Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 17.03.2023

Informe dos recursos administrativos da ROP 3/2023

Informamos que, devido a problemas técnicos no sistema de cadastro dos expedientes dos
recursos, que permite a votacao por meio de Circuito Deliberativo, a deliberacéo dos recursos
administrativos, constantes da pauta da Reuniao Ordinaria Publica n? 3 de 2023, tera inicio a partir
do dia 20 de margo de 2023 (segunda-feira), finalizando normalmente apds o prazo normativo de 5
dias Uteis.

Série de conferéncias virtuais trata dos 20 anos da Rede Sentinela
Atividades foram realizadas no final de 2022 e podem ser acessadas no YouTube.

Confira, no canal da Anvisa no YouTube, uma série de conferéncias virtuais (webinares) realizadas
em comemoracao aos 20 anos de existéncia da Rede Sentinela, estratégia iniciada em meados de
2001. O objetivo dessa rede é ser um observatério ativo do desempenho e da seguranca de
produtos de salde no pais. As atividades ocorreram entre 29 de novembro e 2 de dezembro de
2022, reunindo especialistas da Agéncia e de outras instituicdes.

O conteldo disponivel traz apresentacdes sobre a gestdao para a melhoria do desempenho e da
qualidade em salde, importancia da farmacovigilancia, relatos de casos de estabelecimentos de
saude brasileiros e perspectivas e desafios da Rede Sentinela. Além disso, foi apresentada a
experiéncia de Portugal em relacdo a qualidade e seguranca em saude, durante a pandemia, entre
outros tépicos.

Cligue nos links abaixo para acessar os videos do evento comemorativo dos 20 anos da Rede
Sentinela.

12 dia - 29/11/2022 (manha e tarde);

22 dia - 19/12/2022 (manha e tarde);

39 dia - 2/12/2022 (manha).

Monitoramento

A Rede Sentinela é formada por 270 estabelecimentos de saude em todo o pais, sendo um
componente importante do Sistema de Notificagdo e Investigacao em Vigilancia Sanitaria (Vigipés),
instituido em 2009. A rede realiza a notificacdo e o monitoramento de eventos adversos e queixas
técnicas relacionados a produtos de salde, tais como medicamentos, kits para exames
laboratoriais, érteses, préteses, equipamentos e materiais médico-hospitalares, sangue e seus
componentes, entre outros.

As suspeitas de eventos adversos e queixas técnicas sao monitoradas e investigadas juntamente
com as Vigilancias Sanitarias (Visas) locais. A conclusdo dessas investigacdes pode resultar em
diversas decisdes, como a retirada de produtos do mercado e a restricao do seu uso e da sua
comercializacao, entre outras intervencdes.

Saiba mais:

Informacoes sobre a Rede Sentinela

Bancos de tecidos: webinar orienta sobre formulario para envio de dados a Anvisa
Encontro virtual sera na quinta-feira (23/3), as 15h. Participe.

A Anvisa ird realizar na préxima quinta-feira (23/3), a partir das 15h, um webinar para o langcamento
do formulério eletronico "Perfil dos Bancos de Tecidos”. O objetivo principal do formulario seré o de
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https://www.youtube.com/watch?v=2fBtnNzACuU
https://www.youtube.com/watch?v=7crZDkn3Enw
https://www.youtube.com/watch?v=PoQBFRbcwio
https://www.youtube.com/watch?v=5U_q4JeKCL8
https://www.youtube.com/watch?v=GfoIKrLoQsU
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiYTI5ODg0ZGQtODdhOC00M2MwLTk0MzAtMzRmMDFlYmE1NGYxIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9&pageName=ReportSection
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/rede-sentinela/rede-sentinela-1
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constituir um banco de dados dos processos executados e dos produtos que sao fornecidos a
populacao pelos bancos de tecidos brasileiros.

Entre outros temas, o seminario virtual ird abordar a apresentacao geral do formulario, a
periodicidade de preenchimento e envio e as informacdes que serdo divulgadas a sociedade a
partir deste documento. O webinar sera apresentado pela servidora Valéria Chiaro, com moderacao
do gerente da area de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas, Jodo
Batista da Silva Junior.

As informacdes organizadas e atualizadas com frequéncia pelo preenchimento regular do
formulario contribuirdo para gue o monitoramento da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS) em relacdo aos bancos de tecidos seja mais eficiente.

Durante o evento, os participantes também poderao esclarecer dividas sobre o assunto. Para
participar, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Ndo é preciso fazer cadastro
prévio.

Dia 23/3, as 15h - Webinar Lancamento do formuldrio "Perfil dos Bancos de Tecidos"

Webinar

O webinar é um semindrio 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 evento.

Confira a pagina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Publicado edital para coletar informacoes sobre alimentos para necessidades especificas

Edital de chamamento ira receber contribuicoes entre 22 de marco e 20 de maio de
2023,

A Anvisa publicou, em 15 de marco, o Edital de Chamamento 21/2023. O edital tem a finalidade de
coletar informacdes sobre alimentos destinados a atender as necessidades de pessoas em
condicoes metabdlicas e fisioldgicas especificas, ndo enquadrados pelos atuais regulamentos
técnicos da Agéncia.

As informacobes podem ser apresentadas pelos diversos interessados, incluindo empresas
fabricantes ou importadoras desses alimentos, profissionais de salude, érgaos da federacao,
pesquisadores, consumidores, associacdes que representam as pessoas com condicoes
metabdlicas e fisioldgicas especiais, e entidades representativas dos profissionais de saulde.

A etapa faz parte do projeto regulatério 2021-2023 da Anvisa: 3.5 - Modernizacdo do marco
regulatério sobre padrdes de identidade e qualidade de alimentos > 3.5.3.a - Edicdo de ato
normativo sobre alimentos para fins médicos, que tem como objetivo estratégico promover um
ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento social e econémico.

O formulario para envio das informacdes ficara disponivel no periodo de 22 de margo a 20 de maio
de 2023.

Treinamento em OKR é parte da modernizacao da gestao estratégica da Anvisa
Programa capacitou 90 servidores da Agéncia.

Na ultima sexta-feira (10/3), foi concluido o Programa de Certificacdo para OKR Masters na Anvisa.
No total, foram 90 vagas para todas as unidades e diretorias da Agéncia. O curso teve por objetivo
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https://teams.microsoft.com/l/meetup-join/19%3ameeting_M2MxZjc4N2EtZWE3My00ZTdlLWI5ODgtNTI2YWQ2N2IxYTI1%40thread.v2/0?context=%7B%22Tid%22%3A%22b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81%22%2C%22Oid%22%3A%2209dbac3a-5193-4aa5-808d-9209daa3024b%22%2C%22IsBroadcastMeeting%22%3Atrue%2C%22role%22%3A%22a%22%7D&btype=a&role=a
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/educacaoepesquisa/webinar
http://antigo.anvisa.gov.br/editais-de-chamamento#/visualizar/502797
http://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/424666?lang=pt-BR
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capacitar servidores para auxiliar no acompanhamento, na implementacao e na instituicdo das
rotinas de gestdo por OKRs nas areas da instituicdo.

O treinamento é parte do ciclo de capacitacbes para todos os niveis (estratégico, tatico e
operacional), que busca fortalecer a cultura de OKR na Anvisa. Também foram realizados
treinamentos executivos para a alta lideranca e para o nucleo gerencial das unidades da Agéncia.
Além disso, foram disponibilizados cursos em formato EAD (educacgao a distancia) para todos os
servidores, para apoiar o desenvolvimento de capacidades para executar o plano estratégico com
OKRs. Esses cursos também estdo disponiveis para os profissionais das Vigilancias Sanitarias
(Visas) estaduais e municipais, por meio da plataforma AVA-Visa (Ambiente Virtual de
Aprendizagem em Vigilancia Sanitéria).

Mas o que sao OKRs?

OKRs é a sigla para objetivos e resultados-chave (do inglés Objective and Key Results), uma
abordagem inovadora para dar mais agilidade ao planejamento estratégico, inicialmente adotada
pelas empresas Intel e Google.

Desde 2020, a Anvisa deu inicio a implantacao gradual de OKRs, comecando pela estratégia, na
elaboracao do Plano de Gestdo Anual. Em 2023, neste Ultimo ano do atual ciclo de planejamento
quadrienal da Agéncia, o uso de OKRs estd sendo expandido para os niveis tatico-operacionais,
para fortalecer a transparéncia e a cultura de inovacao e gestdo por resultados.

Os cursos contaram com a facilitacdo e mentoria do professor Marcos Barros, fundador e diretor
geral da Oxford Business Masters na Inglaterra, e devem auxiliar na preparacao dos profissionais da
Anvisa para uma nova cultura de gestao estratégica, com foco na definicdo de prioridades, no
alinhamento interno e no fortalecimento da cultura de monitoramento e melhoria dos resultados
para gerar cada vez mais valor a sociedade.

Com isso, espera-se contribuir para o aperfeicoamento dos servicos publicos relacionados a
vigilancia sanitdria, buscando garantir cada vez mais a promocao e a protecdo da salde dos
cidadaos.

Vacinas bivalentes contra Covid-19 estdao dentro do prazo de validade autorizado pela
Anvisa

Estudos de estabilidade mostram que produtos avaliados podem ser utilizados com
seguranca e eficacia dentro de um prazo de 18 meses.

A Anvisa informa a populagdo que as vacinas Comirnaty bivalentes BA.1 e BA.4/BA.5 contra a
Covid-19, produzidas pela empresa Pfizer, podem ser utilizadas com seguranca e eficicia dentro do
prazo de 18 meses, a partir da data de fabricacao dos produtos. Anteriormente aprovadas para uso
em até 12 meses, essas vacinas passaram por um rigoroso processo de avaliacdo técnica da
Agéncia de estudos de estabilidade, antes da aprovacdo da ampliacao do prazo de validade.

A avaliacdo dos dados dos estudos demonstrou ndo haver alteracao nas especificacoes de
qualidade das vacinas no periodo adicional ao prazo anteriormente autorizado. Dessa forma, os
imunizantes estao em condicOes adequadas para uso dentro do prazo de validade concedido pela
Anvisa, conforme afirma a diretora Meiruze Sousa Freitas. “As vacinas sao seguras, eficazes e
podem ser utilizadas pelo Programa Nacional de Imuniza¢cdes do Ministério da Saude, conforme os
estudos de estabilidade avaliados e aprovados pela Agéncia”, diz a diretora.

A Anvisa ressalta que a ampliacao estd permitida mediante as medidas de comunicacao e de
rastreabilidade dos lotes adotadas pela Pfizer. Entre essas medidas esta a inclusdo, no portal
eletrénico da Pfizer e no portal eletrénico Comirnaty Education, da listagem de todos os lotes
disponiveis no Brasil e dos seus respectivos prazos de validade, para consulta dos cidadaos e
profissionais de salde envolvidos na aplicacao das vacinas. Acesse o portal da Comirnaty Education
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https://www.comirnatyeducation.com.br/files/8abrilValidade_lote_Adulto2.pdf
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Os cuidados de conservacao nao sofreram alteracées, mantendo-se a orientacdo prévia para
armazenamento entre -90 e -60°C, incluindo armazenamento de curto prazo a 5 = 3°C pelo prazo
maximo de dez semanas (dentro do prazo de validade de 18 meses).

Confira a noticia sobre aprovacdo da autorizacao da ampliacdo do prazo de validade, publicada no
dia 9/2/2023.

Protecao contra variantes

As vacinas Comirnaty bivalentes oferecem protecdo contra a variante original do virus causador da
Covid-19 e contra as cepas que surgiram posteriormente, incluindo a Omicron, variante de
preocupacao no momento. Essas vacinas foram autorizadas para uso como dose de reforco na
populacao a partir de 12 anos. A Anvisa reforca que as vacinas continuam sendo essenciais no
combate a Covid-19, especialmente na prevencao de casos graves e mortes.

Fonte: Anvisa, em 17.03.2023.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/autorizada-ampliacao-do-prazo-de-validade-das-vacinas-covid-19-bivalentes-da-empresa-pfizer
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

