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Anvisa promove 22 Reuniao de Avaliacdao da Estratégia

Entre os itens de pauta, foi debatido o novo ciclo de planejamento estratégico
2024-2027.

A Anvisa realizou, nesta quinta-feira (4/5), a segunda Reuniao de Avaliacao da Estratégia (RAE),
momento em que a alta administracao e os gestores compartilham resultados e desafios
relacionados a metas e projetos estratégicos para que a Agéncia cumpra sua missao e seus
objetivos.

A ministra da Salde, Nisia Trindade, enviou uma mensagem de video que inaugurou a manha de
trabalhos. Em sua fala, ela destacou a missdo histérica da Anvisa e seu reconhecimento
internacional na promocao da saude, no controle sanitario e na execucao de politicas publicas, bem
como desejou sucesso na elaboracao da nova etapa do planejamento estratégico da instituicdo.

“A Anvisa é um componente estruturante de nossa missao como Ministério da Saude para
fortalecer o bem-estar da populacao brasileira. Com seu papel de vigilancia sanitaria, garantindo a
seguranca e a eficacia de produtos, a Agéncia cada vez mais pensa junto com o Ministério da
Salde os desafios da inovacdo e de tornar acessiveis as inovacdes a sociedade brasileira”, afirmou
a ministra Nisia Trindade.

Ja o diretor-presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres, ressaltou a importancia da RAE no sentido
de manter o foco institucional a fim de conquistar os objetivos estratégicos e prioritarios. “Hoje é
um dia importante, em que olhamos para dentro da instituicdo. Na maioria das vezes, estamos
voltados para fora. O planejamento estratégico é fundamental para darmos passos com mais foco e
assertividade”, afirmou Barra Torres.

Programacao

A RAE foi dividida em quatro blocos. No primeiro bloco, gestores da Agéncia apresentaram a
situacao dos encaminhamentos da reunido anterior, realizada em dezembro do ano passado. No
segundo bloco, o desempenho da Avaliacao Global da Estratégia 2020-2023 esteve em pauta. No
terceiro momento, foram tratadas as necessidades de tecnologia da informacao, bem como seus
desafios e perspectivas. Na quarta e Ultima parte, o debate teve como foco o novo ciclo de
planejamento estratégico quadrienal 2024-2027.

Confira abaixo alguns trechos das falas dos diretores.

“Onde estamos colocando nossas forcas? Precisamos a cada ano olhar para o ambiente regulatério
e avaliar de que forma podemos fomentar a inovacao e o desenvolvimento. A regulagao tem que
ser mais agil para recepcionar a inovagao” (Meiruze Freitas).

“A RAE é particularmente importante para o nosso processo de trabalho, no sentido de analisarmos
as melhorias, os aprimoramentos e as entregas a sociedade” (Daniel Meirelles Fernandes Pereira).

“A Anvisa tem uma enorme peculiaridade. Além de regular, ela executa politicas publicas. Ou seja,
além da criacdo da norma, vemos o efeito pratico da norma na vida das pessoas. Nesse sentido, a
discussdo que povoa o pensamento de todos nds é como podemos promover os resultados diante
de tantos desafios, incorporando a inovacao” (Alex Machado Campos).

“Falamos muito de dificuldades e desafios, mas é bom ressaltar que nossas conquistas sao
inUmeras. Basta ver as varias entregas que fazemos a sociedade, a despeito de todas as
dificuldades”, Rdmison Rodrigues Mota.
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Webinar da Anvisa debate acoes para controle de infeccoes por microrganismos
multirresistentes

Encontro sera no dia 15 de maio, as 15h. Participe!
Capacitar os gestores e os profissionais de salide para a adocao de acdes de prevencdo e controle
das infeccdes causadas por microrganismos multirresistentes em servicos de salide. Esse é o

objetivo do webinar que sera promovido pela Anvisa no dia 15 de maio, as 15h.

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

Dia 15/5, as 15h - Webinar: Acdes efetivas para prevencdo e controle de infeccdes por
microrganismos multirresistentes em servicos de saude

Webinar

E um seminério virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia da Anvisa,
levando contelido 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.

Novo fluxo para peticionamento de importacao é tema de webinar
Encontro serda no dia 15 de maio, as 10h. Participe!

A Anvisa ird promover um webinar para apresentar a cartilha sobre os novos fluxos de
peticionamento do processo de importacao. O evento virtual serd no dia 15 de maio, as 10h.

O documento fornece orientacdes gerais e um passo a passo de como peticionar o Licenciamento
de Importacao (LI) no sistema Solicita, por meio do médulo LPCO do Portal Unico do Comércio
Exterior (Siscomex). Clique aqui para saber mais sobre as mudancas no processo de importacao.

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

Dia 15/5, as 10h: Webinar - Cartilha: Peticionamento de Licenca de Importacdo por meio de LPCO

Webinar

E um seminério virtual que tem como objetivo fortalecer as iniciativas de transparéncia da Anvisa,
levando contelido e conhecimento atualizado ao publico. A transmissao é via web e a interacao
com os usuarios é feita em tempo real, por um chat realizado durante o evento.

Confira a pdgina especifica de webinares realizados pela Agéncia.

Anvisa atualiza norma que disciplina requisitos para exames de analises clinicas

Nova resolucao tem como objetivo ampliar o acesso da populacdao ao diagndéstico clinico
e reforca o papel dos laboratdrios clinicos de estimular a politica de qualidade dos
exames.

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa aprovou, nesta quarta-feira (3/5), uma nova norma que trata
dos requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de laboratérios clinicos, de laboratérios de
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anatomia patoldgica e de outros servicos que executam atividades relacionadas a exames de
andlises clinicas (EACs) no Brasil.

A resolucao aprovada substitui a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 302/2005, uma vez que a
evolucao do setor de diagnésticos, assim como dos produtos e instrumentos para diagnéstico, é
evidente e a defasagem da norma frente a realidade tecnolégica ja era apontada desde a abertura
do processo regulatério, em 2017. A nova regra entra em vigor no dia 1/8. Os laboratdrios terdo um
prazo de 180 dias para adequacao.

Histdrico

A construcao regulatéria gue resultou na minuta aprovada nesta quarta-feira levou em
consideracao a necessidade de introduzir conceitos e procedimentos decorrentes de novas
descobertas e avancos tecnoldgicos. Isso porgue esses fatores sdo determinantes para a
modernizacdo das acdes laboratoriais. A nova norma preserva os cuidados sanitarios
imprescindiveis a qualidade e a seguranca dos exames de analises clinicas, de forma alinhada,
ainda, a principios constitucionais que amparam a atividade econémica e a inovacao no pais.

Desde 2019, a Anvisa realizou audiéncias e consultas publicas para permitir a revisdo da RDC
302/2005. Nesse periodo, foram desenvolvidos novos instrumentos/equipamentos, tecnologias,
metodologias e processos tecnoldgicos que propiciaram mais agilidade aos exames de analises
clinicas e maior seguranca aos pacientes. Além disso, essas inovacdées ampliaram o acesso da
populacao ao diagndstico clinico.

Ao longo desses anos, pode-se destacar ainda uma importante alteracao do comportamento social,
bem como uma mudanca na dinamica de acesso aos servicos de saude, principalmente com a
introducao de novas tecnologias. Tais mudancas foram impulsionadas pelas estratégias de
enfrentamento a pandemia de Covid-19, que demandou novas formas de acesso a salde e a
ampliacao do diagnéstico.

Assim, durante os ultimos anos, ficou evidente a necessidade de aprimoramento do marco
regulatério, de forma a abranger questdes diversas. Entre elas, destacam-se o avanco tecnoldgico,
a ampliacdo do acesso por meio da realizacdo de testes de triagem para além das estruturas
laboratoriais, os servicos itinerantes, o monitoramento da qualidade dos testes para triagem e
diagndstico, entre outros aspectos.

E importante ressaltar que os servicos de analises clinicas do pais sdo reconhecidos pela sua
qualidade, capacidade e tecnologia instalada. Dessa forma, conforme destacado pelo diretor Alex
Campos em seu voto, “o eixo central da proposta apresentada a deliberacdo do Colegiado da
Anvisa foi o laboratério clinico, o qual atua como indutor da politica de qualidade dos exames de
analises clinicas”.

O que muda com a nova resolucao

Em resumo, as discussdes que ocorreram durante a revisao da RDC 302/2005 podem ser divididas
em dois grandes eixos: 1) modernizagao do instrumento regulatério para tratar do funcionamento
dos laboratérios clinicos e postos de coleta, e todos os aspectos técnico-sanitarios relacionados a
execucdo dos exames de andlises clinicas; e 2) expansao das atividades relacionadas aos exames
de anélises clinicas para além dessas estruturas.

As principais inovacdes apresentadas na nova norma para 0s servicos que realizam EAC sdo:

e Aumento da abrangéncia da norma, com a inclusao de laboratérios anatomopatoldgicos e
de toxicologia, entre outros.

e Restricdo da abrangéncia a servicos que executam EAC em material biolégico de origem
humana.

¢ Possibilidade de realizacdo de EAC em farmacias, no ambito da atencdo a salde e dos
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servicos farmacéuticos, em carater de triagem e nos consultérios isolados.

¢ Previsdo normativa e definicdo dos parametros técnicos e de infraestrutura para o
funcionamento das centrais de distribuicdo de materiais bioldgicos.

e Regulamentacdo do vinculo entre o posto de coleta (servico tipo IlI) e o laboratério clinico
(servico tipo IlI).

» Definicao de requisitos para maior garantia de rastreabilidade e de confiabilidade dos
exames.

e Regulamentacdo do envio de material biolégico para andélise por laboratério clinico
localizado no exterior.

e Dispositivos normativos que possibilitam a regulamentacao mais clara das metodologias
préprias, desenvolvidas pelo servico tipo Il (laboratério clinico).

e Maior clareza nos critérios de envio de material biolégico aos laboratérios de apoio.

A resolucdo aprovada introduz uma nova categorizacdo dos servicos de salude que realizam
atividades relacionadas a exames de analises clinicas em trés tipos, de acordo com a sua
complexidade e infraestrutura:

| - Servigo tipo I: farmacias e consultérios isolados.
Il - Servico tipo Il: postos de coleta.

Il - Servico tipo lll: laboratérios clinicos, laboratérios de apoio e laboratérios de anatomia
patoldgica.

Os servicos tipo | e Il sdo habilitados a realizar coletas e exames de analises clinicas, em carater de
triagem, a partir de material biolégico priméario (tecido ou fluido constituinte do organismo humano
ou isolado a partir destes que nao sofreram alteracdes no seu estado natural ou que nao foram
submetidos a atividades que visam a preparacdo para a analise), desde que todas as etapas do
exame sejam realizadas apds a coleta no préprio estabelecimento.

Assim, a norma aprovada possibilita a realizacao de testes de triagem nos servicos tipo | e tipo I,
0S quais nado ultrapassam o diagndstico laboratorial convencional e nem o substituem, pois a sua
atuacao é complementar, com finalidades distintas no atendimento a populagao.

Nesse sentido, destaca-se que os resultados dos testes executados nos servicos tipo | nao devem
ser usados de forma isolada para a tomada de decisdes clinicas. Esses testes devem ser usados
como triagem, com vistas a oferecer um ponto de partida objetivo, em conjunto com a rotina de
avaliacdo dos profissionais de salude, para oferecer o suporte adequado aos pacientes. Portanto, o
resultado de um teste rapido necessita da interpretacdo de profissionais de salde, que devem
associa-lo aos dados clinicos do individuo e a realizacdo de outros exames laboratoriais
confirmatoérios.

Outro importante aspecto da resolucdo recém-aprovada diz respeito aos requisitos técnico-
sanitarios estabelecidos a fim de garantir a qualidade dos servicos prestados. A nova norma
apresenta capitulos especificos para tratar da gestao da qualidade e da gestao do controle da
qualidade. Ressalta-se que todos os servicos que realizam exames de analises clinicas e a central
de distribuicdo devem implementar um programa de garantia da qualidade (PGQ). Além disso, os
servicos que executam EACs devem assegurar a confiabilidade dos exames, por meio da gestao do
controle da qualidade (GCQ).

Sobre esse aspecto, o voto do diretor Alex Campos destacou que os sistemas de gestao da
qualidade estao sendo amplamente implantados em todos os laboratérios nacionais, o que é de
extrema importancia para o setor de saude. Isso porque tal iniciativa resulta em mudancgas
significativas nos processos de gestao internos e nos servicos prestados. Trata-se de uma poderosa
ferramenta capaz de criar condicdes mais favoraveis para os diversos processos, evidenciando-se,
também, a preocupacao com a melhoria continua. O diretor ressaltou, ainda, que estao
suficientemente estabelecidos os critérios de qualidade a serem seguidos pelos servicos tipo I, que
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sao 0s mesmos para os servicos tipo Il e tipo lll, mantidas as devidas particularidades,
proporcionais as atividades que realizam.

Entenda o processo regulatodrio

O processo regulatério que resultou no texto aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa nesta
quarta-feira (3/5) foi iniciado em 2017, tendo passado por diversas etapas de participacao social,
como consulta publica, audiéncias publicas, reunides técnicas, consultas dirigidas e didlogos
setoriais, conforme o voto que subsidiou a decisao da Dicol.

Uma minuta inicial foi apresentada para apreciacao e deliberacao da Diretoria Colegiada na
Reuniao Ordinaria Publica (ROP) 12/2022, ocorrida em 6 de julho do ano passado.

Naquela ocasido, a Dicol concedeu vista do processo regulatério ao diretor Alex Machado Campos.
Conforme destacado na reunido desta quarta-feira (3/5), a partir do pedido de vista, foi iniciada
uma trajetéria de discussoes junto a todos os atores envolvidos com o tema.

Diante da instrucdo processual, do cumprimento dos ritos regulatérios, do amplo debate e da
manifestacao juridica, a minuta de resolucao foi pautada na Reunido Ordinaria Publica 4/2023,
realizada no dia 29 de marco deste ano. A referida proposta normativa foi disponibilizada no portal
da Agéncia no dia 24 de marco, a fim de dar ampla publicidade ao texto a ser deliberado pela
Diretoria Colegiada.

No entanto, o processo regulatério foi retirado de pauta naquela ocasido, em razao do recebimento
de um oficio da Sociedade Brasileira de Analises Clinicas (Sbac), a fim de dar continuidade ao
didlogo sobre aspectos pontuais da minuta. Como produto de mais essa etapa de didlogo, a
Agéncia aprofundou as discussdes, o que levou ao amadurecimento do texto deliberado e aprovado
hoje.

A nova norma representa um avanco importante em relacdo a ampliacdo da lista de servicos
executados nas farmdacias e consultérios, a fim de permitir o melhor acesso da populacao a
assisténcia a saude, bem como garante a qualidade dos exames de andlises clinicas no pais.

Confira, na integra, o voto que subsidiou a deliberacao do tema.

Fonte: Anvisa, em 04.05.2023.
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