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Agenda Regulatdria 2024-2025: Tema n? 9.2 - Diretrizes para
organizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a
descentralizacao das acdes de inspecao e fiscalizacao sanitaria.

Relator: Antonio Barra Torres

1. Do Relatorio

Trata sobre proposta de relatério de analise de
impacto regulatério para fins da regulamentacao das diretrizes
para organizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e a descentralizacao das acdes de inspecao e fiscalizacao
sanitarias exercidas pela uniao, estados, Distrito Federal e
municipios, portanto, propde a revisao da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 560, de 30 de agosto de 2021 , em
conformidade ao item 9.2 da Agenda Regulatéria 2024-2025.

A referida proposta regulatéria visa a revisao da



Resolucao RDC n2 560, de 30 de agosto de 2021, com o objetivo
principal de estabelecer diretrizes e critérios para a organizacao
e o funcionamento das acdes de Visa, de modo a superar dois
problemas centrais postos a coordenacao federativa do SNVS: (1)
a falta de articulacao entre os entes federados e (2) a
fragmentacao na atuacao, como um dos principais desafios.

Diante da avaliacao realizada, verificou-se a baixa
efetividade da organizacao, coordenacao e descentralizacao das
acoes de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Unico de
Saude (SUS). Deste modo, a referida proposta regulatéria, busca
instituir as diretrizes e requisitos para aprimorar a organizacao e
a coordenacao do SNVS, com definicao de «critérios para
promover e subsidiar a descentralizacao das acdes de vigilancia
sanitaria executadas pelos entes federados, com a melhoria da
capacidade operacional para o planejamento, gestao e atuacao
das acoes de vigilancia sanitaria, baseadas em métodos, padrdes
e ferramentas da gestao da qualidade, do gerenciamento do risco
sanitario e da gestao integrada da informacao.

Foram realizadas oficinas com objetivo de identificar
o problema regulatério, as causas, as consequéncias, 0s objetivos
e 0s agentes impactados. Também foram realizados encontros e
reunides com as areas técnicas da Anvisa e representantes dos
orgaos de vigilancia sanitaria dos estados e municipios.

O tema, também, foi abordado em reunibes dos
grupos tripartite, vislumbrando assim, a oportunidade para a
convergéncia regulatéria, com a harmonizacao e a padronizacao
das diretrizes, requisitos e regras para organizacao e a
descentralizacao das acoOes sanitarias executadas pelos entes da
Uniao, estados, Distrito Federal e municipios, com adocao de
principios e requisitos harmonizados e pactuados entre os entes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), evitando a
sobreposicao das competéncias na atuacao dos 6érgaos de
vigilancia sanitaria.

Destaco que também foi realizada consulta para
Tomada Publica de Subsidios n® 8/2024, sendo esta concluida em
07/03/2023, e as consolidacdes e as analises técnicas das
contribuicbes e comentarios recebidos que se encontram
descritas e avaliadas no Relatério de TPS n2 n¢ 8/2024.

Aponto que todas as areas técnicas da Anvisa
relacionadas ao processo tiveram a oportunidade de contribuir
com a avaliacao do relatério proposto, tendo sido apresentada
resposta as contribuicbes das dreas técnicas no Despacho



n°47/2024/SEI/CSNVS/ASNVS/GADIP/ANVISA.

2. Da Analise

Apdés ampla discussao, o relatéorio aponta a selecao
das seqguintes alternativas regulatdérias:

1. Quanto a Harmonizacao e padronizacao das
diretrizes e 0s requisitos para organizacao, coordenacao e a
descentralizacao das acdes de Visa, executadas pelos entes
federados:

Foi escolhida a alternativa 1.2: Adotar os
principios da subsidiariedade quando da organizacao e
implementacao de politicas sociais, de modo, a
regulamentar a nivel local, as competéncias nao
exclusivas da Uniao. Quanto da adocao da alternativa da
subsidiariedade, busca-se alcancar o fortalecimento da
organizacao e coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com o alinhamento das acdes entre os seus diversos
entes, a convergéncia regulatoria e previsibilidade das acoes, de
modo a atuar de forma harmoénica e previsivel, construindo uma
relacao de confianca com a sociedade, num ambiente de
seguranca juridica.

2. Quanto a harmonizacao e padronizacao das
diretrizes e requisitos para gestao integrada da informacao em
Visa:

Foi escolhida a alternativa 2.3: Adotar e
implementar o Conjunto Minimo de Dados em Visa (CMD-
VISA). Quando da adocao da alternativa do Conjunto Minimo de
Dados em Visa, busca-se promover a gestao integrada da
informacao em vigilancia sanitaria, compartilhando dados e
informacdes para tomada de baseada em evidéncias, dando
agilidade e resposta em tempo oportuno as demandas de saude.

3. Quanto a harmonizacao e padronizacao das
praticas de gestao, planejamento e da execucao do escopo das
acoes de vigilancia sanitaria realizadas pelos entes federados:

Foi escolhida a alternativa 3.2: Harmonizar os
critérios para execucao do escopo de atuacao da
vigilancia sanitaria, a partir da gestao do risco sanitario
da adocao das diretrizes da gestao da qualidade, tendo
como base a andlise da situacao de saude do territdrio.
Quando da adocao da alternativa da construcao de requisitos e



critérios harmonizados para execucao das acdes de controle e
monitoramento sanitario, busca-se a construcao de praticas de
vigilancia sanitaria dinamicas e proativas, focadas na prevencao
dos agravos e na promocao da saude, fundamentado em
evidéncias, integrado aos demais campos de atuacao do SUS,
baseado nas diretrizes da gestao da qualidade, bem como, no
monitoramento e gerenciamento do risco sanitario.

4. Quanto a promocao do aumento da capacidade
operacional e a melhoria da atuacao do SNVS:

Foi escolhida a alternativa 4.2: Harmonizar os
critérios e requisitos para subsidiar a atuacao do SNVS,
pactuada em cada territério. Promovendo a eficiéncia na
execucao das acoes, com adocao de metas e indicadores
para monitoramento e avaliacao do planejamento e
gestao das acoes de Visa, com melhoria da capacitacao e
qualificacao profissional e de estabelecer critérios para
distribuicao e da utilizacao dos incentivos financeiros
previstos nos programas e acoes orcamentarias do SUS.
Quando da adocao da alternativa para estabelecer os critérios e
requisitos para subsidiar a atuacao do SNVS, pactuada em cada
territério, busca a construcao de praticas que promovam o
fortalecimento da atuacao da vigilancia sanitaria, com incentivos
e investimentos na capacitacao profissional, bem como, melhoria
na estruturacao e na infraestrutura dos 6érgaos de vigilancia
sanitaria.

Logo, a proposta regulatéria contempla requisitos e
criterios harmonizados e padronizados para a estruturagao e
organizacao dos Orgaos de Vigilancia Sanitaria, qgue compoe o
SNVS, para promover a regionalizacao e a descentralizacao das
acoes de inspecao e fiscalizacao de produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria. A proposta visa, portanto, aperfeicoar e
melhorar as praticas adotadas para delegacao das competéncias
e descentralizacao das acdes sanitarias, dispostas inicialmente
na Resolucao RDC n?2 560/2021.

3. Da Conclusao

Diante da avaliacao realizada, aponta-se a Vigilancia
Sanitaria como parte do modelo de atuacao de forma integrada e
descentralizada, com responsabilidades compartilhadas entre as
trés esferas do Governo (uniao, estados e municipios) em grande
parte das acdes. No desenvolvimento dessas acodes, tem sido



percebida a necessidade da definicado das relacdes e
responsabilidades sanitarias das trés esferas de governo, que
ultrapassa o campo das intencdes normativas e incorpora o
estabelecimento de metas de cobertura e definicao de
indicadores de desempenho. Também, foi identificada a
necessidade de estratégias de articulacao e execucao de acodes
de vigilancia sanitdria de forma integrada e consoante com os
principios do SUS a fim de tornar o Sistema mais efetivo e
harmonizado, respeitando as caracteristicas locais.

4, Do Voto

Voto pela aprovacao da Proposta de Relatério de
Analise de Impacto Regulatério sobre as diretrizes para
organizacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e
a descentralizacao das acoes de inspecao e fiscalizacao sanitarias
exercidas pela Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios, que
propde a revisao da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n?
560, de 30 de agosto de 2021 e acato a contribuicao do Diretor
Daniel Meirelles Fernandes Pereira de que para a Alternativa 2.3
nao haja restricao a adocao e implementacao do Conjunto
Minimo de Dados em Visa (CMD-VISA), uma vez que podem
existir outras bases que podem ser utilizadas para harmonizacao
e padronizacao de diretrizes e requisitos para gestao integrada
da informacao em Visa.

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra
.3 ] Torres, Diretor-Presidente, em 27/05/2024, as 17:21,
el B conforme horaério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 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.
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