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Aos sete dias do més de abril do ano de dois mil e dez, no St. Paul Hotel, localizado
no SHS Qd. 02 - Bloco H Lote 5, Asa Sul/DF, foi realizada a Trigésima quinta
Reunido Ordindria do Conselho Consultivo da Agéncia Nacional da Vigilancia
Sanitaria (ANVISA). A abertura da Reunido foi realizada pela conselheira
representante do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (Conass), senhora
Viviane Rocha de Luiz. Isto se deveu a auséncia justificada do Presidente do
Conselho, conselheiro Gerson Penna, ato que contou com a aprovacao dos demais
conselheiros presentes. Iniciando os trabalhos, a conselheira Viviane expbs aos
demais que os motivos que impediram a presenca do Presidente Gerson Penna a
reunidao estiveram ligados em parte as chuvas torrenciais ocorridas no Rio de
Janeiro nos ultimos dias, fechando os aeroportos locais e prejudicando os voos
regulares. Colaborou também para sua auséncia uma convocacao de urgéncia do
senhor Ministro de Estado da Salde para acompanha-lo na solenidade de
comemoracao ao Dia Mundial da Saude. Viviane Rocha justificou também a
auséncia do Diretor Presidente da Anvisa, senhor Dirceu Raposo de Mello, em
funcao de um episddio alérgico. Seguidos esses atos, deu-se a apreciacao da ata da
332 Reunido ordinaria, lembrando Viviane da suspensdo da 342 Reunido por falta
de quérum. A ata foi aprovada com as correcoes listadas: na linha 96 a palavra
aflatoxina estava erroneamente grafada como “afratoxina”; nas linhas 108 e 110,
havia erro na palavra “quarentenarias”, cuja grafia no texto da ata em apreciacao
registrava “quarentenada”. Com estas correcoes, a ata foi aprovada e devera ser
publicada no site da Anvisa. Dando sequéncia a reunidao, passamos ao segundo
ponto da pauta denominado: “Rastreabilidade de Medicamentos — debate atual
sobre requisitos minimos para a definicdo de mecanismos de rastreabilidade e
autenticidade de medicamentos no Brasil”, feita pelo senhor Dirceu Bras Aparecido
Barbano, Diretor da Anvisa. O apresentador fez um breve historico acerca da

regulamentacdo sanitaria sobre Rastreabilidade no Brasil, destacando o momento
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em que nos encontramos atualmente, apresentando também as perspectivas para
0s proximos semestres até 2012, quando se encerrara o prazo para entrada em
vigéncia do sistema nacional que prevé ao seu final o rastreamento de cada uma
das embalagens em toda sua cadeia de producdo até o consumidor final. Dirceu
Barbano salientou primeiramente que um dos focos da discussao sobre
rastreabilidade no Brasil € a necessidade de se conhecer de forma efetiva a
circulacdao de produtos farmacéuticos no Brasil, ampliando as informacdes
existentes hoje sobre producdo e comércio de lotes de medicamentos, para aquelas
que darao uma visao exata sobre a circulacao de cada embalagem; conhecimento
vinculado ao aspecto relevante da seguranca sanitaria, permitindo a identificacao
de desvios de qualidade, associando essa informagao a capilaridade na distribuigao
de um produto especifico. O apresentador destacou ainda que a existéncia de um
sistema com as funcgOes apresentadas, também atuaria de forma efetiva no controle
de outros grandes problemas sanitarios e fiscais associados ao comércio de
medicamentos: o roubo de cargas, a falsificacdo e o contrabando. Barbano
destacou que o processo de discussao na Anvisa remonta ao ano de 2004,
destacando a publicacao de Consulta Publica para debate social sobre o tema, a
criacao de grupo de trabalho para tratar do tema, bem como as iniciativas da
sociedade civil organizada citando o trabalho do setor de farmacias e drogarias
através do Instituto Etico. Barbano relatou ainda que todo este trabalho ocorreu em
concomitancia com o Projeto de Lei 66702/02, de autoria da Deputada e
farmacéutica, Vanessa Grazziotin do Partido Comunista do Brasil do Amazonas
(PCdoB-AM) que se converteu na Lei n® 11.903 de 14 de Janeiro de 2009, dispondo
esta do rastreamento da produgao e do consumo de medicamentos por meio de
tecnologia de captura, armazenamento e transmissao eletronica de dados. A lei,
quando aprovada pelo Congresso Nacional e sancionada pelo presidente da

republica, estabeleceu em um primeiro momento a necessidade de se ter definido o
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quesito de rastreabilidade da industria para a distribuidora, num segundo
momento/ano, das distribuidoras para as farmacias e drogarias e ao final do
terceiro ano identificando quem foi o consumidor que adquiriu cada uma das
embalagens de medicamentos. A seguir, 0 apresentador detalhou os principais
aspectos do projeto, seguidos das pendéncias que ainda existem na discussao
técnica com a Casa da Moeda. Barbano informou que a tecnologia utilizada para
garantir o monitoramento dos medicamentos comercializados no Brasil sera o
Datamatrix, um cddigo de barras bidimensional. O sistema permitira identificar o
caminho percorrido pelos medicamentos desde a producao até a entrega ao
consumidor, as fontes de desvios de qualidade e ainda reduzir os custos logisticos
dos fabricantes. Barbano afirmou que ha uma interface muito grande no
desenvolvimento de tecnologias que possam garantir a autenticidade e ao mesmo
tempo permitir a rastreabilidade. Como exemplo citou que um lote de
medicamentos pode chegar a um milhdo e seiscentas mil unidades. Como é feita
atualmente, a identificacdo do numero de lote permite apenas que se conheca a
data de fabricacao do produto, seu fabricante e para quem ele foi vendido, porém
nao extrapola as informacoes especificas de cada unidade. Neste sentido, para os
casos em que se identifica a necessidade de recolhimento de um determinado
medicamento, ou de um acompanhamento mais amiude por um problema sanitario
reconhecido, ha uma dificuldade muito grande por mais que se possa averiguar os
dados das notas fiscais das industrias para as distribuidoras e para as farmacias
que o lote foi vendido. Quanto a falsificacdo, a tecnologia projetada permitira que o
usudrio final possa obter uma informacdo rapida e precisa de que aquela
embalagem é original. Lembrou que a Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL)
sempre se preocupou com um sistema de autenticidade disponivel para o
consumidor no ato da aquisicao de um medicamento. Finalizando, Barbano

informou sobre os aspectos do projeto apresentado a Anvisa pela Casa da Moeda,
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pelo qual a Casa da Moeda fornecera um selo as indUstrias, o qual garantira
autenticidade por uma caracteristica quimica deste. Ele seria fornecido as industrias
sendo posteriormente colado a cada uma das embalagens. A Casa da Moeda
também distribuiria a cada farmacia e drogaria do pais o equipamento capaz de
fazer a leitura por meio de reagente quimico das informacdes deste selo. O
equipamento estaria disponivel para o consumidor e uma primeira unidade
distribuida gratuitamente aos empresarios do setor. Até o momento, contudo,
alguns aspectos nao estdo claros e a Diretoria da Anvisa remeteu a proposta a Casa
da Moeda para que ela faca ajustes e explique com mais propriedade questdes
associadas a logistica e estruturacdo do sistema, como organizacao do banco de
dados, alimentacao do mesmo, preco do selo e dos equipamentos, disponibilidade e
capacidade da industria em atender a demanda por maquinas, seja para a leitura
das informacOes das embalagens nos estabelecimentos do varejo, seja para a
aplicacao do selo nas linhas de producao. Aberto o debate, foi lembrado pela
Anvisa que a norma publicada que trata desta questdo é a Resolucao da Diretoria
Colegiada n° 59, de 24 de novembro de 2009. Ressaltou-se ainda que a proposta
traz muitos aspectos inovadores no contexto mundial e que isto demanda estudos
mais elaborados. O Plenario levantou questdes associadas a importancia da adocao
do sistema para o controle eficiente da qualidade sanitaria de medicamentos no
Brasil e destacou ainda a necessidade de se adiantar nos trabalhos, uma vez que
tém aumentado os problemas com roubos de carga. Também, os dados produzidos
pelas acdes da propria Vigilancia Sanitaria, juntamente com a Policia Federal e
vigilancias estaduais acenam para a importancia de se combater os desvios
provocados pela falsificagdo e contrabando de medicamentos no pais. O Plenario
destacou também a preocupacdo que se deve ter com os custos da implementacao
das tecnologias necessarias, seja para a cadeia produtiva, seja para o consumidor

final. Destague também foi dado a necessidade de que todo o sistema seja
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efetivamente facil para o acesso do consumidor, como ja foi ressaltado pela Anvisa,
permitindo a identificacdo dos desvios no proprio ato da compra. Por fim, o
representante da Confederacao Nacional do Comércio (CNC) destacou a
importancia e o impacto muito positivo da agdo fiscalizadora da Vigilancia sobre os
estabelecimentos varejista de medicamentos. Como exemplo, citou as operacoes
realizadas nas cidades de Campinas, Belo Horizonte, Salvador entre outras,
identificando e punindo infratores e, ao fazer isto, fortalecendo o bom empresario,
aquele que procura agir de acordo com as normas. Encaminhou-se que a Anvisa
mantenha o Conselho informado durante todo o processo de conclusao e estudos
relacionado a rastreabilidade. A coordenadora da reunido deu por encerrado o
ponto de Pauta, passando, pois, para o seguinte, que tratou da “Apresentacao da
Carta de Servicos da Anvisa ao Cidadao”, cuja apresentacdo coube a Chefe da
Assessoria de Planejamento da Anvisa, senhora Haley Maria de Sousa Almeida. A
apresentadora destacou o processo de elaboracao da Carta de Servicos, realizando
um aprofundamento conceitual sobre o tema, seu marco normativo, relatando
ainda os beneficios institucionais advindos da sua implementacao. Ressaltou que a
mesma fora fruto de um esforcgo institucional que movimentara a Anvisa durante o
ano de 2009, contando com grupo de trabalho formalizado por meio de portaria. A
Carta de Servicos, na fala da senhora Haley é um documento elaborado por uma
organizagao publica que visa informar aos cidadaos como acessar e obter um ou
mais servigos prestados por ela como um todo ou por uma das suas unidades e dos
seus compromissos e padroes de qualidade de atendimento ao publico. A
apresentadora informou sobre o marco normativo da Carta de Servicos; o Decreto
Federal n® 6932, de 11 de agosto de 2009, pelo qual se determinou que os érgaos
e entidades do Poder Executivo Federal, que prestam servicos diretamente ao
cidadao devam elaborar e divulgar “Carta de Servicos ao Cidadao”, no ambito de

sua esfera de competéncia. Na Anvisa, os objetivos da publicacao da Carta sdo os
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de divulgar os servicos prestados pela Anvisa e os compromissos de qualidade
assumidos para com o cidadao; fortalecer a confianca e a credibilidade da
sociedade e do setor regulado na atuacao da Anvisa quando estes perceberem uma
melhora continua em sua eficiéncia e eficacia; legitimar a imagem da Anvisa
perante a sociedade e o setor regulado e; garantir o direito do cidadao de receber
servicos em conformidade com as suas necessidades. Para a construgao da Carta
de Servicos a Anvisa trabalhou conceitualmente com trés grupos de sujeitos quais
sejam: Cidadaos, compreendendo as pessoa fisica, sociedade, sociedade em geral,
populacao, estudantes, familiares, consumidores, viajantes; o Governo,
compreendendo as vigilancias sanitarias estaduais e municipais, érgaos do poder
legislativo, executivo e judiciario, 6rgaos publicos, bancos de células e tecidos,
centros de salde, servicos de assisténcia a saude, emergéncias, SAMU,
universidades , escolas técnicas, centros de pesquisas e por fim; o Setor Regulado,
que por sua vez compreendeu as empresas e servicos de salde quando aplicavel. A
apresentadora listou os padroes de qualidade que foram trabalhados para a
confeccao da carta os quais sao: tempo de espera previsto para atendimento;
prazos para cumprimento dos servicos; periodicidade de prestacao do servico;
condicOes de atualizacao das informacdes; horario de atendimento; condicdes de
infra-estrutura; presteza dos servidores; procedimentos para atender a
reclamacgoes; condicOes para 0 acesso; requisitos, documentos e informacOes para
acesso ao servico; prioridades consideradas no atendimento; principais etapas para
0 processamento do servico; formas de comunicacao entre a Anvisa e o
interessado; Haley, ao destacar os beneficios que a Anvisa reconhece com a
publicacao de sua Carta de Servicos, os dividiu didaticamente em duas categorias
sendo a primeira daqueles identificados como institucionais, quais sejam: o fato de
se tratar de um processo participativo de construcao; ter propiciado a integracao

horizontal entre as diversas areas de atuacdo da Anvisa; servir como uma
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oportunidade de monitoramento voltado aos resultados; propiciar ainda o
comprometimento de toda a agéncia com os padrdes de qualidade assumidos; ter
ressaltada a visdao do usuario como um cidadao de direitos que precisam ser
garantidos e fomentados pelas instituicdes publicas. Ja na categoria dos beneficios
aos cidadaos, a apresentadora destacou o fato do mesmo poder manifestar sua
satisfacdao com o servico prestado e expressar seus requisitos de atendimento; a
ampliacao do conhecimento sobre os servigos e seus respectivos requisitos, antes
de procurar a Anvisa; ter o acesso facilitado aos servigos oferecidos pela Anvisa e;
por fim o fomento da pratica do controle social e do exercicio da cidadania.
Finalizando, a apresentadora destacou que a iniciativa da Anvisa se antecipou a
publicacdo do Decreto Federal n® 6932/2009, sendo a primeira agéncia a publicar
sua Carta de servigos, a qual pode ser acessada no site: www.anvisa.gov.br.
Iniciado o debate do ponto de pauta, os participantes parabenizaram a Anvisa pela
iniciativa. Os conselheiros destacaram também a importancia dos canais de
participacdo disponibilizados pela Agéncia aos cidaddos. Foi, contudo, criticada a
nova conformacao visual do site da Anvisa, cuja navegabilidade nao ficara mais
clara com a criacao do portal, com letras apagadas e miudas, dificultando a leitura
por pessoas mais velhas, por exemplo. A professora Edina Costa, representante da
Abrasco, pediu destaque para o fato de que em sua opiniao, em que pese o valor
intrinseco da publicacdo da Carta de Servicos, o material e seu conteldo
contribuem para a manutencao de um equivoco conceitual que precisa ser
superado. Nessa carta, destacou a professora, o que se chama de Setor Regulado
sao as empresas do setor privado, mas a vigilancia sanitaria também existe para
regular servicos e instituicbes publicas. Isto denota que o conceito de setor
regulado utilizado na carta de Servicos nao abarca parte dos servicos regulados
pela vigilancia sanitaria e precisa ser corrigido. A Anvisa reconheceu a importancia

da critica da professora embora tenha deixado claro que entende suas acoes de
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forma ampliada para todas as empresas que atuam no ramo regulado pela
vigilancia sanitaria, sejam elas publicas ou privadas. Entendeu a agéncia que esta
questao conceitual podera ser corrigida numa proxima edicdo da carta, nao
deixando dividas sobre o fato levantado pela Abrasco. Os conselheiros solicitaram
informagdes mais detalhadas sobre o processo utilizado pela Anvisa para a
divulgacao da mesma. A senhora Haley respondeu que a divulgagao foi feita para e
através dos Nucleos do Gespublica, da rede de contatos da APLAN, por meio da
rede de informacdo interna da agéncia (Intravisa) e pelo site da Anvisa. Trés mil,
quinhentas e trinta e cinco pessoas foram atingidas pela divulgacao feita a partir
dos nucleos do Gespublica nos estados e pela rede de contatos da Aplan/Anvisa. O
alcance da divulgacao abrangeu ainda as pessoas e empresas do setor regulado
que acessaram a carta de servicos no site da agéncia. Finalizando o debate, por
solicitacdo do representante do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT), houve
uma inversao de pauta, passando o ponto sobre informes a ser apreciado, com
destaque para as discussdes sobre a organizacao do Painel de Patentes
Farmacéuticas e Propriedade Industrial. A Anvisa fez a apresentacao de uma
proposta de programacao, constando de um dia de palestras e debates. Salientou
que inicialmente havia sido cogitado um painel maior, com dois dias de trabalho e
bastante centrado em apresentacoes de convidados internacionais. A Diretoria
Colegiada da Agéncia ponderou e trouxe uma programacao, baseada naquelas ja
debatidas em reunides anteriores e organizadas pela prdpria agéncia e pelo
Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior (MDIC), com a
seguinte conformagao: pela manha numa mesa denominada Propriedade
Intelectual e Saude Publica, teriamos as apresentacdes do senhor Paulo Marchiori
Buss do Centro de Relacdes Internacionais em Saude da Fundacdo Oswaldo Cruz,
com o tema “Propriedade intelectual, inovacdo e salude publica”; O segundo

apresentador desta mesa seria o Professor Carlos Correa do Centro de Estudios
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Interdisciplinarios de Derecho Industrial y Econdmico de la Universidad de Buenos
Aires, com o tema “As flexibilidades do Acordo TRIPS e seus impactos nos campos
da saude e do desenvolvimento dos paises”. Esta mesa seria coordenada pelo
Diretor Presidente da Anvisa, Dirceu Raposo de Mello. Na seqiiéncia teriamos, pela
proposta apresentada e aprovada pelos conselheiros, uma segunda mesa,
denominada Propriedade Intelectual no Contexto Brasileiro, com as falas do
Desembargador André Fontes do Tribunal Regional Federal da segunda Regido
(TRF 22 Regidao), com o tema: “A propriedade intelectual e a nova arquitetura
juridica do sistema brasileiro” e o Deputado Federal Rafael Guerra, que explanaria
sobre o Projeto de Lei 3.709/2008, tendo como subtitulo de sua apresentacdo os
aspectos relevantes para o processo de concessao de patentes no Brasil. Nesta
mesa ainda teriamos apresentacdo da Senhora Claudia Inés Chamas da Fundacao
Oswaldo Cruz (Fiocruz), com o tema: “A propriedade intelectual no contexto do
acesso a medicamentos no Brasil”. Coordenaria esta mesa o presidente do
Conselho Consultivo e Secretario de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude,
Senhor Gerson Penna. No periodo da tarde, a proposta contaria com uma ultima
mesa denominada: Complexo Industrial da Salde e a Propriedade Intelectual:
desenvolvimento econdmico e regulacao sanitaria onde teriam apresentagdes os
senhores Marcos Oliveira da Associagdo das Industrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades (Abifina); Jorge Avila Presidente do Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e Luis Carlos Wanderley Lima da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), cujos temas seriam respectivamente:
“Propriedade intelectual e o futuro da indlstria brasileira de base quimica e
bioldgica”; “Propriedade industrial e fomento a inovacao” e; “A propriedade
intelectual e a anuéncia prévia para medicamentos”. Para coordenar esta mesa
seria convidado o senhor Reginaldo Braga Arcuri da Agéncia Brasileira de

Desenvolvimento Industrial (ABDI). O plendrio, apds debate aprovou a
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programacao apreciada, com a indicacao do conselheiro representante do Ministério
da Ciéncia e Tecnologia, de se agregar mais um nome de palestrante internacional,
0 qual sera convidado e custeado por aquele ministério, devendo o mesmo
ministério ainda enviar o nome e demais dados desse convidado para que a
Secretaria Executiva inclua na programacao definitiva do painel. Aprovada a
proposta de programacdo, cabera a Anvisa os esforcos para viabiliza-la, emitindo
convites, viabilizando passagens e demais aspectos organizativos do evento. Por
fim, o plendrio concluiu que uma sugestdo de data adequada para a ocorréncia do
painel sera o dia 10 de junho de 2010. Outro encaminhamento associado a este foi
o de que a proxima reunidgo do Conselho ocorra no dia anterior ao do painel e na
sede da Anvisa, 0 que a Secretaria Executiva buscara viabilizar. Ainda no ponto de
pauta sobre informes, constava relato sucinto sobre a publicacao da Portaria n°
3.252, de 22 de dezembro de 2009 que aprova as diretrizes para execucao e
financiamento das acOes de Vigilancia em Salude pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios. A presente portaria busca qualificar os procedimentos de
repasse financeiro e execucao na area da saude. Considera o processo em curso de
integracdo das vigilancias sanitaria, epidemioldgica, ambiental e saude do
trabalhador nas trés esferas de governo e, no que tange a legislacdo especifica,
relaciona-se as Portarias n°. 204/GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, que
regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acoes
e servicos de saude, na forma de blocos de financiamento, com o respectivo
monitoramento e controle; e n°® 837/GM/MS, de 23 de abril de 2009, que altera e
acrescenta dispositivos a Portaria n® 204/GM/MS, de 29 de janeiro de 2007, para
inserir o Bloco de Investimentos na Rede de Servicos de Salde na composicao dos
blocos de financiamento relativos a transferéncia de recursos federais para as acoes
e 0s servicos de salde no ambito do SUS. A coordenadora da mesa, ressaltou que

basicamente trés grandes motivos fizeram a Comissao intergestores tripartite
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decidir pela confeccao dessa Portaria. O destaque é para o fato de que a Portaria
anterior era de 2004, anterior, portanto ao Pacto Pela Saude, produzindo clara
defasagem de suas regras. O segundo ponto € que a mesma normativa anterior
nao abordava a Vigilancia Sanitaria dentre as agoes de Vigilancia em Saude e por
fim, a necessidade de adequagao as novas formas de repasse e execucao de
recursos financeiros do SUS, feito agora em Blocos de repasse. A Coordenadora
advertiu que a Portaria ndo buscou produzir um texto sintese sobre o debate
conceitual do que é Vigilancia em Saude, mas a define pelo seu objetivo e ai de
forma abrangente, buscando atender os anseios de todos que atuam nessa area.
Avancos também podem ser destacados no processo de integracao entre a
Vigilancia em Salde e os demais setores da saude, sobretudo com a Atencao
Basica. O Diretor Adjunto da Anvisa, senhor Neilton Araujo de Oliveira trouxe trés
informes sobre as areas da Anvisa supervisionada pelo Diretor José Agenor Alvares
da Silva. O primeiro sobre A atuacao da Anvisa na inspecao de navios de cruzeiros,
que tem sido intensificada nos ultimos trés anos. Neilton classificou como sendo de
extrema relevancia para a saude publica na area de portos, aeroportos e fronteiras
a inspecao do navio “Vision of the Seas”, no més de marco, quando fiscais da
ANVISA, em conjunto com representantes da vigilancia epidemioldgica do Estado
do Rio de Janeiro e do municipio de Buzios, constataram que passageiros
apresentavam quadro de doenca diarréica aguda, sendo entdo realizada
investigacao dos casos e coleta de amostras. Avaliada a situacao, o desembarque
nao foi autorizado e a equipe de salude foi reforcada para atendimento dos
passageiros acometidos. Com o monitoramento da embarcacao e constatando que
casos da doenca voltaram a acontecer, os fiscais da Anvisa no porto de Santos, em
uma acao de grande repercussao inclusive internacional, determinaram que a
embarcacao somente seria liberada apds realizacdo dos Procedimentos de Limpeza

e Desinfeccdo (PLD) de toda a embarcagdo. Apds intenso trabalho envolvendo toda
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a tripulacao, o navio fora liberado para comecar um novo cruzeiro com um dia de
atraso, no entanto nao ocorrendo relato posterior de nenhum novo caso. O
segundo informe tratou do reajuste anual de precos de medicamentos. A CMED
(Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos), 6rgao ligado ao governo
federal, procedeu a autorizacao de reajuste anual nos precos dos medicamentos a
partir de 31 de marco. Neilton informou que a ANVISA, como Secretaria Executiva
da CMED, monitora o mercado de medicamentos e prepara a proposta para este
reajuste de precos, que este ano foi menor do que se previa, e foi estabelecido
para trés faixas diferenciadas de medicamentos (4,83%, 4,64% e 4,45%), definidos
segundo o nivel de competicao nos mercados, a partir do grau de participacao dos
genéricos nas vendas. Para o calculo do ajuste do preco de medicamentos, a CMED
considera o IPCA (indice de Precos ao Consumidor Ampliado), do IBGE, e o fator de
produtividade. Por fim, Neilton informou que, no contexto da lei de Agrotodxicos e
do Decreto n© 4.074/2002, a ANVISA realizou, entre julho de 2009 e marco de
2010, sete fiscalizacbes de empresas (SIPCAM, Milenia, Iharabras, Bayer, Syngenta,
Nufarm e BASF), no intuito de verificar a conformidade dos agrotdxicos produzidos
e/ou comercializados, assim como dos outros componentes, com o objetivo de
proteger a salude dos trabalhadores da indUstria e da agricultura, e da populacao
em geral. Foram interditados, cautelarmente, 12,5 milhdes de litros de agrotdxicos
e 19 linhas de producao, devido a varios tipos de infracdes. Entre elas, produtos
com adulteracdo de formulas, inexisténcia, ou nao conformidade, do controle de
impurezas toxicologicamente significativas, auséncia de numero de lote ou de local
de origem, datas de producao ou prazos de validade ultrapassados ou ignorados,
nao conformidade de embalagens, venda nao autorizada para certos estados da
federacao, por decisdo dos trés Ministérios para limitacao de uso e falta de controle
de qualidade e da identidade dos agrotoxicos. Ainda no més de margo foram

aplicadas as primeiras multas a empresa Milénia, cujos processos administrativos
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foram concluidos, alcancando o valor de R$ 2,375 milhdes de reais, em decorréncia
das infracdes cometidas pela empresa. Os processos das demais empresas
fiscalizadas encontram-se em andamento, devido a complexidade envolvida,
ensejando ndo raras vezes estudos toxicoldgicos, para determinacdo do risco
sanitario relacionado as alteracdes encontradas. O Conselho aprovou a iniciativa da
Diretoria do Senhor Agenor Alvares em levar informes estratégicos para suas
reunides e encaminhou a sugestdo de extensao desta acao as demais diretorias da
Anvisa. Foi consensuada também a importancia da acao integrada da agéncia com
a sociedade e com os drgaos e instituicbes do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor, pois esta integracao potencialmente proporciona um maior impacto
nas acdes do Estado em defesa do direito do consumidor e da qualidade sanitaria
de produtos e servicos. Passamos para a apresentacao e debate atual sobre a
atuacdao da Anvisa na Regulamentacdo da Propaganda de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria, feita pela Gerente Geral Senhora Maria José Delgado Fagundes,
que iniciou sua apresentacdo com os referenciais legais e tedricos que
fundamentam a acao da Anvisa na regulacao da propaganda de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria no Brasil. Ressaltou a importancia da agdo preventiva
no controle do risco e que € conceito na area da saude nao ser necessario ocorrer o
dano para que haja uma intervencdao dos Orgdos reguladores. Neste sentido,
afirmou que atualmente a nocao da reducao de riscos tem propiciado uma
mudanca no paradigma juridico que se aplica a saude. No campo legal, informou
que a competéncia da Anvisa esta reconhecida no diploma legal que a cria, citando
a lei federal n°. 9.782/99, e destina-se a atender a demanda por mecanismos
adequados e a implementacao das politicas publicas setoriais. Destacou o texto do
artigo sétimo dessa lei, onde se |é que compete a agéncia proceder a
implementacdo e a execucao do disposto nos seus incisos II a VII do art. 29,

devendo ainda como citado nos incisos: III - estabelecer normas, propor,
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acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as agoes de vigilancia sanitaria
e; XXVI - controlar, fiscalizar e acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a
propaganda e publicidade de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitaria.
Na sequéncia a apresentadora relatou as linhas de acdo da Anvisa nesta area,
listando o monitoramento e fiscalizagao, a regulamentacao e por fim as agdes de
educacao e informagao. Sobre a acao de monitoramento e fiscalizagdao, a
apresentadora informou que foram exarados mil e quarenta e sete pareceres
técnicos sugerindo autuacdao de propaganda irregular no ano de 2009; lavrados
oitocentos e quarenta e dois Autos de Infracao; elaborados quinhentos e setenta e
dois relatorios de sentenca (analise de defesas administrativas) e publicadas trinta e
nove resolucoes para suspensao de propagandas irregulares. Acerca da
regulamentacdo, a apresentadora informou a todos que em 2009, a Geréncia Geral
de Monitoramento e Fiscalizacago de Propaganda, Publicidade, Promocao e
Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGPRO) esteve empenhada
no desenvolvimento de atividades voltadas para a Resolucao da Diretoria Colegiada
(RDC) n%, 96/2008, sobretudo para as demandas judiciais decorrentes da norma.
Destacou a criacdo do Grupo Técnico de producao de regulamentagdo sobre
amostras gratis, a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°©.
60/2009 e a continuidade das tarefas referentes a Consulta Publica n°. 71, com as
tarefas associadas a realizacdao de audiéncia publica, consolidacdo nos moldes das
Boas Praticas de Regulamentacdo e discussao técnica interna. Finalizando, a
apresentadora trouxe dados sobre as agdes de educacao e informacao
desenvolvidos pela Anvisa, com destaque para o Projeto Educanvisa, que prepara
os profissionais de educacdo da rede publica e de vigilancia sanitaria para que
possam disseminar conceitos de saude que tém relacao direta com o trabalho da
Anvisa, como a prevencao aos riscos associados ao consumo de medicamentos e de

alimentos industrializados. A apresentadora listou as atividades desenvolvidas
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durante o ano de 2009 e finalizou informando que o projeto Educanvisa esta
inserido nas metas do Programa Mais Saude do Ministério da Salde, integrante do
Programa de Aceleracao do Crescimento (PAC) do Governo Federal, sendo ainda
desenvolvido em consonancia com as Diretrizes do Plano Diretor de Vigilancia
Sanitaria. Aberto o debate, a importancia de parcerias para o desenvolvimento do
trabalho de monitoramento da propaganda foi ressaltada pelo plenario. As
dificuldades com a manutencao dos convénios firmados entre a Anvisa e as
universidades participantes do monitoramento da propaganda e os esforcos
institucionais da agéncia na busca de superacao destes entraves, também foram
comentadas tanto pela Anvisa como pelos conselheiros. O plenario destacou ainda
a importancia do trabalho integrado entre a Anvisa e o Conselho Nacional de Auto-
Regulamentacao da Propaganda (Conar), o que, segundo a apresentadora, ja foi
buscado por diversas vezes sem que se alcangasse o devido sucesso na articulagao.
Destacou que a Anvisa recebe relatérios do Conar e também envia dados, dentro
da limitacdo institucional e burocratica da agéncia, para que aquele conselho
desenvolva suas acdes, mas ha ainda um espaco para se avancar na construcao de
uma parceria. Ao final os conselheiros parabenizaram as acoes de educacao
desenvolvidas pela Anvisa, destacando a importancia dos mesmos para o
fortalecimento da consciéncia sanitaria nos individuos. Restou tratar da agenda de
reunides futuras do Conselho Consultivo, bem como da indicacao de temas para as
futuras pautas. Como ja informado, definiu-se como sugestao de data para a
préxima reunidao o dia 09 de junho, um dia antes da data sugerida para a realizacao
do painel de patentes da Anvisa. Também se encaminhou que a préxima reunidao
ocorra nas dependéncias da Anvisa, Como pontos de pauta, o plenario encaminhou
que para a proxima reunido, seja organizado um painel sobre seguranca e vigilancia
sanitaria de alimentos no Brasil. Encaminhou-se também que seja solicitado as

demais diretorias da Anvisa que empreendam a organizacao de informes
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estratégicos sobre suas areas de supervisao, ao exemplo do que vem sendo
realizado pelo Diretor Agenor Alvares e sua equipe. Pendente de agendamento
ficara um debate sobre a questdo da integralidade e vigilancia sanitaria com
indicagdo de pauta para uma das reunides que ocorrerao no segundo semestre
deste ano. Deve ser dado destaque a dois encaminhamentos especificos:
inicialmente, que seja efetuado pela Secretaria Executiva um estudo sobre as
determinacdes regimentais do Conselho Consultivo, sobretudo quanto a
possibilidade ou nao de reconducao dos atuais conselheiros. A secretaria Executiva
também devera iniciar os procedimentos junto a Diretoria da Anvisa, ao Presidente
do Conselho, bem como ao gabinete do Ministro da Saude relativos ao processo de
recomposicao desse conselho. Nada mais restando a tratar, a Conselheira Viviane
Rocha deu por encerrada a reuniao da qual eu, Edson Donagema lavrei a presente
ata. Estiveram presentes os Conselheiros: Viviane Rocha de Luiz, membro suplente
do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude (Conass); Edmundo Klotz, membro
titular da Confederacao Nacional da Industria (CNI); Luiz Ant6nio Barreto de Castro,
membro titular do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT); Hilma Araujo dos
Santos membro da Fundacao Procon; Olympio 7dvora, membro suplente da
confederacdo Nacional de Saude (CNS); Jorge Caetano Junior membro
representante do Ministério da Agricultura (MAPA); Rogério Tokarski, membro
titular da Confederacao Nacional do Comércio (CNC); Luiz Henrique de Canto
Pereira membro suplente do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT); Fizeram-se
presentes também os convidados permanentes: Edina Costa, representante da
Associacao Brasileira de Pés Graduacdo em Saude Coletiva (Abrasco); bem como os
diretores e técnicos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria: Dirceu Aparecido
Bras Barbano, Jose Agenor Alvares da Silva, Maria Cecilia Martins Britto; os
adjuntos de diretor Neilton Araljo de Oliveira, Luis Armando Erthal e Pedro Ivo

Sebba Ramalho, bem como os servidores Haley Maria de Sousa Almeida, assessora
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433 chefe da Assessoria de Planejamento; Edson Antdnio Donagema e Vanderlei

434 Marques da Unidade Técnica de Regulacao.
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