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Anvisa disponibiliza novo Roteiro Objetivo de Inspecao (ROIl) para
unidades de internacao hospitalar

Instrumento apoia a harmonizacao das acoes de inspecao sanitaria e a avaliacao de
riscos nos servicos de saude em todo o pais

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) disponibilizou o novo Roteiro Objetivo de
Inspecao (ROI) para unidades de internacdo hospitalar, mais um instrumento de apoio a
harmonizacdo das acdes de inspecdo sanitdria e a avaliacdo de risco nos servicos de saulde
brasileiros.

O ROl voltado as unidades de internacao hospitalar contempla aspectos relacionados a organizacao
e ao funcionamento dessas unidades, o que inclui licenciamento sanitdrio, coordenacdo e
supervisao, recursos humanos, capacitacao, normas e procedimentos, equipamentos de protecao
individual. Além disso, engloba prontuario do paciente, prevencao e controle das Infeccbes
Relacionadas a Assisténcia a Salde (IRAS), identificacdo do paciente, seguranca no uso de
medicamentos, estrutura fisica, gerenciamento de equipamentos, medicamentos e controle de

pragas, entre outros requisitos sanitarios.

O documento também verifica a adocdo de medidas de prevencdo e controle das IRAS, a atuacdo
conjunta com a Comissdao de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH), a busca ativa de infeccbes
relacionadas a dispositivos invasivos e de microrganismos multirresistentes, a identificacao e
investigacao de surtos e a implementacao de medidas de controle.

A disponibilizacao do novo roteiro faz parte da Sétima Etapa de Harmonizacao dos Roteiros
Objetivos de Inspecao, que contou com a participacao de érgaos de Vigilancia Sanitaria (VISA) de
estados/DF/municipios. Em julho deste ano, 117 VISAs locais foram convidados a testar os novos
instrumentos antes de sua disponibilizacao nacional.

Estratégia Nacional

Os ROIs integram uma estratégia nacional de qualificacdo, padronizacao e harmonizacao das acodes
de inspecao sanitaria. A iniciativa utiliza o Modelo de Avaliacdo de Risco Potencial (MARP®) para
apoiar a avaliacdo dos servicos de salde e de interesse para a saude e fortalecer a atuacdo
integrada do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

A adocdo de instrumentos padronizados contribui para conferir maior objetividade, transparéncia,
clareza e previsibilidade as acbes de inspecao sanitdria, além de favorecer a identificacao de
situacdes de risco e o planejamento de medidas de intervencao.

Desde 2022, os ROIs também estéo disponiveis em formularios eletrénicos no LimeSurvey para uso
exclusivo dos érgaos de Vigilancia Sanitaria. A ferramenta permite o envio dos dados das inspecdes
a Anvisa e, de forma integrada ao painel de monitoramento, possibilita 0 acompanhamento dos
resultados e a anélise das informacdes produzidas pelas acdes de inspecao.

Acesso aos novos Roteiros Objetivos de Inspecao

O documento pode ser consultado e utilizado em formato PDF na pdgina de Harmonizacao de
Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI) da Anvisa.

Roteiro Objetivo de Inspecao - Unidade de Internacao Hospitalar - versao 1.2 (Ago/2026)

Mais informacoes:

Harmonizacao de Roteiros Objetivos de Inspecao (ROI) - Anvisa
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Anvisa promove didlogo setorial sobre revisao da IN 35/2019

Evento vai discutir Boas Praticas de Fabricacao Complementares a medicamentos
Estéreis e sera realizado no dia 29/9

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), por meio da Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), realizara, no dia 29 de setembro, das 9h as 12h, didlogo setorial
virtual sobre a revisao da Instrucdo Normativa (IN) 35/2019, que estabelece as Boas Praticas de
Fabricacao Complementares a Medicamentos Estéreis.

No evento, sera apresentado o Relatério Parcial de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) sobre Boas
Praticas de Fabricacdao Complementares a Medicamentos Estéreis, tema 9.14 da Agenda
Regulatéria 2026-2027.

Resultados parciais

O didlogo setorial tem por finalidade apresentar e discutir os resultados parciais da AIR, com énfase
nos seguintes aspectos:

* Identificacdo do problema regulatério relacionado a convergéncia ao padrao internacional
estabelecido pelo Anexo 1 (Fabricacao de produtos medicinais estéreis) do Guia de boas
praticas de fabricacao de produtos medicinais do Pharmaceutical Inspection Co-operation
Scheme PICS/s;

e Definicdo dos objetivos regulatérios, com destaque para a garantia da seguranca sanitaria
dos produtos estéreis;

e Modernizacdo dos requisitos técnicos regulatérios;

e Harmonizacdo com parametros internacionais;

» Fortalecimento da atuacdo da vigilancia sanitéria; e

e Obtencao de subsidios junto aos agentes interessados, com vistas a apoiar as etapas
subsequentes da AIR e o processo decisério regulatério.

O evento é aberto a todos os interessados, incluindo representantes do setor produtivo, da
academia, de érgaos e entidades governamentais, de entidades da sociedade civil e demais partes
interessadas no tema.

Para participar do evento, basta acessar o link

Anvisa avanca na fiscalizacao baseada em risco com novo roteiro para
servicos odontoldgicos

Novo Roteiro Objetivo de Inspecao fortalece a harmonizacao das fiscalizacoes em todo o
pais e orienta a atuacao da vigilancia sanitaria a partir do risco potencial dos servicos

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanit“aria (Anvisa) publicou o Roteiro Objetivo de Inspecao (ROI)
para Servicos Odontoldgicos, ampliando a estratégia nacional de modernizacdo e harmonizacao das
inspecgOes sanitarias em servigos de salde.

O ROI organiza a inspecdo sanitaria segundo critérios objetivos e uma metodologia de avaliacdo do
risco potencial, qualificando a analise das condicdes de funcionamento do servico e oferecendo
maior consisténcia técnica a tomada de decisao da autoridade sanitaria.

A proposta é contribuir para que as inspecodes realizadas pelas diferentes autoridades que integram
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) adotem critérios cada vez mais uniformes,
transparentes e orientados pelo risco, reduzindo diferencas de interpretacao e fortalecendo a
capacidade do sistema de identificar situacdes que efetivamente possam comprometer a qualidade
e a seguranca da assisténcia.
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Um novo olhar sobre a inspecao sanitaria

Os Roteiros Objetivos de Inspecdo integram o Projeto Nacional de Harmonizacao das Acdes de
Inspecao Sanitaria em Servicos de Salde e de Interesse para a Saude, desenvolvido no ambito do
SNVS desde 2019.

A iniciativa incorpora o Modelo de Avaliacao de Risco Potencial (MARP®), que permite organizar os
achados da inspecdo e avaliar, de maneira sistemdtica, as condi¢cbes sanitdrias encontradas.

Com esse modelo, a fiscalizacdo deixa de ser compreendida apenas como a verificacao isolada do
cumprimento de requisitos e passa a produzir uma avaliacdo estruturada do risco sanitario do
estabelecimento. Os resultados podem apoiar tanto as decisdes da autoridade sanitdria quanto o
planejamento das acdes de acompanhamento e fiscalizacao.

A utilizacdo de uma metodologia comum também favorece a harmonizacao entre Unido, estados,
Distrito Federal e municipios, um desafio especialmente relevante em um sistema descentralizado
como o SNVS.

Odontologia ganha roteiro especifico

O novo ROI foi desenvolvido especificamente para os servicos odontolégicos e reline indicadores
relacionados as condicdes necessdrias ao seu funcionamento seguro.

Sua principal referéncia regulatéria é a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 1.002/2025, que
estabelece os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os servicos de odontologia. O
roteiro também incorpora referéncias a outras normas sanitarias aplicaveis ao setor.

A ferramenta poderd ser utilizada pelas equipes de vigilancia sanitaria como referéncia para a
realizacdo das inspecodes, contribuindo para tornar os critérios de avaliacao mais claros e
consistentes em todo o territério nacional.

A publicacao do roteiro de odontologia dé continuidade a construcao de uma nova abordagem para
a fiscalizacdo sanitdria de servicos de salde: mais objetiva, harmonizada e orientada para a
identificacdo e o gerenciamento de riscos.

Conheca os Roteiros Objetivos de Inspecdo ja publicados pela Anvisa.

Webinar vai abordar novo controle de receituarios controlados
eletronicos

Encontro sera na préxima quinta-feira (17/9), as 10h. Participe!

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) vai realizar na préxima quinta-feira (17/9), as
10h, um webinar para apresentar a atualizacdo no Sistema Nacional de Controle de Receitudrios
(SNCR) e o novo controle de receituarios controlados eletrénicos.

Aberto ao publico geral, o evento on-line apresentara os novos tipos de receituarios que passardo a
ser permitidos em formato eletrénico, com controle e rastreabilidade.

O SNCR é uma plataforma on-line, destinada as autoridades sanitarias locais, que fornecerd uma
numeragao Unica para todo o pais, a ser utilizada nas Notificacdes de Receita pelos prescritores de
medicamentos controlados.

As Vigilancias Sanitdrias continuarao responsaveis pela concessao e pelo controle das numeracdes,
agora com o auxilio da ferramenta on-line para gerenciar os nUmeros de forma automatizada.
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Como participar

Para participar do evento, basta clicar no link abaixo, no dia e horario agendados. Nao é preciso
fazer cadastro prévio.

Dia 17/9, as 10h - Webinar - SNCR e o novo controle de receitudrios controlados eletrénicos
O que é um webinar?
Webinar é um semindrio on-line, transmitido pela internet, que permite a interacdo entre os

participantes e os apresentadores. Para saber mais, acesse a pagina especifica de webinares
realizados pela Anvisa.

Anvisa determina interdicao cautelar de antibiotico intravenoso
Lote do medicamento TYG apresentou alteracoes visuais com coloracao escurecida

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou, nesta sexta-feira (11/9), a
interdicdo cautelar do medicamento TYG - 50 mg - P¢ liofilizado para solucdo injetdvel - Cartucho
com 10 frascos-ampola.

Ha suspeita de desvio de qualidade relacionado a alteracdes visuais com coloracao escurecida no
Lote 2604940 do produto fabricado pela Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A (CNPJ:
60.665.981/0001-18).

A interdicao cautelar € uma medida preventiva e temporaria com o objetivo de proteger a salde da
populacdo e permanece vigente enquanto sdo realizados testes, provas, andlises ou outras
providéncias requeridas para a investigacdo e a concluséo do caso.

Portanto, o produto ndo deve ser utilizado ou comercializado até que seja comprovada a sua
seguranca.

Confira a Resolucao 3.456/2026 no Diario Oficial da Unidao (DOU).

Anvisa proibe produto da medicina chinesa vendido de forma irregular

Medida também determinou recolhimento de medicamento por desvio de qualidade e
apreensao de produtos a base de berberina, vendido como Ozempic Natural

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) determinou nesta sexta-feira (11/9) a apreensao
de todos os lotes do medicamento Soll*Q - 75 nas apresentacdes 180, 360 e 720 capsulas de 300
mg e 150 mg.

O item, vendido pela empresa Métodos Quantumbio Distribuidora e Servicos Ltda. (CNPJ:
19.500.188/0001-65) como produto da Medicina Tradicional Chinesa (MTC) é comercializado, de
forma irregular, diretamente ao consumidor sem exigéncia de prescricdo e dispensacdo por
profissional habilitado. Foi constada ainda a divulgacao de alegacdes de finalidade terapéutica para
o produto.

Desvio de qualidade

A Agéncia determinou ainda o recolhimento de lotes do medicamento cloridrato de dobutamina,
produzido pela Hypofarma - Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda. (CNPJ: 17.174.657/0001-78).

Houve confirmacdo de desvio de qualidade relacionado a presenca de precipitados, particulas
suspensas, cristalizacao e alteracao de cor (coloracao turva, avermelhada ou amarronzada)

415


https://www.in.gov.br/web/dou/-/resolucao-re-n-3.546-de-9-de-setembro-de-2026-731334541

Legismap Roncarati
Noticias Anvisa, em 11.09.2026

identificados em ampolas integras e/ou apés a diluicdo.
Confira quais sdo os produtos que ndo podem ser vendidos, distribuidos nem utilizados:

Lotes 24092127, 24102310, 25102244, 25102243, 25112308 do cloridrato de dobutamina - 12,5
mg/ml, solugdo injetavel, caixa com 10 ampolas de 20ml

A Resolucdo 3.457/2026 também prevé a suspesdao da propaganda de todos os produtos
manipulados no site da marca Pharmes, da empresa Lupatini e Pinheiro Instituto de Manipulacao
Ltda - (CNPJ: 06.157.933/0002-54).

A medida determinou ainda a apreensao de todos os lotes de produtos a base de berberina sem
registro, notificacao ou cadastro na Anvisa. Os itens, vendidos como Ozempic Natural, ndo podem
ser fabricados, importados, distribuidos, divulgados, comercializados nem utilizados.

Confira a Resolucao 3.457/2026 no Diario Oficial da Unido (DOU).

Fonte: Anvisa, em 11.09.2026.
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