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GRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SUBGRUPO VIGILANCIA SANITARIA

PARTICIPANTES:

DATA: 01 de ANVISA - Alex Sander da Matta, Artur luri A Sousa, Claudio Nishizawa, Claudio
julho de 2021 Nishizawa, Jonas de Salles Cunha, Leonardo Oliveira Leitdo, Lilian Fernandes da

Cunha, Lucia Eichenberg Surita, Luciana Caixeta, Maria Lucia Silveira Malta, Moema

HORARIO: 14h as Luisa Silva Machado, Otavio Frederico Francisco de Brito, Ricardo Eccard da Silva,

18h

Suzie Marie Teixeira Gomes.
CONASEMS - Fabiano Pimenta, Francinez Linhares, Rosangela Treichel, Sueldo

LOCAL: Microsoft Queiroz
Teams — Equipe CONASS - Adna Spasojevic, Eliane Rodrigues, Elizeu Diniz, Luciane Lima, Maria Cecilia
GT-VISA Martins Brito

1.

2.

CGAT — Vanessa Ferraz

PAUTA
a) Revisdo da RDC 11/2011 - Talidomida e Sistema Nacional de Biovigilancia - GGMON
b) Informes GGMON:
e Campanha de divulgagdao da farmacovigilancia pela Anvisa e em parceria com as associagdes
e sociedades cientificas.
e AcOes de aprimoramento do sistema Notivisa.
e Retomada das reunides quinzenais da Rede Sentinela.
e Evento comemorativo dos 20 anos do Centro Nacional de Monitorizagao de Medicamentos
(CNMM).
c) EducAnvisa - CEAVS/ASNVS
d) Atualizagdo do Projeto Conjunto Minimo de Dados (CMD) - CSNVS
RESUMO

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.

Item A da pauta

GGMON inicia explanando sobre a RDC 11/2011, apresenta o Controle de Gestdo da Substancia
Talidomida, desafios enfrentados e contexto do SUS, onde envolve Ministério da Saude, Anvisa,
Assisténcia Farmacéutica dos Municipios, Programas de Hanseniases e Unidade Basicas.

Introduz informagdes acerca da gestao da Talidomida e principais problemas enfrentados atualmente.
E um produto controlado, devido aos efeitos teratogénicos comprovados. De acordo com a Lei n®
10.651, de 16 de abril de 2003 sdo distribuidos unicamente pelo SUS, nas Unidades Publicas
Dispensadoras — UPDTs devidamente credenciadas, onde a Fundag¢do Ezequiel Dias (Funed) é
responsavel pela produgao do medicamento.

Informa que a RDC n2 11/Anvisa de 2011 vigente encontra-se em revisdo, e que intensificou os
controles sobre a substancia, apds ampla participagao dos grupos sociais interessados.

2% '- PATRIA AMADA
CONASEMS xy ¥ S ,
P, s CONASS ‘ »~~ _BRASIL

SAUDE



e Ministério da Saude
‘# Conselho Nacional dos Secretarios de Saude

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

Apresenta os pontos de controle da RDC n? 11/Anvisa de 2011 desde a produgdo até a pods
comercializagao, onde abrange toda a cadeia da Assisténcia Farmacéutica.

Em relagdo a RDC n2 11/Anvisa de 2011 foram realizados treinamentos presenciais em todos Estados
e Distrito Federal, diante de um controle extremamente rigido, desta forma ndo é aceitavel que
nenhuma crianca nasca com sindrome de Talidomida nos dias atuais, entretanto, ocorreram alguns
casos. A gestdo da Talidomida é Unica, e a questdo ndo se restringe aos nimeros, uma vez que se tem
como meta zero casos.

Informa sobre a dificuldade de alguns Estados em controlar e identificar o uso inadequado da
substéancia Talidomida, e que por isso, foi construido um trabalho unificado a partir de planos de a¢oes
conjuntas para cumprimento da RDC n? 11/Anvisa de 2011 com participacdo das Vigilancias Locais,
Coordenacodes de Assisténcia Farmacéutica, Programas de Hanseniase, Anvisa e Ministério da Saude,
inicialmente em alguns estados e posteriormente em todos os estados.

Apresenta notificacGes de casos suspeitos nos Estados e a¢Ges realizadas, ressaltando que os casos
indicaram a necessidade do monitoramento continuo da gestdo de acesso ao uso da talidomida, o que
incluiu o aperfeicoamento da legislacdo, desta forma a RDC passou por um processo de revisdo pela
Consulta Publica 1029 e 1030.

Referente as acdes realizadas, informa que foi elaborado plano de a¢dao em alguns estados, como no
Estado do Para em que os planos de agdes ndao foram cumpridos por falta de orientagao referente ao
medicamento. Informa sobre reunidao com Conass e Conasems onde foi acordado retorno a Anvisa para
verificar o levantamento dos dados para ter o minimo de controle em relagdo a distribuicdo dos
medicamentos.

Apresenta as perspectivas de a¢des da Anvisa, sendo elas:

e Publicacdo do Portal de orientacdo profissionais de saude e para pacientes;

e Nota técnica com orientagdo das responsabilidades para gestores de todas esferas;
e Publicagdo da Revisdo da RDC 11/2011;

e Curso EAD

No que cabe ao GT-VISA, solicita compromisso nacional para envio dos resultados do plano de a¢do ao
GPCON e Ministério da Saude, assegurar que os pontos de controle sejam cumpridos, empenho no
monitoramento de pds uso e na notificacdo imediata de qualquer suspeita no Vigimed e apoio na
Divulgacao das orientagdes junto aos Estados, DF e Municipios. Informa que para as acdes propostas
serem executadas, existe a necessidade da participacdo da TRIPARTITE, prop0e inserir ponto de pauta
no GT-VS e encerra apresentagao sobre a RDC n? 11/Anvisa de 2011

Item B da pauta

GGMON Informa sobre Campanha de divulgacdo da farmacovigilancia pela Anvisa e em parceria com
as associacOes e sociedades cientificas, que estdo empenhados no processo de favorecer o
monitoramento pds uso, inclusive com as ac¢des feitas em decorréncia da Covid, como medicamentos
de IOTs sem rotulagens e bulas em idioma em portugués, desta forma estdo em contato com Ministério
da Saude para disponibilizacdo de orientacdes em portugués.
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Informa sobre Evento comemorativo no préximo dia 08 de julho de 2021 dos 20 anos do Centro
Nacional de Monitorizacdo de Medicamentos, e convida o Conass e Conasems para o evento.

Esclarece sobre o trabalho no monitoramento e agdes de aprimoramento do sistema NotiVISA, e
informa sobre a retomada das reunides quinzenais da Rede Sentinela, no qual as Vigilancias fazem
parte e, por fim a divulgacdo do Plano de A¢do de Programas Nacionais de monitoramento de
alimentos.

Item C da pauta

CEAVS/Anvisa inicia apresentacdo, informando que o Plano Diretor de Capacitacdo e Qualificacdo para
os profissionais do SNVS foi discutido internamente e apresenta a primeira proposta para que seja
discutido e definindo um plano.

Define o Plano diretor como conjunto de principios, diretrizes e objetivos que orientam a forma para
desenvolver a capacitacdo e a qualificacdo dos profissionais do SNVS, em consonancia com as
necessidades e prioridades.

Introduz dentro do conceito do Ministério da Educacdo elencando os conceitos da formacao
educacional, capacitagao e qualificagao. Dentro destes conceitos informa que inicialmente o foco
dentro das atribuigdes da SNVS é capacitagao e qualificagao.

Em relagdo a Plataforma do Ava Visa, apresenta trilhas do conhecimento em curso - categoria
especifica dos Profissionais de VISAS e Laboratdrios Analiticos em Saude. Apresenta outros cursos
vinculados as trilhas do conhecimento Ava Visa, modelo de capacitacao dentro do plano diretor que
devera estar vinculada as 11 trilhas do Ava Visa e modelo de qualificagao alinhados as trilhas do
conhecimento.

Destaca o Rol de agdes criticas para o SNVS, fruto do Projeto IntegraVISA |, com objetivo de identificar
acdes criticas dentro do SNVS e vincular as agdes, articulando projetos relevantes para o SNVS,
desenvolver e integrar os mesmos de uma forma fundamentada e racional com base em agdes criticas
ja identificadas a partir de projetos ja realizados juntos ao SNVS.

Referente a capacitacdo para o SNVS disponibilizada na Ava Visa, apresenta cobertura necessaria a ser
trabalhada para estruturar capacitacdo e qualificacdo nos temas relacionados as agGes criticas no
contexto do Ava Visa.

O Plano diretor sera composto por varias frente, uma delas é a criacdo de prémio SNVS de Capacitacdo
e Qualificagcdo 2021, com edital especifico e objetivo de incorporar iniciativas exitosas de cursos de
capacitacdo e qualificacdo para agGes criticas do SNSV, em relagdo ao prémio, ele é proposto em varias
etapas, sendo etapa municipal selecionados 50 melhores, etapa estadual 50 melhores, etapa regional
50 melhores em cada regido e etapa nacional 10 melhores do Brasil em 2021, as experiéncias
vencedoras servirdo de base para constru¢cdo do modelo, de principios e diretrizes do Plano diretor
para capacitacdo e qualificacdo do SNVS.
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Apresenta proposta inicial de estrutura para construgao do Plano Diretor de Capacitagao e Qualificagao
do SNVS, sendo centralizado nas necessidades de capacitagdo atreladas ao Rol de ag¢des criticas para o

SNVS (IntegraVISA), através de 03 produtos de trés consultores OPAS:

e Educacdo corporativa, gestdao por competéncias e modelos;
e Mapeamento de competéncias;
e Mapeamento de competéncias comuns em Visa.

As estratégias apresentadas para construcdo da proposta sao mapear as necessidades de capacitagdo
e qualificacdo do SNVS com foco no rol de agBes criticas identificadas no IntegraVISA |, mapear o que
ja@ tem disponivel para capacitar o SNVS, avaliar a migracdo das capacita¢gdes e qualificacdes, ja
disponiveis para o SNVS, para a plataforma Ava Visa, e discutir com as unidades organizacionais da
Anvisa o desenvolvimento de capacitacoes e qualificacdes, que ndo sdo ofertadas ao SNVS.

Referente ao EducanVISA, educac¢do em Vigilancia Sanitaria, criado em 2005 com objetivo de capacitar
professores de rede publica de ensino em assuntos relacionados a vigildncia sanitaria que sao
trabalhados na comunidade escolar, em 2009 houve uma reestruturacdao do projeto, apresentando
nova estrutura, com objetivo de definir regras do desenvolvimento das acdes pelos Estados, Municipios
e Distrito Federal.

Ressalta a importancia de integragdo entre as Vigilancias Sanitdrias locais e Secretarias de Educagao,
no periodo de 2006 a 2018, que atendeu mais de 200 mil alunos, de 1.456 escolas publicas brasileiras
e promoveu a formacdo de mais de 7 mil professores, 678 profissionais de vigilancia sanitaria e 763
secretarias de educacdo em 352 cidades do Brasil.

De acordo com Relatdrio TCU 2016, o EducanVISA teve baixo alcance nos estados e municipios, diante
disso foi solicitado novas estratégias para difusao do projeto.

Aborda alguns pontos a serem discutidos no GT para construir as estratégias de difusdao do projeto,
como entendimentos de prioridades de acdo, definicdo de responsabilidades, métodos de trabalhos,
cronograma de trabalho e estrutura do Grupo de trabalho.

Conass manifesta sobre apresentacao referente ao Plano Diretor de Capacitacdo e Qualificacdo para
os profissionais do SNVS, tendo em vista que o tema é extenso e propde uma construgao de um plano
diretor para discussao em outra data.

Conasems agradece apresentacdo referente ao Plano Diretor de Capacitacdo e Qualificacdo para os
profissionais do SNVS e afirma que o processo tem que dar continuidade e se coloca a disposi¢do para

favorecer o projeto.

Item D da pauta

Anvisa inicia resgatando os pontos colocados diante da pauta solicitada pelo Conass, e se coloca a
disposicao para discussao e consideragdes junto ao GT.

Conass manifesta sobre o sistema de informacdo, colocando a necessidade de uma direcdo para este
sistema dentro da Vigilancia Sanitaria, informa que existe um Grupo Tripartite de informacdo e
informatica e a presenca da Anvisa é imprescindivel, para comtemplar a possibilidade de cada Estado
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e Municipio tenha sua individualidade, a partir de parametros de interoperabilidade, de acordo com a
Politica Nacional de Informacdo e Informatica. Propde a formacdo de um grupo para discussdo de

informacgdo e informatica para futura discussao de indicadores de riscos e indicadores nacionais.

Conass solicita a retomada de uma sala de situacdo, para definir niveis de informacdo, perfis dos
conjuntos de informacodes e expor as informacodes.

Anvisa esclarece que ndo tem recomendacado para desenvolver novas Plataformas, compartilha sobre
a questdo do CMD e informa que a légica do CMD é baseada em conjuntos de dados para favorecer
tomada de decisdo. Coloca o ponto diante do GT sobre a decisdao de qual caminho trabalhar,
indicadores voltados para cartoriais ou indicadores para tomada de decisdo baseada em evidéncias,
ressaltando que é de acordo em seguir com agenda do CMD.

Se coloca a disposicdo para avancar sobre agenda junto as cdmaras técnicas do Conass e Conasemes,
tendo em vista que sera pactuado a mudanca de processo, estabelecendo grupos de trabalhos,
apresentando diretrizes e buscando parcerias para execugdo da agenda.

Conass manifesta sobre a tomada de decisdo e ressalta que ndo se faz a tomada de decisdo sem
cartorio, esclarece que os estados estdo isolados sem o CMD, concorda que para haver a retomada do
CMD terd que passar por um processo de trabalho e pactuagao. Reflete sobre a RDC n?2 207 que
respalda esse processo.

Anvisa se posiciona a favor da continuidade do CMD e reflete sobre etapas a serem concluidas e
pactuacdo TRIPARTITE., tendo em vista que a partir da pactuacdo a etapa comeca a ser um conjunto

minimo de dados para harmonizacao e aplicagcdo dos estados.

Encaminhamentos

e Anvisa colocard como ponto de pauta a RDC n2 11/Anvisa de 2011 uma préxima reunido do GT-
VS.

e GGMON/Anvisa ira encaminhar o link para Conass e Conasems referente ao formulario de
pesquisa de Biovigilancia.

e Anvisa propde encaminhar para o GT VS apresentagao do Sistema de Biovigilancia e posterior
proposta de pactuacdo TRIPARTITE.

e Anvisa prop0e reunido especifica com Conass e Conasems para discussao do projeto piloto do
Sistema de Biovigilancia.

e Anvisa encaminhard apresentacao do CapacitaVISA para o Grupo e sera agendado uma nova
data para discussao deste tema.

e Anvisa coloca como ponto de pauta para proximo GT proposta para desenhar o CMD.
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