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Usuadrios poderao avaliar peticionamento de dispositivos médicos
Servico sera integrado ao médulo de avaliacao do Ministério da Economia (ME).

Quem usa o servico de peticionamento de dispositivos médicos vai poder avaliar o processo junto a
Anvisa. A implantacdo da avaliacao tera inicio a partir desta quarta-feira (21/6). A funcionalidade
estd sendo expandida de maneira gradual para todos os peticionamentos feitos pelo sistema
Solicita, sendo que a drea de saneantes foi a pioneira em implementar o servico.

Ao final de cada processo de peticionamento, é disponibilizado um link para que o usuario envie
sua opiniao sobre a solicitacdo do servico no Solicita. O objetivo da avaliacdo é aprimorar a
prestacdo dos servicos oferecidos pela Agéncia.

Outra melhoria que serd implementada é a categorizacao dos servicos, para facilitar a localizacdo
dos assuntos desejados, em complementacdo aos demais filtros ja disponiveis. O sistema
apresentara somente os assuntos disponiveis para o processo selecionado, reduzindo a
possibilidade de erros nos peticionamentos.

Além disso, serd possivel consultar qual o servico associado a cada assunto e quais outros servicos
estao relacionados (relacao de servicos pai e filhos) na ferramenta de consulta disponivel em
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/.

Caso o usuario identifigue alguma auséncia de assunto ou servico, solicita-se que entre em contato
com a area apropriada e descreva o problema.

Acompanhe a 92 Reuniao da Diretoria Colegiada da Anvisa de 2023

A reuniao sera transmitida ao vivo nesta quarta-feira (21/6), a partir das 9h30, pelo
canal da Agéncia no YouTube.

92 Reuniao Ordinaria Publica da Diretoria Colegiada da Anvisa

Data: 21/6/2023, quarta-feira.

Horario: 9h30.

Nesta quarta-feira (21/6), a partir das 9h30, a Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) promove a sua

92 Reunido Ordinaria Publica de 2023. Acompanhe a atividade ao vivo, pelo canal da Anvisa no
YouTube.

Confira a integra da pauta e veja abaixo alguns dos temas que serao discutidos:

e Norma que estenderd temporariamente as quantidades méximas de medicamentos sujeitos
a controle especial permitidas em Notificacdes de Receita e Receitas de Controle Especial,
além da entrega remota da receita e da entrega em domicilio de medicamentos sujeitos a
controle especial.

e Regras sobre inclusdo temporaria de procedimento de emissdo de certificado sanitario por
andlise documental.

e Prorrogacao da autorizacao da utilizacdo de "testes rapidos" (ensaios
imunocromatograficos) de Covid-19 em farmacias.

* Norma com requisitos complementares para as Boas Praticas de Fabricacao de Produtos de
Terapia Avancada.

e Regulamento com requisitos sanitarios para a regularizacao de medicamentos
industrializados de uso humano.

* Requisitos sanitarios de seguranca e eficicia para alteracdes pds-registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos classificados como novos ou inovadores.

e Norma com as condicdes e os procedimentos para o registro de vacinas influenza pré-
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pandémicas, atualizacdo para uma cepa pandémica e autorizacdo de fabricacado, uso e
monitoramento das vacinas pandémicas contra influenza.

Anvisa realiza capacitacao em boas praticas de inspecao em servicos de saude

Iniciativa tem como objetivo a instrumentalizacao do SNVS no contexto da harmonizacao
das inspecodes sanitarias em servicos de saude

A elaboracao e a padronizacdao de documentos, roteiros, ferramentas e procedimentos fazem parte
dos objetivos estratégicos da area de servicos de salde da Anvisa. AcOes para a qualificacdo e a
harmonizacdo do processo de inspecao sanitaria em servicos de salde vém sendo promovidas pela
Agéncia em todo o pais.

Com intensa participacdo das Vigilancias Sanitdrias (Visas) estaduais e municipais, ja foram
harmonizados 16 roteiros de inspecao e publicados dois Procedimentos Operacionais Padrao
(POPs).

Capacitar as Visas para a utilizacao de toda esta estrutura foi um dos objetivos da 122 turma da
Capacitacdo em Boas Praticas de Inspecdo em Servicos de Salde, com foco em qualidade, gestao
de risco e seguranca do paciente. O contelido também abordou a importancia de um olhar critico
sobre protocolos e processos de trabalho, além de assuntos ligados as notificacdes de incidentes
em servicos de saude.

Capacitacao

Fruto de uma parceria com o Hospital do Coracao (HCor-SP), o treinamento é viabilizado pelo
Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Satde (Proadi-SUS). A
primeira edicdo ocorreu em 2014 e, desde entdo, o curso ja passou por muitas avaliacdes e
redesenho, sempre visando o aprimoramento da iniciativa.

Nesse sentido, foi a primeira vez em que houve maior alinhamento do contelido do curso com os
instrumentos, ferramentas e documentos ja harmonizados junto a representantes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A 122 turma, com 38 participantes da regido Norte do Brasil, reuniu-se em Sao Paulo, no periodo de
12 a 16 de junho, para a realizacao de atividades tedrico-praticas. Nas dependéncias do HCor-SP,
foi vivenciada uma experiéncia de aplicacao de Roteiros Objetivos de Inspecao (ROIs) em unidades
como centro cirdrgico, endoscopia e UTI, entre outras. Os participantes ainda tiveram a
oportunidade de discutir sobre os achados, elaborar relatério e plano de acao.

Com o mesmo formato, outras turmas ocorrerao ainda neste ano, dedicadas a participantes das
regidoes Nordeste, Sul e Sudeste do pais. Para a Anvisa, o conjunto desses esforcos tem
impulsionado o aprimoramento e o fortalecimento do SNVS.

Harmonizacao
Todo o conteldo relacionado a melhoria do processo de inspecdo em servicos de salde pode ser

acessado aqui mesmo no portal, em Projeto de Melhoria do Processo de Inspecao Sanitaria em
Servicos de Saude e de Interesse para a Saude.

Anvisa realiza webinar com coordenadores de vigilancia sanitdria da regiao Nordeste

Objetivo da atividade é promover a qualificacao e a melhoria das acées da vigilancia
sanitaria.
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Na préxima segunda-feira (26/6), entre 14h e 17h, a Anvisa ird realizar um encontro com os
coordenadores das Vigilancias Sanitérias (Visas) de estados e municipios da regido Nordeste,
formada por Alagoas (AL), Bahia (BA), Ceara (CE), Maranhdo (MA), Paraiba (PB), Pernambuco (PE),
Piaui (PI), Rio Grande do Norte (RN) e Sergipe (SE).

O encontro integra a programacdo dos Encontros Regionais com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria (SNVS), realizados por meio de videoconferéncia (webinar). Além de subsidiar o
planejamento de acdes, o objetivo da atividade é promover a qualificacdo e a melhoria da atuacao
e da eficiéncia nas acOes de vigilancia sanitéria.

Esse encontro ird encerrar um ciclo de cinco reunides regionais com os coordenadores das Visas
dos estados e municipios de todo o pais.

O que sera discutido?

Durante o evento virtual, serao abordados temas referentes a organizacao, ao planejamento e a
atuacao das Visas na fiscalizacao e no monitoramento de produtos e servicos como parte das acoes
estratégicas para o aprimoramento e o fortalecimento do SNVS. Também estara em discussao o
gerenciamento do risco sanitario, entre outros tépicos.

O resultado esperado é um amplo debate entre os gestores estaduais, regionais e municipais e os
profissionais que atuam na &rea quanto a importancia e a oportunidade da melhoria do
planejamento e da execucao das acoes.

O encontro virtual contribuird, ainda, para o alinhamento e a integracao da atuacao da éarea de
vigilancia sanitéaria, por meio de cooperacao técnica e da troca de informacoes entre a Anvisa e os
demais integrantes do SNVS. Com isso, espera-se a reducao de riscos de doencas e de agravos a
saude da populacao.

Confira a programacao:

Dia 26/6, das 14h as 17h - Encontro com coordenadores de Vigilancia Sanitdria da regidao Nordeste.

e 14h - Abertura - Apresentacao da Assessoria do SNVS - Assessor-chefe: Jonas Cunha.
e 14h as 14h30 - Acbes para promover o fortalecimento do SNVS - Coordenacao de
Articulacao Interfederativa do SNVS (CSNVS):

1. Apresentacao das acoOes integradas para o SNVS e estratégias de fortalecimento da gestao.

2. Apresentacao da importancia da adocao do Sistema de Gestdo de Qualidade (SGQ) e do
gerenciamento do risco para o SNVS.

3. Programa de Capacitacdo para o SNVS - Coordenacao Estratégica de Acdes em Vigilancia
Sanitdria (Ceavs).

4. Programa de acdes educativas em Visa: Projeto AnvisaEduca - Ceavs.

e 14h30 as 15h - Conjunto Minimo de Dados em Vigilancia Sanitaria (CMD-Visa) - (CSNVS).

e 15h as 15h30 - Participacao ao vivo: Promocao de acdes estratégicas em vigilancia sanitaria
(CSNVS) - Perguntas e respostas do chat.

e 15h30 as 16h - Acbes laboratoriais em produtos sujeitos a vigilancia sanitaria - Geréncia de
Laboratérios de Saude Publica (Gelas).

e 16h as 16h30 - Acbes de vigilancia sanitaria de pds-mercado: Como as vigilancias sanitarias
podem atuar nos processos de notificacao, investigacao e monitoramento de produtos -
Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON) e
Geréncia de Farmacovigilancia (GFARM).

e 16h30 as 17h - Participacao ao vivo: Planejamento e priorizacdo da atuacdo da Visa no pds-
mercado - Perguntas e respostas do chat.

e 17h - Encerramento.
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https://events.teams.microsoft.com/event/45a7a16a-7a62-413e-8635-aa8a255a944a@b67af23f-c3f3-4d35-80c7-b7085f5edd81

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 20.06.2023

Webinar

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

Fonte: Anvisa, em 20.06.2023.
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