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Prorrogada norma sobre otimizacdo de andlise de medicamentos

Procedimento otimizado temporario de andlise de registro e pés-registro de medicamentos,
insumos e produtos bioldgicos foi prorrogado até 31 de marco de 2024.

Diretoria Colegiada da Anvisa aprovou, em reuniao nesta quinta-feira (16/3), a prorrogacao

da Resolucdo RDC n° 750/2022. O prazo de vigéncia da norma, que estabelece procedimento
otimizado temporario de andlise de registro e pds-registro de medicamentos, insumos e produtos
biolégicos, foi prorrogado até 31 de marco de 2024.

Em seu voto, a diretora relatora, Meiruze Freitas, reforcou a importancia e os desafios de se
garantir que os produtos aprovados previamente por outras autoridades reguladoras mantenham
as mesmas caracteristicas essenciais, para que possa se beneficiar de abordagens de reliance e
aceleracdo no processo de registro. Por isso, ha a necessidade da adocdo de melhores mecanismos
de compartilhamento de informacdes aprovadas pelas autoridades, bem como as empresas
encaminharem as informacdes precisas por meio do aditamento especifico.

A diretora afirmou ainda que “é preciso ter em mente que muitas vezes a cadeia de fornecimento
de medicamentos e suprimentos para a salude é global. Neste contexto, sem abandonar a
soberania da decisao pela Anvisa, nao podemos perder de vista que a funcao regulatéria deve, de
forma equilibrada e proporcional, buscar a promocao e a protecao da salde."

Para Meiruze Freitas, todas as medidas que melhoram a eficiéncia das decisdes da Anvisa na area
de medicamentos impactam o cidaddo, uma vez que um maior nimero e novas opcoes
terapéuticas podem ser disponibilizadas mais rapidamente no mercado. "Nesta busca inquietante
para otimizar e reduzir os prazos, o cidadao é o primeiro e principal foco, considerando todas as
diversidades e pluralidades existentes em nosso pais", relatou em seu voto.

A norma foi prorrogada até 31 de marco de 2024. Entretanto, quando a Anvisa publicar uma
instrucdo normativa especifica sobre procedimento otimizado de andlise, com a utilizacao das
avaliacdes conduzidas por Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE), a resolucdo sera
revogada.

Como solicitar o procedimento otimizado de analise?

Os procedimentos se mantém sem alteracao. Para recebimento da documentacao regulatéria
gerada pela AREE, foram disponibilizados dois cédigos de assunto. Sao eles:

e Para produto biolégico: 12206 - GGBIO - Procedimento otimizado tempordrio de anélise
(RDC 750/2022);

e Para IFA ou medicamento sintético ou semissintético: 12205 - GGMED - Peticao especifica
para aplicacdo do procedimento otimizado tempordrio de analise (RDC 750, de 2022).

Duvidas? Acesse o documento com perguntas e respostas sobre o assunto, que sera atualizado
periodicamente.

16 de marco: Dia Nacional do Ouvidor
Veja a mensagem da Ouvidoria da Anvisa.

Para o Estado, nada mais valioso que escutar dos usuarios de seus servicos os questionamentos, as
criticas e os elogios.

Ouvidores nao sao meros tomadores de notas e avaliacdes, pois precisam de sensibilidade para
transformar as manifestacdes dos cidadaos, individualmente ou em conjunto, em melhoria do
servico publico.
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As Ouvidorias puUblicas devem dispor de estrutura prépria e autbnoma, interpretando os anseios da
populacao, a fim de apoiar a governanca e a gestao da instituicao.

A Ouvidoria é local de encantamento de usuarios, oferecendo a instituicao a oportunidade de
transformar insatisfacao em melhoria. E uma guardia da imagem institucional e de sua gestao
perante a populacao, na qual o regulado e o administrado sao colocados no centro da discussao.

Neste 16 de marco, Dia Nacional do Ouvidor, data instituida pela Lei 12.632, de 14 de maio de
2012, a Ouvidoria da Anvisa vem reafirmar o compromisso colaborativo junto aos servidores,
colaboradores, gestores e, em especial, junto aos seus interlocutores, distribuidos por todas as
unidades organizacionais desta Agéncia. Além disso, agradece a confianca no trabalho desta
unidade promotora da participacao social.

A Ouvidoria é feita por pessoas e para pessoas e estd sempre disposta a realizar a melhor escuta!

Mensagem da Ouvidoria da Anvisa.

Anvisa promove Encontro Nacional de Coordenadores Estaduais de Vigilancia Sanitaria
Objetivo é promover a qualificacdao e a melhoria da vigilancia sanitaria em todo o pais.

Nos préximos dias 21 e 22 de marco, a Anvisa ird realizar, em Brasilia (DF), o Encontro Nacional de
Coordenadores Estaduais de Vigilancia Sanitaria. O evento promovera a cooperacao e a troca de
informacodes entre as unidades técnicas da Agéncia e os demais entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS). O objetivo da atividade é possibilitar a qualificacdo e a melhoria da
atuacao e da eficiéncia da vigilancia sanitaria em todo o pais.

Um dos resultados esperados é a melhoria da organizacao, da gestao e do planejamento de acoes,
com a priorizacao da atuacao a partir de conceitos e requisitos do Sistema de Gestao da Qualidade
e do Gerenciamento do Risco Sanitdrio. Para a Anvisa, esta integracao contribuird para o
aprimoramento dos processos de trabalho das coordenacdes, de forma integrada ao planejamento
e as acdes realizadas no A&mbito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Portanto, o encontro ird propiciar a qualificacdo dos gestores e de profissionais para a melhoria de
sua atuacao, considerando a harmonizacao, a padronizacdo, a modernizacao e a integracao de
praticas e acdes de controle, bem como do monitoramento de produtos e servicos de interesse da
vigilancia sanitaria.

Além das representacdes das diversas areas técnicas da Agéncia e das coordenacodes estaduais de
vigilancia sanitaria, participarao do evento membros do Conselho Nacional de Secretarios de Saude
(Conass) e do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salde (Conasems). Diretores da
Anvisa, incluindo o diretor-presidente Antonio Barra Torres, e o presidente do Conass, Cipriano Maia
Vasconcelos, participardao da mesa de abertura dos trabalhos, na terca-feira (21/3), as 9h.

Vale ressaltar que o Encontro Nacional de Coordenadores Estaduais faz parte das acoes
estratégicas em vigilancia sanitaria desenvolvidas em parceria com os representantes do Conass,
Conasems e demais entes do SNVS, coordenado pela Anvisa.

Confira a programacao completa.

Encontro Nacional de Coordenadores Estaduais de Vigilancia Sanitaria
Local: Auditério da Anvisa - Brasilia (DF).
Data: 21 e 22/03/2023 (terca e quarta-feira).

Periodo: manha e tarde.
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Autorizado novo ensaio clinico da vacina influenza tetravalente

Aprovacao refere-se ao ensaio clinico fase Ill da vacina tetravalente contra a influenza
desenvolvida pelo Instituto Butantan, de Sao Paulo.

A Anvisa publicou, nesta quinta-feira (16/3), a autorizagéo para o inicio do ensaio clinico fase Ill da
vacina influenza tetravalente (fragmentada e inativada) QIV-IB, desenvolvida pelo Instituto
Butantan, de Sao Paulo. O estudo tem o objetivo de avaliar a imunogenicidade e a seguranca da
vacina em lactentes e criancas de 6 a 35 meses.

Em 28 de fevereiro, a Agéncia ja havia autorizado o reinicio do ensaio clinico referente a versao
inicial do Protocolo Clinico FLQ-01-IB da vacina QIV-IB. A diferenca entre o ensaio clinico aprovado
hoje (FLQ-02-IB) e o anterior (FLQ-01-IB) é em relagao principalmente a idade dos participantes.
Enguanto no primeiro os participantes teriam que ter 3 anos ou mais de idade, no ensaio clinico
aprovado hoje (FLQ-02-1B) serao incluidos participantes com idade entre 6 e 35 meses, além da
dose da vacina que foi ajustada para a idade.

A vacina influenza trivalente (fragmentada e inativada) do Instituto Butantan (TIV-IB) ja é utilizada
nas campanhas nacionais de vacinacao contra a influenza do Programa Nacional de Imunizacdes
(PNI) do Ministério da Saude (MS). A vacina trivalente é composta pelo virus influenza fragmentado
e inativado [cepa A (H1N1), cepa A (H3N2) e cepa B (linhagem Victoria e Yamagata)].

O processo de producdo da vacina tetravalente é semelhante ao da trivalente. No entanto,
enquanto uma das vacinas trivalentes contém o virus B (linhagem Yamagata - TIV-Y-IB) e a outra o
virus influenza B (linhagem Victoria - TIV-V-IB), a vacina tetravalente possui as duas cepas da
linhagem B na mesma formulagcao. Dessa forma, espera-se obter uma vacina influenza tetravalente
analoga a trivalente, mas com uma protecao adicional contra uma segunda cepa B, determinada
sazonalmente pela Organizacdo Mundial da Salde (OMS). A adicao da segunda cepa B de influenza
(quarta cepa na vacina) ocorreu na transicao da vacina influenza sazonal bivalente para a
trivalente, apds a pandemia de influenza H1N1 ocorrida em 2009.

Sobre a pesquisa

O ensaio clinico aprovado é de fase lll, ensaio clinico randomizado cego com controles ativos, para
avaliacao de imunogenicidade e seguranca da vacina influenza tetravalente (fragmentada e
inativada) do Instituto Butantan, em lactentes e criancas de 6 a 35 meses. A aprovacao considera a
seguranca e todo o conhecimento que ja se tem com base no amplo uso da vacina trivalente.

De acordo com o protocolo clinico, planeja-se incluir cerca de 1.900 participantes, entre 6 e 35
meses, em 10 centros distribuidos entre os estados de Sao Paulo, Roraima, Sergipe e Pernambuco.
O tempo da participacdo sera de aproximadamente 6 meses apds 0 esquema completo de
vacinacao, enquanto o total do tempo do estudo estimado serd de aproximadamente 12 meses.

O que sao ensaios clinicos

Os ensaios clinicos sdo os estudos de um novo medicamento realizados em seres humanos. A fase
clinica serve para demonstrar a seguranca e a eficdcia do medicamento experimental para a
indicacao proposta. Havendo a comprovacao de que os beneficios superam os riscos, o
medicamento experimental podera ser registrado pela Anvisa e disponibilizado no mercado
brasileiro, desde que haja a solicitacao por parte da empresa desenvolvedora/patrocinadora do
desenvolvimento clinico.

Para a realizagao de qualquer pesquisa clinica envolvendo seres humanos, é obrigat,éria a
aprovacao dos Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) e/ou da Comissao Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep).

A anuéncia, ou seja, a aprovacao de uma pesquisa clinica pela Anvisa se aplica somente as
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pesquisas clinicas que tenham a finalidade de registro e pds-registro de medicamentos, por
solicitacdo de empresas patrocinadoras ou de seus representantes. O prazo para inicio da pesquisa
clinica apds a aprovacao ética e regulatéria é definido pelo patrocinador do estudo.

Participe da pesquisa sobre cultura de seguranca do paciente em hospitais
Formulario para avaliacao nacional ja esta disponivel para todos os hospitais do pais.

Os estabelecimentos hospitalares do pais j& podem participar da Avaliacdo Nacional da Cultura de
Seguranca do Paciente em Servicos de Salde. A avaliacdo é realizada por meio da aplicacdo do E-
Questionario de Cultura de Seguranca Hospitalar, um sistema eletrénico para avaliacdo valida,
rdpida e confidvel da cultura de seguranca do paciente (CSP).

O periodo da avaliacao serd de 15 de marco a 31 de dezembro deste ano. A pesquisa é coordenada
pela Anvisa, pelo Grupo de Pesquisa QualiSaude da Universidade Federal do Rio Grande do Norte
(UFRN) e pelos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSPs) das Vigilancias Sanitérias (Visas) de
estados e do DF. Os NSPs tém o papel de coordenar localmente a atividade, estimulando a
lideranca e os profissionais de salde de sua instituicdo a responder o questiondrio.

A cultura de seguranca do paciente é considerada um importante componente estrutural dos
servicos de saude. Ela favorece a implantacdo de praticas seguras e a diminuicdo da ocorréncia de
eventos adversos, ou seja, dos danos aos pacientes causados por falhas durante a assisténcia.

A avaliacdo faz parte da preparacao para as comemoracdes do “Abril pela seguranca do paciente”.
Neste ano, o Programa Nacional de Segurancga do Paciente (PNSP) também ird completar 10 anos
de formalizacao.

Sobre o questionario

O sistema permite a profissionais de salde o preenchimento e o envio automatico de questionarios,
gerando indicadores referentes as 12 dimensdes da CSP. Essas dimensdes incluem tépicos como a
frequéncia de eventos adversos (EAs) notificados, percepcéo de seguranca e trabalho em equipe.
As dimensdes contemplam, também, expectativas e acdes da direcdo ou supervisao da unidade,
comunicacao sobre erros identificados, além de informacdes sobre o apoio da geréncia do servico
para a seguranca do paciente, entre outros.

O relatério de cada hospital é produzido em tempo real, conforme os profissionais respondem ao
questiondrio, por e-mail ou com o uso de tablets e smartphones. Isso facilita o retorno aos
interessados e contribui para a promocao imediata de intervencdes de melhoria nos servigos.

Todas as informacdes enviadas no questiondrio sdo sigilosas. Portanto, nao serao divulgados, em
nenhum momento, os nomes do servico avaliado, do responsdvel pela avaliacao e dos profissionais
respondentes.

Por que é importante medir a cultura de seguranca do paciente nos servicos de saude?

e Para medir as condicOes organizacionais que podem levar a possiveis danos em pacientes.

e Para diagnosticar o nivel de cultura de seguranca do servico de salde e os possiveis riscos.

» Para possibilitar o benchmarking (anéalise estratégica das melhores praticas usadas por
empresas do mesmo setor) interno e externo e a evolugao das intervencdes de seguranca
do paciente que estao sendo adotadas pelos profissionais do servico de saude.

e Para acompanhar a evolucao da CSP ao longo do tempo, assim como a notificacao de
incidentes.

Avaliacao permanente

A avaliacdo nacional foi realizada em 2019 e 2021. A meta para 2023 ¢é a participacdo de 35% dos
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hospitais com leitos de UTI (cerca de 700 hospitais de todas as regides do Brasil), conforme
previsto no Plano Integrado para a Gestdo Sanitaria da Seguranca do Paciente em Servicos de
Saude 2021-2025. A intencao, porém, é que todos os hospitais do pais possam participar da
avaliacao.

Em 2023, além da Anvisa, as coordenacdes estaduais, municipais e distrital dos NUcleos de
Seguranca do Paciente irdo gerenciar a ferramenta, por esfera de gestdo. A medida ird possibilitar a
emissao de relatérios com dados agregados em tempo real (estaduais, distrital, municipais e
regionais).

E fundamental que os gestores dos hospitais apoiem a realizacdo dessa avaliacdo e também
participem como respondentes. Apés a avaliacdo, é importante que cada hospital implemente um
plano de acao a partir dos dados encontrados e inicie o processo de melhoria em seu servico de
saude. Por isso, os gestores do hospital precisam ser sensibilizados sobre a importancia dessa
avaliacao e dos ciclos de melhoria que serdao implementados a partir desses resultados locais.

Acesse o formulario da avaliacao de 2023.

Acesse também o Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria da Seguranca do Paciente em Servicos
de Saude 2021-2025.

Saiba mais:

Avaliacdo Nacional da Cultura de Seguranca do Paciente em Hospitais-2021

Infografico

Plano de Acdo para a Melhoria da Cultura de Seguranca do Paciente

Fonte: Anvisa, em 16.03.2023.
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