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Abertura da Reuniao
Com a confirmacdo da existéncia de quérum, foitabarreunido pelo Secretario de Ciénc
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE), CarladeBa. Em seguida foi iniciada a leitura

ae
dos

pontos de pauta e concedido aos Conselheiros suomtade de alteragcdo da ordem dos trabalhos.

Logo apos a Ata da 402 Reunido Ordinaria foi aptay@or unanimidade pelos membros.
PAUTA

1. Programa de Andlise de Residuos de AgrotoxicosneAlimentos (PARA) —
Apresentacdo do Relatdrio de Atividades de 2011 augial de 2012

A representante da Geréncia-geral de Toxicologidmasa (GGTOX),Ana Vekic, apresentou
tema da pauta. Destacou a abrangéncia do ProgrARA P informou sobre a ampliagéo da co
de amostra por estado pelos Laboratorios CenteaiSadide Publica. Ana também informou qu
coletas semanais de amostras de alimentos sdcadssdi em supermercados pelas vigilan
sanitarias estaduais e municipais e analisadas jeoratorios publicos e privados. Explicou
essas informagbes sédo cadastradas em sistemaapaembilidade, avaliacdo e liberagéo do Ig
pela GGTOX. Apos esses procedimentos, é exaradgaid®io e encaminhados para todos os a
envolvidos antes de ser submetido a Diretoria Gatlzgda Anvisa. Além disso, informou que for
apresentados os resultados de 2011 e 2012 e degiaedMouve uma queda na coleta de amostra
2011, em virtude da reforma de um dos laboratéims.2011 foram analisadas 176 ingredie
ativos de agrotéxicos. Em 2012 foram analisados@M2ras dentre elas abobrinha, feijdo, mi
tomate e uva, e serdo divulgados os resultados ale colturas. A Gerente-geral da GGT
informou que o pimentédo foi a cultura, novamentes gpresentou o maior indice de irregularida
tendo em vista o pouco interesse das industriasegistro de produtos para culturas com b
retorno financeiro. Na tentativa de resolver essblpma, citou a publicacdo da Instrugcdo Norma
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assinada conjuntamente pela Anvisa, pelo Ministdaiccalude, Meio Ambiente, pelo Ministério

Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa) e pestituto Brasileiro do Meio Ambiente e (ffs

Recursos Naturais Renovaveis (Ibama). Essa IN t@molgetivo facilitar o registro para culturas
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possuam menor suporte fitossanitario e que, basi@ENsao as culturas que compdem a cesta
alimentar, especificamente a soja, a cana de gguiedgodao, que sdo as culturas com maior retorno
financeiro. Ana mencionou que dentro da culturgimeentdo, a maior parte do que foi encontrado
foi para agrotéxicos ndo autorizados para essaraultO que significa dizer que isso venha a compor
um risco para a saude. No entanto, o maior riséemrtado é pelo agricultor, tendo em vista gue
estarqd exposto pela ocupacdo e pela dieta. O Hgriceai ingerir e o alimento com mais
antecedéncia do que o consumidor final, que vaiptamo produto no supermercado,| e,
provavelmente, ndo respeitando o intervalo de caéentre a ultima aplicacdo e o consuma do
alimento. Ana afirmou que o morango também estguérBtemente entre os campedes de
irregularidades pela proximidade com a terra. 8eégua Gerente-geral, a divulgacédo dos resultados,
desde 2002, permitiu a formacdo de massa criticpai®, ensejou na publicacdo da Instrucéo
Normativa para culturas com menor suporte fito$ddaj proporcionou a reavaliacdo de produtgs, a
orientacdo para os Centros de Informacao e Assiat@oxicologica; facilitou a instituicdo do Grupo
de Educacdo e Saude em Agrotoxico e para inforrmansaarios desses produtos aos 6rgéags do
governo tanto federal quanto estadual, que poddaba@@r com as ac¢des. Melhoria continua da
capacidade analitica dos laboratérios, com investios no valor de R$ 21.500.000,00, com 90%
dos gastos em equipamentos. Além disso, mencionompertancia da fiscalizacdo e (da
rastreabilidade de amostras. . A Gerente-geralrrda foram instituidos programas na esfera
estadual, apelidado de “Parinhas”. Nesses programasenvolvimento dos ministérios publicos| de
supermercados, com a conscientizacdo da rede starefi utilizacdo dos laudos para mapear as
culturas que possuem maiores problemas na regif@nteém para poder orientar os agricultgres.
Ana Vekic mencionou a importancia de se orientacassumidores a optarem por alimentos da
época, certificados e organicos, de produtos rddglee de origem identificad&o encerrar a
apresentacao, o tema foi aberto a discusséao representante do MCTlpiz Henrique, pontuou
lancamento do Plano Nacional de Agroecologia e lR@al Organica - PLANAPO, com vista
producdo organica e agroecologia. Luiz Henrique aio@iou a série de desafios, com

intersetorial para realizar esse enfrentamento aoparceria do Conasems. Ao solidarizar co
posicdo de vanguarda da Anvisa nessa discuss@altoes a importancia da divulgacdo par
populacao dos riscos a que ela esta exposta aaroonssses produtos. O representante do |dec,
Carlos Tadey iniciou a intervencdo comentando que “a genteesencritica aqueles pelos quais a
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gente tem alguma admiracdo”. Depois felicitou a i8avpela continuidade e atualizacéo| do

Programa que estava atrasado. Tadeu registrousdtietilades de Defesa do Consumidor obsefvam
com muita preocupacdo o PARA. Mencionou que, embssa Programa agora tenha incorporado o
estado de S&o Paulo, ele estd muito menor, poisnene de amostra esta voltando para nivels de
2009, e que é preocupante a reducdo de amostra®@EInO representante do Idec mencionou| que
um das formas de impor uma sanc¢do mais eficazaldieva informacdo aos consumidores. Carlos
Tadeu também ressaltou que a rastreabilidade goeeande implantar € uma ferramenta poderosa,

na

mundo sobre a comunicacao do risco com precisapudasignifica o risco sanitario relacionado
consumo de produtos. No caso dos agrotoxicos, régripde que essa comunicagdo seja pre
Para exemplificar, citou a diferenca em relacéot@xicacdo aguda, com o episddio de pulverizacao
aérea de inseticida sobre escola municipal de erfasimdamental, no assentamento de Pontal dos
Buritis, em Rio Verde, GO, e a intoxicacdo crorgoa exposicado a longo prazo com o consumpo de
alimentos, com a contaminacdo ambiental, etc., &ueais complexa. Barbano esclareceu que a
Anvisa ndo atua na area de agrotoxicos como unséesia, ela atua como um o6rgao regulador, e
como tal “ndo pode comunicar a conta das suas &tpes empiricas; ela precisa comunicar
enguanto elemento cientifico, claro e objetivo qolesiga de fato ser preciso para a sociedade e que
nao trabalhemos com informagbes que possam ou geraralarmismo de um lado ou gerar jum
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conformismo de outro lado, nés temos que ser nukgisos em relacdo a isso.” Para o dir
presidente isso demandara tempo, em termos ct&gifpara a precisdo necessaria em relacao
significa a exposicdo e que para isso a Agénciaiteestido em capacitacdo dos técnicos p
avanco do PARA, no que se refere a comunicacaa egrrecisa. Barbano citou a manifest

em relacdo ao controle de agrotoxicos. Diferentéenéa que foi informado, inclusive em notas
préprio Idec, que me parece ainda ndo conheces taslanformacdes que precisam ser tratada

criteriosa e conhecida do ponto de vista dos efai@sses produtos; 2°) que os residuos desses
produtos estejam em quantidades adequadas pardgiguerem danos a saude das pessoas; e

no

possivel aumentar o nimero de amostras e de ailtOraepresentante do Idec reafirmou que o
Decreto 8.133/201%riou precedente de centralizacdo de decisbegjeengo se coaduna com
controle social. Para ele, rapidez e centralizag@nse opdem a controle social. A representante do
FNECDC,Lucia Azevedq informou que encaminhara aos membros do Congshgultivo a Carta
do Conselho de Seguranga Alimentar e Nutricionah@@a) enviada a presidente Dilma, que trata da
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denuncia sobre a facilitacdo na importacdo de agus. LuUcia demostrou preocupacdo quarito a
relacdo entre agrotoxicos e cancer, por ter obdergaumento de casos dessa doencga, na Poliglinica
de Natal, para a qual trabalha. A Gerente-ger&@aOX, Ana Vekic, esclareceu que € necessario

o aumento do numero de amostras analisadas, enhagaiaincluido outras culturas na cesta
alimentar, com produtos mais consumidos pela pgaulaSobre a relacdo entre agrotoxicos e
cancer, esclarece que ndo ha condigbes, a luZdeiai hoje, de definir no conjunto de substancias
qguimicas a que a populacdo esta exposta, se lgoget@m o aumento da incidéncia de céancer.
Comentarios, sugestdes e encaminhamentos do Presideda Mesa (Carlos Gadelha} destacou
a percepcao geral dos participantes sobre a imppoatéas acdes da Anvisa e de sinalizacéo clara de
aprofundamento e reforco das acdes do ponto da institucional, orcamentario, etc. Como
instancia técnica de regulacdo, comentou que é rtamge considerar essas questdes spb a
perspectiva da protecdo ao consumidor e, tambémjm#eseguranca e protecdo do consumg dos
produtos isentos de agrotéxicos tanto pelo cidadamum como pelo trabalhador. Como consumidor
comentou que se ressente da auséncia de ampliagsdacdes de informacédo e comunicacao sobre
agrotoxicos. Comentou ainda que é muito dificilaparconsumidor saber o que esta adquirindo.
Embora as acdes de informacdo e de comunicacacst@am em andamento, podem |ser
aprofundadas em relacdo ao conhecimento massipopldacao sobre o que esta consumindo, gomo
por exemplo, saber quais séo os tipos de prodgpidsoas que estdo na safra. Gadelha ressaltou a
importancia da parceria entre os 6rgdos do goverras entidades de defesa do consumidor.
Mencionou a existéncia dessa vinculacdo da Anei@ano instancia técnica de regulacdo, mas| que
faz essa ponte, com o que Carlos Tadeu, do Idewiomu sobre a atividade politica como paixao.
Também se referiu ao que o Luiz Henrique, do MEdlpcou sobre a politica agroecologica, e|das
questdes sanitarias, das barreiras sanitariaggidagdo que sao elementos decisivos das politicas
nacionais. Para Gadelha uma indicacdo de aproxomeg@én toda essa perspectiva da politica
agroecologica, ainda tem que avancar muito, nat@oepor exemplo, de pregcos acessiveis de
produtos organicos, da facilidade do consumo desands produtos que sdo mais seguros. Também
ressaltou a necessidade de se aprofundar a trdcéodmacdes e de experiéncias entre o MCTl e a
area da saude, sobre agroecologia pelo Complexosthl da Saude. Sobre a questdo mais
especifica sobre agrotéxico e cancer, sugeriu gse tema seja incorporado nos editais de pegquisa
na area de oncologia para maior embasamento, adéuztodas as multivariaveis, como
envelhecimento, para conseguir isolar um pouco epsastdo. Gadelha informou sobre a
possibilidade de publicacdo de edital, no proximo, alestinado a uma linha de pesquisa sobre a
possivel relagdo entre agrotoxico e cancer, didatescassez de estudos com esse foco. Sopre as
amostras, mencionou que “a pior coisa que pode tec®n para um oOrgao regulador é |ser
desqualificado tecnicamente do ponto de vistaietat, da relevancia etc.” Desse modo, ressaltou a
importancia de se observar isso ndo como um recas,como um fortalecimento de uma acéao que,
tecnicamente, é blindada de questionamentos, neaaamesmo tempo, com a sinalizacao que ela se
amplie sem perder a forca estatistica dos resudtqde sao produzidos.

2. Levantamento de informac@es sobre vigilancias si#éarias municipais

O diretor de Coordenacdo e Articulacdo do Sisteraaiddal de Vigilancia Sanitaria (DSNVS),
respondendo interinamente pela Diretoria de ComedVionitoramento de Sanitario (Dimodaime
César, apresentou o resultado da pesquisa realizadaAg#acia sobre o perfil das vigilancias

sanitarias nos estados e municipios. Jaime infomueuesse levantamento foi realizado em todgs os
municipios brasileiros e foram abordadas variasstges, como por exemplo: a estrutural da
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vigilancia sanitaria do ponto de vista de execugdalescentralizacdo de acdes; perfis (dos
profissionais; grau de solidez juridica das ac@esigilancia sanitaria, ou seja, investiga a eris
lei sobre vigilancia sanitaria no municipio, sefissais estao investidos na funcao para exerciegio d
poder de policia, se instauram processo adminigiraanitario, se existe estrutura, desde veiddlp a
Internet. O conjunto desses dados tem por objetiyaartir das conclusdes, conceder maior precisao

e maior qualificacdo para as acdes de estrutunag@@oo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitgria
(SNVS), além de focar acdes em determinadas regddsrma heterogénea. Quase 4 (quatro) mil

saude a participacdo da Visa é grande. Outra qugsti Jaime pontuou foi a grande quantida
ouvidorias existentes nos municipios, e, nesseitqueso entanto, a pesquisa precisara| ser
aprofundada para checar esse dado. O diretor daSDifivimou que a pesquisa sera divulgada para o
Conass e Conasems para que eles apresentem agsdesckobre a analise dos dados, para a
discussdo das divergéncias e o alinhamento das.atdiene informou que em 2014 serd realizado
um seminario com representantes do Conass e Cosgsaa discutir as conclusdes individuais
dessas esferas para o desenvolvimento de politiedisores para a estruturacdo do SNWS.
encerrar a apresentacao, o tema foi aberto a disce®0 —o representante do Conase&rcos
Franco, iniciou a discussdo parabenizando a Anvisa por issiativa. Comentou que, enquanto
representacdo municipal, essa pesquisa foi extremanmportante. Marcos comentou a importante
parceria no processo de mobilizacdo dos municipaa 0 éxito desse trabalho. Parabenizou a
equipe coordenadora, em especial a servidora ds#nvoriane Patricia Ferraz de Souza Pompeu,
pela colaboragdo no processo de interlocucdo commwscipios. O representante do Conasems
pontuou que esse dialogo com a Doriane tem sidoriapte. Marcos informou que, o Conaseéms
realiza uma pesquisa anual sobre os gestores Ipaisicle saude, investigando inclusive quallé o
nivel formacao desses gestores. Essa pesquishzadaaem parceria com a UnB e acompanha|esse
processo de formacg&o universitaria apresentadegs®s dirigentes de vigilancia. Marcos observou
gue 0s municipios de pequeno porte possuem gest@eentes universitarios e que em municipios
abaixo de 18 mil habitantes séo repassados, emgudsranciamento do Sistema Nacional |de
Vigilancia Sanitaria, a “grande” importancia de satario minimo, por més, para financiamentos das
acObes de vigilancia. Para um profissional univérisit trabalhando, isso significa um grande
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comprometimento dos municipios em relacdo a essst@ de vigilancia sanitaria. Isso demonstra,
mais uma vez, a necessidade de parceria. ObseamthEéin que essa pesquisa demonstra que o0s
municipios mantém parceria com as secretarias w@tade saude, construindo um processp de
vinculo sistémico, e segundo ele, isso € vital e@secesso. Para Marcos, é impossivel pensar em
fazer vigilancia sanitaria neste pais e descormidar necessidade e a importancia tanto| das
secretarias estaduais quanto da propria Anvisagpdio dessas acfes no ambito municipal. Essa
pesquisa também demonstra a dificuldade em rekagii@stédo de servigos de saude. O representante
do Conasems considera oportuna a criagcdo do Pragkational de Seguranca do Paciente. Marcos
pontuou que o que ha em termos de construcdo rieans&m sido realizado. Em relagdo aos
sistemas de informacéo, registrou que, como mensse Conselho, desde 1999, sempre pontuou a
necessidade da existéncia de um sistema de infaordeg base nacional que pudesse retratar aquilo
gue é produzido pela vigilancia sanitaria. Marassaltou que a Anvisa tem por obrigacdo criar um
sistema de informacdo em ambito nacional, que dstrorde fato o que ja existe em ambito
nacional. A outra questdao abordada pelo represendm Conasems foi a preocupacdo co
enfrentamento do problema da diarreia na regiadeste. Marcos informou que tém sido envidados
esforcos para resolver essa situagcéo, no entamigil@ncia sanitaria ainda ndo esta suficientement
mobilizada na regido nordeste para enfrentar esde de diarreia e isso demonstra fragilidade.
Nesse sentido, pontuou a necessidade de maioripaghib das equipes de vigilancia municipall em
parceria com o Ministério da Saude, tendo em \@sta capacidade de mobilizacdo da Anvisga.
representante da Ouvidoria da Anvigdiana Pinto, comentou que, no que se refere aos dados
apontados sobre a Ouvidoria, que essa realidadeoggresito € uma realidade ainda a ser observada,
por que a Ouvidoria realizou levantamentos e dateque 41 estados e municipios detém hoje um
espagco de Ouvidoria instituida, o resto ainda réd@adoca com as caracteristicas especifigas e
necessarias que um espaco de participacdo popglagira para atendimento e para a interlocucéo da
populacdo. Eliana ressaltou que essa pesquisadanmiamtal ndo s6 para o desenvolvimento do
SNVS, mas também para 0s outros espacos assim paraoas outras areas que atuam cam a
participacdo na regulacdo, na gestdo publ@amentarios, sugestdes e encaminhamentos [do
Presidente da Mesa (Carlos Gadelha} reconheceu a relevancia e qualidade do trabalho e
parabenizou a Anvisa pela iniciativa, que mostraetrato” do SNVS. Gadelha informou sobr
existéncia de atividades do Ministério da Saude qeeessariamente, envolve pacto federativo,
envolve articulagdo federativa e a vigilancia sarat Considera esse um belo caminho e um
instrumento de algo muito maior para o SUS, queogsyir um verdadeiro sistema federativo
pactuado e articulado. Gadelha considera relevantelocacdo do representante do Conasems,
Marcos Franco, sobre o sistema de informacéo adgpbaservico de um sistema federativo. Como
algo mais concreto, a questéo de se utilizar esbalho e essa permeabilidade da vigilancia sémjtar
em todo o territorio brasileiro € para integramaées de informacéo e de saude no territorio. Nesse
sentido, sugeriu ao diretor-presidente da Anvisecdd Barbano, que, na reunido do secretarjado,
apresente um breve informe sobre esse trabalhtgcdeslo a necessidade de integracdo com os
demais sistemas de informacdo, com a atencdo bésipgarticularmente, com as ac¢des que a
Secretaria de Gestdo Estratégica e ParticipatiaEFS tem realizado, envolvendo o Datasus.
Gadelha ressaltou a importancia de criagcdo darauliécnica e politica de trabalhar de mpdo
federativo, além de instrumento para nortear a a@oAnvisa com 0S municipios, ou seja,
instrumento operacional importante, talvez o imsgnto que entra na macroestratégia do Ministério
da Saude, seja, inclusive, um dos objetivos egiraie de pactuacdo federativa. Nesse sentido,
sugeriu que o diretor-presidente apresente ao tadado, tanto uma sintese dos resultados da
pesquisa quanto a poténcia desse instrumento pacarsinhar nessa direcdo. Gadelha finaljzou
afirmando que tem certeza que essa sugestdo sé@ e acolhida por toda a estrutural de
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dirigentes do Ministério da Saude. O diretor de ri@enacéo e Articulacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (DSNVS), respondendo interiemte pela Diretoria de Controle | e
Monitoramento de Sanitario (DimonJaime César ressaltou a intensa participacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria na construcdo dosesultados da pesquisa.
Carlos Gadelha sugeriu que esse tema fosse pautado na Comistsgektores Tripartite (CIT)
como incentivo para a adesao dos municipios aer8&stle Informacgéo de Vigilancia Sanitéria.

Informes Estratégicos das Diretorias da Anvisa

O diretor-presidente da Anvisa,Dirceu Barbano, apresentou os dois novos diretores da Anvisa: 0
diretor de Regulacao Sanitaria (Direg), Renatod?@to diretor de Gestéo Institucional (Diges),|lvo
Bucaresky. A Ouvidoréliana Pinto, apresentou o Relatorio da Ouvidoria da Anvisgereaite a
exercicio de 2012. Eliana mencionou que a lei dac&o de varias Agéncias determin
obrigatoriedade do exercicio da Ouvidoria, porqoeBrasil, o Ombusdmamnédo é o Ouvidor.
Informou que a Ouvidoria tem por obrigacdo legabdpzir relatérios de gestdo encaminhar
manifestagcbes, receber denuncias, sugestbes, ®logic. A Ouvidoria segundo Eliana, te

Ouvidoria do SUS possui aporte muito maior, inagidogistica, 60 profissionais, etc., enquan
Ouvidoria da Anvisa, hoje, conta com apenas llicdmmes, dentre estes, cinco sdo terceirizados.
Eliana ressaltou que para um sistema de particpagipular, em qualquer gestdo publica e,
notadamente nas agéncias federais, funcione é&prgue tenha uma acao definida e politica efetiva
de informacdo de educacdo e de interacdo. Na Anaigmlitica de informacdo é exercida pela
Unidade de Atendimento ao Publico (Uniap), pelo®@@8a Agéncia, que recebeu, no ano de 2012,
333 mil pedidos de informagdes. No entanto, na @na do SUS, do Ministério da Justica, foram
computados cerca de 4 milhdes de pedidos. A OwidarAnvisa acrescentou que para que fungione
um sistema de participagdo também é necessaristingen educacao para a cidadania. Na Anvisa, a
educacao para participacdo é exercida pelo Nuddeedquisa, Educacdo e Conhecimento (Nepec),
gue em 2012 realizou cursos para o Sistema deaviigd Sanitaria (SNVS). No que se refere a
pesquisa apresentada, Eliana, retificou os dadm® s Ouvidoria, informando que existem muito
poucas ouvidorias instituidas no SNVS e que eleecem de apoio e de estrutura. Informou sobre o
site “Conhecer para Participar”, espaco virtual parastmcdo do conhecimento direcionado |aos
cidadaos. Eliana distribui aos presentes a pulll@&@lando de Ouvidoriapara a Vigilancia
Sanitaria. Por ultimo, convidou os membros do Cinas€onsultivo da Anvisa para participarem| do
evento “Didlogos para a Gestdo Participagdo e Genfopular em Tempos de Democracia + O
desafio do Controle Social na Vigilancia Sanitgrigue sera realizado, er/12/2013 em
Brasilia/DF.

O diretor de Regulacdo Sanitaria (Direg/Anvisa), Reato Porto, pontuou que é de extrema
importancia para a Anviasa esdesus de participacdo e de debate de temas relevantasapa
construcdo do proprio Sistema. Renato informou tpmeou posse em julho, como Diretor |[de
Regulacdo e que essa € a primeira reunido do CQuualgoarticipa. Renato mencionou as listas de
peticdes como um dos projetos de transparénciacerdeole social e que serdo contemplados outros
produtos e outras peticdes. O Diretor da Diregrimfiu sobre o longo processo de discusséE da

Agenda Regulatoria da Anvisa - Biénio 2013-2014essaltou que houve extensa participacap de
representantes de diversos segmentos da socienaolei@os com a regulacdo sanitaria. Para esse
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ciclo foram definidos 148 temas por decisdo datbii@ Colegiada e estdo divulgados site da
Anvisa. O Diretor da Direg informou que esses tefoaam colocados em Consulta Dirigida p

ra

atuacao da Anvisa. Os critérios utilizados paraadiacdo dos temas foram de relevancia, urgéncia e
de esforco. O diretor da Direg informou ainda que@ima etapa da Agenda Regulatoria preyvé a
atualizacdo das informagfes sobretatusde cada tema, e a outra etapa incluird a avalidg8p
resultados pelos gestores para apreciacao dosrdseata reunido aberta da Diretoria Colegiada, em
17/12/2013 para a qual convidou 0s presentes a participafRemato também mencionou, a
Consulta Publica n® 13, de 26 de abril de 20130bre boas praticas regulatorias para adoc¢do de
medidas de carater regulatério no ambito da compet&ormativa da Anvisa. Além disso, informou
gue o tema descarte de medicamentos vencidos alesumso no ambiente domiciliar foi discutido| no
periodo de dois anos pelo Grupo de Trabalho Temat&TT de Medicamentos, sob a coordenacao

apreciados e aprovados pelo Comité Orientador dpstioa Reversa (CORI), em 8/8/2013.
informacbes sobre o Grupo de Trabalho Tematico -T GIE Medicamentos estédo rimk

ais

representante do Conaserivigrcos Franco, solicitou que a questédo da logistica reversaetatéo
a medicamentos fosse um dos temas da préxima cedoi@ CA. O representante do |d€arlos
Thadeu, perguntou se ainda havia possibilidade de ppaticda consulta dirigida e a quem ¢
franqueado. Foi respondido que ha previsdo da dlttapa desse processo, mas que 0 pra
encerrou para apresentacao de sugestdes e avakacitformado ao que esta prevista uma reuniao
presencial, ou Audiéncia Publica, conforme antererte mencionado pelo Diretor da Direg| O

diretor de Gestéo Institucional (Dige$yp Bucaresky, destacou o desafio assumido de criar| um

sistema para aperfeicoar a gestdo da Anvisa, déispewénte na area de informatica. Antes| de

assumir a Diretoria, Ivo respondia pela secrexecutiva da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), 6rgéo interministerial resguet por regular o mercado e estabelecer

critérios para a definicdo e o ajuste de precaneicamentos. Bucaresky informou sobre a vinda de
316 novos servidores concursados para a Agéncaessaltou que a Anvisa é a Agéncia reguladora
com maior escopo no mundo das agéncias sanitaiastarefas de regulacdo e com quantidade
pequena de pessoas. Metade dos servidores, o ghars@ de corte especifico, sdo de quadros em
extingdo, o que significa dizer que quando a pesavada Anvisa e se aposentar ou morrer, a vaga
desse servidor se extingue. Diferente dos sernsddece quadro efetivo, que se a pessoa sair, no
préximo concurso, pode-se chamar as listas de a&gp®s concursos anteriores se ainda forem
validos. No caso do quadro especifico isso € inpelsdvo ressalta a importancia de se discutiegss

tema, tendo em vista que nesse periodo metadeadivagda Anvisa se aposentara e se extinguira as
vagas. Assim, essa questao carece de debate cretwutieo, com o legislativo e com a sociedade

para discutir o tamanho ideal para a Agéncia e éampara discutir como financiar esse aumento de
guadro. Esse sera um dos debates mais importastrsr@alizado pela area de gestdo nos proximos
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anos.

O diretor de Coordenacéo e Articulacdo do Sistemadtional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS)
respondendo interinamente pela Diretoria de Contra@ e Monitoramento de Sanitario (Dimon)
Jaime César,sobre o Sistema de Informacao, informou que fdi@mados dois grupos no ambjto
do subgrupo Anvisa, na linha de pactuacdo. Umayde cooperacao técnica entre estados que ja
dispée de servico de informacéo, e que, dentro rdepadrao definido, podem ser objeto| de
transferéncia para outros estados. Jaime infornobeuagAnvisa em algum momento também pode
aportar recurso para que essas transferénciasaotdd outro grupo foi instituido para impulsionar o
desenvolvimento do sistema em nivel nacional, stmwnDiretor da DSNVS. Para esse Sistema, a
grande discussdo que tem que ser definida a resgele, € o que se precisa em termos de

comecar a ter acesso.

O diretor-presidente da Anvisa, Dirceu Barbang anunciou a publicagdo d@ecreto n° 8.037, de
28/6/2013 que dispbe sobre a criacdo da Comisséo Cienéfit¥igilancia Sanitaria, cujo objetiyo

€ auxiliar o Conselho Consultivo e assessorar asama avaliagado e regulacdo de novas tecnolpgias
de interesse da saude nos temas e discussteggstmide cunho técnico-cientifico relacionadps a
vigilancia sanitaria. O diretor-presidente convidos membros do CCA para participarem| da
Reunido Inaugural da Comissao Cientifica em Vigil@rSanitaria (CCVISA)Barbano informo
sobre a conclusao da segunda etapa da reestratunagginizacional da Anvisa. Na primeira, foram
criadas as diretorias e consolidado o papel dasodi@s. Na segunda etapa, houve a definicdo das
areas de assessoria estratégica da Diretoria @dee@ instituidas as 9 superintendéncias, as |quais
fardo a interlocucéo efetiva entre as diretoria @raas técnicas. O proximo passo sera a selesfo do
9 (nove) superintendentes. O diretor-presidenterimbu que a Anvisa receberd os servidpres

presidente informou que, durante a Reunido Publcdiretoria Colegiada da Anvisa, durante o
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Simbravisa, em novembro de 2013, em Porto Alegreapresentado o resultado e aprovada a
Consulta Publica n° 37. Barbano informou que essaa recebeu criticas, mas que no conjunto da
obra, houve muitos elogios de esperancas de quwigadde fato consiga movimentar o Sistema de
Vigilancia Sanitaria em torno de temas que sao dmahtais para a vida das pessoas, que é a
valorizacdo do micro, do pequeno empreendedor,ndfareendedor individual nas atividades que
geram renda e trabalho e que depende de uma vigil&anitaria que olhe para ele com olhar
diferente do olhar para um grande produtor de bende servigos. Barbano informou ainda soljre a
abertura do Edital d€hamamento n® 4, de 18/10/20i8strumento que busca coletar opinides,
dados e informacdes sobre os critérios para anpase a dispensacdo de medicamentos genericos
e similares. O diretor-presidente ressaltou que elsamamento estimula a sociedade ao debate| para,
a partir da primeira percepcao, indicar qual o weltaminho a seguir. Barbano ressaltou que é
fundamental a participacédo das entidades de ddtesansumidor e que o documento esta publicado
no mesmo ambiente das consultas publicassitoda Anvisa. Ao encerrar os informes das
diretorias, os temas apresentados pelos diretoresrém abertos a discussae o representante
CNI, Nelson Mussolinj apresentou boas-vindas aos novos diretores da @n8is Ivo e ao Sr.
Renato, e agradeceu ao Sr. Barbano, ao Sr. Jaom8reAgenor, que durante os ultimos doi

Anvisa. Mussolini reconheceu esforco envidado pelo Ministério da Saude, em qQadr pels
Secretaria-geral do Ministério, e pela Anvisa psotucionar alguns problemas que a indds

trabalhar em parceria com a Anvisa e com o MirisEa Saude, com o objetivo de ampliar o acesso
a saude no pais, independentemente da posicdoeenada um se encontra no momento. Mussolini
mencionou o protocolo de cooperacao técnica arseado entre a CNI e a Agéncia, a fim de debater
e ampliar a troca de experiéncia e informacoegptesentante do Ministério da Ciéncia, Tecnolpgia
e Inovagao,Sr. Luiz Henrique, a respeito daegistro de medicamentos, comentou que na 402
Reunido do CCA ele havia sugerido a possivel ipggrantre a Anvisa e Gonselho Nacional de

Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq) gautilizacdo do ativo do CNP(g
especificamente do corpo de bolsistas em prodaiiddcom alto nivel técnico cientifico para prestar
eventual colaboracdo a Agéncia. Luiz Henrique nwermai que, como a proposta foi bem recebida
pelos membros do CCA, conversou com o president€Bq, o Dr. Glaucius Oliva, o qual

demonstrou interesse em cooperar nesse procesksive mencionou a existéncia da parceria com
a Anvisa, com vistas a admissao de pesquisadoragpestar colaboracdo no processo de regjstro.

Ribeirdo Preto, e conversou com alguns pesquisadpre fazem parte do CCA, como por exemnplo,
o Dr. Mauro, presidente daquela Sociedade, a tesgessa iniciativa e sobre o ud® animais e
pesquisa clinica, tema da primeira reunido da CBVFara ele, a questdo é muito mais ampla, jluma
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vez que quando se fala de animais em pesquisa-gse&chi toda a area de biologicos e de testes pré-
clinicos e que envolve também a questdo de metgidokdternativa, métodos alternativos. Luiz
Henrique esclareceu ainda que um processo ini@ad@011 culminou na instituicdo em 2012 da
Rede Nacional para Métodos Alternativos da qualnaiga faz parte do Conselho Diretor. Lpiz
Henrique informou que esta previsto nos proximas dima reunido desse Conselho, no qual 10
entidades possuem assento. Nesse sentido, sugeoivargéncia de acdes entre esses 6rgaas, do
gual o Conselho Nacional de Controle de Experingéatahnimal (Concea) faz parte, assim como o
Conselho Nacional, o Conselho Nacional do Contlal&xperimentacdo Animal, que esta vinculado
ao MCTI, desde a sua instituicdo por meio da Leiuga 11.794/2008. Luiz Henrique comentou [que
os membros da CCVISA sdo pesquisadores experiezigs,atuacdo na area clinica, ou seja,| sao
pesquisadores que atuam diretamente na pesquisgacld representante do MCTI comentou que
talvez a metodologia seja conveniente, e sugepartcipacdo, ndo s6 do Coordenador do Concea,
mas também do proprio MCTI na primeira reunido @&/(SA para informar sobre as iniciativas que
estdo em andamento, que tém sido fomentadas esgag i@formacdes sirvam como subsidios jpara
essa Comisséo. Luiz Henrique informou sobre a &xish de regramentos: lei, decreto, resolugdes
normativas do Concea a esse respeito. Nesse seniiificou a convergéncia de acdes. Além disso,
o representante do MCTI informou que se reuniu oaministro do MCTI, Marco Antonio Raupp, e
com entes do Ministério para tratar da questdoxgerenentacdo animal, que estd na midia| nas
tltimas semanas. O representante do MCTI informaurps dltimos 10 dias foram cerca de cinco
mil manifestacdes recebidas a respeito da expetap@m animal, com toda ordem |de
guestionamentos, pedidos de informacgdes, etc. Had@rique citou a manifestacdo ocorrida| no
Instituto Royal, em S&o Roque, SP, em 19/10/20aB8aproximadamente 700 ativistas contra o|uso
de animais em pesquisas cientificas. Ele ressglielesse tema tem tido muita repercussao na
e tem exigido maior articulagcdo e convergéncia doTMe com varias instituicbes parceiras,
tratam desse tema, como por exemplo, o Minist&iSalide, o Mapa, o Ministério da Justica, dentre
outros. Desse modo, ressaltou a importancia deecgéncia de acbes como resposta a socie@dde.
representante do Conaservarcos Francg solicitou que seja consideradaresolucdo publicada
recentemente na Tripartite na formulacdo do Sistdeninformacéo. Marcos Franco informou que
participou de uma pesquisa do Departamento decRs&dbbre a percepcéo da populagdo em relacdo
a vigilancia sanitaria e grande parte das queix&zlamacdes foram colocadas exatamente cgm 0s
orgados de defesa de consumidor, entdo grande gessas reclamacgdes, acho que os 6rgaps de
defesa de consumidor tém recebido também grande gisso, eu acho que talvez uma pargeria
maior entre a Ouvidora e esses 0rgaos para irgeimabmento dessas questdes na perspectiva [de ser
iISSO um instrumento de gestd@omentarios, sugestdes e encaminhamentos do Presitt da
Mesa (Carlos Gadelha)— sublinhou a importancia da aproximacdo da FRalifNacional d
Ouvidoria do SUS com a as acoes da vigilancia&@aaitGadelha mencionou a questéo da limitacéo
de pessoal na administragdo publica, assim convamgd®s e recursos. Mencionou que a Anvisaltem
sido tratada com prioridade pelo Ministério da ®atahto em termos de recursos humanos, quanto
em termos orgcamentarios; o representante do Miitsté Saude sugeriu que o tema da logistica
reversa seja pautado na proxima reunido do CCAreSigente da mesa demonstrou preocupacao
com o perfil dos novos servidores da Anvisa. Afitcntue a contratacdo de profissionais € apenas o
primeiro passo de uma longa historia e o desaffruugo grande e parabenizou a diretor-presidente,
Dirceu Barbano, pela mudanca na gestao publicandés®d Em relacdo a nova estrutura da Anyisa,
composta por superintendéncias e assessores, memojue vem ao encontro do que tem
discutido no CCA, e de uma certa modernizacao cora estrutura mais plana e ao mesmo tempo
mais organizada, sem tantas caixinhas burocraéicastitucionais. Gadelha também demonstrou
preocupacao, com o papel da Anvisa no desenvolvorezondmico. Mencionou sobre a discugsao
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sobre as barreiras tarifarias com a Unido Euroge@Brasil esta talvez construindo um acordqg, no
gual se reduziriam as barreiras tarifarias e adgatiscussdo é como as estruturas regulatorias sao
favoraveis ao desenvolvimento econémico no lugartdefas que sdo os instrumentos tipicos do

medicamentos, embora considere que essa visdodaelser cautelosa, e a0 mesmo tempo estimule
a rapidez nos processos. Referindo-se as estasistias amostras dos agrotoxicos, ressaltou a
necessidade de confianca, rapidez e eficiéncia qtai com rigor no controle e na fiscalizagao.
Gadelha aconselhou a Anvisa a ndo abrir brechaitésas indevidas. Informou que o Ministério |da
Saude esta engajado no processo de discussaoatarexgacao animal, aguardando as sinalizacoes
do MCTI, do Conselho Nacional de Controle de Expentacdo Animal (Concea), para colaborar
nessa rede de pesquisadores com a Anvisa, e do,@dpecificamente nos aspectos da poljtica
nacional que envolve a experimentacdo animal. Gadelencionou que os métodos alternativos
ainda sdo uma aposta para o futuro, mas que psbgaagnte avancos tém sido alcancados ng area
de cosméticos. A Ouvidora da AnvisBliana Pinto, ressaltou a interacdo constante entre as
Ouvidorias do Sistema SUS e a Ouvidoria da Anvigaando conceder maior rapidez| e
exequibilidade as manifestacbes da socieddfleana informou sobre a assinatura decreto
presidencial sobre o compromisso do governo feqesia participacdo social. Também ressaltpu a
importancia de alinhamento a Politica Nacional deiétpacdo Social do Governo Federal, a| ser
instituida por um instrumento normativo (Decreto Rt@sidéncia da Republica), o qual pretende
fortalecer a participacdo social como método de egwmy, conforme o link
http://psocial.sg.gov.br/politica-naciomralO diretor-presidente da AnvisBjrceu Barbano, como
encaminhamento para a préxima reunido, sugeritedaoucdo do CCA com a Comisséao Cientifjca.
Além disso, sugeriu que no processo de recepcaoaas servidores seja articulada uma ativigade
conjunta entre o Conselho Cientifico da Anvisa €anselho Consultivo para que esses novos
servidores possam participar dessas boas-vindes,de possibilitar o entendimento do contextg no
qual eles serdo inseridosO presidente da mes&arlos Gadelhg comentou que o servidor
Anvisa & muito bem intencionado, mas falta algumhegimento mais macro e mais geral do papel
da Agéncia no desenvolvimento, para nortear a sijarip acdo na ponta. Nesse sentido, apo
sugestao de realizacdo de atividades de boas-vatdarsovos servidores e se colocou a disposicao
tanto para esse evento geral, quanto para todostoss eventos que haja nessa dire€zadelha
encerrou a 422 Reuniao do Conselho Consulsaadando a todos, especialmente os Diretores g
“seguraram o tranco” nesse periodo todo em queetddia ndo estava completa, saudou também a
todos os servidores que apresentaram essa beldaag@o Conselho Consultivo da Anvisa comg um
espaco rico de interagao.

Encaminhamentos, Orientacdes e Sugestdoes dos Cohsibs

1. Orientagdo para que a Ouvidoria aproxime suas acBeditica Nacional do SUS;
2. Maior engajamento do MS para colaboracdo na redqeesguisadores da Anvisa juntamente
com o CONCEA/MCTH,
3. Sugestao para que o Conselho Consultivo e a Camni@sdtifica da Anvisa participem — de
alguma forma a ser proposta — da recepc¢éo dos sevasiores da Anvisa,
4. Posicionamento da Anvisa sobre o levantamento dmtgativo de servidores a serem
aposentados e os encaminhamentos necessariogpas&ao.
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com de bolsa de produtividade do CNPq como colalooes;

. Quanto ao inicio das atividades da Comissdo Qimmtila AnvisaLuiz Henrique solicitoy
gue o MCTI e oConselho Nacional de Controle de Experimentacaan@hi(CONCEA)

fossem convidados a participarem da 12 Reuniad4aSA.

Pauta da proxima reuniao:

5. Em referéncia as acdes voltadas a melhoria dasandk registro de medicamentos
representante do MCTI, Luiz Henrique, sugeriu qussé utilizado o ativo dos pesquisadc

, O
Dres

a. Contrato de Gestéo 2014/15 — prioridade regimental;
b. Relatorio de Atividades 2013 — prioridade regimenta
c. Agenda Regulatéria;
d. Logistica reversa de medicamentos;
e. Fracionamento de medicamentos.
PARTICIPANTES
N° Nome Orgao/Empresa/Entidade
Ana Maria Vekic Anvisa
Antonia Eliana Pinto Anvisa
Armando Meyer UFRJ

Carlos Augusto Grabois Gadelha

Ministério da Saude

Carlos Thadeu

Idec

Danitza Passamai Rojas Buvinich Anvisa
Dirceu Bras Aparecido Barbano Anvisa
Fernanda Maciel Carneiro CNI

Ivo Bucaresky Anvisa
Jaime Cesar de Moura Oliveira Anvisa
Joao Rodrigues Filho CNS/CNTS
Joicy Damares Pereira CNS

Lazaro Luiz Gonzaga

Confederacdo Nacional de Salide

(CNS)

Ldcia de Fatima de Lima Azeveda

Forum NacionalElasdades
Civis de Defesa do Consumidor
(FNECDC)

Luiz Henrique Mourao do Canto
Pereira

Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao (MCTI)

=

Marcia Beatriz Dieckmann Turcai(

D

Anvisa

Marcos da Silveira Franco

Conselho Nacional dee3@gos
Municipais de Saude (Conasems)

Marcos Vinicius Pires

Anvisa

Neilton Araujo de Oliveira

Anvisa

Nelson Augusto Mussolini

Confederacdo Nacional da

Industria (CNI)

Nizia Martins Sousa Anvisa
Renato Alencar Porto Anvisa
Rosilene Mendes dos Santos Anvisa
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Sueli Gandolfi Dallari Universidade S&o Paulo (YSP
Vanessa Ghisleni Zardin Anvisa
Vera Maria Borralho Bacelar Anvisa
Viviane Rocha de Luiz Conselho Nacional de Sedotéa
de Saude (Conass)
Responsaveis pela elaboracao Lotacéo
Carla Janne Farias Cruz, Danitza Passamai RojasiBluyvEleyn Aparecida Asrel e

Cardoso Ribeiro, Nizia Martins Sousa e Vanessal€&igardin

Gadip/Anvisa
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