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Acompanhe o Seminario Seguranca do Paciente 2024

Encontro ird debater estratégias para controle de infecdes e resisténcia aos
antimicrobianos. Assista ao vivo pelo canal da Anvisa no YouTube.

A Anvisa ira promover, na manha da préxima sexta-feira (13/9), o seminario “Seguranca do
paciente: estratégias nacionais para prevencdo e controle das infecgdes, resisténcia aos
antimicrobianos e sepse em servicos de saude”.

O evento comemora o Dia Mundial da Seguranca do Paciente (17/9) e o Dia Mundial da Sepse
(13/9) e contard com a participacdo da Agéncia dos Estados Unidos para o Desenvolvimento
Internacional (USAID).

A seguranca do paciente é uma prioridade global, e o combate a sepse e a resisténcia
antimicrobiana sdo desafios fundamentais para a saude publica. O seminario reunira especialistas,
gestores e profissionais de salde para trocar conhecimentos e experiéncias sobre as melhores
praticas.

Saiba mais

O encontro ird discutir as principais estratégias e acdes nacionais voltadas a promocdao da
seguranca do paciente, com foco especial na prevencao e no controle das infeccdes relacionadas
aos cuidados de salde, no enfrentamento da resisténcia aos antimicrobianos e na resposta a sepse
(infeccao generalizada).

O administrador assistente para Saude Global da USAID, Dr. Atul Gawande, serd o principal
palestrante e ird abordar as estratégias para a reducao dos danos ao paciente em servicos de
saude.

Acompanhe este importante debate sobre a prevencao e o controle das infec¢des hospitalares e a
seguranca do paciente nos servicos de salde com renomados profissionais e especialistas no tema,
na transmissao ao vivo: https://www.youtube.com/live/EYNJIjWu-4k

Semindrio “Seguranca do paciente: estratégias nacionais para prevencao e controle das
infeccoes, resisténcia aos antimicrobianos e sepse em servicos de saude”.

Data: 13 de setembro.
Horério: 8h - 12h.

Local: Auditdrio da Sede da Anvisa - SIA Trecho 05, Lote 200, Bloco E, Brasilia, DF.

Confira a programacao.

Norma sobre requisitos de seguranca para dispositivos médicos entra em vigor
Nova resolucao atualiza regras e inclui dispositivos médicos para diagndstico in vitro.
No Ultimo dia 4 de setembro, entrou em vigor a Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 848/2024,

que dispde sobre os requisitos essenciais de seguranca e desempenho aplicaveis aos dispositivos
médicos e aos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (IVD).

A RDC 848/24 atualizou as informacdes necessarias para a demonstracdo da conformidade dos
dispositivos médicos, sendo incluidos também nesta nova versao os dispositivos médicos para
diagndstico in vitro.
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De acordo com a norma, os produtos devem atender, entre outros, os seguintes requisitos:

e serem projetados para atender a finalidade pretendida, de acordo com as condicdes de uso
indicadas;

* serem seguros;

e funcionarem conforme previsto pelo fabricante;

e terem riscos aceitaveis, considerando os beneficios; e

e nao comprometerem a condigdo clinica nem a seguranca do paciente.

A indicacado, a finalidade de uso, o desempenho e a seguranca devem ser sustentados por dados
clinicos relevantes, obtidos por meio de uma avaliacdo dos dispositivos médicos de alto risco
(classes lll e IV) que verifique, a partir de evidéncias cientificas, a existéncia de uma relagdo risco-
beneficio favordvel. As informacdes devem levar em consideracdo o ciclo de vida dos produtos e o
gerenciamento de riscos.

As mudancas visam garantir mais seguranca e eficacia aos dispositivos médicos e dispositivos
médicos IVD, acompanhando o cenario mundial e as evolugdes tecnoldgicas e cientificas.

A nova resolucao substituiu a RDC 546/2021 e é resultado das discussdes ocorridas no ambito do
Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical Devices
Regulators Forum - IMDRF), refletindo os esforcos da Anvisa em fortalecer sua postura voltada a
convergéncia regulatéria internacional, inclusive com os paises membros do Mercosul.

Fonte: Anvisa, em 10.09.2024.
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