia de Farmacovigilancia
(GFARM) da GGMON selecionou dois principios ativos que possuem diversos detentores de registro
no Brasil e que ja tinham sido peticionados em 2021 como base para avaliacdo do novo método de
envio do RPBR. S3o eles a pregabalina, fdrmaco anticonvulsivo e antiepilético, também usado no
tratamento da dor periférica, ansiedade e fibromialgia; e a amitriptilina, um antidepressivo com
propriedades analgésicas.

A selecao desses dois principios ativos teve o objetivo de favorecer a identificacao de pontos
frageis e permitir melhorias no processo de submissado de relatérios. Dessa forma, detentores de
registro desses principios foram chamados a participar do estudo-piloto. Das 24 empresas
convidadas, 12 participaram, o suficiente para contribuir com a validacao do processo, com
simulacdes do tratamento dos dados na plataforma analitica que ird consolida-los para

gestdo, analise e identificacdo de novas necessidades.

E importante destacar ainda que o novo método foi construido em parceria com representantes do
setor regulado e com base nas contribuicdes e dlvidas levantadas durante um seminério virtual
(webinar) realizado no Ultimo dia 20 de maio.

A Agéncia ressalta que, desde a publicacao da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 406/2020
, que trata de boas praticas de farmacovigilancia para detentores de registro de medicamentos,
houve bastante interacdo com o setor regulado para o fortalecimento da farmacovigilancia no
Brasil, bem como para o desenvolvimento do processo de envio do RPBR.

Detalhamento do processo

O webinar realizado no dia 20/5 - com a participacao de mais de 360 pessoas, sendo a maior parte
representantes da area de farmacovigilancia das industrias de medicamentos - abordou

a finalidade da planilha e o processo de seu preenchimento. As duvidas respondidas aos
participantes durante o evento virtual podem ser (teis para o esclarecimento sobre o envio do
RPBR. Acesse aqui o0 webinar e saiba mais!

Participe do webinar sobre laboratérios analiticos!

Seminario virtual sera realizado no dia 14/6, as 10h. Ndo é necessario fazer cadastro
prévio

A Anvisa realizard no dia 14/6, a partir das 10h, um webinar para tratar da Resolucdo da Diretoria
Colegiada 390/2020 sobre laboratérios analiticos. O evento tem como objetivo divulgar o marco
requlatério e apresentar alguns dos resultados obtidos desde a sua vigéncia, bem como alertar os
laboratérios prestadores de servico que realizam ensaios de controle de qualidade em produtos
acabados sobre o prazo de adequacao para habilitacao na Rede Brasileira de Laboratérios
Analiticos em Saude (Reblas).

A RDC 390, que entrou em vigor no dia 3 de agosto de 2020, dispde sobre critérios, requisitos e
procedimentos para o funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o credenciamento de laboratérios
que realizam analises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria. Vale ressaltar que o
prazo referente a adequacdo para habilitacdo na Reblas encerra no préximo dia 3 de agosto.
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https://www.gov.br/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/relatorios-periodicos-de-avaliacao-beneficio-risco-rpbr-1
https://www.gov.br/fiscalizacao-e-monitoramento/farmacovigilancia/relatorios-periodicos-de-avaliacao-beneficio-risco-rpbr-1
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/428924
https://www.youtube.com/watch?v=0HLNCN4t7EU
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/423663
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Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hora marcados. Nao é preciso efetuar
nenhum tipo de cadastro prévio.

Dia 14/6, as 10h - RDC 390/2020 sobre laboratérios analiticos

Contencao de novas variantes: Anvisa sugere medidas adicionais

As propostas serao avaliadas pelo grupo interministerial composto pela Casa Civil,
Ministério da Justica e Seguranca Publica e Ministério da Salde, ao qual cabem decisdes
sobre a imposicdo de medidas de restricdo excepcional e temporéria de entrada no Pais

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) enviou nesta sexta-feira (28/5) sugestdo de
mudanca na legislacdo atual, que regulamenta medidas de contencdao da Covid-19 em pontos de
entrada brasileiros. A principal proposta é suspender a excecao concedida pela Portaria 653/2021
ao ingresso de trabalhadores maritimos de embarcacdes e plataformas, oriundos de paises com
circulacao de novas variantes do coronavirus. Esses trabalhadores atualmente podem ingressar no
Brasil, por via aérea ou maritima, desde que negativados em teste PCR prévio e ndo reportando
nenhum sintoma na Declaracao de Salde do Viajante (DSV). Pela sugestao da Anvisa, os maritimos
estrangeiros procedentes desses paises ficariam impedidos de ingresso no Brasil e os brasileiros
em viagem de retorno desses paises precisariam necessariamente cumprir quarentena de 14 dias
na cidade de desembarque.

Nos préximos dias a Anvisa deve enviar também sugestao relativa a melhor delimitacdo dos locais
para quarentena de casos suspeitos, de acordo com critérios e especificidades de estados e
municipios. As propostas serdo avaliadas pelo grupo interministerial composto pela Casa Civil,
Ministério da Justica e Seguranca Publica e Ministério da Salde, ao qual cabem decisbes sobre a
imposicao de medidas de restricdo excepcional e temporaria de entrada no Pais.

Anvisa apoia implantacao do Registro Nacional de Implantes

Agéncia realiza reuniao com rede hospitalar gerida pela Secretaria Municipal da Saude
de Fortaleza para apoiar a implantacao do sistema. Entenda!

A Anvisa realizou, na uUltima quarta-feira (26/5), um encontro com a rede hospitalar gerida pela
Secretaria Municipal da Saude de Fortaleza (CE). O encontro teve como objetivo apoiar a
implantacao do Registro Nacional de Implantes (RNI).

O sistema informatizado foi desenvolvido para possibilitar o registro dos procedimentos cirdrgicos
para implantacao de préteses osteoarticulares (quadril e joelho) e de stent coronariano realizados
no pais.

O RNI permite a constituicdo de um cadastro de pacientes submetidos a tais procedimentos, com
dados dos produtos implantados, do profissional e do servico de salde onde foram realizados, entre
outros, aumentando a seguranca do paciente.

A implantacdo do RNI em servicos de salde ocorria de forma presencial, de modo que a orientacao
quanto ao uso do sistema era feita para as equipes envolvidas em seu préprio local de

atuacao - centro cirdrgico, setor de hemodinamica, setor de faturamento, diretoria -, de modo a
nao interferir na rotina dos servicgos.

Com a pandemia provocada pelo novo coronavirus, foram adotadas medidas de promogao
para a autoimplantacao do sistema de informacao, apoiadas pela equipe da Anvisa e com a
disponibilizacao de videos explicativos e tutoriais. Clique aqui e confira 0 material disponivel
no portal da Agéncia.

O evento foi organizado em parceria com a Secretaria da Saude de Fortaleza e contou com a
participacao de representantes da Geréncia de Tecnovigilancia da Anvisa e da Secretaria
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_NGVkMTUyNTItZTYxZi00NzY2LWFkZWMtNmQ0Y2VmMjQ1OTg5%40thread.v2/0?context=%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%226a31764e-4cec-4986-ad7e-7371573a6103%22%2c%22IsBroadcastMeeting%22%3atrue%7d&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/rni
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/rni
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da Saude, além de profissionais do Hospital Universitario Walter Cantidio, Hospital Prontocardio,
Instituto do Cancer do Ceard e Instituto Dr. José Frota.

Nesse sentido, destaca-se que a colaboracao da Secretaria da Saude de Fortaleza foi fundamental
para a efetivacdao do evento, sendo essencial seu apoio aos servicos de salde para que possam
efetivar a implantacao e o uso do sistema por todos os profissionais envolvidos. A Anvisa informa
ainda que ja estd disponivel o Guia de Implantacdo do RNI, com o objetivo de auxiliar os servicos de
saulde.

Acesso

Os hospitais que realizam artroplastia de quadril, artroplastia de joelho e procedimentos para
colocacdao de stent coronariano devem acessar o sistema pelo endereco https://rni.anvisa.gov.br/.

Acesse a pagina sobre o Registro Nacional de Implantes (RNI).

Agéncia autoriza novas condicdes de conservacao para vacina da Pfizer

O pedido de alteracao foi enviado a Agéncia na ultima sexta-feira (21/5) e a anadlise foi
realizada durante esta semana

A Anvisa autorizou nesta sexta-feira (28/5) novas condicdes de conservacao e armazenamento para
a vacina Comirnaty, produzida pela Pfizer/Wyeth. O novo texto de bula permite que a vacina seja
mantida em temperatura controlada entre 2 e 8 graus Celsius por até 31 dias.

Antes, a vacina poderia ser mantida nessa temperatura por no maximo cinco dias.

Para aprovar as novas condicles, a equipe técnica da Anvisa avaliou os estudos de estabilidade
apresentados pelo laboratério desenvolvedor da vacina. Esses estudos servem para definir por
quanto tempo e em quais condicdes a vacina mantém suas caracteristicas sem alteracao.

A Anvisa recebeu o pedido de alteracdo na Ultima sexta-feira (21/5) e a andlise foi realizada
durante esta semana.

Fonte: Anvisa, em 28.05.2021
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/rni/arquivos/guia-de-implantacao-rni.pdf
https://www.gov.br/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/rni/arquivos/guia-de-implantacao-rni.pdf
https://rni.anvisa.gov.br/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-a-saude/registro-nacional-de-implantes-rni
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-re-n-2.124-de-27-de-maio-de-2021-322667364
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-recebe-pedido-da-pfizer-para-alterar-condicoes-de-conservacao-da-vacina
http://www.tcpdf.org

