SUBGRUPO VIGILANCIA SANITARIA

PARTICIPANTES:

ANVISA - Alexandre Lindolfo, Alex Sander, Adriana Nunes, Ana
Carolina Moreira, Ana Maria Alkmin, Graziela Costa, Joel Almeida
dos Santos, Janaina Lopes, Jonas de Salles Cunha, Julierme
Gongalves, Leonardo Leitao, Lilian Fernandes da Cunha, Luciana
Eugénia Caixeta, Magda Machado, Mara Rubia Santos
Gongalves, Maria Lucia Silveira, Otavio Frederico, Renata
Hurtado, Ricardo Eccard.
CIT/SE — Vanessa Ferraz
CONASEMS - Dagoberto Costa, Fabiano Pimenta, Rosangela
Treichel, Sueldo Queiroz.

CONASS - Eliane Rodrigues, Edmilson Diniz, Elizeu Diniz, Jackson
Alagoas, Maria Cecilia Martins Brito, Rosangela Sobieszczanski,
Vanessa Ezaki.

DATA: 08 de
marco de 2022

HORARIO: 14h
as 17h

LOCAL:
Microsoft Teams
— Equipe GT-VISA

TOPICOS ABORDADOS:

Anvisa abriu reunido apresentando todos os pontos de pauta a serem discutidos e arguindo aos
membros do GT-VISA se gostariam de inserir algum ponto de pauta adicional para reunido.
Reiterou-se o esclarecimento de que algumas solicitacées de pontos de pauta precisaram ser
remanejadas da reunido realizada em 01/02/2022 para a reunido do dia 08/03/2022, solicitou-
se que dois pontos fossem remanejados para uma reuniao extraordindria GTVISA, com proposta
de realizacdo em 22/03/2022 para tratar dos temas abaixo:

e Apresentagao dos Projetos Pilotos do Projeto Sistema de Gestdo de Qualidade e sua
vivéncia;
e Apresentagao das propostas carta convite para os critérios e pré-requisitos para selegdo

dos entes do SNVS para participarem da turma 2022 de implantagdao do SQG.

Encaminhamentos:

e Conass e Conasems irdo encaminhar aprovacdo de data para Anvisa, até 09/03/2022.

1. Informes (14:00 as 14:45)

1.1 Disponibilidade de cursos para o SNVS na plataforma AVA-VISA

CEAVS/ Anvisa informou sobre a realizagdo da Capacitagdo disponivel na Plataforma AVA-
VISA para profissionais do SNVS. Apresentou a estrutura organizacional da referida
plataforma, que abriga todos os cursos, atualmente disponiveis, que objetivam atender
tanto as necessidades dos servidores da Anvisa, quanto as dos profissionais de vigilancias
sanitarias. Mostrou a pagina do Ava-Visa, esclarecendo que nela, é possivel encontrar a



orientagdo, passo a passo, de acesso a plataforma, como realizar a inscricdo nos cursos e
as diretrizes, que norteiam, o uso do AVA-VISA.

Em relagao a oferta de cursos on-line, informou que ha 25 cursos disponiveis na plataforma
Ava-Visa para acesso no SNVS.

Conass abriu a discussdao de que a demanda para este ponto seria no sentido de definir
perfil formativo para o profissional do SNVS. Esclarece que a plataforma do Ava Visa nao
abrange a delineagao de um perfil técnico ideal para as Visas.

Anvisa comenta que esta sendo desenvolvido pela ASNVS um Plano Diretor com este
objetivo e que, no momento oportuno sera aberta discussdao e construcao de trilhas de
conhecimento.

Anvisa informa que a CEAVS esta em vias de formar um grupo de trabalho para se discutir
o0 método para construcdo deste Plano Diretor.

Conasems relata que em 2018 foi iniciado um processo de discussdo para definicdo de perfil
formativo para os profissionais do SNVS e pergunta o status desse trabalho.

Anvisa registra a necessidade de construcdo de uma politica nacional de Educac¢do do SVS,
a fim de aproximar a vigilancia sanitaria da politica do SUS. Menciona a necessidade de se
criar planos de educacdo permanente

Conass prop0e aos membros do GT Visa a leitura da Politica Nacional de Educacdo. Focar

no que o SUS direciona, em qual método a ser usado, refletir que se estdo academizando

as capacitacoes dos profissionais que estdo na ponta.

Anvisa recordou sobre a publicacdo da portaria n? 833 de 15 de abril de 2019, onde trata sobre
a instituicdo de um GT para elaborar proposta de modelo de formacdao e aperfeicoamento
profissional do SNVS, destaca a necessidade de reativar o grupo de trabalho.

Anvisa sugere que esta seja uma pauta permanente no GT Visa

Encaminhamento:

e ASNVS: coordenacdo de grupos de trabalho para a construcdao da definicdo dos
perfis formativos
e Conass e Conasems: indicagao de nomes para constitui¢cao de grupo de trabalho

1.2 Possibilidade de Oferta de Cursos para engenheiros e arquitetos para avaliagdo
dos projetos arquitetonicos

CEAVS/Anvisa informa que, em relacdo a demanda do Conasemes, realizou consulta junto a
GGTES e GGFIS. Obteve um retorno negativo, dessas areas, quanto a oferta do referido
curso. Sugeriu realizar pesquisa junto aos estados, componentes do SNVS, primeiramente,
sobre a oferta do curso em questdo. E simultaneamente, consultar outros érgdo e
plataformas externas.



Conasems destaca, em sua fala, a insatisfacdo com retorno dado pela Anvisa

Conasems deixa registrado que ha uma necessidade urgente de capacitar profissionais do campo
de VISA para tematicas especificas, como a de capacitacdo de projetos Basicos e arquitetonicos.
Questiona a metodologia referente aos cursos, que sdo auto instrucionais, o que considera nao
ser suficiente, sendo necessdrias experiéncias praticas-que reforcem o conhecimento tedrico.

Encaminhamento:

e CEAVS/ Anvisa: verificar junto ao sistema, profissionais que podem colaborar em
realizar essa capacitacao

13 CMD -VISA - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Anvisa iniciou apresentando o estado da arte da discussao da institucionalizagao da Vigilancia
Sanitaria. Informou sobre reunido técnica com Conass e Conasems para que fosse constituida uma
agenda de trabalho de retomada da implementagdo do Conjunto minimo de dados. Destacou que
foram elencados trés linhas de atuagao, conforme abaixo:

e Alinhamento CMD-VISA com Plano de Dados Abertos (Anvisa-CGU)
e Producdo de painéis gerenciais com informacdes disponiveis
e Institucionalizar — processo regulatério da RDC n2 560/2021

Informou sobre o compromisso 7 dentro do Plano de Dados, cujo tema definido foi Ciéncia de
dados para Vigilancia Sanitaria, com a proposta de cumprimento deste compromisso em
31/12/2022. Apresentou o Planejamento do Trabalho com 03 marcos do Plano.

e Marco 1: mapeamento de informagdes e suas fontes e sistemas;

e Marco 2: Ficha de Qualificacdo com convergéncia de informa¢Ges em uso no ambito da
Vigilancia Sanitaria;

e Marco 3: Ficha de Qualificacdo de novos indicadores apds identificacdo de informacdes de
interesse da Vigilancia Sanitaria, ainda ndo usados na gestao.

Esclarece que ja possuem os dados minimos definidos e que a proposta nao substitui e ndo duplica
os esforcos que as areas técnicas tém feito de divulgar painéis gerenciais das informacdes que sdo

proprias de cada area.

Conass indaga sobre aproxima¢do no GT de Informacdo e Informatica da Tripartite e propde
apresentacdo na camara técnica do Conass.

Encaminhamento:

e ASNVS/Anvisa: propor apresentacdo no GT de informacgdo/ informatica da Tripartite



14 Planejamento da Analise de Impacto Regulatdrio (AIR) da Revisdo da RDC n?
560/2021

Anvisa informou sobre o inicio do processo de andlise de impacto regulatério (AIR) da revisdo da
RDC n? 560/2021, prevista na agenda regulatdria da Anvisa.
Esclareceu que os principais pontos a ser trabalhado na revisdo da RDC 560/2021:

e Descentralizacdo;
e Delegacdo de Competéncias (com pactuacdo Bipartite)

Esclarece que revisdo de normas na Anvisa passa por trés etapas:
1. Andlise do Impacto Regulatdrio (iniciado em marcgo de 2022);
2. Elaboracdo da Minuta da Norma;

3. Realizagdo da Consulta Publica.

Destaca que ao longo de 2022, ASNVS/Anvisa ira trabalhar apenas a etapa da Analise do Impacto
Regulatdrio (AIR). Apresentando o seguinte cronograma:

Janeiro e Margo e Maio a Outubro a
fevereiro Abril Setembro Dezembro
Escuta das Definicdo @ Proposicdao Apresentacao

partes de de em CIT

interessadas Problemas alternativas Pautar  AIR
e possiveis em DICOL
objetivos

2. Pauta: (14h45 as 17h30)

2.1 - Harmonizacdo de procedimentos no ambito do SNVS em caso de resultado insatisfatério de
analise fiscal

Anvisa retornou sobre o encaminhamento do ultimo GTVISA, onde a GGFIS faria uma breve
apresentacdo sobre o tema para que o Grupo entenda o impacto nos outros sistemas.
Apresentou interlocutores do GUIA, VISAF, Anvisa, VISAP e Guia.

Apresentou tipos de Fluxos, sendo eles de duas formas 1 (Analise Fiscal, Interlocucdo e PAS) e
forma 2 (Andlise fiscal, interlocucdo e PAS) o que modifica as duas formas é que na forma 2 existe
ameaca a vida, cujo o resultado da analise fiscal impacte ameaca a vida a Vigilancia Sanitaria tem
gue comunicar a Anvisa logo apds a notificacdo em um rito acelerado.

GGFIS/Anvisa pergunta ao GT Visa se o Guia deve seguir o rito dentro da Anvisa ou se deve passar
por instancia superior, para validacdo junto a CIT.

A decisdo realizada pelo GT Visa € a de o Guia deve passar pelo rito dentro da Anvisa, ndo sendo
necessario sua validagao junto a CIT.



2.2 - Apresentacdo da resposta dos Estados a GGTES em relagdo ao plano integrado para a gestdo
sanitdria da seguranca do paciente em servico de Saude e Plano de Contingéncia Nacional para
Infecgdes causadas por Microrganismos Multirresistentes em Servigos de Saude —PLACON

GGTES/ Anvisa apresentou adesdo dos estados referente ao tema, introduzindo o plano de
contingéncia. Abordou alguns alertas, conforme abaixo:

e AsinfeccOes associadas a saude (IRAS) sdo o evento adverso mais frequente em servigos
de saude de todo o mundo.

e Centenas de milhdes de pacientes sao afetados por IRAS em cada ano, levanto a alta
morbimortalidade de pacientes e grandes perdas financeiras para os sistemas de saude.

Informou sobre a criacdo do Programa Nacional de Prevencdo e Controle de infecgdes
relacionadas a assisténcia a saide — PNPCIRAS (2013-2015), (2016-2020) e o atual (2021 a 2025),
gue tem como objetivo definir metas e acBes estratégicas nacionais para a prevengdo e o
controle das IRAS e da RM em servicos de salde para o periodo de 2021 a 2025. Listou objetivos
especificos, conforme apresenta¢cdao encaminhadas ao Grupo.

Informou sobre o uso abusivo dos antimicrobianos diante da COVID-19.

Diante o exposto, foi publicado um comunicado de risco, a partir do qual a Anvisa reforcou a
guestdo da instituicdo da Sub-Rede Analitica de Resistencia Microbiana. Apresentou lista dos
Lacens que receberam amostras para identificacdo microbioldgica, para analise mais criteriosa.

Apds o processo foi criado um Plano de Contingéncia Nacional para Infec¢des causadas por
Microrganismos Multirresistentes em Servigos de Saude — PLACON — RM. Na apresentagao do
Plano, em reunido com os SES, no dia 24 de novembro de 2021, na sede do CONASS, definiu as
responsabilidades do nivel federal para organizacdao do Plano de contingéncias.

Apresentou a criagdao de um Escopo para o Plano de contingéncia. Ressaltou a importancia da
classificagdo da UF, que deve ser realizada da seguinte forma: estado/DF/municipio. Na
oportunidade, também destacou que as Visas devem levar em consideragdo a sua realidade, por
isso, a adesdo aos Planos de A¢do foram facultativos. Apresentou 03 cenarios de riscos sanitario,
e para cada um deles, medidas de controles para o plano de acao.

Descreveu o projeto CDC (MS/FIOCRUZ/Lacen PR), cujo objetivo consiste no fortalecimento de
um sistema brasileiro de vigilancia de resisténcia microbiana, e que capacite os profissionais de
laboratoério, foco da CGLAB.

Informou o envio de Oficio Circular (Sei! 1795743) aos SES, questionando se os Estado fizeram
adesdo ao Plano, informa que ja tiveram retorno de alguns estados.

Conasems destaca que o tema é importante com prioridade zero, solicita que seja dado
celeridade ao processo, estabelecendo um fluxo vidvel para esse tema, e propoe
encaminhamentos ao GTVS. Ressalta que os municipios precisam ter evidéncias de dados sobre
PLACON para realizar a tomada de decisao.

ASNVS/Anvisa sugere fazer painéis de Informacdo e realizar ampla divulgacdo aos estados e
municipios, deixando-o como painel principal.



GGTES/ Anvisa retornou informando que a publicacdo foi feita em novembro por questGes de
prazos, mas além de apresentar para os Secretarios Estaduais, foi registrado que o Plano sera
passado em todos os Foruns possiveis.

Conass informou que a pauta foi solicitada a Anvisa para que seja informado o estado da arte da
adesdo a esses planos (Placon RM e Plano Integrado para a gestdo sanitaria da seguranga do
paciente). Destaca que o assunto é de grande preocupacdo para os entes do SNVS, uma vez que,
ha tendéncia de os projetos serem langados e os entes ndao fazerem adesdo. Enfatizou a
necessidade de equidade nas informagdes, para que seja o plano de agdo possa ser aplicavel em
todos os estados. Pediu dilagao no prazo de resposta ao oficio da Anvisa, SEI 1795743, que é até
o dia 18/03/21. Registrou, em conformidade com a fala do Conasems, a necessidade de se
repensar o fluxo de informagdo para o nucleo de seguranga do paciente, sem antes dar
conhecimento do tema, aos gestores em nivel estadual e municipal. Destaca a necessidade da
participacao da vigilancia epidemioldgica e atengao primaria no tema da seguranga do paciente.
E propde uma reorganizagdo do fluxo hoje seguido pela GGTES, passando a seguir o rito
Anvisa/Estado/municipio. Sugere que antes de a pauta ser levada ao GTVS, seja realizada uma
reunido com poucos participantes para tratar as estratégias, e so a posterior e, levar o assunto
ao GTVS.

Para o processo da resisténcia microbiana, que o Conass sinaliza como relevante, verificar onde
o PAN BR (resisténcia microbiana) esta centralizado dentro do MS.

GGTES / Anvisa informou que existem varias acoes para fomentar o trabalho dos nucleos de
seguranca do paciente das vigilancias sanitarias (NSP VISA) dos estados/DF e municipios, e que
por meio desses nucleos, as informacdes sao capilarizadas aos SES e SMS. Destacou que alguns
municipios ja estdo estruturados para fomentar as agées dos Planos de Contingenciamento, por
meio das Coordenacgdes estaduais/distrital/municipais de prevencéo e controle de infeccdo, mas
gue ainda é importante o apoio e estruturacao por parte das SES e SMS dessas instancias locais.
Informou a meta colocada nos Planos (PNPCIRAS e Plano Integrado para a gestdo sanitaria da
seguranca do paciente, ambos para o periodo de 2021 - 2025), para que oOs
estados/DF/municipios promovam e executem uma série de acOes voltadas para a prevengdo e
o controle das infecgOes e dos eventos adversos que repercutem na seguranga do paciente.

Conasems destacou que o caminho para integragao ndo sera por meio de inspegao sanitdria e
sim pela vigilancia em saude, concorda com a sugestdao do Conass para que seja integrado com

atencao basica.

Encaminhamentos:

e Em consenso, serd agendada reunido da camara técnica do Conass com participacdo da
Anvisa, para tratar da melhoria do fluxo de informacdes e das agGes previstas no plano
integrado para a gestao sanitdria da seguranga do paciente em servigo de saude e do
Plano de Contingéncia Nacional para infecgdes causadas por microrganismos resistentes
em servigos de saude — PLACON e posterior encaminhamento ao GTVS”;

e Proposta de painel de informacdo sobre PLACON RM e Plano Integrado para a gestdo
sanitdria da seguranca do paciente em servicos de saude, dentro do Conass para que os
outros entes tenham as informacdes.



2.3 - Encaminhamento de propostas de projetos e a¢des de vigilancia sanitaria realizadas pelos
entes do SNVS que possam ser financiadas pelo PV-Visa 2022

Anvisa abre apresentacdo, atualizando o GT sobre o PV-VISA 2022, com or¢amento de RS
273.000.000,00 (duzentos e setenta e trés milhdes de reais), que sera composto por Piso Fixo de
Vigilancia Sanitaria (PF-VISA) e Piso Varidvel de Vigilancia Sanitaria (PV-VISA). Dos RS
273.000.000,00, aproximadamente RS 28.000.000,00 (vinte e oito milhdes de reais), serdo
destinados ao PV -VISA, que tem por fim, estimular agdes estratégicas de Vigilancia Sanitaria.
Destaca que apos discussdo e deliberagao do uso dos recursos no ambito do GT Visa, as agdes
também devem ser pactuadas em CIB.

Apresentou as seguintes propostas de acdes estratégicas para o PV-Visa:

e Programa de Qualificacdo da Gestdo Estratégia de Vigilancia Sanitaria no SNVS —
Integravisa;

e AcGes laboratoriais de programa de monitoramento da qualidade de produtos de
interesse a Visa;

e Acbes laboratoriais para coleta e transporte de amostras de programas de
monitoramentos da qualidade de produtos de interesse a VISA.

Trouxe uma reflexdao para que Conass e Conasems pensem sobre quais agbes e programas
pactuados em CIT e/ ou CIB, com abrangéncia e capilaridade no SNVS, e que promovam a
integracdo das acoes de VISA, possam trazer melhoria nos processos e na gestdao das ac¢des
sanitarias.

Conass prop0s que o recurso de PV Visa seja concentrado em 2 projetos, com impacto nacional,
gue possa favorecer toda a vigilancia sanitaria e com possibilidade de trazer resultados que
evidenciem seu carater de alavancar aperfeicoamento no trabalho desenvolvido pelas Visas e
Lacens. Trabalhos que, posteriormente, possam ser defendidos por meio de trabalhos cientificos,
apresentacGes em congressos e instrumentos de divulgacdo para toda a vigilancia sanitaria do
pais, com énfase na capacidade de intervencdo que o uso desse recurso pode trazer. Destaca a
necessidade delinear bem os projetos, talvez trabalhar com foco na politica da Vigilancia Sanitaria
nos pos mercado e pos uso.

Conasems concorda com Conass sobre a concentragao em 1 ou 2 projetos, informa que ainda
existem recursos a serem utilizados pelos estados.

Encaminhamento:

e Anvisa: realizar reunido técnica, em abril, para definicdo do uso do recurso e posterior
encaminhamentos ao GTVS para agdes a serem desenvolvidas.

2.4 - Sugestao de proposta de alteragdo dos valores do Finlacen-Visa 2023, previstas nos anexos
XLV, XLVI e XLVII da Portaria Consolidada GM/MS n2 6/2017

ASNVS/Anvisa abriu o tema informando acerca da necessidade de estruturacdo dos Lacens, e que
os recursos destinados ao FINLACEN n3o sdo alterados desde 2007.0s laboratérios mantém a



mesma classificacdo de porte e nivel, o que estd em discussdao junto ao GTLAB. Apresentou
sugestdo preliminar de alteracdo de valores do FILANCEN VISA 2023. Esclareceu que o célculo se
daria mediante reajuste da inflagdo acumulada de 2007 a 2021, o que resultaria um aumento de
75,38%. Prop6s aumento de 100% para o ano de 2023, tendo como impacto orgamentario, a
diminui¢ao do Piso Variavel.

Conass relatou acerca de reunido realizada com os Lacens, identificando seus principais
problemas. Destaca que os Laboratdrios dispdem de recursos financeiro ainda nao utilizados,
uma vez que dispdem de estrutura fisica apropriada, planta aprovada, estrutura minima,
processo de compra para contratacdo e certificacdo. Recomenda maior reflexdao na forma de
distribuicdo do recurso e na apresentacao de contrapartida pelo gestor.

Conasems destacou que esse assunto tem que ser discutido em outros momentos, ligada com a
discussdo da Politica e SISLAB, uma vez que a proposta apresentada tem impacto nos recursos

dos municipios, que ja sao subfinanciados.

GELAS / Anvisa ressalta que as a¢cGes definidas na Politica Nacional de Laboratdrios e nas decises
tomadas no SISLAB irdo acontecer independente de novos recursos financeiro.

Encaminhamentos:

e Em consenso, serdao pautadas outras reunides para tratar do PVVISA 2022 e
Financiamento dos Lacens.



