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ANALISA ABERTURA DE
PROCESSO REGULATORIO.
PROPOSTA DE RESOLUCAO DE
DIRETORIA COLEGIADA - RDC E
DE INSTRUCAO NORMATIVA - IN
PARA  DISPOR SOBRE 0S
REQUISITOS  MINIMOS  PARA
COMPOSICAO E
FUNCIONAMENTO DA  REDE
SENTINELA - REVISAO DA RDC Ne
51, DE 29 DE SETEMBRO DE
2014, E DA IN N° 8, DE 29 DE
SETEMBRO DE 2014. GERENCIA
DE HEMO E BIOVIGILANCIA POS-
Uso  DE ALIMENTOS,
COSMETICOS E _ PRODUTOS
SANEANTES. GERENCIA-GERAL
DE MONITORAMENTO DE
PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA

SANITARIA. DISPENSA DE
CONSULTA PUBLICA E ANALISE
DE , IMPACTO
REGULATORIO. AGENDA
REGULATORIA 2024-2025.

1. Abertura de processo
regulatério da Geréncia de
Hemo e Biovigilancia Pds Uso
de Alimentos, Cosmeéticos e
Produtos Saneantes.

2. A minuta de Resolucao RDC,
contendo a revisao da



Resolucao RDC n? 51, de 29 de
setembro de 2014, que dispoe
sobre requisitos minimos para
composicao e funcionamento
da Rede Sentinela.

3. A minuta de Instrucao
Normativa IN, contendo a
revisao da Instrucao Normativa
IN n2 8, de 29 de setembro de
2014, que dispde sobre os
critérios para adesao,
participacao e permanéncia na
Rede Sentinela.

Posicao da relatora:
Manifestacao FAVORAVEL a
aprovacao da abertura do
processo regulatério, da minuta
de Resolucao, contendo a
revisao da Resolucao RDC n?@
51, de 29 de setembro de
2014, que dispde sobre
requisitos minimos para
composicao e funcionamento
da Rede Sentinela e da minuta
de Instrucao Normativa I[N,
contendo a revisao da Instrucao
Normativa IN n? 8, de 29 de
setembro de 2014, que dispoe
sobre os critérios para adesao,
participacao e permanéncia na
Rede Sentinela.

Area responsavel: Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia
Pés-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes
(GHBIO)/Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria (GGMON)/Quinta Diretoria (DIRE5)

Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema 1.18. Revisao das
normativas que regem a Rede Sentinela

Relatora: Danitza Passamai Rojas Buvinich.



1. Relatorio

Cuida-se de andlise de Abertura de Processo
Administrativo de Regulacao (SEl n° 2477379), de proposta de
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC e de Instrucao Normativa
encaminhada pela Geréncia de Hemo e Biovigilancia e Vigilancia
P6s-Uso de Alimentos, Cosméticos e Produtos Saneantes
(GHBIO), para atualizacao da Resolucao da Diretoria Colegiada -

RDC n° 51, de 29 de setembro de 2014 (RDC 51/2014), que
dispde sobre a Rede Sentinela para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, e da Instrucao Normativa n°8, de 29 de
setembro de 2014 (IN 08/2014), que dispbe sobre os critérios
para adesao, participacao e permanéncia dos servicos de saude
na Rede Sentinela.

Transcorridos cerca de dez anos de vigéncia do atual
arcabouco regulatério, a GHBIO identificou a necessidade de
alteracao dos atos normativos citados com o objetivo de atualizar
0s conceitos e definicdes, além de possibilitar a ampliacao e
facilitacao do processo de adesaodas instituicobes a Rede
Sentinela, o que impulsionou o encaminhamento do processo
administrativo de regulacao a Quinta Diretoria (SElI 2667264,
2667058 e 2477397).

Quanto a analise do impacto regulatério, entende a
area técnica que pode ser dispensada por tratar-se de
consolidacao de ato normativo de baixo impacto, conforme Art.
18, inciso Ill da Portaria n? 162, de 2021. As alteracdes propostas
nas novas minutas atendem cumulativamente as seguintes
condicoes estabelecidas no inciso Ill, Art. 19 da Portaria 162 de
2021:

1. Nao provoca aumento excessivo de custos para os
agentes econbmicos ou para 0Ss usuarios dos
servicos prestados;

2. Nao provoca aumento expressivo da despesa
orcamentaria ou financeira; e

3. Nao repercute de forma substancial nas politicas
publicas de saude, de seguranca, ambientais,
econdmicas ou sociais.

No que tange a Consulta Publica (CP), foi considerada



sua dispensa com base no inciso Il do art. 39 da Portaria n° 162,
de 12 de marco de 2021, por ser improdutiva, considerando a
finalidade da participacao social no processo decisério da
Agéncia, ja que a RDC e IN propostas ampliam a possibilidade de
adesao/credenciamento a Rede Sentinela, atualizam referenciais
tedricos, conceituais, de linguagem e nao trazem novas
obrigacdes. Ainda assim, foi realizada consulta dirigida,
documentada no Relatério da Consulta Dirigida (SEI 2954900).

As minutas normativas da Resolucao e Instrucao
Normativa foram submetidas a analise juridica pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa (PROCR), que se manifestou por meio do
PARECER n. 00226/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SElI n®?
2706581) e concluiu pela juridicidade das minutas normativas.
Contudo, a Procuradoria sugeriu algumas alteracdes nos textos
trazendo ajustes pontuais, exclusao de prescricoes obsoletas e
adequacoOes conceituais para atender ao estabelecido em outros
atos normativos, o que foi incorporado.

ApdOs o parecer da Procuradoria, as minutas foram
revisadas, encaminhadas para avaliacao da Geréncia Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES) e da Assessoria do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASNVS) por meio do
processo SEI, e disponibilizadas em formulario Lime Survey para
apreciacao das instituicdes pertencentes a Rede Sentinela. Os
links dos formuldrios foram enviados por e-mail as instituicoes
integrantes da Rede Sentinela em 6 de fevereiro de 2024 e
permaneceram disponiveis para contribuicoes até 5 de marco de
2024. A GHBIO também apresentou o Relatério de Consulta
Dirigida (SEI 2958127), cujo propdsito era divulgar a analise das
contribuicdes feitas pela Rede Sentinela durante o periodo
estipulado para a consulta.

ApoOs analisar os registros da Consulta Dirigida sobre
a proposta de RDC, a GHBIO constatou que 206 formularios
foram preenchidos, sendo 23 completos e 183 parciais. Em
relacao a proposta de IN, 147 formularios foram preenchidos,
sendo 16 completos e 131 parciais. Com base nessa avaliacao, foi
elaborado um resumo das contribuicdes consideradas validas
para dar continuidade ao processo de revisao das normas. A
maioria dos formularios estava incompleta ou nao foi preenchida.
Apenas 21 instituicdes expressaram sua opiniao sobre a nova
proposta de RDC, sendo que 20 delas manifestaram apoio a
proposta de norma e 1 apresentou uma opiniao divergente.
Quanto a nova proposta de IN, 16 instituicdes expressaram suas
opinides sobre a proposta de norma, e 2 delas contribuiram com



sugestoes especificas para os artigos/anexos.

A Minuta de Alteracao da Resolucao da Diretoria
Colegiada (SEl n?2954645) e a Minuta de Instrucao Normativa
(SEI n22954733) exibem os consolidados das modificacoes
propostas em seu formato definitivo.

O processo foi instruido, no que é essencial a
presente analise, com os seguintes documentos:

Formulario de Solicitacao de Abertura de Processo
Administrativo (SEI 2477379);

Parecer ne
3/2023/SEI/GHBIO/GGMON/DIRE5/ANVISA (SEI
2477397);

Parecer n? 62/2023/SEI/ASREG/GADIP/ANVISA (SElI
n°® 2645555);

Parecer Nne
4/2023/SEI/GHBIO/GGMON/DIRES5/ANVISA
(sei 2667058);

Parecer n2
00226/2023/CCONS/PFANVISA/PGF/AGU (SEI
2706581);

Nota Técnica ne
25/2023/SEI/GHBIO/GGMON/DIRE5/ANVISA
(SE1 2701008);

Nota Técnica ne
1/2024/SEI/GHBIO/GGMON/DIRE5/ANVISA
(sei 2756535);

Despacho ne
23/2024/SEI/GVIMS/GGTES/DIRE3/ANVISA
(sei 2787067);

Despacho n? 51/2024/SEI/ASNVS/GADIP/ANVISA
(SEl 2946699);

Minuta de Resolucao da Diretoria Colegiada (SEI
2954645); e

Minuta de Instrucao Normativa (SEl 2954733).
Relatoério de Consulta Dirigida (SEI 2958127)

Esse é o0 breve relatério. Passo a analise.



2. Analise

Em marco de 2002, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria iniciou a conformacao da Rede Sentinela. A partir do
Projeto Hospitais Sentinelas, formalizou alianca com grandes
hospitais, prioritariamente, os publicos universitarios para o
desenvolvimento de acbes de monitoramento pos-
comercializacao/pds-uso de produtos utilizados na assisténcia a
saude.

O objetivo da Rede Sentinela é atuar como um
observatério para a seguranca e o desempenho de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria no ambito do Sistema de
Notificacao e Investigacao em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS), o
qual foi instituido pela Portaria Ministerial MS n°1.660, de 22 de
julho de 2009, a partir de notificacdes qualificadas e sem conflito
de interesses sobre problemas relacionados aos produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria.

Conforme o artigo 82 da Lei n® 9.782/1999, é
atribuida a Anvisa a responsabilidade de regulamentar, controlar
e fiscalizar os produtos e servicos que apresentem risco a saude
publica. Esta atribuicao engloba os produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, os quais estao sob constante monitoramento da Rede
Sentinela. Dentre esses produtos estao inclusos alimentos;
células, tecidos e drgaos destinados a transplantes; cosméticos e
produtos saneantes; equipamentos e artigos médico-
hospitalares; produtos para diagndstico in vitro; implantes;
orteses; proteses; medicamentos; sangue e seus
componentes. Além de eventos adversos relacionados as praticas
assistenciais.

No presente momento, as entidades participantes da
Rede Sentinela desempenham um papel crucial como principal
fonte de notificacao, contribuindo substancialmente para a
avaliacao do balanco entre beneficio e risco dos produtos. Esta
rede é considerada uma das estratégias mais significativas para a
vigilancia continua da seguranca, qualidade, eficacia e
performance dos produtos sujeitos a regulacao sanitaria. Sua
implementacao representou um marco importante no
monitoramento de produtos e servicos, estabelecendo-se como
uma referéncia tanto nacional quanto internacional para
atividades péds-comercializacao, e inspirando a adocao de
iniciativas similares em outras nacdes. A Rede Sentinela é
amplamente reconhecida no ambito nacional como uma



iniciativa inovadora e de grande relevancia.

Apéds este periodo de experiéncia de funcionamento
da Rede, identificou-se a necessidade de alteracao dos atos
normativos citados com o objetivo de atualizar os conceitos e
definicdes, além de possibilitar a ampliacao e facilitacao do
processo de adesaodas instituicdes a Rede Sentinela. Sobre este
ponto, importante destacar que desde o inicio da pandemia em
2020, foi observada uma significativa reducao no
credenciamento de novas instituicbes para integrar a Rede
Sentinela. O objetivo estabelecido para a rede é um crescimento
anual de 1%.

Com esse intuito, a atualizacao normativa promove
atualizacOes tedricas, conceituais, de linguagem e a exclusao de
alguns pontos que nao obtém mais a correspondéncia com o0s
referenciais tedricos e normativos atuais. O texto descrito nas
minutas parte das normas pré-existentes e inclui ajustes
conceituais para atender o estabelecido nas seguintes
normativas.

e RDC n° 339, de 20 de fevereiro de 2020, que dispde sobre a
instituicao do Sistema Nacional de Biovigilancia;

e IN n° 196, de 25 de novembro de 2022 e Manual para o
Sistema Nacional de Hemovigilancia no Brasil;

e RDC n° 611, de 9 de marco de 2020, que estabelece os
requisitos sanitarios para a organizacao e o funcionamento
de servicos de radiologia diagndstica ou intervencionista e
regulamenta o controle das exposicdoes meédicas,
ocupacionais e do publico decorrentes do uso de tecnologias
radioldgicas diagnésticas ou intervencionistas; e

e RDC n° 36, de 25 de julho de 2013 que institui acdes para a
seguranca do paciente em servicos de saude.

Os artigos foram revisados de forma a abranger as
caracteristicas institucionais ja existentes entre os membros da
Rede, como entidades da administragao publica, hospitais gerais
e entidades integrantes do Sistema Unico de Saude (SUS). Além
disso, esses textos incorporam as praticas de atuacao da Anvisa
como coordenadora da Rede Sentinela desde 2014, buscando
promover suas capacidades para aprimorar o Vigipés. O
credenciamento e a permanéncia da instituicao na Rede
Sentinela é um ato voluntario, e a adesao nao implica qualquer
repasse direto de recursos financeiros por parte da Anvisa. No



entanto, a permanéncia do servico de salde no perfil de
participante o obriga a ter uma geréncia de risco, empregar o
sistema informatizado de notificacao e investigacao em
vigilancia sanitaria da Anvisa - Notivisa e Vigimed - e
regularmente fornecer informacdes sobre queixas técnicas e
eventos adversos no ambito do Sistema de Notificacao e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria (VIGIPOS).

Destaco ainda, que a implementacao das mudancas
estabelecidas possibilita a atualizacao dos critérios fundamentais
para o0 acompanhamento das instituicdes credenciadas e
contribui para as atividades de coordenacao da Rede Sentinela
no que diz respeito ao gerenciamento de processos, conforme
delineado na estrutura da Anvisa e no escopo do sistema de
gestao da qualidade (04. SGQ G1-GBT GGMON_Coordenar-
Rede.xlsx (sharepoint.com). Isso inclui também a continuidade
dos projetos estabelecidos no plano de acao para a Rede
Sentinela de 2022 a 2025, conforme documentado no processo
Sei n?25351.910526/2022-64.

Nesse sentido, considero que o processo regulatério
satisfaz os requisitos de Boas Praticas Regulatérias e que as
propostas normativas apresentadas encontram-se devidamente
justificadas.

Por fim, nao posso deixar de parabenizar a area
técnica, na pessoa da Gerente Geral Simone de Oliveira Reis
Rodero, do Gerente Leonardo Oliveira Leitao e de toda a equipe
da GHBIO/GGMON, pelo trabalho até entao realizado, visando a
melhoria do pés mercado, alinhado a manutencao da qualidade e
robustez técnica necessaria. Estendo os cumprimentos a Cassia
de Fatima Rangel Fernandes que atuou no processo
enquanto Gerente Geral da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON).

3. Voto

Entendo, pelas razdes expostas, que a proposta
apresentada se encontra fundamentada tecnicamente e
motivada quanto a sua necessidade, conveniéncia e
oportunidade.

Pelo exposto, Voto FAVORAVELMENTE a aprovacao
da abertura do processo regulatério contemplando a minuta de
Resolucao (2954645), referente a revisao da Resolucao RDC n®
51, de 29 de setembro de 2014, que dispde sobre requisitos


https://anvisabr.sharepoint.com/:x:/s/BDGestaodeProcessos/EYtlBdmqHDJGhUoYQKeJtt8BM1h1atIsN8akMgA7Bp800Q?e=dc1xnj

minimos para composicao e funcionamento da Rede Sentinela e
a minuta de Instrucao Normativa IN (2954733), referente a
revisao da Instrucao Normativa IN n?2 8, de 29 de setembro de
2014, que dispde sobre os critérios para adesao, participacao e
permanéncia na Rede Sentinela.

E o Voto que submeto a apreciacdo da Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Danitza Passamai
.1 JRojas Buvinich, Diretor(a) Substituto(a), em 15/05/2024,
sel o as 22:16, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento
assinatura ' Ino § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro
de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
FlA-Ta https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
verificador 2955109 e o cédigo CRC 7213907F.
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