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Participe do webinar sobre gerenciamento do uso de antimicrobianos
O seminario virtual esta marcado para segunda-feira, dia 29 de agosto, as 15h.

A Anvisa realizard na segunda-feira, dia 29 de agosto, as 15h, um seminério virtual com o objetivo
de atualizar e contextualizar os profissionais de salde sobre os fundamentos e a importancia dos
programas de gerenciamento do uso de antimicrobianos. Na ocasido, também serao tratadas as
atualizacOes da Diretriz Nacional para Elaboracao de Programa de Gerenciamento do Uso de
Antimicrobianos em Servicos de Salde, bem como os principais desafios para a implementacao
desses programas relacionados a populacdo pediatrica.

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

Dia 29/8, as 15h - Gerenciamento do uso de antimicrobianos em servicos de saude

Webinar

O Webinar é um seminario 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
interacdo com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o seminério. A
gravacao do evento fica disponivel para visualizacdo, no mesmo link da transmissao, apdés seu
término.

Anvisa participa de investigacao com a Policia Federal sobre contrabando de
proxalutamida

Mandados de busca e apreensao sao executados em Porto Alegre/RS e Brasilia/DF.

A Anvisa participa da operacao Duplo-Cego, deflagrada na manha desta quinta-feira (25/8), para
apurar crimes de contrabando, falsidade ideolégica, distribuicdo e entrega de produto destinado a
fins terapéuticos ou medicinais a consumo, sem o devido registro no érgao de vigilancia sanitéria.

Sao cumpridos 4 mandados de busca e apreensdo em Porto Alegre e em Brasilia, expedidos pela
Justica Federal de Porto Alegre, a pedido do Ministério Publico Federal.

Na investigacdo em questdo foram identificadas irregularidades em estudo cientifico envolvendo a
proxalutamida. A importacao do medicamento, nesse caso, foi autorizada pela Anvisa para fins de
pesquisa cientifica, porém as formalidades para a execucdo do estudo cientifico estariam em
desacordo com as normas da Comissado Nacional de Etica em Pesquisa (Conep). Ademais, a
distribuicao do produto da forma como teria sido realizada configuraria o crime de contrabando,
entre outros que estao em apuracao.

A Anvisa tem contribuido com acdes sanitarias relacionadas a essas irregularidades, em sua esfera
de atuacao, desde 2021, inclusive com publicacdes de medidas preventivas proibindo o uso do
medicamento, por ter sido comprovada a entrega ao consumo de produto sem registro.

A Agéncia destaca que esta operacdo nado estd relacionada a importacdo da proxalutamida para
uso em outros estudos clinicos aprovados pela Anvisa.

Norma isenta Certificado de Livre Pratica (CLP) para embarcacoes do Programa “Br do
Mar”

Medida reduz tempo de estadia e custos operacionais das embarcacoes.

A Anvisa publicou, nesta quarta-feira, a RDC n? 746/2022, que altera o marco regulatério para
embarcacdes e portos no Brasil (RDC n? 72/2009). A medida alinha a regulamentacao ao Programa
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de Estimulo ao Transporte por Cabotagem - conhecido como BR do Mar.

O programa, instituido pela Lei n® 14.301/2022, pretende incentivar o transporte maritimo no pais.
Por isso, dispensou a emissao de Certificado de Livre Pratica (CLP) para embarcacoes que
trafeguem nas operacdes de cabotagem, de apoio portuario e apoio maritimo, além de navegacao
interior, fluvial e lacustre de percurso nacional.

A partir de agora, essas embarcacdes passam a realizar apenas uma Comunicacao de Chegada.
Esse mecanismo é isento de cobranca de Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria e prevé a
anuéncia automatica, o que viabiliza a reducao de tempo de estadia das embarcacdes e de custos
operacionais. Ao mesmo tempo, a comunicacao é suficiente para o registro de informacoes
necessarias para a aplicacao de medida sanitéria, em caso de deteccao de alguma evidéncia de
risco sanitario a bordo.

Confira na integra a RDC n? 746/2022.

Veja aqui a versao compilada da RDC n? 72/2009.

Confira o relatério de autoavaliacao de estabelecimentos de sangue

Documento contribui para o gerenciamento do risco nos estabelecimentos de sangue,
tecidos e células.

Ja& esta disponivel para consulta o Relatério de autoavaliacdo de estabelecimentos de sangue,
tecidos e células, produzido com dados coletados de setembro a dezembro de 2021. O documento
é mais um recurso no sentido de prover informacdes e contribuir para o gerenciamento de risco
nesses estabelecimentos.

Importante destacar dois pontos: a experiéncia de autoavaliagdo nao substituiu as inspe¢des
realizadas pelos érgaos de vigilancia sanitaria. Além disso, o relatério apresenta os resultados
gerais agregados, nao sendo divulgados, portanto, os dados individuais dos respectivos
estabelecimentos.

Foram 550 autoavaliacdes realizadas. Dessas, 457 da area de sangue, 67 de células e tecidos
germinativos e 26 de tecidos. Com relacdo a natureza desses locais, 42,73% sao estabelecimentos
publicos, 30% privados, 26,36% privados/SUS e 0,91% filantrépicos. Outro dado interessante é o
numero de municipios: ao todo, 286 participantes.

O projeto

Lancado em 2021, o projeto de autoavaliacao de estabelecimentos de sangue, tecidos e células
permitiu ao setor regulado realizar o diagnéstico de seus processos a partir do preenchimento
voluntario de instrumentos especificos, baseados nas ferramentas atualmente utilizadas pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) em suas inspecoes.

Confira todos os dados do Relatério de autoavaliacdo de estabelecimentos de sangue, tecidos e
células.

Fonte: Anvisa, em 25.08.2022.
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