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GRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SUBGRUPO VIGILANCIA SANITARIA
PARTICIPANTES:

ANVISA - Luciana Caixeta, Jonas de Salles Cunha, Agildo Filho, Alex Sander,

Artur Sousa, Graziela Araujo, Gloria Latuf, Julierme Silva, Laryssa Brito, Renata
DATA: 01 de abril de 2021. . : : .

Aratjo, Renata Zago, Ricardo Eccard, Suzie Gomes, Walfredo Calmon, Stefania

. Piras.
HORARIO: 14h as 18h.

CGAT/DGIP/MS — Anaisa Marques

LOCAL: Microsoft Teams — CONASEMS —Rosangela Treichel, Angela Oliveira, Fabiano Pimenta, Sueldo

Equipe GT Visa Queiroz, Eliane Cruz, Maria Augusta Ferreira.

CONASS — Maria Cecilia Martins Brito, Elizeu Diniz, Edimilson Diniz, Luciane

Otaviano de Lima, Adna Spasojevi.

RESUMO DO SUBGRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA SANITARIA.
INFORMES:

e Processo de simplificagdo dos requisitos MEI
v' Para responder demanda do ME, foi realizada reunido conjunta e¢ as contribui¢des
processadas. A Anvisa concluiu que sera necessario abrir um processo regulatorio interno
pararealizar as alteracdes nas resolugdes que tratam de todos os temas afetos aos requisitos
MEI
v' SEBRAE, parceiro do ME, preparara uma plataforma direcionada aos empreendedores
cujo conteudo sera proporcionado pela Anvisa. Sera agendada reunido especifica para
discutir o desenvolvimento das pecas de comunicagao.
e Projetos SNVS: Regramento Sanitario ¢ Sistema de Gestdo de Qualidade
v' A consultora responsavel pelos projetos ja foi contratada e o planejamento para
continuidade do que foi apresentado ja foi elaborado.
v" O ciclo sera iniciado com quatro Estados pilotos na semana seguinte e conforme o
desenvolvimento do projeto a Anvisa compartilhara os informes para acompanhamento.
e Inser¢do do Educanvisa no Programa Satude na Escola
v' Pauta encaminhada para discussido no GT Extraordinario do dia 08.04.2021.

e Resolucdo RDC n° 207/2017: revisdo
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v" Necessidade de revisdo definida em reunido tripartite, assim serd iniciado processo

regulatorio para fins de revisdo, a comegar pela analise ex-post.
e Guia da Gestao de Qualidade 2020

v A proposta de continuidade deste projeto ja foi encaminhada para o Ministério da Satde e
aprovada em Comité Gestor responsavel pela agenda do PROADI.

v Sera iniciado o ciclo de implementagdo e a Anvisa oferecera assessoramento técnico, a
adesao para este primeiro ciclo sera de livre iniciativa.

v/ Na semana seguinte, a carta convite devera ser encaminhada para identificar os estados
interessados e, posteriormente, analisar conjuntamente com os membros deste GT os
candidatos.

v Previsio de inicio da implementagdo: meados de julho

e Procedimentos de importagdo e processos regulatorios das vacinas

v" A RDC foi publicada e a Anvisa esta preparando uma nota instrutiva de como se dara o

processo. Assim que for concluido serd compartilhado com os membros deste GT.
e Politica Nacional de Laboratorios
v Em reunido com a CGLAB, sugeriu-se um GT extraordinario especifico, devido a

densidade do tema, no dia 13/04.

TOPICOS ABORDADOS:

1. Dispositivo Eletronico para Fumar - a RDC 46/2009 e o seu processo de revisao regulatoria.

v" GGTAB apresenta o historico de desenvolvimento dos DEFs e a RDC que proibia sua
comercializagdo, importagdo e propaganda, refis inclusos. Em fungdo da pressdo ¢ com a
justificativa de novos estudos por parte da industria, em 2017, o tema foi incluido na agenda
regulatoria.

v" A Anvisa realiza seu novo processo regulatorio seguindo as premissas da AIR, e a previsdo de
conclusdo dessa analise para apresentar a diretoria colegiada ¢ final de abril.

v" Considerando que os desdobramentos do processo regulatorio sdo morosos, Conasems sugere
uma capacitagdo ou material instrutivo para profissionais que trabalham com dependentes desses
dispositivos.

v" Conass — RO questiona se o processo regulatorio em andamento ¢ fruto somente do lobby da
industria ou se os DEFs causam mais maleficios a saude que o proprio cigarro.

v" GGTAB responde que a inser¢io do tema na agenda regulatoria vem do acimulo de solicitagdes

da industria para revisdo da norma.
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ENCAMINHAMENTO: GGTAB compartilhara os links de materiais para melhor compreender o

processo regulatério e contribuir.

2. Fluxo de notificagdes de tecnovigilancia.

v

GETEC/GGMON apresenta o fluxo de vigilancia pos-comercializacdo de os produtos de satde.
Dentre as atribui¢cdes da GETEC ha a tecnovigilancia, que consiste no sistema de vigilancia de
eventos adversos e queixas técnicas de produtos de saude.

Conass questiona qual a expectativa que a Anvisa tem em relacao ao alerta de tecnovigilancia.
Pois o processo de comunicagdo desses alertas ndo apresenta efetividade, entdo sugere que o
processo seja repensado devido a importancia do recolhimento, da investigacdo e da analise.
A Anvisa, em concordancia com a colocagdo do Conass, expde alguns outros aspectos do
processo de tecnovigilancia que precisam ser melhorados € vem sendo discutidos, como a
comunicagio entre os entes.

Conasems questiona se, depois que se comegou a produzir vacina, o nimero de notificagdes
aumentou com relagdo a quantidade de doses nos frascos distribuidos e se € perceptivel no
sistema.

A Anvisa confirma que ha mudangas perceptiveis no sistema e que estdo fazendo um
levantamento do funcionamento do sistema com os Estados, principalmente aqueles que

possuem pontos focais para cada tipo de vigilancia.

ENCAMINHAMENTO: GGMON compartilhara a lista dos pontos focais ja identificados e assim

que a discussdo avangar um pouco mais trara a este GT.

3. Projeto de Harmonizagdo de Procedimentos Relativos a Inspegdes de Cosméticos e Saneantes

v

GGFIS apresenta o projeto. Reforca a proposta da criacdo de um grupo de trabalho temporario
para finalizar a harmonizagdo dos procedimentos ja desenvolvidas e, mais a frente, um grupo de
trabalho permanente para gestdo de procedimentos e atividades relacionadas a inspegdes em
estabelecimentos de cosméticos e saneantes.

Conass relata que as solicitagdes da Anvisa estdo passando pelos tramites finais para devolutiva.
Conass-SP traz a questdo da flexibilizagdo para modernizacdo da vigilancia sanitaria, no quesito
abrangéncia e a revisdo de RDC 207/2017.

Conasems também relata que a devolutiva esta em tramite.
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4. Reprocessamento de tubo endotraqueal em func¢do da pandemia por COVID-19 e sinalizacdo de
desabastecimento no mercado

v’ Pauta encaminhada para discussdo no GT Extraordinario do dia 08.04.2021

5. Vacina da Covid-19: resultados Notivisa

v’ Pauta encaminhada para discussdo no GT Extraordinario do dia 08.04.2021

6. Agenda regulatoria 2021-2023

v' As agendas regulatorias sdo organizadas em ciclos trienal e subsidiadas pela Biblioteca
de Organizacao e Gestdo do SNVS e as responsabilidades sao partilhadas entre as trés
esferas

v Anvisa apresenta a agenda dividida em trés eixos: organizagdo e execugdo das agdes de
vigilancia sanitdria — 6 RDCs; Gestdo do Risco em agdes de vigilancia sanitaria — 2
RDCs; e Financiamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiaria — 3 RDCs ¢ 6
PRT/GM/MS. As normas serdo analisadas para averiguar necessidade de alteragao,
edicao de nova norma ou revogacao.

v' Anvisa ainda apresenta a Proposta de Consolidagdo e Avaliagdo das Normas e
Regulamentos da Anvisa com os posicionamentos da Anvisa e areas envolvidas;

Avaliagdo das contribuig¢des e construcao desta agenda (2021 — 2023).
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