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Anvisa recebe prémio do Selo Ouro de Qualidade Regulatdria

Norma da Agéncia teve classificacao maxima pela exceléncia nas boas praticas
regulatdrias durante sua elaboracao.

Nesta quarta-feira (21/8), a Anvisa participou do Encontro de Reguladores, ocasiao em que recebeu
0 prémio representativo do Selo Ouro de Boas Praticas Regulatdérias. A premiacdo foi concedida
para a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 839, de 14/12/2023, que disp0e sobre a
comprovacao de seguranca e a autorizacao de uso de novos alimentos e novos ingredientes.

O Selo Ouro € a classificacdo méxima de atos normativos feita pelo Ministério do Desenvolvimento,
Industria, Comércio e Servicos (MDIC), que criou, em abril de 2023, o Selo de Boas Praticas
Regulatérias. Para a concessao da premiacdo, o MDIC analisou as fichas de requisitos definidos na
Portaria GM/MDIC 69, de 3 de abril de 2023, que institui o programa, a partir dos subsidios
apresentados pela Anvisa ao chamamento da Portaria SCPR/MDIC 31, de 29 de fevereiro de 2024.
Os critérios avaliados incluiram previsibilidade, qualidade regulatéria, participacao social e
convergéncia regulatéria.

Outras duas normas da Agéncia também foram premiadas, recebendo o Selo Prata de Boas Praticas
Regulatérias, demonstrando alta qualidade regulatéria:

e RDC 657, de 24/3/2022, que disp0Oe sobre a regularizacao de software como dispositivo
médico (Software as a Medical Device - SaMD).
e RDC 429, de 8/10/2020, que dispOe sobre a rotulagem nutricional dos alimentos embalados.

Os prémios foram recebidos pela titular da Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatéria da
Anvisa, Thalita Lima. A Agéncia ja havia sido premiada em 2023 com dois Selos Ouro, mantendo o
comprometimento institucional com a melhoria continua da qualidade regulatéria, importante para
que a atuacao da Anvisa seja eficiente, transparente e baseada em evidéncias.

Leia também>>

Anvisa lanca roteiros para inspecao em servicos de analise clinica e comunidades
terapéuticas acolhedoras

Instrumentos avaliam o risco dos servicos e sua elaboracao teve a participacao de
Vigilancias Sanitarias de todo o pais.

A Anvisa realizou, na ultima segunda-feira (19/8) a ceriménia de lancamento de trés roteiros
objetivos de inspecao (ROIs). Os instrumentos sao voltados para inspecao em:

e comunidades terapéuticas acolhedoras;

e servicos que realizam exames de andlises clinicas (EACs) Tipo I, sem contrato de
supervisao; e

e servicos que realizam EACs Tipo |, com contrato de supervisao.

Todos os roteiros seguem o Modelo de Avaliacao de Risco Potencial (Marp), desenvolvido pelo Dr.
Marcus Navarro, do Instituto Federal da Bahia.

O evento de lancamento, realizado de forma on-line, contou com a participacao de representantes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), dentre érgaos estaduais e municipais de
vigilancia sanitaria de todo o Brasil. Eles também participaram ativamente da elaboracado dos novos
instrumentos, testando a sua aplicacdao em servicos reais e enviando contribuicdes. Os roteiros
finais refletem o processo de harmonizacao junto ao SNVS, tendo incorporado as sugestdes de
melhoria recebidas.

Com a publicacao dos trés roteiros harmonizados, encerrou-se a Quinta Etapa de Harmonizacdo de
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https://www.gov.br/economia/pt-br/acesso-a-informacao/reg/Selo%20de%20Boas%20Praticas%20Regulatorias/2023/portarias-sei/portaria-gm_mdic-no-69-de-3-de-abril-de-2023.pdf
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-scpr/mdic-n-31-de-29-de-fevereiro-de-2024-546277825
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/normas-da-anvisa-sao-premiadas-com-selos-de-boas-praticas-regulatorias#:~:text=A%20iniciativa%20do%20MDIC,de%20alimentos%20e%20dispositivos%20médicos
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ROI. Desde 2019, iniciativas desse tipo revelaram uma nova era na vigilancia sanitaria em servicos
de salde e de interesse para a saude. Além de 19 roteiros ja harmonizados, a Anvisa disponibiliza
um conjunto de ferramentas que facilitam as atividades de inspecao, emissao de relatério,
monitoramento e intervencao nos riscos potenciais, identificados por meio da aplicacao dos ROIs
nos servicos de salde e de interesse para a saude.

Beneficios

O uso interligado de ferramentas de compartilhamento e de monitoramento permite a Agéncia, aos
estados e aos municipios o acesso a dados reais e atualizados sobre a situacédo dos servicos
avaliados no pais. J& sdo quase 9 mil os servicos avaliados com o Marp/ROl em todo o Brasil, dentre
instituicdes de longa permanéncia para idosos, servicos de endoscopia, radiografia médica,
mamografia, centros cirlrgicos etc. Com isso, todo o SNVS estd instrumentalizado para avaliar e
monitorar o risco potencial dos servicos, tracar prioridades nas acoes de vigilancia sanitaria e até
mesmo captar necessidades de atualizacdo da norma sanitaria vigente.

Os ganhos da implementacao dos ROIs também sao percebidos pelos servicos inspecionados, pois
0 uso desses roteiros agrega transparéncia, clareza, objetividade e previsibilidade as acbes de
vigilancia sanitaria.

Saiba mais em: Harmonizacdo de Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI) — Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitéria - Anvisa (www.gov.br)

Publicada convocacao para curso de formacao do concurso da Anvisa
O curso tera 160 horas/aula de duracao e sera realizado em Brasilia/DF.

Foi publicado no Diario Oficial da Unido desta quarta-feira (21/8) o Edital n. 10 - Anvisa, que torna
publica a convocacao para o curso de formacao referente ao concurso publico da Agéncia. O
concurso prevé o provimento de vagas e a formacdo de cadastro de reserva para o cargo de
especialista em regulacdo e vigilancia sanitaria da Anvisa.

A lista divulgada traz informacdes do cargo/area, nimero de inscricao e nome do candidato em
ordem alfabética.

O curso de formacao é uma etapa obrigatéria do concurso e tem carater eliminatério e
classificatério. Com 160 horas/aula de duracdo, serd realizado em Brasilia/DF, no periodo de 16 de
setembro a 11 de outubro deste ano.

O local de realizagao do curso sera informado oportunamente.

Matricula

A matricula serd efetuada exclusivamente pela internet, no endereco eletrénico

http://www.cebraspe.org.br/concursos/anvisa_24, entre as 10h desta quinta-feira (22/8) e as 16h de
sexta-feira (23/8), no horario oficial de Brasilia/DF.

Confira mais informacdes sobre o concurso.

Acompanhe a reuniao publica da Diretoria Colegiada desta quinta-feira (22/8)
Encontro acontece a partir das 9h30 e sera transmitido ao vivo.
Os diretores da Anvisa se reinem, nesta quinta-feira (22/8), para a 152 Reunido PuUblica da Diretoria

Colegiada (Dicol) de 2024. O encontro acontece a partir das 9h30 e serd transmitido ao vivo pelo
canal da Agéncia no YouTube.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude/harmonizacao-de-roteiros-objetivos-de-inspecao-roi
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/projeto-de-melhoria-do-processo-de-inspecao-sanitaria-em-servicos-de-saude-e-de-interesse-para-a-saude/harmonizacao-de-roteiros-objetivos-de-inspecao-roi
https://www.in.gov.br/web/dou/-/edital-n-10-anvisa-de-20-de-agosto-de-2024-579384473
http://www.cebraspe.org.br/concursos/anvisa_24
http://www.cebraspe.org.br/concursos/anvisa_24
https://www.youtube.com/channel/UC2VC7w3hCUKMhgX7vZyQ1pg
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Veja abaixo um resumo da pauta e acesse aqui a pauta completa. As minutas das propostas em
fase de deliberacdo podem ser consultadas nesta pagina.

e Atualizacao das listas das espécies vegetais autorizadas, as designacdes, a composicao de
acidos graxos e os valores maximos de acidez e de indice de peréxidos para 6leos e
gorduras vegetais.

» Revisao da regulamentacdo sobre materiais, embalagens e equipamentos celuldsicos
destinados a entrar em contato com alimentos.

e Revisao da regulamentacdo de embalagens de PET-PCR grau alimenticio destinadas a entrar
em contato com alimentos.

e Revisao da regulamentacao de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em
alimentos.

* Proposta de norma sobre as Boas Praticas de Cosmetovigilancia.

e Atualizacdo da Lista das Denominacdes Comuns Brasileiras (DCBs).

e Adverténcias sanitarias e mensagens a serem utilizadas nas embalagens, expositores e
mostruarios de produtos de tabaco.

e Procedimento simplificado para mudancas pds-registro de produtos de higiene pessoal,
cosmeéticos e perfumes.

e Revisao da RDC 694/2022 (GMC 47/07 Mercosul), que estabelece os critérios e requisitos
técnicos para a regularizacdo dos produtos saneantes destinados para limpeza e afins e
sobre a biodegradabilidade de tensoativos anidnicos.

» Revisao e consolidacdo de normas inferiores a decreto no ambito da Anvisa.

Data: 22/8/2024.
Horario: 9h30.
Local: sala de reunioes da Dicol.

Acompanhe pelo YouTube

Fonte: Anvisa, em 21.08.2024.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/pautas/2024/pauta-da-15a-reuniao-ordinaria-publica-de-22-de-agosto-de-2024/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/2017-2020/temas/minutas-previas
https://www.youtube.com/channel/UC2VC7w3hCUKMhgX7vZyQ1pg
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

