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GRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SUBGRUPO VIGILANCIA SANITARIA

PARTICIPANTES:

ANVISA - Alex Sander da Matta, Adriana Nunes, Jonas de Salles Cunha, Lilian
Fernandes da Cunha, Luciana Caixeta, Maria Lucia Silveira Malta, Renata Patricia,
Renata Zago, Ricardo Eccard da Silva.

CIT/SE — Vanessa Ferraz

CONASEMS — Dagoberto Costa, Sueldo Queiroz, Vanessa Ezaki

CONASS -Eliane Rodrigues, Elizeu Diniz, Edmilson Diniz, Luciane Lima, Maria
Cecilia Martins Brito, Rosangela Sobieszczanski, Vinicius Lemes.

DATA: 07 de outubro
de 2021

HORARIO: 14h as 18h
LOCAL: Microsoft

Teams — Equipe GT-
VISA

TOPICOS ABORDADOS:

Anvisa abre a reunido apresentando todos os pontos de pauta a serem discutidos na reunido e arguindo aos
membros do GT-VISA se desejam inserir ponto de pauta adicional para reunido.

INFORMES

. Conass faz informe sobre Resultado de Analise Fiscal.

. GGFIS: Informe geral sobre o andamento das atividades do Grupo de Trabalho de Cosméticos e
Saneantes.

Apresentou reunides realizadas sobre Grupo de Trabalho para harmonizagdo de procedimentos relativos a
inspecdes de empresas fabricantes de produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, no
ambito do SNVS, apresentando um breve histérico de reunides e encaminhamentos.

Resultado do piloto do POP-O-SNVS-025 — Aprovagao do modelo de categorizagao, aprovado projeto piloto,
referente ao POP-O-SNVS-026, foi identificada necessidade de adequacgdes, serd revisado e apresentado na
proxima reunido. Apresenta a conducado do piloto — POP-O-SNVS-025.

Referente a proposta de alteracdo da Resolugcdo RDC 34/2013, o instrumento foi aprovado em consenso pelo
Grupo.

Conass indagou sobre a disseminacdo do piloto a todos os estados.

GGFIS informou que o objetivo é experimental, restrito aos estados que compde o Grupo, entretanto o estado
pode ampliar para outros municipios que queiram participar.

. CEAVS/ASNVS: Informe sobre a possibilidade de introduzir os temas de vigilancia sanitaria no
Programa Saude da Escola (PSE).

CEAVS/ANVISA iniciou sua fala esclarecendo que foi realizada uma reunido, em setembro de 2021, entre a
ASNVS/Anvisa e PSE/MS. Destacou que ficou acordado entre CEAVS/Anvisa e PSE/MS a realizacdo de troca de
material e estudo dos mesmos. Nesta reunido também ficou clara a possibilidade de adesdo dos temas de
vigilancia sanitaria dentro do Programa do PSE, desde que haja adequacdo dos materiais do EducAnvisa para
o PSE. Uma das vantagens enfatizadas de adesdo ao PSE é a capilarizacdo dos temas junto aos Municipios. E
um outro ponto relevante é que havera necessidade de adequac¢do dos temas trabalhados no EducAnvisa para
insercdo no Programa Saude Escola.
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Relatou que houve boa receptividade pelas representantes do PSE/MS. Destacou a importancia da
capilaridade do programa dentro do Ministério da Saude, e que atualmente estuda-se a possibilidade de
incorporagdo dos cadernos do EducAnvisa pelo Programa Saude Escola.
CEAVS/Anvisa informou que diferentemente do Projeto EducAnvisa, que trabalhava com materiais impressos
e cursos presenciais, ha uma nova forma de se pensar a educagao por meio de capacitagdes em formato EaD
e eletrodnico.
Conass solicitou celeridade no projeto, dentro de um processo factivel, uma vez que a implantacdo ndo é
rapida e a gestdo é modificada frequentemente.
Conasems alertou que alguns municipios ndo tém estrutura tecnoldgica para capacitacdes somente EaD.

o CONASEMS: Portaria PV-VISA 2021

Anvisa informou a publicagdo da Portaria GM/MS n2 2.496, de 4 de outubro de 2021. Ressaltou a observagdo
do Conasems quanto a importancia de os projetos serem pactuados na CIB.

Conasems registrou a relevancia desta informacgdo constar na Portaria.

Ressalta que nem a necessidade de pactuar em CIB, e nem a forma de monitorar a execucdo foram
especificados na PRT GM/MS n. 2.496, de 04 de outubro de 2021. Solicita ainda que o Conass faca um plano
de trabalho e o apresente em CIB, para que os municipios tenham conhecimento de como os recursos serao
utilizados.

Anvisa esclareceu que consta no processo SEI, detalhamento dos Resumos Executivos, vinculados ao PV Visa,
e que os mesmos foram apresentados em reunido do GT Visa, duas reunides ordindria e uma reunidao
extraordinaria, bem como ao GT VS. Destacou ainda a possibilidade de realizar retificacdo na PRT GM/MS n.
2496/2021para inclusdo de artigo contendo a necessidade de pactuar em CIB, o que ndo impede a articulacdo
entre Conass e Conasems

Na reunido, houve a observacdo dos membros do Conass de ndao terem recebido os documentos relativos
Resumos Executivos dos Projetos, ao que sua representante se comprometeu em repassa-los novamente.
Anvisa explicou ao GT Visa que as entregas e valores especificados para o repasse do PV Visa constam nos
Resumo Executivos repassados ao Conass e Conasems.

Conass reafirmou que as propostas foram discutidas pelo Conass, Conasems e Anvisa e que compartilhou o
documento com os estados.

Anvisa que o recurso do PV Visa é um incentivo, e que os estados tém autonomia para gerir esse recurso,
desde que efetuando as entregas especificadas no Resumo Executivo acordado em GT Visa e GTVS.
Conasems solicitou que, no caso de transporte de amostras, os repasses sejam pactuados entre os estados e
o Municipios.

Conass fazum lembrete sobre recursos federais anteriores a Portaria 3992 de 28 de dezembro de 2017, podem
ser transformados de custeio para investimento.

Encaminhamentos

e Conass ira encaminhar novamente o documento acordado com Anvisa e Conasems aos estados
para nortear o repasse dos recursos.

e Anvisa providenciara retificacdo da PRT GM/MS 2496 de 04 de outubro de 2021, para inclusdo do
artigo que aponta a necessidade de pactuar em CIB os valores do incentivo.

SAUDE —

x ¥ pr= PATRIA AMADA
PR EONASENS *¥CONASS NS00 |y BRASIL



e Ministério da Saude
‘# Conselho Nacional dos Secretdrios de Saldde
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

RESUMO

Pauta A:

Situacao atual do processo de atualizagao das normativas sobre a Lei de Liberdade Econ6mica. E a obtengao
das informacgdes necessarias para inicio das inspe¢des em estado s e municipios. (Conass)

Anvisa iniciou sua apresentacdo contextualizando em linha temporal quando surgiram a Lei n. 11.598/2007;
Lei 13.874/2019; Decreto 10.178/2019 e Lein. 14.195/2021.

Em seguida, apresentou as normativas que tratam classificacdo de riscos dos CNAES sujeitos a Vigilancia
Sanitaria, a saber:

e RDCn? 153, de 26 de abri de 2017 e suas alteracoes;

e CGSIM 140/2018 Anexo XI (CGSIM 150/2019) -ocupacgbes permitidas ao MEI;

e CGSIM 51/2019 anexos | - atividades de baixo risco

e CGSIM 62/2020 (alterada pela CGSIM 66/2021) — atividades econOGmicas sujeitas a Vigilancia
Sanitdria médio (anexo 1) e alto risco (anexo Il);

e IN 66/2020 Anvisa — listas de Classificagdo Nacional de Atividades Econdmica — CNAE sujeitos a
vigilancia Sanitaria por grau de risco e dependente de informagdo para fins de licenciamento
sanitario.

Esclareceu que a Lei 13.874/2019 considera como licenca e/ou alvard sanitario como atos publicos de
liberagao, ou seja, como condigao para o exercicio da atividade econ6mica. E que em contrapartida, o Decreto
n? 10.178/2019, e demais regulamentos da Anvisa, tem-se a classificacdo de risco da atividade econémica
definida em:

e Nivel de Risco [;
e Nivel de Riscoll; e
e Nivel de risco lll.

Observou-se, portanto, divergéncia entre as normativas Decreto n? 10.178/2019 e a Lei n2 14.195/2021, uma
vez que esta ultima determina nova redacdo para o art. 5° da Lei 11.598/2007:

A CGSIM dispora sobre classificacdo e risco das atividades econOmicas, valida para todos os integrantes da
Redesim, devendo ser observado pelos entes que ndo possuirem legislacdo especifica sobre o assunto. Logo,
se o0 ente estadual, distrital ou municipal realizar alguma alteracdo no que foi definido na RedeSim, devera
informar a CGSIM quanto a alteracdo.

e Oficio Circular 3381/2021
Anvisa alertou acerca do que a Lei 14.195/2021 determinou nova redagdo para o art. 42 da Lei n? 11.598/2007.

Os drgdos e as entidades envolvidos no processo de registro e de legalizacdo de empresas, no ambito de suas
competéncias, deverdo manter a disposicdo dos usuarios, de forma gratuita, por meio presencial e da internet,
ficha cadastral simplificada, da qual constem os dados atualizados da empresa.

Anvisa informou acerca da Base Nacional de Empresas (BNE) que relne informacdes de todos empresarios e
pessoas juridicas abertas, e deve ser disponibilizada para os érgaos publicos, como restou consignado pelo
CGSIM. Esclarece que o BNE é gerido pelo DREI e pela RFB e que o acesso aa base é concedido pela RFB.
Informou ainda o link de acesso ao BNE: https://portaldecadastros.rfb.gov.br/
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E deu ampla divulgagao sobre a Nota COCAD n? 75, de 03 de julho de 2020, que orienta a habilitagdo dos
usuarios.

Conass informou aos estados presentes, e sugeriu ao Conasems que adote procedimento semelhante, para
gue sejam realizados os repasses das informagdes sobre a assinatura do secretario ou quem designar para
fazer o acesso junto ao BNE. Destacou que ndo ha harmonizacdo entre os relatdrios obtidos, dificultando a
leitura das informacdes geradas, haja vista que ndo ha como retirar relatorios especificos por estado. Solicita
a verificacdo deste ponto junto ao BNE.

Encaminhamentos

e Anvisa ird enviar Oficio ao Conass e ao Conasems dando divulgacao aos procedimentos necessarios
para acesso ao BNE pelos drgdos de Vigilancia Sanitaria

e Divulgacdo dos procedimentos necessarios para acesso pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria dos
dados cadastrais inseridos no BNE;

e RDC 418/2020 — Abertura do processo administrativo regulatério para prorrogac¢do do prazo de
vigéncia da IN n? 66/2020;

e Revisdo da RDC 153/2017 e IN n? 66/2020.

e Conass solicita que os niveis de riscos, fagam parte da pactuagdo para o ano de 2022, escolhendo
modalidades que trazem risco e que estao categorizadas como baixo e médio riscos para que se
possam fazer inspegao em todos os estados.

Pauta B

Apresentacdao da proposta de plano de trabalho relativo ao processo regulatério de revisao da RDC
153/2017, RDC 418/2020 e IN 66/2020 (CSNVS/ASNVS)

Apresentou revisdo na RDC 153/2017, alterada pela RDC 418/2020, onde trata uma ementa — Classificacdo do
Grau de Risco para as atividades econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento, com
objetivo de definir o grau de risco sanitario das atividades econmicas de interesse da Vigilancia Sanitaria e
seus respectivos procedimentos para licenciamento na Redesim.

Apresentou relacdo das normativas relacionadas, possibilidades e necessidade de alteracdo:

e Revisdo e harmonizagdo das atividades que sao de interessa da Visa

e Revisdo da classificacdo de risco das atividades econémicas de interessa da Visa

e Propor diretrizes para o Gerenciamento do risco pré e pés mercado

e Propor elaboracao e propagacao das boas praticas de producao e prestacdo de servicos junto aos MEI,
EFR e ESS.

e Propor identificacdo de requisitos minimos de boas praticas para baixo ricos e médio risco

Apresentou os atores envolvidos nesse processo, Unidades Técnicas da Anvisa, SNVS, Setor regulado e
sociedade.

Informou sobre a AIR da RDC 153/2017 e seu Plano de trabalho, com proposta de publicacdo de nova RDC em
outubro de 2022.

Observagdo: nao houve discussdo nessa pauta e nem encaminhamentos.
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Pauta C
Censo dos trabalhadores de VISA no pais. (Conass)

Conass informou sobre a necessidade da participacdo do Conasems,nessa discussdao, e solicitou ao GT que
seja feito um levantamento dos profissionais de vigildncia sanitaria que existe no pais, tendo em visto a
carreira da vigilancia sanitaria. PropGe construcdo Tripartite de minuta orientativa sobre a carreira de visa,
para que estados e municipios possam discutir e colocar nas assembleias para votacdo, bem como que seja
enviado ao GT de Gestdo do Trabalho informando da necessidade de criagdo da carreira da Vigilancia Sanitaria.
Informou que ndo serd discutido piso salarial neste momento, tendo em vista a discussdo do piso de
enfermagem, o que representa 17% de recurso do SUS.

Apontou que essa classificacdo ndo pode ser estendida a administracdo tendo em vista o recurso.

Conasems concordou com a proposta do Conass e solicita o alinhamento das perguntas, lembrou que ja houve
um levantamento em 2015 em relacgdo aos profissionais, solicita busca a Anvisa em documentos para verificar
essa demanda.

Anvisa ressaltou que a dificuldade é entre acesso e adesdao, uma vez que todos terdo que contribuir, para o
levantamento destes profissionais.

Conass/SP informa que ja foi feito levantamento, através de questionario rapido em Sdo Paulo e informa que
existe no ambito de vigilancia sanitaria (autoridade sanitaria) existem no dmbito coordenador do sistema
nacional de vigilancia sanitaria 172 técnicos, ambito regional 390 técnicos, nos municipios 4.200 técnicos.

Encaminhamentos

e Em consenso serd marcada reunido entre Conass, Conasems e Anvisa para discussao e coleta dos dados
para esse Censo.

e Conass solicita que a reunido seja modificada para toda primeira terca feira (parte da tarde), em
consenso sera articulado entre o GT e pactuado para o préximo ano.
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