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Acompanhe a reuniao da Dicol desta quarta-feira

Pauta desta semana traz temas diversos. Reuniao sera realizada a partir das 9h30.
182 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Data: 15/9/2021, quarta-feira.

Horario: 9h30.

Veja a pauta completa aqui.

A Anvisa realiza nesta quarta-feira (15/9), a partir das 9h30, mais uma reunido publica da Diretoria
Colegiada (Dicol). A reunido sera realizada por videoconferéncia e pode ser acompanhada pelo
canal da Anvisa no YouTube.

A pauta inclui propostas de alteragao de normas relacionadas as Boas Praticas de Fabricacao de
Medicamentos e Boas Praticas em Tecidos Humanos para uso terapéutico, atualizacbes da Portaria
344/1998 e de substancias classificadas como antimicrobianos. Também sera proposta a
atualizacdo de norma que trata sobre monitoramento econémico de produtos para saude.

A importacdo e a exportacao de bens e produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnolégica e a
pesquisa envolvendo seres humanos também estard em discussdo pelos diretores. Serdo
analisadas ainda inclusées de novas monografias de agrotéxicos.

Cligue abaixo para acompanhar a transmissdo da reunido.

Glicosimetros: avaliacdao de desempenho e funcionalidade

Anvisa, INCQS e PNUD concluiram projeto que implementou métodos para analise do
desempenho e da funcionalidade dos glicosimetros.

AAnvisa, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saudde (INCQS) e o Programa das Nacoes
Unidas para o Desenvolvimento (PNUD) concluiram o projeto que teve como objetivo implantar a
avaliacdo de desempenho e funcionalidade dos chamados glicosimetros, ou seja, aqueles aparelhos
utilizados para autoteste dos niveis de glicose no sangue.

A implantacao dos métodos para analise dos conjuntos glicosimetros torna o INCQS o laboratério de
referéncia da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) no que diz respeito
as analises fiscais. Além disso, amplia a capacidade de controle e monitoramento analitico pés-
mercado desses produtos por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Entenda
As trés instituicdes (Anvisa, INCQS e PNUD) firmaram em 2019 a Carta Acordo 33527, com o

objetivo de implantar a avaliacao de desempenho e funcionalidade dos glicosimetros, de acordo
com a norma ISO 15197:2013 e a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa 36/2015.

O Laboratério de Sangue e Hemoderivados (LSH) do INCQS desenvolveu o projeto em dois anos,
tendo concluido a implantacao de testes de repetibilidade, reprodutibilidade/precisao intermediaria,
recuperacao, interferentes e desempenho funcional de medidores de glicose - todos essenciais
para a avaliacao da qualidade dos produtos. Para isso, foram adquiridos insumos especificos e
desenvolvidas sete novas instrucdes de trabalho a fim de garantir a qualidade e a confiabilidade
dos resultados obtidos nas analises laboratoriais.

O INCQS é um laboratério oficial de saude publica e compde, em ambito federal, a Rede Nacional
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2021/pauta-da-reuniao-ordinaria-publica-no-18-de-15-de-setembro-de-2021.pdf
https://www.youtube.com/watch?v=eAyZYPMbefA
https://www.youtube.com/watch?v=eAyZYPMbefA
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29382
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de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria. O Instituto tem a prerrogativa legal para executar as
analises previstas na legislacao sanitaria.

OMS ressalta importancia de cuidados com maes e recém-nascidos
Lema da campanha global deste ano é “Aja agora para o parto seguro e respeitoso”.
No Brasil, a iniciativa conta com o apoio da Anvisa.

Amelhoria do cuidado seguro para maes e recém-nascidos é o foco da campanha de 2021 da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS) para o Dia Mundial da Seguranca do Paciente, comemorado
em 17 de setembro. Neste ano, o lema é “Aja agora para o parto seguro e respeitoso”. No Brasil, a
iniciativa conta com o apoio da Anvisa.

A acao visa mobilizar organizacdes governamentais e ndo governamentais, além da sociedade civil,
em torno de iniciativas em prol da melhoria do cuidado para a reducao de complicacdes e mortes
de mulheres e recém-nascidos.

De acordo com dados da OMS, cerca de 810 mulheres em todo o0 mundo vao a 4bito diariamente
por causas evitaveis relacionadas a gravidez e ao parto. Neste cenario, cerca de 6.700 recém-
nascidos morrem todos os dias, o que representa 47% de todas as mortes em criancas menores de
cinco anos - a literatura cientifica aponta, ainda, que as infeccdes relacionadas ao parto e ao
periodo neonatal tem um grande impacto nessa mortalidade.

Considerando a significativa carga de riscos e danos aos quais as mulheres e recém-nascidos estdo
expostos devido a assisténcia insegura, a OMS divulga também que quase 2 milhdes de ébitos
fetais e neonatais sao notificados a cada ano, dos quais mais de 40% ocorrem durante o parto.

A interrupcado de servicos essenciais durante a pandemia de Covid-19 também agravou os riscos as
mulheres e aos recém-nascidos, o que torna ainda mais importante a campanha deste ano.

A OMS ressalta que a maioria das mortes maternas e neonatais pode ser evitada com atendimento
seguro e de qualidade prestado por profissionais de salde qualificados que atuam em servicos de
saude. Isso sé pode ser alcancado por meio da colaboracdo de todas as partes interessadas e da
adocao de sistemas de salde abrangentes e com abordagens baseadas na comunidade.

Participe e celebre o Dia Mundial da Seguranca do Paciente em sua instituicao! Abaixo vocé confere
0s principais objetivos da mobilizacao em 2021:

Sensibilizar gestores, profissionais da assisténcia e liderancas dos servicos de salde, educadores,
organizacdes de pacientes e populacdo em geral para as questdes relacionadas a seguranca da
mae e do recém-nascido, principalmente durante o parto.

Colaborar com as partes interessadas e adotar estratégias eficazes e inovadoras para melhorar a
seguranca materna e neonatal.

Garantir cuidados seguros para maes e recém-nascidos, especialmente durante o parto.

Promover a adocdo de boas praticas no local de atendimento para prevenir riscos e danos evitaveis
as maes e aos recém-nascidos durante o parto.

lluminacao de prédios e monumentos

Para marcar a data e chamar atencao para a campanha, a OMS convoca governos, organizacoes
(governamentais e ndo governamentais), entidades de profissionais de salde e de pacientes, além
de instituicdes de ensino e pesquisa e a sociedade civil, para participar da acao e iluminar pontos
de referéncia, monumentos icénicos e espacos publicos com a cor laranja, que simboliza o Dia
Mundial da Seguranca do Paciente.
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Divulgue informacoées sobre o tema!

Vocé também pode contribuir divulgando materiais e conhecimentos sobre a qualidade e a
seguranca do paciente, especialmente das gestantes, recém-nascidos e puérperas. Para isso, utilize
0s seguintes materiais educativos da Anvisa:

e Manual: Critérios Diagnésticos de Infeccdo Associada a Assisténcia a Saude Neonatologia

¢ Manual: Medidas de Prevencao e Critérios Diagndsticos de Infeccdes Puerperais em Parto
Vaginal e Cirurgia Cesariana

e Cartaz: Principais medidas de prevencao de infeccdo puerperal para o parto vaginal

e Cartaz: Principais medidas de prevencao de infeccdo puerperal para o parto cesariana

¢ Manual: Medidas de Prevencdo de Infeccao Associada a Assisténcia a Saldde

¢ Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saldde n? 22 - Avaliacdo
Nacional dos indicadores de Infeccoes Relacionadas a Assisténcia a Sadde (Iras) e
Resisténcia Microbiana (RM) - 2019, incluindo parto cirdrgico

Acesse também as informacdes da OMS: Dia Mundial da Seguranca do Paciente 2021 e outras
publicacdes da Anvisa relacionadas ao tema.

Criacao da data

O Dia Mundial da Seguranca do Paciente foi criado durante a 722 Assembleia Mundial da Saude,
realizada pela OMS em maio de 2019. Na ocasiao, foi definida a data de 17 de setembro para a
mobilizacdo em torno de temas sobre a seguranca do paciente.

Desde 2013, o Brasil conta com o Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP), instituido
pelo Ministério da Saude por meio da Portaria MS/GM 529/2013. O objetivo geral do Programa é
contribuir para a qualificacao do cuidado em saude, em todos os estabelecimentos de saude do
territério nacional, publicos ou privados, de acordo com a prioridade dada a seguranca do paciente
na agenda politica dos estados-membros da OMS.

Anvisa informa sobre indisponibilidade do Sistema Eletronico de Cosméticos

Sistema ficara indisponivel devido a manutencao. A Agéncia esta atuando para o seu
restabelecimento o mais breve possivel!

A Anvisa informa que o Sistema Eletrénico de Cosméticos (SGAS) estard indisponivel para
manutencao a partir desta terca-feira (14/9). Com isso, estarao impossibilitados o acesso e o
peticionamento por meio do sistema.

Destaca-se que a Agéncia estd atuando para que o restabelecimento do(s) servico(s) seja realizado
0 mais breve possivel. Agradecemos a compreensao de todos.

Webinar da Anvisa trata sobre notificacao de saneantes

Na segunda-feira (20/9), as 15h, a Anvisa ira realizar um seminario virtual sobre os erros
mais comuns nos processos de notificacao de saneantes. Participe!

AAnvisa informa que na préxima segunda-feira (20/9), a partir das 15h, ira realizar um seminario
virtual para esclarecer os erros que levam ao cancelamento ou a solicitar correcdes nos processos
de notificagcdo de saneantes.

Na ocasiao, os participantes poderao esclarecer dividas sobre o tema. Para participar do evento,
basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso fazer cadastro prévio.

Dia 20/9, as 15h - Webinar: Notificacdo de Saneantes - O que ndo devo fazer!
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/caderno-3-criterios-diagnosticos-de-infeccao-associada-a-assistencia-a-saude-neonatologia.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/cartazes/cartaz_5-ggtes_web-1.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/cartazes/cartaz_6-ggtes_web.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes/caderno-4-medidas-de-prevencao-de-infeccao-relacionada-a-assistencia-a-saude.pdf
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjQ5ZDhjZmEtNDdhOC00MDk3LWFiNDEtNzg0MmE4MmE2MjlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionac5c0437dbe709793b4b
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjQ5ZDhjZmEtNDdhOC00MDk3LWFiNDEtNzg0MmE4MmE2MjlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionac5c0437dbe709793b4b
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjQ5ZDhjZmEtNDdhOC00MDk3LWFiNDEtNzg0MmE4MmE2MjlhIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSectionac5c0437dbe709793b4b
https://www.who.int/news-room/events/detail/2021/09/17/default-calendar/world-patient-safety-day-2021
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt0529_01_04_2013.html
https://teams.microsoft.com/dl/launcher/launcher.html?url=%2F_%23%2Fl%2Fmeetup-join%2F19%3Ameeting_ZjI5OGNhYzEtNmIxMS00OTg2LWFjZDItMWY3YmEyOWIxM2Y4%40thread.v2%2F0%3Fcontext%3D%7b%22Tid%22%3a%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2c%22Oid%22%3a%22608f21ea-cf9b-4342-b1ba-4a24392c4028%22%2c%22IsBroadcastMeeting%22%3atrue%7d%26btype%3Da%26role%3Da%26anon%3Dtrue&type=meetup-join&deeplinkId=274885c8-20e3-4ae9-85ba-5d8e78b40ff7&directDl=true&msLaunch=true&enableMobilePage=true&suppressPrompt=true
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Webinar

O Webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteludo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissao é via web e a

interacao com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira
a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Fonte: Anvisa, em 14.09.2021.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

