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Agenda regulatoria: conheca o cronograma de propostas
regulatorias para 2023

Saiba parall qual periodoll estao previstas as proximas etapas das propostas regulatérias
da Agenda.

A partir da ultima segunda-feira (20/3), o0l Painel de Acompanhamento dos Projetos
Regulatérios da Agenda 2021-2023 passou a
apresentar os cronogramas previstos para desenvolver as propostas regulatérias da Agenda
neste ano de 2023. As informagdes disponibilizadas fazem parte do planejamento regulatério
de 2023, que indica o trimestre previsto para concluir cada etapa do fluxo de regulacdo. Assim
€ possivel saber, por exemplo, quando uma proposta estara em estudo para analise de
impacto regulatério ou quando devera ser realizada a consulta publica para receber
contribui¢cdes a proposta normativa.000

Consulta do Planejamento no Painell

A segunda secao doll painel 0 corresponde ao ambiente onde sdo apresentadas as fichas de
acompanhamento e planejamento dos projetos, com informagdes detalhadas sobre cada um e
suas respectivas propostas regulatérias. A partir da consulta por macrotema e projeto de
interesse, sdo exibidas informacdes descritivas e para cada proposta regulatéria marcada é
carregado um quadro com o planejamento previsto para 2023. No quadro,l cada etapa do fluxo
€ acompanhada do trimestre previsto para conclui-lall ou, no caso de etapa ja concluida, sao
exibidas a data de concluséo e o link para a publicag&o que finalizou a etapa.il [

O painel € uma ferramenta dinamica e informativa, que garante a transparéncia e a
previsibilidade dos projetos e propostas da Agenda Regulatéria para a sociedade e para os
interessados em acompanhar a atuagao regulatéria da Anvisa.00
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Anvisa promovera oficinas com coordenacoes locais de
vigilancia sanitaria

Objetivo é promover cooperacao técnica e troca de informacoes entre as unidades da
Agéncia e os demais entes do SNVS, a fim de aprimorar as acées nas diversas regioes.

A Anvisa prop6s, nesta quarta-feira (22/3), a realizagdo de uma série de oficinas com as
Vigilancias Sanitérias (Visas) do pais para subsidiar o planejamento de ac¢des locais. O objetivo
€ promover cooperacao técnica e troca de informagdes entre as unidades da Agéncia e 0s
demais entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para aprimorar as agées nos
territérios. O cronograma sera definido de forma tripartite, em parceria com o Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o0 Conselho Nacional de Secretarias Municipais
de Saude (Conasems).

As atividades deverao ser realizadas em etapas, até o final de 2023, contemplando todas as
regides do pais — Norte, Nordeste, Centro-Oeste, Sul e Sudeste. A proposta das oficinas €
discutir e buscar a melhoria da organizacao, da gestao e do planejamento, com a priorizagcao
da atuacéo a partir de conceitos e requisitos do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) e do
gerenciamento do risco sanitario.

As oficinas irdo abordar as competéncias a as atribuicdes do SNVS, o mapa da saude nos
territorios e a descentralizagdo das acdes. Além disso, serdo discutidos o financiamento, a
comunicagao, a gestdo do conhecimento e processos administrativos sanitarios. Com isso,
espera-se promover a qualificagdo dos gestores e de profissionais para a melhoria de sua

atuacao.

A criacdo de uma agenda de atividades foi proposta no encerramento do Encontro Nacional de
Coordenadores Estaduais de Vigilancia Sanitaria, realizado nesta terca (21/3) e quarta-feira
(22/3), na sede da Anvisa, em Brasilia (DF). O evento reuniu gestores da Agéncia e das
Vigilancias de todo o pais, além de parceiros como o Conass, Conasems e Conselhos de
Secretarias Municipais de Saude (Cosems).

Temas em discussao
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Nesta quarta-feira (22/3), o encontro tratou das acdes de vigilancia sanitaria na area de
sangue, tecidos, células, 6rgaos e terapias avangadas, além do uso da estratégia OKR (sigla
para objetivos e resultados-chave, do inglés Objective and Key Results) para melhoria do
desempenho e alcance de resultados no SNVS.

A programacéo trouxe ainda apresentacdes sobre o Programa de Auditoria Unica em Produtos
para Saude (Medical Device Single Audit Program — MDSAP) e a importancia do fortalecimento
das ac¢des de vigilancia sanitaria em servigos de saude e de interesse para a saude. Além
disso, foi abordada a relevancia de se reforcar as acdes integradas do Sistema Unico de Saude
(SUS), especificamente do SNVS, para elaboragéo de planos de contingéncia em resposta as
emergéncias de saude em portos, aeroportos e areas de fronteira.

O Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitariad (Vigipds) e a formaliza¢do do
Sistema Nacional de Farmacovigilancia também foram temas de apresentagdes, assim como o
contexto e as perspectivas de produtos controlados no Brasil e as a¢des para o fortalecimento

e 0 aprimoramento do monitoramento pés-mercado de dispositivos médicos (tecnovigilancia).

Ao final do dia, houve exposigdes sobre o sistema Notivisa, destinado a notificagdo de eventos
adversos e queixas técnicas sobre produtos e servigcos relacionados a vigilancia sanitaria, e o
E-Notivisa, além do programa para a promog¢ao da qualificagdo e melhoria do SNVS baseado
no gerenciamento do risco sanitario.

Leia também:

Evento debate avancos e desafios da vigilancia sanitaria

Ouvidoria da Anvisa divulga Relatério Anual de Gestao

Documento traz os resultados obtidos no ano de 2022.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/evento-debate-avancos-e-desafios-da-vigilancia-sanitaria

Noticias Anvisa, em 23.03.2023

A Ouvidoria da Anvisa divulgou o seu Relatorio Anual de Gestéo , com os resultados obtidos
no ano de 2022. A divulgagao anual do relatério ocorre em cumprimento ao que estabelece o
artigo 14, inciso Il, da Lei 13.460/2017, que instituiu o Cédigo de Defesa dos Usuarios de
Servicos Publicos.

O principal meio de contato entre os usuarios de servigos publicos e a Ouvidoria ocorre por
meio da Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagédo Fala.BR . Esta ferramenta
permite o tratamento de manifestagées de ouvidoria e pedidos de acesso a informacao a partir
de uma unica plataforma tecnolégica, que funciona de forma integrada, permitindo ao cidadao
escolher para qual 6rgéo direcionar sua manifestagao.

Em 2022, a Ouvidoria recebeu 14.160 demandas, sendo 90% delas pelo Fala.BR e 10% por
outros meios. Esse numero de demandas representa uma reducao de 20% no volume de
manifestagcdes recebidas em relagdo ao ano de 2021, quando foram registradas 17.725
manifestacoes.

A principal competéncia da Ouvidoria é atuar como interlocutora e mediadora entre o usuério e
a Anvisa. Nos termos da Lei 13.460/2017,0 0 Relatério Anual de Gestdo é o documento que
consolida as informagdes referentes as manifestacoes recebidas, que sdo o resultado do
exercicio da cidadania. Com base nelas, séo identificadas vulnerabilidades e oportunidades de
melhorias na prestacao de servigos publicos.

Fonte: Anvisa, em 23.03.2023.
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