REUNIAO GRUPO DE TRABALHO
VIGILANCIA EM SAUDE - Subgrupo Vigilancia Sanitaria

REALIZACAO:
Secretaria Executiva — SE.
Departamento de Gestdo Interfederativa e Participativa —

Daip.

Secretaria Executiva da Comissao Intergestores Tripartite —
SE CIT.

PARTICIPANTES:

SE — Alamo Augusto, Caroline Rocha.

SVSA - Yago Ranniere Santana.

CONASS - Adriana Bugno, Edmilson Diniz, Eliane
Rodrigues, Elizeu Diniz, Jander, Maria Cecilia Brito, Ramon
Vieira, Rosangela Sobieszczanski.

DATA: 3 de fevereiro de

2026.

HORARIO: 14h as 17h.

LOCAL: Microsoft Teams = CONASEMS - Paulo Santana, Rosangela Treichel, Sueldo
Queiroz.

ANVISA — Alex Sander Duarte da Matta, Claudio Nishizawa,
Eduardo Marques Macario (Fiocruz), Elisa da Silva Braga
Boccia, Emanuela Anselmo Vieira de Miranda, Fernanda
Horne da Cruz, Joel Almeida dos Santos, Julia Souza Vidal,
Julierme Goncalves da Silva, Kelly Dias Botelho, Leonardo
Oliveira Leitao, Leticia Lopes Quirino Pantoja, Lilian
Fernandes da Cunha, Maria de Fatima Ferreira Francisco,
Rosane Maria Franklin Pinto, Rosiene Rosalia Andrade
Michelle Werneck de Oliveira, Renata de Morais Souza,
Raoni Andrade Rodrigues, Thiago Brasil Silverio.

TOPICOS ABORDADOS

Apresentacdes e Discussoes:

1. Consulta Pablica n® 1362, de 11/12/2025 : Dispde sobre os requisitos das Boas
Préticas, dos principios do Sistema de Analise de Perigos e Pontos Criticos de
Controle (APPCC) e dos Procedimentos Operacionais Padronizados (POP) a serem
implementados na cadeia produtiva de alimentos (Industria de Alimentos de todas
as categorias e niveis de tecnologias do processo produtivo).

CONASEMS - Destacou o curto prazo disponibilizado para realizacdo da consulta
publica sobre boas praticas de fabricacdo de alimentos, que compila 7 outras consultas
relacionadas ao tema e diversas instrugdes normativas especificas para grupos com
maiores impactos tecnologicos. Ressaltou os efeitos das novas exigéncias sobre o0s

GOVERNO FEDERAL

counss s st B Al

uuuuuuuuuuuuuu

A C



pequenos produtores e atividades de baixo risco. Ponderou que o tempo para consulta
dificultou a andlise das vigilancias, sem possibilitar prazo para leitura, discussdo e envio
de contribui¢des qualificadas. Solicitou oficialmente a prorrogacdo do prazo, permitindo
que as vigilancias municipais participem das discussdes em face das agdes que iréo
realizar na fiscalizacdo de alimentos. Lembrou que a atual minuta podera implicar risco
para pequenos produtores e agricultores familiares, notadamente com a exigéncia de
procedimento complexos que inviabilizariam a economia solidéria, citando: Analise de
Perigos e Pontos Criticos de Controle (APPCC), controles de alergénicos, gestdo da
qualidade robusta e letramento técnico minimo para operar a norma. Propds a criacdo de
norma especifica para pequenos produtores, nos moldes do que ocorre com cosméticos
artesanais. Solicitou ampla divulgacdo dos impactos das normas e capacitacdo as
vigilancias municipais, com debate técnico assente em evitar davidas operacionais.

ANVISA - Reconheceu que o prazo estabelecido para consulta publica foi curto,
entendendo a necessidade de prorrogacdo, para tanto solicitou manifestacdo formal do
Conselhos, conferindo maior peso na decisdo de dilacdo de prazo. Esclareceu que 0s
webnarios regionalizais avaliardo a possibilidade de integracdo das areas técnicas,
considerando o cronograma ja estabelecido para 2026 com outras entregas previstas. Por
fim, lembrou que a Consulta Publica n. 1380, sobre o fracionamento e reaproveitamento
de embalagens, esta aberta até 21/03/2026, refor¢ando a importancia da participacao e
manifestacdo do sistema.

CONASS - Ponderou a ndo necessidade de envio de comunicacdo formal para
prorrogacdo de prazo da consulta pablica, uma vez que a propria reunido tripartite ja
consta manifestacdo e solicitacdo técnica para a prorrogacdo, podendo se falar do Resumo
Executivo da Reunido como instrumento oficial.

ANVISA - Destacou a necessidade de ajustar e consolidar melhor as conclusfes dos
documentos e Resumo Executivo da reunido do GT Visa, garantindo que as ideias estejam
estruturadas. Informou que a solicitacdo de prorrogacédo do prazo para consulta publica ja
foi tramitada internamente e grafada como urgente de avaliacgao.

Encaminhamentos:

1.1. Conasems solicitou a prorrogacdo do prazo da consulta publica e a avaliacdo
diferenciadamente os requisitos para diferentes portes e realidades produtivas;

1.2. Conasems solicitou capacitacdo as vigilancias municipais.

1.3. O Resumo Executivo da Reunido do GT Visa servira de instrumento formal para
solicitacdo da dilacdo de prazo da consulta publica.

2. Retorno ao encaminhamento das discussdes sobre tirzepatida e semaglutida
— modelo de inspecéo para atividade de manipula¢do dos medicamentos.

CONASEMS - Destacou preocupagdo com a padronizacdo e harmonizacdo do processo
de inspecdo sanitéria, lembrando que o tema foi objetivo de debate em reunides anteriores
realizada com Conass e com o Conasems. Pontou que a Anvisa, por meio de despachos
recentes, estabeleceu requisitos rigidos de controle de qualidade relacionados a produtos,
como terapias imunoldgicas e hepatite, entretanto as vigilancias sanitarias municipais néo
tém recebido capacitacdo adequada para executar as inspec¢des que exigem nivel técnico
semelhante ao da industria farmacéutica. Salientou preocupacdo com o impacto local da
manipulacdo de substancias de alto valor e com possiveis dividas diante da qualidade
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preservada. Assinalou que, embora esteja em curso proposta de revisdo normativa pela
Anvisa, 0 mais prudente seria ja iniciar o processo de fortalecimento das inspe¢des, nao
necessitando esperar 0 novo marco regulatorio. Solicitou esclarecimentos sobre a
conducéo pratica do programa de fiscalizacdo das atividades de inspecdo nos estados,
municipios e farmécias de manipulacdo. Rememorou que a reunido do GT Visa de
dezembro de 2025 restou como encaminhamento a constituicdo de grupo de trabalho
voltado a debater especificamente os processos de inspecao, porém a formacao do grupo
ainda esta pendente.

CONASS - Concordou com a preocupacéo exposta pelo Conasems e reforgou a obrigacéo
de realizar a fiscalizacdo e interdi¢do, quando necesséria, aos estabelecimentos de salde
que ndo cumpram as regras estabelecidas, buscando meios de informar a sociedade a
razdo da fiscalizagéo e interdicdes.

Reforcou atencdo com os procedimentos estéticos envolvendo substancias de alto risco,
especialmente diante do fim da patente de dois importantes insumos que podem
potencialmente ampliar a oferta e tornar o cenario ainda mais complexo. Lembrou que a
discussdo ndo deve se limitar a inspecdo de clinicas e farmécias, mas abranger todas as
cadeias produtivas, desde a origem e importacdo da matéria prima até a manipulacdo e
aplicagéo final. Apontou preocupagdo em saber a origem dos insumos e sua entrada no
Brasil, assim como seus registros e fiscalizacdo pela Anvisa, tal como o controle ao longo
do processo, com respostas e acdes estruturais de atuacdo técnica e consistente, com foco
na seguranca sanitaria.

Encaminhamentos:

2.1. O Conasems refor¢ou a necessidade de estruturar um programa de inspe¢do em
farmacias de manipulacdo com organizacdo e coordenacdo da Anvisa, envolvendo
estados e municipios e articulando com o Conasems;

2.2. Instituicdo de Grupo de Trabalho para discutir e encaminhar os processos de
inspecéo;

2.3. O Grupo de Trabalho devera ampliar o debate e analise a integralidade da cadeia de
insumos no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria, realizando capacitacfes
e articulacdes entre os entes

3. Resolucdo RDC 1000/25: Requisitos para emisséo de receitas de controlados
em meio eletrénico.

CONASEMS - Destacou que a proposta do receituario eletrbnico constitui anseio da
antigo da vigilancia sanitaria e de todos os niveis de assisténcia a saude, em face do
historico entrave para acesso da populagdo aos medicamentos controlados. Apontou
preocupacdo relacionada a burocracia atual e a necessidade de modernizacdo dos
processos de prescricdo e controle de medicamentos, especialmente em relacdo a
expansdo da telemedicina. Reconheceu a importancia de regulacdo, mas destacou duvidas
quanto a implementacdo da RDC n°1000/2025, notadamente diante dos impactos praticos
aos profissionais de salde, as vigilancias sanitarias e aos pacientes. Ressaltou as
incertezas que permeiam a substituicdo integral do modelo fisico de receituarios
controlados aduzido pela normativa, requerendo mudanca radical de processos de
trabalho. Considerou eventuais falhas no sistema digital e seus possiveis impactos no
acesso de medicamentos e atuacdo dos profissionais de salde. Pontuou a alteracédo
imposta ao artigo 40 da Portaria 344/98 que transfere aos profissionais de salde a
responsabilidade a confeccdo do talonario amarelo (Lista A), semelhante ao que ocorre
com o talonario azul. Solicitou esclarecimentos em face das mudancas para 0 ambiente
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virtual e os casos de aplicacdo do modelo fisico. Questionou o papel dos estados, frente
as alteragBes, no fornecimento de numeragdo dos talonéarios, sobretudo diante de
vigilancias municipais dispensarem talonarios ao passo que Vvigilancias estaduais
seguirem a numeracdo do sistema Nacional de Controle de Receitudrios (SNCR).
Externou preocupacdo com a necessidade de estruturar o processo de treinamento as
vigilancias estaduais e municipais, com estabelecimento de cronograma e defini¢do de
fluxos operacionais.

ANVISA - Informou sobre a constru¢do de um material orientativo para RDC 1000/25,
com perguntas e respostas das duvidas mais recorrentes e a realizacdo de webnarios,
treinamentos e esclarecimentos. Apresentou 0s impactos operacionais da RDC 1000/25
especialmente na prescricdo eletronica, transacionando para um modelo digital de
receituarios em convivéncia, por tempo indeterminado, com o modelo fisco atual
SNCR/SNCRA. Lembrou que a norma nao pretende eliminacdo dos formularios
impressos, considerando as desigualdades estruturais dos territérios. Informou que a
vigéncia das regras de receituario eletronico sera implementada paulatinamente apds
ajustes e integracdo ao SNCR/SNCRA. Referente as carateristicas e limitagdes do
receituério eletrénico, esclareceu os seguintes pontos:

- A receita eletrénica é documento nato digital, gerado por sistemas integrados a SNCR;
- O documento ndo possui validade quando impresso;

- Os termos de consentimento e de responsabilidade podem ser emitidos de forma digital,
se assinados eletronicamente;

- O SNCR ndo Ié o contetdo da receita, mas apenas numeracao, prescritor e instituicéo;

- A funcionalidade de parcelamento de receita estara disponivel em evolugdes futuras;

- Algumas localidades precisaram utilizar os dois sistemas, por forma de legislacédo
estadual que exigir controle paralelo;

- A numeracéo de receituarios eletronicos sera atribuida exclusivamente a profissionais
de salde, citando: médicos, dentistas e veterinarios; excluindo instituices e entidades;

- As impressdes do talonario podem ser feitas por: profissional de salde, instituicdo de
salde ou pela vigilancia, esta sem a obrigatoriedade anterior, com atencdo aos padrdes
especificos de layout e seguranca, tal como os modelos oficiais de receituarios que serdo
publicados no site da Anvisa;

- Os estados definirdo os fluxos de entrega de numeragéo, centralizados, regionais ou
municipais;

- O SNCR dara acesso as vigilancias cadastradas via Cnes.

Pontuou que a RDC 1000/25 representa avango e modernizacao do controle de receituario
especial, restando apenas os esclarecimentos detalhados as vigilancias estaduais e
municipais. Lembrou que o alinhamento dos fluxos de numeracdo e distribuicdo devem
ser superados, tal como a preparacdo gradual para o uso de sistema integrados e a atengéo
as limitacGes atuais do SNCR. No que pese a comunicagdo, a Anvisa adotara uma gama
de acbes de orientacdo, destacando: comunicados oficiais por meio de noticia
institucional, envio de oficios a entidades representativas e associa¢fes gréaficas.
Finalizou sintetizando os objetivos das mudancas propostas pela RDC 1000/24, centrados
em reduzir burocracias, ampliar a agilidade operacional, manter flexibilidade para
realidades locais e preparar a transicdo tecnoldgica.

CONASEMS - Questionou se ja ha cronograma proposto para 0s treinamentos e
webnarios. Reforcou o entendimento de acordo local com o fluxo relacionados com a
vigilancia estadual em face da impressdo dos talonarios. Ponderou sobre o desafio que
surgira no suporte aos 5570 municipios e ndo mais apenas as 27 vigilancias estaduais.

GOVERNO FEDERAL

WCONSENS  “conass s iy BBAPIL

UNIAO E RECONSTRUGAO



ANVISA - Esclareceu ndo ter cronograma dos treinamentos e webnarios, mas que
informaré ao GT assim que definir a tempestividade.

CONASS - Solicitou esclarecimentos sobre todos 0s estados possuem Cnes da vigilancia
e consequentemente cadastros na SNCR. Convidou a Anvisa para realizar fala junto as
areas técnicas dos estados em reunido virtual com orientacGes técnicas diante das
mudangas propostas.

ANVISA - Esclareceu que a etapa de utilizar o Cnes como cadastro no SNCR néo iniciou
ainda, mas que todas as vigilancias ja estdo cadastradas, sendo o Cnes um fator de
verificacdo. Prontificou-se a participar da reunido virtual com os estados para informar
aos estados sobre as mudangas da RDC 1000/25. Esclareceu que a receita fisica seguiré
em vigor e que a SNCR terd evolucdo significativa com nova interface, novas
funcionalidades, melhorias estruturais e requisitos para integracdo, ndo sendo a data de
13/02/2026 de vigéncia imediata.

Encaminhamento:

3.1. A Anvisa disponibilizara as apresentacdes da RDC n°1000/2025 ao Conass e ao
Conasemes;

3.2. A Anvisa encaminhard o material de divulgacdo e orientacdo aos membros do GT
para analise;

3.3. A Anvisa realizara reunides de orientacdo junto as vigilancias estaduais com a
participacdo dos Conasems.

Informes

4. Necessidade de que as Secretarias de Saude adquiram exclusivamente
produtos regularizados e disponiveis no mercado nacional, a fim de minimizar a
importacéo de produtos sem garantias de protecdo a saude publica.

Debateu-se sobre a importacdo de produtos e mudancas no Sistema de Importacdo, com
a necessidade de as secretarias de satde adquirirem produtos regularizados, com fluxos
definidos de importago e entrada da Declaragdo Unica de Importagdo (DUIMP), bem
como a realizacdo de comunicacao formal. A aquisicdo de produtos regularizados e
registrado na Anvisa foi apontada, discutindo as estratégias para evitar importacées sem
aprovacao, minimizando riscos a satde publica e transtornos administrativos. Relativo ao
fluxo de importagdo de medicamentos, ressaltou-se a comprovacdo de eficacia e
seguranca de medicamentos com avaliagdo previa da Dicol, integrando parecer técnico.
No tocando a mudangas no sistema de importacdo salientaram que a DUIMP para
importadores privados entrara em vigor em margo; ao passo que para 6rgéos publicos, tal
como secretaria de saude, o sistema atual (LIDI) seguira sendo utilizado, com previsédo
de alteragdo em setembro. Finalizaram alertando para capacitacdo e comunica¢do com a
realizacdo de webnarios especificos as secretarias de saude sobre as mudancas no sistema
de informac&o, com envio de oficios ao Conass e ao Conasems para reforgo juntos aos
gestores sobre 0s procedimentos corretos.

5. Programacéo e realizacédo de webinarios pela Geréncia de Regulamentacao e
Controle Sanitario em Servicos de Saude (Grecs); e programacao e realizacdo de
reunides regionais com os entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
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— acdo conjunta entre a Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude
(GGTES) e a Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASNVS).

Foi informado sobre a realizacdo de webinar no dia 12 de fevereiro, de 10:30 as 12:00,
sobre a RDC 1002/25, voltado para as Visas com vistas ao inicio da capacitacdo dos
técnicos sobre os servicos odontoldgicos. Incluiu que os webinares estdo disponiveis no
site da Anvisa seguidamente as apresentagdes. Esse constitui o primeiro de varios
encontros mensais, previstos até dezembro de 2026. Foi solicitada divulgacdo do evento
entre os Conass e Conasems, 0 que foi prontamente acolhido e apoiado.

6. Continuidade do curso de inspecdo em Boas Praticas de Cosmetovigilancia.
Destacaram as capacitacGes em Boas Praticas de Cosmetovigilancia e odontologia, com
vagas disponiveis as vigilancias estaduais e municipais, integrando as agdes com
webnarios mensais para atualizacdo técnica. Discriminaram ser 4 turmas abertas com
cursos de 20 horas de capacitacdo nos temas voltados a ampliara a qualificacdo técnica
nacional. Especificamente relativo aos webnérios de assisténcia odontoldgica havera a
realizacdo sobre RDC 1002/2025, destinadas vigilancias sanitarias estaduais e municipais
com foco na odontologia com eventos mensais, solicitando a divulgacdo do Conass e do
Conasems.

7. Financiamento das ac¢Oes de VISA - Repasses do PFVISA 2026.

Relativo ao financiamento da vigilancia sanitaria houve debate sobre o modelo de
financiamento e a distribuicdo de recursos do piso fixo e varidvel ocasionando
dificuldades de execucdo e requerendo proposta de uso estratégico com revisdo do
modelo e busca de novas fontes de financiamento. A dotacdo orcamentéria para 2026 foi
apresentada, detalhando valores repassados a estados, municipio e laboratdrios, com a
discussdo da necessidade de redistribuicdo para garantir valor minimo por ente federativo.
Sugeriu-se direcionamento de recursos para laboratérios municipais, assentes em
fortalecer as acOes de vigilancias de alimentos, com instituicdo de programa de qualidade
para vigilancia sanitaria (PQAVS), possibilitando contratar laboratorios privados
credenciados para suprir lacunas técnicas. Entreves burocraticos foram relatados com
fator de dificuldade de execugdo de recursos e condicionando sobras orgcamentarias e
desgastes nas pactuacOes estaduais, necessitando maior transparéncia e
institucionalizacdo do debate sobre financiamento.

Encaminhamento:

7.1. Instituicdo de Grupo de Trabalho para discutir novo modelo de financiamento, com
indicadores de desempenho e articulagdo entre Anvisa e Ministério da Saude no sentido
de buscar aumento de recursos e fontes alternativas, frente a limitacdo orcamentaria atual;
7.2. Elaboracdo de proposta estratégica para utilizacdo do saldo do piso variavel, com
maior abrangéncia e eficicia nas a¢bes de vigilancia sanitaria.

Adiamento de Informe sobre Normas de Cannabis, devendo integrar a proxima reunido
do GT Visa.
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Informe

O Departamento de Gestédo Interfederativa e Participativa (DGIP), por meio da SE CIT, reforca a
obrigatoriedade do cumprimento dos fluxos e requisitos do Ciclo Regulatdrio definidos pela Constitui¢éo
Federal, Lei Complementar n° 95, de 26 de fevereiro de 1998, Leis n® 13.874, de 20 de setembro de 2019,
e 13.848, de 25 de junho de 2019, Decretos n° 10.411, de 30 de junho de 2020, 12.002, de 22 de abril de
2024, 11.092, de 8 de junho de 2022 e 11.243, de 21 de outubro de 2022, e Portaria GM/MS n? 2.500/2017
para a tramitacdo das propostas de atos normativos no ambito do Ministério da Salde, para isso, é
fundamental que cada proposta de ato normativo respeite as seguintes etapas: Planejamento
Regulatério (Planejamento prévio e previsdo da pauta na Agenda Regulatdria - AR), Analise de Impacto
Regulatorio - AIR (ou motivo de sua dispensa ou inexigibilidade), Consulta Publica (ou justificativa para
a sua dispensa), pactuacdo na CIT e andlise da Consultoria Juridica (ou motivo de sua dispensa ou
inexigibilidade) e cuidado com a indicacao dos dispositivos e/ou norma que serdo, ou néo, revogados pelo
ato normativo e sua inclusdo e/ou alteracdo das normas consolidadas. Além disso, apds a publicacéo do
ato normativo, faz-se necessdria a Implementacdo, a Fiscalizacdo e Monitoramento, a Avaliacéo
Regulatéria e a Gestdo de Estoque regulatorio do Orgdo Regulador (GM e Secretarias do MS) para
atender as exigéncias da Legislacdo vigente, dos Orgdos de Controle e da Sociedade. Duavidas ou
necessidade de apoio sobre as etapas do Ciclo Regulatério podem ser encaminhadas a Coordenacao-Geral
de Promoc¢do da Melhoria Normativa (CGPN/DGIP) pelo e-mail cgpn.dgip@saude.gov.br ou pelos
ramais 2825/3480/2127.
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