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Sistemas de produtos para saude da Anvisa apresentam falhas
A Agéncia esta trabalhando para que tudo volte ao normal o mais breve possivel.

A Anvisa informa que estd ciente da ocorréncia de problemas para acessar os sistemas da drea de
Produtos para Saude e emitir certificados de exportacao. Adicionalmente, os sistemas de consulta
tém indicado prazos de validade incorretos para os produtos para saude.

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saldde (GGTPS) solicitou as correcdes necessarias
a area de Tecnologia da Informacao e informa que os registros que apresentaram prazo incorreto
serao corrigidos para o prazo legal de 10 anos, sem a necessidade de submissdes de retificacao por
parte das empresas.

Ha lentiddo e falhas também nos sistemas internos, que impactam na anélise e na publicacao de
peticdes. O restabelecimento das condicées normais de operacao estd sendo tratado com
prioridade pela Geréncia-Geral de Gestao de Tecnologia da Informacao (GGTIN).

Estamos trabalhando para que tudo se normalize o mais rapido possivel e pedimos desculpas por
qualquer inconveniente.

Esclarecimento sobre nota técnica com orientacoes sobre grandes eventos

A Anvisa esclarece que retirou do seu portal a Nota Técnica
10/2021/SEI/CEAVS/ASNVS/GADIP/ANVISA, de 4/11/2021, da Coordenacao Estratégica de Acbes em
Vigilancia Sanitaria da Agéncia, com o objetivo de aprimorar e sanar possiveis duvidas em relacao
as orientacdes emitidas.

A Nota Técnica 10/2021 tem por objetivo oferecer diretrizes sanitarias para a realizacao de eventos
de massa durante a pandemia de Covid-19.

Trata-se de um documento técnico elaborado neste momento pela Agéncia, a partir de consultas
feitas pelos Centros de Informacdes Estratégicas em Vigilancia em Salde (Cievs) e pelas Vigilancias
Sanitédrias nos estados, Distrito Federal e municipios. O documento também é resultado de reunides
com essas entidades e tem caréter orientativo, a fim de apoiar as acdes realizadas pelos referidos
entes federativos em relacao a sua organizacao e atuacao nos eventos de massa em suas
localidades.

Cabe enfatizar que nao se trata de um documento de carater impositivo, tendo em vista a
necessidade de respeito a autonomia dos entes federativos para o enfrentamento da pandemia em
curso, nos termos da Constituicao Federal, da Lei 13.979/2020 e de recentes decisdes do Supremo
Tribunal Federal (STF). Assim, os estados, os municipios e o Distrito Federal poderao adotar
medidas mais rigidas ou mais flexiveis sobre o tema, considerando-se os respectivos dados
epidemiolégicos locais e as decisdes de suas autoridades sanitarias.

Por esse motivo, a citada Nota Técnica serd aprimorada a fim de contemplar a possibilidade de que
cada ente federativo possa, na sua autonomia, considerar o referido documento como parametro
para apoio as suas acbes sanitarias ja em curso quando da realizacdo de eventos de massa durante
a pandemia de Covid-19.

Anvisa recebe pedido da Astrazeneca para dose de reforco de vacina contra Covid

O prazo para anadlise do pedido é de até 30 dias, desde que nao haja a necessidade de
esclarecimentos adicionais.

A Anvisa recebeu o pedido apresentado pela Astrazeneca para alteracao do esquema de
imunizacao aprovado para sua vacina contra Covid-19 no Brasil.
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O pedido da farmacéutica prevé a inclusdao em bula de uma dose de reforco com pelo menos 6
meses de intervalo, apds a administracdo da segunda dose da vacina.

A solicitacao da Astrazeneca é para a vacinacao homdéloga, ou seja, aplicacdao do reforco em
pessoas que receberam as duas doses iniciais da mesma vacina. A proposta envolve todas as
faixas etdrias atualmente incluidas na bula, ou seja, pessoas com 18 anos de idade ou mais.

Para que haja alteracao na bula de qualquer medicamento ou vacina, os estudos clinicos devem
demonstrar uma manutencao do perfil de seguranca do produto e indicar a eficdcia atingida com a
dose adicional.

A vacina da Astrazeneca esté registrada no Brasil desde 12 de marco de 2021.

Estudos clinicos

Os resultados que acompanham o pedido sao do estudo clinico COV 001 conduzido no Reino Unido.
O prazo para avaliacao do pedido de inclusao da dose é de até 30 dias, desde que nao haja a

necessidade de esclarecimentos adicionais, conforme prevé o artigo 7 da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) 415/2020.

Servicos de saude devem estar atentos a resisténcia microbiana

Assunto ganha destaque na Semana Mundial de Conscientizacao sobre o Uso de
Antimicrobianos, comemorada entre 18 e 24 de novembro.

Ocombate a resisténcia microbiana é uma tarefa diaria, especialmente nos servicos de salde, um
dos principais publicos-chave da Semana Mundial de Conscientizacdo sobre o Uso de
Antimicrobianos, comemorada anualmente entre os dias 18 e 24 de novembro. Neste periodo, as
equipes dos estabelecimentos de salde sao estimuladas a reforcar a divulgacdo de informacdes
sobre o tema e a discutir formas de enfrentar o problema, causado principalmente pelo uso
excessivo ou inadequado de medicamentos antimicrobianos.

Considerada pela Organizacao Mundial da Satude (OMS) como uma das 10 principais ameacas a
saude publica, a resisténcia microbiana é caracterizada pela capacidade de microrganismos como
bactérias, fungos, parasitas e outros agentes etioldgicos resistirem a acdo de medicamentos
antimicrobianos, o que torna os tratamentos menos eficazes ou sem efeito. Os farmacos
antimicrobianos incluem antibiéticos, antivirais, antifingicos e antiparasitarios, ou seja, produtos
amplamente utilizados na rotina dos servicos de salde.

No Brasil, o monitoramento da resisténcia microbiana é feito por cerca de 1,9 mil hospitais com
leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Para a Anvisa, estimular a realizacao de acdes de
enfrentamento a resisténcia microbiana é de grande relevancia porque este problema compromete
nao apenas os pacientes, mas toda a populacao, pois prejudica o tratamento de infeccbes de modo
geral, aumentando a morbidade e a mortalidade por essas causas. Também pode aumentar o
periodo de internacdes e a necessidade de investimentos em novos medicamentos, que podem ter
efeitos colaterais mais graves. Além dos danos a salde, tudo isto significa mais gastos, com
impacto para o governo, o Sistema Unico de Saude (SUS) e a sociedade em geral.

InfeccOes e assisténcia a saude

Uma das medidas mais eficazes para controlar a disseminagao da resisténcia microbiana é prevenir
as infeccdes relacionadas a assisténcia a saude (Iras). As Iras sao eventos adversos evitaveis,
desde que acdes sejam adequadamente adotadas. Por isso, 0s servicos de salde sdao um dos
principais focos da Agéncia na promocao de medidas preventivas, de controle e de monitoramento.
Fazem parte das acbes da Anvisa a elaboracao e a divulgacao de documentos sobre prevencao e
controle de infeccdes e o gerenciamento do uso de antimicrobianos.
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A legislacao brasileira (Portaria MS 2.616/98) determina que todos os hospitais do pais
implementem um Programa de Controle de Infeccdo Hospitalar (PCIH), que é um conjunto de acdes
desenvolvidas deliberada e sistematicamente, com vistas a reducdo méxima possivel da incidéncia
e da gravidade dessas infeccdes.

E importante destacar que a Anvisa coordena, desde 1999, o Programa Nacional de Prevencdo e
Controle de Iras (PNPCIRAS), cujo objetivo geral é definir as metas e acdes estratégicas nacionais
para a prevencao e o controle das Iras e da resisténcia microbiana em servicos de salde. Sendo
assim, a Agéncia recebe as notificacdes de Iras, analisando-as, divulgando-as e utilizando os dados
para direcionar as acdes nacionais.

Pandemia

A pandemia de Covid-19 impacta o sistema de salde por demandar ainda mais recursos humanos,
insumos e vagas de internacao, principalmente em leitos de tratamento intensivo, para atender
pacientes com quadros graves de infeccdes pulmonares e outras complicagoes.

Varios fatores que foram agravados pela pandemia favorecem o aumento no nimero de Iras
associadas a utilizacdo de dispositivos invasivos, como cateteres e ventilagdo mecanica, e a
disseminacao de microrganismos multirresistentes nos servicos de salde.

Alguns exemplos desses fatores sao a superlotacao das unidades e a escassez ou falta de insumos,
como medicamentos e equipamentos de protecdo individual (EPIs), necesséarios nao apenas para o
atendimento de pacientes com Covid-19, mas com outras doencas infecciosas. Tudo isso gera ainda
mais preocupacao em relacao ao uso indevido ou inadequado de medicamentos, especialmente os
antimicrobianos.

Mobilizacao global

A Semana Mundial de Conscientizacdo sobre o Uso de Antimicrobianos é uma acao global
capitaneada pela OMS, pela Organizacao das Nacdes Unidas para a Alimentacao e Agricultura (FAO)
e pela Organizacao Mundial da Saude Animal (OIE). Neste ano, o slogan da campanha é
“Antimicrobianos: use com cuidado”. J& o tema escolhido para a mobilizacdo é “Dissemine a
conscientizacdo, pare a resisténcia microbiana!”.

O objetivo é mobilizar formuladores de politicas, gestores de servicos de salde, profissionais de
salde e o publico em geral em torno do tema, promovendo o reconhecimento do problema e a
conscientizacdo sobre a resisténcia microbiana aos antimicrobianos. Todos os anos, a Anvisa apoia
a iniciativa, integrando os esforcos de mobilizacao e de divulgacao de informacdes sobre o assunto.

Para marcar a semana, as instituicdes envolvidas na mobilizacao sao convidadas a colorir de azul-
claro edificios ou marcos das cidades para chamar a atencdo para a Semana Mundial de
Conscientizacao sobre o Uso de Antimicrobianos.

Os participantes também sdo incentivados a divulgar o que é resisténcia microbiana, a
compartilhar histérias sobre suas consequéncias e a demonstrar como as ac¢ées de individuos, de
familias, de profissionais de diversas areas, de instituicdes e de comunidades podem ajudar a
combater a disseminacdo da resisténcia microbiana e incentivar a mudanca de comportamento em
relacdao ao uso de antimicrobianos.

Saiba mais:
Links da OMS:

¢ Semana Mundial de Conscientizacao sobre o Uso de Antimicrobianos
e Materiais da campanha da OMS
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/1998/prt2616_12_05_1998.html
https://www.who.int/campaigns/world-antimicrobial-awareness-week/2021
https://who.canto.global/v/campaigns/folder/TPNM8?viewIndex=0
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Informacoes técnicas:

e Plano de Acdo Nacional de Prevencédo e Controle da Resisténcia aos Antimicrobianos no
Ambito da Saude Unica - Ministério da Saude

e Plano Nacional para a Prevencao e o Controle da Resisténcia Microbiana nos Servicos de
Saude

e Avaliacao Nacional das Prdticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Saude - este link
dé acesso as publicacdes sobre: Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Salde (PNPCIRAS 2021- 2025); Diretriz Nacional para o
Gerenciamento de Uso de Antimicrobianos; boletins com dados de infeccdo e resisténcia
microbiana; Caderno 10 de Seguranca do Paciente: Prevencao da disseminacao de
microrganismos multirresistentes em servicos de salude; Cadernos de Microbiologia.

Fonte: Anvisa, em 17.11.2021.
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https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/publicacoes-svs/antimicrobianos/plano-nacional-antimicrobianos-pan-br-14fev19-isbn.pdf/view
https://www.gov.br/saude/pt-br/centrais-de-conteudo/publicacoes/publicacoes-svs/antimicrobianos/plano-nacional-antimicrobianos-pan-br-14fev19-isbn.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2017/acesse-plano-de-acao-para-controle-da-resistencia-microbiana
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2017/acesse-plano-de-acao-para-controle-da-resistencia-microbiana
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/publicacoes
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

