Ministério da Saude
Conselho Nacional dos Secretarios de Saude
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satude

GRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA EM SAUDE

SUBGRUPO DE VIGILANCIA SANITARIA

DATA: 4 de junho de 2024.
HORARIO: 14h as 17h.

LOCAL: \Virtual - Microsoft
Teams, Equipe GT Vigilancia
Sanitaria.

TOPICOS ABORDADOS:

Apresentacdes: 14h - 16h

REALIZACAO:

Secretaria Executiva

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

PARTICIPANTES ONLINE

SE/CIT/DGIP — Demétrio de Lacerda Caetano dos Santos, Alamo
Bezerra, Eduardo Costa, Simone Studer

CONASS - Elizeu Diniz, Eliane Rodrigues, Fabiano Pimenta, Jaqueline
Justi, Lilian Fernandes, Maria Cecilia Martins Brito, Karla Baeta.

CONASEMS - Sueldo Queiroz, Fabiano Pimenta, Francieli Dechatnech,
Paulo Santana, Rosangela Treichel, Anténio Jorge Aradjo,

Anvisa — Alex Sander da Matta, Cecilia Antbnia Barbosa, Lilian da

Cunha, Viviane Barreiros, Simone Rodeiro, Leonardo Oliveira Leitao,
Alice Alves de Souza, Luciane Isabel, Viviane Vilela, Fernanda Horne.

PAUTA

Pauta extra (CONASS) — discorreu que a exigéncia dos Conselhos Regionais de Farmacia, atuando

pautados na RDC n°471 de 02/21, requer a presenca do profissional farmacéutico para dispensacao

de medicamentos controlados (Antibi6ticos e Psicotrépicos) nas Unidades de Salde, considerada pela

representante como inviavel. Pede que a area responsavel esteja presente na proxima reunido do GT-

VS para encontrar um ponto de equilibrio entre a regulamentacdo da RDC e a pratica de trabalho

cotidiana.

CONASEMS - Sugeriu de forma paliativa que o Profissional Farmacéutico, alocado em equipes

multidisciplinares, possa dispor de parte de sua carga horaria semanal para organizar o fluxo de

dispensacdes, desde que ndo comprometa sua atuacdo na equipe de origem.

Encaminhamento:
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e ANVISA — Area regulatéria (GPCON) sera convocada para o proximo GT-VS (13/06/24) para
encontrar uma forma de atuacdo que caiba na determinacdo da regulacdo sem impacto ao

servico.

1) AtualizagBes sobre o Sistema Nacional de Controle de Receitudrios e do SNGPC
(GPCON/DIRE);
ANVISA - Sera discutido no GT VISA de Julho (02/07) devido a auséncia da area responséavel por

demanda externa.

2) Resultado do Diagnéstico situacional do Vigip6s (GGMON);

ANVISA - Diagnoéstico do Monitoramento P6s-mercado, realizado por consultoria contratada, utilizou
um método de pesquisa institucional, por meio de entrevistas com atores federais e roteiro semi-
estruturado disponibilizados as instancias estaduais e municipais (capitais), cuja avalicdo resultou no
material de andlise e resultados, categorizados em Identificacdo, Governanga, Estruturacao,
processos de trabalho e Gestdo da Informacdo e Comunicacdo. Eram esperados, ao total, 371
questionarios respondidos, considerando 0s entes institucionais envolvidos, porém a baixa adeséo,
ainda que tenha havido ampla divulgacdo por oficios circulares, trouxe 118 destas, um percentual
aproximado de 32% da expectativa. Mesmo considerado baixo, os resultados obtidos corroboram as
impressdes da VISA, assim como dos demais participantes. Das tipologias de vigilancia o diagnéstico
apontou a hemovigilancia, farmacovigilancia e tecnovigilancia como melhores estruturadas, a
biovigilancia e cosmetovigilancia médio estruturadas, enquanto a Vigilancia de Saneantes e
nutrivigilancia menos estruturadas.

ANVISA - Confirmou que os achados corroboram o Relatério da AIR de Organizacdo e Gerenciamento
de Risco, apresentados em reunido colegiada anterior.

CONASS - Reitera que o0 monitoramento € das atuagfes mais importantes da Vigilancia Sanitaria,
para além do ato fiscalizatério, sendo necessério o reinicio do monitoramento do VIGIPOS. Apontou
sentir falta da presenca dos Laboratoérios Oficiais de Saude Publica na pesquisa, necessérios para
gualificacdo da operacao das VISAS.

ANVISA - Foi discutido a insercdo no diagnoéstico os Laboratérios Oficiais, porém sem respostas
significativas, o que fez com que fossem retirados da priorizacdo dos resultados nesse primeiro
instante.

CONASS - Observou que ha fases de maturacao das equipes operacionais locais das VISAS, algumas
mais defasadas e que precisam de mais apoio, o que foi percebido no relatério apresentado. Apontou
gue seria necessario ir além da notificacdo, considerando também vigilancia dos produtos
comercializados através da analise laboratorial, estratégica em especial para monitoramento da
nutrivigilancia. A comunicacdo de risco precisa ser tomada como estratégica, além da rapidez do
compartilhamento das informacgdes entre os entes institucionais.
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CONASEMS - Parabenizou a iniciativa do diagnostico da GGMON e relatou que ndo se mostrou
surpresa com os resultados. Considerou que 0s entes municipais e estaduais focam seu trabalho em
acOes de fiscalizacdo e inspecdo, principalmente por ndo serem capacitados a execucao de pos
mercado. Reiterou que capacitacdo e qualificacdo da educacdo em saude é primordial para
modificacdo dos processos de trabalho e precisam ser incentivados. Atores municipais, em sua
maioria, especialmente os ndo-capitais, precisam de apoio formativo sobre sobre ac¢des do VIGIPOS
e outras acbes da VISA. Concorda com o fortalecimento dos laboratérios para melhorar o
monitoramento das analises do VIGIPOS. Lembrou que nesse férum ja acordamos a realizagdo de um
workshop para aprimorar a comunicacado de risco no SNVS.

ANVISA — Reconheceu a importancia do instrumento de pesquisa para tomada decisbes mais
estratégicas, em especial, as decisbes gerenciais mais equanimes para todas as tipologias de
vigilancia da GGMON. Concordou com a necessidade de atengéo aos Laboratérios, como apontado
pelos outros atores e ficara como ponto de atencao para os proximos trabalhos desenvolvidos.
ANVISA — Esse primeiro trabalho foi um pontapé inicial para construcdo de um projeto que sera
desenvolvido futuramente, estando aberto a novos pontos importantes ao monitoramento do VIGIPOS.

3) Andamento do trabalho do GTT-Vigipés (GGMON);

ANVISA — Grupo de Trabalho Tripartite, criado pela portaria n° 802, de 17 de julho de 2023, conta com
a participacao de 10 representantes CONASS e CONASEMS e da GGMON, com reunides trimestrais,
totalizando 4 reunides desde sua cria¢do. Informou que vai abrir um diretério de documentos para o
VIGIPOS para trabalhar e harmonizar os procedimentos de inspec¢do. Dois grupos de trabalho,
Farmacovigilancia e Tecnovigilancia, ja foram criados para acompanhar os temas de monitoramento
mais relevantes, o primeiro com minuta ja publicada. O grupo conta com boa assiduidade dos membros
e ja contribuiu com importantes resolugbes norteadoras do trabalho da GGMON. Agradeceu a
participacdo do CONASS e CONASEMS nos grupos e pediu atencao a dois oficios que foram emitidos
no em 15 de marco para substituicdo de representantes que sairam do GTT.

CONASEMS - Reiterou a importancia dos grupos de trabalho e sua importancia para discussao das

acOes de pos-mercado, reiterando que tais agfes vao além das inspecoes.

Encaminhamento:
Anvisa aguarda resposta dos Oficios n° 4/2024 e n° 3/2024, encaminhados ao Conass e as Conasems,

respectivamente pela GGMON.

4) Programa Nacional de Monitoramento de microrganismos resisténcias e residuos de
antimicrobianos em alimentos, relacionados ao PAN-VISA ciclo 2022/2023 (GHBIO/GGMON);
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ANVISA - Informou a perda da colaboradora responsével por tocar a estrutura¢éo do projeto junto aos
Laboratérios Clinicos Oficiais (LACENS), cedida ao Ministério da Salde, o que atrasou 0 andamento o
Programa, mas ja estdo no processo de constru¢do de parcerias com Instituto Adolfo Lutz e Fiocruz,
além da contratacdo de consultoria externa para conduzir os tramites administrativos (atribuicdo da
técnica cedida). Sera disparado um documento explicativo via SEI, considerando ser um projeto
importante que utiliza recursos do Piso Variavel VISA.

CONASEMS - Destacou a importancia do retorno da informacao sobre a execucao do recurso do Piso
Variadvel do atual ciclo aos gestores, discutidos em CIB. Agradeceu o retorno da ANVISA sobre o
estado da arte da execucado da estratégia eleita para utilizagdo dos recursos do PV, essenciais para o

funcionamento das VISAS locais e solicita que os desdobramentos sejam informados nesse férum.

Encaminhamento:

ANVISA — GHBIO/GGMON langara documento no SEI com explicagdes sobre o andamento do Projeto.

5) Apresentacdo da Nota Técnica de Comunidades Terapéuticas - NT n° 03
CSIPS/GGTES/DIRE3/ANVISA (CSIPS/GGTES);

ANVISA — Apresentou o caminho no site da ANVISA para a busca das resolucdes e das notas técnicas
03/2024 disponiveis, além de um video educativo a comunidade sobre as Comunidades Terapéuticas
Acolhedoras. Objetivo da Nota técnica € esclarecer melhor a RDC n° 29/2011, normativa das
fiscalizagbes e diferengas préaticas e conceituais entre Comunidade terapéutica e Clinicas Médicas
Especializadas em Dependéncias Clinicas. Detalhou pontos especificos da Nota Técnica em questao,
diferenciando o que seriam atribui¢cdes das VISAS ou outros atores, dividas comuns quando vistos 0s
artigos 19 e 20 da RDC, sustentando que, até ser feita uma AIR (Andlise de Impacto Regulatéria) sobre
a norma regulatoria, procede ser atuagdo da ANVISA a inspec¢éo, mas que, por ser um tema complexo,
€ necesséria participagao intersetorial de outras instancias competentes, como Conselhos de Direitos
Humanos, Ministério Publico, 6rgdos de seguranca publica, Sistema Unico de Assisténcia Social
(principalmente por esse tipo de Comunidade nao ser equipamentos de salde, e sim sociais). A NT foi
amplamente divulgada e um Roteiro Objetivo de Inspecdo (ROI) j& foi liberado para primeiras
avaliagOes das VISAS inspetoras, que deve retornar para reavaliacdo e programado para langcamento
oficial em agosto/24. A intencdo é que, no futuro, as informacdes trazidas pelos instrumentos de
inspecdo subsidiem a construcdo de um painel informativo sobre as Comunidades Terapéuticas ao
modelo das ILPIs (Instituicdo de Longa Permanéncia para Pessoa Idosa). Comunicou a oferta de um
curso formativo na plataforma do AVA-VISA sobre Boas Praticas no manejo de Comunidades
Terapéuticas Acolhedoras, ainda no més de junho. As discussdes foram levadas ao MDS (Ministério
do Desenvolvimento Social), MDH (Ministério dos Direitos Humanos) e SENAD (Secretaria Nacional
de Politicas Sobre Drogas e Gestdo de Ativos), esperando ser o ROI final, no futuro, um item de
exigéncia para os editais lancados pelo MDS para essas instituicdes.

GOVERNO FEDERAL

PR asevs B onass g M\ Ny

UNIAO E RECONSTRUCAO



e Ministério da Saude
Conselho Nacional dos Secretarios de Satude
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satude

CONASEMS - Parabenizou o trabalho exposto e apontou uma questdo néo pacificada sobre o tema
das Comunidades terapéuticas como um retorno ao modelo manicomial (rejeitado pela instancia
gestora da Politica de Saude Mental da APS), além da Avaliacdo Clinica Prévia, exigida pela RDC,
mas ainda discutida se o SUS deveria ser o ator que a realizaria. Sugeriu a presenca do DESMAD
(Departamento de Satde Mental, Alcool e Outras Drogas) nas discussoes.

CONASEMS - Ressaltou a diferenca entre as Comunidades Terapéuticas e Instituicdes de
Acolhimento de Pessoas Adultas, aquelas ndo dependentes de alcool e outras drogas, citou exemplos
de instituicbes privadas para pessoas com deficiéncia mental. Instncias juridicas de promotoria
cobram acBes da VISA local nas inspecdes e possivel fechamento dessas instituicbes quando
necessarios, porém nao existe legislagdo que dé subsidio para atuacéo da VISA nesse ambito.
CONASS - Chamou a atencao para uma maior integracao das instancias federais as locais no sentido
de costurar melhor as informacdes e evitar desencontros entre entes federativos. Reforcou a
necessidade de discussfes ético-morais no @mbito da ANVISA, apontando serem questdes de risco
gue precisam ser melhor discutidas entre atores intersetoriais.

CONASS - Reiterou a necessidade da integracdo da RAPS (Rede de Atencdo Psicossocial) no
processo.

ANVISA — Corroborou os questionamentos dos colegas e reconheceu a dificuldade de encontrar um
meio termo entre os atores interministeriais de area responsavel. Reconheceu que o tema vai muito
além das atribuicoes da ANVISA, porém essa deve ser a responsavel por iniciar o processo. Convocou
novas discussdes internas na ANVISA e com participacdo de atores externos para uma proxima
reunido regulatéria. Sobre o questionamento das Instituicdes de Acolhimento ndo cobertas pela Nota
Técnica, levantada pelo CONASEMS, foi sugerida vista da RDC 63, que dispde sobre boas praticas
para funcionamento de servigos de saude, um tipo de norma guarda-chuva.

CONASS - Apontou a necessidade de trazer o tema para pauta do GT-VS.

ANVISA — E necesséario o resultado das discussdes da Seguranca do Paciente para seguir em um
novo encaminhamento.

CONASEMS - Concorda com levar a pauta ao GT-VS e, quando o curso estiver pronto e inserido no

AVA-VISA, realizar um Webinar para sua divulgacao estratégica.

Encaminhamentos

ANVISA tentara articular representagdo o Ministério da Salude (SAES/DESMAD) e outros atores
interministeriais para o proximo GT-VS, em 11/07/24.

ANVISA propora uma discusséo sobre RDC n° 63 para fiscalizagédo de Instituicdes de Acolhimento de
Pessoas Adultas, e uma possivel AIR da norma para atender o questionamento do CONASEMS numa

proxima agenda regulatoria.
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6) Apresentacdo do POP-O-SNVS SSIS-002 - Conducao da Inspecdo Sanitaria em Servicos de
Saude (GGTES)

ANVISA - Publicado em marco e atualmente em processo de divulgacdo, o POP constitui uma
ferramenta de inspecdo de servicos de salde possivel de ser utilizado por todas as VISAS numa
tentativa de harmonizar o trabalho de fiscalizacdo em todo sistema nacional.

CONASEMS - Solicitou informacéo sobre a utilizacdo dos sistemas do POP 002 SSIS ou ROI e se vai
ser uma ferramenta produtiva.

ANVISA — Esta sendo considerado um Webinar explicando o uso do POP aos municipios, ja que os
Estados ja estao cientes através de uma nota circular emitida de sua existéncia e formas de utilizacao,
estando abertos a possiveis modificagdes a partir de seu uso.

CONASEMS - Buscou entender se o POP seria mais uma forma de inspecado diferente ou se ele
estaria adequado a outras ferramentas de inspecéo ja utilizadas.

ANVISA - O POP seria uma ferramenta principal, sendo o ROl uma segunda, possivel de ser integrada
a este.

ANVISA — Ressaltou a importancia do uso do AVA-VISA como instrumento de formagao dos atores de
fiscalizacao.

Informes: 16h - 17h

1) Editais de chamamento Ilevantamento de informacfes a respeito de empresas
processadoras e CME (Central de Materiais e Esterilizac&o) - classe Il (GGTES);

ANVISA - A intencédo do informe é a divulgacao do edital aos fiscais sanitarios para uma melhor adesao

das empresas as necessidades de retorno das informacdes requeridas. Ainda sem previsdo de

lancamento do edital, mas prevé 45 dias, a partir de sua publicacdo, para que as empresas possam

responder os questionamentos dos formularios.

2) Matriz POP SNVS - Disponibilidade de treinamentos no AVA-VISA o0s seguintes
procedimentos do SNVS (CGPIS/GGFIS):

a) Aprovacgédo da revisdo 7 do POP-O-SNVS-001-Elaboracéo de Relatorio de Inspecéo de IFA
e MED, vigéncia em 10/05/2024

b) Aprovacdo da revisdo 8 do POP-O-SNVS-002- Conducdo de Inspecdo, vigéncia em
10/05/2024 (CGPIS/GGFIS)
ANVISA — Divulgacao de dois POPS de inspecéo e treinamento, presentes nha matriz de inspecao da

SNVS para dispositivos Médicos, na plataforma AVA-VISA.

3) CMD-VISA (PAUTA PERMANENTE): Acompanhamento e progressao da coleta de dados e da
implantagcdo do CMD-VISA junto aos estados que participam do projeto piloto (CSNVS/ASNVS)
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ANVISA — discorreu sobre a ampliagéo dos estados que aderiram ao CMD, cujos dados dos inspetores
ja estao sendo processados pelo sistema, disponiveis nos painéis de trabalho.

CONASEMS - Questiona se a pauta ja foi levada a discusséo do GT I&SD e se ja foi disponibilizado
ferramenta para que sistemas préprios conversam com os formularios dispostos pela ANVISA.
ANVISA — Um modelo de homologacédo ainda néo foi apresentado ao GT 1&SD devido a necessidade
de uma integracdo do sistema de governanca da ANVISA e dos sistemas de informacéo dos estados,
estes tém preferido o preenchimento dos formularios padrdes, o que ndo gera necessidade de

barramentos de dados entre sistemas.

4) Projeto Codigo Sanitario 2024 - Apresentacao do plano de trabalho do projeto para o ano de
2024. Divulgacéo das turmas do curso de Direito Sanitario e dos grupos para acompanhamento
da implantacdo das diretrizes e revisdo dos cddigos de saude (CSNVS/ASNVS).

ANVISA — Informou que o projeto esta em todo territorio, possibilitando todos os municipios e estados
gue se interessarem a revisar seus codigos e regramentos sanitarios, com objetivo de oferecer
subsidios aos gestores de saude, legisladores e sociedade a inovar e modernizar seus arcaboucos
técnicos e juridicos a fim de trabalhar modelos de harmonizacéo dos interesses de controle sanitério,
considerando o Manual de Elaboracdo do Cddigo Sanitario para o SNVS (Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Seréa dividido em duas etapas EAD: Harmonizacdo dos conceitos e diretrizes do
Direito Sanitario e Implementacéo das diretrizes para revisdo dos codigos e regramentos sanitarios no
ambito da SNVS, como atualizacéo e qualificacdo. J& conta com 46 instituicbes participantes, mas ha
120 vagas futuras para cada turma, uma oferecida em ago/24, outra em nov/24, somando 240 vagas.
Haverd também oficinas (oito grupos) presenciais em de Nov/24 a Jan/25, e outra de negociagado
parlamentar, além de um seminario nacional em 2025 com todos os participantes.

CONASEMS - Perguntou se a SVSA ja se inseriu no projeto, de modo que todas as vigilancias sejam
alcangadas, como ja discutido em reunido do GTVS.

ANVISA — O projeto conta com a participagdo praticamente de todos os secretarios de saude e
representantes da VS, porém cabe aos entes politicos (secretarios de salde) apontar ou ndo a
presenca das vigilancias sanitarias, além da VS. O curso ficara disponivel no AVA-VISA para todos os

profissionais de saude a partir de 2025.

Pauta extra CONASEMS — Causou estranheza ao CONASEMS, o envio de documento pela Anvisa
(oficio circular n°8/2024 de 13/05/24) para Estados, COSEMS, CONASS e CONASEMS, solicitando
gue fosse iniciado um movimento relacionado a distribuicao dos recursos do PV-VISA 2024 (discusséo
nas CIB). Ocorre que na reunido do GT-Visa de 07 de maio de 2024, foi apresentada uma proposta da
Anvisa para utilizagdo desses recursos, sendo definido que essa seria levada para a diretoria dos
conselhos para discussdo e posicionamento, para posterior consenso. Desta forma, requer uma
reunido especifica sobre o PV-VISA para que o tema seja debatido.
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ANVISA — Concorda com uma reunido extraordinaria para poder dar seguimento de repasse dos
recursos disponiveis entre os entes em CIB. A proposta federal precisa ser definida apenas apés a

reunido citada.

Encaminhamento
Sugestao de reunido Extraordinaria do GT para tratar do tema PV-VISA no dia 18/06/24 (terca-feira),
no horério das 14:00 horas. Aguardar confirmacdo do CONASEMS.

GOVERNO FEDERAL

PR asevs Fonass g Ay

UNIAO E RECONSTRUCAO



