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Anvisa regulariza segundo radiofarmaco mediante notificacao
A acao foi possivel com a entrada em vigor da Resolucao 451/2020

A Anvisa regularizou, mediante notificacdo, o segundo radiofarmaco no pais. Trata-se do PSMA
1007 - F18, da empresa Cyclobras Industria Comércio e Servicos Laboratoriais Ltda. A acao pode
ser realizada com a entrada em vigor, em 19/2, da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC)
451/2020, que tornou possivel a isencao de registro de radiofdrmacos, com regularizacdo via
notificacao.

Com a notificacdo, o respectivo radiofarmaco pode ser disponibilizado a medicina nuclear brasileira,
desde que atendidas as diretrizes do capitulo Ill da RDC 451/2020. Vale ressaltar que, nesses casos,
a decisdo n&o é publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.). E enviado um oficio eletrénico a
empresa, que poderd utiliza-lo para atestar a regularidade do produto.

Sobre a RDC 451/2020

A RDC 451/2020 estabeleceu os requisitos minimos para registro, notificacao, importacdo e
controle de qualidade de radiofdrmacos industrializados. O objetivo da norma é garantir a
qualidade, a seguranca e a eficdcia desses medicamentos. Fazem parte do escopo da Resolucdo
os radiofdrmacos industrializados submetidos ao registro sanitario, notificacdo, importacao e
controle de qualidade.

A norma s6 ndo se aplica a preparacdo extemporanea de um radiofdrmaco. Isso quando realizada,
exclusivamente, a partir de componentes nao radioativos para marcacao e precursores
radiofarmacéuticos registrados na Anvisa para uso em servicos de medicina nuclear autorizados (e
por profissionais capacitados para manipular os medicamentos de acordo com as instrucdes do
fabricante).

Higiene das maos: segundos que salvam vidas

Apoiada pela Anvisa e pela Opas, campanha “Salve vidas: higienize suas maos” traz o
tema “Segundos que salvam vidas - higienize suas maos!”. Neste ano, acao estimula
boas praticas de higienizacao em servicos de saude

Hoje (5/5) é o Dia Mundial de Higienizacdo das Maos, data criada pela Organizacao Mundial da
Saude (OMS) para lembrar e enfatizar a importancia da higienizacao das maos como forma de
prevencao e de enfrentamento a Covid-19 e outras doencas. Essa pratica é essencial em servicos
de saude, prevenindo também infeccdes relacionadas a assisténcia a salde (lras) em pacientes e a
propagacdo da resisténcia microbiana aos antimicrobianos.

Para marcar a data, a OMS lancou a campanha “Salve vidas: higienize suas maos”, apoiada no
tema “Segundos gue salvam vidas - higienize suas maos!”. A acao conta com o apoio da Anvisa e
da Organizacao Pan-Americana da Saldde (Opas). Em 2021, a acao visa estimular a adocdo de boas
praticas de higienizacao pelos profissionais que atuam em servicos de saulde.

Por isso, a campanha deste ano esta centrada na recomendacado do cumprimento de agdes de
higiene das maos nos chamados pontos de assisténcia e tratamento - locais onde hd a presenca
de pacientes, profissionais de salde e prestacao da assisténcia ou tratamento envolvendo o
contato direto com o paciente.

De acordo com a Anvisa, um requisito fundamental para a implementacao efetiva da acao de
higiene das mados nos pontos de assisténcia/tratamento é a mudanca de sistema no préprio servico
de salde, de forma a proporcionar uma infraestrutura apropriada nas unidades e o fornecimento
de insumos naqueles pontos. Os insumos incluem preparacdo alcodlica para friccdo antisséptica
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das maos, sabonete liquido e dgua, além de papel-toalha descartavel.

Ressalta-se que o fornecimento confidvel e ininterrupto de insumos de boa qualidade nos pontos de
assisténcia/tratamento permite aos profissionais da assisténcia prontamente higienizar as maos
nos cinco momentos necessarios (antes de tocar o paciente; antes da realizacao de procedimentos
limpos/assépticos; apds risco de exposicado a fluidos corporais; apés tocar o paciente; e apds
contato com objetos e dreas préximas ao paciente).

Cabe lembrar, ainda, que a higiene com preparacao alcoélica é o método preferido de

higienizacdo das maos por profissionais que atuam em servicos de salde, pela facilidade de acesso
ao produto no ponto de assisténcia/tratamento e também porque reduz microrganismos
rapidamente (dentro de 20 a 30 segundos), além de ser bem tolerado pela pele. Essas vantagens
podem ajudar a superar as barreiras que impedem o cumprimento da higiene das maos nesses
Servigos.

Participe desta celebracao mundial e nacional, estimulando a pratica de higiene das maos neste dia
5 de maio de 2021 e também nos demais dias do ano. Para promover capacitacdes locais sobre o
tema e ajudar a divulgar a campanha, acesse o link abaixo e utilize o principal cartaz da

OMS (Segundos que salvam vidas - higienize suas maos!), traduzido pela Opas/OMS e pela Anvisa.

Cartaz 1: Segundos que salvam vidas - higienize suas maos!

Lembre-se: videos ou fotos sobre a campanha local do dia 5 de maio de 2021 podem ser
compartilhados nos canais de midia social da Anvisa. Para isso, use #higieneDasMaos e
#PrevencaoDelnfeccao.

Prevencao de infeccoes

O ano de 2020 foi marcado como um periodo sem precedentes na histéria do planeta,
especialmente na drea da salde publica, por conta da pandemia provocada pelo novo coronavirus
(Sars-CoV-2).

Nesse contexto, a pratica de higiene das maos para a prevencao de infec¢bes foi reconhecida em
todo o mundo e, em especial, pelos decisores politicos, gestores de salde, profissionais da
assisténcia e publico em geral.

Sabe-se que a higiene apropriada das maos ndo sé previne as infeccdes relacionadas a assisténcia
a salde e a propagacao da resisténcia microbiana aos antimicrobianos, mas também consiste em
uma medida fundamental para a prevencao da Covid-19 em servicos de saude.

Diante desse cenario, a OMS enfatizou a importancia da higiene das maos, na tentativa de
melhorar consistentemente essa pratica de seguranca do paciente em servicos de salde, evitando
a propagacao do Sars-CoV-2 e reforcando as boas praticas nesses servicos, que devem ser
sustentadas ao longo do tempo e nao somente em situacdes de pandemia.

Leia mais:

Cligue nos links abaixo e confira outros materiais sobre higiene das maos e seguranca do paciente
em servicos de saude.

Publicacbes
Cartazes

Confira também materiais especificos sobre prevencdo da Covid-19 em servicos de saulde.
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#HigieneDasMaos #PrevencaoDelnfeccao #HigienizeSuasMios
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