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Cancelada reuniao publica da Diretoria Colegiada do dia 10 de setembro

Acompanhe o calendario atualizado de reunides no portal da Agéncia.

Anvisa e Unesco selecionam consultor técnico para revisar material
sobre etapas da pandemia de Covid-19

Periodo para recebimento dos curriculos comecou nesta quarta-feira (3/9) e termina no
domingo (7/9). Participe!

O Projeto de Cooperacdo Técnica Internacional entre a Anvisa e a Organizacao das Nac¢des Unidas
para a Educacado, a Ciéncia e a Cultura (Unesco) seleciona um consultor técnico especializado, por
tempo limitado.

O selecionado ird atuar na revisdo textual e visual do material tematico - fisico e digital - sobre as
acbes tomadas pela Anvisa e as etapas do enfrentamento a pandemia da Covid-19 no Brasil,
produzido no ambito do Projeto 914BRZ2026.

Saiba mais no Edital 18/2025.

Se o seu perfil profissional é adequado, favor anexar seu curriculo e a documentacao
comprobatéria na Plataforma Roster da Unesco, conforme orientacao do Edital.

O periodo para recebimento dos curriculos sera de 3 a 7/9/2025.

Anvisa atualiza informacées sobre investigacao do medicamento de terapia génica
Elevidys®

Avaliacao segue em curso e suspensao temporaria do medicamento continua em vigor.

A Anvisa informa a sociedade sobre o andamento do processo de investigacao relacionado ao
medicamento de terapia génica Elevidys® (delandistrogeno moxeparvoveque), em continuidade as
noticias ja divulgadas.

Em 25 de julho deste ano, a Agéncia publicou a Resolucdo-RE 2.813/2025, suspendendo
temporariamente a comercializacao, a distribuicao, a fabricacado, a importacao, a propaganda e o
uso do medicamento no Brasil. A medida foi tomada apds a divulgacdo, nos Estados Unidos (EUA),
de trés casos fatais de insuficiéncia hepatica aguda em pacientes tratados com produtos da mesma
tecnologia de vetor viral (AAVrh74), desenvolvida pela Sarepta Therapeutics.

No Brasil, o Elevidys® foi aprovado em dezembro de 2024, em cardter excepcional, apenas para
pacientes pediatricos deambuladores* (4 a 7 anos) com distrofia muscular de Duchenne (DMD). Até
0 momento, cerca de dez pacientes receberam o tratamento no pais, sem ocorréncia de casos
semelhantes aos relatados no exterior.

Etapas da investigacao

e 19/8/2025 - a empresa Roche Farma Brasil solicitou orientacdes sobre possivel reavaliacdo
da suspensao.

e 5/8/2025 - em resposta, a Anvisa determinou a exigéncia de envio de relatério técnico-
cientifico detalhado.

e 22/8/2025 - a Roche enviou o relatério com as informacdes solicitadas para o
aprimoramento da investigacdo. O material foi prontamente avaliado pela area técnica da
Agéncia.

e 29/8/2025 - a Anvisa solicitou complementacdes e medidas adicionais de gerenciamento de
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riscos no contexto brasileiro, necessarias para nova avaliacdo da Agéncia.

Atualmente, a Anvisa aguarda a resposta da Roche para decidir sobre a manutencao ou revisao da
suspensao.

A Agéncia reforca que todas as decisdes sdo tomadas com base em evidéncias cientificas e
regulatérias, priorizando a seguranca dos pacientes. Enquanto a andlise segue em andamento, a
suspensao temporaria do Elevidys® continua valida.

*Deambuladores sdao os pacientes que mantém a capacidade de andar ou caminhar de forma
independente ou com ajuda de um dispositivo.

Divulgado Boletim de Avaliacdao Sanitdaria em Servicos de Hemoterapia
Painel destaca dados nacionais das inspecoes sanitarias realizadas em 2024.
Ja& esta disponivel para consulta a versao atualizada do Boletim de Avaliacao Sanitdria em Servicos

de Hemoterapia (SHs). Em formato de painel, a nova versao apresenta os dados de 2024 relativos
as inspecoes sanitarias realizadas pelas Vigilancias Sanitarias (Visas) dos estados e municipios.

O documento traz informacdes sobre inspecdes sanitarias feitas em 983 (47%) dos 2.097 servicos
de hemoterapia informados a Anvisa. Apés uma queda acentuada em 2020 (21%), provavelmente
relacionada a pandemia de Covid-19, os anos seguintes demonstram uma recuperagao gradativa
na proporcdo de servicos avaliados, chegando no Ultimo ano préximo ao patamar de 2019 (49%).

As regioes Norte (62%) e Sudeste (61%) apresentam cobertura de avaliacao sanitaria
significativamente superior as demais, especialmente em relacdo ao Nordeste (19%) e ao Centro-
Oeste (25%). Destaca-se, em particular, o desempenho da regiao Norte, resultado dos esforcos dos
agentes de vigilancia sanitaria dessa regido e da implementacdo de projetos prioritarios definidos
pela Anvisa, voltados ao fortalecimento das ac0es de vigilancia sanitaria.

Os dados mostram que cerca de 84% dos servicos avaliados estdo em situacao satisfatéria em
relacao ao cumprimento das Boas Praticas do Ciclo do Sangue, sendo classificados como de baixo
ou médio-baixo risco. Por outro lado, houve uma reducdo na proporcdo das categorias de risco
indesejadas (médio-alto e alto risco) de quase 12% para 8% dos servicos.

O mapa evidencia maior concentracdo de servicos classificados como baixo e médio baixo risco nas
regioes Sul, Sudeste e Centro-Oeste. |4 as regides Norte e Nordeste apresentam maior dispersdo de
servicos em niveis mais elevados de risco, tendo os maiores percentuais de estabelecimentos com
classificacao de alto risco potencial, com 24,8% e 13,5%, respectivamente.

Esses dados direcionam ac0Oes estratégicas da Anvisa e das Visas locais na perspectiva de
minimizacao de riscos nos estabelecimentos avaliados.

Cerca de 94% das avaliacdes referem-se a inspecdes para renovacdo da licenca sanitaria (59,7%) e
para o monitoramento periédico dos estabelecimentos (34,6%). Considerando o tipo de servico
oferecido, os maiores percentuais de cobertura das avaliacbes realizadas pela vigilancia sanitéria
referem-se aos hemocentros coordenadores (54%) e as unidades de coleta (52%).

Os dados apontam ainda que 38% dos servicos avaliados pertencem ao Sistema Unico de Saude
(SUS); 36% sao unidades privadas que prestam servicos a rede publica de salde; e 26% sdo
estabelecimentos com atendimento exclusivamente particular.

Evolucao temporal (2019-2024)
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Houve uma melhora continua na proporcdo de baixo risco, com crescimento expressivo de 38%
(2019) para 53% (2024), mostrando tendéncia positiva na adequacao e na conformidade dos
estabelecimentos de sangue as normas de boas praticas. Por outro lado, nota-se uma inversao na
tendéncia do nimero de estabelecimentos de alto risco, que, apds apresentar um crescimento
continuo desde 2020, teve uma reducao desse tipo de estabelecimento critico em 2024, atingindo
5%.

De 2020 a 2022, a proporcao de servicos classificados como de risco elevado (médio-alto e alto)
manteve-se, em média, em torno de 7,5%. Em 2023, com a ampliacao da cobertura de inspecbes
na regiao Norte, observou-se um aumento expressivo dessa proporgao, atingindo 11,6%. Tal
crescimento pode estar relacionado ndo apenas a maior fiscalizacdo, mas também a identificacdo
de fragilidades estruturais e de processos em dareas historicamente menos avaliadas.

Em 2024, verificou-se uma reducao significativa nesse nimero, com o indice de risco elevado
retornando a 8%, mesmo diante da manutencao de uma alta cobertura de inspecao na regidao
Norte. Destaca-se a expressiva queda no percentual de estabelecimentos de alto risco nessa
regiao, que passou de 44% em 2023 para 25% em 2024, sinalizando melhorias estruturais e de
conformidade sanitaria resultantes das acdes corretivas e do acompanhamento intensivo realizados
no ano anterior.

Principais problemas

Sobre as nao conformidades encontradas neste ciclo de avaliagcao, as mais recorrentes foram
relacionadas aos aspectos de infraestrutura fisica, como as inadequacdes ao projeto arquitetonico
do servico de hemoterapia (37%) e a estrutura fisica de processamento do sangue (32%); de
gestdo da qualidade, como a auséncia de auditoria interna (34%); e de equipamentos e
dispositivos, como a auséncia de qualificacado (30%).

Destacam-se ainda altos percentuais de ndo conformidades relacionadas a qualificacdo dos
profissionais técnicos dos servicos de hemoterapia avaliados (27%). As nao conformidades dessa
natureza indicam fragilidades estruturais e de gestdao de qualidade que impactam de forma
transversal todos os demais processos e fragilizam as estratégias de controle.

Na drea de triagem clinica e coleta de sangue, 24% dos estabelecimentos nao realizavam
treinamento adequado das equipes responsaveis pela triagem e captacao de doadores. Além disso,
21% utilizavam equipamentos sem evidéncias de qualificacao ou calibracao, comprometendo a
confiabilidade do processo.

Na triagem laboratorial para deteccdo de patégenos transmissiveis pelo sangue e na classificacdo
imuno-hematoldgica, foram identificadas nao conformidades como equipamentos nao qualificados
(11%) e dispositivos nao calibrados (10%). Apesar de percentuais menores, falhas nessa etapa do
ciclo do sangue representam risco direto a seguranca transfusional.

No setor de processamento, rotulagem e armazenamento de sangue e hemocomponentes, 30%
dos servigos apresentaram falhas nos procedimentos técnicos, e 25% nao possuiam equipamentos
qualificados. Este médulo concentra alguns dos maiores indices de nao conformidade observados,
evidenciando riscos significativos para a integridade e a rastreabilidade dos hemocomponentes
destinados a transfusao.

Método
As avaliacoes foram feitas com a utilizacdo do Método de Avaliacdo de Risco Sanitario Potencial

(Marp-SH), ferramenta desenvolvida pela Anvisa em parceria com as Vigilancias Sanitarias de
estados e municipios.
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A elaboracdo do método levou em consideracdo os regulamentos sanitarios pautados nas boas
praticas relacionadas ao ciclo do sangue, conforme recomendac¢des da Organizacao Mundial da
Saude (OMS).

A ferramenta permite avaliar e classificar os servicos de acordo com sua adequacao a legislacao
sanitaria e aos itens de controle definidos. Assim, 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& 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. Daf a necessidade da avaliacdo e do uso de dados para fazer
a classificacdo de risco potencial e implementar acbes corretivas e de aprimoramento dos servicos.

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

Confira a integra do Boletim de Avaliacao Sanitdria em Servicos de Hemoterapia (SHs).

Aberta selecao para concessao de gratificacoes de nivel
superior na area de Tecnologia da Informacao

Inscricoées vao até 10/9.

Foi publicado no médulo Oportunidades do SouGov o Edital 997/2025, com a selecdo para a
concessao de duas Gratificacdes Temporarias do Sistema de Administracdo de Recursos de
Tecnologia da Informacao (GSISP) de nivel superior. Os selecionados irdo atuar na area de
Privacidade e Seguranca da Informacao da Coordenacado de Seguranca Digital (Cosed) e na area de
Transformacdao Digital da Geréncia de Solucdes em Tecnologia da Informacao (Gesol), vinculadas a
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacdo (GGTIN) da Anvisa.

O edital pode ser acessado na secdo “Autoatendimento” do SouGov.br, no médulo “Curriculo e
Oportunidades”. Em “Busca de Oportunidades”, digite o nimero do edital. Por meio do aplicativo, o
servidor consegue ter acesso aos detalhes da selecao, como requisitos da vaga e cronograma do
processo seletivo, bem como ler o edital na integra. Além disso, pode fazer sua inscricdo e
acompanhar sua candidatura.

Ressalta-se que as gratificacdes sdo restritas a servidores publicos de cargos de nivel superior da
Administracao Federal do Poder Executivo.

As oportunidades sao para exercicio em Brasilia-DF. Embora exista a previsao de participacdo dos
servidores selecionados na modalidade de teletrabalho parcial do Programa de Gestao Orientada
para Resultados (PGOR), eles deverao exercer suas atividades na modalidade presencial nos
primeiros seis meses, sendo possivel sua inclusao no teletrabalho parcial apds esse prazo, de
acordo com a Instrucao Normativa (IN) 21/2024.

As inscricdes ja estdo abertas e podem ser feitas até a préxima quarta-feira (10/9).

Confira a seguir as informacdes sobre as vagas.

1) GSISP de nivel superior da area de Privacidade e Seguranca da Informacao - Cosed
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Requisitos obrigatérios:
e Ser servidor publico federal efetivo.
e Graduacao em qualquer area de formacao.
e Experiéncia na area de Tecnologia da Informacédo por pelo menos 24 meses.

Requisitos desejaveis:

e Pés-graduacao em Seguranca Cibernética.
e Conhecimentos em ferramentas de seguranca como Antivirus, firewalls, IDS/IPS, SIEM.

2) GSISP de nivel superior da drea de Transformacao Digital - Gesol
Requisitos obrigatérios:

e Ser servidor publico federal efetivo.

e Graduacao em qualquer area de formacao.

e Experiéncia na area de Tecnologia da Informacdo por pelo menos 36 meses.
Requisitos desejaveis:

e Pés-graduacao em Tecnologia da Informagao e Comunicacdes.

e Experiéncia em planejamento de contratacdes de servigos técnicos especializados em

desenvolvimento e manutencao de softwares.

Ficou interessado? Entao nao perca tempo e faca sua inscricao!

Conhece alguém com o perfil das vagas? Compartilhe esta noticia com ele!

Anvisa e Unesco selecionam consultores para area de Tecnologia da Informacao

Periodo para recebimento dos curriculos comeca nesta quarta-feira (3/9) e termina no
domingo (7/9). Participe!

O Projeto de Cooperacdo Técnica Internacional entre a Anvisa e a Organizacao das Nac¢des Unidas
para a Educacado, a Ciéncia e a Cultura (Unesco) seleciona dois consultores, por tempo limitado. Os
selecionados irdo apoiar a execucao de servico técnico especializado na area de Tecnologia da
Informacao (Tl) da Agéncia.

Saiba mais:

Edital 16/2025

Edital 17/2025

Se o seu perfil profissional for adequado a qualquer dos editais, favor anexar seu curriculo e as
documentagdes comprobatérias na Plataforma Roster da Unesco, conforme orientacao dos editais.

O periodo para recebimento dos curriculos serd de 3 a 7 de setembro.

Fonte: Anvisa, em 03.09.2025.
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