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Audiéncia discute norma sobre laboratdrios clinicos e analises em estabelecimentos de
saude

Formulario para envio de sugestoes ficara disponivel até 5/5. Confira.

A Anvisa realizou, nesta terca-feira (26/4), uma audiéncia publica virtual sobre proposta

de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) com requisitos técnicos para execugao de atividades
relacionadas aos testes de analises clinicas (TACs) na prestacdo de servicos de apoio diagnéstico e
terapéutico (SADT). Durante a audiéncia, foram resgatadas as principais discussdes ocorridas
quando da realizagdo da Consulta Publica (CP) 912/2020, tendo sido apresentadas as melhores
solucdes normativas, com o objetivo de receber manifestacdes dos interessados no tema.

O prazo para acesso ao formuldrio e envio de comentérios foi prorrogado e estaréa disponivel até
5/5 no link: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/929134?newtest=Y&lang=pt-BR

Na abertura da audiéncia, a diretora Cristiane Rose Jourdan Gomes, relatora e supervisora da
matéria, fez um resgate histérico do processo administrativo regulatério e chamou a atencao que ja
se passaram cinco anos desde o inicio dos debates sem um desfecho numa area de grande
importancia a assisténcia a salde do ponto de vista sanitario.

“Nosso intuito é construir um marco normativo claro e efetivo ao controle sanitario desses servicos,
cujos impactos de sua implementacao sejam mapeados e coadunem com os objetivos regulatérios
inicialmente propostos. Procuramos ponderar situacdes trazidas pela evolucao da tecnologia sem
perder nossa responsabilidade de prover uma norma de eficacia, seguranca e qualidade para um
mercado cujo protagonismo na assisténcia a salde é indubitdvel”, ressaltou a diretora.

A revisao da Resolucdo da Diretoria Colegiada 302/2005, marco regulatério vigente que dispde
sobre o regulamento técnico para o funcionamento de laboratdrios clinicos, estava prevista ja na
Agenda Regulatéria de 2017-2020 da Anvisa e foi mantida na agenda atual, que se estende

até 2023. A revisao é motivada, principalmente, pela necessidade de aprimoramento

dos parametros de qualidade e de adequacao do instrumento regulatério frente a evolucao
tecnoldgica do setor, além da questao da ampliacdo do acesso aos testes.

Com relacdo a ampliacdo do acesso, a Gerente-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude da
Agéncia, Renata Hurtado, observou gue o objetivo é chegar numa situacao de equilibrio.
“Precisamos pensar na ampliacdo do acesso de maneira segura, considerando os riscos sanitarios
inerentes as etapas do processo com foco na qualidade do produto e do servico oferecidos e na
seguranca do paciente”, explicou.

A partir de agora, a equipe técnica analisara as contribuicdes recebidas e o compilado sera
analisado pela diretoria relatora do processo, a fim de que sejam definidas as préximas etapas.

O relatério da audiéncia publica, com o niumero de participantes e manifestacées, bem como um
registro resumido da reunido, serd disponibilizado neste portal em até 30 dias Uteis a contar de
hoje. A audiéncia publica foi gravada e serd disponibilizada também aqui nos préximos dias.

Histdrico
A matéria foi objeto da Consulta Publica (CP) 912/2020, que ficou aberta de 9 de setembro a 7 de

dezembro de 2020 e recebeu 2.965 contribuicdes. Dessas, 469 foram contribuicées especificas
sobre a minuta apresentada na CP e as outras de opiniao.

Também foram realizadas consultas dirigidas a vigilancias sanitarias estaduais e municipais e
dialogos setoriais e discussdes com os atores envolvidos com o objetivo de direcionar os esforgos
na revisdo da norma e fortalecer as a¢des de vigilancia sanitaria.

Vale observar que o didlogo e a consulta a atores externos sdo fundamentais para que sejam
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avaliados os impactos de uma regulamentacao. Quando conduzidos de modo adequado, os
processos de participacao social reduzem a assimetria da informacao e embasam e legitimam o
processo de tomada de decisao.

Webinar da Anvisa aborda prevencao e controle de Candida auris

O semindrio virtual ira ocorrer na préxima segunda-feira (2/5), as 15h, e tratara da
prevencao e do controle de infeccoes pelo fungo em hospitais.

A Anvisa informa que ird promover na préxima segunda-feira (2/5), a partir das 15h, um seminario
virtual sobre a prevencao e o controle de infeccdes por Candida auris em hospitais.

A ideia é reforcar a divulgacdo das acdes de prevencao e controle, bem como esclarecer dividas
sobre o tema. Clique aqui e confira a nota técnica que traz orientacées para os servicos de saude.

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e hordrio agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 2/5, as 15h - Webinar: Candida auris - emergéncia de saude publica no Brasil

Webinar

O webinar é um seminério virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteldo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo é via web e a
interagdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento. Confira a
pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Dia 2/5, as 15h - Anvisa - Candida auris - emergéncia de salde publica no Brasil - 15h

Vigilancia sanitaria inaugura nova etapa em servicos de saude

Anvisa e estados contam com informacoes sistematizadas e harmonizadas sobre a
situacado sanitaria dos servicos de saude no pais. Entenda.

AAnvisa informa que foi dado mais um importante passo no ambito do Projeto Nacional de
Harmonizacao das Acodes de Inspecdo Sanitaria em Servicos de Saude e de Interesse para a Saude:
a insercdo de roteiros em formato de formularios disponibilizados via LimeSurvey, o que permite o
envio automatico dos dados a Agéncia.

O projeto de harmonizacao, que vem sendo desenvolvido desde 2019, promove a utilizagao do
Modelo de Avaliacao de Risco Potencial (MARP®), com o objetivo de harmonizar os processos de
inspecdo e de fiscalizacdo em servicos de salide e de interesse para a salde realizados pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). J4 sdo dez os roteiros para servicos de salde
produzidos com a participacao de representantes dos érgaos estaduais de vigilancia sanitaria.

O envio automatico pelo LimeSurvey facilita a distribuicdo dos dados aos municipios, além de
permitir uma devolucao também automatizada, com graficos e outras opcdes para visualizacao, por
meio de um painel de monitoramento de Business Intelligence (BI), disponivel a usuarios
cadastrados.

A combinacdo dessas ferramentas permite a Agéncia, aos estados e aos municipios o acesso a
dados reais e atualizados sobre a situacdo dos servicos de salde e de interesse para a salde no
pais. Trata-se de um conjunto de dados que permite avaliar e elaborar curvas sobre 0s riscos
potenciais de cada servico, viabilizando a analise do histérico e da tendéncia de cada um dos
Servigos ou mesmo a comparagao entre eles.

Nesse novo formato, estdo em funcionamento hoje quatro roteiros de inspecdo: Centro Cirdrgico
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(CC), Central de Materiais e Esterilizacdo (CME tipo Il), Didlise e Unidade de Terapia Intensiva (UTI
adulto). Contudo acabam de ser entregues ao SNVS outros seis roteiros, desenvolvidos com base
na mesma metodologia. Assim, foram entregues os roteiros para os seguintes servicos: endoscopia;
mamografia (englobando o controle de qualidade em mamografia); urgéncia e emergéncia; e
radiologia intervencionista (englobando o controle de qualidade em radiologia intervencionista).
Para esses novos temas, a utilizacao ainda esta no formato “PDF + planilha em Excel”. No entanto,
ja existe a previsao de migracdo, no segundo semestre de 2022, para o LimeSurvey + Painel BI.

Vale ressaltar que esse trabalho sé é possivel com o engajamento do SNVS. Eventuais dlvidas e
sugestdes podem ser encaminhadas para o endereco eletronico
inspecaoharmonizacao@anvisa.gov.br.

Confira a seguir os materiais disponibilizados:

e Link do LimeSurvey para o Roteiro Objetivo de Inspecao e Avaliacdo de Risco Potencial -
Dialise

e Link do LimeSurvey para o Roteiro Objetivo de Inspecao e Avaliacao de Risco Potencial - UTI
Adulto

e lLink do LimeSurvey para o Roteiro Objetivo de Inspecao e Avaliacao de Risco Potencial -
CME tipo Il

e link do LimeSurvey para o Roteiro Objetivo de Inspecdo e Avaliacao de Risco Potencial -
Centro Cirdrgico

Roteiros em PDF:

¢ Roteiro Objetivo de Inspecdo - Didlise (versao 1.3 - Nov/2021)

e Roteiro Objetivo de Inspecdo - UTI Adulto (versao 1.3 - Nov/2021)

e Roteiro Objetivo de Inspecdo - CME (versao 1.3 - Nov/2021)

e Roteiro Objetivo de Inspecado - Centro Cirurgico (verséo 1.3 - Nov/2021)

e Roteiro Objetivo de Inspecao - Endoscopia (versao 1.3 - Abr/2022)

¢ Roteiro Objetivo de Inspecao - Mamografia (versao 1.2 - Abr/2022)

e Roteiro Objetivo de Inspecao - Controle de Qualidade em Mamografia (versao 1.2 -
Abr/2022)

e Roteiro Objetivo de Inspecdo - Radiologia Intervencionista (versao 1.2 - Abr/2022)

e Roteiro Objetivo de Inspecdo - Controle de Qualidade em Radiologia Intervencionista
(versao 1.2 - Abr/2022)

¢ Roteiro Objetivo de Inspecdo - Urgéncia e Emergéncia (versao 1.2 - Abr/2022)

Planilhas:

e Planilha Sintese dos Testes de Controle de Qualidade em Mamografia (versao 1.1)

e Planilha Sintese dos Testes de Controle de Qualidade em Radiologia Intervencionista
(versao 1.1)

¢ Planilha Avaliacdo do Risco Potencial - Endoscopia (versao 1.3)

¢ Planilha Avaliacdo do Risco Potencial - Mamografia (versdo 1.2)

¢ Planilha Avaliacdo do Risco Potencial - Controle de Qualidade em Mamografia (versdo 1.2)

¢ Planilha Avaliacdo do Risco Potencial - Radiologia Intervencionista (versao 1.2)

¢ Planilha Avaliacdo do Risco Potencial - Controle de Qualidade em Radiologia
Intervencionista (versdo 1.2)

¢ Planilha Avaliacdo do Risco Potencial - Urgéncia e Emergéncia (versao 1.2)

Acompanhe a 72 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
Diretores se relinem nesta quarta-feira (27/4), as 9h30. Veja a pauta.

72 Reunido Ordindria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa
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Data: 27/4/2022, quarta-feira.
Horario: 9h30.

Confira a integra da pauta.

A partir das 9h30 desta quarta-feira (27/4), a Anvisa realiza a 72 Reunido Ordinaria Publica da
Diretoria Colegiada (Dicol) de 2022. O encontro dos diretores sera realizado por meio de
videoconferéncia, conforme o Decreto 10.416/2020, e vocé pode acompanhd-lo ao vivo pelo canal
da Agéncia no YouTube.

Na pauta, estdo previstas as propostas de abertura de processo regulatério, de Consulta Publica
(CP) e de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) para atualizar o Formulario de Fitoterapicos da
Farmacopeia Brasileira 22 edicao, de que trata a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 463/2021.

Veja abaixo outros temas de destaque e acesse a pauta completa para ver todos os assuntos que
serao discutidos:

e Estabelecimento dos procedimentos tempordrios e extraordindrios de registro de
medicamentos contendo o insumo farmacéutico ativo (IFA) dipirona monoidratada, na forma
farmacéutica solucao injetavel.

e Atualizacdo das listas do Anexo | da Portaria SVS/MS 344/1998, que trata de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

» Avaliacao de risco e controle de nitrosaminas potencialmente carcinogénicas em insumos
farmacéuticos ativos (IFAs) e medicamentos de uso humano.

e Andlise de Impacto Regulatério (AIR) sobre a reavaliacdo do Ingrediente ativo carbendazim.

e Disposicao sobre o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) e os
mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos.

Fonte: Anvisa, em 26.04.2022.
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