[0 Ministério da Salde
Conselho Nacional dos Secretarios de Saude

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

GRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA EM SAUDE
SUBGRUPO VIGILANCIA SANITARIA

PARTICIPANTES:

DATA 0 e ANVISA - Alex Sander da Matta, Artur luri A Sousa, Claudio Nishizawa, Graziela Costa Araujo,
'unho.de 5021 € Guilherme Buss, Lucia Alencar, Joel Santos, Jonas de Salles Cunha, Julierme Gongalves da

) Silva, Larissa Ribeiro Braga Brito, Lilian Fernandes da Cunha, Luciana Caixeta, Nélio Aquino,
HORARIO: 14h as Otavio Frederico Francisco de Brito, Ricardo Eccard da Silva, Suzie Marie Teixeira Gomes

18h

CONASEMS —Diego Espindola, Fabiano Pimenta, Francinez Linhares, Rosangela Treichel, Sueldo

LOCAL: Microsoft .
Queiroz,

Teams — Equipe

CE CONASS — Adna Spasojevic, Edmilson Diniz, Eliane Rodrigues, Elizeu Diniz, Francinez Linhares,
Luciane Lima, Maria Cecilia Martins Brito, Vanessa Ezaki,
CGAT — Vanessa Ferraz
1. PAUTA

a) Financiamento: PVVisa 2021

b) Diretrizes para as medidas de enfrentamento da emergéncia de salde publica decorrente da
pandemia de covid-19

c) Resolugdo RDC n2390/2020 - critérios, requisitos e procedimentos para o funcionamento, a
habilitacdo na Reblas e o credenciamento de laboratdrios analiticos

d) Revisdo da RDC 11/2001 - Talidomida e Sistema Nacional de Biovigilancia

2. 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.

Conasems manifesta sobre o andamento do processo de inser¢do do educanvisa e ressalta a importancia desse
ponto informando que a maioria dos municipios j4 aderiram ao programa Saude nas Escolas e solicita a
continuidade das a¢des para seguir sobre este ponto. Anvisa propde como encaminhamento, que seja ponto de
pauta na préxima reuniao.

Conass levanta a questdao sobre proposta de qualificagdo do aperfeicoamento pela plataforma AVA-Visa e
solicita uma descricdo explicita e mais clara como se dard essa proposta. Concorda com a fala do Conasems
referente ao educanvisa, ressaltando a importancia dessa politica.

Anvisa informa que foi encaminhada minuta da proposta para publica¢cdo de portaria referente a formagao de
GT, com composicao tripartite, para discutir a politica de educac¢do corporativa. Destacou que houve retorno do
Conass, mas ndo houve retorno do Conasems quanto ao conteldo proposto na minuta. Em relagdo as indica¢des
do Ministério da Saude (MS), Anvisa informa ter realizado contato com a area de educacdo em saude do MS, e
estdo aguardando retorno com a indicagao de representantes.

Conasems solicita a data e nuimero do Oficio encaminhado pela Anvisa para que seja verificado o
encaminhamento dado pelo Conasems quanto as indicagoes.
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Conass aponta que tem duvidas sobre a proposta referente aos representantes que serao indicados. E levanta

a questao sobre o entendimento de como se dard aprovacado ou nao de determinados assuntos, e também sobre

qual a governabilidade dos 2 (dois) representantes tomarem decisdes, como representantes dos 27 estados
junto ao grupo.

Anvisa coloca que o método de trabalho focando em quantidades menores dos membros, tem por objetivo
facilitar a parte operacional da construcdo de uma proposta. Anvisa destaca que a proposta serd
constante/previamente levada para discussdo no ambito do GT-VISA.

Conass destaca que o perfil dos técnicos de Vigilancia Sanitdria, deve ser alinhado entre Conass e Conasems, ja
que o papel dos estados dentro deste processo é de ser capacitador ou multiplicador.

Anvisa destaca que todo o processo que serd construido, permitira a definicdo da politica de educacdo
coorporativa para o SNVS, que ja esta sendo discutido internamente. Anvisa destaca que o interesse é transpor
esse projeto voltado a construcao de perfil formativo, para um programa, com uma estrutura que atenda todo
a SNVS. Informa que até o final do ano serdo definidas estratégias para incorporar junto ao GT-VISA, e que neste
momento, estdo sendo levantadas as necessidades do SNVS, para entdo especificar os cursos e trabalhar no
conteudo dos mesmos.

Item A da pauta

Anvisa solicita devolutiva referente a proposta do Piso Variavel (PVVisa), apresentada na reunido extraordinaria,
que ocorreu no dia 31/05/2021 (figura 1) e abre ao grupo.

Certificacao de Boas Praticas

Gestao da Qualidade

Codigo Sanitario R$8,1 milhdes (GGTES)
R$600 mil (ASNVS)

R$8,1 milhdes (GSTCO)

PAN-Visa
R$9,2 milhdes (GELAS)

Figura 1 — Proposta de incentivo para Projetos/Iniciativas no dmbito do PVVisa, 2021
Conass inicia informando sobre alguns termos para aprovacao do financiamento.

Valor de RS 31 Milhdes é significante para o sistema, mas na descentralizagdo é pequeno tendo em vista divisdo
desse recurso. Relata preocupacdo na divisdo do valor total dos recursos para os 6 projetos/iniciativas escolhidos
pela Anvisa, considerando uma possivel pulverizagdao do recurso repassando recurso aos municipios, uma vez
parte das agles estdo decentralizadas.

Solicita esclarecimento sobre a devolutiva em relagdo a utilizagdo dos recursos dentro dos seis
projetos/iniciativas, principalmente na questdo dos eixos de servigos de salde e de hemoterapia, e propde o
avanc¢o de métodos para métrica em relagao ao compromisso dos Estados desses recursos correlacionado com
o incentivo do PVVisa.
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Conass indaga ainda sobre a estruturacdo da proposta, sobre o recurso a ser utilizado e como seria utilizado
dentro dos estados e repasse aos municipios, tendo em vista que o recurso é publico e esta dentro do SNVS.

Conass insere na discussdo que deveria haver a incorporacdo de um projeto/iniciativa voltada a estruturar um
sistema de informacdo para o SNVS, para evitar que documentos/relatdrios sejam repassados via e-mail ou
FomSUS. Destaca que o PVVisa poderia ser utilizado para disponibilizar uma solucdo de TI. Reforc¢a sobre as falas
anteriores e coloca a questdo do uso do financiamento, que o planejamento tem que ser discutido no sistema
diante da participa¢do do estado junto aos entes SNVS e retoma a importancia da revisdo da RDC 207/Anvisa de
2018.

Anvisa esclarece que ha necessidade de estruturar melhor os eixos do projeto, mas informa que para o ano de
2021 ndo ha tempo habil para o delineamento de um projeto para tal finalidade, e informa que o recurso é para
repasse fundo a fundo, destacando que o recurso, considerando a modalidade fundo a fundo, ndo é possivel
contratar solugao de Tl pela Unido para estruturacdo de gestdo da informacdo. Manifesta a possibilidade
construir uma proposta a esta demanda no ano de 2022, tendo em vista que ha necessidade de todo um
desenho do projeto antes.

Em relacdo aos eixos, Anvisa informa que as estratégias sao estruturantes para o SNVS e assume compromisso
de encaminhar um resumo executivo de cada eixo aos membros do GT-VISA, para que os Estados possam ter o
conhecimento e facilitar a tomada de decisdo quanto ao uso do PVVisa no ano de 2021.

Conass informa sobre o desenvolvimento de um sistema de informacdo para acompanhar ndo conformidades,
dentro do sistema de gestdo da qualidade, onde propde a divulgacdo do projeto para os Estados e solicita aporte
da Anvisa frente a esta ferramenta.

Conasems inicia sua fala informando que apresentou a proposta da Anvisa acerca do PVVISA 2021 para o
Secretdrio Executivo do Conasems. Quanto aos eixos de servigos de saude e hemoterapia, levanta a duvida sobre
a operacionalizacdo desse recurso. Solicita, ainda, o resgate da proposta do PVVisa de 2019 para inserir a
vigilancia sanitdria no projeto da rede de regionalizacdo, uma vez que cada regido tem suas caracteristicas e ha
necessidade de discutir com as equipes de vigilancia sanitaria de cada regido, de acordo a RDC n2 153/Anvisa de
2017. Ressalta ainda que o Conasems ndo tem a intengdo que sejam repassados recursos aos municipios nesta
pauta, afirmando que os recursos tém que ser repassados para os estados, tendo em vista ser o estado que
coordena e capitania a regionalizacdo. Concorda com o Conass em relacdo ao projeto de informacdo e
qualificacdo, e solicita informacGes sobre a necessidade de o avango do projeto ser através do PVVisa.

Conasems enfatiza os pontos que o Conass apresentou, e afirma que o processo estd sendo iniciado, é
importante e precisa ser dado continuidade para o fortalecimento da vigilancia sanitdria do pais, sobre a
vigilancia dos microbianos, principalmente neste momento diante a covid-19, e prop&e criar um fluxo de
retroalimentag¢do especialmente para os municipios com hospitais de grande porte. Referente a gestdo da
qualidade, destaca que alguns estados estdo avangados neste processo, ressalta ainda sobre adequagao do perfil
do modelo de vigilancia regional, onde o 6rgdo de Visa deve estar em posi¢do de atuar de acordo com o perfil
epidemioldgico.

Anvisa se remete ao portfélio para a gestdao do SNVS como conjunto de ferramentas para fortalecimento da
gestdo do SNVS. Neste contexto, a Anvisa tem objetivo estratégico no ambito do seu planejamento estratégico.
Entretanto, existe o componente de fortalecimento de atuag¢do que acontece no estado, informa que esta
estruturando projetos para favorecer a gestdo do territério, implementando novas ferramentas para avangar
no processo. Informa também, que a intencdo é fortalecer o papel dos Estados para favorecer a execugdo de
acoes no ambito dos municipios. Propde projetos estruturantes para avancar na melhoria dos processos.

Conass manifesta sobre cada estado e municipios em sua maioria terem sistemas diferentes e esses ndo sdo
partilhados entre todos, entretanto existe a necessidade de estabelecer ferramentas comuns entre os estados.
Informa sobre o grupo que existe para discutir a questdo de sistemas de informacao.
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Representante do Conass na Regido Norte, informa sobre o desenvolvimento de um sistema préprio, apds
verificar alguns sistemas de outros Estados. Destaca que ha desafios sobre adequacgao aos sistemas dos outros
estados de acordo com as realidades de cada estado.

Anvisa esclarece sobre o roteiro de inspecdo para servicos de salde, no contexto do gerenciamento de risco
potencial. Informa sobre o mapeamento de uma ferramenta para suprir a demanda, por questdes de gestdo da
informacao, aplicacdo do método e reposta, considerando uma agenda sustentdvel dentro de um Sistema.

Conasems afirma que a proposta devera ser aprovada, referente ao sistema de informacao, dentro da realidade
dos municipios, ressalta que ndo deve ser vinculado ao PVVisa, e informa a necessidade de trabalho deste
sistema de forma efetiva, tendo em vista os diferentes sistemas dos municipios. Reitera sobre os projetos de
servico de saude e servico de hemoterapia que ja estdo sendo inseridos nos municipios. A proposta é que a
discussdo sobre gestdo do risco deve ser feita de forma ampliada no territdrio, ou seja, a instituicdo propde que
gue a gestdo do risco sanitario baseado no perfil produtivo e epidemioldgico seja mais uma linha de a¢do a ser
financiada pelo PVVISA 2021, dividindo os recursos com os projetos de servicos de salude e hemoterapia.

Anvisa esclarece que o PVVisa 2021 tem a funcdo de impulsionar projetos estratégicos, que ja estejam em
execucdo, e informa que as contribui¢cdes do Conass e Conasems sao de suma importancia para que o processo
de trabalho seja efetivo.

Conass prop0e a participacdo da Anvisa no Grupo de Trabalho de Informacdo e Informatica, gerido pelo Conass,
tendo em vista que a ampliacdo da Vigilancia em Saude em sua interlocucdo com Vigilancia Sanitdria, é
interessante principalmente pela questdo da regionalizacao.

Conass destaca que a proposta do PVVisa para o ano de 2021 deve ser apresentada/discutida no GTVS, e caso
necessario, ser apresentada/discutida na plenaria da CIT. Conass destaca que ndo ha dissenso referente ao
repasse do recurso do PVVisa no ano de 2021 sobre a proposta apresentada pela Anvisa, destacando que precisa
estar claro sdo os critérios, operacionalizacdo e informacdo quanto ao uso do recurso.

Conasems indaga ao Conass sobre a perspectiva de os Estados priorizarem o processo de descentralizacdo e
capilarilizagcdo, dos modos operantes das vigilancias sobre o ponto de vista de gestdo de risco, considerando o
perfil epidemioldgico do territdrio. Conass retorna informando que ndo ha discordancia frente a proposta dos
projetos dos eixos, o0 que precisa estar claro sdo os critérios, a operacionaliza¢do e a informacdo quanto ao uso
do recurso, para que fique claro que o PVVisa seja investido de forma adequada, e de acordo com as informacgdes
e resultados a serem entregues.

Anvisa, coloca em discussdao com o grupo sobre o fluxo para aprovagao da proposta do PVVisa para o ano de
2021, considerando a solicitagdo do Conass e Conasems para que a proposta seja
apresentada/discutida/aprovada no GT-VS e CIT. A Anvisa destaca a preocupacdo considerando o tempo que
serd necessario para apresentagao, discussdo e aprovagao, nas referidas instancias, uma vez que os projetos
estdo em fase inicial de execu¢dao, momento adequado para envio do recurso financeiro para ajudar os gestores
do SNVS na execucdo dos projetos/iniciativas. Conass e Conasem destacam que é fundamental que a proposta
seja discutida nas referidas instancias. A Anvisa solicitard ponto de pauta junto a GT-VS para apresentar a
proposta do PVVisa para o ano de 2021, e, posteriormente, apresentar a proposta a CIT. Adicionalmente, a
Anvisa encaminhard um resumo executivo com cada uma das propostas, para que os membros do GT-Visa, assim
como os membros do GT-VS, tenham maiores informacdes quanto a proposta, para posterior aprovacgdo do uso
do recurso do PVVisa do ano de 2021.

Item B da pauta
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Anvisa apresenta regulamentos e regramentos publicados pela Unido relativas as medidas Sanitarias para

Enfretamento da covid-19 no ambito do SNVS. Anvisa destaca a necessidade de implementacdo de estratégias

de articulacao e execucado de acdes de vigilancia sanitaria de forma integrada e consoante com os principios do
SUS.

Anvisa apresenta Resolucao n2 588 CNS, onde institui a Politica Nacional de Vigilancia em Salde e Decreto n?
7.516 que dispGe sobre a declaracdo de Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional — ESPIN. Em
relacdo a Portaria n2 1.378/GM/MS de 2013, destaca a detecgdo oportuna e ado¢do de medidas adequadas para
a resposta as emergéncias de saude publica e vigilancia, prevencdo e controle das doencgas transmissiveis.
Apresenta, também, a competéncia pela Vigilancia epidemioldgica e controle de vetores executadas pela Uniao,
Estados e Distrito Federal, Municipios.

Apresenta avaliagdo de Risco em eventos de emergéncia de salde publica, onde informa a realizacdo das acdes
de vigilancia nos eventos considerados de interesse nacional. No ambito dessa acdo, dentro do projeto
IntegraVisa, se identificou a necessidade de harmonizacao e formacdo no ambito do SNVS de agGes para o
monitoramento aos eventos de massa. Informa a responsabilidade do Centro de InformacgGes estratégicas de
Vigilancia em Saude (CIEVS) sobre as respostas as emergéncias em saude, destacando que o centro funciona 24
horas por dia atuando em todo o Brasil.

Informa sobre os sistemas de informacgdo, comunicacdo de alertas sanitdrios, resposta a emergéncias em saude
publica, indicando onde é necessdria uma atuacao coordenada entre as diversas organizacdes governamentais
envolvidas.

Apresenta Regulamentacdo das acbes de saude para o enfrentamento da pandemia decorrendo da covid-19,
onde traz linha do tempo do momento que foi declarada a pandemia, regramentos publicados, trazendo ainda
destaque sobre a demanda especifica solicitada pelo Conass a respeito das regulamentacdes. Destaca os
desafios dentro do contexto da pandemia referente a implementacdo de a¢des coordenadas, assim com a
necessidade de implementar a¢Ges integradas entre nivel federal, estadual e municipal.

Conass indaga sobre a portaria interministerial n2 5, indicando que a vigéncia da mesma que foi revogada. Anvisa
solicita que desconsiderem a portaria n2 5 e informa que a RDC n2 353/Anvisa de 2020 e a PRT n2 454/GM/MS
de 2020 estao vigentes.

Conass enfatiza sobre a questdo das barreiras sanitarias e quais a¢des e iniciativas da Anvisa estdo sendo
tomadas, tendo em vista a cobranca da populacdo e imprensa frente a situacdo da preocupac¢do nacional em
torno das fronteiras, onde é cobrado aos estados a implantacdo de medidas sanitarias em portos, aeroportos e
fronteiras, e coloca no GT-Visa como estd sendo realizado as orientagdes e direcionamentos nacional sobre essas
medidas, indicando que desconhece uma coordena¢do em relagdao a barreiras sanitarias. Anvisa responde
informando que as barreiras sanitarias sdo decretadas por ministério da agricultura, informa ainda que cabe a
Anvisa tomar medidas sanitarias, e que de acordo com a RDC de delegagdo, cabe a cada estado e municipio
realizar essas medidas.

Conass indaga informando que todos sdo sistema nacional de vigildncia sanitaria e espera um conjunto de
diretrizes da Anvisa, que é a Coordenadora Nacional da Vigilancia Sanitaria, sobre as orientacdes e ag¢des
integradas para os estados e municipios, referente a barreiras sanitdrias e diante disso dar resposta para
populacdo. Anvisa informa que foi feita publicada nota técnica n? 117/Anvisa onde fala sobre as barreiras
sanitdrias, indicando que ndo sdo de responsabilidade da Anvisa. Através dessa nota técnica foi harmonizado
entre os estados, que esses vao situar os pontos criticos para que se possa ponderar e levar ao Gabinete de
Crise.

Anvisa coloca a situacao sobre a legalidade de atuacao da Anvisa. Segundo a legislacdo, o que pode ser
estabelecido sdo recomendacges técnicas dentro de alguns procedimentos, de acordo com o que estd indicado
na nota técnica n? 117/2021/SEI/GADIP-DP/ANVISA. Destaca ainda que em algumas situa¢des a legislacdo
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estabelece que deve ser feita por decreto ou ato especifico do ministro da satde. Ainda destacou ainda que ha
diferenca entre atuacdo da Vigilancia Epidemioldgica e Sanitdria, onde Anvisa ficou com a parte dos pontos de
entrada dos portos, aeroportos e fronteiras. Traz definicdo da Lei 8080, onde existe a divisdo da Vigilancia
Sanitaria e epidemiolégica, informa que todos os aeroportos existem plano de contingéncia que é aplicado pela
Anvisa, e nesse plano tem o fluxo de informacado sobre a quem informar e o que fazer, onde é incluido, receita
federal, policia federal e CIEVS local. A partir do momento que é identificado um individuo positivo, a quarentena
desse individuo é de responsabilidade da autoridade de saude local, e o que cabe a Anvisa é regular a acdo da
vigilancia sanitdria. Ressalta sobre barreira sanitaria (que por defini¢cdo refere-se a animais e plantas), sendo que
0 que cabe a Anvisa sdo medidas sanitdrias. A lei n2 13979 traz sobre a locomocao dos individuos — restri¢oes,
gue cabe a: Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica; Ministro de Estado da Justica e
Seguranca Publica; e Ministro de Estado da Saude.

Item C da pauta

Anvisa inicia apresenta¢do sobre a RDC n2 390/Anvisa de 2020 — critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitagdo na Reblas e o credenciamento de laboratérios analiticos.

Essa RDC estabelece critérios e procedimentos para o funcionamento, a habilitacdo e credenciamentos de
laboratdrios analiticos, que entrard em vigéncia em 3 de agosto de 2020, tendo como desafio maior implementar
a norma de forma efetiva, aumentando a capacidade do poder publico e fiscalizar a qualidade dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria.

Habilitacdo Reblas — destaca prazo para adequacao que todos os laboratdrios analiticos terdo para se adequar -
até o dia 03 de agosto de 2021, e solicita ampla divulgacdo aos Estados.

Informa que ha 58 laboratdrios habilitados na REBLAS.

Em relagdo a RDC 12 informa o montante de 216 laboratdrios com validade e migracdo para RDC n2 390/Anvisa
de 2020.

No que se refere ao credenciamento de laboratdrios analiticos, informa o credenciamento 1 laboratério, do Rio
Grande do Sul, e apresenta o painel onde pode se pesquisar os laboratdrios credenciados. Apresenta também
os Programas de Monitoramento, metas estratégicas, e informa atualmente a execucgdo de 7 programas
estabelecidos para fins de monitoramento analitico de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria e o estudo de mais
4 programas para o ano de 2021, que esta em fase de verificacdo.

Divulga o Webinar que estara disponivel no portal link de participagado.

Conass enfatiza sobre a RDC n2 390/Anvisa de 2020, referente a analise fiscal na questdo das vigilancias
estaduais, solicita esclarecimentos sobre os critérios e condi¢des sobre as anadlises fiscais e indaga sobre a
instrugdo no credenciamento no ambito técnico e em relagdo a REBLAS solicita informagdes sobre o proposito
dessa rede.

Anvisa responde sobre os critérios, informa que ja existem critérios claros para o credenciamento dos
laboratdrios, através de uma avaliagdo sanitdria pela Anvisa, através da RDC n2 390/Anvisa de 2020. No que se
refere a REBLAS, informa que os laboratdrios analiticos na REBLAS sdo uma forma de conhecer e monitorar
regras da referida RDC.

Conasems levanta a questdo sobre ampliacdo dos laboratérios que foram credenciados para laboratdrio oficial
credenciador, ndo sé para o estado especifico, e sim para todos. Ressalta sobre os grandes municipios
compradores e indaga sobre a maior amplitude e frequéncia de andlises fiscais para a compra de produtos de
boa qualidade, tendo um parametro de precos, sendo um passo fundamental para a seguranca e qualidade.
Solicita informacgdes sobre acGes para o fortalecimento das redes.
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Anvisa informa que no momento os laboratérios, de acordo com a referida RDC, sé podem ser credenciados nos
seus estados. A limitacdo territorial é por questdo da Lei de criacdo do laboratério, o laboratério municipal tem
a atuacao restrita. Em relagcdo aos valores informa que esta sendo estudado as formas para definicao e discussao
de contratacdes de laboratdrios.

Conass enfatiza que é necessdria uma rede laboratorial que seja publica, gratuita e que possa ter os seus
processos baseados em requisitos da qualidade.

Item D da pauta

Ficou para a préxima reunido do — GT-VISA, que ocorrera em julho/2021.

Encaminhamentos

e Anvisa colocara como ponto de pauta o educanvisa em uma préxima reunido do GT-Visa — previsto para
julho/2021.

e Anvisa encaminhard um resumo executivo da proposta sobre PVVISA 2021, para que os membros do
GT-VISA tenham maiores informagOes sobre a proposta da Anvisa. Apds o envio detalhado, sera
agendada uma reunido extraordindria para qualificar a proposta.

e Anvisa convidard os membros do GT-Visa para a necessidade de se desenhar projetos para 2022, para
gue seja incluido no PVVisa do ano de 2022.

e Anvisa mapeard/estudara a melhor ferramenta tecnoldgica, de forma que de sustentabilidade aos
sistemas, para favorecer uma resposta rapida e eficiente entre os entes do SNVS.

e A Anvisa solicitard ponto de pauta junto a GT-VS para apresentar a proposta do sobre o PVVisa para o
ano de 2021. Essa solicitacdo sera feita apds dirimir todas as duvidas do GT-Visa.

e Conass encaminhara a Anvisa as contribuicdes dos estados sobre essas medidas sanitarias, e a partir dai,
fazer uma consulta junto a Anvisa, no sentido de obter informacBes sobre os portos que foram
apontados pelos estados.
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