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Saude com Ciéncia: Anvisa participa de lancamento do programa

Estratégias para divulgar informacoes confidveis sobre vacinas estao entre as
iniciativas.

O Diretor-Presidente da Anvisa, Antonio Barra Torres, participou nesta terca-feira (24/10), do
lancamento do programa Saude com Ciéncia. O programa faz parte de uma estratégia
interministerial para aumentar a adesao da populacdo brasileira as campanhas de vacinacgao e
enfrentar a desinformacdo sobre salde e vacinas.

O programa é coordenado pelo Ministério da Salde e pela Secretaria de Comunicacéo Social da
Presidéncia da Republica, com a parceria dos ministérios da Justica e Seguranca Publica, da Ciéncia
e Tecnologia e Inovacao, e com a Controladoria-Geral da Uniao (CGU) e Advocacia-Geral da Uniao
(AGU).

Saude com Ciéncia

O projeto tem como pilares:
I) Comunicacao Estratégica

Engloba a criacdo e implementacdo de campanhas direcionadas para alcangar os publicos de forma
eficaz. O objetivo central é garantir que as pessoas tenham acesso a informacdes integras e
respaldadas por evidéncias cientificas. Essa abordagem inclui a criacdo de novos canais de
comunicacao para facilitar a disseminacao de informacdes relevantes.

I1) Capacitacao e Treinamento

Sao elementos-chave para fortalecer a habilidade de analisar criticamente informacoes e fontes,
mitigando assim a influéncia da desinformacao e reduzindo a propagacao de informacdes
incorretas. O programa foca na capacitacdo dos profissionais de salde gue estao na linha de frente,
equipando-os com o conhecimento necessario para lidar com a desinformacao e promover
informacdes integras junto a populacao.

I11) Cooperacao institucional

A partir de cooperacdo institucional, estabelecer parcerias sélidas, visando implementar medidas
que promovam informacodes verificadas e que enfrentem a disseminacdo de noticias falsas que
podem comprometer a efetividade das politicas de salde publica. Essa linha inclui acordos com
demais 6rgaos do Poder Publico, veiculos de comunicacao, empresas de telecomunicacdes,
plataformas digitais, academia, especialistas e organizacdes da sociedade civil, a fim de ampliar as
ferramentas de difusdo de informacdes integras e de combate a desinformacao.

IV) Acompanhamento, Anadlise e Pesquisa

E realizado o acompanhamento, analise e pesquisa de fontes de dados relevantes, sejam elas da
midia, redes sociais, canais digitais ou até mesmo de meios offline. Isso permite entender e avaliar
a desinformacao em relacao as politicas publicas de salde e, se necesséario, encaminhé-las para as
devidas acoes, incluindo reforco na comunicacao ou notificacdo das autoridades competentes.

V) Responsabilizacao

Serao encaminhadas para 6rgaos competentes, garantindo que a investigacao e responsabilizacao
ocorram de maneira adequada. As medidas legais necessarias sdo tomadas para abordar de forma

eficaz cada questao identificada.

Com informacdes do Ministério da Satde.
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Disponivel video do didlogo setorial sobre a CP 1.158/2023

Encontro realizado na Anvisa discutiu as contribuicoes recebidas durante a consulta
publica.

J& estd disponivel a gravacao do Didlogo Setorial “Transparéncia e confidencialidade de
informacdes sobre a CP 1.158/2023".

O encontro presencial, também transmitido on-line, foi realizado no Ultimo dia 5 de outubro. O
objetivo foi discutir as regras para a classificacao e a divulgacado de informacdes relativas a
avaliacdo de seguranca de novos alimentos e novos ingredientes, no ambito da Consulta Publica
(CP) 1.158/2023.

O evento contou com a presenca de cerca de 50 representantes de diferentes segmentos da
sociedade, incluindo o setor produtivo e a sociedade civil. Houve, ainda, a participacao de cerca de
50 pessoas via plataforma Teams.

A reunido abordou as contribuicdes recebidas sobre o tema durante a CP 1.158/2023 e as
alternativas para a promocao da transparéncia, além da classificacao de informacdes sigilosas.
Com a troca de informacoes, pretende-se aperfeicoar a proposta de norma sobre a comprovacao de
seguranca e a autorizacao de uso dos novos alimentos e novos ingredientes.

Ndo pdde participar? Veja também a apresentacao realizada pela Anvisa.

Publicadas a alteracao da RDC 53/2015 e a IN sobre impurezas qualificadas

Normas entram em vigor no dia 12 de novembro. Confira a primeira lista das impurezas
consideradas qualificadas.

A Anvisa informa que a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 821/2023 e a Instrucdo Normativa
(IN) 258/2023 entrarao em vigor no dia 12 de novembro. Os dois instrumentos foram publicados no
Diario Oficial da Unido (DOU) em 17 de outubro.

A RDC 821/2023 altera a RDC 53/2015, para incluir no art. 10 o inciso IV. Ou seja, para prever que
as impurezas e produtos de degradacao estao qualificados quando a exposigcao for igual ou inferior
a0 expresso na lista publicada em Instrucao Normativa especifica e em suas atualizagdes.

A primeira versao da Lista de Impurezas Qualificadas foi publicada por meio da IN 258/2023. Essa
lista contempla 19 impurezas oriundas de 17 farmacos. As impurezas presentes nesta lista,
independentemente de sua origem (IFA, produto acabado, intermedidrio, entre outros), sdo
consideradas qualificadas pela Anvisa, desde que atendidos todos os atributos definidos no quadro
do Anexo da IN 258/2023.

Assim sendo, a partir da vigéncia desses instrumentos regulatérios, nao é preciso protocolar
aditamento especifico de qualificacdo para as impurezas que fazem parte da lista de qualificadas.
Os aditamentos ja protocolados que se referem, exclusivamente, as impurezas listadas - e que
aguardam manifestacdao da Geréncia de Avaliacao de Seguranca e Eficacia (Gesef/GGMED) da
Agéncia - serao encerrados. Nao é necessaria qualquer acao por parte da empresa para que a
Gesef prossiga com o encerramento dos aditamentos de impurezas ja peticionados e cobertos pela
IN 258/2023.

Atencao! Nos casos em que o IFA ou produto acabado contenha alguma impureza da lista e
também impurezas nao listadas, o aditamento de qualificacdo de impurezas deve ser realizado com
a documentacao apenas para qualificacao das impurezas nao listadas, a fim de ser analisado pela
Agéncia.
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Entenda

A alteracao da RDC 53/2015 foi objeto da Consulta Pudblica (CP) 1.184, de 26/7, e a publicacao da IN
de impurezas, da CP 1.183, de 25/7. Para garantir a transparéncia do processo regulatério e
assegurar a confidencialidade de informacdes proprietarias, foram incluidas no Anexo da IN apenas
impurezas/produtos de degradacao qualificados, conforme dados publicos de literatura e de amplo
acesso que tenham sido avaliados pela Anvisa no ambito das resolucdes 53/2015 e 359/2020.

Uma vez que os produtos de degradacao relacionados ao farmaco podem se repetir em produtos
registrados com o mesmo IFA, como genéricos e similares, e em diferentes formas farmacéuticas, o
protocolo de qualificacdao de uma mesma impureza pode ser submetido por diferentes empresas,
subsidiado por informacdes muito semelhantes. A publicacdo da IN faz parte da estratégia de
diminuir a entrada e de isentar de analise aqueles aditamentos ja protocolados que sejam cobertos
na totalidade pela lista do Anexo da IN.

A publicacao de uma lista positiva de impurezas/produtos de degradacao que sao considerados
qualificados, assim como os respectivos limites, conforme proposto na respectiva IN, tem por
objetivo racionalizar a utilizacdo da forca de trabalho da Agéncia na analise de compostos que
ainda nao tiveram a seguranca avaliada, reduzir as demandas da area técnica e dar economicidade
ao processo regulatério.

Acompanhe a 172 Reuniao Ordinaria Publica da Dicol
Diretores se reiinem nesta quarta-feira (25/10), a partir das 9h30.

A Anvisa convida vocé a acompanhar, pelo canal da Agéncia no YouTube, a 172 Reuniao Ordindria
Publica da Diretoria Colegiada (Dicol) de 2023. A reuniao serd realizada na quarta-feira (25/10), a
partir das 9h30, na sede da Agéncia, em Brasilia (DF).

Na pauta ha assuntos deliberativos de regulacdo e julgamento de recursos administrativos. Entre os
assuntos deliberativos, destacamos:

- Propostas de abertura de processo administrativo de regulacdo e de consulta publica para revisao
da RDC 38/2013, que aprova o regulamento para os programas de acesso expandido, uso
compassivo e fornecimento de medicamento pds-estudo.

- Propostas de abertura de processo administrativo de regulacao e de Instrugcao Normativa (IN) que
atualiza as listas das partes de espécies vegetais autorizadas para o preparo de chas e para o uso
como especiarias, por meio da alteracao da IN 159/2022, que estabelece as listas das partes de
vegetais autorizadas para o preparo de chas e para o uso como especiarias.

- Propostas de abertura de processo administrativo de regulacao e de IN que dispde sobre a
atualizacao das vacinas Influenza a serem utilizadas no Brasil em 2024 e a inclusao do assunto na
relacao de atualizacao periédica.

- Proposta de IN para incluir a monografia do ingrediente ativo F77 - Fluazaindolizina na Relacao
das Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotéxicos, Saneantes Desinfestantes e Preservativos
de Madeira, publicada por meio da IN 103/2021.

- Propostas de abertura de processo administrativo de regulacao e de RDC para alteracdes pontuais
da RDC 786/2023, que dispde sobre os requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de
laboratdérios clinicos, de anatomia patolégica e de outros servicos que executam as atividades
relacionadas aos exames de analises clinicas (EACs).

- Propostas de despachos de delegacdo de competéncia especifica ao gerente-geral de Toxicologia
e ao gerente de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes para a autorizacéo de
abertura de Consulta Publica das monografias dos ingredientes ativos de agrotéxicos, preservativos
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de madeira, saneantes desinfestantes, respectivamente, de que trata o § 12 do art. 72 da RDC
571/2021.

- Proposta de Relatério de Analise de Impacto Regulatério sobre o controle sanitario de viajantes
em portos, aeroportos e passagens de fronteira.

Acesse aqui a pauta completa.

172 Reuniao Ordindria Publica da Diretoria Colegiada
Data: 25/10/2023
Horario: 9h30

Local: sala de reunioes da Dicol

Acompanhe a reuniao pelo canal da Anvisa no YouTube (youtube.com/@ANVISA).

Divulgado Boletim de Avaliacao Sanitdria de Servicos de Hemoterapia
Painel traz dados nacionais das inspecoes sanitarias realizadas em 2022.
Ja estd disponivel para consulta o 15° Boletim de Avaliacdo Sanitaria em Servicos de Hemoterapia

(SHs). Em formato de painel, o boletim traz os dados de 2022 relativos as inspecdes sanitarias
realizadas pelas Vigilancias Sanitarias (Visas) dos estados e municipios.

O painel traz informacdes de inspecbes sanitdrias em 872 (42%) dos 2.097 servicos de hemoterapia
existentes no pais. Os dados mostram que mais de 83% dos servicos avaliados estdo em situacao
satisfatéria em relacdo ao cumprimento das Boas Praticas do Ciclo do Sangue, classificados como
de baixo ou médio-baixo risco.

Os dados dos ultimos trés anos mostram uma manutencao do risco potencial relacionado aos
processos de transfusao e do ciclo do sangue em 7% dos servicos de hemoterapia, mesmo com o
aumento da cobertura de inspecdes no periodo pés-pandemia de Covid-19. Além disso, o resultado
do ultimo ano alcanca a meta estratégica da Anvisa de reducao das categorias de risco indesejadas
(médio-alto e alto risco).

As regidoes Norte e Centro-Oeste apresentaram os maiores percentuais de estabelecimentos com
classificacao de alto risco potencial, com 22,4% e 11,1%, respectivamente. Esses dados direcionam
acdes estratégicas da Anvisa e das Visas locais na perspectiva de minimizacao de riscos nos
estabelecimentos avaliados.

Principais problemas

Sobre as nao conformidades encontradas, as mais recorrentes foram relacionadas aos aspectos da
gestdo da qualidade, como a auséncia de auditoria interna (39%), e de estrutura fisica, como a
adequacao ao projeto arquiteténico do servico de hemoterapia (35%), sendo 22,5% com
inadequacgdes a estrutura de processamento do sangue.

Além disso, 27% dos servicos apresentaram nao conformidades referentes a qualificacdo dos
equipamentos. Outro ponto de destaque sao altas porcentagens de nao conformidades
relacionadas a qualificacdo dos profissionais técnicos dos servicos de hemoterapia avaliados.

Cerca de 93% das avaliacOes referem-se a renovacao da licenca sanitaria (52%) e ao
monitoramento dos estabelecimentos (41%). Considerando o tipo de servico oferecido, os maiores
percentuais de cobertura das avaliagdes consideradas referem-se as unidades de coleta (48%) e
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aos hemocentros coordenadores (46%).

Os dados apontam ainda que 36% dos servicos avaliados pertencem ao Sistema Unico de Saude
(SUS); 34% sao unidades privadas que prestam servicos a rede publica de salude; e 30% sao
estabelecimentos com atendimento exclusivamente particular.

Método

A avaliacdo foi feita com a utilizacdo do Método de Avaliacao de Risco Sanitario Potencial (Marp-
SH), ferramenta desenvolvida pela Anvisa em parceria com as Vigilancias Sanitarias de estados e
municipios.

A elaboracdo do método levou em consideracao os regulamentos sanitarios pautados nas boas
praticas relacionadas ao ciclo do sangue, conforme recomendacdes da Organizacao Mundial da
Saude (OMS).

A ferramenta permite avaliar e classificar os servicos de acordo com sua adequacao a legislacao
sanitaria. Dessa maneira, maiores percentuais de adequacao indicam menores possibilidades de
riscos potenciais envolvidos em procedimentos transfusionais.

Monitoramento

O constante monitoramento dos servicos de hemoterapia é fundamental, j&4 que os processos de
transfusao e do ciclo do sangue envolvem riscos que podem comprometer a salide de doadores, de
profissionais de salde e de pacientes. Dai a necessidade da avaliacdo e do uso de dados, para
fazer a classificacao de risco potencial e implementar acdes corretivas e de aprimoramento dos
servicos.

Dessa forma, os resultados do Marp-SH orientam a definicdo e a priorizacao de estratégias de
intervencdo por parte do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e dos gestores de salde
locais. Os resultados também subsidiam acdes e programas da Anvisa e do Ministério da Saude
(MS), coordenador da rede de servicos de hemoterapia (Hemorrede) em ambito nacional.

Ressalta-se a importancia da continuidade das acdes conjuntas e articuladas no periodo pés-
pandemia de Covid-19, para a recuperacdo e o fortalecimento das acoes fiscalizatérias e da
promocao de estratégias para a melhoria dos servicos.

Confira a integra do 15° Boletim de Avaliacdo Sanitdria em Servicos de Hemoterapia (SHs) - 2022.

Fonte: Anvisa, em 24.10.2023.
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