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Nomes técnicos de dispositivos médicos: confira a atualizacao

A Anvisa atualizou a ferramenta de consulta a nomes técnicos de dispositivos médicos.
Com isso, o acesso foi alterado.

Omecanismo de pesquisa de nomes técnicos de dispositivos médicos, atualizado
pela Agéncia, agora conta com uma interface mais amigavel. Com o aprimoramento do sistema, o
link de acesso foi modificado.

Os usudrios que tenham salvado a URL como atalho para consulta de nomes técnicos nao
conseguirao acessar a ferramenta. Para contornar o problema, sugere-se buscar a ferramenta a
partir deste portal. Clique nas trés linhas superiores a esquerda e depois em Setor

Regulado, Regularizacdo de Produtos e Servicos, Produtos para Salude e Consulta de Nomes
Técnicos. Ou digite na barra de enderecos: https://consultas.anvisa.gov.br/#/nomes-tecnicos/.

Fique ligado

Os nomes técnicos de dispositivos médicos sdo fundamentais para a uniformizacao

e a categorizacdo das autorizacdes regulatérias desses produtos. Os fabricantes e os importadores
devem conhecer a nomenclatura técnica adequada e disponivel no banco de dados da Anvisa antes
de dar inicio aos peticionamentos de registros e notificacées de dispositivos médicos.

Divulgados dados do relatério sobre centros de reproducao assistida

Documento traz informacoes referentes a inspecées realizadas pelo Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdaria (SNVS) em 2019 e 2020. Confira!

A Anvisa divulgou dados do relatério de avaliagdo sanitaria dos Centros

de Reproducdo Humana Assistida (CRHAs) no pais, durante um seminario virtual (webinar)
realizado nesta quinta-feira (7/10). O documento traz informacdes referentes a inspecdes sanitarias
realizadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) nessas unidades, nos anos de 2019
e 2020.

De acordo com os dados, foram avaliados 45 (24%) dos 187 CRHAs cadastrados no Brasil. A maior
parte dos estabelecimentos inspecionados estdo no Sudeste (26). Outros 19 estdo distribuidos
entre as regides Sul (14) e Nordeste (5). No relatério ndao constam dados do Centro-Oeste

e do Norte do pais.

O documento aponta que 49% dos servicos avaliados apresentaram baixo risco sanitario potencial,
0 que significa que as unidades tiveram uma avaliacdo sanitaria satisfatéria em relacao aos oito
médulos que compdem as inspecodes realizadas. Outros 42% dos estabelecimentos ficaram na faixa
de médio baixo risco. Dos demais servicos, 4% apresentaram médio risco sanitario, 2% ficaram na
faixa de médio alto risco e outros 2%, com alto risco.

Os mddulos da avaliagao sdo os seguintes: 1) documentacao geral; 2) infraestrutura fisica; 3)
triagem do paciente/doador; 4) coleta e identificacao das amostras; 5) processamento das
amostras; 6) criopreservacao - uso de temperatura muito baixa no processo de congelamento de
amostras - e armazenamento; 7) transporte; e 8) sistema de garantia da qualidade.

A partir de uma metodologia especifica, a avaliacao de cada mdédulo gera uma pontuacao
para os CRHAs, também conhecidos como clinicas de fertilizacao. E com base nessa pontuacao que
o servico é classificado nas faixas de risco.

De acordo com a Anvisa, o principal objetivo da divulgacao é compartilhar o conhecimento gerado
a partir das acdes de fiscalizacao sanitdria nos respectivos centros, integrando a comunicacao
entre os entes que compdem o SNVS para fortalecer o gerenciamento do risco. Outro objetivo
é dar transparéncia ativa as acdes de vigilancia sanitéria no pais e acesso as informacdes sobre o
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tema para a sociedade.

Os dados de avaliacdo dos CRHAs também sdo Uteis para a elaboracdo e a implantacao
de processos de qualidade, com instrumentos de padronizacao nacional para a realizacdo de inspec
0es sanitarias, relatérios e mecanismos dinamicos de fluxos de informacdes entre os entes do SNVS

Para quem nao acompanhou o webinar, hd uma gravacao disponivel no canal da Anvisa no
YouTube.

Confira também a apresentacdo do Relatério de Avaliacdo Sanitaria dos Centros de Reproducdo
Humana Assistida (CRHAS).

Anvisa nao tera atendimento presencial no dia 11 de outubro

Central de Atendimento, Fale Conosco e Fala.Br funcionarao normalmente.

A Anvisa informa que, conforme a Portaria ME 11.923/2021, ndo havera atendimento presencial na
sede da Agéncia, em Brasilia (DF), na segunda-feira (11/10).

Destaca-se que a Central de Atendimento da Anvisa funcionard normalmente nesse dia, entre 7h30
e 19h30, pelo telefone 0800 642 9782.

Além disso, a qualquer momento, o usuario pode registrar o seu pedido de informacao por meio do
formulério eletrénico Fale Conosco ou pela plataforma Fala.Br. Agradecemos a compreensao de
todos!

Processos administrativos sanitdrios: confira novo protocolo

Disponibilizado novo protocolo para defesa e recurso de processos sanitarios na area de
portos, aeroportos e fronteiras.

J& estd disponivel, no sistema eletronico Solicita, o peticionamento de defesa e recurso de 12
instancia referente a processos administrativos sanitarios (PAS) da area de portos, aeroportos e
fronteiras. A migracao faz parte do projeto de transformacao digital da Anvisa, que vem
modernizando e tornando mais rapida a tramitacao de processos.

E importante destacar que os peticionamentos de defesa e recursos de 12 instancia referentes aos
processos instaurados em face de pessoas fisicas nao foram contemplados nessa migracao. Nesses
casos, os procedimentos devem seguir os fluxos ja estabelecidos, sem alteracdo.

Codigos de assuntos

No sistema Solicita, em “Fiscalizacao”, os seguintes assuntos poderao ser selecionados:

70770 - Defesa de auto de infracao sanitdria em portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegados.

90293 - Recurso de decisao de 12 instancia em processo administrativo sanitario
de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Duvidas? Acesse o material orientativo sobre os novos protocolos.

Getec/GGMON seleciona consultores por meio de projeto de cooperacao entre a Anvisa e
o PNUD

O periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta sexta-feira (8/10) e termina na
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préoxima sexta (15/10). Participe!

Por meio de um Projeto de Cooperacdo Técnica Internacional entre a Anvisa e o Programa das
Nagoes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), serao contratados trés consultores, por tempo
limitado, com o objetivo de apoiar a Agéncia na utilizacao de metodologia de analise e avaliagao de
risco para dispositivos médicos.

Os profissionais apoiardo a drea de monitoramento pds-comercializacao da Anvisa (Geréncia de
Tecnovigilancia/Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia

Sanitéria - Getec/GGMON) na elaboracao de estratégias de acompanhamento das tecnologias de
saude. Para isso, seréd preciso atuar em estreita colaboracao com os servidores da Agéncia, de
modo a promover, dentre outras atividades, o levantamento em bancos de dados, referéncias
bibliogréficas e experiéncias, além da participacdo em reunides e oficinas.

Fonte: Anvisa, em 08.10.2021.
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