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TOPICOS ABORDADOS

Apresentacoes € Discussdes:

1. Situacio do processo de capacitacio em inspecao de laboratérios clinicos (GGTES).
CONASEMS - Demonstrou preocupacdo com a capacidade técnica das equipes de vigilancia
sanitaria com relacdo a inspecdo de farmacias e laboratorios que realizam Exames de Analises
Clinicas (EAC), especialmente os laboratorios, de EAC tipo 3, que envolve maior complexidade.
Citou davidas referentes ao Roteiro Objetivo de Inspecdo (ROI) e a dificuldade de algumas
equipes desempenhar uma abordagem de conteng¢ao de risco relacionado ao controle de qualidade,
como rastreabilidade de risco e gerenciamento de tecnologias. Assim, questionou o andamento
do processo de capacitagdo técnica das equipes em relagdo a RDC n° 978, que trata do tema.

ANVISA — Apresentou as agdes realizadas pela area técnica em relagdo as nova RDC e as
inspecdes em servicos de satde, como um documento de perguntas e respostas com linguagem
mais acessivel; videoaulas com os 3 mddulos de inspegao (I - farmacias, II - Consultérios isolados
e III - laboratoérios e suas correlagdes, ai inclusos postos de coleta e analise anatomo-patolédgicas);
capacitagdes sob demanda; participagdo em congressos € eventos de conselhos profissionais;
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plantdes de tira-dtvidas, sendo o ultimo realizado com a presenca de 250 profissionais, um
formato inovador testado e aprovado, que deve ter ocorréncia mensal, aberto tanto para as Visas
quanto para o setor regulado; além de consultoria parceira para produ¢do de um manual para
Servigos Tipo I (ST-I), que deve servir de base para constru¢do dos Tipos Il e III e ser uma
referéncia de avaliagcdo de controle interno e externo, de modo mais detalhado e didatico, para
uso das equipes inspetoras. Citou, ainda, as agdes previstas para o futuro, entre elas a manutencao
dos plantdes de duvidas e capacitagdes sob demanda, além da construgdo de um banco de Notas
Técnicas, que servira como base consolidada de noticias técnicas que abarquem os
posicionamentos institucionais sobre diversos temas de servigos de saude, como subsidios para
Visa locais. Incluiu também a liberacao de 5 ROI, os de ST-I, ST-II e ST-III, servicos itinerantes
e centrais de distribui¢do, dos quais ja estdo finalizados o ST-II e III.

CONASEMS - Parabenizou o trabalho da area técnica, ressaltando a importincia da
instrumentalizagdo das equipes sobre a forma correta de proceder as inspecdes, especialmente da
gestdo de risco. Oportunamente, pontuou uma critica 8 RDC n°® 978 no quesito de projeto
arquitetdnico para ST-I, que exige especificagdes que considerou desnecessarias frente ao risco
oferecido pelo servico, reconhecendo que, ainda que o ROI caracterize como um item nao-critico,
ainda assim, exige uma avaliagdo que demanda tempo da equipe, sugerindo ser retirada no
processo de revisdo. Além disse, julgou desnecessaria a exigéncia de requisitos para exames de
autoteste em farmacias (ST-I), ja que o mesmo teste pode ser realizado pelo paciente em casa,
sem a supervisao profissional.

CONASS — Teceu criticas ao método do ROI, no sentido de tornar o processo de inspecdo
amarrado a ferramenta e desconsiderar a avaliagdo da Visa local e sua implicagdo nas decisdes
decorrentes. Assim, pediu esclarecimento sobre as Visa que, porventura, ndo optem pelo uso dos
Roteiros de Inspegao.

ANVISA — Acolheu as criticas afirmando que os Roteiros, embora tenham um método robusto
de construgdo, ndo estdo engessados e sdo suscetiveis a aprimoramentos. Quanto aos requisitos
arquitetonicos, informou que levara a area responsavel, a sugestdo. No quesito dos autotestes,
esclareceu que, na norma anterior, quando nao havia orientagdes especificas para esse servigo,
implicou numa exclusiva oferta apenas desse tipo de exame, o que abriu margem para uma
atividade desregulada, algo corrigido na versdo seguinte da norma. Assim, testes realizados em
residéncia, pelo proprio paciente, estdo fora do alcance da regulagdo, porém, em um
estabelecimento de saude, ¢ imprescindivel o cumprimento dos requisitos de controle e registro.

Encaminhamento: O cronograma apresentado pela Anvisa atendeu as demandas solicitadas pelo
forum do GT VISA.

2. Esclarecimentos sobre resposta da Geréncia-Geral de Inspecido e Fiscalizacao
Sanitaria (GGFIS) no despacho n° 509/2025/SEI/GIMED/GGFIS/DIRE4/ANVISA
acerca produtos manipulados a base de semagultida e tirzepatida a luz do despacho
Anvisa n° 97/2025.

Discussdo contemplada no item 5.

3. Orientagoes para notificacio nacional de incidentes/ eventos adversos relacionados
a assisténcia odontolégica (GGTES).
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ANVISA — Fez uma apresentagdo abordando o cenario do gerenciamento de risco sanitario da
assisténcia odontoldgica destacando mudancas nos perfis desse tipo de atividade, bem como a
deficiéncia da formagdo de base dos profissionais atuantes com relagdo aos riscos sanitarios
envolvidos no atendimento, além de lacunas regulatérias especificas e a necessidade de
implementacdo de uma cultura de seguranca na gestdo da qualidade da assisténcia odontologica.
Citou alguns eventos adversos recorrentes, descritos tanto em noticias da midia quanto na
literatura, ocasionados por problemas de biosseguranca. Diante dessas necessidades e cobrangas
da sociedade, falou sobre o Projeto de Gerenciamento de Risco Sanitario na Assisténcia
Odontologica, proposto em 2020, com objetivo geral de promover a gestdo dos riscos para
seguranca do paciente e melhoria da qualidade dos servigos odontologicos, incluindo os objetivos
especificos de conhecer os principais eventos adversos relacionados, bem como promover uma
harmonizacao nacional sobre os requisitos sanitarios e criar um roteiro de inspegao para esses
servicos. Detalhou o rito normativo realizado, incluindo o processo de Analise de Impacto
Regulatorio (AIR) e a criagdo de um Grupo de Trabalho de Assisténcia Odontologica, que
resultou em um relatério aprovado pela Diretoria Colegiada (Dicol) em dezembro de 2024 e uma
minuta, referida a consulta publica e dirigida em maio do ano seguinte. Como alternativas
regulatorias, foi instituida a elaboragdo de uma RDC, submetida a consulta publica,
complementada por uma Instrucdo Normativa, o0 monitoramento de eventos adversos, descritos
em lista e adequados ao Notivisa, com articulagdo com SNVS, a¢Ges educativas e a instauragdo
de uma Camara Técnica de Assisténcia Odontologica. Sobre a lista, tragou uma linha do tempo
com o planejamento e validagcdo dos possiveis Eventos Adversos (EA), cuja aprovacdo contou
com atores importantes da area de saude bucal, como o nicleo técnico da Anvisa, representacdes
profissionais, nucleo de seguranga do paciente, SNVS e forum tripartite (GT VISA). Falou sobre
a caracterizag@o dos incidentes/eventos adversos, tais como classificagdo, tipos de procedimento,
no qual foi incluido a categoria de procedimento estético, além dos ja trabalhados anteriormente:
Diagnéstico, Gestagao/parto/puerpério, prevengdo, reabilitagdo e tratamento, local e fase da
assisténcia em que ocorreu o evento. Finalizou com a divulgagdo da Nota Técnica n°10/2025
GVIMS/GGTES/ANVISA, que trata de orientagdes para notificagdo nacional de
incidentes/eventos adversos relacionados a assisténcia odontoldgica, com objetivo de informar
aos cirurgioes-dentistas sobre as agdes relacionadas ao gerenciamento dos riscos sanitarios na
assisténcia odontoldgica, além de reforcar a incorporacdo de praticas de vigilancia e
monitoramento desses eventos adversos, medidas efetivas de prevengdo e implementagdo da
cultura de seguranca do paciente nas rotinas dos profissionais de saide bucal. Ressaltou a
importancia de os estabelecimentos notificadores estarem cadastrados no banco de dados da
Anvisa por meio de um CNPJ ativo e Nucleo de Seguranca do Paciente instituidos com acesso ao
Notivisa, e alcance as comunicagdes oficiais da Agéncia, como boletins informativos/relatérios
de dados Brasil e dos estados, Notas técnicas sobre os principais eventos, relatorios gerenciais e
informes técnicos.

CONASS - Pediu esclarecimentos sobre o papel das Visa diante das notificagdes informadas no
sistema Notivisa, para além das corriqueiros licenciamentos emitidos aos estabelecimentos e
equipamentos utilizados.

CONASEMS — Reconheceu o desafio de se trabalhar, no ambito da vigilancia sanitaria, os termos
de risco antes de haver uma norma orientadora, principalmente quando se considera a incipiente
formagdo de base dos profissionais odontdlogos sobre esse tema, citando problemas de
esterilizacdo de material e de estrutura dos ambientes de atendimento odontolégico. Diante do
envolvimento de diversos outros profissionais na area de estética, questionou como o programa
pretende incluir esses profissionais, visto que ele ¢ ligado a area de assisténcia odontologica.
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Citou o maior risco de biosseguranca ligado as clinicas populares, cujo volume de atendimento e
o tempo de processamento do material de trabalho muitas vezes ndo ¢ bem equacionado e,
portanto, oferece maior risco infeccioso. Além disso, demonstrou preocupagdo com o0s
profissionais que atuam para além da sua formagdo principal, o que aumenta esse risco por
estarem distantes do seu cabedal instrutivo.

ANVISA — Explicou, sobre o papel da Visa nesse contexto, que uma das principais fungdes € a
produgdo e analise dos dados notificados, que consolidam informagdes para construgio de roteiros
objetivos de inspe¢do para reduzir o potencial de risco envolvidos na atividade e, assim,
estabelecendo prioridades de acdo, citando como exemplo a construgdo protocolos especificos
para os servigos itinerantes junto ao Ministério da Saude. Com relacdo ao envolvimento de outros
profissionais, além dos odontdlogos, incluiu a importancia da aplicagdo das normas vigentes
nesses estabelecimentos, muito embora ndo haja governabilidade da Visa sobre as atividades dos
profissionais, matéria dos Conselhos de Classe, cabe as entidades reguladoras estabelecer o
gerenciamento de risco, independentemente de sua formacgao.

4. Plano Nacional de Seguranca do Paciente: harmonizacao de condutas e praticas com
SNVS (GGTES)

Encaminhamento: Item postergado para proxima reunido.

5. Como promover o alinhamento das acdes de fiscalizacio no SNVS para as farmacias
de manipulacio: Estoque, Prescricao, produtos sem registros e producio estéril?
Dificuldades de quem segue a norma. (Convidados Conass: Filipe Curzio e
Alessandro Souza).

CONASS — Fez consideragdes acerca do problema da falta de homogeneidade de processos de
vigilancia sanitaria entre unidades federadas diante das acdes de fiscalizacdo em farmacias
magistrais, citando casos em que a norma da Anvisa ¢ seguida em um estado e outro nio. Para
tanto, convidou a coordenagdo técnica do estado de Minas Gerais para apresentagdo do caso. Foi
relatada diversas inadequacdes em fiscalizagdes em farmadcias de estéreis, citando exemplos de
estocagem desproporcional de matérias primas para produ¢do de medicamentos para esse tipo de
servigo e, também, a manipulagdo de substancias sem comprovagdo cientifica de efetividade ou
formulas reconhecidas pela farmacopeia brasileira. Citou evidéncias de manipulagdo injetavel de
curcuma, prescrita por um profissional habilitado e aviadas na forma magistral, supondo ser um
caso de uma cadeia produtiva que age fora dos protocolos cientificos de cuidado e normativo.
Assim, sugeriu um aprofundamento na discussdo e producdo de uma lista de Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) possiveis de manipulacdo em farmacias como forma de dirimir esse
tipo de atuagdo. O processo ¢ agravado por situagdes de querelas judiciais, que se contrapde em
favor dos estabelecimentos, abrindo margem para que alguns deles atuem aquém do impeditivo
da norma.
Incluiu discordancia com a nota técnica da Anvisa sobre as possibilidades de manipulacdo de
semaglutida e tirzepatida, visto que, segundo a norma vigente, a producdo magistral de
medicamentos com registro na Anvisa se justificaria, tecnicamente, caso ndao houvesse
apresentacdes adequadas ao tratamento disponiveis no mercado, o que ndo ocorre. Afirmou que
a liberagdo da nota técnica da abertura para casos de adulteragdo das recomendacdes de uso,
relatando casos de prescri¢do de conjugados terapéuticos, além do permitido nos protocolos
clinicos e bula do medicamento com cadastro na Anvisa.
Enfatizou a evolug@o e diversificagdo das disputas juridicas sobre o tema, no qual representacdes
dos estabelecimentos buscam alternativas para seletividade de entendimento das normas.
Explicou que, eventualmente, algumas esbarram na competéncia na norma e migram da esfera
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estadual para a federal, portanto, Anvisa. Outras tem buscado meios politicos de intervencao
legislativa no mérito da produ¢do de medicamentos magistrais para se sobreporem as
prerrogativas legais, o que demonstra a seriedade do debate e a urgéncia de se construir um
entendimento comum entre as entidades de regulacdo e harmonizagdo legal das unidades
federadas sobre o tema.

CONASEMS — Citou a referéncia do despacho n°® 509, emitido pela ANVISA, que trata das regras
de importacao e manipulagdo de produtos a base de semagultida e tirzepatida, o qual afirmou ter
sido um passo importante a exigéncia de um controle de qualidade do importador, porém, ndo
suficiente para eliminar o risco, pois ainda existe a necessidade de regulamentar os processos de
manipulagdo envolvidos. Embora o despacho n° 94 tenha trazido requisitos nesse tema,
questionou se ha capacidade técnica de inspe¢do no SNVS que consiga avaliar a complexidade
desse processo magistral nos estabelecimentos, levantando o problema de capacitacdes
especificas para as equipes de vigilancia sanitaria que realizam esse tipo de inspe¢do, como
determina o proprio despacho. Lembrou que hd defasagem na formagao técnica para inspetores
de manipulagdo de estéreis, citando a tltima ter ocorrido em 2008, um ano apds a publicacdo da
RDC n° 67, que trata dessa atividade, sendo, portanto, uma capacitacdo urgente de ser retomada
no Programa de Inspecdo da Anvisa para o SNVS. Disse que uma coordenagdo sistematica da
Agéncia no apoio as Visa, para orientacdes e suporte técnico, seria mais eficaz do que aguardar
que elas procurem por si s6, como sugere o despacho. Citou o fato de muitas interdigdes terem
ocorrido em farmacias de manipulagdo de estéreis quando houve acdo conjunta com a Anvisa,
argumentando que, mesmo em processo de revisdo, norma vigente ndo tem sido cumprida e que
poderes externos, de cunho financeiro, tém interferido judicialmente com frequéncia, reforgando
a urgéncia da retomada do Programa para qualificacdo das Visas que atuam na area. Relatou
dificuldades das equipes no entendimento dos despachos e da norma frente as mais diversas
situacdes encontradas nas inspegdes, isso somado a disputa comercial entre a detentora do registro
e os estabelecimentos magistrais ¢ a pressdo midiatica sobre o tema em nivel nacional. Insistiu
que todo esse processo recai sobre as Visa em um momento de fragilidade dos processos de
harmonizacdo, em que instincias sem competéncia para inspecionar industrias tem encontrado
realidade de escala de produgdo semelhante em farmacias de manipulagdo, muitas vezes
associadas a clinicas médicas que oportunizam prescri¢do e clientela aos seus proprios termos.
Pontuou, em relagdo aos processos judiciais movidos contra os estados e municipios pelas
farmacias, tem encontrado foruns locais suscetiveis e que ha uma necessidade de levar a disputa
para o nivel federal, no qual haja um posicionamento da Anvisa sobre o mérito e que as decisoes
se estendam a todo territorio nacional.

CONASS — Destacou a relevancia e urgéncia do tema e propds um aprofundamento do debate
com as instancias de gestdo e decisdo dos entes federados ¢ Anvisa, para que se acione conselhos
de classe e demais atores implicados, ressaltando o risco de prevaricagao dos entes publicos sobre
o problema das farmicias de manipulacdo de estéreis e o grave risco sanitdrio envolvido nas
nessas praticas. Pontuou que, havendo dolo em suas atividades, ¢ imprescindivel que a Vigilancia
Sanitaria atue com poder de interdicdo e apreensdo, quando necessario, ressaltando a importancia
de essas ac¢des serem amplamente divulgadas.

ANVISA - Concordou com a necessidade de retomada das capacitagdes ¢ do Programa de
Inspegdo, porém, destacou o desafio de fazé-lo com niimero reduzido de pessoas na area, uma
questdo estrutural importante nesse processo. De toda forma, informou que levara as
consideragdes para discussdo interna.
Ressaltou as dificuldades de lidar com a regulacdo de um tema novo e de apelo social e estético
tdo grande e, ainda que a area tenha se debrucado e feitos todos os esforgos de controle,
reconheceu que as empresas que tém explorado esse mercado acabam fazendo isso as margens
das normativas existentes, que ndo estavam preparadas para essa demanda. Explicou que a Nota
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Técnica n° 200 da Anvisa consolida da melhor forma possivel o entendimento dos processos ¢
requisitos de trabalho com o os inibidores de GLP-1 e sua importaggo. Citou a revisdo da RDC
n°® 67 como a agdo mais recente ¢ fundamental para estabelecer um marco regulatdrio sobre esse
tipo de produto.

CONASS — Pontuou que, caso seja retomado o Programa de Inspecao, este teria mais resultado
se voltado para a cadeia de producdo como um todo, ressaltando que ac¢des locais de apreensao e
interdi¢ao ndo resolvem o problema. Incluiu também a necessidade de refor¢o na comunicagao
de riscos a populacdo, apontando a propaganda educativa como um fator importante de
conscientizacao.

CONASEMS — Afirmou que a revisdo da RDC levara tempo até ser publicada e entrar em vigor
e que seria urgente um plano de capacitagdo das equipes técnicas das Visa para que se possa
harmonizar todas as unidades federadas no cumprimento das normas atuais, o que ja representaria
um avango no cendrio presente, quando varias inspe¢des geraram interdi¢des orientadas pela RDC
n°® 67. Isso demonstra que ha uma regulagdo vigente util, porém sem instrumentacao técnica
uniforme das equipes pelo pais.

CONASS - Corroborou a importancia da comunicacgao e educacdo da populacao, especialmente
partindo da premissa do risco, ja bem trabalhada pela Anvisa. Refor¢ou a necessidade de
divulgacdo das agoes de fiscalizagdo, especialmente quando envolverem interdigdes e apreensdes,
como forma de constranger as atividades infratoras das empresas, de forma coordenada entre os
trés entes. Afirmou que essas ac¢des, conjuntamente aos conselhos profissionais e a capacitagdo
das equipes, seria um bom caminho para evitar a prevaricacao dos entes publicos frente ao avango
das maés praticas relacionadas a manipulagdo desses produtos.

CONASEMS — Sugeriu que as diferentes areas da Anvisa envolvidas no tema se articulem e
tragam um posicionamento na proxima reunido, com orientagdes sistematicas para o SNVS de
como proceder. Propds que a Agéncia faga um levantamento das equipes inspetoras capacitadas
e organize um modelo de inspecdo voltado para essa atividade, um relatério possivel de ser
compartilhado com estados e municipios de forma organizada. Adiantou-se ao risco de a empresa
detentora da patente mobilizar esfor¢os, junto ao Ministério Publico, para coibir a produgdo
impropria da manipulagdo da tirzepatida, o que ainda ¢ proibido segundo a lei da patente.

Encaminhamento: Anvisa articulara internamente entre as areas uma proposta de modelo de
inspecdo ao SNVS. Também uma possivel articulagdo de reunido extraordinaria envolvendo os
GT VS e C&T para ampliar o debate e construir um consenso de a¢ao sobre o tema com o MS.

6. Participacido da Anvisa nas discussdes de Uma S6 Saude: Vigilancia sanitaria de
produtos em satide publica.

Encaminhamento: Item postergado para proxima reunido.

7. Apresentacio da proposta da minuta de Portaria conjunta Anvisa e Ministério da
Saude instituindo 0 CMD-Visa.

ANVISA — Tragou um breve historico do processo de construcdo da minuta de portaria que visa
instituir o Conjunto Minimo de Dados (CMD) no ambito Anvisa e do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), ja discutida e consensuada no GT de Informacao e Saude Digital.
Detalhou os passos seguintes a aprovacdo do documento nos GT Visa e VS, que segue para
aprovagao da Diretoria Colegiada (Dicol) da Agéncia e, em seguida, encaminhada pela Secretaria
Executiva do MS e a Camara Técnica da CIT, para pactuacio.
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CONASEMS — Pontuou a importancia de a portaria passar pelas consideracdes GT-VS, como
ponto de pauta da reunido.

ANVISA - Informou que o documento ja foi compartilhado com todos os participantes do GT
VS e que aguardara o posicionamento daquele forum, previsto para o dia 11-12-25. Incluiu que
qualquer consideragdo dos presentes, poderia ser encaminhada a Assessoria do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ASNVS) da Anvisa.

CONASS — Comemorou a finalizagdo do processo de constru¢do de um conjunto minimo de
dados dos sistemas da Anvisa e SNVS, considerando um grande avango e oportunidade da Visa
conseguir entrelagar suas informagdes, normalmente dispersas ou perdidas.

CONASEMS - Ressaltou a importincia de a Anvisa estar participando do processo de
transformacdo digital do SUS, implicando-se nos grupos de trabalho que discutem o tema na
Secretaria de Informagdo e Satde Digital (Seidigi). Mencionou exemplos de melhorias, a partir
desse processo, como a extingdo do uso de planilhas manuais para consolida¢do e fluxo de dados
e informagdes essenciais e a inser¢cdo das unidades de vigilancia sanitaria no Sistema de Cadastro
de Estabelecimentos de Satde (SCNES), bem como a disponibilidade dos dados produzidos pelas
Visa, direto da fonte que os produziu.

ANVISA — Citou os proximos passos do grupo de trabalho, que pretende incluir o processo
notificagdes e unificagdo de um vocabulario técnico

Encaminhamento: Minuta da proposta reencaminhada aos participantes. Suas contribui¢des
devem ser enviadas a Anvisa até o dia 11-12-25, quando sera tratada no GT VS.

Informes
1. Agenda Regulatoria 2026-2027: Lista de temas (ASREG).

ANVISA — Atualizou sobre o andamento da constru¢do da Agenda Regulatoria da Anvisa,
exercicio 2026, que se encontra em etapa final de elaboracdo, ja tendo passado por consulta
publica e representantes do SNVS, agora em fase de avali¢do da lista final junto as diretorias da
Agéncia, ap6s tratamento da area técnica. Ao todo, a lista contém 161 temas: 97 temas migrados
da agenda do ciclo anterior, 26 de atualizagdo permanente ¢ 38 novos, sendo 28 das areas técnicas
da Anvisa e 10 sugeridos pela sociedade, segundo consulta publica. Destacou, dentre os
macrotemas trabalhados, os quatro de maior nimero de temas: medicamentos, com 38; alimentos,
com 35; assuntos transversais, 18; e dispositivos médicos, com 13 temas, o restante da lista
incluidos, dentre outros, macrotemas diversos como agrotoxicos, servicos de saude, cosméticos,
tabaco etc. Especificamente sobre as contribuicdes do SNVS a composi¢do da agenda,
categorizou em sugestdes de alteracdo, discordancia e inclusdo de novos temas. Detalhou quais
foram aceitas (6) e rejeitadas (9) e as respectivas justificativas das areas técnicas. Aceitas:
- Requisitos sanitirios para boas praticas em servigos de saide a pessoa idosa.
- Revisdo de impacto regulatorio das Boas Praticas de Armazenagem e Transporte de

Medicamentos (Revisdo RDC n° 430/2020)
- Boas praticas para organizagdo e funcionamento de servicos de estética.
- Compartilhamento de areas produtivas.

- Revisdo das boas praticas de manipulagdo em farmacias. (Revisdo RDC n° 67/09).
Dentre as justificativas, variando de acordo com o tema, mencionou algumas ja estarem abarcadas
em outros temas, outras fora de escopo da agenda, bem como temas relevantes, porém
inexequiveis por insuficiéncia de corpo técnico para administrar novas demandas.
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CONASS — Observou que uma das proposi¢oes negadas foi a de Boas Praticas Sanitarias para
funcionamento de hospital dia, devido a impossibilidade de o corpo técnico assumir novos
assuntos, mesmo reconhecendo a importancia do tema. Supds ser um tema que alcangasse um
outro grande problema sanitario e social que tem preocupado as vigilancias sanitarias estaduais e
municipais: o grande aumento de clinicas de tratamento para doencas mentais e dependéncia
quimica. Argumentou sobre a inadequagdo dos espagos, seja regularidade do registro do
estabelecimento, citando a auséncia do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES),
ou a inseguranca juridica que esta sujeita & Visa, visto que a nota técnica nao ¢ suficiente para
sustentar o papel da Visa frente aos orgdos de controle, como Ministério Publico. Pontuou
também, para além dos riscos sanitarios inerentes ao servigo, que as premissas que permitem seu
funcionamento vao de encontro as politicas de satide mental e se servem da regulagao insuficiente
para executar cobrangas abusivas as familias que buscam o servico, muitas das vezes,
vulnerabilizadas. Sugeriu uma maior aproximagao com a drea de saide mental do Ministério da
Satde para buscar solugdes para o problema, o qual avaliou ja ter saido do controle do SNVS.
Reconheceu que o tema extrapola a contribui¢do para a Agenda Regulatoria, porém, devido a
gravidade e anseio das Visa estaduais por uma norma que dé seguranca as acdes da vigilancia
sanitaria, achou prudente levantar a questdo.

CONASEMS — Apontou a negativa relacionada ao tema de “Diretrizes para organizacdo do SNVS
e a descentralizacdo das agdes de inspecao e fiscalizagdo sanitaria”, cuja justificativa cita que o
objeto ¢ arevisao da RDC n° 560/21, que trata do tema, esta na tltima etapa de avaliagdo da Dicol.
Relembrou o entendimento do féorum do GT VISA sobre o assunto, que acordou o
encaminhamento da proposta de RDC para pactuacdo na CIT antes de ser referendada pela
Diretoria Colegiada para publicagdo. Além disso, questionou se aquelas unidades do SNVS que
contribuiram, receberdo as justificativas, especialmente as negativas.

ANVISA — Quanto a possibilidade de devolucdo das areas sobre as contribuigdes do SNVS,
explicou que ela ndo ocorre diretamente, mas que o documento com as respostas as sugestdes
estara disponivel no portal da Anvisa para consulta, onde poderao ser verificadas as respostas das
areas técnicas as demandas sugeridas. Sobre a inclusdo de diretrizes organizativas da
descentralizagdo, de que trata a RDC n° 560/21, esclareceu a negativa do tema, o qual ja esta
presente como migrante da Agenda anterior e, disse ainda, que aprofundamentos serdo
oportunizados em consulta publica e foruns tripartite. Quanto ao tema de clinicas de servigo de
acolhimento a portadores de doencas mentais e dependéncia clinica, pontuou que as normas
vigentes, RDC n° 36/2013 e 63/2011, respectivamente tratando de seguranga do paciente e boas
praticas de servigo de satde, atendem as particularidades desse tipo de atividade, caso se
confirmem como esse tipo de servigo ¢ atuem com profissionais de saude no seu escopo, enquanto
a nota técnica explica sobre a aplicagdo dessas RDC para esses servigos.

CONASS — Relatou que a realidade nos territorios ¢ de que ndo ha convergéncias de governanca
entre diversos orgdos publicos, seja de controle, de saude e de vigilancia sanitdria, em
contrapartida a grande demanda social e sanitaria, refletidas nas agdes do Ministério Publico sobre
os estados. Alegou insuficiéncia do instrumento normativo da nota técnica como respaldo para
posicionamento das Vigilancias no processo e, por isso, reforgou a importancia de uma articulagdo
entre Anvisa ¢ MS, para que essa realidade se torne conhecida e seja possibilitada uma solugdo
conjunta.

Reforgou que o problema ultrapassa a questdo normativa, chegando, inclusive, a ser o caso de
descumprimento de politicas publicas e principios éticos, quando se apresentam casos de
internacdo compulsoria e institucionalizacdo de pessoas, a altos custos, por entidades privadas,
claramente em contraste as diretrizes nacionais da politica de satide mental. Portanto ha uma
grande necessidade de alinhamento interinstitucional, especialmente com o MS, coordenador da
politica, para que ndo recaia sobre a Vigilancia Sanitaria o 6nus de um debate tdo amplo.
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CONASEMS — Corroborou a importancia de levar adiante a discussdo, sugerindo leva-la ao GT
VS e posterior articulagdo com o GT de Atengdo Especializada, que coordena a politica de saude
mental.

Encaminhamento extrapauta: Articulacdo Anvisa, MS sobre a situagdo de clinicas de
tratamento a dependentes quimicos e diretrizes da politica de saide mental serd pautada no GT
VS, por manifestagao do Conass.

Tema extrapauta

Sobre a discussdo da revisao da RDC n°560/21 e em resposta a auséncia de contribui¢des do
SNVS na Consulta Publica aberta sobre o tema, foi enfatizado o fato de o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria ndo ser um ente “regulado” ou sancionado pela Anvisa, assim como o ente
federado ndo o é em relagdo ao nivel federal, portanto suas contribuigdes precisam se da no campo
estratégico, prévio a Consulta aberta a populacdo e setor efetivamente regulado. Relatou-se que
esse certame foi discutido e pacificado entre secretarias executivas do Conass e Conasems com a
Diretoria da Anvisa e que as sugestoes conjuntas dos Conselhos a revisdo serdo encaminhadas em
oficio, junto de uma proposta de portaria a ser pactuada em CIT. Além desse ponto, disse ter sido
tratado na reunidio a necessidade de fortalecimento da Assessoria Nacional do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ASNVS) na Anvisa, além de questoes de comunicagdo e convergéncia
de pensamento entre as areas. Em contrapartida, afirmou o comprometimento do Conass e
Conasems no apoio do processo avaliativo do Global Benchmarking Tool (GBT) da Organizagao
Mundial da Saude (OMS).
A representacdo do Conasems reiterou que, caso esse seja tema de uma resolucdo de colegiado,
como foi apresentado pela Agenda Regulatoria e ndo como portaria conjunta, como ¢ desejo dos
Conselhos, que ela seja efetivada apés a  pactuagdo da  Tripartite.
A representacao da Anvisa aguardara o envio do oficio com as contribuicées.
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Informe

O Departamento de Gestdo Interfederativa e Participativa (DGIP), por meio da SE CIT, refor¢a a
obrigatoriedade do cumprimento dos fluxos e requisitos do Ciclo Regulatorio definidos pela Constitui¢do
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 tramitagdo das propostas de atos normativos no ambito do Ministério da Saude, para isso, é
fundamental que cada proposta de ato normativo respeite as seguintes etapas: Planejamento
Regulatorio (Planejamento prévio e previsdo da pauta na Agenda Regulatoria - AR), Andlise de Impacto
Regulatorio - AIR (ou motivo de sua dispensa ou inexigibilidade), Consulta Publica (ou justificativa para
a sua dispensa), pactua¢do na CIT e andlise da Consultoria Juridica (ou motivo de sua dispensa ou
inexigibilidade) e cuidado com a indicagdo dos dispositivos e/ou norma que serdo, ou ndo, revogados pelo
ato normativo e sua inclusdo e/ou alterac¢do das normas consolidadas. Além disso, apos a publicagdo do
ato normativo, faz-se necessaria a Implementa¢do, a Fiscalizagdo e Monitoramento, a Avaliag¢do
Regulatoria e a Gestdo de Estoque regulatério do Orgdo Regulador (GM e Secretarias do MS) para
atender as exigéncias da Legislacdo vigente, dos Orgdos de Controle e da Sociedade. Dividas ou
necessidade de apoio sobre as etapas do Ciclo Regulatorio podem ser encaminhadas a Coordenagao-Geral
de Promogdo da Melhoria Normativa (CGPN/DGIP) pelo e-mail cgpn.dgip@saude.gov.br ou pelos
ramais 2825/3480/2127.

GOVERNO FEDERAL

MOOMASENS  “conass  ssefm ik Rl

UNIAO E RECONSTRUGAO



