ot Ministério da Saude
Conselho Nacional dos Secretarios de Saude

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

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

ANVISA/ASNYVS - Lilian da Cunha, Artur Sousa, Alex Sander da Matta, Agildo
Filho, Luciana Caixeta, Otavio Frederico, Ricardo Eccard, Janaina Lopes

Domingos,

DATA: 01 de Outubro de 2020. CGAT/DGIP/MS — Anaisa Marques

ANVISA/CONSULTOR: Lindinalva Teixeira
HORARIO: 15h as 17h.
ANVISA/GGTES: Guilherme Buss, Magda Machado de Miranda Costa

LOCAL: Reunido On-Line, GRECS/GGTES — Graziela Araujo, André Rezende de Souza, Marcelo Oliveira,

Microsoft Teams Tatiana Jubé

CONASEMS —Rosangela Treichel, Sueldo Queiroz, Angela Oliveira, Kandice

Falcdo

CONASS - Elizeu Diniz, Edmilson Diniz, Maria Dolores Fernandes, Rita

Catanelli, Lucélia Scaramussa, Rosangela Sobieszczanski

RESUMO DO SUBGRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA SANITARIA.

TOPICOS ABORDADOS:

1. Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) para alterar dispositivos relacionados a prestagao de servicos de
saude em farmacias, especificamente do CAPITULO VI da RDC 44/2009, que trata das boas praticas
farmacéuticas.

2. Proposta regulatoria sobre requisitos técnicos para a execucao de atividades relacionadas aos testes de
analises clinicas (TAC) na prestacao de servigos de apoio diagnostico e terapéutico (SADT), alterando os
requisitos atualmente da Resolugao RDC 302/2005.

3. Projeto: Gerenciamento de Risco para servicos de satude e de interesse a satde.

4. Projeto: Modelo para reclassificagdo do grau de risco (RDC 153/17 e suas alteragdes).
RESUMO:

FALA INICIAL DO ASSESSOR-CHEFE DA ASNVS

Apos as boas vindas, o Assessor- Chefe enfatizou que nao havera descontinuidade dos projetos em fungdo das

mudancas na gestdo da ASNVS.
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Em seguida pediu a inclusdo de um ponto de Pauta, sobre o Projeto do Codigo Sanitario, que seria apresentado

pela consultora Lindinalva Teixeira ao final das discussdes dos pontos de pauta ja elencados.

Solicitou a CIT, verificar junto ao CONASS e CONASEMS, a viabilidades de haver uma reunido por més do GT-
Visa, sempre as primeiras quintas-feiras de todo més, e achando os mesmo de acordo, pediu o pré agendamento

da reunido do Grupo para o dia 05/11/2020 ¢ 03/12/2020

FALA DO SISTEMA

Diniz pediu a palavra para ressaltar que ha uma necessidade de se criar no ambito da Anvisa uma Diretoria de
Descentralizagdo, para dar mais énfase aos projetos a serem desenvolvidos junto ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Também solicitou reunides com menos pautas, para que as mesmas fossem melhor discutidas

entre 0s membros.
Edmilson Diniz e Rosangela Treichel corroboraram com a questdo levantada por Elizeu Diniz.

FALA DO ASSESSOR-CHEFE ASNVS/ANVISA.

Artur informou que serdo realizadas Reunides Extraordinarias, para temas especificos e que a SE-CIT iria articular

entre as partes o agendamento dessas reunides.

PAUTASN°1 E N°2

Graziela fez uma breve apresentacao sobre as Consultas Publicas 911/2020 e 912/2020 que versam sobre a revisao
da RDC 44/2009 (servigos assistenciais de saude em farmacias) e sobre a revisdo da RDC 302/2005 (boas praticas
para a execucao de atividades relacionadas aos testes de analises clinicas (TAC) na prestagao de servigos de apoio
diagnostico e terapéutico (SADT), respectivamente, informando que as contribui¢des para as mesmas podem ser

realizadas do periodo de 02/09/20 a 23/10/20

FALA DO SISTEMA

Elizeu Diniz ressalta que as contribuigdes serdo realizadas nas referidas Consultas Publicas, e destacou os
seguintes pontos: defini¢do das atividades para o licenciamento pelas VISAS, aprovacdo de Projeto Basico de

Arquitetura (PBA), defini¢oes ¢ CNAE para os SADT-TAC.

Rosangela Sobieszczanski sugeriu que decisdo sobre a aprovagdo ou nao dos Projetos Basicos de Arquitetura
(PBA) fossem delegadas a cada Estado. (determinar que os estados sejam os responsaveis pela definigdo de

aprovagao previa do PBA)

Rosangela Treichel enfatizou a necessidade de que a ANVISA permita ao Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) darem suas contribui¢des antes de normatizar regras para o Sistema colocar em pratica. Antes

de instituir a norma, ter claro qual o impacto da norma criada para os Municipios.
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FALA AREA TECNICA DA ANVISA:

Graziela destacou a importancia da divulgacdo para a participacdo de todo SNVS em relagdo as propostas em
Consulta Publica e em relagdo ao CNAE informou que a Anvisa ja realizou uma reunido com a area de cadastro

do IBGE sobre o tema para alinhamento do codigo frente a proposta apresentada.

E ratificou a necessidade de validar as normas em ambito tripartite e que a GGTES ja esta atuando desta forma.

PAUTA N°3

Guilherme Buss realizou a apresentagdo sobre Gerenciamento de Risco. Destacou necessidade de Criagdo de
Grupo de Trabalho com GGTES/ANVISA e os representantes Estaduais. Encaminhou Oficio ao CONASS e
CONASEMS solicitando a indicag@o de representantes para o Grupo de Trabalho. Destacou a importancia da

adesdo dos Estados e da forma de capilarizardo para os municipios.

Sugeriu trabalho futuro junto a ASNVS o Formulario Informe SUS para mapear no territério como esta sendo

realizada a descentralizagdo de servigos para satde , utilizando o Formulario Informe SUS.
FALA ASSESSOR- CHEFE DA ASNVS
Sugeriu agendar com CONASS uma data para realizar apresentagao do tema.

FALA DO SISTEMA

Rita Catanelli sugeriu a apresentagdo na Camara Técnica da CIT, no dia 15/10/2020.

Elizeu Diniz fala que o Sistema ndo pode trabalhar com um Roteiro tdo matricial de inspec¢do. Que é importante
incorporar a linguagem do Sistema de Gestdo de Qualidade, ouvir o usuario, ¢ desenvolver um Sistema de

Informacdo para o SNVS. Destaca ndo esquecer as Politicas de Pactuacdo ja existentes, como a RDC 207.

PAUTA N°4

Artur Iuri apresentou a urgente necessidade de se rever a RDC 153. Que a intengdo ¢ dar inicio a um Projeto que
defina as Estratégias a serem adotadas pela Vigilancia Sanitaria. Destacou que se faz necessario uma construgao

coletiva a fim de que os conceitos sobre o que ¢ Baixo/Médio/alto risco seja pautado no ambito tripartite.

FALA DO SISTEMA

Elizeu Diniz ressalta a importancia de se pautar a construgdo desse Projeto de Reclassificagdo usando como base

as evidéncias, principalmente, no quesito epidemioldgico, € mobilizar o Ministério da Saude no processo.
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PAUTA N°5

Lindinalva Teixeira apresentou o Projeto Codigo Sanitario, com o cronograma de harmonizagao a ser realizado,

primeiramente, junto aos Estados, e a posteriori, junto aos Municipios.

ENCAMINHAMENTOS:

5. GGTES disponibilizara apresentagdo com links para participagdo na consulta publica CP 911/2020,
referente a alteracdo da RDC 44/2009.

6. GGTES disponibilizara apresentagdo com links para participagdo na consulta publica CP 912/2020,
referente a alteracdo da RDC 302/2005.

7. Sera agendada pela SNVS - ANVISA, uma reunido especifica para desenvolvimento do projeto de
gerenciamento de risco.

8. Sera agendada pela ANVISA, uma reunifo para desenvolvimento de estratégia para elaboragdo do Projeto
de classificagdo de risco (RDC 153/2017), com possibilidade (proposta) de criagdo de grupo de trabalho

para gerir este projeto. (Dentro de, no maximo, 10 dias)
INFORMES:

e Apresentacdo de um Guia que favorece a discussdo do Coddigo Sanitario (reunido especifica, a ser

agendada), cujo objetivo ¢ instrumentalizar o gestor para que este capilarize, internamente, o debate.

SAUDE
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