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1 Historico de Revisoes

Data Versao @ Comentdrios

29/12/2020 | 01.00 Primeira versdo do documento.

2 Sobre Produtos Registrados no Brasil - Medicamento

Registro é um procedimento administrativo que reconhece a adequac¢ao de um produto a legislacdo
vigente previamente a comercializagdo, por meio de analise documental e publicacdo no DOU.

O registro de medicamentos é um processo que tem como objetivo garantir que um novo remédio
tenha impacto positivo na saude da populacao.

A Lei n? 5.991/1973 define que medicamento é “todo produto farmacéutico, tecnicamente obtido
ou elaborado, com finalidade profildtica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico”. Dessa
forma, qualquer produto que tenha objetivos terapéuticos, independente de terem origem vegetal,
animal, mineral ou sintética, deve ser considerado medicamento e necessita ser registrado.

Disponibilizar dados de produtos registrados na Anvisa da area de medicamento para melhor
conhecimento das informacgdes tais como: nome do produto, principio ativo, fabricantes de
medicamentos, nimero do registro, processo, vencimento, situacdo do registro, dentre outros.

3 Sobre a Base de Dados Abertos

Estdo disponiveis nesta base de dados abertos, informagdes sobre medicamentos registrados no
Brasil sob responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

31 Sobre os dados disponibilizados.

Serdo disponibilizados apenas registros de produtos validos, que sdo produto com numero de
processo e de registro que ndo possuem peti¢do de cancelamento.

Desde janeiro de 2020, a validade do registro passou para 10 anos, passando a valer para todos os
produtos, inclusive os antigos.
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Ha excec¢des para produtos registrados com “Termo de Compromisso” tém primeira vigéncia do
registro de 3 anos, a segunda de 5 e a partir da terceira 10 anos.

32 Sobre a Origem dos Dados

Os dados disponiveis sao extraidos do banco de dados do sistema DATAVISA, que é o sistema interno
de informacdo da Anvisa, que reldne dados sobre o cadastro de produtos e empresas além de
controlar a tramitacdo e o arquivo dos documentos na Agéncia. Produtos sob regulamentacao da
Anvisa tém sua composicao descrita nesse sistema.

33 Sobre a Possibilidade de Valores Nulos

Os campos ndo preenchidos eventualmente encontrados nos arquivos sdo decorrentes do ndo
preenchimento do referido campo.

34 Sobre o Periodo de Dados Abertos Disponiveis

Estdo disponiveis todos os dados de produtos (medicamentos) registrados no Brasil cadastrados no
DATAVISA.

35 Sobre a Atualizacdo dos Dados Abertos

351  Sobre a Frequéncia de Atualizacdo dos Dados Abertos

A periodicidade de atualizacdo dos dados é mensal, com dados até o ultimo dia do més anterior.
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4 Sobre os Arquivos de Dados Abertos Disponiveis

Sera disponibilizado um arquivo com os processos de registros validos de produtos (medicamento)

registrados no Brasil disponiveis no Datavisa.

5 Sobre o Diciondrio de Dados Abertos

Campo

Nome Produto

Principio Ativo

Numero Registro Produto

NUmero Processo

Empresa Detentora Registro

Data Vencimento Registro

Tipo de Produto

Data Finalizacdo Processo

Categoria Regulatéria

Classe Terapéutica

Descrigao

Nome do Medicamento/Produto Registrado conforme
cadastrado no registro do medicamento.

Principio ativo do medicamento (sdo moléculas de uma
substancia que possuem efeito terapéutico).

Numero identificador do Registro do Produto.

Numero identificador do Processo.

CNPJ da empresa detentora do registro e Razdo Social da
Empresa Detentora do Registro e o

Data de vencimento do registro do medicamento.

Medicamento

Data em que o registro foi concedido.

Classificagdo do tipo de medicamento que foi registrado (novo,
similar, genérico etc.).

Nome da classe terapéutica do produto. Ou seja, classificacao
pela funcdo quimica do principio ativo ou pelo modo como um
medicamento é usado para tratar uma condicdo particular.
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6 Sobre a Exportacdo dos Dados para Planilha
Eletronica

Caso tente abrir o arquivo utilizando o Microsoft Excel, os campos que possuem zeros a esquerda
tendem a ser traduzidos para nimero do tipo inteiro, com isso a formatacdo padrdo do arquivo é

alteracao, apenas na visualizacao.

Para a correta visualizagcdo no Microsoft Excel, basta seguir os passos descritos abaixo.

1. Abra uma nova janela do Microsoft Excel.

Pastad - Excel

Exibir  Suplementos Ajuda  Equipe O Pesquisar

Arquivo  Pégina Inicial Inserir  Desenhar Layout da Pagina  Formulas Dados  Revisdao
<n SO (= =
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B~ .
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o | sl v == =llle=as v 63 v 000
ol NI Ss- - H === &= 3 [EMesclare Centralizar @ % ® 30 | Condicional~ Tabelav  Célula~ s 5 :
Area de Transf.. & Fonte ~ Alinhamento ~ Nimero & Estilos Células
Al - Je
A B c D E F G H | J K L M N o P Q R
i
2
&3
4

Utilize o menu superior “Dados” e o item “De Text/CSV”, conforme marcados na imagem

abaixo.

Salvamento Automético @) ) ®v = Pasta4 - Excel

Pagina Inicial  Inserir  Desenhar Layout da Pagina  Férmulas Dados £ Pesquisar

Revisdo  Exibir  Suplementos Ajuda  Equipe

Arquivo
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Obter e Transformar Dados Consultas e Conexdes Classificar e Filtrar Ferramentas de Dados
Al - S
A B € D E F G H I J K L M N o P Q R

i ]
2

3

4

3. Ap0s clicar o item “De Text/CSV”, a janela conforme demonstrada abaixo ird abrir, basta

navegar até o diretdrio onde esta localizado o arquivo e selecionar “Abrir”.
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Apds importar o arquivo, a janela abaixo é o resultado da etapa anterior. Nela é possivel ver
uma amostra dos 200 primeiros registros do arquivo, verificar que o delimitador é o “;”
(ponto e virgula) e que o formato do arquivo é o 1252 (padrao ANSI). Apds verificar esses

itens, utilize a opcdo “Transformar Dados”.
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