N0 Ministério da Saude
Conselho Nacional dos Secretdrios de Saude

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

GRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA EM SAUDE

SUBGRUPO DE VIGILANCIA SANITARIA

REALIZACAO:

Secretaria Executiva

Departamento de Gestao Interfederativa e Participativa — DGIP
Secretaria Executiva da Comissao Intergestores Tripartite — SE CIT

DATA: 02 de maio de 2023.

HORARIO: 14h as 17h. PARTICIPANTES:

SE/CIT/DGIP — Vanessa Ferraz.

LOCAL: Vi I - Mi f . e . . . . . .
oc |rt.ua 'IC.FE)SO.t CONASS —Maria Cecilia Martins Brito, Eliane Rodrigues, Jaqueline Justi,

Teams, Equipe GT Vigilancia ) . . . .

Sanitaria Elizeu Diniz, Adriana Bugno, Jackson Alagoas, Rosangela Sobieszczanski,

CONASEMS — Dagoberto Costa, Fabiano Pimenta, Sueldo Queiroz.
Anvisa —Alex Matta, Lilian Cunha, Adriana Marinho, Alexandre Modesto,
Cecilia Barbosa, Cassia Rangel, Claudio Nishizawa, Heder Borba, Jeane
Araujo, Jonas Cunha, Lilian Cunha, Otdvio Francisco, Rafael Fernandes,
Sabrina Santos, Thiago Resende. .

TOPICOS ABORDADOS:

INFORMES:

1. Proposta de programa para o monitoramento pds-mercado de dispositivos médicos aplicados
na odontologia.

Anvisa: Esclareceu sobre o processo de tecnovigilancia realizado pela geréncia. Informou que os
implantes dentarios apresentam uma alta taxa de eventos adversos, porém com baixa taxa de queixas
técnicas, com apenas uma empresa notificando, portanto ha uma davida sobre o que estd ocorrendo
de fato. O monitoramento se faz importante pois ha um aumento na utilizacdo para procedimentos
estéticos e exportacgdes, portanto a sugestdo para iniciar o monitoramento é elaboragao de plano de
comunicacdo, plano de monitoramento e plano de melhorias que podem ocorrer simultaneamente.
CONASS: Questionou sobre a necessidade de interface com o CMD-VISA a partir desse
monitoramento que ira produzir informacdes.

Anvisa: A area responsavel pelos sistemas de informacdo estda incluida nas discussdes do
monitoramento de dispositivos odontoldgicos.

CONASEMS: Ressaltou que essa pauta € importante, e é necessario o monitoramento desses
dispositivos.

2. Regularidade de produtos derivados do tabaco e sistema de consultas de embalagens.

Anvisa: Informou que foi criado um sistema de consultas de embalagens, disponivel no site da Anvisa.
CONASS: Ressaltou a necessidade de preparar acdo de grande intervencdo sob forma de Programa
ou Projeto para fiscalizagdo de forma integrada com instituicdes importantes relacionadas ao
assunto, tais como PROCON, Policia Federal, Imprensa e organismos Sociais entre outros. O maior
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objetivo seria dar apoio as VISAs Estaduais e Municipais durante a fiscalizacdo, comunicac¢do de risco
e sensibilizacdo da sociedade.

CONASEMS: Concordou com o posicionamento do Conass, sugeriu discutir esse tema no semindrio
nacional.

Solicitagcao Extra Pauta

CONASS: Registrou que o Conass aguarda o envio pela Anvisa dos nomes indicados para o curso de
ciéncia dos dados que estao com dificuldades de continuidade no Curso

PAUTAS/APRESENTACOES:

1. MDSAP- Licenciamento Sanitario Estadual e Municipal.

Anvisa: Apresentou o programa MDSAP (Medical Device Single Audit Program), que habilita
organismo certificadores nacionais e internacionais para a realiza¢gdo de auditorias de requisitos do
programa, baseados na norma ISO 13485, e requisitos legais utilizados nas auditorias e avaliacdo de
conformidades em fabricantes de dispositivos médicos. A CAUPS/GGFIS descreveu o fluxo de andlise
para o credenciamento desses organismos certificadores e o uso desses relatérios de auditorias para
fins de concessdo de certificados de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos (Dispositivos
Médicos). Entre as vantagens do MDSAP para os fabricantes ressaltou a racionalizacdo dos recursos;
avaliacdo do sistema de qualidade, conforme requisitos dispostos norma ISO 13485 e demais
regulamentos legais da Austrdlia, Brasil, Canadd, EUA e Japdo. A conformidade de padrdo de
gualidade internacional e a convergéncia regulatdria tem-se como resultados: a melhoria na oferta e
seguranca dos produtos médicos comercializados nos paises participantes do programa e celeridade
na certificacdo de boas prdticas. Para a Anvisa o MDSAP proporciona racionalizacdo de recursos,
padrdao de relatério, autenticidade dos relatérios, celeridade nas certificagdes de Boa Praticas de
Fabricacdo. O programa permite a troca de informacdes entre os estados partes, a solicitacdo de
informacdo adicionais e o monitoramento anual das auditorias realizadas. Atualmente, tem-se a
habilitagao de organismos certificador brasileiro, que vem realizando a auditorias em fabricantes
nacionais e internacionais. Portanto, a CAUPS/GGFIS sugere a utilizacdo desses relatérios de auditoria
para o processo de licenciamento em fabricantes de Produtos Médicos.

CONASS: Relatou que as Visa estaduais ndo possuem acesso aos relatorios do MDSAP, portanto ndo
poderia ser usado para fins de licenciamento sanitario. Indica a apresentacdao no GTVS apds reunidao
da Anvisa com Conass e Conasems

Anvisa: A alternativa a ser considerada é o compartilhamento do relatdrio pelo fabricante, pois ha
acordo de confidencialidade.

CONASS: Ponderou que isso poderia se tornar uma terceirizagao da inspec¢do sanitaria, uma vez que
essa acao é de responsabilidade da autoridade sanitaria do pais. Convidou a Anvisa para apresentacao
na Camara Técnica de Vigilancia Sanitdria do Conass.

Anvisa: Esclareceu que o MDSAP ndo tem por objetivo substituir a vigilancia local, mas direcionar a
forca de trabalho, e que os relatdrios ndo sdo secretos, podem ser solicitados, a Anvisa, por conta de
acordos internacionais, ndo pode fornecer.

Encaminhamentos: Anvisa ird enviar a lista de fabricantes inspecionadas por cada estado / Discussido
do tema na Camara Técnica do Conass de vigilancia sanitaria.
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2. Lei da Liberdade EconOmica: Apresenta¢dao do resumo executivo do Relatério de AIR sobre a
classificacdo de risco das atividades econdomicas sujeitas a vigilancia sanitaria. Edital de
Chamamento Publico para tomada de subsidios.

Anvisa: Apresentou um resumo do relatério preliminar de AIR sobre a classificacdo do grau de risco
das atividades econ6micas de interesse para vigilancia sanitaria. Os principais pontos do relatdrio, a
saber, baixa efetividade da atuacdo dos érgdos de vigilancia, divergéncias regulatérias, a
informalidade de microempreendedores, a falta de padronizacdo e harmonizacdo das categorias e da
classificacdo das atividades econOGmicas que sdo objetos da visa, bem como, a ndo adogdo de
instrumentos de gerenciamento de risco. Destacou que a melhor alternativa regulatdria é a realizacao
da padronizacado e reclassificacdo do risco das atividades econdémicas adotando os métodos e
instrumentos do gerenciamento de risco sanitario.

CONASS: Ha necessidade de pactuacdo tripartite para garantia do consenso na padronizacdo da lista.
E preciso que haja didlogo com o Ministério da Economia. Destacou que o relatério ndo foi aprovado
por estados e municipios, e que a estrutura do ambito federal difere das estaduais e municipais.

CONASEMS: Parabenizou pela apresentacao, e disse que ha necessidade de harmonizacdo da discussao
para a pactuacao.

Anvisa: Informou que o relatério preliminar € um consolidado dos resultados das contribuicGes
recebidas das reunides realizadas com a participacao dos representantes do Conass e Conasems ao
longo do ano de 2021 e 2022. Portanto, ao contrario que o representante do Conass informou, as
alterativas regulatérias apresentadas foram construidas em conjunto com SNVS. Assim, convida a
todos a participarem da Tomada Publica de Subsidios (TPS) n? 7/2023, para encaminharem suas
sugestdes e contribuicGes ao relatério preliminar que se encontra em consulta até o dia 02/06/2023,
no portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/participe-da-
consulta-sobre-classificacao-de-risco-de-atividades-economicas).
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