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Alternativas sugeridas e justificativas

1. Harmonizar e padronizar as diretrizes e os requisitos para organizagado, coordenagao e a descentralizagdo

das ag¢Ges de Visa, executadas pelos entes federados:

Alternativa 1.2: Adotar os principios da subsidiariedade quando da organizagdo e implementagdo de politicas sociais,

de modo, a regulamentar a nivel local, as competéncias ndo exclusivas da Unido.

Quanto da adogdo da alternativa da subsidiariedade, busca alcangar o fortalecimento da organizagdo e coordenagdo
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, com o alinhamento das agdes entre os seus diversos entes, a convergéncia
regulatoria e previsibilidade das agdes, de modo a atuar de forma harmaénica e previsivel, construindo uma relagéo de

confianga com a sociedade, num ambiente de seguranga juridica.
2. Harmonizar e padronizar as diretrizes e requisitos para gestao da informagdo em Visa:
Alternativa 2.3: Adotar e implementar o Conjunto Minimo de Dados em Visa (CMD-VISA).

Quando da adogdo da alternativa do Conjunto Minimo de Dados em Visa, busca promover a gestdo da informagdo em
vigilancia sanitdria, compartilhando dados e informagdes para tomada de baseada em evidéncias, dando agilidade e

resposta em tempo oportuno as demandas de satde.

3. Harmonizar e padronizar das praticas de gestdo, planejamento e da execugdo do escopo das agdes de

vigilancia sanitaria realizadas pelos entes federados:

Alternativa 3.2: Harmonizar os critérios para execugdo do escopo de atuagdo da vigilancia sanitdria, a partir da gestdo
do risco sanitério da adogdo das diretrizes da gestdo da qualidade, tendo como base a analise da situagdo de satde do

territério

Quando da adogdo da alternativa da construgdo de requisitos e critérios harmonizados para execugdo das agdes de
controle e monitoramento sanitario, busca a construgdo de praticas de vigilancia sanitaria dinamicas e proativas,
focadas na prevengdo dos agravos e na promogdo da salde, fundamentado em evidéncias, integrado aos demais
campos de atuagdo do SUS, baseado nas diretrizes da gestdo da qualidade, bem como, no monitoramento e

gerenciamento do risco sanitario.

4. Promover o aumento da capacidade operacional e a melhoria da atua¢do do SNVS:

Alternativa 4.2: Harmonizar os critérios e requisitos para subsidiar a atuagdo do SNVS, pactuada em cada territdrio.
Promovendo a eficiéncia na execugdo das agdes, com adogdo de metas e indicadores para monitoramento e avaliagdo
do planejamento e gestdo das ag¢Ges de Visa, com melhoria da capacitagdo e qualificagdo profissional e de estabelecer
critérios para distribuicdo e da utilizagdo dos incentivos financeiros previstos nos programas e agdes orcamentarias do

SUS

Quando da adogdo da alternativa para estabelecer os critérios e requisitos para subsidiar a atuagdo do SNVS, pactuada
em cada territério, busca a construgdo de préticas que promovam o fortalecimento da atuagdo da vigilancia sanitaria,
com incentivos e investimentos na capacitagdo profissional, bem como, melhoria na estruturagdo e na infraestrutura

dos 6rgdos de vigilancia sanitdria.
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Possiveis impactos das alternativas sugeridas

3. Harmonizar e padronizar das praticas de gestdo, planejamento e da execugdo do

escopo das acoes de vigilancia sanitaria realizadas pelos entes federados:

Alternativa 3.2: Harmonizar os critérios para execu¢do do escopo de atuagdo da vigilancia
sanitdria, a partir da gestdo do risco sanitdrio da adogdo das diretrizes da gestdo da qualidade,

tendo como base a andlise da situagdo de saude do territorio.

Positivos: A adoc¢do de requisitos da gestdo da qualidade e do gerenciamento do risco
sanitario promovem a melhoria do planejamento e da gestdo do érgao de vigilancia sanitaria,
buscando a convergéncia regulatéria entre os entes, bem como, a previsibilidade e a
seguranca juridica do setor regulado, com a ampliacdo da oferta de produtos e servigcos

seguros.

Negativos: Aumento dos custos e esforgos para melhoria da infraestrutura e de recursos
humanos qualificados para atender a demanda de agdes com a ampliagdo do escopo e da

capacidade de atuagdo do 6rgdo de vigilancia sanitaria local.

4. Promover o aumento da capacidade operacional e a melhoria da atuagao do SNVS:

Alternativa 4.2: Harmonizar os critérios e requisitos para subsidiar a atuagdo do SNVS,
pactuada em cada territdrio. Promovendo a eficiéncia na execugdo das agdes, com adogdo de
metas e indicadores para monitoramento e avaliagdo do planejamento e gestdo das agGes de
Visa, com melhoria da capacitagado e qualificacdo profissional e de estabelecer critérios para
distribuicdo e da utilizagdo dos incentivos financeiros previstos nos programas e agGes

orgamentarias do SUS

Positivos: Promover a organizagdo, coordenacdo e a descentralizagdo das a¢des sanitarias ao

nivel local, baseadas em diretrizes e requisitos harmonizados e padronizados para o SNVS.

Negativos: Aumento dos custos e esforcos para melhoria da infraestrutura e de recursos
humanos qualificados para atender a demanda de agdes com a ampliagdo do escopo e da

capacidade de atuagdo do drgdo de vigilancia sanitaria local.
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APRESENTACAO

I. INTRODUCAO

No dmbito do Sistema Unico de Satde (SUS), a atuacdo da Vigilancia Sanitdria (VISA) se da por
meio das acdes de vigilancia, regulacdo, controle e monitoramento sanitario de ambientes, produtos
e servicos, exercidas na totalidade das etapas e processos da producdo ao consumo, bem como nas

areas de portos, aeroportos e fronteiras.

No ambito federal, a competéncia de coordenacdo das a¢Ses de vigilancia sanitaria, inclusive
aqueles presentes nos portos, aeroportos e fronteiras, encontra-se a cargo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (Anvisa). Enquanto, no ambito estadual, distrital e municipal, as acdes de
vigilancia sanitarias, previstas na Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, sdo realizadas pelos 6rgaos
de vigilancia sanitaria, vinculados as respectivas secretarias de salde. Esse conjunto de organizacdes,
agindo de forma integrada e colaborativa, conforma o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

(SNVS). (BRASIL, 2017)

Conforme estabelecido no art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 (BRASIL, 1999),
cabe a Anvisa a coordenacdo nacional do SNVS. No exercicio dessa funcdo, a agéncia editou a
Resolucdo RDC n? 207, de 05 de janeiro de 2018, posteriormente consolidada como Resolugcdo RDC
n2 560, de 30 de agosto de 2021, com o objetivo principal de estabelecer diretrizes e critérios para a
organizacdo e o funcionamento das a¢des de Visa, de modo a superar dois problemas centrais postos
a coordenacdo federativa do SNVS: a falta de articulacdo entre os entes federados e a fragmentacdo

na atuacdo, como um dos principais desafios. (BRASIL, 2021)

No documento base que orientou esse processo (BRASIL, 2017), a dificuldade de articulacdo
foi evidenciada, essencialmente, na pouca uniformidade na execucdo das acdes, nos conflitos entre
regulamentos editados pelos gestores e na incipiente definicdo de papéis das esferas de governo,

guando do exercicio de suas competéncias.

Transcorridos cinco anos de edicdo da Resolugdo, o tema retorna a agenda regulatéria da
Anvisa (BRASIL, 2022a), sob a perspectiva de revisdo da Resolugdo RDC n? 560, de 30 de agosto de
2021. Com base na justificativa apontada no termo de abertura do processo regulatério (SEI!

1460818), constante do Processo SEI N2 25351.914925/2021-13, percebe-se que a harmonizacdo das
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praticas de vigilancia sanitdria entre as esferas de gestdo do SNVS ainda permanece como um desafio

a ser enfrentado nesse movimento de revisdao regulatéria, conforme evidenciado abaixo:

[...] Auséncia de critérios harmonizados e padronizados para promover a
descentralizaciio e a delegagdo das acgbes sanitdrias referente a inspegcdo e
fiscalizagdo de estabelecimentos, servicos e atividades de interesse para vigildncia
sanitdria, no dmbito do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS);

[...] Auséncia de critérios na organizacéo e no planejamento das a¢des sanitdrias,
referente ao licenciamento, inspegdo, fiscalizacdo, monitoramento e certificagdo de
boas prdticas, realizadas pelos entes do SNVS, baseadas nas diretrizes e requisitos do
Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ);

[...] Auséncia ou a falta de implementagdo de diretrizes e requisitos do SGQ, pelos
entes do SNVS, quando realizacGo do planejamento e dos processos de trabalho, de
modo, a promover a descentralizagdo e a delegaclo das agbes sanitdrias em
estabelecimentos, servicos e atividades de interesse para vigildncia sanitdria (Visa).
(BRASIL, 2022b)

Nesse sentido, a Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASNVS), por meio da
Coordenacdo de Articulacdo Interfederativa do SNVS (CSNVS), unidade que lidera o processo de
revisdo da Resolucdo RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021, propde a realizacdo de oficinas de
trabalho para a elaboracdo da Anélise de Impacto Regulatdrio (AIR), seguindo os procedimentos
dispostos na Portaria n? 162, de 12 de marco de 2021, e na Orientacdo de Servico n? 96, de 12 de
marco de 2021.

CONTEXTUALIZAGCAO

O planejamento regulatério estabelecido para a proposta de revisdo da Resolugcdo RDC n@

560, de 30 de agosto de 2021 prevé o desenvolvimento de sete etapas:

i.  abertura do processo regulatorio, ja concluida;
i.  andlise de impacto regulatorio, prevista para ocorrer ao longo do ano de 2022,
sobre a qual versa este relatério preliminar, sendo prevista oficinas com o SNVS;
iii.  elaboragao da minuta do instrumento regulatoério, que deve tomar por base as
conclusdes e recomendacgdes da relatoria da AIR, projetada para 2023, assim como
as demais, abaixo;

iv.  realizacdo de consulta publica, dirigida aos 6rgaos do SNVS;
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v. andlise das contribuicGes da consulta publica e elaboracdo do instrumento

regulatério final;
vi.  andlise juridica, com os devidos ajustes; e
vii.  deliberacdo final, com pactuacdo pelo plendrio da Comissdo Intergestores

Tripartite (CIT) e deliberacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa.

No tocante a etapa da AIR, além das atividades inerentes a esse movimento, a CSNVS
considerou oportuno realizar reunides preliminares de escuta dos atores diretamente envolvidos
com a tematica, ou seja, as unidades organizacionais da Anvisa, a saber: GSTCO, GGMON, GELAS,
GGTES e GGFIS; além do Conass e Conasems, tendo em vista a percep¢do de apropriagdo e
internalizacdo incipientes da norma, como também, diante da necessidade de alinhamento

conceitual quanto aos aspectos centrais da como Resolu¢ao RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021.

Ressalta-se que a GGPAF, embora ndo tenha participado das reunides preliminares realizadas
em 2022, posteriormente, a unidade organizacional da Anvisa tem participado das reunides de AIR,
sendo oportuna a insercao da GGPAF em participar da tematica, face a interface de acles realizadas

com os entes do SNVS.

Essas reunides preliminares foram realizadas ao longo dos meses de janeiro a margo/2022, e

tiveram por objetivo:

e |evantar expectativas, possibilidades e limites da revisdo da Resolucao RDC n2 560, de
30 de agosto de 2021, tendo como referencial a organizacdo e a gestdo das acGes de
vigilancia sanitaria e sua insergdo no SUS;

e identificar o grau de apropriacdo e institucionalizacdo da norma; e

e alinhar conceitos e entendimentos quanto ao escopo e aplicacdo da norma.

A metodologia empregada contemplou a apresentacdo do escopo da Resolucdo RDC n2 560,
de 30 de agosto de 2021, com destaque para as questdes estruturantes da norma, lacunas e interface
com o portfélio de gestdo do SNVS, além de didlogo fomentado a partir de perguntas direcionadas

ao escopo de trabalho de cada area, mas que, em sintese, observaram os seguintes questionamentos:

e Como as dreas analisam a adesdo dos estados e municipios a Resolugao RDC n? 560,
de 30 de agosto de 2021, a partir da interlocu¢cdo com suas contrapartes? A pauta

ocupou a agenda dos colegiados CIB, CIR, Conass e Conasems?
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E possivel a insercdo das aces de Visa no processo de regionalizacdo do SUS? Sob

quais aspectos? Como avaliam a atuacdo da vigilancia sanitaria em consdrcios publicos
de saude? Como induzir a integracdo das praticas da vigilancia sanitaria com as demais
vigilancias e a atencdo, na conformacado da Rede de A¢Bes e Servicos de Saude?

O modelo preconizado pela Resolugdo RDC n? 560/2021, de 30 de agosto de 2021,
para orientar a pactuacdo entre os entes federados, é adequado / suficiente. O que
pode ser melhorado? As melhorias sdo afetas a auséncia de indugdo ou aos
componentes do modelo? O modelo de gestdo Unica sobre o estabelecimento — CNPJ
(apenas um gestor responde por todas as acles de Visa) pode ser adotado para
orientar a descentralizacdo da acdo de vigilancia sanitaria nos campos de atuacdo das
areas (servicos de saude, sangue, monitoramento, inspecao e fiscalizacdo)?

Sobre a delegacdo, os critérios estabelecidos sdo suficientes, adequados? Podem ser
simplificados, considerando o estabelecido na Instru¢cdo Normativa IN n2 32/2019°?
Como as unidades organizacionais analisam a adesdo dos entes do SNVS ao disposto
na Resolucdo RDC n2 560, de 30 de agosto de 20217 Ha possibilidade de constituir
incentivo? Com quais caracteristicas?

O que avancar em termos de monitoramento e gerenciamento do risco sanitario,
considerando as acBes de inspecdo e fiscalizacdo?

Que oportunidades podem ser identificadas no processo de revisdo da Resolugdo RDC
n2 560, de 30 de agosto de 2021, e que podem contribuir para a melhoria do trabalho

desenvolvido pela Anvisa e dos demais entes do SNVS?

Como resultado do trabalho, foi possivel identificar questdes centrais que devem orientar e
permear a revisdo da Resolucdo RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021, quais sejam: (i) escopo deve
permanecer focado em diretrizes que orientem a organizacao e funcionamento do SNVS; (ii) observar
a correlacdo dos dispositivos com as metas do GBT/OMS e OKR — Anvisa, sempre que possivel, no
intuito da norma servir como dispositivo indutor; (iii) promover debates com o SNVS sobre os temas
da descentralizagao, regionalizagao, gerenciamento do risco e monitoramento, enquanto etapa
anterior a regulamentacdo, como forma de aprofundar o entendimento sobre as melhores praticas
para esses temas; (iv) observar a interface com a avaliagdo da Politica Nacional de Vigilancia em
Saude, prevista na Resolucdo CNS n2 588, de 12 de julho de 2018, que vem sendo conduzida pela

Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS), do Ministério da Saude (MS), de modo que o processo
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contemple estratégias indutoras da implementacdo da politica; (v) a natureza politica do processo de

coordenacdo de um sistema, como o SNVS, sendo papel da Anvisa pautar o tema da vigilancia
sanitdria nos féruns e agenda politica do SUS; e (vi) considerar os limites de um processo de revisdo

de uma norma cuja implementacdo ndo foi objeto de monitoramento e avaliagdo.

Além disso, foi possivel identificar questdes que se configuram como aspectos criticos, que
podem impactar a revisdo da norma e que podem demandar alinhamento e decisdo da alta direcdo

guanto ao caminho a ser seguido, quais sejam:

e divergéncia de perspectiva entre os Colegiados Conass e Conasems e entre estes e as
unidades organizacionais da Anvisa, sobretudo, quanto a descentralizacdo,
regionalizacdo, e norma focada em padrdes excludentes: critérios delegacdo e SGQ; e

e pouca clareza de qual seria o direcionamento a ser seguido para as funcdes de gestdo
do SNVS, nos quesitos da descentralizacdo, regionalizacdo, educacdao permanente e

financiamento.

Houve, ainda, o entendimento de que permanece o desafio de induzir a atuacdo articulada
dos entes federados no SNVS, de modo a evitar a sobreposicao de competéncias. Nesse sentido,
restou evidenciado que o modelo em uso no SUS (em sintese: atencdo primadria é atribuicdo do gestor
municipal, média e alta complexidade sdo pactuadas em CIB) ndo seria adequado para a
descentralizacdo das ac¢des de vigilancia sanitaria. Entretanto, ndo foi possivel identificar quais
critérios poderiam constituir um novo modelo de organizacdo das competéncias sanitarias dos entes

federados, na drea de atuacdo da Visa.

No campo das funcdes de gestdo do SNVS, houve convergéncia de percepcdo quanto a
necessidade de estabelecer diretrizes para a descentralizacdo, regionalizacdo das acles de Visa,
planejamento, educacdo permanente, financiamento e gestdo da informacdo, alinhadas a
regulamentacdo estabelecida no SUS para esses temas. Por sua vez, no tocante as a¢des de Visa, o
foco esteve direcionado ao monitoramento, delegagao da verificagdao do cumprimento de boas
praticas e definicdo de critérios para a descentralizacdo de servicos, incluidos os afetos a sangue,
células, tecidos e orgdos. A sintetizagdo dos demais achados das reunides de escuta encontra-se

disposta nos Quadros 1 e 2.

Finalmente, ha que se considerar os achados resultantes do processo de Andlise de Impacto

Regulatério da Resolucdo RDC n2 153, de 26 de abril de 2017, que versa sobre a classificacdo do grau
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de risco para as atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, com

0 objetivo estabelecer diretrizes nacionais para simplificacdo e integracdo dos procedimentos de
licenciamento sanitario, no ambito da Rede Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizacdo
de Empresas e Negocios (Redesim). O desenvolvimento dessa AIR evidenciou problemas e desafios

referentes a organizacdo e funcionamento do SNVS, a saber:

e o0 planejamento das a¢des de vigilancia sanitdria ndo é baseado no gerenciamento de
risco das atividades dos estabelecimentos e servicos de interesse da vigilancia
sanitaria;

e ndo estd padronizado, no Brasil, o escopo de atividades sujeitas a vigilancia sanitaria,
e ndo ha convergéncia de entendimento sobre a classificacdo de risco entre os entes
do SNVS;

e ndo existe estratégia para garantir seguranca, além do licenciamento, para as
atividades de médio e baixo risco, sendo identificada uma caréncia de acles
educativas para as atividades de baixo e médio risco;

e auséncia de critérios e de requisitos padronizados, harmonizados para garantir a
seguranca e a qualidade da oferta de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

e 0s o6rgdos de Visa possuem alta demanda de trabalho, equipe reduzida, e grande
diversidade de escopo de atuacdo;

e 3 vigilancia sanitaria, em sua maioria, trabalha de forma burocratica, sem construcao
do planejamento das atividades, o que sugere uma desarticulacdo do processo de
planejamento da Secretaria de Saude;

e aculturainstalada na vigilancia sanitaria é conservadora, baseada no poder de policia,
e atua de forma desarticulada do processo de planejamento do SUS;

e baixa harmonizacdo no processo de acdo sanitdria, com auséncia de critérios e de
requisitos padronizados e harmonizados para garantir a seguranca e a qualidade de
produtos e servicos de interesse para Visa;

e caréncia de harmonizagao do escopo e da classificagdo do risco das atividades sujeitas
a vigilancia sanitaria, como também, ha a necessidade de se estabelecer diretrizes
para o gerenciamento do risco, considerando de forma diferenciada os requisitos
minimos de boas praticas para as atividades de médio e baixo risco, que atualmente

seguem o0s requisitos estabelecidos para as atividades de alto risco;
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recursos financeiros insuficientes para a atuacdo da vigilancia sanitaria baseada em

gerenciamento de risco, considerando a necessidade constante de capacitacdo dos
fiscais frente as novas tecnologias, boas praticas, gerenciamento de risco, novas
regulamentacgdes, entre outras; e

caréncia de base de dados e sistemas informatizados para o gerenciamento de risco

no SNVS.
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Quadro 1. Sintese das percepcbes das unidades organizacionais da Anvisa, quanto ao processo de revisao

agosto de 2021.

da RDC n2 560, de 30 de

GSTCO GGMON GGTES GGFIS GGPAF
Descentralizagdo / modelo em uso no SUS | definidas no Sistema de | acdo de Visa 100% | simplificar critérios de | Estabelecer  critérios  para
Responsabilidades ndo é adequado para a | Notificacdo e Investigacdo em | descentralizada a estados | delegacdo (Secdo IV | complementacdo e/ou

dos entes:

acdo de Visa em servigos;
definir critérios minimos;

definir  responsabilidade
da Unido e dos estados de

cooperar com 0s
municipios para manter a
gualidade da acdo

desenvolvida, quando da
delegacdo;

diretrizes para o processo
de "ac¢Oes conjuntas”;

regras para o tratamento
de denuncias,
considerando as
responsabilidades de cada
ente na fiscalizagdo.

Vigilancia Sanitaria — VIGIPOS.

escopo da norma focar no
conceito de monitoramento
pds-autorizacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria,
que seja suficiente para
abranger o conjunto de acGes
gue conformam esse campo de
atuacdo da vigilancia sanitaria;

definir  diretrizes para a
deteccdo de risco, analise e
avaliacdo de risco e tratamento

do risco, incluindo a
comunicacdo de risco e a
deteccdo de  sinais  de
seguranca.

e municipios, com

variagao na |6gica
adotada em cada
territdrio, sendo
necessaria uma
harmonizacdo, mediante
definicdo de critérios
minimos, distintos dos
atuais.

do Capitulo Terceiro),
tendo em vista os
critérios da IN
32/2019;

alinhar processo de
delegacdo estado —
municipio: Anvisa
delega a competéncia
de verificacdo das
boas praticas para os
Estados, entretanto,
no territdrio, a acdo
pode estar
descentralizada, de
modo que o municipio

¢ qguem assina o
relatério da inspegdo /
fiscalizacdo, sendo
que o Estado
acompanha a
atividade;

estabelecer diretrizes
para fiscalizacdo e
inspecao.

suplementacdo da execucdo
das acdes vigilancia sanitdria de
portos, aeroportos e fronteiras
pelos estados, Distrito Federal e
municipios, colaborando com a
unido, conforme disposto nos
arts. 17, inciso Xlll e art. 18,
inciso IX da Lei n? 8080/1990,
bem como, no art. 22 incisos IV
e VIl da Lei n29782/1999.




GSTCO GGMON GGTES GGFIS GGPAF
Gestdo da avancar em diretrizes para diretrizes para | Diretrizes para organizar a
informacdo: organizar a gestdo da organizar a gestdo da | gestdo da informacdo, com
informacdo - fluxos, informacdo, com | definicdo de responsabilidades
instrumentos e rotinas. definicdo de | e fluxos.
responsabilidades e
fluxos.
Educagdo diretrizes para alinhar | Diretrizes para alinhar a acdo
Permanente: a acdo dos entes na | dos entes na educagdo

educacdo permanente
- desenvolvimento dos
profissionais no SNVS,
onde destaca-se o
programa de
qualificagcao dos
fiscais, conduzido pela
GGFIS.

permanente: Desenvolvimento
dos profissionais do SNVS, para
atuacdo em portos, aeroportos
e fronteira, destacando a acdo
do controle sanitario nos meios
de transporte e infraestrutura
(ambientes).

Fonte: Resumo Executivo das reunides preliminares de revisdo da RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021. CSNVS/ASNVS/ANVISA, 2022.
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Quadro 2. Sintese das percepgdes de Conass e Conasems, quanto ao processo de revisdao da RDC n? 560, de 30 de agosto de 2021.

CONASS CONASEMS
Percepcdes Foco atual de implementagdo na delegacdo de competéncias IFA—MED —PROD Il e IV.
convergentes: Pouca apropriacdo dos gestores (SES, SMS, Cosems) e auséncia de pauta em CIB-CIR.
Acdo deveria ser mais indutora e menos regulamentadora: (i) qualificacdo dos profissionais do SNVS;(ii) qualificacdo da
descentralizacdo das ac¢des; (iii) regionalizacdo; (iv) alinhamento sobre gerenciamento de risco, e (v) integracdo das praticas de
vigilancia em saude.
Inclusdo da vigilancia sanitaria na discussdo da Rede de Atengdo a Saude, contribuindo para a discussdo do risco sanitdrio dos territorios.
Incentivo financeiro como indutor da aplicagdo da norma.
Atuagdo complementar do estado.
Melhorar a comunicacdo da Anvisa com o SNVS.
Percep¢des Preocupagdo com a revisdo ocorrer em ano eleitoral. Revisdo da RDC ndo deve focar requisitos operacionais.
Especificas:

Alavancar a discussdo da Regionalizagdo das a¢des de Visa:

- formacédo de equipes regionais com competéncia para atuar no
alto risco (inspecéo, fiscalizagdo e monitoramento);

- processo administrativo segue no gestor de origem;

- possibilidade de atuagdo em consdrcios publicos de saude.

Norma excludente: vigilancia sanitaria como pauta de cidades de
médio e grande portes.

SGQ importante, pouco difundido, gera custo para sua
manutencdo e pode ser pouco efetivo em municipios de pequeno
porte, maioria da realidade brasileira.  Necessdrias outras
estratégias.

Descentralizacdo sem avancgos, baixa co-responsabilizacdo do
estado, ou casos em que o estado ndo quer deixar de fazer a acdo,
ou 0 municipio ndo quer assumi-la.

Gerenciamento do risco com pouca difusdo no SNVS (algumas
capitais possuem expertise necessaria). Indica a necessidade de
aprofundar o debate com o SNVS, antes da normatizacéo.

Cardter indutor da Anvisa no processo de educacdo permanente,
gue ainda ndo tem capilaridade no sistema.

Fonte: Resumo Executivo das reunies preliminares de revisdo da RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021. CSNVS/ASNVS/ANVISA, 2022.

20



Il. IDENTIFICAGAO E ANALISE DO PROBLEMA REGULATORIO

A Andlise de Impacto Regulatorio (AIR) das diretrizes para organizacdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a descentralizacdo das acdes de inspecdo e fiscalizacdo sanitarias
exercidas pela unido, estados, Distrito Federal e municipios iniciou-se com a defini¢cdo e analise do
problema regulatério, bem como, identificacdo e compreensdo de suas causas e consequéncias,
determinacdo dos agentes afetados e objetivos geral e especificos pretendidos nova proposta de

Resolucdo.

Para tanto, inicialmente, foram realizadas 07 oficinas de trabalho, coordenadas pela
CSNVS/ASNVS e conduzidas pela Assessoria da Melhoria da Qualidade Regulatéria (ASREG), nos
meses de maio e junho de 2022, que contaram com a participacao de representantes das unidades

organizacionais da Anvisa, a saber: GGMON, GGFIS, GFARM, GSTCO, GELAS, ASNVS e GGTES.

Em 2023, com a continuidade dos trabalhos e das oficinas, tem-se a inclusdo da participacao
da GGPAF, e assim como das demais unidades organizacionais da Anvisa, contribuiu com as analises
das alternativas regulatdrias e seus respectivos impactos apresentadas e discutidas no decorrer da

Analise de Impacto Regulatdrio.

1. Identificagdao do problema regulatério

Os problemas percebidos quanto a organizacdo das ac¢des de vigilancia sanitaria, exercidas
pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios, objeto da Resolugdo RDC n2 560, de 30 de agosto

de 2021, foram identificados em oficinas realizadas nos dias 10 e 12 de maio de 2022.

Inicialmente, trabalhou-se com a utilizacdo da técnica de “brainstorming”, onde foi possivel
mapear diversos problemas, conforme Figura 1, abaixo. Em seguida, esses problemas foram
analisados e sistematizados conforme semelhanca do assunto, sendo representados de forma mais

geral em trés macroproblemas:

® 0s mecanismos existentes para orientar e harmonizar a descentralizacdo das agdes de
vigilancia sanitaria sdo insuficientes;
e 0 processo de descentralizacdo das agdes de vigilancia sanitaria ndo foi suficientemente

implementado; e



e acoordenacdo do SNVS esta pouco estruturada, resultando em uma atuacao desarticulada

dos entes que compdem o SNVS.

Diante da identificacdo dos macroproblemas, bem como, da reflexdao sobre o mérito de cada
um deles e suas correlagdes, entendeu-se que a melhor descricdo para o problema regulatdrio seria
a “Baixa Efetividade da Organizagdo, Coordenagdo e Descentralizagdo das Ag¢des de Vigilancia

Sanitaria, cuja abrangéncia envolve o SNVS.

2. Causas principais, imediatas e causas-raizes do problema regulatorio

Em seguimento ao trabalho, as oficinas realizadas em 24 e 25 de maio de 2022 tiveram como
foco a identificacdo das causas principais para o problema regulatério apontado, bem como, seu

desdobramento em causas imediatas e causas-raizes.

Nesse sentido, foram elencadas como causas principais e suas respectivas causas imediatas:

e Abordagem do monitoramento e do gerenciamento de risco é insuficiente, contemplando

como causas imediatas a inexisténcia de modelos de monitoramento e gerenciamento do
risco para o SNVS; falta de dados bdsico, como os de cadastro; ndo padronizacdo de
procedimentos, acdes e indicadores e processos ndo desenhados.

e O processo de planejamento da vigilancia ndo favorece um modelo mais harmonizado e

articulado. Nesta causa, foram mapeadas como causas imediatas: pouca clareza quanto
aos instrumentos e mecanismos de planejamento em saude; dificuldade de inser¢do da
VISA no processo de planejamento da saude, nas trés esferas de governo; dificuldades da
Anvisa em atuar no planejamento do SNVS; existéncia de falhas de comunicacdo,
principalmente, do ente federal para os niveis estadual e municipal.

e A capacidade instalada é insuficiente e dificulta uma acdo qualificada de VISA. Esta causa

contempla como causas imediatas: profissionais insuficientes para o atendimento da
demanda; capacitagcdo ndo acompanha a demanda por qualificacdo; recursos financeiros
escassos (envolvendo o fato dos recursos federais ndo serem reajustados desde 2007,
além do mal direcionamento dos recursos financeiros da VISA); e infraestrutura, logistica
e Tecnologia da Informagao insuficientes e defasadas

e Dificuldade do SNVS em efetivar a organizacdo, coordenacdo e descentralizacdo das acoes

de VISA, sendo identificadas as seguintes causas imediatas: baixa priorizacdo da VISA pelos
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gestores, recursos humanos insuficientes, recursos financeiros mal aplicados e falta de

estrutura fisica da VISA. Importa destacar que outras trés causas foram associadas a essa
causa principal, quais sejam: fragilidade na definicdo das competéncias de atuacao;
fragilidade na coordenacdo exercida pelos entes federados; e pouca integracdo da

vigilancia sanitaria com as redes de aten¢do a saude.

Mediante o mapeamento das causas principais e imediatas, foi realizada a aplicacdo da andlise

dos “5 Porqués”, para a identificacdo das causas-raizes. O resultado desse trabalho, sobretudo, no

gue diz respeito a relagdo entre causas principais:

a) Com relagdo a causa “Abordagem do monitoramento e do gerenciamento de risco é

b)

insuficiente”:

porgue ndo ha conceito sobre monitoramento sanitario;

porgue ndo ha ferramentas suficientemente elaboradas e implementadas para a atuacao;
porque ndo ha financiamento para estimular a implantacdo desses modelos;

porgue ndo existem diretrizes para organizar o monitoramento e gerenciamento de risco
no SNVS;

porque existem aspectos externos, como aspectos politicos, e deficiéncia no modelo de
gestao;

porgue ndo ha modelo de dados estruturados; e

porque os profissionais e gestores ainda ndo sdo formados para atuar em um novo modelo

de monitoramento.

Com relagdo a causa “O processo de planejamento da vigilancia ndo favorece um modelo

mais harmonizado e articulado”:

porque existem diferentes realidades e capacidades operacionais nos municipios, estados
e uniao;

porque as diretrizes sao insuficientes para orientar o processo de planejamento;

porque existem interferéncias politicas/politico partidaria em varios niveis; e

porque ndo ha espacos adequados para comunicagdo entre os entes do SNVS.
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c)

d)

c)

d)

Com relagdo a causa “A capacidade instalada é insuficiente e dificulta uma ac¢do qualificada

de Visa”:
porgue ndo sdo realizados concursos;
alta rotatividade dos profissionais de VISA;
porque falta planejamento e gestdo dos profissionais;
porque o avanco tecnoldgico é muito rapido e ndo é acompanhado;
porgue ndo ha planejamento integrado no SNVS para o desenvolvimento dos profissionais;
porque a definicdo de competéncias para a atuacdo da VISA em todos os objetos/servicos
ainda ndo foi estabelecida no SNVS;
porgue a VISA ndo ocupa a agenda politica da gestdo do SUS;
porque os gestores ndo sao formados para o gerenciamento;
porque a forma de descentralizacdo dificulta o custeio das a¢Bes mais caras (municipios
pequenos realizando a¢des de alto risco);
porque ndo se prioriza estrutura na aplicagdo do recurso; e

porque o recurso € insuficiente para atender a toda demanda da VISA.

Com relagdo a causa “Dificuldade do SNVS em efetivar a organizagao, coordenagdo e
descentralizagdo das a¢Oes de Visa”:

porgue ha diferentes niveis de maturidade regulatdria entre os entes;

porque a vigilancia sanitdria ndo é priorizada no ambito da vigilancia em saude; e

Porque ha falta de uma estrutura de carreira na VISA.
Em resumo, pode-se concluir como causas do problema:

Dificuldade do SNVS em efetivar a organizacdo, a coordenacao e a descentralizacdo das
acoes de visa;

Capacidade operacional e de recursos insuficientes para execugao das agdes de Visa
descentralizadas;

A ndo adogao de métodos e de instrumentos do Sistema de Gestdo da Qualidade e do
Gerenciamento do Risco Sanitario para coordenacdo, planejamento na priorizacdo da
atuagdo sanitaria pelos entes do SNVS;

A falta de organizagdo e de integracao dos sistemas e fluxos de informacdo em Visa para

organizacdo, planejamento e para tomada de decisdo em tempo oportuno;
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3.

baixa efetividade da organizacdo, coordenacdo e descentralizacdo das acles de vigilancia sanitaria.
De modo geral, caso ndo haja atuacdo no sentido de avancar para uma ordenacdo efetiva do SNVS,
estabelecendo diretrizes para a organizacdo das a¢des de vigilancia sanitaria entre os entes, o cenario
gue se apresenta é caracterizado por um Sistema sem identidade, com atuagdo desarticulada entre

o0s entes, e sem o devido e necessdrio reconhecimento e insercéo da VISA nas atividades da Vigildncia

Consequéncias do problema regulatério

Nessa etapa, buscou-se identificar as consequéncias do problema regulatério, ou seja, da

em Saude.

consequéncias relacionadas ao problema regulatério, que ocorreram nos dias 24 e 25 de maio de

2022, foram identificadas as consequéncias abaixo relacionadas, agrupadas conforme proximidade

De forma especifica, nas oficinas de AIR realizadas com o objetivo de identificar as

de temas:

a)

b)

Organizagdo do SNVS

Fragilidade na coordenacdo exercida pelos entes federados.
Dificuldades de avancar no processo de descentralizacdo.

Sobreposicdo de atuagdo entre os entes.

Ndo priorizacdo da vigilancia sanitaria na agenda politica do SUS.
Auséncia de supervisdo e coordenacdo da Descentralizacdo pelo Estado.

Falta de clareza na defini¢cdo/atribuicdo dos papéis de cada ente.

Impactos no SNVS e na Saude

Sistema sem identidade.

Enfraguecimento do SNVS com consequente impacto negativo na salde da populagdo.
Falta de credibilidade das a¢Ges de vigilancia sanitaria.

Ineficiéncia e baixa efetividade de acdo.

Seguranga dos produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria ndo garantida.
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d)

f)

Acdes de Vigilancia Sanitaria

Auséncia de melhores praticas.
Harmonizacdo de praticas ndo implementadas;
Nao realizacdo de atividades de Visa integrada a gestdo da saude;

Imprecisdo/ incerteza nas a¢des a serem tomadas diante de um problema especifico.

Lacunas Regulatorias

VISA’s ndo cumprem normas regulatorias da Anvisa e ndo possuem alternativas de requisitos
técnicos.

Confusdo no setor regulado.

Os requisitos da Resolugdo RDC n? 560, de 30 de agosto de 2021 ndo foram adotados pelos
entes do SNVS para promover a descentralizacdo das acdes de VISA.

Implementacgdo parcial da Resolucdo RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021.

Financiamento

Falta de investimento financeiro.
Utilizacdo ineficiente dos recursos.
Competicdo pelos recursos.

Recursos alocados indevidamente.

Comunicagao
Ruido de informacdes.
Em resumo, pode-se concluir como consequéncias do problema:

A falta de harmonizacdo e de padronizagdo nas condutas e na atuacao dos 6rgdos de Visa;
Fragilizacdo da organizacdo da coordenacao do SNVS, com sobreposicdes de atuacdo entre
os entes federados;

O ndo reconhecimento e a falta de confianca regulatdria na atuacdo do SNVS;

A baixa universalidade e integridade das a¢Oes de Visa executadas pelos entes federados.
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A figura 1 busca representar a identificacdo do problema regulatério, suas causas e

consequéncias.

A falta de harmonizagdo
e padronizagdo nas
condutas e atuagdo dos
drgdos de vigildncia

sanitaria

Dificuldade do SNVS em efetivar a
organizacéo, coordenacéo e a
descentralizacao das acoes de Visa.

CONSEQUENCIAS DIRETAS DO PROBLEMA REGULATORIO

Fragilizagdo da organizagdo e da
coordenagdo do SNVS, com
sobreposigéo de atuacéo entre os
entes federados

O ndo reconhecimento e
a falta de confianga
regulatérie atuagdo
do SNVS

Baixa efetividade da organizagéo, coordenacio e
descentralizacdo das agOes de vigilancia sanitaria no
ambito do SNVS

AN

C: i i e de recursos i
para execucdo das agdes de visa descentralizadas.

A nao adogao de métodos e instrumentos do
Sistema de Gestao da Qualidade e do
gerenciamento de risco sanitario para coordenacao,
ji e na priorizacao da aosanitari

pelosentes do SNVS.

CAUSAS DO PROBLEMA REGULATORIO

Figura 1: Diagrama do problema regulatério
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I1l. IDENTIFICAGAO DOS AGENTES AFETADOS PELO PROBLEMA REGULATORIO

Considerando o objetivo da Resolu¢cdo RDC n? 560, de 30 de agosto de 2021, que é o de
estabelecer diretrizes e requisitos para a organizacao das a¢des de vigilancia sanitdria, no ambito do
SNVS, é razoavel considerar que o impacto, devido a transversalidade do objeto, alcance todos os

gestores no ambito do SUS e, em especial, os da Vigilancia Sanitaria.

Os trabalhos realizados nas oficinas de AIR possibilitaram identificar diversos agentes
afetados, em diferentes niveis de relevancia, considerando uma escala de 1 a 5, onde 1 significa

pouco afetado e 5 corresponde a muito afetado, a saber:

e Anvisa

Considerando que a responsabilidade legal da coordenacdo do SNVS compete a Anvisa,
entendeu-se que essa € fortemente impactada pelo problema regulatério, suas causas e
consequéncias. Em uma andlise mais detalhada, considerando os campos de atuacdo das Unidades
Organizacionais da Anvisa e suas relacdes com os demais entes federados, identificou-se aquelas
mais fortemente impactadas (niveis 3 e 4), tais como a ASNVS; GGMON; GGTES, GGPAF e GGFIS e as
respectivas geréncias: GPCON, GFARM, GETEC e GHBIO; GELAS e GSTCO, incluindo, além das
geréncias, a COAFE e CGPIS. Importante destacar que todas essas Unidades tém responsabilidade
regimental no estabelecimento de normativas a serem executadas pelas VISAs estaduais e
municipais, ndo apenas na fiscalizacdo dos requisitos a serem seguidos pelo setor regulado, como
também na definicdo de procedimentos a serem adotados pelos entes do Sistema, quando da

atuacdo junto ao regulado, aspectos estes contemplados no escopo do problema.

e Secretarias Estaduais e Municipais de Saude e Laboratdrios Centrais

Como as vigilancias sanitarias sdo estruturas integrantes das Secretarias Estatuais e
Municipais de Saude, considerou-se o impacto a partir das Secretarias, entendendo que a
organizacdo das acbes de VISA pode afetar outros érgdos da Secretaria de Saude. Desse modo,
estabeleceu-se o nivel de impacto mais alto, nivel 5, tanto para os érgdos de vigilancia sanitaria, como
para a propria Secretaria de Saude. Ja os Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACEN), que tém
uma atuagdo importante nas atividades de monitoramento e de fiscalizagdo executadas pelas

vigilancias sanitarias, foram categorizados com impacto de nivel 4.
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e Ministério da Saude

O Ministério da Saude foi considerado na analise do impacto por ser a instituicdo que define
as politicas de saude e por albergar a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Governo Federal, a
Subsecretaria de Planejamento e Orcamento (SPO), o Departamento de Gestdo Interfederativa e
Participativa (DGIP) e o Fundo Nacional de Saude (FNS). Todos esses 6rgdos tém uma interface de
atuacdo com a Anvisa e com as Vigilancias Sanitarias locais, de tal modo que se identificou impacto
nivel 5 para o FNS e SPO. Para a SVS, identificou-se impacto também alto, nivel 4. Por fim o DGIP foi

considerado o érgdo com um impacto menor, nivel 3.

e Outros Orgdos
Foram analisados os atores: Conselho Nacional de Secretérios de Saude (Conass) e Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems), cujo impacto foi considerado significativo,
nivel de 4, em func¢do de sua capacidade de mobilizacdo, sensibilizacdo e representacdo dos gestores
do SUS, fator decisivo na pactuacdo e implementacdo de normas, a exemplo da RDC n2 560, de 30

de agosto de 2021.

Adicionalmente, entendeu-se a necessidade de considerar a estrutura de governanca do SUS,
qual seja: a Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) e seus grupos de trabalho mais afetados pela
tematica em andlise — o Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saude (GTVS) e o Sub-Grupo de Trabalho
da Vigilancia Sanitaria (GT-VISA). O impacto foi considerado alto, nivel 5, para o GT- VISA; e mediano,

nivel 3, para o GT- VS e CIT.

e Setor regulado

Como o foco da Resolugdo RDC n? 560, de 30 de agosto de 2021 estd voltado a organizacado
e funcionamento do SNVS, entendeu-se que o impacto relacionado ao setor regulado ndo € muito
alto, nivel 2, sendo mais evidenciado no setor relacionado a servicos de saude e das atividades de
alto risco, visto que estdo condicionados a critérios de descentralizacdo e de delegacdo da
competéncia para verificagdo do cumprimento de boas praticas. Vale destacar que esse impacto é
entendido como positivo, caso a Resolugdo seja revisada, uma vez que se pretende uma maior clareza
e objetividade quanto as competéncias dos entes federados, em funcdo do processo de pactuagdo

das a¢des de VISA e os requisitos estabelecidos para seu desenvolvimento.
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e Sociedade
Por fim, com relacdo ao publico em geral, identificou-se impactos positivos, considerando
uma maior disponibilizacdo de informacado sobre a atuacdo da vigilancia, bem como, maior seguranca

e qualidade nos produtos servicos sujeitos a VISA.

A Figura 2, abaixo, representa os agentes afetados pelo problema regulatério e o grau (maior

ou menor) com que os impactos desse problema afetam os respectivos agentes.

AGENTESAFETADOS PELO
PROBLEMA

Figura 2: Esquema de identificagdo dos agentes afetados e seus impactos
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IV. IDENTIFICAGAO DA FUNDAMENTAGAO DOS MARCOS LEGAIS

Os marcos legais abaixo identificados guardam relacdo com a Resolucdo RDC n2 560, de 30

de agosto de 2021, por versarem sobre a organizacdo e gestdo do Sistema Unico de Saulde, bem

como, sobre o funcionamento do SNVS:

Leis n2 8.080, de 19 de setembro de 1990 e n? 8.142, de 28 de dezembro de 1990 — Leis
Organicas da Saude. Estabelecem o marco normativo do SUS, com seus principios e diretrizes,
governanca, funcdes de gestdo, competéncias das trés esferas de governo, acdes e servicos
publicos de saude, financiamento, controle e participacdo social. A organizag¢do, o
funcionamento e a gestdo do SNVS devem se pautar pelas determinacdes destas Leis, em

virtude de a vigilancia sanitaria compor o escopo do SUS.

Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria

a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Lei Complementar n? 141, de 13 de janeiro de 2011 — dispde sobre os valores minimos a
serem aplicados anualmente pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em aces e
servicos publicos de saude; estabelece os critérios de rateio dos recursos de transferéncias
para a saude e as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com saude, nas
trés esferas de governo, questBes essas que orientam a discussdo sobre o modelo de

financiamento das politicas de saude, dentre as quais, a vigilancia sanitaria.

Portarias de Consolidagdo do Ministério da Saude — conformam “Cdédigo do SUS”,
contemplando toda a politica publica de saude. As portarias dividem-se em: Portaria de
Consolidacdo n2 01, de 28 de setembro de 2017, que compreende portarias relativas aos
direitos e deveres dos usuarios da saude, organizacdo e funcionamento do SUS; Portaria de
Consolidagdo n? 02, de 28 de setembro de 2017: politicas nacionais de saude do SUS; Portaria
de Consolidacdo n2 03, de 28 de setembro de 2017: redes do SUS; Portaria de Consolidacdo
n? 04, de 28 de setembro de 2017, que consolida as normas sobre os sistemas e os
subsistemas do SUS; Portaria de Consolidagdo n2 05, de 28 de setembro de 2017, que versa
sobre as agdes e os servicos de saude do SUS; e Portaria de Consolidagao n2 06, de 28 de
setembro de 2017, que trata do financiamento e da transferéncia dos recursos federais para

as acdes e os servicos de saude do SUS. Tais portarias contemplam todo o regramento
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operacional e de financiamento do SUS e devem orientar a definicdo das diretrizes e dos

aspectos operacionais e de financiamento do SNVS.

e Resolucdo RDC n2 153, de 26 de abril de 2017 e sua respectiva Instrucdo Normativa IN n2 66,
de 01 de setembro de 2020 — dispGem sobre a Classificacdo do Grau de Risco para as
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria, para fins de licenciamento, cuja
correlagdo com a revisdo da Resolugdo RDC n? 560/2021 ja foi tratada no item

Contextualizacdo deste Relatério.

A figura 3 apresenta a linha do tempo da normatizacdo e da regulamentacao do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Lei n2 8080/1990

Dispoe sobre as condi¢Ges para a

promogao, protecao e Lei n2 9.782/1999
recuperagao da saude. Estabelece

Resolugdo RDC n2 560/2021

Consolidagao da Resolugao Anvisa
RDC n2 207/2018, que dispde

A . Define o Sistema Nacional de
as competéncias e atribuigoes da Vigilancia sanitaria
Unido, estados, Distrito Federal e g
municipios quando da execugao

das acoes de vigilancia sanitaria

sobre a organizagdo das agdes de
Visa, exercidas pelos entes do
SNVS

Figura 3: Regulamentagao das a¢des de Visa e o SNVS
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A figura 4, resume a regulamentacdo da execucdo das a¢des de vigilancia sanitaria executas pela

Unido, estados, Distrito Federal e municipios, conforme disposto no art. 72 da Lei n2 9.782/1999.

Agoes de Visa de

competéncia e atribuicao

exclusiva da Anvisa

Coordenagdo do SNVS

Intervengdo temporaria adminsitrativa
em entidades produtoras e prestadores
de servigo

Anuir a importagdo e a exportagdo de
produtos

Concessdo e cancelamento da AFE, CBPF
e registro de produtos

Proibigdo da fabricagdo, importagdo e
comercializagdo de produtos

Coordeangdo da Rede de Laboratdrios de
Vigilancia Sanitdria

Coordeanagao dos sitemas de vigilancia
toxicoldgicas e farmacoldgicas

Revisdo e atualizagdo da farmacopeia

Agles de Visa de
competéncia da Anvisa
passiveis de delegagao,

desconcentragdo e
suplementagao pelos entes
do SNVS

Vigilancia sanitaria e
epidemioldgica em portos,
aeroportos e fronteiras

Inspegdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos

AcOes de Visa de execugao
pelos entes do SNVS

Normatizar e regulamentar de forma
suplementar

Concessdo e cancelamento de licenga
e/ou élvara de funcionamento sanitario

Realizagdo de agbes de inspecdo, de
fiscalizagdo, de controle e de
monitoramento sanitdrio de produtos e
servigos de interesse para Visa

Manutengdo dos conjuntos de dados e da
gestdo da informagdo continuo e
permanente de atuagdo da Visa

Promover a integracdo das agdes de Visa
com as demais agBes de saude

Coordenagdo e execugdo do controle da
qualidade de bens e servigos de interesse
para Visa

Planejamento e execugdo das Visa de pds-
mercado e de pdés-uso de produtos e
servigos de interesse para Visa

Figura 4: A¢oes de Visa executadas pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios
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Enquanto a figura 5 descreve os instrumentos de regulagdo e controle sanitdrio, considerando o

escopo de atuagdo do SNVS.

Legislacdo Sanitaria
Normatizagao Inspecgdo Sanitdria
Regulagao

Inspegao
Fiscalizacdo investigativa
- Queixas técnicas

Vigilancia de
Monitoramento Eventos Adversos e
outros agravos

Informagao
Comunicagao
Educacdo paraa
saude

Acdes Laboratoriais

Figura 5: Instrumentos de regulagdo e controle sanitario executados pela Unido, estados, Distrito Federal e

municipios.
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V. DEFINIGAO DOS OBJETIVOS A SEREM ALCANCADOS

A discussdo sobre os objetivos pretendidos, frente ao problema regulatério estabelecido, foi

desenvolvida ao longo de 4 oficinas, realizadas nos dias 25 e 26 maio, 06 e 30 de junho de 2022, e

teve como ponto de partida o conjunto de causas principais, imediatas e causas-raizes do problema.

De forma a enfrentar o problema, definiu-se como Objetivo Geral da nova proposta de

Resolugdo o “Aprimoramento da organizagao, coordenagao e descentralizagao das agdes de Visa, no

ambito do SNVS”.

Adicionalmente, foram trabalhados os objetivos relacionados as causas do problema

regulatério. As causas foram agrupadas em 4 grandes grupos, sendo que em cada grupo foram

relacionados os objetivos. Vale destacar que ao longo das oficinas foram identificadas novas causas

e mais 1 grupo de causas, em relacdo ao exercicio inicial apresentado no item 2 deste relatério,

conforme Tabela 1, abaixo:

Tabela 1 — Grupos de causas e respectivos objetivos.

Causas
Porque existem aspectos
externos e politicos

Grupo de Causa

Porque ndo ha conceito
sobre monitoramento
sanitario

A abordagem do
monitoramento e
0 gerenciamento
de risco é
insuficiente

Porque ndo ha
ferramentas
suficientemente
elaboradas e
implementadas para a
atuacdo

Porque ndo ha
financiamento para
estimular a implantacdo
desses modelos
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Objetivos

Fortalecer o processo de monitoramento com
base no gerenciamento do risco no ambito do
SNVS.

Criar conceito de monitoramento sanitario;
Fortalecer o Vigi-Pds no ambito do SNVS;
Fortalecer os fluxos e os canais de
comunicacdo e de interlocucdo entre os entes
do SNVS;

Fortalecer e incentivar acdes de
monitoramento de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Aprimorar o modelo de monitoramento dos
produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria;

Fortalecer a implementacado do modelo de
monitoramento dos produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Criar/instituir incentivo para a implantac¢do de
modelo de monitoramento no SNVS;
Fortalecer a implantacdo do modelo de
monitoramento dos produtos e servicos
sujeitos a vigildncia sanitaria;

Aprimorar o modelo de monitoramento dos
produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria;



Grupo de Causa

O processo de
planejamento da
vigilancia ndo
favorece um
modelo mais
harmonizado e
articulado

Causas

Porque ndo existem
diretrizes para organizar o
monitoramento e
gerenciamento de risco
no SNVS

Porque ndo ha modelo de
dados estruturados

Porque os profissionais
ainda ndo sdo formados
para atuar em um novo
modelo de
monitoramento

Porque a apropriagao da
Anvisa quanto aos
instrumentos de processo
de planejamento do SUS é
incipiente

Porque a participacdo da
Anvisa no debate de
execucdo do
planejamento regional
integrado é incipiente
Porque ndo ha definicdo
nacional sobre diretrizes,
objetivos, metas e
indicadores para orientar
o planejamento da Visa
Porque a cooperagdo
técnica da Unido aos
demais entes, no
processo de
planejamento é incipiente
Porque as diretrizes sdo
insuficientes para orientar
0 processo de
planejamento

Porque existem
interferéncias
politicas/politico
partiddria em varios niveis

Objetivos

Aprimorar o modelo de gerenciamento de
risco dos produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria.
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Criar regras para a classificacdo de risco no
ambito da vigilancia sanitdria harmonizadas e
padronizadas;

Fortalecer e incentivar as acGes sanitarias em
relacdo aos produtos e servicos baseados no
gerenciamento do risco.

Estruturar um conjunto minimo de dados que
possa apoiar o monitoramento e
gerenciamento de risco dos produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria

Aprimorar o desenvolvimento dos profissionais
guanto ao monitoramento e gerenciamento
de risco no SNVS;

Fortalecer a atuacdo do SNVS no
monitoramento e gerenciamento de risco.

Desenvolver processos de planejamento,
monitoramento e avaliacdo compartilhados e
continuos, no SNVS, articulado ao
planejamento do SUS.

Desenvolver processos de planejamento,
monitoramento e avaliacdo compartilhados e
continuos, no SNVS, articulado ao
planejamento do SUS.

Desenvolver processos de planejamento,
monitoramento e avaliacdo compartilhados e
continuos, no SNVS, articulado ao
planejamento do SUS.

Desenvolver processos de planejamento,
monitoramento e avaliacdo compartilhados e
continuos, no SNVS, articulado ao
planejamento do SUS.

Desenvolver processos de planejamento,
monitoramento e avaliagdo compartilhados e
continuos, no SNVS, articulado ao
planejamento do SUS.

Garantir que o modelo de financiamento
incorpore um componente de desempenho
vinculado as diretrizes, objetivos, metas e
indicadores (DOMI) do planejamento.



Grupo de Causa

A capacidade
instalada é
insuficiente e
dificulta uma agdo
qualificada de
Visa

O SNVS encontra
dificuldade de
comunicagdo para
efetivar a
organizagao,
coordenagdo e
descentralizagdo
das agGes de Visa
Resisténcia, por
parte das Visas,
em aceitar
diretrizes da
Coordenagdo

Causas
Porque ndo ha .
planejamento integrado

do SNVS para

desenvolvimento dos .
profissionais

Porque a definicdo de °
competéncias

(conhecimento, atitude e
habilidade) para a

atuacdo da Visa em todos

0s objetos e servicos

sujeitos a vigilancia

sanitaria ainda ndo esta
estabelecida

Porque a Visa ndo ocupa a °
agenda politica da gestdo
do SUS

[ ]
Porque os gestores ndo °

sdo formados para o
gerenciamento

Porque a forma de °
descentralizag¢do

(deficiente em critérios)

dificulta o custeio das

acBes mais caras

Porque ndo se prioriza °
estrutura na aplicagdo dos
recursos

Porque o recurso é .
insuficiente para atender

atoda a demanda da Visa

Porque nao estdo °
definidos os fluxos de
comunicagao

Porque ha uma auséncia °
de compreensdo da

necessidade das diretrizes

Porque ndo ha um °
movimento estruturado
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Objetivos

Desenvolver estratégias para favorecer a
divulgacdo / compartilhamento de
conhecimentos;

Estabelecer diretrizes para a qualificacdo e
capacitacdo, por drea de atuagdo, com
pactuacdo tripartite.

Incluir requisitos de definicdo de competéncias
e descricdo de plano de cargos nas diretrizes.

Garantir que o modelo de financiamento
incorpore um componente de desempenho
vinculado as diretrizes, objetivos, metas e
indicadores (DOMI) do planejamento;
Fortalecer o papel da Visa nas instancias de
articulagdo do SUS para operacionalizagdo das
diretrizes e requisitos.

Estabelecer diretrizes pata a qualificacdo e
capacitacdo técnica e gerencial, por area de
atuacdo com pactuagdo tripartite

Aprimorar os mecanismos de descentralizacdo
e de prestacdo de contas.

Estabelecer recursos para investimento
(infraestrutura) dos servicos de vigilancia
sanitaria

Estabelecer recursos para investimento
(infraestrutura, logistica e Tl) dos servigos de
vigilancia sanitaria

Aprimorar o fluxo de comunicacdo entre
Anvisa e Visas

Aprimorar a coordenacdo do SNVS, tornando-a
mais efetiva na organizacdo das ac¢Bes de Visa.

Aprimorar a coordenacdo do SNVS, tornando-a
mais efetiva na organizacdo das ag¢Bes de Visa.



Grupo de Causa Causas Objetivos
indutor — cooperagao
técnica
Fonte: Oficinas de AIR da RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021. CSNVS/ASNVS/ANVISA, 2022.

Nas oficinas subsequentes, trabalhou-se objetivos em grupos, por afinidades tematicas,
identificando-se como atuar em cada grupo. Essa atividade foi necessaria em razdo da caracteristica
operacional de diversos objetivos especificos, denotando mais o meio de implementar um outro
objetivo, do que a transformacdo da realidade pretendida. A tabela 2, abaixo, apresenta o resultado

obtido com esse trabalho.
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Tabela 2 — Sistematizacdo dos objetivos e respectivas atividades.

Objetivos
(O qué)

Aprimorar as préticas e a
implementagdo das agGes de
controle e monitoramento de

produtos, servigos e atividades
sujeitos a VISA, no SNVS

Aprimorar as praticas de
gerenciamento do risco de
produtos, servicos e atividades
sujeitos a Visa, no SNVS.

Atividades (Como)

Criar conceito de monitoramento sanitario.

Aprimorar as praticas de controle e monitoramento dos
produtos, servicos e atividades sujeitos a vigilancia
sanitaria, no SNVS.

Fortalecer a implementacdo das praticas de controle e
monitoramento dos produtos, servicos e atividades
sujeitos a vigilancia sanitaria, no SNVS.

Estruturar dados para apoiar as praticas de controle e
monitoramento dos produtos, servicos e atividades
sujeitos a vigilancia sanitaria.

Aprimorar o desenvolvimento de profissionais para
atuar nas acdes de controle e monitoramento, no SNVS.

Definir conceito de gerenciamento do risco.

Aprimorar as praticas de gerenciamento do risco dos
produtos, servicos e atividades sujeitos a vigilancia
sanitaria, no SNVS.

Fortalecer a implementagdo das praticas de
gerenciamento do risco dos produtos, servicos e
atividades sujeitos a vigilancia sanitaria, no SNVS.

Estruturar dados para apoiar o gerenciamento do risco
dos produtos, servicos e atividades sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Fortalecer e incentivar acdes de monitoramento dos
produtos, servicos e atividades sujeitos a vigilancia
sanitaria, no SNVS.

Fortalecer o Vigipds no ambito do SNVS.

Criar incentivo para a implantacdo das praticas de
contrple e monitoramento no SNVS.

Criar (harmonizar e padronizar) regras para a
classificacdo do risco, no ambito do SNVS.

Adocado das diretrizes e requisitos do gerenciamento de
risco nas acoes de vigilancia sanitaria



Objetivos
(O qué)

Fortalecer a comunicagdo e a
interlocugdo entre os entes do
SNVS

Desenvolver os processos de
gestado do SNVS, com foco no
planejamento, descentralizagdo e
gestdo da informacdo

Promover o desenvolvimento dos
profissionais no SNVS

Atividades (Como)

Aprimorar o desenvolvimento de profissionais para
atuar no gerenciamento do risco, no SNVS.

Fortalecer os canais de comunicagdo e de interlocugdo
entre os entes do SNVS.

Aprimorar o fluxo de comunicagao das a¢des de
vigilancia sanitdria entre os entes do SNVS.

Desenvolver estratégias para favorecer a divulgagdo e o
compartilhamento de conhecimento.

Desenvolver processos de planejamento,
monitoramento e avaliacdo, compartilhados e
continuos, no SNVS, articulado ao planejamento do SUS.

Aprimorar os mecanismos de descentralizacdo das a¢des
de vigilancia sanitaria.

Promover a gestdo da informacgdo no SNVS, alinhada a

Politica Nacional de Informacdo e Informatica do SUS.

Estabelecer diretrizes para qualificagdo e capacitagao,
por drea de atuacdo, com pactuacdo tripartite.
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Criar espaco permanente de discussdo técnica entre os
entes do SNVS, sobre novas tecnologias e
regulamentacdes.

Revisar os critérios de descentralizacdo, contemplando
todas as agbes de Visa.

Implementar processos e ferramentas para o
monitoramento da descentralizacdo no SNVS.

Fortalecer o papel das Vigilancia Sanitaria nas instancias
de pactuacdo do SUS, para operacionalizacdo das
diretrizes e requisitos da descentralizacdo.

Desenvolver modelo de dados voltado a tomada de
decisdo no SNVS (CMD-VISA).

Implementar o CMD-VISA.

Criar observatodrio de VISA.



Objetivos
(O qué)

Aprimorar o financiamento das
acoes de vigilancia sanitaria,
contemplando custeio e
investimento

Atividades (Como)

Estabelecer as competéncias (conhecimento,
habilidades e atitudes) necessdrias para a atuacdo nas
diversas areas da vigilancia sanitéria

Articular recursos financeiros adequados ao
funcionamento do SNVS

Revisar o modelo de financiamento de custeio,
incorporando componente de desempenho vinculado as
diretrizes, Objetivos, Metas e Indicadores (DOMI) do
planejamento.

Estabelecer recursos para investimento (infraestrutura)
dos servicos de vigilancia sanitdria

Fonte: Oficinas de AIR da RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021. CSNVS/ASNVS/ANVISA, 2022.
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Ao final, selecionou-se os seguintes objetivos especificos:

a) Promover a organizacao, a coordenacao e a descentralizacdo das agdes de Visa, baseadas
em diretrizes e requisitos harmonizados e padronizados para o SNVS;

b) Promover a melhoria da capacidade operacional e de investimento do SNVS;

c) Modernizar, simplificar e otimizar a atuacdo dos 6rgdos de vigilancia sanitaria, quanto a
gestdo, planejamento e a execucdo das acdes de inspecdo, fiscalizacdo, controle e
monitoramento sanitdrio, baseados nas diretrizes e requisitos da Sistema de Gestdo da

Qualidade, do Gerenciamento do Risco Sanitario e na Gestdo da Informacgado.

Ante o exposto, percebe-se que todos os objetivos especificos pretendidos para atuacdo
sobre o problema regulatério estdo alinhados com os objetivos estratégicos da Agéncia, em particular
com o Objetivo 8: Fortalecer a integracdo das agdes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, com
foco estratégico na organizacdo das atividades de vigilancia sanitdria, e em um processo de

cooperacdo técnica entre os entes federados, mais efetivo.

Assim, entende-se como resultados esperados, com atingimento dos objetivos especificos

propostos, temos:

a) Aumento da universalidade e da integridade da atuacdo do SNVS;

b) Aumento no desenvolvimento dos recursos de infraestrutura e na qualificacdo dos
profissionais que atuam no SNVS, com incremento dos incentivos financeiros para
melhoria da organizacdo e da atuagdo em Visa;

c) O aumento da capacidade de atuacdo do SNVS, com ganhos de eficiéncia e efetividade

para acOes de regulacdo e controle sanitario.



A figura 6, apresenta a relacdo entre o objetivo geral e especificos com

esperados a serem alcancgados.

()

OBJETIVO GERAL

Aprimorar & organizagac, a cocrdenagio e 8
descentralizagio das agdes de vigildncia sanitariz, no
&mbito do SNVS

OF1.

Promover a organizagdo e a descentralizagdo
das acties de Visa, baseadas em diretrizes e
requisitos harmonizados e padronizados para
o SNVS

OBJETIVOS
ESPECIFICOS

Aumento da universalidade & da
integridade da atuagdo do SNVS.

RESULTADOS
ESPERADOS

'
OE 2.

Promover a melhoria da capacidade
operacional & do investimente no SNVS.

Aumento no desenvolvimento dos
recursos de infraestrutura e de
profissicnais que atuam no SNVS, com
incremento dos incentivos financeiros
para melhoria da organizagdo e da
atuacdo em Visa

Figura 6: Diagrama dos Objetivos e Resultados esperados
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os resultados

OE 3.

Modernizar, simplificar e otimizar a atuagdo dos
orgdos de vigilancia sanitédria, quanto a gestéo e
planejamento das agbes de inspegio, fiscalizagio,
controle e amento sanitario, b dos nas
diretrizes e requisitos do Sistema de Gestdo da
Qualidade, do gerenci

to do risco sanitario e da
gestdo da informagdo.

O aumento da capacidade de atuagdo do
SNVS, com ganhos de eficiéncia e efetividade
para as agdes de regulacio e controle
sanitario.



V1. DESCRICAO DAS POSSIVEIS ALTERNATIVAS PARA O ENFRENTAMENTO DO
PROBLEMA REGULATORIO

A partir da analise do conjunto de objetivos pretendidos para presente avaliacdo, resultou nos

seguintes temas ou eixos possiveis para alternativas regulatérias, considerando as respectivas formas

de atuacdo da vigilancia sanitaria:

Eixo 1: Estabelecer as diretrizes e os requisitos para coordenagdo, organizagdo e

descentralizacdo das a¢des de Visa, executados pelos entes federados:

Caracteristicas da situagao atual:

a) A organizacdo e a descentralizacdo das acdes de Visa consideram o grau de risco das
atividades econdmicas de interesse para Visa. Neste caso, as acdes de inspecdo em
atividades de baixo risco sdo realizadas pelos municipios e de forma complementar pelos
estados;

b) As acdes de Visa em atividades econdmicas de médio e alto risco pelos municipios devem
ser pactuadas na respectivas CIB;

c) Na&o ha diretrizes nem requisitos para o planejamento e para realizacdo de ac¢des de
controle nem de monitoramento de produtos e servicos de interesse para Visa;

d) Andoadocdo de métodos nem de instrumentos padronizados para conducdo e execucao
das acBes de Visa; e

e) A falta de incentivos e da sistematizacdo de programas e a¢des educativas em Visa.

Critérios e requisitos desejaveis para coordenagao, organizacao e a descentralizagdo das agdes de

a) Recursos de infraestrutura adequados a execucdo das acdes de Visa

b) Recursos humanos formalmente designados, qualificados e capacitados para atender a
demanda do territdrio;

c) A adocgdo de métodos, padrdes e instrumentos harmonizados para condugdo e execugao
dos processos de Visa, baseados em diretrizes do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ),
do Gerenciamento do Risco Sanitario e na Gestdo da Informacdo;

d) Promover agdes estratégicas de educacdo em Visa.
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Sugestbes de alternativas regulatdrias para promogdo da organizagdo, coordenagdo e a

descentralizagdo das agdes de Visa:

1. Harmonizar e padronizar as diretrizes e os requisitos para organizacdo, coordenacdo e a
descentralizacdo das a¢des de Visa, executadas pelos entes federados:

a) Alternativa 1.1: Manter dos parametros estabelecidos na Resolugdo RDC n2 560/2021;

b) Alternativa 1.2: Adotar os principios da subsidiariedade quando da organizagdo e

implementacdo de politicas sociais, de modo, a regulamentar a nivel local, as

competéncias ndo exclusivas da Unido.

Eixo 2: Estabelecer as diretrizes e os requisitos para Gestdo da Informacao:
Caracteristicas da situagao atual:

a) Pluralidade de sistemas de informac&es que ndo se encontram integrados com a Rede
Nacional de Dados em Saude (RNDS);

b) Subutilizacdo de conjuntos de dados e a ndo utilizacdo de evidéncias para a tomada
de decisdo;

c) Auséncia de indicadores de resultados e de desempenho de Visa para medir a
promocao e prevencao em saude;

d) Auséncia de modelos de dados e de fluxos de informacdo entre os entes do SNVS; e

e) Dificuldade de acesso as bases de dados pelos estados e municipios.
Critérios e requisitos desejaveis para Gestao da Informagao:

a) Acesso aos bancos de dados integrados com a RNDS;

b) Adocdo do Conjunto Minimo de Dados de Visa (CMD-Visa) para a tomada de decisdo;

c) Harmonizar e padronizar os modelos e fluxos de informacdo integrados entre os entes
do SNVS e demais 6rgdos e instituicbes governamentais;

d) Promover a articulacdo e a comunicagdo em Visa; e

e) Propor a elaboracdo de indicadores de desempenho para medir a promocdo e a

prevencdo em saude.
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Sugestbes de alternativas regulatdrias para Gestdo da Informagdo:

2. Harmonizar e padronizar as diretrizes e requisitos para gestdao da informacdo em Visa:

a) Alternativa 2.1: Manter dos sistemas e fluxos de informacdo adotados pelos entes do

SNVS;

b) Alternativa 2.2: Adotar do Sistema Nacional de Informacdo em Visa (SINAVISA)

atualizado;

c) Alternativa 2.3: Adotar e implementar o Conjunto Minimo de Dados em Visa (CMD-

VISA).

Eixo 3: Harmonizar e padronizar as praticas de gestdo, planejamento e da execugdo das a¢des

de vigilancia sanitaria pelos entes federados:

Caracteristicas da situagao atual:

a)

b)

c)

A falta de harmonizacdo e de padronizacdo dos conceitos de intervencdo e de
monitoramento;

A falta de harmonizacdo e padronizacdo dos conceitos de risco sanitario e de
adocdo dos instrumentos do Gerenciamento do Risco Sanitario;

A ndo adocdo de métodos, padrdes e instrumentos do SGQ nos processos de
atuacdo da Visa;

Os planos de saude ndo incluem metas ou a¢des de Visa; e

O planejamento e a execuc¢do das acdes de Visa ocorrem conforme a demanda e
do numero de solicitaces encaminhadas pelo setor regulado ou por outros

orgaos.

Critérios e requisitos desejaveis para harmonizagao e padronizagdo da gestao, do planejamento e da

execugdo das a¢des de Visa:

a)

A gestdo, o planejamento e a execucdo das acdes de Visa, baseadas em requisitos
do SGQ e do Gerenciamento do Risco Sanitario;

Dar agilidade nos processos de trabalho, com a tomada de decisdao baseada em
evidéncias;

Priorizar as agBes de pds-mercado e de pds-uso, com o planejamento e realizacao
de programas de fiscalizacdo e monitoramento de produtos e servicos de interesse

para Visa; e
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d) Incluir indicadores e metas de Visa nos Planos de Saude.

SugestGes de alternativas regulatdrias para harmonizagdo e padronizagdo da gestdo, do

planejamento e da execugdo das agdes de Visa pelos entes federados:

3. Harmonizar e padronizar as praticas de gestdo, planejamento e da execucdo das a¢les de
vigilancia sanitaria pelos entes federados:
a) Alternativa 3.1: Manter o escopo e as diretrizes estabelecidas na Resolucdo RDC n@
560/2021;
b) Alternativa 3.2: Harmonizar os critérios para execucdo do escopo de atuacdo da
vigilancia sanitdria, a partir da gestdo do risco sanitario da adocdo das diretrizes da

gestdo da qualidade, tendo como base a analise da situacdo de saude do territério.

Eixo 4: Promover o aumento da capacidade operacional e a melhoria da atuacdo do SNVS:
Caracteristicas da situagdo atual:

a) O modelo de financiamento das ac¢des de Visa considera a quantidade da
populacdo atendida

b) Auséncia de incentivos financeiros para promover a descentralizacdo e a
eficiéncia da atuacdo de Visa; e

c) Recursos e capacidade operacional insuficientes para atender as demandas de

atuacdo de Visa.

Critérios e requisitos desejaveis para incentivar o aumento da capacidade operacional e a melhoria

da eficiéncia da atuagao do SNVS:

a) Propor incentivos financeiros para promover a descentralizacdo e a melhoria da
atuacdo dos 6rgdos de Visa;

b) Promover a adogdo de métodos e praticas dgeis para o planejamento e execugao
das a¢des de Visa pelos entes do SNVS;

c) Promover oincentivo e a agdes estratégicas de incorporacdo de novas tecnologias

para atuacdo do SNVS; e
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d) Promover politicas de formacdo, qualificacdo e capacitacdo dos recursos humanos

que atuam no SNVS.

SugestGes de alternativas regulatdrias para incentivar o aumento da capacidade operacional e a

melhoria da eficiéncia da atuagdo do SNVS:

4. Promover o aumento da capacidade operacional e a melhoria da atuagdo do SNVS:

a)

Alternativa 4.1: Manter as politicas e os modelos existentes para atuagao do SNVS.
Com a pactuacdo dos modelos de capacitacdo e qualificacdo dos profissionais de Visa,
bem como, a distribuicdo de recursos financeiros previstos nos programas e agdes
orcamentarias do SUS.

Alternativa 4.2: Harmonizar os critérios e requisitos para subsidiar a atuagdo do SNVS,
pactuada em cada territorio. Promovendo a eficiéncia na execucdo das a¢des, com
adocdo de metas e indicadores para monitoramento e avaliagcdo do planejamento e
gestdo das acdes de Visa, com melhoria da capacitacdo e qualificacdo profissional e
de estabelecer critérios para distribuicdo e da utilizacdo dos incentivos financeiros

previstos nos programas e acées orcamentarias do SUS.
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VII. MAPEAMENTO E EXPOSICAO DOS POSSIVEIS IMPACTOS DAS
ALTERNATIVAS IDENTIFICADAS

1. Mapeamento e exposi¢cdo de impactos relativos as alternativas para harmonizar e padronizar

0s processos de organizacdo, coordenacdo e descentralizacdo das a¢des de Visa.

Ao avaliar as propostas para harmonizar e padronizar as diretrizes e os requisitos para
organizacdo, coordenacdo e a descentralizacdo das acdes de Visa, executadas pelos entes

federados, tem-se as seguintes alternativas sugeridas:

a) Alternativa 1.1: Manter dos parametros estabelecidos na Resolugdo RDC n2 560/2021;
b) Alternativa 1.2: Adotar os principios da subsidiariedade quando da organizacdo e
implementacdo de politicas sociais, de modo, a regulamentar a nivel local, as

competéncias ndo exclusivas da Unido.
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Tabela 3: Demonstrativo dos Impactos Negativos (custos) e Impactos Positivos (beneficios) — Comparacgdo de

Alternativas relativas a harmonizacdo e a padronizacdo dos processos de organizacdo, coordenacdo e

descentralizacdo das acdes de Visa.

Alternativa 1.1 Alternativa 1.2
Manter dos parametros estabelecidos na Resolugdo RDC n2  Adotar os principios da subsidiariedade quando da organizagdo e implementagdo de
560/2021 politicas sociais, de modo, a regulamentar a nivel local, as competéncias ndo exclusivas
da Unido:
Agentes Principais Impactos Principais Impactos Agentes Principais Impactos (+) Principais Impactos
Afetados (+) (-) Afetados (-)

Micro e Falta de previsibilidadeMicro  eFacilitagdo ao acesso aos servigosPossibilidade de conflito de interesse

Pequenas e transparénciaPequenas de vigilancia sanitaria no seu locallocal.
Empresas regulatdria; Empresas de atuagdo.
Resisténcia no atendimento de requisitos
Aumento da Facilitagdo ao acesso asregulatdrios e de controle sanitario local
informalidade informacdes e agdes educativas em
Visa Esforgo na regularizagdo da atividade
econdmica

Promogao a inclusdo econémica

Diminui¢do da informalidade

Setor Falta de previsibilidade Setor Aumento da previsibilidade Possibilidade de conflito de interesse
Regulado e transparénciaRegulado regulatéria; local.
regulatdria
Aumento da confianga regulatéria Resisténcia no atendimento de requisitos
Judicializagdo das regulatdrios e de controle sanitario local
acoes de vigilancia Promogdo da modernizagdo, a
sanitaria desburocratizagdo e a dar agilidade Esfor¢o na regularizagdo da atividade
nos processos de coordenagdo eecondémica
execugdo das agdes de Visa
Sus N&o ha diretrizes nem SUS A adogdo dos instrumentos deFalta de um novo modelo para

requisitos para o
planejamento e a
realizagdo de a¢des de
controle nem de
monitoramento de
produtos e servigos de
interesse para
vigilancia sanitaria;

Dificuldade na adogdo
dos instrumentos de
gestdo e planejamento
das agdes de vigilancia

gestdo e planejamento das agdesfinanciamento das a¢des de Visa
de vigilancia sanitaria;

Esforgo para incorporagdo das agdes de
Promogdo ao atendimento dosVisa nos foruns de pactuagdo do SUS
principios e diretrizes do SUS

Promogéo de redes de colaboragdo
entre os entes do SNVS e demais
orgdos e instituigdes

Promogdo de agles integradas da
Visa com as demais agdes do SUS

sanitaria;

Intervengdo e minimizagdo dos
Desconsidera a riscos sanitdrios decorrentes da
promogdo e o oferta e uso de produtos e servigos

incentivo a realizagdo
de agBes integradas

Esforgo para
incorporagdo das
acbes de Visa nos
féruns de pactuagdo
do SUS

Baixa oferta de
produtos e servigos
Seguros;

Aumento de eventos
adversos ou danos a
saude, decorrentes de

Aumento da oferta de produtos e
Servigos seguros

Aporte de mais recursos
financeiros para agdes de Visa no
municipio, para fins de
fortalecimento da prevengdo e
promogao da saude
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SNVS

Alternativa 1.1

uso de produtos e
servigos irregulares ou
improprios para
saude.

Baixa universalidade e
a integridade das
acoes de Visa

A falta de incentivos e
da sistematizagdo de
programas e de
atividades educativas
em Visa.

Falta de incentivos
financeiros para
promogdo da
descentralizagdo das
acoes de visa pelos
municipios

Judicializagdo das
acoes de vigilancia
sanitdria

Requisitos Auséncia de requisitos SNVS

estruturantes  paraharmonizados e
execucdo das agBespactuados para

de Visa; promogdo da
coordenagdo e

Definicdo das gescentralizaggo das

atribuicSes €agdes de Visa pelos

competéncia  paramynicipios.

execugdo das agdes

de Visa Dificuldade na adogdo
de métodos nem

A organizagdo e ajnstrumentos

descentralizagdo daspadronizados para

acdes de vigilémciaCondugﬁ0 das acdes

sanitaria consideramge yigilancia sanitaria

o grau de risco das

atividades Instrumento
econdmicas deregulatdrio que
interesse paraprivilegiou aos

vigilancia  sanitéria.requisitos e
Neste  caso,  asprocedimentos para
atividades de baixodelegagdo da
risco sdo realizadasatividade de inspegdo
pelos municipios e dede Boas Praticas de
forma complementarFabricagdo de
pelos estados.medicamentos, IFA e
dispositivos médicos
Enquanto as acdes deem detrimento as
Visa de atividadesdemais a¢des de
econdmicas defiscalizagdo e de
médio e alto riscomonitoramento de
realizadas pelosprodutos e servigos de
municipios dever serinteresse para Visa.

pactuadas em CIB;
Dificuldade da

Pactuagdo das agOesaplicagdo dos
de Visa entre os entesrequisitos e critérios

na CIB pelos municipios que
ndo poluem agdes de
Inciativas Paragelegacio de

adogdo de métodos e

Alternativa 1.2

Promogdo do fortalecimento daEsforgo para revisdo e atualizagdo dos
gestdo do SNVS codigos e regramentos sanitarios;

Promogado de redes de colaboragdoEsforgo na formagdo, qualificagdo e

entre os entes do SNVS e demaiscapacitacdo dos profissionais que atuam

orgdos e instituigdes em Visa.

Convergeéncia regulatdria; Esforgo para ampliagdo e melhoria de

recursos e capacidade operacional para

Harmonizagdo e padronizagdo naatender ao aumento da demanda.

coordenagdo, planejamento e

execugdo das agdes de Visa noEsfor¢o necessario para promover a

municipio; subsidiariedade com aumento da
capacidade operacional e financeira para

Modernizagdo da atuagdo daatuagdo da Visa

Vigilancia Sanitaria

Aumento da cobertura e ampliagdo
das ag¢des de regulagdo, controle e
monitoramento sanitario.

Promover a autonomia dos
municipios na execugdo das agdes
de visa

Promover a regionalizagdo, com a
universalizagdo e a integragdo das
acdes de Visa.

Racionalizagdo dos processos de
planejamento e execugdo das
acdes de Visa.

Promogdo da intervengdo e a
minimizagdo do risco sanitario dos
produtos e servigos oferecidos no
territério

Aumentar a agilidade e a resposta

do érgdos de Visa em tempo
oportuno
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Populagdo

Anvisa

Outros Orgdos

da
publica

Adm.

Alternativa 1.1

requisitos do SGQ
para execugdo das
acdes de Visa.

Iniciativas
implementagdo
procedimentos
harmonizados de
atuagdo em inspegdo
de Visa.

para
de

Promogdo da
qualificagdo e
capacitagdo de
equipes de
inspetores em BPF.

Norma  regulatdria
com de ampla

divulgagdo entre os
entes do SNVS

Definicdo das agdes
descentralizadas;

Adogdo dos
requisitos
estruturantes  para
descentralizagdo das
acOes de visa;
Adogdo dos
requisitos do Sistema
de Gestdo da
Qualidade na
condugdo dos

processos e agdes de
Visa;

atividades de inspe¢do
de BPF, previstos no
instrumento
regulatorios

Esforgo na
manutengdo da
qualificagdo e
capacitagdo das
equipes de inspegdo

Judicializagdo das

acgdes de vigilancia
sanitdria

Falta de transparéncia Populagdo

Judicializagdo das
acdes de vigilancia
sanitaria

Baixa coordenagdo dasAnvisa
acoes sanitarias;

Baixa convergéncia
regulatdria

Judicializagdo das
acbes de vigilancia
sanitaria

Baixa  ConvergénciaOutros
regulatdria

Adm.
Judicializagdo daspublica

acles de
sanitaria

vigilancia

Alternativa 1.2

Co-responsabilidade entre os entes
do SNVS na coordenagdo e
execugdo das a¢des de Visa

Aumento da geracdo de dados e
melhoria da informagdo da saude
no territorio.

Aumento da capacidade de
atuagdo do SNVS na regulagdo,
controle e monitoramento de
produtos e servicos de interesse
para Visa

Melhoria na formagao, qualificagdo
e capacitagdo dos profissionais que
atuam no SNVS

Aumento da autonomia dos 6rgdos
de Visa municipais na atuagdo e nas
respostas as demandas locais.

Aumento da arrecadagdo

Facilitagdo de atendimento as
demandas locais.

Aumento da participagdo e do
controle social .

Acesso a oferta e o consumo de
produtos e servigos seguros.

Aumento da agilidade e da
resposta dos 6rgdos de Visa em
tempo oportuno

Aumento da transparéncia nos
processos de Visa

Aumento na resolutividade no
acesso aos servigos do SUS.

Maior eficiéncia na articulagdo e
coordenagdo das agles de
vigilancia sanitaria;

Aumento da
regulatdria;

convergéncia

Convergéncia regulatéria e a

Orgdos daintegracdo com outros érgios

Promogao da regionalizagdo, com
a universalizagdo e a integragdo
das agGes de Visa
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Esforgo para revisdo e atualizagdo de
outros normativos e capacitacdo dos
profissionais que atuam no SNVS.

Esforco para promover melhor
regulacdo das agbes de Visa;

a

Esforgo para subsidiar e apoiar os entes
do SNVS na coordenacdo, planejamento e
execugdo das agdes de Visa

Esforgo para promover a articulagdo e a
integragdo com outros 6rgdos.



Alternativa 1.1

Politicas
Publicas

Comércio
Exterior

Meio
Ambiente

Outros

Fonte: elaboragdo prépria.

A baixa universalidade Politicas
e integragdo das agdesPublicas
de vigilancia sanitaria.

Atividade econdémicasComércio
de baixo risco ndoExterior
adotarem  diretrizes
internacionais de boas

préticas de fabricagdo;

Baixa oferta de
produtos e servigos
seguros

Aumento dos riscos Meio
decorrentes dosAmbiente
impactos ambientes
decorrentes de falhas

e eventos adversos
causados pelas
atividades econémicas

de interesse para Visa.

Falta de convergénciaOutros
regulatdria;

Judicializagdo das
acoes de vigilancia
sanitaria

Alternativa 1.2

Promogado de redes de colaboragdo
entre os entes do SNVS e demais
drgdos e instituicdes

Atendimento a Lei de Liberdade
Econdmica;

Promogdo da integracdo das agdes
de vigilancia sanitaria
Convergéncia regulatéria

Reconhecimento e
regulatoria

confianga

Adogdo de requisitos e métodos
para reducdo de impactos
ambientais decorrentes do
exercicio de atividades econ6micas
de interesse para Visa

Convergéncia regulatéria e a
integragdo com outros érgdos
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2. Mapeamento e exposi¢cdao de impactos relativos as alternativas para gestdo da informacgdo e

Visa

Ao avaliar as propostas para harmonizar e padronizar as diretrizes e requisitos para gestdo da

informacdo em Visa, tem-se as seguintes alternativas sugeridas:

a) Alternativa 2.1: Manter dos sistemas e fluxos de informacdo adotados pelos entes do

SNVS;

b) Alternativa 2.2: Adotar do Sistema Nacional de Informacdo em Visa (SINAVISA)

atualizado;

c) Alternativa 2.3: Adotar e implementar o Conjunto Minimo de Dados em Visa (CMD-

VISA).

Tabela 4: Demonstrativo dos Impactos Negativos (custos) e Impactos Positivos (beneficios) — Comparagdo

de Alternativas, relativas a gestao da informacao.

Alternativa 2.1

Alternativa 2.2

Manter dos sistemas e fluxos de informagdo  Adotar do Sistema Nacional de Informagdo em
adotados pelos entes do SNVS:

Agentes
Afetados

Micro
Pequenas
Empresas

Setor
Regulado

SuUs

Principais
Impactos (+)

Visa (SINAVISA) atualizado:

Alternativa 2.3

Adotar e implementar o Conjunto Minimo de

Principais Agentes Principais Principais Agentes
Impactos Afetados Impactos (+) Impactos Afetados
(-) (-)
Sem transparéncia Micro e Esforgo paraMicro
Pequenas produgdo dePequenas
Empresas informacdes eEmpresas
consulta aos
interessados
Sem transparéncia Setor Esforgo paraSetor
Regulado produgdo deRegulado
informacdes e
consulta aos
interessados
Pluralidade de SuUs Esforgo paraSUS
sistemas de ampliagdo do
informacg&es que acesso e transito
ndo se encontram das informagGes
integrados com a geradas;
RNDS.
Esforgo na
Dificuldade de construgdo de
acesso as bases padrdes e

de dados pelos
estados e
municipios.

modelos de dados
que atendem a
RNDS.
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Dados em Visa (CMD-VISA):

Principais
Impactos (+)

Principais
Impactos
(-)

ePromover a
transparéncia das
acdes de Visa e
facilitar a consulta
aos dados e
informacgdes

Promover a
transparéncia das
acdes de Visa e
facilitar a consulta
aos dados e
informagdes

Padronizar os Esforgo para

modelos de dadospropiciar e

e fluxos depromover a

informagdo comintegragio e a

insergdo na RNDS. interoperabilidade
dos sistemas

Promover

subsidios para Esforgo no
melhoria dadesenvolvimento
capacidade dee construgdo de
atuagdo e deAPI para coleta de
financiamento dodados.

SNVS



SNVS

Populagdo

Alternativa 2.1

Auséncia de
indicadores de
resultados e de
desempenho da
Visa para medir a
promogdo e
prevengdo em
saude

Auséncia de
modelos de dados
e de fluxos de
informagdo entre
os entes do SNVS

Sem
transparéncia
sem  acesso
informacdo

SNVS

Populagao

Alternativa 2.2

Sinavisa é Aumento
adotado  emcustos financeiros
estados epara implantagdo

municipios quee

ndo possueminteroperabilidade

outros sistemasde  um  novo

de informagdo sistema nacional
de informagdo .

Organizagdo do

Cadastro eEsforgo para
registro das manutengdo e
acOes de Visa atualizagdo  das
versdes do
SINAVISA
Esforgo
produgdo de
informagdes e
consulta aos
interessados
Esforgo para
promover o

acesso e a
transparéncia as
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nosSNVS

paraPopulagdo

Alternativa 2.3

Esforgo para
Promover aidentificagdo das
transparéncia daslacunas de dados e
acdes de Visa edeinformagdo.
facilitar a consulta

aos dados eEsforgo para

informacdes assegurar a
periodicidade e a
disponibilidade
dos dados

Promover a

coordenagdo doEsforgo na

SNVS manutengdo dos
bancos de dados e

Promover ofluxos de

cadastramento e oinformagdo
mapeamento das

acles integradasEsforgo na
de saude com arealizagdo de
Visa eauditoria para
dimensionar oassegurar a

forga de trabalho qualidade e a
integralidade dos

Propiciar odados e das
controle ecoletas dos dados.
monitoramento
de produtos eEsforgo pra
servigos demanutengdo e
interesse para Visaseguranga dos
bancos de dados.
Padronizar os
modelos de dadosEsforgo na
e os fluxos deformacgado,
informagdo  emqualificagdo e
Visa capacitagdo de
recursos humanos
Promover apara coletar,
interoperabilidade avaliar, manipular
entre ose tratar os dados
diferentes
sistemas e bancos Esfor¢o para
de dados providenciar a
disponibilidade de
Promover ahospedagem dos
seguranga, bancos de dados
qualidade e a
integralidade dosEsforgo para
dados produzidosacessar outras
e trocados entreinformacgdes e
os entes do SNVS,dados de outras
SUS e  outrainstitui¢des e

organizagdes organizagdes
Esforgo para
assegurar a
periodicidade e a
disponibilidade
dos dados
Promover a

transparéncia das

acdes de Visa e

facilitar a consulta

aos dados e

informagdes



Anvisa

Outros
Orgios da
Adm. publica

Politicas
Publicas

Comércio
Exterior

Meio
Ambiente

Alternativa 2.1

Promogdo

Esforgo paraAnvisa

de diferentesmanutengdo  de

sistemas
canais
divulgagdo

ediferentes
parasistemas e do

fluxo de

das agdes einformagdes.

resultados
alcangados

Auséncia de
padronizagdo e de
harmonizag¢do dos

sistemas e dos

dados utilizados

pelas unidades
organizacionais da

Anvisa

Esforgo paraOutros
promover aOrgdos da

atualizagdo e aAdm. publica
interoperabilidade
entre [
diferentes
sistemas e acessos
aos diferentes
bancos de dados
Esforgo paraPoliticas
atender a lei dePublicas
acesso a
Informagdo e a Lei
de Prote¢do de
dados

Comércio
Sem Exterior
Transparéncia

Falta de acesso e Meio
de transparéncia Ambiente
as informagdes da

atuagdo da
vigilancia
epidemioldgica e
ambiental

Alternativa 2.2

informagdes  da
vigilancia sanitaria

Primeira Tecnologia
iniciativa desuperada
promover um

sistema de Esforco e aumento
informacGes de custo para
em Visa criagdo e

desenvolvimento
de tecnologias de
informagdo para
atualizar o
SINAVISA e a sua
implantagdo em
todo o territdrio

nacional.

Esforgo de
desenvolvimento
de uma
ferramenta e
aplicativos de
acessivel,
interoperavel com
outros  sistemas

existentes e de
facil acesso aos
bancos de dados
aos entes do SNVS

Esforgo
promover
atualizagdo e
interoperabilidade
entre 0s
diferentes
sistemas e acessos
aos diferentes
bancos de dados
Esforgo

acesso a
Informagdo e a Lei
de Protegdo de
dados
Esforgo
produgdo
informacdes e
consulta aos
interessados

Esforgo
produgdo
informagdes e
consulta aos
interessados
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paraOutros
aOrgdos datransparéncia dasacessar

aAdm. publica agbes de Visa einformagdes e

paraPoliticas
atender a lei dePublicas

para Comércio
de Exterior

paraMeio
de Ambiente

Alternativa 2.3

Padronizagdo dosEsforgo no
modelos de dadosdesenvolvimento
e os fluxos dee construgdo de

informagdo  emAPI para coleta de
Visa dados.
Promogdo daEsforgo para
interoperabilidade acessar outras
entre osinformacdGes e
diferentes dados de outras
sistemas e bancosinstitui¢des e
de dados organizagdes.
Esforgo na
Promogdo daformagdo,
seguranga, qualificagdo e

qualidade e dacapacitagdo de
integralidade dosrecursos humanos
dados produzidospara coletar,
e trocados entreavaliar, manipular
os entes do SNVS, e tratar os dados
Sus e outra
organizagoes Esforgo para
providenciar a
Aumento aodisponibilidade de
acesso e a ahospedagem dos
transparéncia e abancos de dados
divulgacdo das
informagGes  deEsforgo para
Visa identificagdo das
lacunas de dados e
de informagao.

Esforgo para
assegurar a
periodicidade e a
disponibilidade
dos dados
da Esforgo para
outras

Promogdo

facilitacdo adados de outras
consulta aosinstituicdes e
dados eorganizagdes
informacdes

Atendimento a lei
de acesso a
Informacdo e a Lei
de Protegdo de
dados

Promogao da
transparéncia das
acOes de Visa e

facilitacdo a
consulta aos
dados e
informacdes

Promogao da

transparéncia das
acdes de Visa e

facilitagdo a
consulta aos
dados e
informagdes.



Alternativa 2.1

Alternativa 2.2

Alternativa 2.3

Fonte: elaboragdo prépria.
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Facilitagdo
acesso e
transparéncia
informacdes
vigilancia
ambiental
epidemioldgica

no
na
as

e



3. Mapeamento e exposicdo de impactos relativos as alternativas para harmonizar e padronizar

as praticas de gestdo, planejamento e execu¢ao das agdes de vigilancia sanitaria realizadas

pelos entes federados.

Ao avaliar as propostas para harmonizar e padronizar as praticas de gestdo, planejamento e da

execucdo das acdes de vigilancia sanitdria realizadas pelos entes federados, tem-se as seguintes

alternativas sugeridas:

a) Alternativa 3.1: Manter o escopo e as diretrizes estabelecidas na Resolucdo RDC

n2 560/2021;

b) Alternativa 3.2: Harmonizar os critérios para execucdo do escopo de atuagdo da

vigilancia sanitaria, a partir da gestdo do risco sanitario da adogdo das diretrizes

da gestdo da qualidade, tendo como base a andlise da situacdo de saude do

territorio.

Tabela 5: Demonstrativo dos Impactos Negativos (custos) e Impactos Positivos (beneficios) — Comparacdo de

Alternativas, relativas a harmonizacdo e a padronizacdo das praticas de gestdo, de planejamento e de

execucdo do escopo de atuacdo do SNVS.

Alternativa 3.1

Manter as diretrizes estabelecidas na Resolu¢do RDC n2 560/2021:

Alternativa 3.2

Harmonizar os critérios para execugdo das a¢Ges de vigilancia sanitéria, a partir da
gestdo do risco sanitédrio e das diretrizes da gestdo da qualidade, tendo por base a

analise da situacdo de saude do territdrio.

Agentes Principais Impactos Principais Impactos Agentes Principais Impactos (+) Principais Impactos
Afetados (+) (-) Afetados (-)
Micro e Falta de previsibilidade eMicro  eFacilitar o acesso aos servigos de vigilanciaPossibilidade de conflito de
Pequenas transparéncia regulatdria paraPequenas sanitaria no seu local de atuagéo. interesse local.
Empresas as demais agBes que ndoEmpresas

fazem parte do escopo da RDC
n2 560/2021;

Aumento da informalidade

Setor Incorporagdo  dosFalta de previsibilidade eSetor
Regulado requisitos transparéncia regulatéria para Regulado
internacionais paraas demais agles que ndo
padronizacdo dafazem parte do escopo da RDC
atuacdo em inspe¢don? 560/2021
de BPF.

Adogdo de critérios e

requisitos
padronizados para os
processos de
importagdo e
exportagdo de
produtos

medicamentos, IFA e
dispositivos médicos.
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Facilitar o acesso as informagGes e agdesResisténcia no atendimento de
educativas em Visa requisitos regulatérios e de

controle sanitario local
Promover a inclusdo econémica

Diminuir a informalidade

Maior previsibilidade regulatdria; Possibilidade de conflito de
interesse local.
Aumento da confianga regulatéria
Resisténcia no atendimento de
Promover a modernizagdo, arequisitos regulatérios e de
desburocratizagdo e a dar agilidade noscontrole sanitério local
processos de coordenagdo e execugdo das
acdes de Visa.



SuUs

SNVS

Alternativa 3.1

N&o ha diretrizes nem SuUs
requisitos para o

planejamento e a realizagdo

de agGes de controle nem de
monitoramento de produtos

e servigos de interesse para
vigildncia sanitaria;

Dificuldade na adogdo dos
instrumentos de gestdo e
planejamento das ag¢bes de
vigildncia sanitaria;

Baixa capacidade de
promover a descentralizagdo
das agdes de Visa.

N&o atendimento das
necessidades de saude da
populagdo

Baixa oferta de produtos e
Servigos seguros;

Aumento de eventos
adversos ou danos a saude,
decorrentes de uso de
produtos e servigos
irregulares ou improéprios
para saude.

Baixa universalidade e a
integridade das agOes de Visa

A falta de incentivos e da
sistematizacdo de programas
e de atividades educativas em
Visa.

Falta de incentivos
financeiros para promogéo da
descentralizagdo das ag¢Ges de
visa pelos municipios

Requisitos Auséncia de requisitos SNVS
estruturantes  paraharmonizados e pactuados
execucdo das acgdespara promogdo da
de Visa; coordenagdo e

descentralizagdo das ag¢Ges de

A organizagdo e ayjsa pelos municipios.
descentralizagdo das

acbes de vigilanciaDificuldade na adogdo de
sanitaria considerammétodos e de instrumentos
o grau de risco daspadronizados para condugdo

atividades das agdes de vigilancia
econdmicas desanitaria.
interesse para

vigildncia  sanitaria. O €scopo da norma RDC n®
Neste  caso 25560/2021 ndo abrange a
atividades de baixotodas as agBes de visa
risco s30 realizadas€xecutadas pelos entes do

pelos municipios e deSNVS.

forma complementar

Foram estabelecidos
pelos estados

‘requisitos apenas para
delegacdo de agdes de

Enquanto as agbes de
g ¢ inspe¢do de BPF de produtos
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Alternativa 3.2

A adogdo dos instrumentos de gestdo eFalta de um novo modelo para
planejamento das ag¢des de vigilanciafinanciamento das agdes de Visa
sanitaria;
Aumento do esforgco e custos
Intervengdo e minimizagdo dos riscosfinanceiros para implantar os
sanitarios decorrentes da oferta e uso decritérios para execugdo das
produtos e servigos agdes de Visa pactuados em
cada territdrio.
Aumento da oferta de produtos e servigos
seguros Recursos limitados para anteder
o aumento da demanda da
Aporte de mais recursos financeiros paravigilancia local.
acBes de Visa no municipio, para fins de
fortalecimento da prevengdo e promogdoAumento nos custos para
da saude. capacitacdo e qualificagdo dos
recursos humanos.
Melhor eficiéncia no planejamento e
execugdo das agdes de Visa. Maior esfor¢o na integracdo
entre os orgdos da
Maior previsibilidade na distribuicdo e naadministragdo publica para
utilizagdo dos recursos financeiros. melhoria do planejamento e
prover maior eficiéncia na

Maior participagdo e controle social. execugdo das agdes de Visa no

territério.
Harmonizagdo dos conceitos e requisitos
de atuagdo do SNVS
Convergéncia regulatdria; Esforco  para revisdo e

atualizagdo dos cddigos e
Harmonizagdo e  padronizagdo  naregramentos sanitdrios;
coordenagdo, planejamento e execugdo
das ag¢Ges de Visa no municipio; Esforgo na formagdo,
qualificagdo e capacitagdo dos
Modernizagdo da atuagdo da Vigilanciaprofissionais que atuam em
Sanitdria Visa.

Aumento da cobertura e ampliagdo dasEsforco para ampliagdo e

acdes de regulagdo, controle emelhoria de recursos e

monitoramento sanitario. capacidade operacional para
atender ao aumento da

Promover a autonomia dos municipios nademanda.

execucdo das agoes de visa

Promover a regionalizagdo, com a
universalizagdo e a integragdo das agdes de
Visa.

Racionalizagdo  dos processos  de
planejamento e execugdo das agbes de
Visa.



Populagdo

Anvisa

Outros Orgaos
Adm.

da
publica

Politicas
Publicas

Comércio
Exterior

Alternativa 3.1

Visa de atividades
econdmicas de médio
e alto risco realizadas
pelos municipios
dever ser pactuadas
em CIB;

Pactuagdo das agBes
de Visa entre os entes
na CIB e CIR

Definicdo das agdes
descentralizadas;

Adogdo dos
requisitos
estruturantes  para

descentralizagdo das
acoes de visa;

Adogdo dos
requisitos do Sistema
de Gestdo da
Qualidade na
condugdo dos

processos e agdes de
Visa;

Incorporagao 0s
requisitos

internacionais para
padronizacdo da

atuagdo em inspecdao
de BPF.

medicamentos, IFA e
dispositivos médicos de alto
risco.

Falta de transparéncia. Populagao
Ndo atendimento das
necessidades de saude da
populagdo

Baixa oferta de produtos e
Servigos seguros;

Baixa coordenagdo das agdesAnvisa
sanitarias;

Baixa
regulatdria

convergeéncia

Baixa Convergéncia Outros
regulatdria
Adm.
publica
A baixa universalidade ePoliticas
integragdo das agdes dePublicas
vigilancia sanitaria.
Atividade econOomicas deComércio
baixo risco ndo adotarem Exterior
diretrizes internacionais de
boas praticas de fabricagdo;
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Alternativa 3.2

Promover a agilidade e a resposta em
tempo oportuno.

Definir as atribuigbes, competéncias e
responsabilidades dos entes do SNVS

Co-responsabilidade entre os entes do
SNVS na coordenagdo e execugdo das

acoes de Visa

Fortalecer a coordenagdo e a integralidade
das ag¢Bes de Visa em cada territorio.

Transparéncia e  previsibilidade do
planejamento e execugdo das agdes de

Visa.

Ampliagdo do escopo e da abrangéncia de
atuacdo do SNVS.

Facilitagdo de atendimento as demandas
locais.

Facilitar a participagdo e o controle social .

Acesso a oferta e o consumo de produtos e
Servigos seguros.

Promover a agilidade e a resposta em
tempo oportuno

Transparéncia nos processos de Visa

Maior eficiéncia na coordenagdo das agdes
de vigilancia sanitaria;

Aumento da convergéncia regulatdria;

Convergeéncia regulatdria e a integracdo

Orgdos dacom outros érgdos

Promover a regionalizagdo, com a
universalizagdo e a integragdo das agdes
de Visa

de Liberdade

Atendimento a Lei

Econdmica;

Maior integragdo das a¢des de vigilancia
sanitdria

Convergéncia regulatdria

Reconhecimento e confianga regulatdria

Esforco  para revisdo e
atualizagdo de outros
normativos e capacitagdo dos
profissionais que atuam no
SNVS.

Esforgo para promover a melhor
regulacdo das agbes de Visa;

Esforgo para subsidiar e apoiar
os entes do SNVS na
coordenagdo, planejamento e
execugdo das agoes de Visa

Esforco para promover a
articulagdo e a integragdo com
outros érgdos.



Alternativa 3.1 Alternativa 3.2

Adogdo critérios e

requisitos
padronizados para os
processos de
importagao e
exportagdao de
produtos

medicamentos, IFA e
dispositivos médicos
Meio
Ambiente

Outros

Fonte: elaboragdo prépria.

Baixa oferta de produtos e
servigos seguros

Aumento dos riscos Meio Adogdo de requisitos e métodos paraMeio Ambiente
decorrentes dos impactosAmbiente reducdo de  impactos  ambientais

ambientes decorrentes de decorrentes do exercicio de atividades

falhas e eventos adversos econdmicas de interesse para Visa

causados pelas atividades
econdmicas de interesse para
Visa.

Falta de convergéncia Outros Convergéncia regulatéria e a integragdo
regulatdria; com outros érgdos

Judicializagdo das agBes de
vigilancia sanitaria
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4. Mapeamento e exposicdo de impactos relativos as alternativas para aumento da capacidade

operacional e de melhoria da atuagdo do SNVS

Ao avaliar as propostas para promover o aumento da capacidade operacional e a melhoria da

atuacdo do SNVS, tem-se as seguintes alternativas:

a)

b)

Alternativa 4.1: Manter as politicas e os modelos existentes para atuagao do SNVS.
Com a pactuacdo dos modelos de capacitacao e qualificacdo dos profissionais de
Visa, bem como, a distribui¢ao de recursos financeiros previstos nos programas e
acBes orcamentarias do SUS.

Alternativa 4.2: Harmonizar os critérios e requisitos para subsidiar a atuacdo do
SNVS, pactuada em cada territério. Promovendo a eficiéncia na execucdo das
acdes, com adocdo de metas e indicadores para monitoramento e avaliacdo do
planejamento e gestdo das acdes de Visa, com melhoria da capacitacdo e
qualificacdo profissional e de estabelecer critérios para distribuicdo e da utilizacao

dos incentivos financeiros previstos nos programas e acées orcamentarias do SUS.
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Tabela 6: Demonstrativo dos Impactos Negativos (custos) e Impactos Positivos (beneficios) — Comparacgdo de

Alternativas, relativas ao aumento da capacidade operacional e melhoria da atuacdo do SNVS.

Alternativa 4.1 Alternativa 4.2

Manter as politicas e os modelos existentes para atuagdo do SNVS. Com Harmonizar os critérios e requisitos para subsidiar a atuagdo do SNVS, pactuada em cada
a pactuagdo dos modelos de capacitacdo e qualificagdo dos profissionais  territdrio. Promovendo a eficiéncia na execugdo das agles, com adogdo de metas e
de Visa, bem como, a distribui¢do de recursos financeiros previstos nos = indicadores para monitoramento e avaliagdo do planejamento e gestdo das a¢cdes de

Agentes
Afetados

Micro
Pequenas
Empresas

Setor
Regulado

SuUs

SNVS

programas e a¢des orgamentdrias do SUS: Visa, com melhoria da capacitagdo e qualificagdo profissional e de estabelecer critérios
para distribuicdo e da utilizagdo dos incentivos financeiros previstos nos programas e
acOes orcamentarias do SUS:
Principais Principais Impactos Agentes Principais Impactos (+) Principais Impactos
Impactos (+) (-) Afetados (-)

Falta de previsibilidade e transparénciaMicro e Adogdo de praticas e agles
regulatdria; Pequenas educativas em vigilancia
Empresas sanitdria;
Aumento da informalidade.
Diminuigdo da informalidade
com a inclusdo produtiva.
Incorporagdo Falta de previsibilidade e transparénciaSetor Maior previsibilidade
os  requisitosregulatdria para os demais produtos eRegulado regulatoria;
internacionais servigos regulados pelo SNVS.
para Aumento da convergéncia
padronizagdo regulatdria.
da atuagdo em
inspecdo  de
BPF.

Adota critérios
e requisitos
padronizados
para os
processos de
importagdo e
exportagdo de

produtos
medicamentos,
IFA e
dispositivos
médicos
N&o adogdo dos instrumentos de gestdo eSUS A adogdo dos instrumentos de Esfor¢co financeiro para subsidiar ou
planejamento das agdes de vigilancia gestdo e planejamento dasaumento da capacidade operacional e a
sanitdria; acOes de vigilancia sanitdria; melhoria da qualificacdo das agdes de
vigilancia sanitaria.
Baixa oferta de produtos e servigos Aumento da oferta de produtos
seguros; e servicos seguros e com
qualidade.
Aumento de eventos adversos ou danos a
saude, decorrentes de uso de produtos e
servigos irregulares ou improprios para
saude.
Falta de um plano diretor e de um
programa harmonizado de qualificagdo e
capacitagdo continuidade dos
profissionais que atuam no SNVS
Adogdo de Falta de harmonizag¢do e padronizagdoSNVS Convergéncia regulatdria;
critérios edas praticas e agdes sanitarias. Esforgo para revisdo e atualizagdo dos
requisitos Harmonizagdo e padronizagdocddigos e regramentos sanitarios;
internacionais Falta de um plano diretor e de um das praticas e a¢Ges sanitdrias;
padronizados programa harmonizado de qualificagdo e Auséncia de carreira profissional de
para condugdocapacitagdo continuidade dos Modernizagdo da atuagdo dadedicagdo exclusiva voltada para o quadroda
das inspegdes profissionais que atuam no SNVS Vigilancia Sanitdria vigilancia sanitaria
de BPF de
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Populagdo

Anvisa

Outros Orgdos
Adm.

da
publica

Alternativa 4.1

produtos
medicamentos,
IFA e
dispositivos
médicos

Categorizagdo
das atividades
econdmicas
baseadas na
identificacdo
do risco
colaborou no
planejamento
das inspegdes
de PBF de
medicamentos,
IFAs e
dispositivos
médicos

Adogdo
critérios e
requisitos
internacionais
padronizados
para condugdo

das inspegdes
de BPF de
produtos
medicamentos,
IFA e
dispositivos
médicos

Categorizagao
das atividades
econdmicas
baseadas na
identificagdo
do risco
colaborou no
planejamento
das inspeg¢des
de PBF de
medicamentos,
IFAs e
dispositivos
médicos

Judicializagdo das ag¢Bes de vigilancia

sanitaria.

Alternativa 4.2

Maior arrecadagdo com as taxas Esforco na manutengdo do quadro efetivo de
de fiscalizagdo de Vvigilanciaprofissionais continuamente qualificados
sanitaria; que atuam no SNVS.

Maior oferta de produtos eEsforco na

formagdo, qualificagdo e

servigos  seguros e comcapacitagdo dos profissionais que atuam em
qualidade Visa.
Esforgo financeiro para subsidiar ou

aumento da capacidade operacional e a
melhoria da qualificagdo das agdes de
vigilancia sanitaria.

Baixa oferta de produtos e servigosPopulagdo Maior oferta de produtos e

seguros;

Aumento de eventos adversos ou danos a
saude, decorrentes de uso de produtos e
servigos irregulares ou improprios para

saude.

Pouca transparéncia e sem acesso a
informagdo sobre a qualidade e a

seguranca de produtos e servigos

Baixa convergéncia regulatoria.

Baixa convergéncia regulatdria.

de Baixa coordenagdo das agGes sanitdrias; Anvisa

Outros
Orgdos da

Falta de previsibilidade e transparénciaAdm.

regulatéria, com baixa

articulagdopublica
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servicos seguros e com
qualidade
Diminuigdo de eventos

adversos ou danos a saude,
decorrentes de uso de produtos
e servigos irregulares ou
improprios para saude.

Maior transparéncia e maior
acesso a informagdo sobre a
qualidade e a seguranga de
produtos e servigos

Maior eficiéncia na Esforgo para revisdo e atualizagdo de outros
coordenagdo das ag¢des denormativos e capacitagdo dos profissionais
vigilancia sanitaria;
Esforgo na articulagdo politica no ambito dos
convergénciaSUS para estabelecer novos modelos de
financiamento das agbes de Vvigilancia
sanitdria

Aumento da
regulatoria;

Maior convergéncia regulatéria

Maior resolutividade



Alternativa 4.1

interinstitucional

Judicializagdo das agBes de vigilancia

sanitaria.
Politicas O ndo atendimento a Lei de liberdade Politicas
Publicas econdmica; Publicas
A baixa integragdo das agdes de vigilancia
sanitaria.
Baixa articulagdo interinstitucional
Comércio Adogdo Atividade econdmicas de baixo risco ndo Comércio
Exterior critérios eadotarem diretrizes internacionais deExterior
requisitos boas praticas de fabricagdo;
padronizados
para osBaixa oferta de produtos e servigos
processos  deseguros.
importagdo e
exportagdo de
produtos
medicamentos,
IFA e
dispositivos
médicos
Outros Falta de convergéncia regulatdria; Outros

Judicializagdo das agBes de vigilancia
sanitaria
Fonte: elaboragdo prépria.
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Alternativa 4.2
Maior articulagdo
interinstitucional
Atendimento a Lei de

Liberdade Econémica;

Maior integragdo das agdes de
vigilancia sanitaria

Maior convergéncia regulatoria

Convergéncia regulatéria e a
integragdo com outros érgdos



VIII. PARTICIPACAO SOCIAL

Como relatado nesse Relatdrio Parcial de AIR, para responder a todas as fases da AIR, foram
realizadas oficinas de Analise de Impacto Regulatdrio, com a facilitagcdo de representantes da Assessoria da
Melhoria da Qualidade Regulatdria (ASREG), bem como, a realizagdo de consultas e reuniGes com as partes

relacionadas com as acoes.

Ao longo dos anos de 2021, 2022 e 2023, a CSNVS tem recebido contribui¢gdes por meio de:
e Reunibes com representantes dos estados e municipios, Conass e Conasems; e
e Reunides com representantes das UORGs da Anvisa, diretamente afetadas;

Os resultados dessas contribuigdes, se encontram relatadas neste documento, bem como anexadas

ao processo de regulagdo (SEI 25351.914925/2021-13).

Também, pode-se destacar as contribui¢cdes recebidas pelos entes do SNVS, que subsidiardo a
elaboragdo de novos atos normativos, como por exemplo da revisdo da Resolugdo Anvisa RDC n2 153/2017

(SEI 25351.914900/2021-10).
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IX. MAPEAMENTO DA EXPERIENCIA INTERNACIONAL

O compartilhamento de experiéncias e modelos quanto aos desafios de regular e fiscalizar
os produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria, tem-se mostrado importante, considerando
gue, apesar de os paises apresentarem realidades distintas, a necessidade de seguranca e qualidade

dos servigos e produtos é a mesma.

Como ja relatado, o SNVS possui legislacdo e normativas vigentes que dispde sobre a
organizagao do SUS e as diretrizes para organizagdo, integracao e descentralizacdao das a¢les de
saude, inclusive, das acdes de Visa executadas pela Unido, estados, Distrito Federal e municipios.
Contudo, ainda se constata a necessidade de harmonizagado dos requisitos e praticas para a gestao
e a execucdo das acoes de Visa entre os entes do SNVS. Dentre as quais pode-se destacar a a
Resolugdo n2 588, do Conselho Nacional de Saude (CNS), de 12 de julho de 2018, instituiu a Politica

Nacional de Vigilancia em Saude (PNVS).

Neste sentido, a PNVS deve contribuir para a integralidade na atencdo a saude, o que
pressupde a insercao de a¢bes de vigilancia em saude em todas as instancias e pontos da Rede de
Atencdo a Saude do SUS, mediante articulacdo e construcdo conjunta de protocolos, linhas de
cuidado e matricialmente da saude, bem como na definicdo das estratégias e dispositivos de

organizacdo e fluxos da rede de atencao.

Portanto, a integracdo das ac¢Oes da Vigilancia em Saude (VS), em especial da Vigilancia
Sanitaria (VISA), com a Atencdo Basica (AB) pode ser considerada um dos grandes desafios do

Sistema Unico de Saude (SUS) no Brasil, em todas as esferas de gestao.

Todavia, constata-se no Brasil que a auséncia ou insuficiéncia da integracdo dessas acoes,
gue provoca dificuldades na identificacdo dos elementos que exercem determinacdo sobre o
processo saude-doenca e no efetivo controle das doencas e dos agravos prioritarios, tornando

distante a possibilidade de colocar em pratica o principio da integralidade da atengao no nivel local.

Deste modo, face a constituicdo do SUS e da necessidade de implantacdo dos principios e
diretrizes para organizagdao, coordena¢dao e da descentralizagdao das ag¢Oes de saude no pais,
conforme disposto em legislacdo vigente, optou-se pela nao realizacdo do mapeamento e da

consulta a experiéncias internacionais.

67



X. COMPARAGAO DAS ALTERNATIVAS

O Decreto n? 10.411/2020 definiu, em seu Art. 72, que uma das seguintes metodologias especificas
para afericdo da razoabilidade do impacto econémico deverd ser adotada na AIR: | — analise multicritério; Il
— analise de custo-beneficio; Il — analise de custo-efetividade; IV — analise de custo; V — analise de risco; ou
VI —andlise risco-risco. Além destas abordagens, o regulamento prevé o uso de metodologia diferente, desde

gue devidamente justificada a adequacdo ao caso em analise.

Nota-se por meio do levantamento de impactos que o assunto em tela pode ser caracterizado por
multiplos critérios de decisdo, além de considerar trés possiveis alternativas regulatérias de agdo, portanto

entendeu-se que a metodologia mais adequada para este caso seria a Analise Multicritério.

A Andlise Multicritério € um ramo da drea de Pesquisa Operacional que trata de problemas de
decisdo, cuja caracteristica principal é a existéncia de multiplos critérios de decisdo, sendo alguns deles
conflitantes entre si. Nesse tipo de problema ndo existe uma alternativa que seja a melhor em todos os
critérios simultaneamente e o objetivo é encontrar aquela de melhor compromisso em relagdo a todos os

critérios.

Esta metodologia garante que as alternativas sejam avaliadas de forma estruturada, rigorosa e
transparente sendo esta Ultima caracteristica especialmente relevante para decisdes publicas, cujas

consequéncias podem impactar inclusive o mercado e a sociedade.

Existem diferentes métodos para aplicagao da analise multicritério e para o caso em tela foi utilizado

o método AHP, desenvolvido por Saaty em 1980.

Seguindo o método, primeiramente foram definidos os critérios de comparagao, seus atributos e os

niveis de referéncias para os atributos.
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1. Avaliagcdo dos cenérios relativas as alternativas para harmonizacdo e padronizacdo das diretrizes e

requisitos para organizagao, coordenagao e a descentralizagdo das a¢des de Visa

Ao avaliar as propostas para harmonizar e padronizar as diretrizes e os requisitos para
organizac¢do, coordenacdo e a descentralizacdo das acdes de Visa, executadas pelos entes federados,

tem-se as seguintes alternativas sugeridas:

a) Alternativa 1.1: Manter dos parametros estabelecidos na Resolugdo RDC n2 560/2021;
b) Alternativa 1.2: Adotar os principios da subsidiariedade quando da organizacdo e
implementacdo de politicas sociais, de modo, a regulamentar a nivel local, as

competéncias ndo exclusivas da Unido.

Tabela 7: Critérios, atributos e niveis de referéncia relativas ao processo de organizacao,

coordenacdo e descentralizacao das agdes de Visa.

integrada entre os entes do SNVS
para o planejamento e realizagdo

das agdes de visa nos municipios

coordenada e integrada entre os

entes do SNVS para o

planejamento e a realizagdo das

agdes de Visa nos municipios

Critério Atributos Minimo aceitavel Maximo a ser alcangado
Critério 1: Convergéncia | Grau harmonizagdo dos | 0% dos processos regulatérios das | 100% dos processos regulatorios
Regulatoria processos regulatdrios de Visa, | Visa, baseadas em padrdes | das Visa, baseadas em padrdes
baseada em requisitos e padrdes | técnicos e legais aplicdveis | técnicos e legais aplicaveis
técnicos e legais aplicaveis harmonizados harmonizados
Critério 2: Coordenagdo do SNVS | Grau de atuagdo coordenada e | Baixo grau de atuagdo | Alto grau de atuagdo coordenada

e integrada entre os entes do
SNVS para o planejamento e a
realizacdo das ag¢Bes de Visa nos

municipios

Critério  3: Agilidade na
regularizagdo de produtos e
servigos sujeitos a Visa com

qualidade e segura

Nivel de agilidade na
regularizacdo de produtos e
servigos sujeitos a Visa com

qualidade e segura

Baixo nivel de agilidade na
regularizagdo de produtos e
servigos sujeitos a Visa com

qualidade e segura

Alto nivel de agilidade na

regularizagdo de produtos e
servigos sujeitos a Visa com

qualidade e segura

Critério 4: Custos para

administragdo publica

Nivel de esforgo financeiro para
planejamento e realizagdo das

acoes de visa no SNVS

Maior esforgo financeiro para
planejamento e realizagdo das

acoes de visa no SNVS

Menor esforgo financeiro para
planejamento e realizagdo das

acoes de visa no SNVS

Critério 5: Cobertura do universo

de atuagdo em Vigilancia Sanitéria

Nivel de cobertura das agGes de

visa realizada pelos 6rgdos locais.

Baixo nivel de cobertura das
acOes de visa realizada pelos

o6rgdos locais.

Alto nivel de cobertura das agbes
de visa realizada pelos 6rgdos

locais,

Fonte: elaboragdo propria.
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Ao realizar a comparacdo entre as alternativas 1.1 e 1.2 frente ao Critério 1, pode-se destacar:

a)

b)

c)

A atual Resolugdo RDC n? 560/2021 ja havia consolidado os requisitos harmonizados e
padronizados para atuacdo em inspecdo de BPF para empresas fabricantes de medicamentos,
insumos farmacéuticos e de dispositivos médicos (classes Ill e IV). Todavia, esta atuagdo ndo
abrange a todos os entes do SNVS, visto que o critério de exposicdo e que o parque fabril estd
concentrado em poucos estados. Também, estes requisitos ndo sdo adotados para as demais
acOes e escopo de atuacdo de produtos e servicos;

Enguanto com a adogdo das praticas de subsidiariedade entre os entes, ou seja, uma autoridade
maior s6 podera atuar em uma agdo local, caso a esfera local ndo seja capaz de resolver e atender
as competéncias e responsabilidades que lhe foram atribuidas, tem-se a necessidade da adogao
de requisitos e praticas legais e técnicas harmonizadas para a execugao de agdes sanitdrias locais
em um maior nimero de empresas, estabelecimentos e servigos. Também, espera-se um maior
numero de 6rgdos de Visa realizando agbes de Visa com maior complexidade de atuagao.

A alternativa, também, promovera a desconcentragdo e suplementag¢do das a¢des de controle
sanitario e epidemioldgico de portos, aeroportos e fronteiras pelos drgaos locais, com adogao de
subsidios da Anvisa para a realizacdo dessas acGes, baseadas nos regulamentos sanitarios

internacionais.

Ao comparar as alternativas 1.1 e 1.2 frente ao Critério 2, observa-se:

a)

b)

c)

A RDC n? 560/2021 ja traz principios estruturantes, como a adog¢do de procedimentos
operacionais padrdo e o gerenciamento de risco, mas estes requisitos utilizados como critérios
para delegagdo das agdes de inspecdo de BPF, ficou restrito aos 6rgaos de Visa com grande
parque fabril de produtos de medicamentos, insumos farmacéuticos e de dispositivos médicos
(classes Il e IV). Portanto, ndo foi utilizado como requisito para promover a descentralizagdo e a
melhoria de atua¢do dos demais érgdos de Visa.

A adocdo das praticas de subsidiariedade entre os entes do SNVS busca ampliar a adogao de
métodos e padrdes que promovam a melhoria da coordenagao e da integralidade das a¢des de
Visa.

Da mesma forma, a coordenacdo das ag¢des e atribui¢des realizadas pela Anvisa, em especial do
controle sanitario e epidemioldgico de portos, aeroportos e fronteiras que podem ser

desconcentradas e suplementadas pelos drgaos locais, com o adequado subsidio da Anvisa.

70



Quando se compara as alternativas 1.1 e 1.2 frente ao Critério 3, observa-se:

a)

b)

A subsidiariedade entre os entes do SNVS tende a promover maior agilidade quanto a
regulacdo e o controle sanitario de produtos e servicos sujeitos a Visa, visto que atuagao sera
realizada pelos 6rgdos de Visa locais, com os subsidios da autoridade maior, seja esta
estadual ou federal.

Enquanto, a RDC n2 560/2021, mais uma vez ficou restrita a delegacdo das acdes de inspecdo
de BPF de medicamentos, insumos farmacéuticos e de dispositivos médicos (classes Il e IV).

N3o se tornou efetiva para promover a descentralizagdo das demais agdes de Visa

Ao comparar as alternativas 1.1 e 1.2 frente ao Critério 4, destaca-se:

a)

b)

A manutencdo dos pardmetros previstos na RDC n? 560/2021, também, tem-se a
manutengdo do esforgo financeiro para custeio das a¢des de Visa.

Enquanto, a adogdo da subsidiariedade entre os entes do SNVS, proporciona, em um
primeiro momento, um maior esforco financeiro e de recursos necessarios para ampliacdo
do escopo e da abrangéncia da atuacdo do drgdo de Visa local, bem como, da necessidade

de suporte das autoridades estadual ou federal.

Por fim, quando se compara as alternativas 1.1 e 1.2 frente ao Critério 5, observa-se:

a)

b)

A adocdo dos critérios e requisitos dispostos na Resolugdo RDC n? 560/2021 ficou restrita a
atuagdo em inspegdo de BPF para empresas fabricantes de medicamentos, insumos
farmacéuticos e de dispositivos médicos (classes Il e IV). Mais uma vez, a atuagdo sanitdria
ndo abrangeu a todos os entes do SNVS, visto que o critério de exposi¢do e que o parque
fabril esta concentrado em poucos estados. Também, estes requisitos ndo sdo adotados para
as demais agOes e escopo de atuacdo de produtos e servigos.

Enquanto, a adogao das praticas de subsidiariedade entre os entes do SNVS busca ampliar a
adocdo de métodos e padrdes que promovam a melhoria da coordenacdo e da integralidade
das ac¢Oes de Visa local, portanto, promovendo uma maior abrangéncia na oferta de servicos

e da universalidade na atua¢do dos 6rgaos de Visa em seu territério.
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Posteriormente, foram calculados os pesos dos critérios e a pontuacdo das alternativas regulatorias

em cada um dos critérios avaliados para o Eixo 1, tendo como resultado a matriz de decisdo da Tabela8 e 0

grafico da figura 7.

Tabela 8: Matriz de decisdao AHP para o Eixo 1

Critério

Alternativa 1.1: Manter

Alternativa 1.2: Adotar os

dos parametros | principios da
estabelecidos na | subsidiariedade quando
Resolugdo RDC n? | da organizagdo e
Peso 560/2021 implementagdo de
politicas sociais, de modo,
a regulamentar a nivel
local, as competéncias
ndo exclusivas da Unido
Critério’ 1 Convergéncia 47% 50 20
Regulatdria
Critério 2: Coordenagdo
do SNVS 33% 50 80
Critério 3: Agilidade na
regularizagdo de produtos
e servigos sujeitos a Visa 8% 30 80
com qualidade e segura
Crlte.n.o 4:~Cus’to§ para 5% 60 30
administragdo publica
Critério 5: Cobertura do
universo de atuagdo em
8% 35 80
Vigilancia Sanitdria
Total 47,7 77,7

Fonte: elaboragdo prépria.
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Figura 7: Grafico de comparacao das alternativas a organizacdo, coordenacdo e descentralizacdo das a¢oes
de Visa
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Durante a realizacdo do método AHP, para a comparacdo e avaliacdo das alternativas para
harmonizar e padronizar as diretrizes e os requisitos para organizacdo, coordenacdo e a
descentralizacdo das a¢Oes de Visa, executadas pelos entes federados, frente ao atributo referente
a convergéncia regulatdria, observa-se que adocdo da alternativa da subsidiariedade tem um
alcance maior que se mantido apenas os requisitos e abrangéncia disposta na atual Resolu¢do RDC

n2 560/2021.

7

A mesma analise é observada para os critérios de coordenacdo do SNVS; agilidade e
ampliacdo de acesso de produtos e servicos; e a universalidade e a integridade das a¢des de Visa,
pois a adogdo da alternativa da subsidiariedade busca assegurar a realizagdo das a¢des de Visa sejam
realizadas a nivel local, aumentando a capacidade de atuacdo desses 6rgaos, de modo que estes

adotem préaticas e condutas harmonizadas com os demais entes do SNVS.

Todavia, ao propor a alternativa da subsidiariedade para coordenacao e a descentralizacao

das acOes de visa, inclusive com a desconcentracdo ou a suplementacdo das acGes de controle
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sanitdrio e epidemioldgico de portos, aeroportos e fronteiras, com maior capacidade de atuacao

dos 6rgdos locais, constata-se a necessidade de aumentar os custos quanto ao investimento de

infraestrutura e de recursos humanos para a sua implantacao.

Conclui-se o seguinte ranking das alternativas, como apresentado na tabela 9.

Tabela 9: Ranking das alternativas

Posi¢ao Alternativa Pontos

1 Alternativa 1.2: Adotar os principios da subsidiariedade quando da organizagdo e implementagdo de politicas 77,7
sociais, de modo, a regulamentar a nivel local, as competéncias ndo exclusivas da Unido

2 Alternativa 1.1: Manter dos pardmetros estabelecidos na Resolu¢do RDC n2 560/2021 47,7

Assim, ao adotar a subsidiariedade na coordenagdao e na descentralizagdo das ag¢les
sanitarias, uma autoridade maior sé podera atuar em uma acdo local, caso a esfera local (municipal
e/ou estadual) ndo seja capaz de resolver e atender as competéncias e responsabilidades que lhe

foram atribuidas e pactuadas em suas respectivas CIB.

Observa-se um melhor cenario para organiza¢do, coordenacao e a descentralizacdo das
acOes de Visa, executadas pelos entes federados com a implementacdo da alternativa 1.2, que visa
adotar e implementar os principios da subsidiariedade, de modo a regulamentar a nivel local as

competéncias e atribuicdes de acdes sanitdrias ndo exclusivas da Unido.

Logo, quanto da adoc¢do da alternativa da subsidiariedade, busca alcancar o fortalecimento
da organizagdo e coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, com o alinhamento das
acdes entre os seus diversos entes, a convergéncia regulatéria e previsibilidade das acdes, de modo
a atuar de forma harmoénica e previsivel, construindo uma relacdo de confianca com a sociedade,

num ambiente de seguranca juridica.

Portanto, com a implementacdo da proposta de alternativa regulatdria com incorporacgao
dos principios da subsidiariedade, logo, a sua inclusdo na revisdao dos atos normativos dispostos na
Resolucdo RDC n2 560/2021, considerando os objetivos especificos pretendidos, espera-se como

consequéncia positiva:
e Promover a universalidade e a integralidade das ag¢bes de Visa;

e Promover a organizacao, coordenacdo e a descentralizacdo das a¢Ges de Visa; baseadas em

diretrizes e requisitos harmonizados e padronizados para o SNVS; e
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e Promover a melhor gestdo e controle sanitario das atividades realizadas pelos 6rgaos de Visa

locais.

2. Avaliagdo dos cenarios relativas as alternativas para harmonizagao e padronizagao das diretrizes e

requisitos para Gestdo da Informacdo

Ao avaliar as propostas para harmonizar e padronizar as diretrizes e requisitos para gestdo da

informacdo em Visa, tem-se as seguintes alternativas sugeridas:

a) Alternativa 2.1: Manter dos sistemas e fluxos de informacdo adotados pelos entes do

SNVS;

b) Alternativa 2.2: Adotar do Sistema Nacional de Informacdo em Visa (SINAVISA)

atualizado;

c) Alternativa 2.3: Adotar e implementar o Conjunto Minimo de Dados em Visa (CMD-

VISA).

Tabela 10: Critérios, atributos e niveis de referéncia relativas ao processo Gestdo da Informagao.

Critério Atributos Minimo aceitavel Maximo a ser alcangado
Critério 1: Interoperabilidade | Grau de interoperabilidade | 0% de sistemas deinformacdo | 100% de sistemas de
entre os sistemas de | entre os sistemas de | interoperdveis informagdo interoperaveis
informacgao informacgao

Critério 2: Conformidade dos

sistemas de informagdo as

Grau de conformidade dos

sistemas de informagdo as

Baixo grau de conformidade

dos sistemas de informacdo as

Alto grau conformidade dos

sistemas de informagdo as

informagdo

politicas publicas de | politicas publicas de | politicas publicas de | politicas publicas de
informagdo informacgdo informagdo informagdo

Critério 3: Tomada de | Nivel de assertividade na | Baixo nivel de assertividade | Alto nivel de assertividade na
decisdo, baseada na | tomada de decisdo, baseada | na tomada de decisdo, | tomada de decisdo, baseada
qualidade da informacao. na gestao da informagao baseada na gestdo da | nagestdo dainformagdo

Critério 4: Custos para
desenvolvimento e
implementagdo e

manuten¢do da gestdo da

informagdo no SNVS

Esforco  financeiro para
desenvolver, implementar e
manter a gestdo da

informacgao

Maior esforgo financeiro para
desenvolver, implementar e
manter a gestdo da

informagao

Menor esforgo financeiro

para desenvolver,
implementar e manter a

gestdo da informagao

Fonte: elaboragdo prépria.




Ao realizar a comparacdo entre as alternativas 2.1, 2.2 e 2.3 frente ao Critério 1, pode-se destacar:

a)

b)

c)

A manutencdo dos diversos sistemas de informagdo existentes ndo traz a interoperabilidade
entre eles;

Entende-se que o desenvolvimento de novo sistema de informacgdo pode-se trazer maior
interoperabilidade com os demais sistemas existentes no SUS e em outros érgdos da
administragdo publica;

Contudo, a adogcdo do CMD-VISA, com a utilizacdo de novas tecnologias e inovac¢des

tecnoldgicas, ja se incorpora os requisitos da interoperabilidade entre os diferentes sistemas.

Ao comparar as alternativas 2.1, 2.2 e 2.3 frente ao Critério 2, observa-se:

a)

b)

c)

Primeiramente, os diferentes sistemas de informagao utilizados pelos entes do SNVS nao
estdo integrados ao RNDS e muitos nao atendem as politicas de informagdo e de protegao
de dados vigentes;

O desenvolvimento de um novo sistema de informacgdo ira incorporar as diretrizes das
politicas de informacdo e de protecdo de dados;

A adog¢do do CMD-VISA, este ja adota a inovacdo tecnoldgica que atende ao RNDS e as

politicas de informacdo e de protecdo de dados.

Quando se compara as alternativas 2.1, 2.2 e 2.3 frente ao Critério 3, observa-se:

a) Os diferentes sistemas de informagao utilizados pelos entes do SNVS ndo sao utilizados
para a tomada de decisdo.

b) O desenvolvimento e a implantacdo de um novo sistema de informagdo em Visa
pretendem que seja utilizado pelo maior nimero de 6rgdos para tomada de decisdo, mas
pode encontrar dificuldade quanto a interoperabilidade ente os diferentes sistemas de
informacdo e a sua implantagdo entre os entes do SNVS;

c¢) Contudo a adocdo e a incorporacdo do CMD-VISA pelos entes do SNVS ja trazem

instrumentos para disseminagdo da informagdo o que facilita a tomada de decisado.
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Por fim, quando se compara as alternativas 2.1, 2.2 e 2.3 frente ao Critério 4, observa-se:

a) Entende-se um menor esforgo financeiro e um baixo custo para a manutengdo dos
diferentes sistemas de informacdo utilizados pelos entes do SNVS. Todavia, tem que
custear a manutencado desses diferentes sistemas;

b) A adogdo do CMD-VISA implicard um maior esforgo financeiro, mas adotara tecnologias
existentes e de baixo custo de desenvolvimento e de manutencao;

c¢) Enquanto o desenvolvimento de um novo sistema de informagdao ou a adogdo de
sistemas de informacdo Unico, tem-se um maior esforco e a necessidade maior custo

para sua implantagdo e manutencao junto aos entes do SNVS.

Posteriormente, foram calculados os pesos dos critérios e a pontuagdo das alternativas regulatérias em cada

um dos critérios do Eixo 2, tendo como resultado a matriz de decisdo da Tabela 11 e o grafico da figura 8.

Tabela 11: Matriz de decisdo AHP para o Eixo 2

Critério Alternativa 2.1: Manter | Alternativa 2.2: Adotar do | Alternativa 2.3: Adotar e
Peso dos sistemas e fluxos de | Sistema  Nacional de | implementar o Conjunto
informagdo adotados | Informagdo em  Visa | Minimo de Dados em Visa
pelos entes do SNVS (SINAVISA) atualizado (CMD-VISA)
Critério 1:
Interoperabilidade entre 35% 25 50 90
os sistemas de informagdo
Critério 2: Conformidade
fjos ~S|ste‘mas B de 8% 20 40 100
informagdo as politicas
publicas de informagdo
Critério 3: Tomada de
decisdo, baseada na
52% 20 45 90
qualidade da informagéo.
Critério 4: Custos para
desenvolvimento e
implementagdo e
5% 80 20 60
manutengdo da gestdo da
informagdo no SNVS
Total 24,9 45,1 89,2

Fonte: elaboragdo prépria.
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Figura 8: Grafico de comparagdo das alternativas a Gestao da Informacgao

Durante a realizacdo do método AHP, para a comparacdo e avaliacdo das alternativas para
harmonizar e padronizar as diretrizes e requisitos para gestdao da informacdao em Visa, frente ao
atributo referente a interoperabilidade entre os sistemas de informacado, destaca-se que a adogao
das alternativas 2.1 e 2.2 ndo alcangariam o melhor resultado do atributo grau de interoperabilidade
entre os sistemas de informagdo. Portanto, entende-se que a alternativa 2.3 promoverd uma

interoperabilidade entre os diferentes sistemas de informacdo e a sua integracdo na RNDS.

Quanto para o critério de conformidade dos sistemas de informacao as politicas publicas de
informagdo, mais uma vez a adogao da proposta prevista na alternativa 2.3 é a que apresenta maior
resultado, atingindo o melhor convergéncia e atendimento as politicas de informacao e de protecao

de dados, bem como de liberdade de acesso a informagao.
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A mesma avaliacdo se faz para o critério de tomada de decisdo, baseada na qualidade da

informacgdo, uma vez que alternativa 2.3, com a utilizagdo de novos tecnologias para disseminagao
da informacdo entre os entes do SNVS, promoverd a melhor tomada de decisdo, baseada em

evidéncias.

Por fim, ao avaliar os resultados quanto aos custos para desenvolvimento e implementacao
e manutencgao da gestdo da informagao no SNVS, entende-se que a alternativa 2.2 tem-se um maior
esforco financeiro e custo para o seu desenvolvimento e implantacao junto aos entes do SNVS frente

as alternativas 2.3 e 2.1.

Conclui-se o seguinte ranking das alternativas, como apresentado na tabela 12.

Tabela 12: Ranking das alternativas

Posi¢ao Alternativa Pontos
1 Alternativa 2.3: Adotar e implementar o Conjunto Minimo de Dados em Visa (CMD-VISA) 89,2
2 Alternativa 2.2: Adotar do Sistema Nacional de Informacgdo em Visa (SINAVISA) atualizado 45,1
3 Alternativa 2.1: Manter dos sistemas e fluxos de informag&do adotados pelos entes do SNVS 24,9

Assim, observa-se um melhor cendrio para gestdo da informag¢do em Visa a adog¢do da

alternativa 2.3 que adotar e implementar ao Conjunto Minimo de Dados (CMD-VISA).

Logo, a adogdo da alternativa do Conjunto Minimo de Dados em Visa, busca promover a
gestdo da informacdo em vigilancia sanitdria, compartilhando dados e informacdes para tomada de

baseada em evidéncias, dando agilidade e resposta em tempo oportuno as demandas de saude.

Portanto, com a implementacdo da proposta de alternativa regulatdria com incorporacao do
CMD-VISA, tem-se a adocgdo de diretrizes e requisitos harmonizados para gestdo da informa¢dao em
Visa, logo, ao propor a sua inclusdo na revisdo dos atos normativos dispostos na Resolucdao RDC n2
560/2021, considerando os objetivos especificos pretendidos, espera-se como consequéncia

positiva:
e Promover a coordenacdo e o planejamento das acdes de Visa, baseada em informacées;

e Melhorar a eficiéncia da resposta do 6rgdao de Visa em tempo oportuno e a tomada de

decisdo baseada em evidéncias; e

e Promover a melhor gestdo e controle sanitario das atividades realizadas pelos érgdos de

Visa.
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3. Avaliacdo dos cenarios relativas as alternativas para harmoniza¢do e padronizagdo das praticas de

planejamento, gestdo e para execugao do escopo das agdes de vigilancia sanitaria realizadas pelos

entes federados

Ao avaliar as propostas para harmonizar e padronizar as praticas de planejamento, gestdao e
da execucdo do escopo das acdes de vigilancia sanitaria realizadas pelos entes federados, tem-se as

seguintes sugestdes:

a) Alternativa 3.1: Manter o escopo e as diretrizes estabelecidas na Resolucdo RDC n@
560/2021;

b) Alternativa 3.2: Harmonizar os critérios para execucdo do escopo de atuacdo da
vigilancia sanitaria, a partir da gestdo do risco sanitdrio da adocdo das diretrizes da

gestdo da qualidade, tendo como base a analise da situacdo de salude do territério.

Tabela 13: Critérios, atributos e niveis de referéncia relativas ao processo execugao do escopo de atuagdo do

SNVS.
Critério Atributos Minimo aceitavel Maximo a ser alcan¢ado

Critério 1: Convergéncia | Grau harmonizagdo dos | 0% dos processos regulatérios das | 100% dos processos regulatorios

regulatdria processos regulatdrios de Visa, | Visa, baseadas em padrdes | das Visa, baseadas em padrdes
baseada em requisitos e padrdes | técnicos e legais aplicdveis | técnicos e legais aplicaveis
técnicos e legais aplicaveis harmonizados harmonizados

Critério 2: Gestdo do risco | Grau de execugdo do | 0% de execugdo do planeamento | 100% de execugdo planeamento

sanitario planejamento  priorizando a | priorizando na execugdo das | priorizando na execugdo das

atuagdo dos odrgdos de Vvisa,
baseadas em métodos, padrdes e
ferramentas da gestdo do risco

sanitario

acoes de Visa, baseadas na gestdo

do risco sanitario

acoes de Visa, baseadas na gestdo

do risco sanitério

Critério 3: Custos para o setor

Nivel de esforgo financeiro para

Maior esfor¢co financeiro para

Menor esforgo financeiro para

administragdo publica

planejamento e realizagdo das

agoes de visa no SNVS

planejamento e realizagdo das

agoes de visa no SNVS

regulado adequagdo e atendimento aos | adequagdo e atendimento aos | adequagdo e atendimento aos
requisitos sanitdrios | requisitos sanitdrios | requisitos sanitarios
harmonizados e padronizados harmonizados e padronizados harmonizados e padronizados

Critério 4: Custos para | Nivel de esfor¢o financeiro para | Maior esfor¢co financeiro para | Menor esfor¢o financeiro para

planejamento e realizagdo das

acOes de visa no SNVS

Critério 5: Cobertura do universo

de atuagdo em Vigilancia Sanitéria

Nivel de cobertura das agées de

visa realizada pelos 6rgdos locais.

Baixo nivel de cobertura das
acOes de visa realizada pelos

o6rgdos locais.

Alto nivel de cobertura das agdes
de visa realizada pelos 6rgdos

locais,

Fonte: elaboragdo proépria.
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Ao realizar a comparacdo entre as alternativas 3.1 e 3.2 frente ao Critério 1, pode-se destacar:

a)

b)

A atual Resolucdo RDC n2 560/2021 ja havia consolidado os requisitos harmonizados e
padronizados para atuagcdo em inspecdo de BPF para empresas fabricantes de
medicamentos, insumos farmacéuticos e de dispositivos médicos (classes Il e IV). Todavia,
esta atuacdo ndo abrange a todos os entes do SNVS, visto que o critério de exposi¢ao e que
o parque fabril estd concentrado em poucos estados. Também, estes requisitos ndo sao
adotados para as demais acdes e escopo de atuacdo de produtos e servicos objetos de
controle sanitario;

Enquanto com a adogao de praticas harmonizadas e padronizadas para atuagao da vigilancia
sanitdria, ndo apenas para atuagao em inspeg¢des de BPF de produtos, mas na realizagdo e
execuc¢ao de agdes em um maior nimero de empresas, estabelecimentos e servigos objetos
de controle e monitoramento sanitario. Também, espera-se um maior nimero de érgaos de
Visa realizando ag6es de Visa com maior complexidade de atuagao, com adogao de requisitos

harmonizados para realizagdo de suas agdes em seus respectivos territdrios.

Ao comparar as alternativas 3.1 e 3.2 frente ao Critério 2, observa-se:

a)

b)

A RDC n? 560/2021 ja traz principios estruturantes, como a adoc¢do de procedimentos
operacionais padrdo e o gerenciamento de risco, mas estes requisitos utilizados como
critérios para delegacdo das a¢des de inspecdo de BPF, ficou restrito aos 6rgaos de Visa com
grande parque fabril de produtos de medicamentos, insumos farmacéuticos e de dispositivos
médicos (classes lll e IV). Portanto, ndo foi utilizado como requisito para promover a
descentralizagdo e a melhoria de atuagdo dos demais érgdos de Visa.

A adogdo do gerenciamento do risco sanitario entre os entes do SNVS busca ampliar a adogao
de métodos e padrdes que promovam a melhoria da coordenacdo e da gestdo das a¢des de

Visa, com a prioriza¢do da atuagdo dos entes do SNVS.
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Quando se compara as alternativas 3.1 e 3.2 frente ao Critério 3, observa-se:

a) A manutencdo dos pardmetros previstos na RDC n2 560/2021, tem-se a manutencgdo do

esforco financeiro para custeio das a¢des de Visa. Para o setor regulado, em especial, das

empresas e estabelecimentos de medicamentos, insumos farmacéuticos e dispositivos

médicos, estes custos ja sdo bastantes conhecidos.

b) Todavia, um aumento no escopo de atuacdo da vigilancia local, com adogdo de praticas de

atuac¢do harmonizadas e padronizadas, proporciona, em um primeiro momento, um maior

esforco financeiro e de recursos necessarios adequacdo do setor regulado, em especial, os

microempreendedores, cooperativados e da agricultura familiar. Mas, traz uma seguranga

juridica e previsibilidade quando do atendimento dos requisitos técnicos e legais para

exercerem suas atividades economicas.

Ao comparar as alternativas 3.1 e 3.2 frente ao Critério 4, destaca-se:

a)

b)

A manutencdo dos pardmetros previstos na RDC n® 560/2021, também, tem-se a
manutencdo do esforgo financeiro para custeio das a¢des de Visa.

Enquanto, a adog¢do de praticas de atuacdo de vigilancia sanitdria harmonizadas e
padronizadas entre os entes do SNVS, proporciona, em um primeiro momento, um maior
esforgo financeiro e de recursos necessarios para atendimento a ampliacdo do escopo e
da abrangéncia da atuagdo do 6rgdo de Visa, bem como, de ampliacdo e qualificacdo dos

recursos humanos e de infraestrutura para execucao dessas acdes em seus territorios.

Por fim, quando se compara as alternativas 3.1 e 3.2 frente ao Critério 5, observa-se:

a)

b)

A adocdo dos critérios e requisitos dispostos na Resolugdo RDC n2 560/2021 ficou restrita
a atuagdo em inspe¢do de BPF para empresas fabricantes de medicamentos, insumos
farmacéuticos e de dispositivos médicos (classes Ill e IV). Mais uma vez, a atuagdo nado
abrangeu a todos os entes do SNVS, visto que o critério de exposi¢cdo e que o parque
fabril estd concentrado em poucos estados. Também, estes requisitos ndo sdo adotados
para as demais a¢des e escopo de atuacao de produtos e servicos.

Enquanto, a adogdo das praticas de atuagdo em Visa harmonizadas e padronizadas entre
os entes do SNVS promovem a melhoria da coordenacao e da integralidade das agGes de
Visa, portanto, assegurando uma maior abrangéncia na oferta de servicos e da

universalidade na atuacdo dos érgdos de Visa.
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Posteriormente, foram calculados os pesos dos critérios e a pontuacdo das alternativas regulatorias

em cada um dos critérios avaliados para o Eixo 3, tendo como resultado a matriz de decisdo da Tabela 14 e

o grafico da figura 9.

Tabela 14: Matriz de decisdo AHP para o Eixo 3

Critério Peso Alternativa 3.1: Manter o Alternativa 3.2:
escopo e as diretrizes Harmonizar os critérios
estabelecidas na para execugdo do escopo
Resolugdo RDC n? de atuagdo da vigilancia
560/2021 sanitaria, a partir da
gestdo do risco sanitario
da adogdo das diretrizes
da qualidade, tendo como
base a andlise da situagdo
de saude do territério
Critério 1: C énci
ri erlo’ : onvergéncia 31% 40 75
regulatdria
Critério 2: Gestdo do risco
sanitario 45% 45 80
Critério 3: Custos para o
setor regulado 5% 60 40
Crlte.rl.o 4: ) Cus’to§ para 12% 60 40
administragdo publica
Critério 5: Cobertura do
universo de atuagdo em
7% 50 85
Vigilancia Sanitdria
Total 46.2 72,3

Fonte: elaboragdo propria.
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Figura 9: Grafico de comparacdo das alternativas para harmonizar e padronizar as praticas de
planejamento, gestdo e da execucdo do escopo das a¢des de vigilancia sanitaria

Durante a realizacdo do método AHP, para a comparacdo e avaliacdo das alternativas para
harmonizar e padronizar as praticas de planejamento, gestdo e execucdo das acbes vigilancia
sanitaria, destaca-se que a adocdo da alternativa 3.2 tem-se melhor resultado quanto aos atributos
de convergéncia regulatdria, gestao do risco sanitdrio e cobertura do universo de atuacdo do drgdo
de vigilancia sanitaria, promovendo uma melhoria da coordenacdo e da integralidade das acdes de
Visa, portanto, assegurando uma maior abrangéncia na oferta de servicos e da universalidade na

atuacdo dos érgaos de Visa.

Por fim, ao avaliar os resultados quanto aos custos, tanto para o setor regulado quanto para
administra¢do publica, a manutenc¢do dos pardmetros previstos na RDC n? 560/2021, tem-se um
menor esforco financeiro e custo para o seu desenvolvimento e implantacdo junto aos entes do
SNVS frente as alternativas 3.1. Todavia, estes esforgos iniciais para implantagao das praticas de
atuacdo em Visa harmonizadas e padronizadas, entre os entes do SNVS, possam ser compensados
com maior previsibilidade e seguranca juridica quando da execug¢ao das a¢des de vigilancia sanitaria

exercida pelas vigilancias locais.
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Conclui-se, assim, o seguinte ranking das alternativas, como apresentado na tabela 10.

Tabela 15: Ranking das alternativas

Posicdao Alternativa Pontos

1 Alternativa 3.2: Harmonizar os critérios para execugdo do escopo de atuagdo da vigilancia sanitaria, a partir da 72,3
gestdo do risco sanitario e da adogdo das diretrizes da qualidade, tendo como base a andlise da situagdo de
saude do territério

2 Alternativa 3.1: Manter o escopo e as diretrizes estabelecidas na Resolugdo RDC n2 560/2021 46,2

Observa-se um melhor cendrio para harmonizar e padronizar as praticas de planejamento,
gestdo e da execucdo do escopo das ac¢des de vigilancia sanitdria realizadas pelos entes federados,
a adocdo da alternativa 3.2, com a adogao de métodos e instrumentos do gerenciamento do risco
sanitdrio e das diretrizes e requisitos da qualidade, considerando a analise da situacdo de saude de

cada territdrio.

Logo, a adoc¢do da alternativa da construcdo de requisitos e critérios harmonizados para
execucao das acbes de controle e monitoramento sanitdrio, busca a construcdo de praticas de
vigilancia sanitdria dindmicas e proativas, focadas na prevencdo dos agravos e na promogao da
saude, fundamentado em evidéncias, integrado aos demais campos de atuacdo do SUS, baseado nas

diretrizes da gestdao da qualidade, bem como, no monitoramento e gerenciamento do risco sanitdrio.

Portanto, com a implementacdo da proposta de alternativa regulatéria 3.2, com a adocao de
diretrizes e requisitos da gestdo da qualidade e do gerenciamento do risco sanitario quanto da
harmonizacdo e padronizacdo das praticas de planejamento, gestdo e execucdo das ac¢des de
vigilancia sanitdria, na proposta de revisdo dos atos normativos dispostos na Resolu¢cdo RDC n?
560/2021, considerando os objetivos especificos pretendidos, espera-se como consequéncia

positiva:

e Promover a melhoria da coordenacdo, planejamento, gestdao e execucao das a¢des de Visa,
executadas pelos entes do SNVS, quando da adocgdo de diretrizes e requisitos da qualidade

e do gerenciamento do risco sanitario, considerando a situacao de saude de cada territério;

e Dar previsibilidade e seguranca juridica aos empreendedores, sejam pessoas fisicas ou
juridicas, que exercem atividades econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, com ampliacdo

da oferta de produtos e servicos seguros; e
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e Promover a melhor gestdo e controle sanitario das atividades realizadas pelos érgdos de Visa

em seu territorio.

4. Avaliacao dos cendrios relativas as alternativas para aumento da capacidade operacional e de

melhoria de atuagdo do SNVS

Ao avaliar as propostas para promover o aumento da capacidade operacional e a melhoria da

atuacdo do SNVS, tem-se as seguintes alternativas:

a) Alternativa 4.1: Manter as politicas e os modelos existentes para atuagao do SNVS. Com a
pactuacdo dos modelos de capacitacdo e qualificacdo dos profissionais de Visa, bem como, a
distribuicdo de recursos financeiros previstos nos programas e a¢des orcamentarias do SUS

b) Alternativa 4.2: Harmonizar os critérios e requisitos para subsidiar a atuagdo do SNVS,
pactuada em cada territério. Promovendo a eficiéncia na execucdo das agdes, com adocdo de
metas e indicadores para monitoramento e avaliacdo do planejamento e gestdo das a¢des de
Visa, com melhoria da capacitacdo e qualificacdo profissional e de estabelecer critérios para
distribuicdo e da utilizacdo dos incentivos financeiros previstos nos programas e acées

orcamentarias do SUS.

Tabela 16: Critérios, atributos e niveis de referéncia relativas a melhoria da capacidade de atuagdo do SNVS.

padrGes técnicos e legais

aplicaveis harmonizados

Critério Atributos Minimo aceitavel Maximo a ser alcangado
Critério 1: Convergéncia | Grau harmonizagdo  dos | 0% dos processos regulatdrios | 100% dos processos
regulatoria processos regulatérios de | das Visa, baseadas em | regulatérios das Visa,
Visa, baseada em requisitos e | padrdes técnicos e legais | baseadas em padrdes

técnicos e legais aplicaveis

realizagdo das agdes de visa

no SNVS

acOes de visa no SNVS

aplicaveis harmonizados
Critério 2: Capacidade de | Percentual de execugdo das | 30% das agbes de visa | 70% das acBes de visa
atuagdo acOes de Visa planejadas nos | executadas executadas

planos de saude
Critério 3: Custos para | Nivel de esfor¢o financeiro | Maior esforgo financeiro para | Menor esforco financeiro
administragdo publica para planejamento e | planejamento e realizagdo das | para planejamento e

realizagdo das agOes de visa

no SNVS

Critério 4: Cobertura do
universo de atuagdo em

Vigilancia Sanitéria

Nivel de cobertura das agdes
de visa realizada pelos 6rgdos

locais.

Baixo nivel de cobertura das
acOes de visa realizada pelos

orgaos locais.

Alto nivel de cobertura das
acGes de visa realizada pelos

drgdos locais

Fonte: elaboragdo prépria.
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Ao realizar a comparacgao entre as alternativas 4.1 e 4.2 frente ao Critério 1, pode-se destacar:

a)

b)

A manutencdo das politicas e modelos existentes para atuacdo do SNVS, como a atual
Resolugdo RDC n? 560/2021, atende, em especial, a atuacdo em inspecdo de BPF para
empresas fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e de dispositivos
médicos (classes Il e IV). Todavia, esta atuacdo ndo abrange a todos os entes do SNVS,
visto que o critério de exposicdo e que o parque fabril estd concentrado em poucos
estados. Também, estes modelos e praticas ndo sdo adotados para as demais agdes e
escopo de atuacdo de produtos e servigos objetos de controle sanitario;

Enguanto com a adoc¢do de praticas harmonizadas e padronizadas para subsidiar a
atuacdo da vigilancia sanitaria, ndo apenas para atuacdo em inspecGes de BPF de
produtos, mas, também, abrangendo outras atividades e servigos, inclusive aquelas de
maior complexidade de atuacdo do 6rgdo de Visa em seu territdrio, bem como,
suplementar a Anvisa quanto da realizacdo das a¢lGes de controle sanitdrio e
epidemioldgico em portos, aeroportos e fronteiras, espera-se o aumento de adogao de

requisitos regulatdrios, nacionais e internacionais, pelos entes do SNVS.

Ao comparar as alternativas 4.1 e 4.2 frente ao Critério 2, observa-se:

a) A manutengdo das politicas e praticas de atuagdo do SNVS, como descritas na RDC n@

b)

560/2021, embora traga principios estruturantes, como a adog¢do de procedimentos

operacionais padrdo e o gerenciamento de risco, mas estes requisitos utilizados como
critérios para delegacdo das a¢oes de inspecdo de BPF, ficou restrito aos érgdos de Visa com

grande parque fabril de produtos de medicamentos, insumos farmacéuticos e de dispositivos

médicos (classes Ill e IV). Portanto, ndo foi utilizado como requisito para promover a

descentralizacdo e a melhoria de atuagdo dos demais érgaos de Visa; e

Enquanto da adogdo das praticas de planejamento, gestdo e priorizagdo da execugdo das

acOes de vigilancia sanitaria, entre os entes do SNVS, tem-se a melhoria da eficiéncia do uso

dos recursos da saude, com a ado¢do de praticas que promovam a coordenagdo e a

integralidade das a¢Oes de Visa em todo o seu territério.
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Ao comparar as alternativas 4.1 e 4.2 frente ao Critério 3, destaca-se:

a)

b)

A manutencdo dos parametros previstos na RDC n2 560/2021, tem-se a manutencio
do esforgo financeiro para custeio das a¢Ges de Visa que vem sendo executadas
pelos entes do SNVS; e

Enguanto, a adogdo de praticas de atuacdo de vigilancia sanitdria harmonizadas e
padronizadas entre os entes do SNVS, proporciona, em um primeiro momento, um
maior esforgo financeiro e de recursos necessarios para atendimento a ampliagdo
do escopo e da abrangéncia da atuacdo do 6rgdo de Visa, bem como, de ampliacdo
e qualificagdo dos recursos humanos e de infraestrutura para execugao dessas agdes

em seus territorios.

Por fim, quando se compara as alternativas 4.1 e 4.2 frente ao Critério 4, observa-se:

a)

b)

A manutencdo dos critérios e requisitos dispostos na Resolugdo RDC n2 560/2021,
restringe-se a atuagdo em inspe¢do de BPF para empresas fabricantes de
medicamentos, insumos farmacéuticos e de dispositivos médicos (classes Il e V).
Mais uma vez, as praticas de atuagdo ndo abrangeram a todos os entes do SNVS,
visto que o critério de exposi¢cdo e que o parque fabril esta concentrado em poucos
estados. Também, estas praticas e modelos de atuacdo ndo sdo adotados para as
demais acles e escopo de atuacdo de produtos e servicos; e

Enguanto, a adogdo das praticas de atuacdo em Visa harmonizadas e padronizadas
entre os entes do SNVS, que promovem a melhoria da coordenagdo e da
integralidade das ag¢des de Visa, com subsidiariedade das ag¢des, promovem a
universalidade na atuagao dos 6rgdos de Visa locais, considerando a situagdo de

saude de cada territério.
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Posteriormente, foram calculados os pesos dos critérios e a pontuagdo das alternativas regulatérias em cada

um dos critérios do Eixo 4, tendo como resultado a matriz de decisdo da Tabela 17 e o grafico da figura 10.

Tabela 17: Matriz de decisdo AHP para o Eixo 4

Critério Peso Alternativa 4.1: Manter Alternativa 4.2:
- Harmonizar os critérios e
as politicas e os modelos . L
requisitos para subsidiar a
existentes para atuagao atuacdo do SNVS,
do SNVS. Com a ;.)alct.uada em cada
territério. Promovendo a
pactuagdo dos modelos eficiéncia na execugdo
- das ag¢bes, com adogdo de
de capacitagdo e o
metas e indicadores para
qualificagdo dos monitoramento e
U . avaliagdo do
profissionais de Visa, bem . ¢ .
planejamento e gestdo
como, a distribuicdo de das agBes de Visa, com
. . melhoria da capacitagdo e
recursos financeiros e -
qualificagdo profissional e
previstos nos programas e de estabelecer critérios
~ - para distribui¢do e da
a¢Bes orgamentdrias do e . .
utilizagdo dos incentivos
SuUs financeiros previstos nos
programas e agdes
orgamentarias do SUS
ritério 1: Convergénci
Critério 1: Convergencia 10% 45 75
regulatdria
Critério 2: Capacidade de
pe 51% 35 70
atuagdo
Critério 3: Custos para
administragdo publica 17% 70 35
Critério 4: Cobertura do
universo de atuagdo em
22% 30 70
Vigilancia Sanitaria
Total 40,8 64,7

Fonte: elaboragdo propria.

89




Comparacdo de Alternativas- Alternativas relativas ao Eixo 4
100,0

80,0
80,0
70,0
60,0
50,0
40,0
30,0
20,0

10,0

0,0
Alternativa 4.1 Alternativa 4.2

mCritériol mCritério 2 m Critério 3 Critério 4

Figura 10: Grafico de comparagdo das alternativas para aumento da capacidade operacional e de
melhoria de atua¢cdao do SNVS

Durante a realizacdo do método AHP, para a comparacao e avaliacdo das alternativas para
aumento da capacidade operacional e de melhoria de atuacdo do SNVS, frente aos atributos
referente a convergéncia regulatéria, capacidade de atuacdo e cobertura de atuacdo do SNVS, a
adocdo da proposta prevista na alternativa 4.2 é a que apresenta melhores resultados, com adocdo
de critérios e requisitos que subsidiam a atuacdo do SNVS, de modo a promover a melhoria da
coordenacdo e da integralidade das ac¢des de Visa, considerando a situacdo de saude de cada

territorio.

Por fim, ao avaliar os resultados quanto aos custos para administracdo publica, a
manutencado das politicas e modelos existentes tem-se um menor esforgo financeiro e custo para o
seu desenvolvimento e implantacdo junto aos entes do SNVS frente a alternativa 4.2. Todavia, estes

esforgos iniciais para implantagao das praticas de atuagdao em Visa harmonizadas e padronizadas,

90



entre os entes do SNVS, possam ser compensados com maior previsibilidade e seguranca juridica

guando da execucdo das agdes de vigilancia sanitaria exercida pelas vigilancias locais.

Conclui-se o seguinte ranking das alternativas, como apresentado na tabela 18.

Tabela 18: Ranking das alternativas

Posicao Alternativa Pontos

1 Alternativa 4.2: Harmonizar os critérios e requisitos para subsidiar a atuagdo do SNVS, pactuada em cada 64,7
territorio. Promovendo a eficiéncia na execugdo das agdes, com adogdo de metas e indicadores para
monitoramento e avaliagdo do planejamento e gestdo das a¢Bes de Visa, com melhoria da capacitagdo e
qualificagdo profissional e de estabelecer critérios para distribui¢do e da utilizagdo dos incentivos financeiros
previstos nos programas e a¢des orgamentarias do SUS

2 Alternativa 4.1: Manter as politicas e os modelos existentes para atuagdo do SNVS. Com a pactuagdo dos modelos 40,8
de capacitagdo e qualificagdo dos profissionais de Visa, bem como, a distribuicdo de recursos financeiros
previstos nos programas e a¢des orgamentarias do SUS

Assim, observa-se um melhor cendrio para aumento da capacidade operacional e de
melhoria de atuacdo do SNVS, a adocdo da alternativa 4.2, com a harmonizacdo de critérios e
requisitos para subsidiar atuacdo do SNVS, considerando a analise da situacdo de saude de cada

territorio.

Logo, a adogdo da alternativa para estabelecer os critérios e requisitos para subsidiar a
atuacdo do SNVS, pactuada em cada territdrio, busca a constru¢do de praticas que promovam o
fortalecimento da atuacdo da vigilancia sanitdria, com incentivos e investimentos na capacitacdo
profissional, bem como, melhoria na estruturacdo e na infraestrutura dos érgaos de vigilancia

sanitaria.

Portanto, com a implementacdo da proposta de alternativa regulatéria 4.2, de modo a
promover a melhor eficiéncia na execucdo das ac¢Oes de vigilancia sanitdria, com a ampliacdo e
qualificacdo dos recursos humanos e de infraestrutura dos drgaos de vigilancia sanitdria locais,
promovendo incentivos financeiros para execucdo e atingimento de metas previstas nos respectivos
planos de saude, na proposta de revisdo dos atos normativos dispostos na Resolucdo RDC n?

560/2021, espera-se como consequéncia positiva:
e Promover a universalidade e a integralidade das a¢fes de Visa;

e Promover a organizacao, coordenacdo e a descentralizacdo das a¢Oes de Visa; baseadas em

diretrizes e requisitos harmonizados e padronizados para o SNVS;
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Promover a melhoria do planejamento e gestdo das a¢des de Visa, executadas pelos entes

do SNVS, considerando a situacdo de saude de cada territério; e

Melhoria da eficiéncia da gestdo e da execugdo de a¢les de controle sanitario realizadas
pelos érgdos de Visa em seu territorio, bem como, a melhoria na execu¢do orcamentaria e

da utilizagdo dos recursos pelos entes do SNVS.
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XI. IDENTIFICACAO E DEFINICAO DOS EFEITOS E RISCOS DAS ALTERNATIVAS
RECOMENDADAS

Como descrito nesse relatério de AIR, constata-se as dificuldades e os desafios para
organizacdo, coordenacao e a descentralizacdo das a¢des de controle e monitoramento sanitario

pelos entes federados, e em especial, os drgaos de vigilancia sanitaria municipais.

Portanto, considerando o problema regulatério identificado, “A baixa efetividade da
organiza¢do, coordenag¢do e descentralizagdo das agbes de vigildncia sanitdria”, tendo como
objetivo geral a o “Aprimoramento da organizagdo, coordenagdo e descentralizacdo das agdes de
vigiléncia sanitdria, no dmbito do SNVS” e os objetivos especificos pretendidos para a resolucdo do
problema regulatdrio, tem-se a necessidade de propor um novo modelo de gestdo e execugao das
acoes de vigilancia sanitaria exercidas pelos entes federados. As alternativas passam pela proposta
de subsidiariedade na coordenacdo e na atuagao dos érgdos locais de vigilancia sanitaria, com a
adocdo de métodos e instrumentos melhoram a capacidade de atuacdo desses érgaos e melhorias
dos processos de planejamento, gestdo e execucdo das a¢des de controle e monitoramento de
produtos e servicos, a partir de diretrizes e requisitos harmonizados e da gestao integrada da
informacao, visando a convergéncia regulatdria e a previsibilidade e a seguranca juridica, de modo,

gue se amplia a oferta de produtos e servicos seguros a populacdo.

Assim, a partir dos resultados obtidos pelo método multicritério AHP, foram recomendadas

as seguintes alternativas regulatodrias:

1. Harmonizar e padronizar as diretrizes e os requisitos para organiza¢ao, coordenagdo e a

descentraliza¢do das agOes de Visa, executadas pelos entes federados:

Alternativa 1.2: Adotar os principios da subsidiariedade quando da organizacdo e implementacdo

de politicas sociais, de modo, a regulamentar a nivel local, as competéncias ndo exclusivas da Unido.

Quanto da adogdo da alternativa da subsidiariedade, busca alcancar o fortalecimento da organizacado
e coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, com o alinhamento das a¢des entre os
seus diversos entes, a convergéncia regulatdria e previsibilidade das agdes, de modo a atuar de
forma harmoénica e previsivel, construindo uma relacdo de confianca com a sociedade, num

ambiente de seguranga juridica.
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2. Harmonizar e padronizar as diretrizes e requisitos para gestao da informagao em Visa:

Alternativa 2.3: Adotar e implementar o Conjunto Minimo de Dados em Visa (CMD-VISA).

Quando da adogao da alternativa do Conjunto Minimo de Dados em Visa, busca promover a gestao
da informacdo em vigilancia sanitdria, compartilhando dados e informacbes para tomada de

baseada em evidéncias, dando agilidade e resposta em tempo oportuno as demandas de saude.

3. Harmonizar e padronizar das praticas de gestao, planejamento e da execug¢ao do escopo

das agdes de vigilancia sanitaria realizadas pelos entes federados:

Alternativa 3.2: Harmonizar os critérios para execuc¢do do escopo de atuacdo da vigilancia sanitaria,
a partir da gestdo do risco sanitdrio da adocdo das diretrizes da gestdo da qualidade, tendo como

base a analise da situacdo de saude do territdrio

Quando da adocdo da alternativa da construcdo de requisitos e critérios harmonizados para
execucdo das a¢des de controle e monitoramento sanitario, busca a construgdo de praticas de
vigilancia sanitaria dindmicas e proativas, focadas na prevencdo dos agravos e na promoc¢do da
salde, fundamentado em evidéncias, integrado aos demais campos de atuacao do SUS, baseado nas

diretrizes da gestdo da qualidade, bem como, no monitoramento e gerenciamento do risco sanitario.
4. Promover o aumento da capacidade operacional e a melhoria da atua¢dao do SNVS:

Alternativa 4.2: Harmonizar os critérios e requisitos para subsidiar a atuagao do SNVS, pactuada em
cada territério. Promovendo a eficiéncia na execucdo das acGes, com ado¢do de metas e indicadores
para monitoramento e avaliacdo do planejamento e gestdao das a¢des de Visa, com melhoria da
capacitacdo e qualificacdo profissional e de estabelecer critérios para distribuicdo e da utilizacdo

dos incentivos financeiros previstos nos programas e a¢des orcamentdrias do SUS

Quando da adog¢do da alternativa para estabelecer os critérios e requisitos para subsidiar a atuacdo
do SNVS, pactuada em cada territério, busca a construcdo de praticas que promovam o
fortalecimento da atuacdo da vigilancia sanitaria, com incentivos e investimentos na capacitacdo
profissional, bem como, melhoria na estruturagao e na infraestrutura dos érgaos de vigilancia

sanitaria.
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Neste sentido, ao adotar as alternativas regulatdrias proposta, buscando o aprimoramento da

organizagdo, coordenacdo e descentralizagdo das ag¢des de vigilancia sanitdria executadas pelos

entes federado, pode-se identificar os seguintes fatores de risco:

a)

b)

d)

e)

Operacional: Os 6rgaos de vigilancia sanitdria, que compdem o SNVS, ndo adotarem os
padrdes e instrumentos previstos na gestdo da qualidade e no gerenciamento do risco
sanitario para planejar e executar as a¢des sanitdrias nos estabelecimentos e prestadores de

servicos que realizam atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria.

Imagem: Orgios de vigilancia sanitaria com baixa eficiéncia, com acimulo e sobrecarga de
servicos e retrabalhos. Atuam de modo cartorial e sem planejamento das a¢Ges sanitdrias.
Falta projetos de acbes educativas em vigilancia sanitdria, junto ao setor regulado, em
especial, aos MEI, EFR e EES, e portanto, ndo promovem a inclusdo produtiva nem a melhoria
das condicBes sanitdrias, com a oferta de produtos e servicos seguros, e assim, nao
realizando a¢les que possam minimizar a possibilidade de ocorréncia de eventos que

impactam na saude da populacdo e no meio ambiente.

Legal: Manutencdo da divergéncia regulatéria; falta de previsibilidade regulatéria para o
setor regulado; possibilidade de judicializacdo quanto da atuacdo dos 6rgdos de vigilancia
sanitaria e a concessdo e licenga e ou alvara sanitario de atividades econ6micas sujeitas a
vigilancia sanitdria, em especial, as atividades classificadas como de baixo e médio risco; e
judicializacdo das acbes sanitdrias em atividades econémicas objetos de regularizacdo e de

controle sanitario.

Financeiro: A simplificacdo dos processos de licenciamento sanitario das atividades
econdmicas de baixo risco, bem como, realizadas pelo MEI, proporciona uma diminuicdo na
arrecadacdo dos 6rgaos de vigilancia sanitdria, decorrente da isencdo das taxas de
fiscalizacdo sanitdrias, provocando dificuldade de atuacdo desses 6rgaos; e alocacdo de
recursos e esforcos em ac¢des sanitarias que ndo reduzam o risco da exposicao de produtos

e servicos que impactam na saude da populagdo e no meio ambiente.

Integridade: Municipios que ndo possuem servicos de vigilancia sanitdria aptos para
realizacdo de a¢Oes de monitoramento e de fiscalizacdo de atividades econémicas de baixo
e médio risco, baseadas em requisitos do gerenciamento do risco sanitario; precarizagdo na

atuacdo dos servicos prestados pelos 6érgdos de vigilancia sanitaria; e aumento da
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informalidade do setor regulado, possibilitando o menor controle sanitario de produtos e

servigos, e assim, tem-se a diminuicdo da oferta de produtos e servigos seguros, com o
aumento na possibilidade de ocorréncia de eventos danosos que impactam na saude da

popula¢do e no meio ambiente.
Ao identificar os possiveis riscos, pode-se propor o seguinte plano de tratamento de risco:

Tabela 19: Plano de tratamento de risco das alternativas regulatérias recomendadas

Fator de risco Risco Consequéncia Controle
Dificuldade na adogdo de padrGes e nos | Baixa eficiéncia nos resultados das agGes | Adotar padrdes e instrumentos previstos na
requisitos para o planejamento e | sanitdrias realizadas pelos entes do SNVS. gestdo da qualidade e no gerenciamento do
execugdo das agdes de vigilancia risco sanitario para planejar e executar as
sanitdria. agdes sanitarias nos estabelecimentos e
prestadores de servigos que realizam
Operacional ativ.id'afies econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria.
Baixa capacidade operacional e de | Acumulo e sobrecarga de servigos e | Harmonizar e padronizar as préticas e
recursos para atuagdo do orgdo de | retrabalhos realizados pelos orgdos de | procedimentos para realizagdo das agdes de
vigilancia sanitdria. vigilancia sanitéria. controle e monitoramento de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Atuagdo dos drgdos de vigilancia sanitdria Promover agdes de interoperabilidade dos
de modo cartorial e sem planejamento das | bancos de dados e cadastro Unico das
agdes sanitarias. atividades econdmicas, para fins de
Dificuldade de promover a inclusdo slimPIificagég .eA ra?ionaliz?c_éo da atuagdo dos
produtiva com controle sanitério. érggos de vigilancia sanitdria.
Baixa oferta de produtos e servigos seguros. | Promover agdes educativas em vigilancia
sanitdria, junto ao setor regulado, em
Imagem especial, aos MEI, EFR e EES.
Dificuldade no atendimento aos | Aumento da ocorréncia de eventos | Promover agles sanitarias que possam
requisitos técnicos e as condigdes | adversos e danosos a salde e ao meio | minimizar a possibilidade de ocorréncia de
sanitdrias para realizagdo das atividades | ambiente. eventos que possam impactar na saude da
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria. populagdo e no meio ambiente.
Judicializagdo da atuagdo da vigilancia | Fragilidade da atuagdo dos o¢rgdos de | Promover agdes de mitigagdo dos cendrios
sanitdria. vigilancia sanitdria. desfavoraveis ao SNVS.
Divergéncia regulatoria Falta de previsibilidade regulatéria para o | Promover a convergéncia regulatéria quanto
Legal setor regulado. da atuagdo dos 6rgdos de vigilancia sanitaria
na concessdo de licenga sanitaria das
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitdria, em especial, as atividades
classificadas como de baixo e médio risco.
Alocagdo de recursos e esforgos em | Baixa eficiéncia no atendimento das | Promover a gestdo, o planejamento e a
ac¢Oes sanitarias que ndo reduzam o risco | demandas sanitarias no seu territdrio, com | priorizagdo das agGes sanitdrias, baseadas nos
Financeiro da exposigdo de produtos e servigos que | desperdicios dos recursos publicos. Com a | requisitos do da gestdo da qualidade e no
impactam na salde da populagdo e no | possibilidade de aumento de danos e | gerenciamento do risco sanitario, utilizando a
meio ambiente. agravos a salde decorrente da oferta e do | gestdo da informagdo para a tomada de
uso de produtos e servigos ndo seguros. decisdo em tempo oportuno
Precarizagdo na atuagdo dos servigos | Aumento da informalidade do setor | Promover agdes junto aos entes do SNVS para
prestados pelos 6rgdos de vigilancia | regulado, possibilitando o menor controle | ampliagdo dos servigos de vigilancia sanitaria
sanitaria. sanitario de produtos e servigos, e assim, | aptos para realizagdo de agBes de
. tem-se a diminuigdo da oferta de produtos | monitoramento e de fiscalizagdo de atividades
Integridade e servigos seguros, com o aumento na econdmicas de baixo e médio risco, baseadas
possibilidade de ocorréncia de eventos | nos requisitos da qualidade, do
danosos que impactam na saude da | gerenciamento do risco sanitdrio e na gestdo
populagdo e no meio ambiente. da informagéo.

Fonte: elaboragdo propria.
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Face ao problema regulatério identificado, com a necessidade de minimizar os riscos e os

impactos negativos de ndo intervenc¢ao, entende-se da oportunidade de modernizagdao e melhorias

da atuacdo dos 6rgdos de vigilancia sanitaria, considerando:

A necessidade de harmoniza¢do e padroniza¢do da atuagdo da vigilancia, com adogao de
praticas e instrumentos de planejamento e gestdo baseados nos requisitos da qualidade, do

gerenciamento do risco sanitario e da gestdao da informacgao;
e Ampliar o escopo de atuacdo dos 6rgaos de vigilancia sanitaria locais;
e Promover e subsidiar a capacidade operacional e melhoria de atuacdo do SNVS; e

e Promover e priorizar as a¢des de controle e monitoramento sanitario na atua¢do no pos-

mercado e pds-uso de produtos e servigos objetos de vigilancia sanitaria.

O monitoramento e a avaliacdo das medidas regulatérias sugeridas para minimizar os riscos,
apresentados nesse relatério de AIR, podera ser acompanhada com a adog¢do de indicadores e

metas, previstas nos instrumentos de gestdo e de planejamento do SUS.

Neste sentido, os dérgdos de vigilancia sanitdria, incluindo a Anvisa, podem adotar
indicadores de desempenho e de qualidade para avaliagdo da eficiéncia das a¢bes de vigilancia

sanitaria realizadas no ambito de seu territorio.

Logo, entende-se que manutenc¢do ou apenas a consolidacdao dos normativos vigentes, nao
resolvem o problema regulatério apresentado, podendo agravar a situacdo, com a falta de

previsibilidade regulatéria e a judicializacdo do tema.
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XIl. EXTRATEGIA DE IMPLEMENTAGCAO, MONITORAMENTO E AVALIAGAO

A implementacdo da proposta de alternativa regulatdria para revisdo dos atos normativos
dispostos nas RDC n? 560/2021, com o aprimoramento da organizacdo, coordenagdo e
descentralizagdo da a¢Oes executadas pelos entes federados, com ampliagdo do escopo de agdes
realizadas pelos 6rgdos de vigilancia locais, baseados em diretrizes e requisitos harmonizados para
o planejamento, gestdo e atuac¢do dessas atividades, adotando os métodos e instrumentos da gestdo
da qualidade, do gerenciamento do risco sanitario e da gestdo da informacdo, pode ser monitorada
e avaliada com a adocdo de indicadores e metas, previstas nos instrumentos de gestdo e de

planejamento do SUS.

Neste sentido, como relatado anteriormente, os érgdos de vigilancia sanitdria, incluindo a
Anvisa, podem adotar indicadores de desempenho e de qualidade para avaliacdo da eficiéncia das

acoes de vigilancia sanitdria realizadas no ambito de seu territdrio.

Caso seja implementada a proposta regulatéria, com a revisdao dos atos normativos referente
a organizacdo, coordenacdo e descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitdria executados pelos
entes federados, entende-se que poderia ocorrer a necessidade de serem estabelecidos prazos para
implementacdo de alguns padrbées e instrumentos baseados na gestdo da qualidade, no
gerenciamento do risco sanitdrio, mas em especial, da gestdo integrada da informacdo. Deste modo,
essas diretrizes e dispositivos, a serem disposto no novo ato normativo, em que os entes do SNVS e
do proprio setor regulado possam ter tempo para promover as adaptacdes e a revisdo dos processos
de trabalho para adoc¢ao dos novos modelos propostos. Em especial, quanto da revisdao dos atos
suplementares adotados pelos entes do SNVS. Portanto, pode-se sugerir que alguns artigos entrem

vigor ap0ds seis meses ou até um ano apds a data de publicacdo do novo ato.

A implementacdo do novo ato normativo, dependerd da ampla divulgacdo e de um esforco
do SNVS em revisar as normas suplementares vigentes, bem como, promover a formagdo,

qualificagdao e capacitagdo dos profissionais que atuam na vigilancia sanitaria.

Também, entende-se ser importante a colaboracdo e o apoio de organizacbes do setor
regulado, bem como, organizacdes governamentais e ndo-governamentais para promover acdes
educativas em vigilancia sanitdria junto aos micros e pequenos empreendedores, de modo, a
promover a inclusdo produtiva e a formalizacdo das atividades, proporcionando, assim, a maior

oferta de produtos e servigos seguros.
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Dessa forma, pode-se propor o seguinte plano de implementacdo, conforme tabela 20.

Tabela 20: Plano de Implementacdo — Modelo 5W2H

Atividades Quem? Quando? Onde? Por qué? Como? Quanto?
Comunicagdo e Anvisa Quando da Canais de Promover o Realizagdo de Utilizagdo dos
divulgacdo do novo ato publicagdo do ato comunicagdo; conhecimento e eventos e canais e recursos
normativo Seminarios (webinar adogdo das seminarios. existentes
e eventos) medidas
alternativas
propostas
Capacitagdo dos Anvisa e SNVS = Quando da consulta AVA-VISA Melhoria da Realizagdo de Utilizagdo dos
profissionais de Visa publica do ato capacidade de  eventos, webinar, canais e recursos
atuagdo na disponibilizagdo de existentes.
Vigilancia sanitaria cursos Promover parcerias
e termos de

colaboragdo com
instituicdes de
ensino e outras
organizagdes

Realizagdo de Anvisa Quando da Foruns e grupos de Melhoria da Realizar a revisdo Utilizagdo dos
avaliacdo regulatéria ASNVS publicagdo do ato trabalho convergeéncia dos atos canais e recursos
para identificar a intergovernamentais.  regulatdriae a normativos existentes
necessidade de revisar harmonizacdo de vigentes, buscando
outros normativos praticas e a convergéncia
procedimentos regulatdria

para atuagdo da
vigilancia sanitaria
Fonte: elaboragdo prépria.
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Quanto ao monitoramento e avaliagdo da proposta regulatdria, sugere-se os seguintes indicadores descritos

na tabela abaixo.

Tabela 21: Modelo de Monitoramento e Avaliagdo

Indicador e Conceito

Percentual de Estados e Municipios
informados sobre o novo ato normativo

Percentual de estados e municipios que
adotaram os requisitos harmonizados para
a classificagdo e o gerenciamento de risco
sanitario das atividades econdmicas.

N2 de profissionais de VISA capacitados
sobre o novo ato normativo

Descrigdo: numero absoluto de
profissionais de VISAs estaduais e
municipais capacitados para atuar em
conformidade ao novo marco normativo

Fonte: elaboragdo prépria.

Portanto, entende-se que os resultados do monitoramento e avaliacdo a serem
implementados e acompanhados tanto pela Anvisa quanto pelos demais entes do SNVS, podem
mediar o grau de eficiéncia na atuacdo da vigilancia sanitdria e qual o impacto da ampliacdo do
escopo de atuacdo dos érgdos de vigilancia sanitaria locais, bem como, o aprimoramento do

planejamento, gestdo e execucdo dos processos regulatérios e demais acdes realizadas pelos entes

do SNVS.

Com estes resultados, pode-se propor um estudo de Avaliacdo do Resultado Regulatério
(ARR) ao final de 5 (cinco) anos apds a publicacdo do novo ato normativo, contendo as diretrizes

para a organizacao, coordenac¢do e descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria executadas

pelos entes federados.

Meta e Descrigdo

100%

70%

5.624 (considerar 2
por estado e 1 por
municipio)

Método de Calculo

(n2 de EE e MM participantes dos
eventos de divulgacgdo) / (n? total de

EE e MM) x100

(n2 de EE e MM com atos
normativos harmonizados) / (n2
total de EE e MM) x100

Somatéria dos profissionais

100

capacitados.

Periodicidade

Semestral

Semestral

Quadrimestral

Responsavel

CSNVS

CSNVS

CSNVS
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