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me=# REGISTRO DE MEDICAMENTOS

LEI 6360/1976 - Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos e outros produtos.

Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, podera ser industrializado,
exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude (ANVISA).

MEDIDAS ANTECEDENTES AO REGISTRO:
» Estudos Pré-clinicos
» Estudos clinicos — requer aprovacao prévia da Anvisa

REGISTRO:

Analise técnica do medicamento candidato: composicao, forma farmacéutica,
indicacoes, toxicidade, apresentacdo, dosagem/em, posologia, reacdoes adversas,
rotulagem, embalagem, estabilidade, qualidade, demais informagﬁes_,.l_ ANVISA
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Anvisa integra o Centro de Operagbes de Emergéncia (COE) — Coronavirus/MS, que tem como
objetivo preparar a rede publica de saude

s % Acoes da ANVISA
e % frente aos
medicamentos
utilizados no manejo

INFORMACOES

IMPORTANTES da COVID - 19

http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus

;. ANVISA

Nacional de Vigilancia Sanitaria



8
—\/ CONVOCACAO AS EMPRESAS:

Editais de chamamento n°® 03 e n° 05/2020

__________________________________________________________________________________________

Informar sobre produtos utilizados nos planos de
contingéncia - enfrentamento da Covid-19 (28/02)

Identificar possiveis riscos de desabastecimento e
reducao da oferta de tais produtos (17/03)

__________________________________________________________________________________________
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VOCE ESTA AQUI:  PAGINA INICIAL ASSUNTOS FORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS VIAJANTES COROMAVIRUS NOTICIAS . . . . .
WOCE ESTA AQUI:  PAGINA INICIAL ASSUNTOS FPORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS VIAJANTES CORONAVIRUS HOTICIAS
COVID-18: EMPRESAS DEVEM INFORMAR DADOS DE PRODUTOS
EMPRESAS DEVEM INFORMAR SOBRE RISCO DE DESABASTECIMENTO

Consulte a situacdo
de documentos

Noticias - Coronavirus e o .
Consuite a situacdo Noticias - Coronavirus
de documentos

Peticionamento

Eletrénico Peticionamento
Sistema Eletrbnico de MEDIDAS PREVENTIVAS Eletrénico
Informacdes (SEI) Sistema Eletrénico de MEDIDAS PREVENTIVAS

Informacées (SEI)

SNGPC Empresas devem informar sobre risco de
desabastecimento

sNGPC Covid-19: empresas devem informar dados
de produtos

ATUAGCAD i . ) . -
¢ Com a medida, a Anvisa ira requerer informacées sobre produtos utilizados nos planos de ATUAGAO
contingenciamento da Covid-19 Obijetivo & identificar possiveis ameacas & salide publica relacionadas & pandemia de Covid-19.

Regulamentacdo

;.- ANVISA
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http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/noticias/-/asset_publisher/3WSYdp5mIC2e/content/empresas-devem-informar-sobre-risco-de-desabastecimento/219201?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fcoronavirus%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D1%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_advancedSearch%3Dfalse%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_keywords%3D%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_delta%3D15%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_cur%3D2%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_andOperator%3Dtrue
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VOCE ESTAACHLA:  PASIMG, IMICLAL MOTICIAS PESORSS, CLIMICA E BIOECLAWVALEMCLS: COMNFIRS, ORIENTAZDES

Consulte a situacao
de documentos i =) Irpeimi
Peticionamento NOVO COROMNAVIRUS
Eletrﬁnlm - - - - - — - - -
. Pesquisa clinica e bioequivaléncia: confira
Sistema Eletronico de . —
Informagcies (SEI) nr|entagnes
SHNGPC
nvisa se coloca a disposicdo da comunidade cientifica e do setor produtivo de medicamentos
produtos para a saude para discutir propostas e prazos especificos para anadlise de pesquisas clinicas
ATUACAD confra 0 Novo coronavirus.
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&) Imprimir
NOVO CORONAVIRUS

Pesquisas clinicas para Covid-19 no Brasil:
entenda

Esclareca suas duvidas sobre 0 tema e n&o caia na armadilha das fake news.

Por: Ascom/Anvisa

@ Compartilhar 5

Publicado: 24/04/2020 15:26
Ultima Modificag&o: 24/04/2020 16:49

Laboratérios e centros de pesguisa no pais e no exterior tm empenhado todos os esforcos para descobrir um
tratamento seguro e eficaz que detenha o avanco da Covid-19, de maodo a evitar mais mortes e restaurar a
normalidade na vida das pessoas. Os ensaios ou pesquisas clinicas realizados com esse foco, portanto, s&o
de fundamental importancia. Para esclarecer as principais davidas sobre o tema, a Anvisa elaborou um
texto didatico, em formato de perguntas e respostas. Fique por dentro e, se puder, compartilhe o texto para
combater as fake news ou noticias falsas.

1.0 que & um ensaio clinico?

O ensaio clinico & um estudo sistematice de medicamentos em voluntarios humanos. Dito de outra forma: s&o
testes realizados em seres humanos apds a execucdo dos chamados testes in vitro e in vivo, que sdo agueles
preliminares desenvolvidos em ambientes controlados, nos laboratdrios, com células e animais.

2. Para que servem os ensaios clinicos?

Os ensaios clinicos 530 conduzidos para definir a seguranca e a eficdcia de um medicamento, ou seja, para
verificar se o produto investigado trata, conforme o esperado, a doenca. Além disso, buscam analisar os
efeitos e as reacdes adversas, bem como a toxicidade do produto e as dosagens adequadas para cada
tratamento.

3. 0s ensaios ou pesquisas clinicas realizados ne Brasil necessitam, obrigatoriamente, da aprovagio
da Anvisa?
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PESQUISAS CLINICAS CONTRA O NOVO CORONAVIRUS
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PESQUISAS CLINICAS CONTRA O NOVO CORONAVIRUS

> NOTA TECNICA N2 14/2020/SEI/COPEC/GGMED/DIRE2/ANVISA

- Orientacdes aos patrocinadores, centros de pesquisa e investigadores envolvidos na conducao de
ensaios clinicos autorizados pela Anvisa e estudos de bioequivaléncia a fim de viabilizar a conducao
dos ensaios clinicos no Brasil com a celeridade que o momento exige e garantindo a seguranca dos
participantes;

- Com o objetivo de dar celeridade a disponibilizacao de medicamentos que possam auxiliar no alivio
dos efeitos individuais e coletivos da pandemia da COVID-19, a Anvisa instituiu no ambito da GGMED
o Comité de Avaliacao de Estudos Clinicos, Registro e Pos-registro de medicamentos para prevencao
ou tratamento da COVID-19, que analisa, dentre outras atribuicdes, os pedidos de anuéncia de
estudos clinicos com medicamentos para prevencao e tratamento da COVID-19, de forma prioritaria,
no prazo médio de 72 horas apos a submissao formal do protocolo.
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PRIORIZACAO DE ANALISE DE PETICOES - PESQUISAS CLINICAS

Atualizado em 26/05/2020

http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta Comunicados/Consulta CE Autorizados.asp

MEDICAMENT
O

Hidroxicloroquina
+ Azitromicina

EMPRESA ENSAIO CLINICO

Estudo fase lll, aberto, controlado, de uso de hidroxicloroquina e azitromicina
EMS para prevencao de complicacdes em pacientes leves a moderados com infeccao pelo
NOVO coronavirus

. ) . Estudo fase lll, aberto, controlado, de uso de hidroxicloroquina e azitromicina
Hidroxicloroquina

_ o EMS para prevencao de complicacdes em pacientes graves com infeccao pelo novo
+ Azitromicina ,
coronavirus
Estudo Fase IB, duplo-cego, controlado por placebo, de variacao de dose para avaliar a
Galidesivir PPD do Brasil seguranca, farmacocinética e efeitos anti-virais de galidesivir administrado via infusao

intravenosa aos participantes com febre amarela ou COVID-19
Estudo fase Ill, aberto, controlado, randomizado de uso de dexametasona em

pacientes com sindrome do desconforto respiratorio agudo associada ao COVID-19
—+«— ANVIDA
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http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Comunicados/Consulta_CE_Autorizados.asp

PRIORIZACAO DE ANALISE DE PETICOES - PESQUISAS CLINICAS

Atualizado em 26/05/2020

http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta Comunicados/Consulta CE Autorizados.asp

MEDICAMENTO EMPRESA ENSAIO CLINICO

Ensaio clinico de prova de conceito, multicéntrico, paralelo, randomizado e duplo-cego
para avaliacao da seguranca e eficacia da nitazoxanida 600 mg em relacao ao placebo no
tratamento de participantes da pesquisa com COVID-19 hospitalizados em estado
moderado
Estudo clinico randomizado, pragmatico, aberto, avaliando Hidroxicloroquina para
EMS prevencao de hospitalizacao e complicagcdes respiratdrias em pacientes ambulatoriais

com diagndstico confirmado ou presuntivo de infec¢ao pelo (COVID-19)

Nitazoxanida  FARMOQUIMICA

Hidroxicloroquina
+ Azitromicina

Hidroxicloroquina EUROFARMA Novo esquema terapéutico para faléncia respiratoria aguda associada a pneumonia em
+ Azitromicina individuos infectados pelo SARS-COV-2

Estudo adaptativo, fase 3, randomizado, duplo-cego, controlado por placebo, para avaliar
a eficacia e seguranca do sarilumabe em pacientes hospitalizados com COVID19

=L ANVISA
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http://www7.anvisa.gov.br/Datavisa/Consulta_Comunicados/Consulta_CE_Autorizados.asp

MEDICAMENTOS
RDC — Resolucao de Diretoria Colegiada - ANVISA

RDC 351/2020: a hidroxicloroquina e a cloroquina ficam sujeitos a Receita de Controle
Especial em duas vias

RDC 354/2020: alteraa RDC 351/2020

e possibilitar que programas de governo distribuam medicamentos a base da cloroquina e
hidroxicloroquina sem a necessidade de Receita de Controle Especial em duas vias.

* 0s medicamentos que contenham cloroquina e hidroxicloroquina nao estao sujeitos aos
controles estabelecidos pelas Portarias SVS/MS 344/1998 e 06/1999, incluindo as
determinacoes referentes a embalagem e rotulagem.

RDC 372/2020: aplicam-se a substancia NITAZOXANIDA as disposicdes contidas na RDC n?
351/2020 - Receita de Controle Especial em duas vias 2L ANVISA
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http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=hidroxicloroquina-vira-produto-controlado&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5818322&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/alterada-norma-de-medicamentos-controlados/219201?p_p_auth=Vx0BLrSP&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DVx0BLrSP%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2

MEDICAMENTOS
RDC — Resolucao de Diretoria Colegiada - ANVISA

RDC 381/2020: dispde sobre a autorizagdo prévia para fins de exportagdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria destinados ao combate da Covid-19.

» Nitazoxanida, cloroquina, hidroxicloroquina, azitromicina, fentanil, midazolam,
etossuximida, propofol, pancurbénio, vancurdnio, rocurénio, succinilcolina, ivermectina,
heparina sodica suina, heparina sodica bovina, enoxaparina sodica, rivaroxabana,
edoxabana, apixabana, dabigratana, varfarina e fondaparinux na forma de matéria-prima,
produto semielaborado, produto a granel ou produto acabado;

» Exportador deve registrar LPCO - Autorizacdao de Exportacao (AEX) - no sistema Portal
Unico, e entdo acompanhar o andamento da andlise no préprio S|sterr+a'— ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria


http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/exportacao-de-cloroquina-e-azitromicina-veja-a-rdc-352/219201?p_p_auth=m85jUFDG&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3Dm85jUFDG%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-4%26p_p_col_count%3D2

/_\l— PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS E TEMPORARIOS
8 PARA AMPLIAR O ACESSO A PRODUTOS

RDC — Resolucao de Diretoria Colegiada - ANVISA

RDC 348/2020: crlterlos e procedlmentos extraordinarios e temporarios para registro e mudanca pos-

registro tos bioldgicos e produtos para diagnodstico in vitro em virtude
PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS E TEMPORARIOS

da emers o 1acional decorrente do novo Coronavirus:

o amp|iE imento,

* evitar [T ; tos,

e amplie — " i bara diagnostico da doenca.

AAAAAAA

RDC 357/2020: estende, temporariamente, as quantidades maximas de medicamentos sujeitos a controle
especial permitidas em Notificagbes de Receita e Receitas de Controle Especial e permite,
temporariamente, a entrega remota definida por programa publico especifico e a entrega em domicilio de
medicamentos sujeitos a controle especial, em virtude da Emergéncia de Saude Publica de Importancia
Internacional (ESPII) relacionada ao novo Coronavirus (SARS-CoV-2).
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http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/noticias/-/asset_publisher/3WSYdp5mIC2e/content/covid-19-norma-deve-agilizar-registro-de-produtos/219201?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fcoronavirus%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D1%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_advancedSearch%3Dfalse%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_keywords%3D%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_delta%3D15%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_cur%3D2%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_andOperator%3Dtrue
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/medicamentos-controlados-mudanca-de-regras/219201?p_p_auth=XtW56w78&inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fnoticias%3Fp_p_auth%3DXtW56w78%26p_p_id%3D101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3D_118_INSTANCE_KzfwbqagUNdE__column-2%26p_p_col_count%3D2

PROCEDIMENTOS EXTRAORDINARIOS E TEMPORARIOS
PARA AMPLIAR O ACESSO A PRODUTOS

RDC — Resolucao de Diretoria Colegiada - ANVISA

RDC 348/2020
STATUS* POR PETICOES POR PRODUTOS/PROCESSO

_47

Peticao encerrada
Nao anuido 22 13
Distribuido para a area responsavel pZ! 18

110 70

uido: d d Peti(;éo encerrada: o pedido ja estava sendo tratado pelo rito ordinario |
50 ha’ d d d nalise de acordo com a RDC 348/2020; N3o anuido: pedido n3o —‘.PI: ANVISA
b d érea respon I edido esta em anélise pela GGMED. TIDHE iakiis Haxdoal e iolhalaiSariada
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http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus/noticias/-/asset_publisher/3WSYdp5mIC2e/content/covid-19-norma-deve-agilizar-registro-de-produtos/219201?inheritRedirect=false&redirect=http%3A%2F%2Fportal.anvisa.gov.br%2Fcoronavirus%2Fnoticias%3Fp_p_id%3D101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e%26p_p_lifecycle%3D0%26p_p_state%3Dnormal%26p_p_mode%3Dview%26p_p_col_id%3Dcolumn-2%26p_p_col_count%3D1%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_advancedSearch%3Dfalse%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_keywords%3D%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_delta%3D15%26p_r_p_564233524_resetCur%3Dfalse%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_cur%3D2%26_101_INSTANCE_3WSYdp5mIC2e_andOperator%3Dtrue
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Acompanhar a elaboracao dos estudos e pesquisas nacionais e internacionais de medicamentos
utilizados na COVID — 19;

Participar e contribuir nas discussOes para a elaboracao das referéncias cientificas;

Favorecer a reuniao de conhecimentos, dados e especialistas do Brasil e de diferentes paises a fim de
construir referéncias técnicas e cientificas que possam ser utilizadas na tomada de decisao;

Construir com os cientistas brasileiros e o setor regulado, em consonancia com as necessidades
nacionais, 0s marcos regulatorios necessarios ao enfrentamento da COVID — 19;

Contribuir para ampliar o acesso a medicamentos e demais produtos para minimizar efeitos e sintomas
e proporcionar tratamento dos pacientes com COVID — 19.
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/—!\l— PORTAL ANVISA
—Q—/ http://portal.anvisa.gov.br/
wa OBRIGADA /fportal.anvisa.gov,

ATENDIMENTO AO CIDADAO
Telefonico: 0800 642 9782 — 7:30 as 19:30
Protocolo — 8:00 as 18:00

Alessandra Bastos Soares

Diretora
Segunda Diretoria — DIRE2/ANVISA
2 (61)3462-6930

DEMAIS CANAIS DE ATENDIMENTO
http://portal.anvisa.gov.br/contato

CORREIO ELETRONICO

diretoria2@anvisa.gov.br

>< diretoria2@anvisa.gov.br

B www.anvisa.gov.br REDES SOCIAIS

Instagran: @anvisaoficial - Twitter: @anvisa_oficial -
LinkedIn: Anvisa

YouTube: Audiovisualanvisa e PapoExpressoAnvisa


http://www.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/contato
mailto:autorizacaoeregistro@anvisa.gov.br

