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RESUMO SUBGRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA SANITARIA.

1. TOPICOS ABORDADOS:

1.1 Assessoria do SNVS: contexto atual e perspectivas.

1.2 Agenda com as Prioridades para 2019.

2. CONSENSOS:

2.1 - Acordou-se que a Secretaria de Atengdo a Saude do MS sera um importante parceiro no macrotema
Seguranga do Paciente que estd inserido no ambito da Coordenagdo Estratégica de A¢Ges de Vigilancia Sanitaria
(CEAVS). Destacou o projeto desenvolvido no ambito da Anvisa que tem como lema “Nés somos o sistema”, que
tem o intuito de estreitar a comunicagao entre todos entes envolvidos nas a¢ées de da vigilancia sanitaria.

- Necessidade premente de inserir a vigilancia sanitaria no contexto da Politica Nacional de Vigilancia em Saude,
como um fio condutor para as a¢Ges, e ndo apenas o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) como um
articulador.

- Inserir todas as areas da Anvisa no SNVS, é preciso disseminar as atribui¢cdes das diversas areas da agéncia,
além da importancia das pactuacdes tripartite.

2.2 - Temas acordados para serem discutidos esse ano: Desenvolvimento profissional; Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa (AFE); Implementagdo Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ); Classificacdo de
Risco; Gestdo da Informacdo — CMD; Financiamento; Harmonizacdo de processos criticos para o SNVS; Modelo

de VISA.
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3. ENCAMINHAMENTOS:

3.1. Sem encaminhamentos.

3.2. Incluir nas prioridades a serem tratadas em 2019: Comunica¢dao com o SNVS.

4. DESTAQUE:

e ASNVS informou ao grupo que a minuta que alteraa RDC 17/2013 e discutida em reunido extraordinaria
do GT VISA em 21/02/2019 estd na Diretoria Colegiada da Anvisa para aprovacdo e publicacdo. O prazo
de 30 dias para concessao de AFE para farmdcias e drogarias estdo mantidas na proposta. Informou
ainda que hd uma proposta de revisdao da taxa de registro, ira concentrar esforcos com o Ministério da

Saude para amadurecer o tema.
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