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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 45, DE 26 DE AGOSTO
DE 2009

Dispde sobre medida de interesse
sanitario a compulsoriedade do
monitoramento e da notificacédo de
todo e qualquer evento adverso e
gueixa técnica relacionado ao uso
de medicamentos contendo
oseltamivir pelos detentores de
registros de tais produtos, servi¢cos
de saude e profissionais da saude.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 8§ 1° e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 25 de agosto de 2009, e

considerando a Resolucdo - RDC N° 4 de 10 de fevereiro de 2009 que dispde sobre a
obrigatoriedade para os detentores de registro de medicamentos de uso humano de
notificacdo a Anvisa de eventos adversos relacionados a medicamentos.

considerando a Portaria N° 1.660 de 22 de julho de 2009 que instituir o Sistema de
Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS), no &mbito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS), para 0 monitoramento, analise e investigacdo dos
eventos adversos e queixas técnicas relacionados aos servigcos e produtos sob vigilancia
sanitéria na fase de pds-comercializagdo/pds-uso.

considerando a situacdo de pandemia ocasionada por um novo virus da influenza
A/HIN1 que aumentar4d notoriamente a utilizacdo de antivirais como oseltamivir e,
possivelmente, de outros medicamentos gerando a necessidade de intensificar a acbes de
farmacovigilancia.

considerando o Protocolo de Manejo Clinico e Vigilancia Epidemioldgica da Influenza
do Ministério da Salde que indica o uso de oseltamivir para tratamento da Influenza
A/HINL1.

considerando que a Organizacdo Panamericana de Saude (OPAS) vem estimulando
nas Américas o desenvolvimento de estudos em Farmacovigilancia intensiva para o manejo
seguro da medicacgédo durante a Pandemia de Influenza A(H1N1).

considerando o Alerta SNVS/Anvisa/Nuvig/Gfarm n° 2, de 11 de Agosto de 2009 de
recomendacdo sobre o wuso de oseltamivir durante a gravidez e o Alerta



SNVS/Anvisa/Nuvig/Gfarm n® 3, de 10 de agosto de 2009 sobre o uso do oseltamivir em
criancas menores de 1 ano de idade,

adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagéo:

Art. 1° Determinar como medida de interesse sanitario a compulsoriedade do
monitoramento e da notificagdo de todo e qualquer evento adverso e queixa técnica
relacionados ao uso de medicamentos contendo oseltamivir em sua formulagéo.

8§ 1° A determinagéo abrange os detentores de registros de medicamentos contendo
oseltamivir, os servigos de saude, publico ou privado, e os profissionais da saude.

§ 2° O monitoramento do paciente devera ser realizado pelo profissional responsavel
pelo atendimento ambulatorial e/ou pelo servico de salide onde houve internacgéo.

§ 3° Os servigos de saude devem definir as rotinas e procedimentos necessarios para
garantir o contato com o paciente durante todo o periodo de realizagao do tratamento, de
forma a propiciar a comunicacdo do aparecimento de eventos de que tratam esta norma.

§ 4° Os profissionais e servi¢cos de salude que realizarem atendimento, de qualquer
natureza, aos pacientes tratados com medicamentos contendo oseltamivir deverao incluir
na avaliacdo clinica a observacdo sobre eventos adversos de aparecimento tardio e
relacionados a esta norma.

Art. 2° Os detentores de registro de medicamentos contendo oseltamivir estdo
sujeitos ao cumprimento imediato do artigo 5° da RDC n° 04, de 10 de fevereiro de 2009,
para notificacdo dos eventos objetos desta norma, nos prazos definidos nos incisos | e Il do
dispositivo supra referido.

Art. 3° A notificagdo devera ser feita no Sistema de Notificagbes em Vigilancia
Sanitéria, disponivel em versao eletrbnica no endereco:
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm.

Art. 4° Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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