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

DATA: 03 de setembro de 2024.
HORARIO: 14h as 17h.

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

TOPICOS ABORDADOS:

REALIZACAO:

Secretaria Executiva

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

PARTICIPANTES ONLINE
SE/CIT/DGIP — Alamo Bezerra, Simone Studer, Eduardo Silva Costa.

CONASS - Adriana Bugno, Alessandra Moraes, Alessandra Santana,
Eliane Rodrigues da Cruz, Jackson Alagoas, Jander Arruda, Jaqueline
Justi, Joyce Kellen Dorneles, Juliano Magéo, Luciane Lima, Maria Cecilia
Martins Brito, Mirtes Peinado, Rafael Chrusciak, Rosangela
Sobieszczanski.

CONASEMS - Antdénio Jorge Araujo, Edmilson Diniz, Fabiano Geraldo
Pimenta Jr., Fabio Prianti, Francielle Dechatnek, Paulo Santana,
Rosangela Treichel.

Anvisa — Alex Sande Duarte da Matta, André Oliveira Rezende, Bruno
Lopes Zanetta, Cecilia Antbnia Barbosa, Flavia Freitas Lopes, Flavia
Neves Costa Alves, Heder Murari Borba, Jadher Percio, Janaina Lopes
Domingos, Lais Marques, Coelho e Silva, Leticia Barel Filier, Lilian
Fernandes da Cunha, Lucas Vitor Palmeira, Luiza Maria Martins,
Marcelo Cavalcante de Oliveira, Maria llca Moitinho, Rafael Gomes
Fernandes, Renata de Moraes Souza, Renata Zago Diniz Fonseca,
Sabrina Rodrigues Santos, Stefania Schimaneski Piras, Tatiana de
Almeida Jube, Vanessa Faustino Ferraz, Viviane Vilela Marques
Barreiros.

PAUTA

1 - Oficinas da Politica Nacional de Vigilancia em Saude- a participacdo da ANVISA e o Codigo

de Saude dos Estados;

CONASS — Apresentou a demanda dos Conselhos em participar das Oficinas de discussao da Politica

Nacional de Vigilancia em Saude (PNVS), que vem ocorrendo em todo territério nacional, alegando ser

imprescindivel a presenca da Vigilancia Sanitaria, representada pelos seus atores do SNVS, no debate

de seu papel e seus processos de trabalho na PNVS, naturalmente implicada por ser parte estrutural da
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Vigilancia em Saude, porém, ainda associada mais a uma area de fiscalizagdo de uma secretaria do que
a da Salde.

CONASEMS - Corroborou com 0 CONASS, ressaltando que, se excluidas as Vigilancias Sanitarias dos
estados e municipios, a vigilancia em salde estaria incompleta, colocando-se, em anuéncia do CONASS,
a disposicéo para contribuirem com a Politica.

CONASS - Relatou a recente experiéncia de uma Oficina da PNVS no estado do Mato Grosso, na qual
0 quérum de participantes era composto de todas as areas da Vigilancia em Saude. Aqueles da Vigilancia
Sanitéaria afirmaram sentir falta, na metodologia utilizada pelo Ministério da Salde durante o evento, de
abordagens mais direcionadas a Vigilancia Sanitaria, principalmente quando comparados os contetdos
com as demais que comp®e o corpo institucional da VS: a epidemioldgica, ambiental e do trabalhador.
CONASEMS - Também partilhou de sua experiéncia na concepcao da primeira oficina, oportunidade
em que conheceu a lideranga do projeto, que afirmou ser bastante receptiva e disponivel em acolher
sugestdes e participacOes, dessa forma, recomendou proatividade em busca-los para os ajustes
necessarios, junto com a ANVISA, sem formalidades burocraticas.

ANVISA — Considerou oportuno 0 momento, com todos 0s presentes, para ratificar a importancia dessa
demanda, principalmente para levar aos seus a efetiva participacdo nesses momentos de discussao
politica e ndo s6 no ato fiscalizatorio, relembrando que a VISA ndo esta excluida, inclusive
representantes desse GT fazem parte do Grupo de Trabalho dedicado a implementacdo da PNVS, no
qual tem colaborado como pode com 0 DAEVS/SVSA na atualizacdo e melhoria das oficinas. Informou
que mudancas ja estdo sendo implementadas para as proximas oficinas, com mais tépicos da Vigilancia
Sanitaria, inclusive a necessidade de levantamento de informacdes para elaboracéo dos cédigos de satde,
além de temas voltados para Qualidade. Tranquilizou a todos quanto a presenca da ANVISA nos foruns
da PNVS, sempre que é convidada, oportunidades em que busca levantar esse processo de maior
integracdo da Vigilancia em Saude e Sanitéria, inclusive, levando temas interseccionais das areas as
oficinas, exemplificando a notificacdo de doenca de chagas e seu envolvimento com a exploracdo,
cultivo e manipulagdo do agai, em uma delas. Finalizou garantindo que levara esses encaminhamentos
e necessidades de maior participacéo, interacdo e a inclusdo desses temas relativos a vigilancia sanitaria

nas oficinas para implementacéo da Politica Nacional de Vigilancia em Saude.

Encaminhamento: A ANVISA levard ao GT PNVS as demandas de participacdo do SNVS nas oficinas

de implementacdo da Politica Nacional de Vigilancia em Salde.

2 - Necessidade de decisdo no encaminhamento de nova proposta para a Portaria 344/98 ou a

decis@o de sua manutencéo e apresentacdo do SNCR incluido o GUIA pela ANVISA;
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CONASS - Contextualizou o ponto da pauta informando do acimulo de incertezas com rela¢do aos
procedimentos que hoje afetam o processo fiscalizatorio dos medicamentos sujeitos a controle especial,
regulados pela Portaria n® 344/98. Citou a demanda de dificuldade de algumas Visas com o Sistema
Nacional de Controle de Receituério, algumas, inclusive, buscando implementar o modelo de receituario
digital em seu territdério como alternativa as dificuldades que os sistemas de informagdes nacionais tém
enfrentado em operar, como o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC),
que faz a interface do setor regulado com a ANVISA, em manutencdo desde dezembro de 2023.
Demonstrou preocupacdo com a confusdo de informacdes e falta delas sobre esse tema, 0 que tem
causado ansiedade em todo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, citou também uma nota da
ANVISA que validava prescricdo de enfermeiro. Diante dessas questfes, que tencionam o sistema
quanto ao cumprimento da Portaria n® 344/98, pois muitas delas esbarram diretamente na norma. Atentou
para caracteristica criminal que envolve o seu descumprimento, envolvendo esferas juridicas que seguem
leis superiores e vigoram sobre tais infragdes. Finalizou registrando, em nome das Visas de estados e
municipios, que é justo se isentarem de qualquer responsabilizacdo causada por essas demandas nédo
resolvidas na esfera federal.

CONASEMS - Iniciou referindo-se a Portaria n°® 344/98 como uma norma que tem afetado cada vez
mais atores fora do SNVS, como atualmente os pacientes que de fato necessitam desses medicamentos,
secretarias de saude e diversos outros gestores envolvidos no processo de informatizacdo das redes de
saude. Exemplificou a telemedicina, um movimento iniciado por forca da pandemia, que tem se
fortalecido como uma inovadora ferramenta de acesso aos usuarios, cuja implantacdo tem impulsionado
toda uma logica informatizada de fluxo do usuario através da rede, agilizando procedimentos,
solicitacdes e prescricbes, matéria da norma em questdo. Porém, por conta especificamente da Portaria
344/98, as receitas de medicamentos da lista A (tarja preta) sdo as Unicas que ainda ndo podem ser
prescritas de forma informatizada. Considerou 0 SNCR um bom instrumento de gerenciamento, mas
ainda falho no controle, ja que os numeros de notificagdes de receita ndo sdo desativados apds o uso, o
que gera risco de aquisicdes alem da prescrita com a mesma receita. Tais demandas convocam 0s
municipios a buscarem solugdes de adequacao, relatando a experiéncia de seu territério com um desses
sistemas integrados, dos quais aqueles vinculados a dispensacao de medicamentos esbarram em excessos
burocréaticos da norma, que, na pratica, pouco consegue evitar transgressdes, mas muito tem se colocado
como barreira de acesso a populagdo. Dessa forma, expressou ser necessaria uma revisao da Portaria n°
344, que data 0 ano de 1998, um periodo distante quando se refere a mudangas de processos tecnologicos,
que acredita ser essencial serem incorporados na norma de forma inteligente e racional, tanto para fins
de avango burocratico quanto para inovacdo dos processos regulatorios, com um racional logico e
eficiente, ndo como o da ultima consulta pablica realizada, criticada por propor critério fiscalizatorio

impraticavel para a rotina das Visas.

GOVERNO FEDERAL

'S )
*.+ SUS* MINISTERIO DA “ rl
& SAUDE s -
CONASS -




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

ANVISA — Partilhou da angustia dos Conselhos, afirmando que a area técnica sente 0 mesmo quando
também precisa atender a regulacdo burocratica do sistema internacional de controle de drogas, o qual
implica diretamente o sistema nacional, e, além de lidar todas essas demandas citadas, enfrenta 0 mesmo
processo de renovacgdo digital, necessidades de aprimoramento de processos e alivio burocréatico, ao
mesmo tempo que mantém toda estrutura operando, um desafio complexo e sensivel, dado objeto da
norma. Ainda com as limitacGes estruturais tipicas de um 6rgao pablico, a area tem diversas prioridades,
apontou como uma delas o acesso, um compromisso da ANVISA reconhecido em convencao, bem como
0 é fazé-lo sem brechas para desvios.

Antes de iniciar a apresentacgdo, respondeu ao questionamento do Conass quanto ao oficio emitido pela
Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria baseada numa nota técnica da Agéncia em
resposta ao Conselho Federal de Enfermagem, sobre a lei distrital que habilita o ato prescritivo de alguns
medicamentos dispostos nos protocolos institucionais do SUS. A nota da ANVISA ratificava essa
possibilidade, mas deixa claro que os protocolos que coubessem medicamentos controlados, ndo se
encaixam no processo, dado seu arcabouco legal derivado tanto do sistema internacional de controle de
drogas, quanto das leis nacionais vigentes. A liberacdo se referia apenas aos antimicrobianos, nao as
substancias restritas pela Portaria n°® 344/98. Sobre 0 SNGPC, atualizou que ele esta em fase de testes,
no momento restritos a Sdo Paulo e Distrito Federal, em mais de 3 mil farmacias, operando bem, com
mais de 25 mil arquivos transitados por dia, e deve ser ampliado para um nimero maior de estados em
outubro. Diante desse cenario, demonstrou entusiasmo para o retorno integral do Sistema, em breve.
Iniciou a apresentacdo sobre a referida portaria, explicando que o Gltimo texto que foi para Consulta
Publica, foi construido num momento anterior, porém, devido uma urgéncia de publicacdo causada por
mudancas de regra dos processos regulatorios, precisou ser disponibilizado antes desse processo
tecnoldgico estar consolidado, o que ndo impede que novas atualizacfes ocorram. Sobre a atualizacdo
digital, informou ser a prioridade atual da area, monitorada por metas e fases no planejamento estratégico
da Anvisa, e discorreu sobre alguns pontos desta. A verséo disponibilizada do SNCR € apenas o principio
de um projeto de integragéo de diversos outros sistemas de informacéo, o qual deve alcancar toda cadeia
produtiva dos medicamentos controlados, desde aquisi¢do de matéria prima e producgéo, nas industrias,
sua distribuicdo, logistica e dispensacdo ao usuario, considerando todos os atores envolvidos nesse
processo. Para tanto, algumas discussdes ja foram realizadas com participacdo de representantes das
Visas, Conselhos e Conselho de Farmécia, que tém contribuido para ajustes e testes da aplicacéo.
Respondendo ao Conasems, informou que atualmente o sistema apenas consulta a numeracdo das
notificagdes quanto a validade da emissdo pelos 6rgaos reguladores, porém, na sua versdo final, em fase
de prototipacdo do desenho, sera possivel também validar a sua utilizacdo e consequente baixa no
sistema, devendo se tornar a ferramenta gerenciadora da distribuicdo e monitoramento dessas

notificagdes, hoje distribuidas em talonarios impressos especificos e numerados, na cor azul, branca e
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amarela, a depender das classe do produto controlado. Citou 0 SNPGC também como parte dessa
transformacéo digital, que deve ser ampliado e integrado de forma mais inteligente e eficiente a essa
rede. Finalizou indicando links de acesso a informac®es, treinamentos, perguntas e respostas Uteis sobre
0 SNCR, e reafirmando o avango que tem ocorrido nos processos que envolvem a Portaria n° 344/98,
especialmente quanto a proximidade da implementacédo das notificacGes digitais, cujo passo mais dificil
ja foi dado com o SNCR, lancado com a intencdo de centralizar os profissionais prescritores de
receituarios, etapa sanitaria essencial do projeto. Relembrou que seu uso passa a ser obrigatorio a partir
de 01 janeiro de 2025.

CONASS — Explicitou sua preocupacdo com o problema do SNGPC, informando da existéncia de
evidéncias que o apontam, nesses trés anos fora do ar, como importante causa do crescimento de
denuncias de notificacGes falsificadas, além disso, também suspeita ser a causa do aumento da emissao
de talonérios, relatando, em seu territdrio, ter subido de 25 mil para 85 mil emissdes. Questionou sobre
a possibilidade de postergar a data de obrigatoriedade do uso do SNCR, visto que no primeiro dia de
2025, a gestdo das secretarias municipais deve enfrentar mudancas, a depender do resultado dos pleitos
municipais, 0 que pode gerar furos de cadastramento, funcéo centralizada no nivel estadual, daqueles
técnicos que, porventura, entrem ou saiam de cargos habilitados a prescri¢do no sistema. Caso adiado o
prazo, disporiam de um quadro de efetivacdo dos prescritores mais consolidado.

- Somou suas preocupagdes quanto a urgéncia de implementacéo dos sistemas regulacao de controlados,
relatando a dificuldade de algumas Visas em lidar com a pressdo dos Conselhos Regionais de Medicina
(CRM), em especifico o do Rio Grande do Sul, que tém emitido notificacbes de receitas sem autorizacao,
em sistemas proprios, justificando-se pelas emergéncias das enchentes, porém nunca foram
regulamentadas e ja foram encaminhadas a Anvisa.

- Levantou uma questdo quanto ao cadastramento de usuarios do SNCR no SUS, no qual o usuario inclui
seu CPF, nome, hora de cadastro, bem como a instancia de Vigilancia a qual é vinculado, porém, quando
emitida, a notificacdo nao apresenta essa informacéo, o que dificulta 0 monitoramento dos usuarios, feito
pelo Centro de Vigilancia Sanitaria (CVS). Assim, explicou o processo de validagdo do cadastramento
desses profissionais no seu estado, Sdo Paulo. Defendeu a demanda baseada na experiéncia com outros
sistemas, quando muitos profissionais eram cadastrados, porém sem o devido entendimento da
ferramenta ou a utilizando de forma inadequada, ou ainda aqueles de rapida passagem pelo cargo,
situacdo recorrentes em municipios menores, de poucos ou nenhum servidor estavel no cargo. Dessa
forma, em alusdo a dificuldade no processo de desvinculagdo destes, inferiu que a melhor via seria,
entdo, a qualificacdo do cadastramento, possivel com a centralizacéo validadora no CVS, que, por meio
de seus atores regionais, apuram as informacfes de cadastro de seus territorios e capacitam aqueles
indicados para uso do sistema. Continuou relatando a decisdo do estado de SP em centralizar a impressdo

dos talonérios fisicos, azul, amarelo e retindico, como via de controle das numeragdes que, embora 0s
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municipios possam acessar, ndo devem dispensa-la mais de uma vez, assim, pede da Agéncia o
compromisso de que ndo serdo habilitados a utilizar o sistema aqueles que ainda ndo tiverem sido
validados pela gestdo regional.

CONASEMS - Pediu esclarecimentos quanto ao procedimento de cadastro dos usuarios e as respectivas
atribuicGes dos estados e municipios nesse processo.

CONASS — Somou suas davidas a mesma questdo, especificando o caso do Estado do Goias, no qual
alguns municipios tém capacidade técnica no processo de liberacdo de receituario, 0os quais sao
pactuados de emissdo com o estado, porém alguns outros ndo dispdem das mesmas condicdes,
recorrendo a acordos bipartites. Assim, pede esclarecimentos sobre como proceder diante desses
cenarios.

Sintetizou as argui¢cdes com a sugestdo de um webinar ou alguma reunido capaz de responder as duvidas
e harmonizar tantas iniciativas diferentes que tratam da mesma coisa, atribui¢do da Anvisa em seu papel
de coordenador do sistema de vigilancia sanitaria.

ANVISA — Respondeu quanto ao prazo de vigéncia efetiva do SNCR para primeiro de janeiro de 2025,
justificando que esta previsto em normativa, ndo podendo ser alterado deliberadamente pela Agéncia.
Sugeriu que os Conselhos formalizassem um oficio requerendo um maior prazo, com evidéncias e
argumentos bem embasados, e enviassem a ANVISA para anélise da diretoria, assim pode justificar uma
eventual prorrogacao.

-Quanto as notificacbes de receitas emitidas pelo Conselho Regional de Medicina do RS (CREMERS),
demanda ja levada ao Ministério Publico, reforgou ndo poderem ser aceitas, informando que oficios ja
foram enviados aos conselhos federais, além das vigilancias sanitarias, reforcando que tais documentos
ndo tém previsdo legal. Além destes, outro ja foi enviado ao Conselho Federal de Farmécia (CFF), que
repasse as suas regionais, informando a todos os farmacéuticos que ndo sao notificacdes validas. Dessa
forma, a Agéncia entende que, enquanto ndo se resolve juridicamente, os profissionais da ponta podem
solucionar essa questéo.

-Sobre os cadastros de usuarios no SNCR do estado de S&o Paulo, certificou que ndo estdo sendo
validados pela ANVISA, que é ciente das demandas da Visa local de qualificar as informacdes
previamente.

-Ainda sobre o0 assunto dos cadastros, explicou que o fluxo de inser¢éo dos usuarios no sistema nédo esta
definido pela Agéncia. Por ser um novo modelo de operacdo, € o momento de construir o melhor
processo, assim fez Sdo Paulo e Goias, os entes federados podem se organizar respeitando suas
pactuacdes municipais, regionalizadas ou centralizadas. Colocou a possibilidade de emitir uma lista de
solicitacOes dos usuarios, que pode ser enviada as Visas para validarem e retornarem para efetivacéo dos

cadastros. Deixou a GPCON a disposi¢édo para tirar qualquer davida.
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-Sobre a revisdo da Portaria n® 344/98, esclareceu que apesar de ter sido publicada em 98, sua ultima
alteracdo de texto ocorreu em 2022, ja tendo passado por inUmeras outras, incluindo mudancas quanto a
tecnologia, alteracdes de processos e procedimentos de fiscalizacao, inclusdes, exclusdes e restricdes de
medicamentos, exemplificando com canabinoides, anorexigenos, zolpidem, exclusdo de objetos de
regulamentacdo, como propaganda e embalagens, etc. Enfatizou que a transicdo tecnoldgica e suas
demandas dependem de outros processos estruturais aquém da regulacdo da normativa, ou mesmo da
sua geréncia, afirmando ser preciso previamente consolida-la minimamente para, entdo, construir uma
norma que ndo esteja sujeita a tantas alteracfes. Assim, algumas soluc¢des tém sido consideradas no
intuito de acelerar o processo, uma delas seria a publicagdo da resolugéo revisada por temas, dessa forma,
os temas regulatdrios afins, que estivessem discutidos e validados, seriam operacionalizados em
Instrucbes Normativas, até a que a Portaria integral seja consolidada.

CONASEMS - Corroborou com a estratégia de descentralizar a validagdo dos acessos ao SNCR, desde
que esse fluxo, feito por meio das Visas estaduais, seja devidamente pactuado com o0s municipios.
Justificou-se com experiéncias anteriores em que o numero de servidores municipais cadastros foram
limitados pelo estado, o que gerou problemas no servico quando do afastamento ou auséncia do técnico
cadastrado.

CONASS - Enfatizou o anseio do SNVS pela revisdo da Portaria n° 344/98, e por isso, pede que a
ANVISA mantenha atualizado o andamento das discussdes, sugerindo a cria¢do de um grupo de trabalho
dedicado a esse tema, no qual pode retomar as discussdes burocraticas, contribuir com informac6es do
projeto, enquanto revisa a norma. Ademais, a prioridade seria um fluxo de comunicacédo, visto que a
auséncia de direcionamentos pode levar a decisdes precipitadas no quotidiano das Visas, especialmente
quando envolve acBGes do Ministério Publico, ou policiais, nos casos de inquéritos civis, muitos
decorrentes de fiscalizacdes, paras os quais ndo dispdem de informac@es por falta do sistema.

ANVISA — Respondeu ser uma boa alternativa e que pretende viabiliza-la assim que possivel, porém,
no momento, a prescricdo eletronica tem sido a prioridade da area, e que o texto da Portaria vem sendo
trabalhado em passos mais lentos, pois precisa ser bem consolidado, além disso, a equipe dedicada €
bem pequena, centralizada em um ponto decisério que atende a diversas outras demandas de igual
complexidade. Isso posto, pediu compreensao quanto ao tempo, afirmando que isso ocorrerd a medida
que as emergéncias deixem de sé-lo.

CONASS — Pediu para que sejam apontados o0s temas principais que estdo sendo levantadas durante esse
processo para poder levar as Visas e Conselhos e adiantar possiveis discussdes da revisdo, bem como
informéa-los do andamento dos projetos.

CONASS - Sugeriu que esse fluxo de cadastramento, ap0s pactuado, seja incorporado como uma nova
versdo do manual de cadastramento enviado, o qual ja inicia com o0 passo-a-passo de cadastro do usuario,

assim fica garantido um ordenamento e as Visas mantém o gerenciamento das validagdes de acesso.
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Encaminhamento — A GPCON/ANVISA comprometeu-se em encontrar um canal para receber as

contribuicdes do SNVS e informéa-los sobre os processos que envolvem a revisdo da Portaria 344/98.

3 — Revisdo da RDC 786/23;

CONASEMS - Contextualizou o ponto de pauta explicando sobre a Resolugdo n° 786, que dispde sobre
0S requisitos técnico sanitarios para o funcionamento dos estabelecimentos laboratoriais (clinicas,
farmacias, etc.) e servicos que executam as atividades relacionadas aos Exames de Analises Clinicas
(EAC), desde a estrutura fisica, procedimentos de operacdo e controle de qualidade, este ultimo, matéria
do questionamento, em observancia de uma demanda no municipio de Curitiba. Apds relatar como se
da o processo dos ensaios de EAC, devidamente regulamentado por norma enquanto operacédo, foi
encontrado um ponto critico na etapa do controle de qualidade interno e externo, em que as farméacias
tiveram dificuldades de cumprir os requisitos de controle de qualidade, entretanto apresentando
propostas que ndo atendiam aos conceitos da Norma, situagdo essa que se mostrou incapaz de validar o
processo analitico do EAC, comprometendo a confiabilidade dos resultados analiticos emitidos por esses
servigos. Assim, depois de confirmada a irregularidade com a prépria GGTES/ANVISA que emitiu um
Parecer a respeito de uma proposta elaborada por um laboratério de supervisdo dos servigos de EAC
tipo | de farmacias e drogarias, por meio de correio eletrdnico, foram suspensos esses servicos até que
fossem atendidos os requisitos apontados pela Visa, que eventualmente foram adequados. O fato é que
esse tipo de EAC remoto, realizado em estabelecimentos farmacéuticos de modo remoto apoiado por
laboratérios clinicos centralizados, operam nos mesmos moldes de servico, em mais de mil municipios
no Brasil, e relata estranhamento que poucos municipios tenham atentado a desconformidade, o que
revela uma fragilidade no entendimento do SNVS sobre a importancia do controle de qualidade da etapa
analitica. Dessa forma, solicitou a GGTES/ANVISA o compromisso em construir uma estratégia de
orientacdo e instrucdo do Sistema de Vigilancia Sanitaria quanto ao entendimento tedrico e pratico do
controle de qualidade e suas etapas analiticas, fundamentais para se garantir um Programa de Controle
de Qualidade adequado. Suscitou um segundo ponto em relacdo a uma informacao recebida através do
representante de um desses laboratorios, o qual afirma que a Anvisa abriu um canal de discussdo com o
Setor Regulado sobre RDC n° 786 diretamente com a ANVISA, assim questionou como tem se dado
esse canal e o0 motivo de os municipios ndo terem sido convidados para contribuir, no caso de abordar
revisdes de uma norma reguladora e estava presente apenas o ente regulado.

ANVISA — Iniciou informando da mudanga de geréncia que estava ocorrendo na area, em que 0 NOVO
gestor que assumira, recebera todas as demandas aqui levantadas. Em seguida, explicou do grupo de
discusséo questionado, criado por solicitacdo da 32 Diretoria por entendimento de ajuste de alguns pontos
da RDC n° 786, com intuito de levantar subsidios pontuais para revisdo da referida norma. Ele é

composto por integrantes da ANVISA, Conselhos de Classe Profissional e do Conass, e representantes
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do setor regulado, que vem se reunindo mensalmente desde julho/24 e pretende, até outubro, ter
levantado subsidios suficientes para revisdo da portaria. Achou pertinente os pontos levantados pelo
Conasems e afirmou que iré leva-los a pauta do grupo. Quanto as estratégias de formacéo, explicou que
ha planos de capacitagdes tematicas sobre a RDC n° 786, porém, devido a necessidade revisa-Ila, serdo
postergados para quando for publicada. Ainda sobre o tema de capacitagdo, explicou que o
desnivelamento que ocorre no SNVS quanto as fiscalizagdes nos diferentes espacos onde se prestam 0s
EAC, decorre do tipo de instrucdo da equipe e do tipo de EAC fiscalizado. Os tipos 2 e 3, que se ddo em
postos de coleta e laboratdrios anatomopatoldgicos, competem as equipes de fiscalizagdo de Servicos de
Saude, que atendem a rotina de Controle Interno de Qualidade (CIQ) e Externo (CEQ) e sdo
instrumentalizados nesse escopo de atividade, ja os fiscais de EAC tipo 1, no ambito de farmacia,
incumbéncia da equipe de Produtos da Visa, tem menos familiaridade com essa rotina, fato que precisa
ser considerado e corrigido para que nao ocorram assimetrias nas inspecoes.

CONASEMS - Questionou se ha representantes do Conasems no referido grupo e se, apos elaborado o
novo texto, ele sera trazido para apreciacdo neste GT antes de ir a Consulta Publica (CP), fato que
ocorreu ha pouco tempo, sobre a mesma normativa, e gerou polémica por nao ter sido feito.

ANVISA - Informou que o rito regulatério dessa portaria tem sido conduzido pela diretoria e, por se
tratar de uma revisdao pontual, objetiva-se ser encurtado em relacdo aos ritos ordinarios, mas que
certamente passara pela apreciacao deste férum e da fase publica, a saber se na forma de consulta ou de
audiéncia.

CONASS - Pronunciou-se, enquanto participante do grupo, que este ndo foi criado por demanda das
Visas Estaduais, e que acredita existir devido a todo contexto de discussdo da portaria nos niveis de
gestdo, reguladores e regulados. Apontou que as reunides basicamente tém olhado pontualmente os itens
da RDC segundo oportunidades levantadas pelos entes regulados ou secretarias municipais, as quais sao
observadas e discutidas tecnicamente, porém, até o momento, sem informacdes sobre revisdo da
normativa suficientes para serem compartilhadas.

ANVISA — Discorreu sobre a complexidade da norma, que passa a regular servicos inovadores em
espacos de salde que antes ndo os dispunham, os quais ja se esperam necessidade de avaliacdo e
reformulacdo de processos de adequacdo. Assim ocorreu e a RDC agora passa por um desses ajustes
pontuais e, em conjunto, a necessidade de se capacitar todo um Sistema de Vigilancia a nova realidade.
Pensando nisso, informou que um conjunto de ac¢Ges paralelas vinha sendo produzido, na forma de atos
ndo normativos (notas técnicas, manuais e guias), que serviriam como material instrutivo, porém, dada
a necessidade da revisdo, sera postergado para quando for publicada. Explicou da importancia do CIQ e
CEQ como fundamentais para adequada validacdo do EAC, ponto trazido pelo Conasems, e adiantou
que estes serdo mais bem detalhados na nova proposta de revisdo, que espera ser concluida ainda em

2024, pela area técnica, aguardando apenas as instancias de decisdo para cumprimento do prazo.
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CONASEMS — Registrou a frustracdo do Conasems sobre a postura sectarista da ANVISA em criar um
grupo de discussdo acerca da revisdo de uma normativa, sem a participacdo dos municipios. Essa norma
é polémica desde sua elaboracdo e publicacdo, suscitou muitas discussdes, pois afeta diretamente, as
Visas municipais, que sdo as encarregadas, sobretudo, de inspecdes em farmacias, que atualmente séo
EAC.. Dessa forma, espera que no minimo, seja disponibilizada uma consulta dirigida a0 SNVS
previamente a etapa publica, na qual os municipios possam participar como manda o rito tripartite.
-Acrescentou que essas questdes de controle de qualidade foram apontadas ainda quando se tratava de
uma minuta de portaria, e que foram alertadas, nesse férum, das incongruéncias de exigéncias quanto do
licenciamento e da fiscaliza¢do, em que a conduta de inspe¢éo passava a cobrar o que ndo exigiu na fase
anterior, problematica certa para as Visas municipais terem de lidar rotineiramente, entre outras
questdes, que levantam mais ddvidas do que certezas, acabando por serem necessarios atos ndo-
normativos para explicar o que deveria estar claro na propria RDC. Questionou sobre o ROI de inspecéo
utilizado, que aponta itens de controle de qualidade como néo-criticos. De toda forma, reiterou que é
preciso que essa norma seja discutida com todo SNVS antes de ser atualizada.

ANIVSA — Representante ndo soube informar sobre escolha dos participantes do grupo, pois nédo
participou da etapa de construcdo dele. Sobre o ROI, afirmou que ele foi testado em 27 estados e DF,
além de 32 municipios, e nenhuma Visa levantou esse questionamento. Por ndo conseguir responder a
todos os questionamentos, sugeriu que a pauta retorne em um préximo momento, devidamente alertada
com antecedéncia e ciente do que sera discutido.

CONASS - Suscitou a ideia de que a norma seja refeita do inicio, contando com a participacdo de todos
os entes de forma construtiva, alegando que a RDC n° 786, que nasceu diferente das outras, sem a
participacdo do SNVS, ndo € exequivel como estd. Assim, pediu que 0 novo gerente da area possa
participar da proxima reunido deste forum, com todas as informacdes que cabem o tema, para que
possam todos contribuir nas alterac6es ou decidir refazé-la como um todo.

CONASEMS — Concordou em participar de um grupo de trabalho para discutir a norma, mas sem a
presenca do setor regulado. Dessa forma, sugeriu que 0s pontos ja tratados no referido grupo, seja levada
a uma outra, com presenca apenas do SNVS e Anvisa.

ANVISA — Confirmou a informacéo e esclareceu que as reunides ocorrem em dois grupos separados,
um com Conselhos de Classe Profissional e setor regulado, outro com Ministério da Sadde e Conass.
Reafirmou que a area técnica ndo tem poder decisorio, atua apenas nas discussoes técnicas daquilo que
é decidido em instancias superiores. Sobre a possibilidade de retomar a discussdo de toda a norma,
acredita ser improvavel, dado a avanco da atual revis&o.

Afirmou que a Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatoria (ASREG) esta ciente e sensibilizada

quanto aos pontos levantados dessa RDC, e deve atentar para seus impactos na fase de Analise de
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Impacto Regulatério, que respondera finalmente a necessidade de mudanga suscitada nesse debate, etapa
jainiciada, segundo a GGTES/ANVISA.

Encaminhamento: ANVISA encaminhard os pontos levantados nessa discussdo as diretorias para

estarem cientes, além trazer respostas aos questionamentos levantados e atualizagdes da revisdo da RDC
n°786.

5 —Integravisa IV - critérios para selecdo dos O0rgdos e secretarias participantes do projeto de
implantacdo SGQ para SNVS para o triénio 2024/2026;

ANVISA — Iniciou a apresentacédo divulgando a previsdo de alcance do projeto IntegraVisa, que seria
num plano inicial de 458 Visas, destas 430 municipais, 23 estaduais e distrital, além da propria ANVISA,
uma expansao vinte vezes maior do que o numero trabalhado na 32 edicdo do projeto. Apds fase de
planejamento e possibilidade de acompanhamento da equipe, decidiu-se trabalhar com 200 Visas. Para
garantir esse acesso, explicou ter sido necessaria a divisdo do conteudo conforme a complexidade e
aprofundamento dos conceitos de gestdo da qualidade. Para tanto, ao planejamento inicial sera dedicado
0 maior tempo, o0 qual se organizara em operacionalizacdo regional, validadas por um piloto que deve
avaliar e dar direcionamento a fase pds-planejamento, dividida em niveis de complexidade sobre Sistema
de Gestdo de Qualidade (SGQ). Num primeiro passo, sera disponibilizado um curso introdutorio
autoinstrucional, com nogdes basicas do tema, para todas as Visas do pais interessadas . A partir de
entdo, com apoio direto da equipe do projeto, pretende-se alcancar 200 Visas (172 municipios, 26 estados,
DF e Anvisa) em Fundamentos do Sistema de Gestéo da Qualidade; dessas 80 participardo da etapa seguinte
(Processos do Sistema de Gestdo da Qualidade); das quais 10 seguirdo para a implantacdo dos Requisitos do
Sistema de Gestdo da Qualidade

No final do triénio, pretende-se realizar uma Oficina de Li¢cBes Aprendidas, com todos os envolvidos.
Para a priorizacao das 200 vagas disponiveis na etapa inicial, foram estabelecidos critérios de pontuacéo:
populacional, segundo o IBGE; municipios com processos prioritarios para Anvisa, ligadas a
qualificagdo da Anvisa pela OMS; faixa de indice de desenvolvimento humano, obedecendo a
publicacdo do Ministério da Salde de forma a equanimizar o acesso aqueles municipios mais
vulneraveis, bem como aqueles sujeitos ao risco de desastres ambientais. Alem de tais critérios, foram
incluidos todos as Visas estaduais e distrital, como coordenadores do sistema de Visa do seu territorio e
0S municipios que ja participaram do projeto no triénio anterior. . Caso 0s entes selecionados ndo ocupem
as 200 vagas, estas serdo disponibilizadas gradativamente aqueles municipios que ja tiverem concluido
a etapa autoinstrucional. Informou que os grupos formados serdo, quando possivel, organizados
conforme regido de saude. Quanto ao piloto, participardo 20 Visas, (16 municipios e 4 estados), que
devem ajudar a validar o método e seguirem para a primeira etapa, junto das outras 180 que aderirem.
Finalizou convidando os participantes a adesdo ao projeto e que possam divulga-lo e sensibilizar seus
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gestores para iniciar o calendario o mais breve possivel, com piloto previsto de outubro a dezembro deste
ano e, apos ajustes e encaminhamentos necessarios no cenario pés-eleicdes municipais, ser iniciado em
fevereiro do préximo ano.

CONASEMS — Questionou se, durante o projeto e apo6s finalizado, havera alguma forma de avaliag&o,
bem como algum incentivo de adesdo e continuidade para 0s municipios.

ANVISA — Argumentou que o processo de qualificacdo é caminho de auto aperfeicoamento,
normalmente quando iniciado, tende a ndo ser descontinuado, mas adiantou que se tem pensado em um
método de manter as Visas que participarem do projeto, em comunicagdo e trocas de experiéncias, um
protétipo de comunidade de praticas- um ambiente de troca de solugdes, acdes e discussdes sobre temas
ligados a SGQ. Concluiu que a metodologia do projeto ndo prevé apenas implantar, mas tornar as Visas
capazes de conduzir o processo de forma autdbnoma, de acordo com suas caracteristicas territoriais, de
forma continuada, como uma cultura de trabalho.

CONASEMS - Sugeriu que as areas meio, ligadas ao monitoramento e avaliacdo, ja possam levar algo
dessas instrucdes para 0s eventos que promovem, indo além dos indicadores comuns destas analises.
Afirmou ser uma boa ferramenta de inducéo ao tema da qualidade, e de incentivarem a busca pelo projeto
para aprofundarem.

- Considerou 0 método de nivelamento apresentado como uma ferramenta bastante adequada de
instrucdo, assim como a proposta da comunidade de discussdo, enfatizando a oportunidade de se
institucionalizar esse processo, aproveitar as estruturas de saberes e formaliza-los em estruturas internas
do SNVS e ANVISA, ja avancada nesse processo de Gestdo da Qualidade (GQ).

CONASS — Afirmou que o processo de institucionalizagéo, no ambito atual de discussdo do IntegraVisa,
restrito ao SNVS, acabaria por centralizar mais responsabilidades em algumas poucas pessoas engajadas
no Sistema, alegado ser necessario levar a pauta ao &mbito de discussao dos gestores tripartites, para que
estes tomem ciéncia da importancia do projeto, bem como das reformulacdes da RDC n° 560 e outros
temas da Gestdo da Qualidade, assim, o0 processo nao se perderia na fragilidade dos cargos da Visa.
CONASEMS - Corroborou com o fato de, enquanto o tema da Gestdo da Qualidade ndo chegar a
priorizacdo das instancias decisorias do SUS, que precisam conhecer e se convencer de sua importancia,
as formacdes para o0 SNVS continuardo, mas néo terdo sustentabilidade, argumentando que o processo
de institucionalizacéo depende dessa etapa decisoria. E, se é objetivo da Anvisa ser listada como agéncia
de referéncia internacional pela OMS, antes de tudo é preciso a pactuagdo com 0s gestores.

6 - Visita de Campo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) nos Estados sobre a
farmacovigilancia de vacinas a ser apresentada em conjunto com representante do Programa

Nacional de Imunizacdes (PNI) do Ministério da Saude. (30min);
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ANVISA — Contextualizou o ponto de pauta com uma breve retomada do processo de reconhecimento
em que a ANVISA se submeteu, perante a OMS, como referéncia sanitaria internacional. Dentre uma
série de pontos validatérios, uma é a cadeia de farmacovigilancia das vacinas, dessa forma, o PNI e a
GGMON construiram uma apresentacdo instrutiva com base nos formulérios utilizados pela equipe
avaliadora da OMS, que serd aplicado em alguns estados e municipios como amostragem do processo
de campo. Informou ainda ndo saber se serdo designados pela Anvisa ou pela OMS, no primeiro caso,
apontou a sugestdo dos entes a serem submetidos a visita de campo, previstas entre inicio de outubro de
2024 ao inicio de fevereiro de 2025: os nacionais, na ANVISA e no PNI; os subnacionais, nos estados
de GO, PE, RJ, SC e SP, e seus respectivos estabelecimentos de salde com salas de vacinagao.
Especificou que as visitas de campo tratardo da analise do desempenho do sistema de vigilancia em
vacinas, tanto das autoridades reguladoras regionais, quanto do Programa Regional de Imunizacdo. O
método serd por coleta de informag6es em formularios, um para o Sistema de Vigilancia, outra para o
Programa de Imunizagdo, categorizadas em temas de: Sistemas, Estrutura e Coordenagéo de Partes
Interessadas; Deteccdo, Relato e Gerenciamento de Dados; e Recursos Humanos e Financeiros, comum
para os dois formularios, e, no caso do PNI, com acréscimo dos temas Informacdo, Educacdo e
Comunicacdo (IEC) com grupos interessados sobre eventos adversos pds-vacina. Os dados devem
resultar numa concluséo Satisfatdria ou Nao dos inspetores. Acrescentou que esse processo seja encarado
de forma orientativa, com finalidade de melhoria do sistema, ndo como uma avaliagdo punitiva.
CONASS - Questionou se ja é de conhecimento dos avaliadores que ha dois sistemas de coletas de
informacdo de reacdes adversas pos-vacinal operando no pais, um publico e um privado, bem como o
sistema de coleta dos dados vacinais nesses dois ambitos, até para que ndo haja surpresas de informacdes
durante a visita.

CONASEMS - Sobre a questdo publico-privado, perguntou se ja havera algum direcionamento quanto
tipo de servico inspecionado e, no caso de também ser o privado, qual serd o papel das Visas nesse
processo instrutivo.

CONASS - Levantou uma duvida quanto a area que sera inspecionada, ja que na estrutura da sua
secretaria, assim como outras, as agdes referentes as vacinas, como monitoramento dos efeitos adversos
poOs-vacinagdo, competem outras vigilancias, como epidemioldgica.

- Questionou como se dardo as visitas, se em um Unico momento ou mais de um, para que possam se
organizar melhor.

CONASEMS - Propos, caso as discussdes avancem, que seja discutida uma forma de apresentar o
funcionamento da farmacovigilancia da vacinagdo na pratica, dada a diversidade de instancias em que
ela se da alem da vigilancia sanitaria e programa de imunizacdo, afirmando que sem compreender essa

dindmica, que funciona bem na execucao, a explica-la apenas por processos sera dificil, j& que ndo é
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algo harmonizado estruturalmente nos organogramas das Secretarias de Saude, menos ainda nos
processos.
CONASS — Atentou para importancia de os entes inspecionados estarem bem-informados quanto ao teor
da visita, considerando uma boa ideia de buscar conduzi-la, se possivel, observar os pontos fortes da
operacdo da cadeia de vacinacao, ja que o modelo estruturado das farmacovigilancias, assim como de
outras vigilancias p6s-mercado, € bastante fragil, o que requer uma instrumentalizacdo eficiente daqueles
inspecionados. Afirmou que, até 0 momento, receberam apenas um comunicado com os formularios,
sem outras informagdes uteis para subsidiar os entes, 0 que gera ansiedade em todo o SNVS.
ANVISA — Tranquilizou a todos quanto as questdes dos bancos de dados de vacinagao, informou que
estas estdo sendo respondidas em nivel central, assim como qualquer outra ligada a estrutura
organizacional. Comprometeu-se de enviar um material informativo sobre as especificidades da
inspecdo, para que se atenham apenas a ele, pois as demais serdo tratadas pela ANVISA ou PNI.
- Sobre 0 @mbito publico/privado, justificou que a OMS utiliza o termo subnacional, ao qual julga se
referir apenas aqueles ligados ao publico, porém, ha possibilidades de serem incluidas clinicas privadas
no que se refere aos estabelecimentos de vacinagédo, nesse caso sera fornecida uma lista de clinicas para
que sejam apontadas aquelas que serdo auditadas, previamente orientadas pela Visa.
PNI/SVS — Iniciou ressaltando a importancia dessa auditoria quanto a avaliacdo de processos que
precisam ser melhorados, fortalecidos e modificados. Outra avaliagdo recente realizada pela OMS do
PNI levantou questBes urgentes a serem tratadas, uma delas € o sistema de informacdes de vacinas ja
comentado. Explicou, com base na propria constituicdo e normativas existentes, que os Eventos
Supostamente Atribuidos a Vacinacdo (ESAV) sdo de notificacdo compulséria imediata, listado na
relacdo de doencas dentro dos Sistemas Nacionais de Vigilancia Sanitaria e Epidemioldgica existentes,
tidos pela legislacdo vigente como crime a omissdo de notificacdo de tais eventos, assim, a existéncia de
sistema paralelo ao de saude publica incorre, em teoria, em um crime, o que configura um grave
problema precisa ser tratado com urgéncia. Explicou que, embora exista uma lei federal, publicada ano
passado, que obriga os estabelecimentos privados a notificarem suas vacinacdes e relatar possiveis
eventos adversos decorrentes, ainda falta uma regulamentacéo que dé as diretrizes de como sera feito,
até 13, informou que os ESAV sejam notificados no e-SUS Notifica, ainda que vacinado na rede privada,
pois esse € o sistema oficial integrado a Rede de dados partilhada entre a vigilancia epidemioldgica e
Anvisa capaz de incluir avaliacdo de causalidade, essencial para investigacdo do evento. Deixou a
mensagem de que, mesmo que sejam atribuicGes diferentes, as vigilancias sdo componentes de uma
estrutura de mesmo proposito e devem responder em conjunto suas responsabilizacdes na cadeia vacinal
do MS, pensando nisso, adiantou a possiblidade de discuss@o de uma portaria exclusiva para normatizar

um sistema de vigilancia de ESAV, contando com a participacdo de todos 0s presentes.
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CONASS - Considerou importante o envio do material especificando dos pontos para auditoria, porém
acha oportuno que a discussdo suscitada, sobre a melhoria dos processos de farmacovigilancia e
vigilancia p6s-mercado de outros servicgos e produtos, nao encontre fim com a inspecéo e seja continuada
depois, como fomento para uma estruturacdo clara desses processos, revelados tdo frageis no SNVS, do
contrério ndo geraria tanta angustia e ansiedade.

Questionou ao PNI/SVS se esse movimento também esta sendo feito entre a rede da vigilancia
epidemioldgica, recebendo a afirmativa em seguida.

CONASEMS — Retomou a importancia de ser levada a discussdo as instancias decisérias de gestdo do
SUS, correlacionando o evento da auditoria como um dos diversos pontos que compde uma estrutura
muito maior e que ndo evoluirdo enquanto forem tratados apenas no ambito do SNVS ou mesmo da
ANVISA.

Encaminhamento: A é&rea técnica em conjunto com o PNI, ird produzir e enviar uma cartilha
informativa sobre o processo da inspe¢do com os Conselhos e 0 SNVS, enquanto os Conselhos em suas

camaras técnicas levardo a discussdo a pauta de fortalecimento da farmacovigilancia vacinal.

7 - Lancamento do mddulo de dispositivos médicos para o Cidadao no e-Notivisa;

ANVISA — Apresentou o e-Notivisa, uma plataforma de notificacdo que pretende substituir todos os
sistemas atuais, concentrando todas as informacGes sobre eventos adversos de produtos e servigos, a
excecao de medicamentos, cujo sistema Vigimed é conectado com uma rede internacional. Afirmou que
o diferencial da plataforma se da em termos de agilidade de producéo, o qual utiliza um método de ser
lancado por mddulos, liberando para uso sempre que concluido um deles. Atualmente ja esta disponivel
para notificagdes os modulos de cosméticos, saneantes e dispositivos medicos, em breve deve ser
liberado o de alimentos. Disponibilizou o link de acesso aos usuarios, seja para Cidadao ou Empresa,
bem como de webnérios instrucionais para operacao da aplicacdo. Seguiu apresentando o funcionamento
da plataforma, no qual o cidaddo notifica o evento e a empresa detentora do registro, que o atendeu,
responde diretamente ao individuo, cabendo a ANVISA monitorar esse fluxo e agir em funcéo dos riscos
das notificagdes, ao invés de computa-las uma a uma como era procedimento. O proximo passo é incluir
na matriz as notificacbes emitidas pelas empresas e servi¢os de saude, que o fardo direto a ANVISA.
Em seguida, elencou alguns resultados ja obtidos dos médulos disponiveis, que levaram a rediscussdo
de fluxos de trabalho; atendimento direto ao cidaddo; automacao de deteccdo de notificacdes de risco e
resposta das empresas; incorporagéo de tecnologias do Ministério da Gestdo e Inovacdo (MGI); melhoria
da acessibilidade pelo login Gov.br, além do ANVISA. Apresentou também as fases seguintes, da
incorporacgdo do SNVS no sistema, o qual deve ter um médulo especifico de aplicacdes; da padronizagédo
de todos os produtos notificaveis regulados pela ANVISA e SNVS; inclusdo de inteligéncia artificial em

andlises automatizadas do risco das eventos adversos, estimando em 500 mil notificagGes analisadas por
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ano, em todos os produtos, atualmente computa-se 100 mil/ano; e inovacdo dos sistemas atuais,
implicando em menos manutengdes e maior adaptabilidade aos ambientes virtuais que surgirem.
Demonstrou a ambiéncia do site e-Notivisa e algumas funcionalidades, explicando que algumas
insercdes ainda estdo sendo feitas & medida que demandas surgem, mas ja esta operando normalmente,
acrescentando que treinamentos serdo agendados com todas as regides, que serdo informadas em
calendario enviado, além do webinar ja citado.

CONASS - Questionou se, quando disponivel o0 modulo para 0 SNVS, estados e municipios também
terdo acesso as respostas das empresas aos cidadaos.

ANVISA — Confirmou que sim, e que ja esta disponivel, caso o usuario seja cadastrado no NotiVisa,
pode acessa-lo por esse cadastro, bem como pelo Gov.br, se estiver vinculado ao acesso pelo ente
federado, como SNVS.

CONASS - Perguntou se o sistema tem a possibilidade de encontrar, no caso de dispositivos médicos
notificados, a localizacdo de produtos de mesmo lote em outras localizagOes, estendendo assim a
qualidade da resposta sanitéria.

ANVISA — Afirmou ndo poder responder, mas que levard a questdo para o setor responsavel e

respondera assim que possivel.

8 - Divulgacdo e publicidade de resultados de analises relacionadas a produtos que contenham
azeite de oliva;

ANVISA - Contextualizou a discussdo relatando uma Acdo Civil Publica do estado de Sdo Paulo,
ocorrida em 2017, sobre a qualidade do azeite de oliva comercializado, convocou a ANVISA e o
Ministério da Agricultura e Pecuaria (MAPA) a acdes conjuntas no intuito de coibir a adulteracdo ou
fraude desse tipo de produto. A problematica surge quando as determinacGes da procuradoria imputa
diversas obrigacdes impraticaveis, tais como fiscaliza¢cbes mensais em produtores de azeite, ou analises
recorrentes de todos os produtos comercializados, uma demanda incompativel com a realidade das
Vigilancias Sanitarias que, em posteriores dialogos, chegou ao acordo de publicizar, no minimo, a cada
6 meses, as a¢des relacionadas a inspe¢éo, apreensdo, analises ja concluidas de produtos que contenham
azeite de oliva no mercado brasileiro. Assim, trouxe essa proposta de pactuagdo com o SNVS, de
incluirem em suas divulgagdes institucionais, caso disponham, ou de enviar as acoes realizadas para que
a ANVISA mesmo publique.

CONASS — Achou uma boa proposta, principalmente do ponto de vista do cidaddao. Concordando em
publicizar territorialmente, no estado de S&o Paulo, assim como enviar para veiculagdo nacional pela
ANVISA.
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Prop6s ser enviada uma lista dos laboratorios habilitados a fazerem as analises, para que se possa

direcionar melhor as aces e monitoramento das VISAS. Questionou se os 6rgdos ligados ao MAPA
estdo cientes dessa acdo e do acordo estabelecido com a ANVISA.

ANVISA — Informou que o processo se encaminhou para acordos em separado, o0 MAPA tendo

determinac0es diferentes, pois envolvem funcgdes diferentes.

CONASEMS - Concordou em encaminhar as acGes realizadas na rotina sobre esse tipo de produto a

instancia estadual, que encaminhara a ANVISA, aqueles municipios que quiserem publicizar em seus

sites, podem fazé-lo, , porém, o compromisso é encaminhar a agdo executada na rotina, sem alterar o

planejamento das atividades da Visa feito pelo municipio.

Encaminhamento — Anvisa encaminhard a documentacdo técnica e juridica necessaria a
contextualizacdo do acordo aos Conselhos para que sejam levados as Secretarias de Salde. Enviard
também a lista com os laboratérios habilitados a fazer as anlises dos produtos contendo azeites do

mercado.
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