e Ministério da Salde
Conselho Nacional dos Secretarios de Saude

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satude

GRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA EM SAUDE

SUBGRUPO DE VIGILANCIA SANITARIA

REALIZACAO:

Secretaria Executiva

Departamento de Gestao Interfederativa e Participativa — DGIP
Secretaria Executiva da Comissao Intergestores Tripartite — SE CIT

PARTICIPANTES ONLINE

DATA: 2 de julho de 2024.

HORARIO: 14h as 17h. SE/CIT/DGIP — Alamo Bezerra, Cicero Dedice de Goées Junior.

LOCAL: Virtual — Microsoft ) .. : ) ; .
. . ... CONASS - Elizeu Diniz, Eliane Rodrigues da Cruz, Jaqueline Justi,

Teams, Equipe GT Vigilancia i . ) ) . : ; .

Sanitaria. Maria Cecilia Martins Brito, Luciane Otaviano de Lima, Ariadna Bugno

CONASEMS - Francieli Dechatnech, Paulo Santana, Rosangela
Treichel, Dagoberto Costa, Sueldo Queiroz.

Anvisa — Maria llca Moitinho, Cecilia Antbnia Barbosa, Lilian Fernandes
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TOPICOS ABORDADOS:

PAUTA

1 - Consulta Publica n® 1.249/2024 aberta pela ANVISA relacionadas a proposta de Analise de
Impacto Regulatdrio, Portaria 162/2021, Orientacéo de Servico 96/2024 que trata da identificacédo
e classificacdo do grau de risco das atividades econdmicas sujeitas a VISA.

CONASS - Justificou a importancia da pauta a partir da analise feita pelo colegiado do Conass da
referida consulta publica, em que diversos pontos foram elencados como de dificil entendimento no
documento, comprometendo a viabilidade de uma norma tdo importante, balizadora das a¢6es das Visas.
Informou que os pontos foram organizados, em consenso com Conasems, em um oficio a ser enviado a
diretoria da Anvisa. Alguns desses pontos foram expostos em apresentacdo no GT.

CONASS - Iniciou a apresentacdo apontando a importancia basilar dessa consulta publica (CP) nas
acOes, licenciamentos, processos de trabalho e gestdo de risco das Visas, matéria dos estados e
municipios, ressaltando que o texto difere muito do que foi discutido no GT em 2021/2022, na qual ficou

alinhado que o fluxo da pauta seguiria & uma analise de impacto regulatorio (AIR), depois seguiria para
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discussdo em grupo de trabalho tripartite para entdo ser construido o texto disponibilizado na CP, o que
ndo ocorreu. Seguiu com apontamentos especificos no texto, iniciando com a diferenca na abordagem
do licenciamento quanto a classificacéo de risco, referenciada pela RDC como aplicavel em todas as
etapas, porem, no texto da minuta, ela é entendida apenas para licenciamento inicial, inferindo falta de
I6gica do processo de trabalho. Destacou outro ponto se referindo a falta de terminologia padronizada
ao longo o texto, que poderia gerar interpretacdes indevidas da norma. Trouxe também, no que se refere
as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria, no Art.9° do documento, o qual descreve esse rol de forma
taxativa, o que complica a tipificagdo/classificacao das atividades, problema que segue nos anexos 2 e 3
da CP. Sugeriu uma logica de padronizacdo que considere as ultimas legislacdes de atualizagdes da
Anvisa como referéncia. Ainda sobre os apontamentos genéricos do texto, destacou o tema de inclusao
de atividades, em que hd uma confusdo sobre o escopo de competéncia da Visa, incorporando termos
que aproximam de atividades de outros 6rgdos, como saide animal e ambiental, exemplificou com um
recorte em que versa sobre “comércio de coelhos vivos”, outra sobre landfarming, uma prética de manejo
de solo, que fogem do escopo da vigilancia sanitaria. Continuou trazendo discordancias quanto ao Art.
14, em que ha uma determinacao de que os estados e municipios sdo obrigados a adotar as classificacdes
da norma, negligenciando o entendimento de normas locais. Apontou criticas quanto ao tema da
responsabilidade técnica, hipoteses de suspencdo de licenca sanitéria, critérios de dupla visita,
finalizando com uma exposigao dos contetidos dos Anexos I, 11, 111, cuja expectativa de uma linearidade
sobre lista de atividades, critérios de classificacdo e classificacdo das atividades per se ndo foi alcangada,
0 que torna essa parte do documento confusa, com repeticGes desnecessarias, logicas classificatérias
frageis e descri¢des que ndo correspondem a Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE)
da Comissao Nacional de Classificagdo (CONCLA), bases classificatérias dos sistemas de informacdes
utilizados na Visa. Concluiu informando que a ferramenta utilizada para envio de contribui¢bes a CP é
pouco funcional, restritiva quanto a insercdo de elementos textuais, como tabelas, por exemplo e
arquivos anexos com muitas paginas. Expds o andamento das contribui¢cdes consensuadas entre 0S
conselhos, que ja conta com 56 paginas, o que é impossivel de ser enviada pelo formato do sistema de
contribui¢do a CP no site da Anvisa.

CONASS — Demonstrou satisfagdo com a apresentagéo, que contemplou bem as discussdes de seus
pares, externando o sentimento de cooperacdo dos Conselhos para construgcdo de um documento que
atenda a todo o sistema nacional de vigilancia sanitaria.

CONASEMS — Expressou concordancia com as ponderagdes do CONASS, relembrando que a CP foi
discutida em grupo de trabalho a época, no qual diversos desses pontos criticos trazidos foram alinhados,
citando definicdo do escopo de acdo dos oOrgdos reguladores, como atividades competentes a0 meio

ambiente e SVSA, por exemplo. O alinhamento pregresso indicava uma melhoria da RDC n°418/20, que
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trata do tema de classificacdo de risco para atividades econémicas sujeitas a vigilancia sanitaria, porém
0 texto da atual consulta publica se mostra bastante diferente, com elementos divergentes do Sistema de
Inspecdo Municipal das Visas, 0 que torna a légica da norma confusa e contraditoria em si mesma,
justificando sua argumentagdo com exemplos do texto dos Anexos da CP. Reafirmou a dificuldade de
implementacdo da norma nos entes locais, que precisariam reformular todo seu processo de trabalho
para se adequar as propostas sugeridas pela minuta em consulta, ressaltando a negligéncia da Anvisa ao
desconsiderar todo didlogo dos grupos de trabalho passados.

CONASEMS — Manifestou que uma medida imediata seria a adequacdo da ferramenta de coleta de
contribui¢des no site da Consulta Pablica, que seja ampliada e mais adequada aos textos e documentos
a serem inseridos. Reiterou a importancia de se considerar as discussdes dos entes federados como
implicantes do processo de construcdo de normas, ndo apenas como afetados por elas, tais como atores
regulados, principalmente porque o impacto destas recai sobre os estados e municipios, que precisam se
adequar para sua execuc¢do. Continuou deduzindo que o processo legistico de elaboragdo das normas da
ANVISA néo deve dispor do passo de discussao externa, exceto pela tomada publica de subsidios (TPS),
aberta a sociedade em geral, reiterando a importancia da participacao ativa dos entes federados como
colaboradores, ndo apenas passivos das normas, ponto ja discutido em diversos momentos passados e
ainda ignorado, pelo que se demonstrou na Consulta Pablica, constatando que divergéncias, como as
apontadas, podem ser evitadas quando discutidas internamente entre membros do SNVS, por meio de
consulta dirigida, antes de ser publicizado para sociedade.

CONASS - Considerou que a principal colocacdo, com relacdo a essa minuta de RDC e as outras que
virdo, compete a logica pela qual foi construida, partindo das discussdes da andlise de impacto
regulatorio, sobre o que seria a acdo da Visa nesse contexto, relembrando que, sistematicamente, ndo se
tem conseguido conversar sobre as RDC n°153/17, que primeiro aborda o tema trazido pela CP, e aRDC
n° 560/21, que dispde da organizacdo das acdes de vigilancia no SNVS, e, finalmente, sobre o
financiamento dentro de todo o processo, atentando que séo temas interdependentes, dificil de serem
tratados como isolados e precisam ser alinhados com todo o sistema de vigilancia sanitaria, ndo so na
prépria Anvisa, exemplificando que, muitas vezes, a propria Agéncia desconhece processos executados
nas Visas locais, relegando esse tipo de responsabilidade aos entes e produzindo normas distantes de
suas realidades de trabalho. Ressaltou a importancia da harmonizag&o dos processos normativos em todo
SNVS antes de serem divulgados, evitando assim problemas diante da sociedade e setor regulado.
CONASEMS - Solicitou que seja trazido o resultado da consulta pablica para discussdo nesse grupo de
trabalho.

ANVISA — Congratulou a apresentagdo do CONASS. Primeiro comentou que a consulta publica serve

exatamente para ampliar discussoes, trazer ideias e alinha-las com todos os implicados, afinal ndo
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adiantaria lancar uma norma que impacta diretamente os 6rgaos sanitarios se esta ndo for bem recebida,
tendo logo que ser revista. Discordou no ponto especifico da dupla visita, argumento que essa é uma
alternativa de instrucéo ao ator regulado para que se adeque as normas fiscalizatorias, assim, a conduta
despenha o papel de mitigar o risco sanitario. Considerou que a minuta de RDC em discusséo dispde de
um modelo mais responsivo aos atos fiscalizatorios. Concluiu afirmando que as consideragdes apontadas
podem ser entregues por escrito e que serdo avaliadas, afinal ndo faz sentido publica-la sem consenso.
CONASS - Contextualizou a apresentacdo inicial relatando o processo de analise que foi feito,
resultando em mais de 50 paginas, propds que o método de encaminhamento das propostas seja revisto.
Citou a incoeréncia no texto da norma que se refere ao balizamento do risco de empresas que notificam
e registram produtos, alegando que a licenciada como baixo risco de acordo com sua producgéo, poderia
mudar sua funcdo ao longo do tempo, o que mudaria sua qualificacdo de risco e, segundo o texto da
norma, isso passaria desapercebido pois sua licenca € emitida apenas no inicio do processo. Ressaltou
também a dificuldade de repassar todas as mudancgas aos municipios coordenados com uma linguagem
tdo confusa quanto as trazidas nos textos anexos e do corpo da norma em si.

CONASS - Reafirmou a importancia da norma e gue 0s apontamentos serdo apresentados na consulta
publica. Reconheceu os avangos dos processos de trabalho ja implementados e por isso mesmo tém se
debrucado sobre as contribuigdes para que estas reflitam de forma responsiva na norma, especialmente
sobre todo o arcabougo de licenciamento, competéncia dos entes federados que, desde 2017 tém
trabalhado na RDC n° 153, adaptando seus processos de trabalho de acordo com as orientacdes da
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Preocupou-se em expressar que essa discussdo se da para
contribuir com a norma, ndo apenas critica-la.

CONASS - Reiterou que a norma, tal como estd na consulta publica, é inexequivel para o sistema
nacional de vigilancia sanitaria e muitos pontos precisam ser esclarecidos, retirados ou acrescentados.
N&o se tratando de uma norma ruim, pelo contrario, mas que precisa ser revista para se tornar praticavel.
E, citando a afirmacdo da prépria Anvisa em outro momento, de que 90% do setor regulado a aprova,
se, engquanto o setor que regula, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria ndo foi considerado, seria
melhor desistir. Ressaltou a necessidade de um prazo maior para envio das contribui¢fes da consulta
publica, peticdo que ja foi aceita pela Agéncia, e relembrou que todos sdo parceiros na construgdo de
uma politica de vigilancia sanitaria e que devem trabalhar juntos para melhoréa-la.

ANVISA — Parabenizou a apresentacao e disse compreender todos os pontos. Seguiu informando que 0
processo ja esta langado, sob a relatoria do diretor Daniel Meireles, e que a consulta publica esta
disponivel exatamente para receber as contribuic¢@es, corroborando a informagéo do adiamento do prazo

de envio. Sugeriu que estas fossem encaminhadas ao diretor relator, formalizadas por meio de um oficio,
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bem como encaminhadas 8 GGREG (Geréncia Geral de Regulamentacdo e Boas Préticas Regulatorias),
area responsavel pela metodologia de conducéao da CP.

CONASEMS - Questionou se o encaminhamento de melhoria do formulario da CP sera feito pela
ASNVS para GGREG ou este deveria partir dos Conselhos.

ANVISA — Disse ser interessante que a peticdo de mudanca do formulario venha junto com o oficio
encaminhado a diretoria relatora, informando as dificuldades que estdo tendo em enviar as contribuicoes,
dai o diretor encaminha a area competente.

CONASS — Apontou a impossibilidade de redagdo para um oficio tratando de toda discusséo, ocorrida
em colegiado com mais de trés horas de duracdo, sugerindo que um canal de comunicagéo fosse criado
na assessoria para que as contribuicdes possam ser encaminhadas na forma de e-mail, mas que um oficio
informativo sobre o0 tema ja esta pronto e sera enviado ao diretor presidente com cdpia ao diretor relator.
ANVISA - Confirmou a possibilidade de uma reunido para tratar do tema, desde que esta envolva o
diretor relator, considerando que o processo todo esta sendo coordenado por ele.

CONASS - Prop6s um encaminhamento de envio dos oficios ao diretor presidente com cépia ao diretor
relator solicitando a prorrogacdo do prazo e a sugestdo da criacdo de um repositorio dos problemas
encontrados, reafirmando ser melhor enviar as considerac@es via e-mail, considerando a extensdo do
texto.

CONASEMS — Expressou preocupacao sobre todas essas discussdes ndo serem consideradas, como ja
aconteceu em outra situacao, citando o caso da RDC n° 786, que trata sobre requisitos técnicos para
funcionamento de laboratérios de analises clinicas, quando o mesmo movimento de dialogo e
contribuigdes foram negligenciadas no texto da norma publicada. Reafirmou que, diferente da outra,
essa norma, ainda que se corrija pontos especificos, continua sendo impublicavel diante de tantas
divergéncias, principalmente no tocante aos Anexos.

ANVISA — Informou que todos 0s pontos ja estdo sendo considerados internamente pela ASNVS e que,
0 pedido de envio dos oficios a diretoria & no sentido de formalizar e reforcar os apontamentos.
Tranquilizou a todos afirmando que o objetivo da Agéncia ndo € publicar uma norma que nao seja
exequivel e que a discussdo sera, sim, considerada.

Encaminhamento: Conass e Conasems enviardo o oficio solicitando prorrogagéo do prazo de envio das

contribuicdes aos diretores responsaveis. Anvisa disponibilizara um canal alternativo para este envio.

2 - Apresentacdo da proposta do CONASS sobre o recurso do Piso Variavel da Vigilancia Sanitaria
2024,
CONASS — Retomou a discussao da reunido extraordinaria passada, em que seria apresentada uma

proposta de divisdo do recuso do PV-VISA. A proposta atual se baseia no rateio do recurso por meio da
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per capta de cada estado. O montante direcionado a cada ente, bem como a estratégia a ser adotada para
utilizacdo do recurso seria pactuada na CIB, dessa forma, cada estado envia sua deliberacéo para Anvisa,
que a partir dela faz o repasse fundo a fundo.

CONASEMS - Recordou o que foi discutido na reunido colegiada. Informou que a intencdo do piso é
de que seja investido para o fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, ressaltando a
importancia de construir programas mais estruturados com relacdo a esse fortalecimento, citando
acompanhamento de indicadores e monitoramento das acdes realizadas, se for o caso, além de um
depositdrio de experiéncias que fique disponivel aos que buscarem referéncias j& construidas. Apontou
as oficinas com um bom meio de fortalecimento, visto a possibilidade de trazer temas diversos da Visa,
retratando as necessidades da Visa, um retorno justo para o recurso, acreditando ser correto que a forma
de rateio fique a cargo da CIB.

CONASEMS - Confirmou a distribuicéo do recurso se dara pela per capta de cada estado, que, por sua
vez, leva a CIB para pactuacdo de sua utilizacdo. Demonstrou concordancia desde que fique de alguma
forma claro que a utilizacdo do recurso se dara na adogéo de estratégias/acbes que beneficiem todos os
municipios de cada estado. Informou que levara a proposta a diretoria do Conasems e que verificara a
possiblidade de algum compromisso que garanta a participacdo de todos 0s municipios nesse recurso.
CONASS — Explicou que o fluxo do recurso ndo compreende o repasse aos estados para entdo ser
pactuado em CIB, mas sim que a pactuagao ocorra antes do direcionamento do recurso.

CONASEMS — Afirmou compreender esse ponto, mas a questdo levantada ndo € essa, exemplificando
que, se em CIB for pactuado que o estado fica com o recurso, é decisdo colegiada, ndo se discute. O
ponto é de que as acdes decorrentes dele sejam direcionadas a todos, ndo restringindo a alguns
municipios ou somente ao estado.

CONASS - Garantiu que uma das propostas é a manutencdo das oficinas, que abrange a todos, e que,
em CIB, aqueles entes que desempenham funcao delegada, buscassem o melhor caminho na distribuicao
desses recursos. As oficinas estardo garantidas.

CONASEMS - Reforgou que o recurso ndo € para ser pulverizado entre 0s municipios, até porque o
valor seria irrisorio, mas que as acdes reverberem em todos, tal como as oficinas conseguiram onde
foram realizadas. Ressaltou a importancia de ser levado a CIB no sentido de colocar a Vigilancia em
pauta para os gestores, o que considera ser uma forma de fortalecimento da Visa. Discorreu trazendo a
discordancia com a antiga proposta de direcionamento do PV-VISA aos municipios e estados com
fungdo delegada e implantacdo de SGQ, retomando a afirmacdo de que a importancia dessa atividade
ndo pode depender de sobras de recursos, mas deve ter um recurso fixo, instigando a Anvisa a olhar para

essa necessidade.
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ANVISA - Informou que a diretoria da Agéncia sempre se dispde a trazer o tema de financiamento a
discusséo, apontando inclusive que uma nova diretoria, por sua experiéncia com tema de recursos, se
mostrou disposto a auxiliar nesse ponto.

CONASEMS - Sugeriu incorporar no texto da portaria que autorizard a distribuicdo do recurso,
possibilidades de projetos que poderéo ser desenvolvidos, como forma de orientagdo na sua utilizag&o.
ANVISA — Retomou a discussao do item de pauta anterior, informando que a Agéncia realmente quer
ouvir as consideracdes dos Conselhos e, o que for levantado, sera levado em conta pela assessoria que
esta acompanhando a CP 1249. E que, antes de ser publicada, serd apresentada e acordada em CIT,
seguindo para Diretoria Colegiada sob essa condi¢do. Acalmou a todos informando que, se decisdes de

diretorias passadas sobrepuseram acordos tripartites, ndo acontecera dessa vez.

Encaminhamento: Conasems levara a proposta a sua diretoria com a condicdo de que fique acordado
aqui que as acbes decorrentes do recurso do PV-VISA trardo a beneficios para todos os municipios.

Garantiu o prazo de uma semana para o retorno.

Nota pos GT — Até a finalizacdo desse resumo, 0 Conasems disponibilizou sua resposta como de acordo

com a proposta do Conass, via e-mail encaminhado a todos (anexo ao resumo). Segue recorte da

resposta:
“Este Conselho é favoravel que as Comissdes Intergestores Bipartite
deliberem a melhor forma de utilizar esse recurso, com a orientacao
expressa na portaria de repasse, de que as estratégias acordadas
necessariamente beneficiem todos os municipios da unidade
federativa. Desta forma, fortalecemos os sistemas estaduais de
vigilancia sanitaria nos espacos de pactuacdo do SUS e elegeremos

acoes que reflitam as necessidades locais.”. CONASEMS, e-mail
encaminhado em 05 de julho de 2024.

3 - Apresentacgdo do Projeto AnvisaEduca (CEAVS/ASNVYS);

ANVISA — Iniciou a apresentacdo do projeto informando a contratacdo de uma equipe especializada de
profissionais de pedagogia, diagramacdo e audiovisuais para elaborar um conjunto de materiais
paradidaticos, considerando os principios e diretrizes do AnvisaEduca, com temas de educacao sanitaria,
apoiado pela UNESCO. Os materiais produzidos véo de cartilhas pedagogicas para alunos e professores
da educacdo infantil, ensino médio e ensino fundamental, além de um podcast em audio para os dois

ultimos, que ampliara os temas das cartilhas garantindo maior acessibilidade do projeto de transformacéo
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cultural e direcionamento da comunicacgdo. Informou que as cartilhas se diferenciam quanto ao volume
de informacdes, na qual a voltada aos professores condensa maior contetido, com uma contextualizacao
mais solida dos assuntos. Os temas abordados sao introducéo a vigilancia sanitaria, manipulacédo e boas
préaticas em servigos de alimentacgdo, cuidados basicos com cosmeéticos, cuidados com agrotoxicos e
saneantes, importancia das vacinas e automedicacao e uso racional de medicamentos. O projeto piloto
iniciou em 2023 no Distrito Federal, que indicou 20 escolas para implementacdo do projeto, porém,
devido a mudancas da diretoria da VS Distrital, foi suspensa devido a caréncia de recursos humanos. A
SVS SES Para demonstrou interesse, mas ndao houve interesse por parte da Secretaria de Educacéo,
parceria necessaria para implementacdo do projeto e indicacdo das escolas participantes. O Rio Grande
do Sul também se manifestou interessado. Contudo ndo seguiu implementar devido a calamidade das
enchentes, mas que retomariam contato quando normalizada a situacdo do estado. Santa Catarina,
Amapa e Piaui foram outros estados que se interessaram, aguardando novos avangos. A Paraiba, além
do DF, foi o Unico estado que seguiu pactuacdo a adesdo ao projeto entre Secretaria de Educacéo e da
Salde, ja apresentando plano de operacionalizacao e submissdo a Coordenacao Estratégica de A¢des da
Vigilancia Sanitaria (CEAVS) desde abril deste ano. No seu projeto, 14 municipios serdo contemplados,
com 151 Escolas Estaduais, entre alunos e professores, beneficiados por meio de estratégias de rodas de
conversa, palestras, cartilhas, jogos e dentre outras, seguindo um cronograma com fluxo de realizacéo
pela equipe do projeto, monitoramento, avaliagdo feita pelos atores participantes e equipe de trabalho,
além de um relatorio da Agevisa-PB (Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria da Paraiba), estruturacao,
publicacdo e submissao de artigo cientificos em periddicos, finalizando com evento devolutiva sobre o
projeto com presenca da Anvisa, que disponibilizara os recursos para producdo do material,
deslocamento das equipes e material digital utilizado. O objetivo é atingir 60% das escolas estaduais em
13 meses.

CONASEMS - Explicou gque a solicitacdo da apresentacdo dessa pauta ocorreu partindo de uma sugestao
de estratégia de utilizacdo do recurso do piso variavel da Visa em um momento anterior, ja que o projeto,
lancado no inicio de 2023 ndo retornou para discussao até essa sugestdo. Questionou quanto a divulgagéo
da adesdo dos estados ao projeto, se foi ventilado a todos os estados amplamente, afirmando que muitos
entes federados ainda questionam sobre o EducAnvisa, antigo titulo da estratégia. Seguiu indagando
qual equipe seria responsavel pelas acGes nas escolas, apos consensuado entre secretarias de saude e
educacéo, se seria da propria Visa estadual ou os docentes das escolas que as realizariam. Inquiriu se,
como discutido em momentos anteriores deste GT, o projeto seria absorvido pelo Programa Saude na
Escola, considerando que este tem um alcance de 95% dos municipios aderidos, se esta ainda é uma
intencdo da Agéncia. Elogiou os temas que serdo abordados e lembrou que o ensino fundamental ¢é

responsabilidade dos municipios, assim, questionando como se daria essa interlocucéo.
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CONASEMS - Informou que o antigo projeto foi bem-sucedido no estado do RN, em que a capital e
alguns municipios desenvolveram bem o trabalho. Questionou se apenas as secretarias estuais
executariam o projeto e reiterou a davida sobre a integracdo com o PSE.

CONASEMS - Acrescentou que, partindo de a logica de competéncia do gerenciamento do ensino
fundamental ser dos municipios, é fundamental a adesdo destes ao novo projeto.

ANVISA — Afirmou que houve divulgacdo para todos os estados. Quanto ao processo de formacéo,
informou que um treinamento de 120 horas, dividido em 6 mddulos, sera disponibilizado aos professores
da rede vinculadas ao projeto. Os municipios que tenham interesse em participar precisam demonstrar o
interesse, submetendo aos estados um plano especificando de quais as escolas que participardo. O
treinamento dos docentes serd disponibilizado pela propria Anvisa por meio de um curso auto
instrucional. O material didatico sera disponibilizado também pela Agéncia, no formato digital, em que
os entes federados se responsabilizam pela impressao e entrega nas escolas. Sobre a absorc¢ao do projeto
ao PSE, informou que houve uma reunido com representantes da educacéo basica do MEC, na qual foi
apresentado o AnvisaEduca, que foi considerado pela coordenacdo do MEC como diferente do modelo
do Programa Saude na Escola, mas que tinha interesse de apoiar e sugeriu hospedagem do material
didatico do projeto no repositério de materiais da comunidade escolar. Incentivou encarar esse momento
como uma primeira temporada do projeto, em que 0s materiais podem seguir sendo elaborados em
parceria com as Visas, como ja foi feito, a fim de atualiza¢es ao longo do tempo.

CONASEMS — Questionou aos pares de outros estados se tinham sido apresentados a esse projeto.
CONASEMS - Informaram que informacdes foram ventiladas, mas ndo formalmente, nem nesse
modelo que foi apresentado. Os estados chegaram a convidar ha alguns anos atras, informando da
possibilidade da abertura do programa, mas ndo houve seguimento do tema.

CONASEMS - Pediu que os resultados desse projeto piloto possam ser trazidos a esse GT para
apreciacdo dos integrantes. Reconheceu que essa € uma grande ferramenta de comunicacéo e contato da
comunidade com as Visa e, por isso, deve ser incentivada, principalmente nos municipios.
CONASEMS - Questionou se, com a interrupcdo do andamento do projeto no DF e no PA, novos
integrantes serdo incluidos, ou continuara apenas com a PB.

ANVISA — Explicou que isso depende da negociacdo e acerto com os estados e municipios, a Anvisa
acompanha aqueles que se disponibilizarem e indicarem quais escolas serdo contempladas, ndo havendo
restricdo aos entes que assim quiserem participar. Acrescentou que, ainda ndo se sabe se o PSE ira
continuar, mas que o MEC deve apoiar o projeto independente desse impasse.

CONASEMS — Questionou se haveria a possibilidade de criagédo de um canal direto da Anvisa com 0s

municipios que optem por aderir ao projeto, sem precisar da burocracia recorrer a coordenacao estadual
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para tanto, demonstrando interesse imediato de adeséo, relatando casos de sucesso no projeto anterior —
EducAnvisa.

CONASS - Relembrou que na etapa anterior, em que o contato era entre ANVISA e municipios, 0s
estados acabavam desconhecendo as agdes que ocorriam, apontando como uma ma conduta,
considerando que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria engloba todos os entes, e que seria
interessante o canal de contato tanto com municipios quanto estados.

CONASEMS - Concordou com o Conass sobre a importancia de inclusao dos dois entes. Esclareceu
que seu comentario sobre a burocratizacdo era decorrente da restricdo do contato com instancias de
gestdo unilateralmente, ou s com estados ou s6 municipios, sugeriu que seja pensado um fluxo menos
engessado nessa forma de “adesdo”. Relembrou que a Anvisa dispunha de uma editora que produzia 0s
materiais impressos do projeto anterior.

ANVISA — Informou que o convénio com a antiga editora encerrou.

CONASEMS - Questionou sobre o recurso necessario para a impressdo do material.

ANVISA — Afirmou que ha um recurso especifico, cerca de R$100mil para os entes que aderirem ao
projeto, dos quais a PB e DF ja receberam e que ha possibilidade de dispor de um financiamento externo
quando os pilotos forem concluidos e o projeto expandido.

Encaminhamento: A Anvisa se comprometeu de trazer as atualizaces sobre o andamento do projeto

AnvisaEduca em reunides futuras desse GT.

Informes:

ANVISA

1 - Abertura das Consultas Publicas CP 1259: dispfe sobre as Boas Préaticas de Armazenagem e
Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem de bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
em Armazéns Alfandegados; e CP 1260: dispde sobre critérios para peticionamento de
Autorizacao de Funcionamento Empresa (AFE) e Autorizagdo Especial de Funcionamento (AE)
em Portos, Aeroportos e Fronteiras (GGPAF).

ANVISA - Iniciou apresentando a proposta de minuta de portaria da CP n°® 1259, que traz atualizagdes
dos conceitos de boas préaticas de armazenagem com base nas normas vigentes ja parcialmente aplicadas
nas rotinas de inspecdo, a RDC n° 430/2020, que trata das boas praticas de distribuicdo, armazenagem e
transporte de medicamentos, a RDC n° 665/2022, das boas praticas de fabricacdo de produtos médicos
e produtos para diagnéstico de uso in vitro, e a RDC n° 497/2021, que aborda as boas préaticas de
fabricacdo e de certificagdo de boas pratica de distribuicdo e/ou armazenagem. A proposta amplia a
validade de certificados de PPA para esses recintos alfandegarios de um para quatro anos, incluindo

alguns conceitos de avaliacdo de risco e gestdo da qualidade; mapeamento térmico das areas de
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armazenagem e qualificacdo térmica para areas climatizadas, refrigeradas e congeladas; validacdo de
sistemas informatizados; sistema de alarme para armazenagem de produtos termolabeis; qualificacdo de
empresas contratadas; previsdo de area para inspecdo de cargas; previsao de rastreabilidade da carga
com o conhecimento de embarque; prevendo um prazo de 180 dias de vigéncia para norma. Sobre a CP
n® 1260, informou que sera mantida a AFE para armazéns alfandegados e importadoras; revoga a RDC
n° 345, que dispde de servicos em PAF sobre empresas que prestam servicos de limpeza, abastecimento
de &4gua, esgotamento sanitario, coleta e segregacao de residuos solidos, institutos de beleza, entre outros.
Essas empresas passariam, entdo, a estar sujeitas ao licenciamento sanitario local, das quais muitas ja as
possuem; dispensa da AFE para armazenagem de alimentos in natura ou minimamente processados, a
granel (anuéncia do MAPA, ndo da ANVISA); revisdo dos documentos necessarios (desburocratizacéo);
definicdo dos requisitos técnicos para concessdo da AFE, AE e cadastramento de filial para atividades
de armazenagem em recintos alfandegados; a vigéncia da norma seria a partir da data de sua publicacéo,
ja que ndo ha necessidade de adequacdo. Apresentou também o relatério resultante de uma consulta
dirigida (CD) envolvendo os entes das visas locais estaduais, administradoras portuarias e
aeroportuarias, que esta disponivel no site da Anvisa. Um dos guestionamentos da consulta era sobre a
entrada das Visas em areas que eram consideradas fora da area de cobertura destas, alegando ser
competéncia da Agéncia Nacional essas inspec¢des. Onze, das doze respostas recebidas, informava que
havia inspecédo das Visas e licenciamentos desses estabelecimentos. Outro questionamento foi sobre a
inspecdo de empresas que realizam atividades de limpeza, abastecimento de dgua potavel e retirada de
residuos. Houve divergéncia entre estados que faziam o licenciamento e outros ndo. Apresentou o
caminho de acesso a Consulta Publica e que esta estaria aberta até 9 de agosto para contribuices.
CONASS - Informou que a questdo do licenciamento a empresas em PAF ndo ocorre devido a
impossibilidade da entrada da fiscalizacdo além do ponto de check-in dos aeroportos, sendo esse um
territorio da Anvisa, trazendo o ponto de financiamento para o caso de ampliacao do espaco fiscalizatorio
da Visa local. Questionou se a CP disp0s de analise de impacto regulatorio.

ANVISA — Confirmou que foi feita a AIR e esta teve seu relatorio apresentado neste GT em marco,
seguindo para consulta dirigida agora exposta, resultando na etapa da Consulta Publica da minuta de
norma elaborada no processo.

CONASS - Informou que iria retomar essa discussdo no centro de vigilancia sanitaria, mas desconfia
que houve falha na comunicacéo desse ponto.

ANVISA — Discordou argumentando que a propria GGPAF (Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados) emite AFE dessas empresas e uma das exigéncias para sua emissao

é a licenga sanitaria e sdo poucos gque nao apresentam, inferindo que ha fiscalizagéo local nesses espacos,
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concluindo que mesmo ndo existindo mais a necessidade da AFE, e ainda estdo sujeitas ao
licenciamento.

ANVISA — Reforcou o que ja havia sido dito sobre a necessidade do licenciamento e desobrigacéo da
AFE.

CONASS — Expressou duvida sobre o tema e que buscaria internamente atualizacdo sobre o ponto de
entrada da Visa local nesses ambientes que eram restritos a Anvisa, retomando a discussdo da
necessidade de financiamento, por meio do Piso Fixo, acerca de ampliaces do escopo de fiscalizacao.
ANVISA — Se colocou a disposi¢do para sanar qualquer davida.

CONASEMS — Questionou se aqueles estados que ndo efetuam fiscalizacdo em PAF seriam obrigados
a fazé-lo.

ANVISA — Deixou claro que nao, a regulamentacao de cada estado vai definir isso por suas normas.
CONASEMS - Reafirmou que o impasse permanece, ja que, sem a AFE, que compete a Anvisa, 0
licenciamento se faz necessario, resumindo que, ao ser publicada a norma, ndo havera outra forma de
fiscalizacdo além da realizada pela visa local, o0 que impacta diretamente no seu processo de trabalho.

Sobre a AFE, é um processo que deve ser continuada a discussao internamente.

2 - Codigo Sanitario 2024: Divulgacdo dos convites para os Cursos Ead de Direito Sanitario em
satide (inicio em Julho/2024) (CSNVS/ASNVS)

ANVISA - Informou sobre a abertura das inscri¢cbes para o curso de harmonizacdo de conceitos e
diretrizes do direito sanitario, que sera dirigido aos servidores que atuam em salde, incluindo vigilancia
sanitéria, vigilancia epidemioldgica, ambiental e satde do trabalhador, tanto das secretarias de saude dos
estados e distrito federal, quanto dos municipios e ministério da saude, com inscri¢bes que vao até o dia
19 de julho. Convites foram enviados por meio de oficio e no site da Anvisa, bem como nos grupos de
WhatsApp entre gestores das Visas locais. Quem conduzira o curso serd Dr Jaime Oliveira, ex-diretor
da Anvisa, no modelo online, iniciando no dia 26/07 até o dia 13/12.

ANVISA — Discorreu sobre os objetivos do curso, apontando a modernizacdo dos codigos e
regulamentos sanitarios como central. O trabalho sera baseado nas 10 diretrizes que comp&e o manual
do cddigo e regramento sanitario, abordando elementos juridicos do direito sanitario, direito
constitucional, direito administrativo, alem de outros temas juridicos afins. Sera dividido em dois
modulos, que abordardo a teoria geral do direito, teoria juridica aplicada a saude, direito sanitario,
precedentes que envolvem vigilancia em sadde nos tribunais superiores, atividade legislativa federal
nessas areas, vigilancia em satde no congresso nacional, colaboracao interfederativa na area da salde,
entre outras, seguindo sobre especificidades do curso, que disponibilizard 240 vagas, incialmente. A

depender dos resultados e de inscritos, espera-se novas edi¢cdes a serem criadas.
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CONASS - Parabenizou a incitativa, considerando-a importante para o fortalecimento do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.

CONASEMS - Apreciou o projeto de forma positiva, afirmando ser inovadora e desafiadora, ja que
abrangerd as demais areas da vigilancia (epidemioldgica, ambiental e saude do trabalhador), muito
importante para empoderar 0s agentes das vigilancias do linguajar juridico sanitario. Perguntou se ha
possibilidade de inclusdo de participantes ouvintes, exemplificando componentes deste grupo como
possibilidade.

ANVISA — Retomou divulgando que ja haviam mais de 700 pedidos de inscri¢do, o que ja sinaliza a
necessidade de novas edicdes.

ANVISA — Respondeu ao questionamento do Conasems informando que ha uma limitacéo tecnoldgica
que implica no nimero reduzido de 60 alunos por aula, valor suportado pela plataforma utilizada, assim,
seria necessario prévio acordo com a coordenacdo do curso para verificar a possibilidade de vagas de
ouvintes, porém afirmou que as aulas ficardo gravadas para compor um acervo online que serad
disponibilizado pela plataforma moodle da Agéncia como curso formativo gratuito, para quem tiver
interesse.

CONASS - Deduziu que, dado o numero de vagas anunciado, a quantidade de inscritos ja ultrapassa,
demonstrando preocupagdo com aqueles que ndo poderdo participar devido a limitacdo de turmas.
ANVISA — Respondeu que o nimero de turmas pode aumentar por meio de extensdo do contrato do
formador, porém ndo por tempo indeterminado devido o fim dos termos celebrados entre OPAS e
UNESCO, parceiros financiadores do projeto. Dadas essas problematicas, sera estudada uma forma de
extensdo contratual do formador e métodos que consigam abranger 0 maximo de pessoas possivel,
seguindo o objetivo de estruturacdo do sistema nacional de vigilancia sanitéaria e da SVSA, negociado
com a Anvisa. Finalizou incentivando que continuassem a divulgacdo do curso, mesmo com gue as

vagas sejam ja preenchidas, pois assim teriam justificativas para o seguimento do projeto.

3 - CMD-VISA: Divulgacédo dos encaminhamentos do GT- I& SD e convites para convidar 0s
representantes do MS, Anvisa, Conass e Conasems participar do Grupo de trabalho que ira
avaliar e validar os resultados dos modelos de dados e fluxos trabalhados no projeto piloto.
(CSNVS/ASNVS) Ministério da Saude Conselho Nacional de Secretarios de Saude Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude.

ANVISA — Introduziu relembrando o que é o Conjunto Minimo de Dados da Visa como um compilado
de informagdes estratégicas necessarias ao gerenciamento e qualificagdo das agdes de vigilancia
sanitaria, trazendo informagdes sobre e a exposicdo do tema no GT-1&SD, que resultou em diversos

encaminhamentos técnicos, entre eles a criacdo de um GT técnico com participacdo dos conselhos e area
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técnica de tecnologia da informacéo na Agéncia, no intuito de validar os fluxos de captacdo, tratamento
e divulgacédo de dados gerados no SNVS. Deixou o questionamento sobre as indicacdes dos conselhos
para compor o grupo de trabalho citado.

CONASEMS — Respondeu que os integrantes séo indicados pelos Conselhos mediante solicitacéo oficial
de criacdo do grupo da propria ANVISA e questionou se a havera no grupo componentes da area de
saude digital, ou se seriam apenas componentes das Visas.

ANVISA — Esclareceu que o GT € inciativa do Ministério da Saude por meio de portaria, que definird a
parte técnica e convidara os integrantes dos Conselhos, incluindo que havera participacéo da SVSA.
CONASS — Levantou questionamento acerca da interoperabilidade digital das areas locais, considerando
que o CMD utiliza dados de sistemas de informacdes seria necessario observar aqueles atores que tém
dificuldades com esses sistemas, ou até os que ndo dispde de algum, ressaltando a importancia desse
grupo de trabalho em atentar para esse ponto.

ANVISA — Apaziguou a questdo informando que, no GT de Informéatica e Salde Digital onde foi
apresentado o CMD, a area técnica se prop0s a ajudar no problema da interoperabilidade em conjunto
para que ndo houvesse disparidades nos fluxos, ressaltando que o objetivo final é a alimentacdo da
RNDS.

Pautas postergadas para préxima reunido:

Apresentacoes:

- Atualizagdes sobre o Sistema Nacional de Controle de Receituérios e do SNGPC (GPCON/DIREDS);

- Apresentacdo dos procedimentos para Boas Praticas em Inspecdo de Farmacia de Manipulacdo
(GIMED/GGFIS);

Informes:

- Proposta de resolucdo que estabelece a gestao de risco sanitario e 0 monitoramento da conformidade
de empresas aplicados as atividades de concessdo ou renovacdo do Certificado de Boas Préaticas de
Fabricacdo (GIMED/GGFIS)

- AcOes conjuntas de Fiscalizagdo em Grandes Eventos: Festas Juninas em Campina Grande/PB e
Caruaru/PE (GGTAB)
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ANEXO — e-mail CONASEMS, nota p6s-GT.

De: Rosangela Treichel <treichel@conasems.org.br=
Enviado em: sexta-feira, 5 de julho de 2024 16:24
Para: Cicero Dedice de Goes Junior; Alamo Augusto Maia Bezerra; maria.brito; Alex

Sander Duarte da Matta; Fabiano Geraldo Pimenta Junior; Jonas de Salles
Cunha; José Sueldo Guedes de Queiroz; Dagoberto Luiz Costa; Francielle
Cristine Dechatnek Marloch; Paulo Costa Santana; Eliane Rodrigues; Elizeu
Diniz; edmilson.silvai@saude.ma.gov.br; luciane.lima

Cc: mauro; Daniel Faleiros; Vigilancia em Sadde
Assunto: PWVISA 2024
Categorias: GT-VISA

Conforme encaminhamento dado na reunido ordindria do GTVISA de 02/07/24, o Conasems
vem manifestar seu posicionamento sobre a proposta apresentada na referida reunido,
relacionada a destinacdo dos recursos do PVVISA de 2024.

Este Conselho é favoravel que as Comissdes Intergestores Bipartite deliberem a melhor
forma de utilizar esse recurso, com a orientagdo expressa na portaria de repasse, de que as
estratégias acordadas necessariamente beneficiem todos os municipios da unidade
federativa. Desta forma, fortalecemos os sistemas estaduais de vigilancia sanitaria nos
espacos de pactuacao do SUS e elegeremos acdes que reflitam as necessidades locais.

Portanto, aguardamos manifestacao da Anvisa com os valores correspondentes a cada
estado com tais orientagdes, para que possamos auxiliar na divulgagdo junto aos municipios
e, por consequéncia, desencadear o processo de discussao e pactuacao nas CIB do més de
agosto.

Importante que fique claro que, as agdes devem abranger todos 0s municipios, no entanto,
a forma de distribui¢cdo dos recursos entre os entes, bem como qual estratégia adotar, sera
decidida de forma bipartite.

Gratal!

Rosangela Treichel Saenz Surita
E £ Consultora Técnica
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