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Sistema avalia adocao de cultura de seguranca do paciente

Ferramenta é capaz de gerar relatorio em tempo real, conforme os profissionais
respondem ao questionario, por e-mail ou com o uso de tablets e smartphones

Ja estd disponivel para preenchimento o “E-Questiondrio de Cultura de Seguranca Hospitalar”,
sistema eletrénico para avaliacdo répida e confidvel da cultura de seguranca do paciente (CSP) em
hospitais. A iniciativa é da Anvisa, em parceria com o Grupo de Pesquisa do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) QualiSaude da Universidade Federal do Rio
Grande do Norte (UFRN). O lancamento integra as atividades da Agéncia previstas para a
celebracado do Dia Nacional da Seguranca do Paciente, comemorado em 19 de abril.

O sistema conta com dois aplicativos gratuitos que dispdem de uma versao traduzida e adaptada
para o Brasil da Pesquisa Hospitalar sobre Cultura de Seguranca do Paciente

(Hospital Survey on Patient Safety Culture - HSOPSC) da Agéncia de Pesquisa e Qualidade em
Saude (Agency for Healthcare Research and Quality - AHRQ) dos Estados Unidos (EUA).

O sistema permite a profissionais de salde o preenchimento e o envio automatico de questionarios,
gerando indicadores referentes as 12 dimensdes da CSP. Essas dimensdes incluem tépicos como

a frequéncia de eventos adversos (EAs) notificados, percepcado de seguranca e trabalho em

equipe.

As dimensdes contemplam também expectativas e acdes da direcdo ou supervisdo da unidade,
comunicacao sobre erros identificados, além de informacdes sobre o apoio da geréncia do hospital
para a seguranca do paciente, entre outros.

O relatério é produzido em tempo real, conforme os profissionais respondem ao questionario, por e-
mail ou com o uso de tablets e smartphones, facilitando o feedback aos interessados e contribuindo
para a promogao de intervencdes de melhoria nos servigos.

A Anvisa j4 estimulou a participacao dos servicos de salilde nessa avaliacdao em 2019 e pretende
que em 2021 mais instituicdes participem dessa avaliacao nacional. Acesse aqui o
formuldrio: Avaliacdo da cultura de seguranca do paciente.

Sigilo

Todas as informacdes enviadas no cadastro do aplicativo e obtidas pela avaliacao da cultura sao
sigilosas. Portanto, nao serao divulgados, em nenhum momento, os nomes do hospital avaliado, do
responsavel pela avaliacao e dos profissionais respondentes.

A Anvisa, as Coordenacoes Estaduais/Distrital e Municipais dos NUcleos de Seguranca do Paciente
da Vigilancia Sanitaria (NSPs Visa) e o Grupo de Pesquisa CNPq/UFRN QualiSaude solicitam aos
Nucleos de Seguranca do Paciente (NSPs) dos hospitais do pais que coordenem localmente esta
atividade, estimulando a lideranca e os profissionais da assisténcia de sua instituicdo a
responderem ao “E-Questionario de Cultura de Seguranca Hospitalar”.

Avaliacao permanente

A Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Saude (GVIMS), vinculada a
Geréncia Geral de Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES), informa que o instrumento esta
disponivel de forma permanente, mas os hospitais que iniciarem sua avaliagao até o dia 30 de
setembro de 2021 poderao comprovar esta atividade no ano corrente.

Em 2021, além da Anvisa, as Coordenacdes estaduais, municipais e distrital dos NSPs Visa irao
gerenciar a ferramenta, por esfera de gestao, possibilitando a emissado de relatérios com dados
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agregados (estaduais, distrital, municipais e regionais).
Importancia

Para a Anvisa, a mobilizacao em torno do Dia Nacional da Seguranca do Paciente deve estimular a
reflexao sobre as praticas e os esforcos realizados para aprimorar a seguranca do paciente nos
diversos ambientes de cuidado a saude, ajudando a mudar a estimativa de que, aproximadamente,
uma em cada dez admissdes hospitalares resulta na ocorréncia de ao menos um evento adverso.

Especialmente neste contexto de pandemia da Covid-19, o olhar para a reducao de riscos
assistenciais é ainda mais critico. Sabe-se que a identificacdo atenta dos riscos aos quais os
pacientes estao sujeitos tem impacto direto na qualidade do cuidado, pela oportunidade de
implementacao de praticas de seguranca nos servicos de salde.

Se implantadas, medidas simples e efetivas podem prevenir danos, uma vez que cerca de 50%

dos EAs sdo evitaveis. Algumas delas sao a identificacdo correta do paciente, a seguranca no uso
de medicamentos e a realizacao de cirurgia em local de intervengao, procedimento e paciente
corretos. Também integram o rol de acdes a higienizacdo das maos e outras medidas de prevencao
de infeccdo relacionada a assisténcia a saude (lras), a prevencdo de quedas e lesdes por

pressao e notificacao de EAs, entre outras.

Contudo, para implementar essas medidas, é necessario promover a cultura de seguranca do
paciente no sistema de salde. Valorizar a seguranca, trabalhar em equipe, abrir-se

para a comunicacdo, manter a aprendizagem continua diante de erros e riscos sdao
comportamentos e atitudes desejaveis, alinhados a politica de seguranca do paciente instituida
nacionalmente.

Nao havera atendimento presencial na Anvisa nesta quinta-feira (1/4)
Ministério da Economia incluiu a data como ponto facultativo
A Anvisa informa que, amanha dia 12 de abril de 2021, n&o haverd atendimento presencial, em

virtude da Portaria ME n? 3.776, de 31 de marco de 2021, que incluiu a data como ponto
facultativo, nos termos da Portaria ME n2 430 de 2020.

Ja a Central de Atendimento funcionard normalmente, entre 7h30 e 19h30, pelo telefone 0800 642
9782.

A qualquer momento, o usuario pode registrar também o seu pedido de informacao pelo formulario
eletrdnico.

CMED autoriza ajuste de precos de medicamentos para 2021

Reajuste de precos dos medicamentos esta autorizado a partir desta quinta-feira, 12 de
abril

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) autorizou o ajuste dos precos de
medicamentos no Brasil, a partir desta quinta-feira, dia 12 de abril. A Resolucao CM-CM 1/2021,
desta quarta-feira (31/3), foi aprovada pelo Conselho de Ministros da Camara e estabeleceu trés
niveis de reajuste:

e Nivel 1: 10,08% (dez inteiros e oito centésimos por cento);
* Nivel 2: 8,44% (oito inteiros e quarenta e quatro centésimos por cento); e
e Nivel 3: 6,79% (seis inteiros e setenta e nove centésimos por cento).

Entenda o calculo do reajuste
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A Lei 10.742/2003, que é a base do marco regulatério do mercado de medicamentos, prevé o
reajuste anual dos precos de medicamentos baseado no modelo de regulacao por teto de precos
(price cap). Esse modelo prevé a aplicacdo de um indice geral de precos, um fator de
produtividade (X) e dois fatores de ajustes de precos, um entre setores (Y) e o outro intrassetorial
(2).

O indice geral de precos utilizado é o indice de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), calculado pelo
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE). O periodo de observacao para efeitos de
célculo do reajuste considera o IPCA acumulado nos doze meses anteriores a data do calculo, no
caso, marco de cada ano.

A segunda varidvel do modelo é um fator de produtividade que permite repassar ao consumidor os
ganhos estimados de produtividade do setor farmacéutico (Fator X). A terceira variavel, o Fator Y,
tem como objetivo ajustar os precos relativos entre o setor farmacéutico e os demais setores da
economia, para minimizar o impacto dos custos ndo administrdveis nas empresas do setor
farmacéutico.

Por Ultimo, o fator de ajuste de precos relativos intrassetoriais (Fator Z) é o mecanismo inserido no
calculo do ajuste de precos com o intuito de diminuir o poder de mercado das empresas que
produzem medicamentos de classes terapéuticas com baixa contestabilidade, incentivando a
competicao no setor.

Formula de reajuste

Assim, o reajuste dos precos dos medicamentos é estabelecido de acordo com a férmula: VPP =
IPCA - X + Y + Z. Na férmula:

VPP ¢é a variacdo percentual no preco;

IPCA é o indice de pregos ao consumidor, calculado pelo IBGE;

X é o fator de produtividade repassado ao consumidor, calculado pela Secretaria de
Advocacia da Concorréncia e Competitividade (SEAE/ME);

Y é o fator de ajuste de precos entre setores, calculado pela SEAE/ME; e

Z é o fator de ajuste de precos intrassetor, estipulado pela Secretaria Executiva da Camara
de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), e calculado em funcao do fator X.

Dessa forma, o ajuste anual de precos decorre de mandamento legal expresso contido na Lei
10.742/2003, cabendo a CMED somente operacionalizd-lo, com base em critérios técnicos e na
metodologia exposta acima.

Anvisa nao autoriza importacao da vacina Covaxin

Novos pedidos de importacao da vacina poderao ser efetuados a qualquer tempo, a
partir de novos elementos disponiveis que permitam a avaliacdo da Agéncia, nos termos
da Lei 14.124/2021

A Diretoria Colegiada (Dicol) da Anvisa decidiu, por unanimidade, ndao autorizar a importacao da
vacina Covaxin. De acordo com o diretor Alex Machado Campos, relator do processo, apds a analise
dos documentos foi verificado que o pedido nao cumpre com os dispositivos da Lei 14.124/2021 e
da Resolucado da Diretoria Colegiada (RDC) 476/2021.

Campos esclareceu que a analise realizada nao se refere a uma avaliacdo quanto a autorizacao de
uso emergencial ou registro sanitario da vacina, a qual contemplaria uma avaliacao robusta de
qualidade, seguranca e eficacia, mas tdo somente as circunstancias para autorizar a importacao em
carater excepcional da vacina, a luz das evidéncias disponiveis.

A avaliacdo do pedido pela Anvisa foi feita a partir de uma solicitacdo do Ministério da Saude, no
dia 22/3, para a autorizacao para importacao de 20 milhdes de doses da vacina Covaxin, fabricada
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na india. A referida vacina tem autorizacdo para uso emergencial na india, concedida por meio da
autoridade indiana, a CDSCO.

Sobre a analise de dados, destaca-se que nao foi apresentado o relatério técnico da avaliacdo da
vacina emitido ou publicado pela autoridade sanitaria da india, em desacordo com o § 32 do art. 16
da Lei 14.124/2021. Essa lei determina que o referido relatério deve ser capaz de comprovar que o
produto atende aos padrdes de qualidade, de eficacia e de seguranca estabelecidos pela OMS ou
pelo ICH e pelo PIC/s.

A negativa ocorreu, ainda, apds avaliacdo das informacdes técnicas disponiveis, principalmente
aquelas relacionadas a realizacdo de inspecdo de Boas Praticas de Fabricacao (BPF) na fabricante
Bharat Biotech International Limited, que culminou com a publicacdo do indeferimento do pedido
de certificacao.

Os achados verificados na inspecdo de BPF trazem um elemento de evidéncia muito forte para a
autoridade sanitaria e, portanto, nessas circunstancias, nao é possivel conceder autorizacao para a
importacgao, visto que a vacina sera fabricada nessas instalagbes. Nao obstante, na medida em que
ocorram 0s ajustes necessarios na planta fabril, ndo hd empecilho para que novos pedidos de
importacao sejam realizados.

Assim, novos pedidos de importacao dessa vacina poderdo ser efetuados a qualquer tempo, a luz
de novos elementos disponiveis que permitam a avaliacao da Anvisa, nos termos da Lei
14.124/2021.

A Agéncia reforca que continua comprometida com a disponibilizacdo de vacinas seguras a
populacao, cumprindo seu papel na promocado e na protecdo da salde e garantindo o acesso a
bens e servicos essenciais.

Produtos para detectar anticorpos contra Covid-19: veja nota

Anvisa divulga Nota Técnica sobre os testes que avaliam a efetividade das vacinas e a
protecao contra o Sars-CoV-2

Diante do interesse crescente da populacdo em conhecer o seu estado imunolégico contra o Sars-
CoV-2, a Anvisa elaborou a Nota Técnica 33/2021 para orientar a sociedade sobre o tema. O
documento trata dos testes para avaliacao da efetividade das vacinas e da protecdo a reinfeccao
pelo virus.

E importante ressaltar que, até o momento, ndo existe definicdo da quantidade minima de
anticorpos neutralizantes necessarios para conferir protecao imunoldgica contra infeccao,
reinfeccao, formas graves da doenca e novas variantes em circulacao. Assim sendo,
independentemente do resultado de um ensaio sorolégico, devem ser seguidas as orientacdes e os
cuidados quanto ao distanciamento social, uso de mascaras e higienizacdo das maos.

Acesse a integra da Nota Técnica 33/2021.

Anvisa aprova uso emergencial da vacina da Janssen

Estudos mostraram seguranca e eficacia do imunizante. Esta é a quinta vacina
autorizada para uso no Brasil

A Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) aprovou, nesta quarta-feira (31/3), a autorizagao tempordria
para uso emergencial da vacina Janssen COVID19 Vaccine (Ad26.COV2-S, recombinante),
desenvolvida pela Janssen, braco farmacéutico da Johnson & Johnson.

A solicitacao de uso emergencial foi feita pela empresa no dia 24 de marco. A Anvisa concluiu, apds
a analise dos estudos apresentados, que a vacina protege contra a forma grave da doenca e é
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eficaz para prevencao da Covid-19 em pacientes adultos.
Acesse, no final desta pégina, as apresentacdes da reunido.
Sobre a vacina

A vacina da Janssen é baseada em vetores de adenovirus sorotipo 26 (Ad26). E indicada para
pessoas acima de 18 anos.

O imunizante é aplicado em dose Unica de 0,5ml e demonstrou, nos testes apresentados, 66,9% de
eficacia para casos leves e moderados e 76,7% de eficacia para casos graves, apds 14 dias da
aplicacao.

O prazo de validade é de trés meses quando armazenado na temperatura entre 2°C e 8°C. Apds
aberto, o frasco pode ser utilizado em até seis horas.

Posicao mundial

Essa é a terceira solicitacdao de uso emergencial de vacinas no pais, mas a primeira apés a
publicacao da Lei 14.124, de 10 de marco de 2021, e da RDC 475, de 10 marco de 2021.

Com a aprovacao da vacina da Janssen, o Brasil se destaca em segunda posicao mundial, com
cinco vacinas aprovadas (Pfizer-BioNTech / Oxford-AstraZeneca / CoronaVac (Sinovac) / Janssen /
Covishield). O pais ocupa a posicao ao lado da Argentina, Bahrain, Canada, China, México e
Eslovaquia, sobressaindo-se a paises de reconhecida estrutura requlatéria, tais como EUA, Reino
Unido e Nova Zelandia, e também a Unido Europeia, todos com quatro vacinas aprovadas. Na
Hungria sao oito vacinas aprovadas.

A vacina da Janssen ja estd autorizada, de forma emergencial ou proviséria, em diversos paises,
como nos Estados Unidos (27/2/21) e no Canada (5/3/2021), além da Europa (11/3/2021). No
mesmo sentido, a Organizagao Mundial da Saude (OMS) recomendou o uso emergencial da vacina
em todos os paises.

Uso emergencial

Os medicamentos e vacinas contra Covid-19 autorizados temporariamente para uso emergencial
sao destinados ao uso em carater experimental, preferencialmente, em programas de salde
publica do Ministério da Saude.

A empresa fabricante deve concluir o desenvolvimento clinico do medicamento ou da vacina contra
a Covid-19, apresentar os resultados a Anvisa e solicitar o registro sanitario no Brasil, conforme
legislagao sanitaria vigente.

No monitoramento do uso da vacina, os fabricantes devem fornecer prontamente a Agéncia
quaisquer outros dados que tenham relevancia para a continua avaliacdo do perfil de beneficio e
risco das vacinas, bem como para a seguranca e suas condicdes de uso. Notificacao de eventos
adversos graves, por exemplo, devem ser feitas a Anvisa em até 24 horas, conforme o Plano de
Gerenciamento de Risco apresentado pela empresa.

Aspas dos diretores:

"Continuamos avancando, e para o bom combate, precisamos de uma sincronia de acbes. Peco a
cada profissional da satde responsavel em realizar a imunizacdo, ATENCAO! Cada dose
administrada representa a esperanca, o suor e o trabalho de muitos profissionais para salvar vidas.
Brasileiros, quando chegar sua vez, nao hesite, vacine-se!" (Meiruze Freitas - diretora da Segunda
Diretoria - relatora do processo)
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"Seja vocé também um agente desse 'contdgio do bem': divulgue, esclareca e convenca aqueles
que ainda manifestam dUvidas quanto as vacinas e as medidas de prevencao. A sua fala, o seu
comportamento, o seu exemplo, salvam vidas, valorizam o presente, garantem o futuro." (Anténio
Barra Torres - diretor-presidente)

"Prezados, nossas armas mais eficazes sdo as vacinas! A Anvisa tem atuado de forma célere e
responsavel." (Cristiane Jourdan - diretora da Terceira Diretoria")

"Com a aprovacado dessa vacina, o Brasil se coloca entre os paises do mundo que contam com o
maior nimero de protocolos vacinais aprovados. Isso demonstra o compromisso da Agéncia em
promover e proteger a salde da populacao. Essa protecdo e promocdao significa avaliar com os
critérios necessarios, e considerando a excepcionalidade que o momento exige, os processos que
sao submetidos a Anvisa." (Romison Rodrigues - diretor da Quarta Diretoria)

"A autorizacao de mais uma vacina é um sopro de esperanca, em meio ao drama e ao luto coletivo
que estamos vivendo." (Alex Campos, diretor da Quinta Diretoria)

Veja a linha do tempo do processo de aprovacao da vacina.
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Anvisa realiza reunidao com SNVS sobre tecnovigilancia

O encontro teve como objetivo a otimizacao da atuacao integrada das Vigilancias
Sanitarias do pais na identificacao de riscos associados a dispositivos médicos, bem
como a definicao de estratégias de minimizacao dos riscos, a partir da identificacao do
comportamento desses produtos no pés-uso

A Anvisa se reuniu, na Ultima terca-feira (30/3), com representantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria (SNVS) para discutir o fortalecimento das acdes de tecnovigilancia, sob a
perspectiva de atuacao conjunta. A medida foi coordenada pela Geréncia Geral de Monitoramento
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).

O encontro teve como objetivo a otimizacdo da atuacao integrada das Vigilancias Sanitérias do pais
na identificacao de riscos associados a dispositivos médicos, bem como a definicao de estratégias
de minimizacao dos riscos, a partir da identificacdo do comportamento desses produtos no pds-uso.
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Na ocasiao, foi abordada a experiéncia de alguns estados no desenvolvimento de acdes

de tecnovigilancia, entre os quais os estados da Bahia, Goias, Rio de Janeiro, Sdo Paulo e Santa
Catarina, além da Paraiba, que atua ha anos no monitoramento de mamdégrafos utilizados naquele
estado.

Além disso, foi discutida uma agenda de trabalho para proposicao de atividades e fluxos de atuacao
com o envolvimento de todos os entes do SNVS, sendo este o primeiro de uma série de encontros
que serao realizados ao longo do ano.

Destacou-se ainda a importancia da participacao de todos os entes no monitoramento dos
dispositivos médicos no pds-mercado e a necessidade do alinhamento das acbes, de modo a
otimizar os esforcos para a obtencao de resultados robustos.

Saiba mais

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para
a salde na fase de pdés-comercializacdao, com vistas a recomendar a adocao de medidas que
garantam a protecdo e a promocao da salde da populacao. A tecnovigilancia visa a seguranca
sanitadria de produtos para salude pds-comercializagao (equipamentos, materiais, artigos médico-
hospitalares, implantes e produtos para diagndéstico de uso in vitro).

Fonte: Anvisa, em 31.03.2021
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