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Anvisa pede suspensao do contrato referente ao desenvolvimento do Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos - SNCM

Suspensao foi motivada pela Lei n2 14.338/2022, que alterou o modelo para a
rastreabilidade de medicamentos.

A Lein211.903/2009 criou o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) com o objetivo
de acompanhar os medicamentos em toda a cadeia produtiva, desde a fabricacdo até o consumo
pela populacdo, a fim de combater a circulacdo de remédios falsificados e de baixa qualidade em
Nosso pais.

Para atendimento a referida Lei, foi celebrado o Contrato n? 14/2022, firmado entre a Anvisa e a
Empresa de Tecnologia e Informacdes da Previdéncia (Dataprev), para contratacdo de servicos
especializados de tecnologia da informacao, compreendendo o desenvolvimento, a disponibilizacao
e a sustentacdo do SNCM.

O processo de contratacao foi baseado em duas premissas fundamentais da Lei n® 11.903/2009:
determinacao de que a Anvisa caberia implementar o SNCM, bem como de que o banco de dados
do sistema deveria estar centralizado em instituicao do Governo Federal.

No entanto, a recente alteracao trazida pela Lei n? 14.338/2022 altera o modelo de rastreabilidade
de medicamentos atualmente implantado, ensejando a necessidade de revisao das cldusulas do
contrato firmado entre a Anvisa e a Dataprev.

Assim, em face dessas inovacoes trazidas pelo Poder Legislativo, impde-se a Agéncia a necessidade
de revisar a estratégia a ser adotada para o monitoramento da cadeia de medicamentos no Brasil,
com vistas ao atendimento dos normativos legais.

Considerando o exposto, 0 acesso aos ambientes de producao e de testes do SNCM sera
temporariamente suspenso, bem como o suporte técnico que estava sendo prestado pela empresa
Dataprev S.A.

Anvisa divulga 132 Boletim de Servicos de Hemoterapia

Publicacao analisa dados das inspecoes sanitarias realizadas em 2020 nos servicos de
hemoterapia brasileiros.

Atencao, integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e setor regulado! J4 esta
disponivel para consulta o 132 Boletim Anual de Avaliacdo Sanitaria em Servicos de Hemoterapia.
Os dados que compdem a publicacdo sao referentes as inspecdes realizadas em 2020 nos servicos
de hemoterapia brasileiros, a partir do Método de Avaliacdo de Risco Sanitdrio Potencial (Marp-SH).

O Marp-SH, ferramenta desenvolvida pela Anvisa em parceria com as vigilancias sanitarias de
estados e municipios, permite avaliar e classificar os servicos conforme sua adequacao a legislacéo
sanitaria. Assim sendo, quanto maior o percentual de adequacdo, menor a possibilidade de riscos
envolvidos em procedimentos transfusionais. O método permite a classificacdo dos servicos de
hemoterapia inspecionados em cinco categorias de risco potencial: baixo risco, médio-baixo risco,
médio risco, médio-alto risco e alto risco.

Analise dos dados
O pais conta com 2.175 servicos de hemoterapia, segundo levantamento de 2019. No total, 465
foram avaliados com o Marp-SH. Desses, em relacao ao risco potencial em 2020, a distribuicao

percentual foi a seguinte:
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Conforme mostra o gréafico, mais de 92% dos servicos inspecionados e avaliados em 2020 estdo
classificados nas categorias baixo, médio-baixo ou médio risco potencial, cujos valores
representados na tabela correspondem a média dos Ultimos seis anos.

Entre as principais nao conformidades nos servicos de hemoterapia aparecem: gestao de
qualidade/auséncia de auditoria interna (45,17%), estrutura fisica/falta de projeto

arquitetdnico aprovado pelo érgao competente (37,98%) e gerenciamento de residuos/ treinamento
de equipe envolvida no manejo de residuos de servicos de salde (31,46%), seqguido por recursos
humanos/programa de capacitacao com acompanhamento e avaliacao (31,24%) e equipamentos e
dispositivos/registro de qualificacao dos equipamentos (30,34%).

Impacto da pandemia

A cobertura dos servicos avaliados em 2020 (21%) sofreu forte impacto causado pela Covid-19,
uma vez que os dados dos ultimos oito anos revelam uma média de inspecdo anual de 53% dos
servicos de hemoterapia. Para se ter uma ideia, as inspecdes sanitarias se concentraram nos meses
de outubro e novembro, demonstrando, portanto, a retomada das inspecdes no periodo de
arrefecimento da pandemia.

Seguranca sanitaria

O monitoramento constante dos servicos de hemoterapia é de fundamental importancia para os
processos de transfusao e de ciclo de sangue, de modo que se implemente, quando necessério,
acoes corretivas e de aprimoramento. Os procedimentos dos servicos de hemoterapia envolvem
riscos que podem comprometer a salde de doadores, profissionais e pacientes.

Acesse a integra do 132 Boletim Anual de Avaliacdo Sanitaria em Servicos de Hemoterapia

Webinar da Anvisa aborda nocoes gerais de Tecnovigilancia

Nesta quinta-feira (26/5), as 10h, seminario virtual ira tratar sobre as nocodes gerais de
Tecnovigilancia na atencao primaria em saude. Participe!

A Anvisa ird realizar, nesta quinta-feira (26/5), a partir das 10h, um seminério virtual para
apresentar as nocdes gerais sobre Tecnovigilancia no contexto da atencdo primaria em saude.

Na ocasiao, serao abordados os sistemas utilizados para notificacao de eventos adversos e queixas
técnicas pelos profissionais da drea. Durante o encontro, os participantes poderao esclarecer
duvidas sobre o tema.

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

Dia 26/5, as 10h - Webinar: nocdes gerais sobre Tecnovigilancia no contexto da atencdo priméaria
em saulde

Webinar

O webinar é um seminario virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia
da Anvisa, levando conteudo e conhecimento atualizado ao publico. A transmissdo 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.

Ultima semana para envio de informacées de desfibriladores implantaveis e préteses
valvulares cardiacas

Empresas com produtos registrados tém até a proxima segunda-feira (30/5) para enviar
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informacoes dos atributos técnicos a Agéncia.

Na préxima segunda-feira (30/5), encerra o prazo para as empresas detentoras de registro de
desfibriladores implantaveis e de préteses valvulares cardiacas enviarem as informacoes
requeridas por meio do Edital de Chamamento 5 e do Edital de Chamamento 6, publicados no
Diédrio Oficial da Uniao (D.0.U) em 31 de marco.

Destaca-se que os editais definiram o prazo de 60 dias para apresentacao das informacdes, em
cumprimento ao paragrafo Unico do art. 21 da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 478/2021. A
determinacao é vélida para os produtos que tiveram o conjunto de atributos técnicos publicados
por meio da Instrucdo Normativa (IN) 119/2022, que abrange os nomes técnicos:

DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA.

DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA UNICA.

DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL PARA TERAPIA DE RESSINCRONIZACAO CARDIACA.
PROTESE VALVULAR CARDIACA BIOLOGICA.

PROTESE VALVULAR CARDIACA MECANICA.

As empresas devem peticionar, por meio do sistema Solicita, o cédigo de assunto 80285 - GECOR -
Envio de atributos técnicos de dispositivos médicos (produtos para saude) para fins de
monitoramento econémico conforme RDC 478/2021, e anexar planilha especifica preenchida com
as informacdes sobre os atributos técnicos de cada um dos modelos de seus produtos registrados
na Anvisa no prazo definido pelos editais, conforme disposto no paragrafo Unico do art. 21 da RDC
478/2021.

As planilhas para preenchimento pelos detentores de registro de desfibriladores implantaveis
podem ser acessadas aqui e as relativas a préteses valvulares cardiacas, aqui.

Ressalta-se que, no preenchimento das planilhas, nao devem ser realizadas exclusbes ou
alteracdes na ordem das colunas, na ordem das abas e nem quaisquer outras alteracdes de
formato. Além disso, o tamanho maximo do arquivo ndo pode exceder 10 MB.

As informacdes sobre os atributos técnicos recebidas serao utilizadas para a construcdo dos painéis
de monitoramento econémico de desfibriladores implantaveis e de préteses valvulares cardiacas, o
que possibilitard o agrupamento de produtos com caracteristicas técnicas semelhantes e a
divulgacao das estatisticas do histérico de precos praticados em compras publicas, contribuindo,
assim, para a reducao da assimetria de informacao nesse mercado.

Entenda

Atendendo ao disposto no paragrafo Unico do art. 13 da RDC 478/2021, os conjuntos de atributos
técnicos de desfibriladores implantaveis e de préteses valvulares cardiacas foram definidos pela
Anvisa a partir de propostas elaboradas por uma comissao instituida pela Portaria 261/2021,
composta por representantes de areas técnicas da Agéncia, de érgaos da Administracdo Publica, de
entidades representativas do setor regulado, de profissionais de salde e da comunidade
académica.

Ressalta-se que a efetiva implementacdo do monitoramento econdmico de dispositivos médicos faz
parte do Planejamento Estratégico 2020-2023 da Anvisa, contemplada no Objetivo Estratégico 2 -
Aperfeicoar a gestao do SUS visando a garantia do acesso a bens e servicos de saude equitativos e
de qualidade.

Fonte: Anvisa, em 23.05.2022.
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