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Encerramento do 9° Simbravisa: revisitar o passado para planejar o futuro

A edicdao 2023 do Simbravisa foi realizada pela Abrasco em parceria com a Secretaria
Estadual de Saude da Paraiba.

0O 9° Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitdria (Simbravisa) terminou nesta sexta-feira (24/11) em
Jodo Pessoa (PB). O tom do ultimo dia foi marcado pela necessidade de se olhar criticamente para
0s acertos e erros do passado recente, em especial no combate a Covid-19, a fim de responder de
forma efetiva aos desafios pds -pandémicos. “As questdes da pandemia de Covid-19 precisam ser
revisitadas por diversas vezes, porgue a préxima pandemia estd nos esperando

na esquina”, alertou durante uma conferéncia o médico sanitarista Gonzalo Vecina, que atuou
como presidente da Anvisa entre 1999 e 2003.

Vecina lembrou, por exemplo, que a auséncia de uma estrutura continua e robusta de

vigilancia genémica (monitoramento das caracteristicas genéticas de microorganismos causadores
de doencas) e a demora no resultado dos testes PCR (cerca de 10 dias) demonstraram a
necessidade de investimento nos laboratérios de saude publica. “Também ficou clara a
necessidade de fortalecer o Complexo Econémico e Industrial da Saude, para fomentar a producao
interna de insumos farmacéuticos essenciais”, apontou o sanitarista ao falar sobre a

dependéncia internacional de alguns insumos (produtos e equipamentos usados no

atendimento médico).

Na mesma linha, durante a apresentacdo do painel “Estratégias da vigilancia sanitaria em resposta
as necessidades da sociedade e as pressdes do mercado: o que nos mostrou a pandemia”, a
médica e pesquisadora em salde, Vera Pepe, pontuou que “a resiliéncia de um sistema de salde
envolve sua capacidade de se transformar de maneira continua”.

Além da apresentacao de trabalhos cientificos e relatos de experiéncia, a programacao do simpésio
compreendeu painéis, oficinas, mesas de discussao e rodas de conversa baseados na tematica do
direito a saude e o fortalecimento do SUS. O evento também contou com uma programacao
cultural inspirada em talentos locais. Ao todo o simpédsio reuniu 1265 participantes, entre
profissionais de salde, pesquisadores e estudantes.

Durante quatro dias a edicao 2023 do Simbravisa colocou em debate, dentre outros, temas como:
intervencdes sanitarias junto a grupos vulneraveis; informacdo e desinformacdo em saude;
vigilancia de alimentos; mudancas climaticas e emergéncias em saulde publica; reformulacdo de
cbédigos sanitarios; além da relacao entre desigualdade social e acesso a servicos de salde e entre
vigilancia sanitéria e as pressdes do mercado produtivo.

Na cerimbnia de encerramento do simpdsio, na noite desta sexta-feira (24/11), a presidente

da Associagao Brasileira de Saude Coletiva (Abrasco), Rosana Onocko, ressaltou que “a vigilancia
sanitaria é uma atividade nuclear da salde, e por isso precisa de uma carreira, de estabilidade, de
valorizacao, enfim”.

A edicao 2023 do Simbravisa foi realizada pela Abrasco em parceria com a Secretaria Estadual de
Saude da Paraiba. Mais informacdes em https://www.simbravisa.org.br/index.php#topo
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Disponiveis gravacoes de oficinas sobre o Céodigo Sanitario
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Seminario marcou encerramento do 12 ciclo do Programa de Implantacao das Diretrizes
para Organizacao e Atuacao Sanitaria para o SNVS.

Ja estdo disponiveis, no YouTube da Anvisa, as gravacdes das oficinas realizadas no seminario de
conclusao do “Programa de implantacao das diretrizes para organizacao e atuacao sanitaria para o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)”.

O encontro ocorreu entre os dias 26 e 28 de setembro deste ano, no auditério da sede da Anvisa,
em Brasilia/DF, e reuniu érgaos estaduais e municipais de vigilancia sanitéria.

O semindrio marcou o encerramento do 1° ciclo do programa de harmonizacao dos conceitos para
coordenacao, organizacao e atuacao dos entes do SNVS, baseados nos requisitos propostos no
documento técnico Manual para Elaboracao do Cédigo Sanitario para o SNVS. As apresentacdes
foram gravadas e estao disponiveis nos links a sequir:

e 26/9 - manha: https://youtu.be/w7AaJUmkpRw
26/9 - tarde: https://youtu.be/]SWgjtOnmdE
27/9 - https://youtu.be/eopVdGOQuUHS8

28/9 - manha: https://youtu.be/ob39 L370GlI
28/9 - tarde: https://youtu.be/S8s0ZlIb3Ro

Anvisa convida para reunidao sobre a Consulta Publica 1.187/2023

Proposta ira revisar os parametros de produtos de degradacdao em medicamentos
sintéticos

A Anvisa convida para uma reuniao, no dia 5 de dezembro, sobre a Consulta Publica 1.187/2023.
A consulta, aberta para contribuicdes até o dia 11 de dezembro, trata sobre a revisdo da Resolucao
da Diretoria Colegiada (RDC) 53/2015.

O objetivo da reunido é consolidar as discussdes ocorridas na Primeira Reuniao Publica. A
participacao em forma presencial é incentivada para que a discussao ocorra de forma fluida. O
evento, porém, contard com transmissao via Microsoft Teams para aqueles que nao puderem estar
presentes.

Para participagdo presencial, é preciso confirmar presenca neste formulario, até as 16h da
préxima quarta-feira (29/11).

Segunda Reuniao Publica sobre a Consulta Publica 1.187/2023
Data: 5 de dezembro de 2023.
Horario: 14h as 18h.

Local: Auditério da Anvisa, SIA Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF.

Contextualizacao

O atual marco regulatério (RDC 53/2015) estabelece parametros, ou seja, critérios que tém se
mostrado inadequados para a notificacao, a identificacao e a qualificacao de produtos de
degradacao em medicamentos sintéticos. A falta de clareza e harmonizacdo com padrdes
internacionais resulta em um nimero elevado de exigéncias técnicas e atrasos na avaliacdo da
qualidade dos medicamentos.

O foco da revisao é atualizar o conjunto de critérios para avaliacdo desses produtos de degradacao,
com o objetivo de:
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e Harmonizar esses critérios com aqueles descritos em guias internacionais, especialmente os
do Conselho Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para Medicamentos de
Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH).

» Redefinir critérios técnicos com base no conhecimento cientifico atual.

e Oferecer ao setor regulado orientacdes claras, que minimizem duvidas técnicas.

Envio prévio de questoes
Para tornar a discussao mais produtiva e focada, solicita-se o envio prévio das questdes de maior

interesse relativas aos temas da consulta publica. As perguntas e sugestdes devem ser
encaminhadas para o e-mail ronaldo.gomes@anvisa.gov.br, até o dia 30/11.

Esse procedimento tem como objetivo organizar e priorizar as questdes gque serao discutidas
durante a reunido, assegurando que os assuntos mais relevantes para o setor sejam abordados
com a devida atencao. As questdes enviadas previamente serao objeto de discussao dos 120
minutos iniciais da reunido. Portanto, envie as suas e garanta a discussao prioritaria de seus tépicos
de interesse.

Fonte: Anvisa, em 24.11.2023.
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