Ministério da Saude
Conselho Nacional dos Secretarios de Salde
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Salude

RESUMO EXECUTIVO

Grupo de Trabalho de Vigilancia Sanitaria

DATA: 07 de janeiro de 2025.
HORARIO: 14h as 17h.

LOCAL: Virtual — Microsoft
Teams, Equipe GT Vigilancia
Sanitaria.

REALIZACAO:

Secretaria Executiva — SE.

Departamento de Gestdo Interfederativa e Participativa— DGIP.
Secretaria Executiva da Comissao Intergestores Tripatite — SE
CIT.

PARTICIPANTES:

SE-CIT/DGIP/MS — Alamo Augusto, Ana Carolina Monjardim,
Cicero Junior

CGPS/DGIP/MS - Victoria Santana

CONASS - Adriana Bugno, Edmilson Silva Diniz Filho, Eliane
Rodrigues da Cruz, Elizeu Diniz, Karla Baéta, Luciane Lima,
Marcelle Lemos, Maria Cecilia Martins Brito, Rafael Chrusciak,
Rosangela Sobieszczanski.

CONASEMS - Anténio Jorge, Fabiano Pimenta, Fabio Prianti,
Francielle Dechatnek, Paulo Santana, Rosangela Treichel, Sueldo
Queiroz.

ANVISA — Alessandro do Nacimento, Alex Sander da Matta, Alice
Alves de Souza, Carla Cristina Pinto, Caroline Santos, Cecilia
Barbosa, Claudio Nishizawa, Daniel Dourado, Fernanda Santana,
Glaucia Lima, Guilherme Buss, Jonas de Salles Cunha, Lilian
Fernandes da Cunha, Maria de Fatima Francisco, Maria Dolores
Nogueira, Maria llca Moitinho, Mariella Zaroni, Mateus Cerqueira,
Mauricio Batista, Ricardo Roesch Filho, Sabrina Santos, Thiago
Brasil Silverio, Uiara Cavalcante Silva, Vanessa Zardin.

TOPICOS ABORDADOS

1. Retorno sobre a consulta dirigida da Consulta Pablica 1.249/2024, que trata da
classificacao de risco de atividades econémicas sujeitas & Vigilancia Sanitéria.;

CONASEMS - Pediu atualizagdes sobre o estado da arte da CP 1.249/24 e se a ANVISA ainda
realizard a consulta dirigida ao SNVS, solicitada em reunibes anteriores do GT VISA, apos a
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analise do relatério de contribuicBes e antes das audiéncias publicas, programadas no rito
normativo.

ANVISA — Afirmou que o relatério da Consulta Publica esta em andlise da Terceira Diretoria,
assim como a solicitacdo da Consulta Dirigida e que uma resposta mais sélida é esperada para
fevereiro, apds finalizado o periodo de mudancas de Diretoria e as férias dos responsaveis.
Embora ndo haja uma resposta oficial, ponderou que a consulta dirigida provavelmente sera
acatada. Incluiu que, assim que definida a agenda das audiéncias e dos ritos referentes a Consulta
Publica, sera divulgada para o SNVS e todos os atores envolvidos.

Encaminhamento: A Anvisa divulgara, quando concluido, o relatério das contribuicdes da CP
1249/24 e uma resposta a solicitagdo da realizacdo da Consulta Dirigida sobre a norma ao SNVS,
antes da realizagdo das audiéncias publicas previstas no rito normativo

2. Prorrogacéo do prazo da Consulta Pablica 1.301/2024, sobre os requisitos
sanitarios de odontologia.

CONASEMS - Destacou a importancia da Consulta Pblica n® 1301/24 sobre requisitos sanitarios
de odontologia, mencionando ser uma atividade de extrema importancia, com impacto
significativo em todos os municipios. Considerando o prazo para envio das contribuigdes, previsto
para 24 de marco de 2025 e o processo de mudanga de gestdo municipal, decorrente do pleito
eleitoral de 2024, pediu uma extensdo do prazo para que o tema possa ser mais bem discutido e
elaborado pelas equipes do SNVS.

ANVISA — Relembrou que a proposta da norma em analise pela CP surgiu de uma Analise de
Impacto Regulatorio (AIR), que teve uma consulta dirigida ao SNVS como base estruturante do
texto, bem como contribuicBes de especialistas das Visas locais e regulamentacdes ja existentes
nos territorios. Afirmou compreender o cenario exposto pelo Conasems e pontuou ac¢les para
melhor participagdo do SNVS: uma reunido tematica, prevista para 3 de fevereiro e 2025, quando
as equipes ja estardo estabelecidas, que deve fornecer subsidios para uma consulta dirigida,
especifica ao SNVS, em paralelo a consulta publica ja aberta ao publico em geral, prevista para
encerramento em margo de 2025. Contudo, se necessario, pode ser considerada a prorrogagao.

CONASEMS — Agradeceu a compreensdo e parabenizou as iniciativas para participacdo das
Visas. Perguntou sobre o prazo para envio das contribui¢cdes da consulta dirigida e se seriam
realizadas audiéncias publicas nos estados.

CONASS - Levantou preocupacdes quanto a descaracterizacdo da odontologia pela tendéncia da
estética nos consultérios, exemplificando casos graves atuais que merecem compor a consulta, na
forma de novas condutas e preocupacdes das vigilancias. Questionou sobre a articulacdo da
Anvisa com os Conselhos de Odontologia, que tem em alguns estados, se mostrado resistente a
publicacio de portarias locais sobre atualizacdo da regulamentacdo  sanitaria
odontoldgica/estética.

ANVISA — Quanto ao prazo das consultas, afirmou que pode ser prorrogado, porém ndo pode
definir o prazo , pois é deliberagdo da diretoria relatora. Em todo caso, sera divulgado em oficio
as Visas. Sobre a relacdo com o Conselho de Odontologia, afirmou terem um bom dialogo e
alinhamento. Explicou que a regulamentacdo da area tera frentes diferentes: a normativa
discutida, uma complementar, que deve compreender aspectos ndo normatizados, por regulacéo
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responsiva, além de acOes de educacao disparadas por uma Camara Técnica de Odontologia, com
trabalhos previstos para 2025.

CONASEMS - Sugeriu que a reunido tematica seja dividida por regiéo.

CONASS - Informou que as iniciativas de portarias locais ja estdo adiantadas, porém aguardam
definicdo de uma nacional para serem finalizadas. Sugeriu que elas sejam observadas antes da
reunido tematica, como forma de subsidio para discussao.

ANVISA — Acatou a sugestdo do Conasems e pediu ao Conass que aponte os pontos focais que
atuaram na construcdo das normativas para dialogo prévio a reunido tematica.

Encaminhamento: A Anvisa prorrogara o prazo da Consulta Publica e fard Consulta Dirigida ao
SNVS, em paralelo, além de reunido tematica, no inicio de fevereiro, para abrir um dialogo e
discutir a aplicabilidade dos requisitos. Na reunido do dia 03 de fevereiro, informaré se serdo
reunides regionais e a data da prorrogacao do prazo. As Visas que dispuserem de regulamentacéo
ou normas em construcdo, poderdo encaminhar a Anvisa como contribuicao.

3. Posicionamento da Anvisa sobre o Projeto de lei n° 287 de 2024, que trata da
Instituicdo da Estratégia Nacional de Controle e Avaliacdo da Qualidade da
Assisténcia a Saude prestada pela iniciativa privada e altera a Lei no. 9782/1999.

CONASS - Contextualizou o ponto relembrando do projeto de lei do senado que altera a Lei que
determina as atribuicGes da ANVISA e do SNVS, criando uma entidade de inspecao direcionada
para as atividades privadas sujeitas a Vigilancia Sanitaria. Afirmou que é mais aguardado um
parecer juridico da Assessoria Especial de Assuntos Parlamentares e Federativos (ASPAR) do
que a propria manifestacdo técnica da Agéncia, que ja se posicionou contra.

ASPAR/ANVISA — Exp0s o cenario legislativo da camara dos deputados e senado, sitio de
tramitacgdo atual da proposta, onde aguarda uma inciativa politica para ser votado. De toda forma,
quanto & Anvisa, hd um documento sendo construido pelas diversas areas de interesse que, quando
consolidado, passara por deliberacdo da Diretoria Colegiada (DICOL) para ser apresentado, como
subsidio institucional, a Secretaria de Relacdes Institucionais (SRI), responsavel pela elaboragao
de um posicionamento de governo a ser articulado e defendido nas respectivas camaras
legislativas. Tecnicamente, a Anvisa se coloca contra a proposta, avaliando-a como inadequada
do ponto de vista técnico-sanitario e com perigosos impactos ao SNVS.

CONASS - Ofereceu o suporte da Assessoria Parlamentar do Conass, a quem levara a discussao
e pedird a emissdo de um posicionamento formal sobre o mérito do projeto de lei. Afirmou a
importancia do posicionamento do SNVS, propondo uma ampla divulgacdo aos pares para que
possam se manifestar publicamente acerca do tema de terceirizagdo das acbes de Vigilancia
Sanitaria, consequéncia do Projeto citado.

ASPAR/ANVISA - Discorreu sobre os diversos processos administrativos que envolvem
tramitacdo de um projeto de lei e concluiu ser prudente aguardar o posicionamento do relator no
senado e trabalhar diretamente nessa primeira instancia, visto que ndo had movimentacéao politica
em colocar o projeto em votacdo até o0 momento.

CONASS - Colocou-se a disposicdo para intermédio do dialogo com o relator do PL, a quem tem
acesso direto.

ANVISA — Pediu celeridade na construgdo da base argumentativa, para que a Dicol possa
deliberar antes do voto do relator ser emitido.
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Encaminhamento: Os representantes dos Conselhos consultardo suas instituictes sobre uma
manifestacdo formal a Anvisa sobre o Projeto de Lei em questdo, no prazo de duas semanas, para
compor subsidio argumentativo de didlogo com o senador relator do processo da PL no Senado,
intermediado pelo Conass. Somado a isso, a Anvisa emitird um parecer técnico oficial contra a
proposta, sob o0 argumento de ser uma atividade natural da Agéncia.

4. Esclarecimento sobre os requisitos e critérios para concessao e alteracdo de AFE,
com a defini¢cdo do fluxo de documentos e de relatério de inspecao pelos entes do
SNVS.

CONASEMS - Relatou um problema recorrente envolvendo as equipes do SNVS e a
Coordenacao de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (COAFE), da Anvisa, relacionado
a relatorios de inspecédo de fabricantes de dispositivos médicos de alto risco (classes 1l e 1V).
Destacou que, apesar da Visa local estar devidamente qualificada pelo PROG desde que assumiu
a delegacdo de competéncia em 2023, os relatorios oficiais do COAFE tém justificado a recusa
de Autorizagdes de Funcionamento de Empresas (AFE) alegando auséncia de qualificagdo
técnica, especificamente devido a falta de registro de inspetor em treinamento, algo que nao se
aplica a fabricantes de produtos para satde segundo o programa de formagdo. O problema foi
agravado pela divulgagdo dessas informag6es a empresa, que exigiu retratacdo da Visa, atribuindo
0 atraso de suas atividades ao motivo alegado. Isso expds a Secretaria de Saude ao risco de
processos judiciais por danos financeiros. Explicou que o Bl dos técnicos cadastrados da Visa
esta desatualizado, o que compromete os registros de qualificacdo, mesmo ap6s solicitacfes de
correcdo. Essa falha tem gerado situaces similares. Concluiu ressaltando que a exposicao das
equipes de Visa poderia ser evitada com maior didlogo e integracdo entre a COAFE e 0 SNVS,
sugerindo a criacdo de um fluxo de processos que priorize a resolugdo interna antes de divulgar
tais informacdes as empresas envolvidas.

CONASS - Diante do exposto, levantou a urgéncia de se discutir os detalhes das delegacdes de
competéncias no SNVS, a qual considera um tema dificil, que precisa ser aprofundado e
requalificado, especialmente por seu carater ndo remunerado, estdo sujeitos ao tipo de problema
relatado pelo Conasems. Relembrou que a colaboragdo entre os entes que compdem o SNVS é
passo fundamental para contornar as dificuldades que acompanham um Sistema complexo e
diverso. Concluiu falando da importancia de se pautar, ainda nesse primeiro semestre, a discussao
de sobre delegacéo de competéncias.

ANVISA — Explicou o fluxo adotado pela COAFE no processo de liberacdo das AFE. Indicou
que, em casos em que € apontada a ndo qualificacdo da equipe da Visa, a verificacdo ocorre no
BI, gerenciado pela Coordenagdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecdo Sanitéria
(CGPIS). Nessas situacOes, a COAFE emite oficios direcionados exclusivamente a Visa,
solicitando confirmacdo e, se necessario, correcdo dos dados. Esclareceu que, quando uma
empresa obtém acesso a esses documentos, isso decorre do direito de transparéncia ao solicitar 0s
autos do processo, nos quais o oficio é incluido como parte da documentacdo protocolada.
Entretanto, enfatizou que, na maioria das vezes, tais comunicacGes permanecem no ambito
institucional da vigilancia. Concluiu que a solucao para evitar situacdes similares seria uma maior
atencdo & atualizagdo do Bl de cadastro dos técnicos, uma vez que este é a principal fonte de
dados utilizada pela COAFE para fundamentar a qualificagdo das informacdes nas inspecdes
sanitarias.
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CONASEMS - Concorda com o Conass quanto a necessidade de discussdo no SNVS sobre as
Visas, com delegacdo de competéncia e de alinhamento interno da comunicacdo envolvendo a
COAFE, a CGPIS e 0 SNVS, para que exposi¢cdes desnecessarias ndo venham a ser ponto de
divergéncia de processo e as solugbes sejam encontradas antes de serem criados problemas.

ANVISA — Reconheceu, enquanto CGPIS, ser uma situacao delicada e que é imprescindivel a
comunicacdo entre as areas técnicas e Visas para que os dados do Bl estejam sempre atualizados.
Assim, colocou a coordenacdo a disposicdo para estreitamento das informagfes antes de
deliberacdes formais.

CONASEMS - Propds que o fluxo das CoordenacBes na emissdo das AFE seja bem divulgado
no SNVS e que, em casos desse tipo de divergéncia no sistema BI, seja tratado diretamente com
a diretoria da Visa local, para que informaces e solugdes sejam trocadas e efetivadas em tempo
habil.

CONASS - Ressaltou a importancia de um sistema como o Bl, que mantém a informacao
disponivel, porém disse ser necessario uma automatizacdo do processo, ndo apenas por envio
manual dos dados pelas Visas, 0 que pode gerar esse tipo de problema. Sugeriu que os dados dos
relatérios, que sdo disponiveis para ambas as areas, sejam fonte para atualizagdo do BI.
Acrescentou a urgéncia de se discutir a valorizacéo, financiamento e ajuste do fluxo entre Anvisa
e Visas com delegacdo de competéncia.

ANVISA — Concordou com a possibilidade de automacéo das informacdes do Bl, o que agilizaria
e qualificaria o processo, e que levard a sugestéo para avaliacdo interna da Coordenacdo. Até I,
pediu que os gestores verifiquem o status de seus profissionais e notifiquem as corregdes por e-
mail @ CGPIS (cadastro.inspetor@anvisa.gov.br)

CONASEMS — Afirmou que diversos pedidos de atualizacdo do Bl foram encaminhados, durante
esse processo relatado, porém continua desatualizado. Assim, apenas a solicitagdo ndo tem sido
suficiente, o que reforga a necessidade de uma via de comunicagdo mais efetiva, ou que a existente
seja melhor gerida.

Encaminhamento: A Anvisa levara os apontamentos para alinhamentos internos e avaliara seu
fluxo de comunicagdo entre SNVS, COAF e CGPIS, bem como possibilidades de automacao do
Bl de cadastro de fiscais para que seja atualizado com agilidade. Anvisa fara divulgacdo
recorrente de informacOes acerca desse processo as Visas, que verificardo o status dos seus
técnicos para possiveis atualizagdes.

5. Atualizacdo sobre a situacdo atual do SNGPC; Atualizacdo sobre a revisdo da
portaria n° 344/98: regime de tramitagdo, Ultimas alteracGes e prioridades;
atualizacéo sobre o SNCR.

CONASS — Relatou da preocupacéo das Visas estaduais sobre a indefinicdo e pouca resposta da
ANVISA aos problemas ligados a regulamentacéo e monitoramento dos medicamentos de venda
sob controle da Vigilancia Sanitéria, que tem se estendido por bastante tempo e as solugdes
vigentes ndo ddo conta de manter a fiscalizagdo adequada desse tipo de atividade, em especial
pela atualizacdo do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) e do
Sistema Nacional de Controle de Receitudrios (SNCR). Exemplificou um sério problema
levantando um dado estimativo de que 40% das notificacBes de receitas do tipo A, amarelas, de
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prescri¢do exclusiva para entorpecentes, tém sido falsificadas no territorio nacional. Assim, pediu
esclarecimento sobre a sua situacdo atual e um relato sobre as a¢Ges concretas de atualizacao
executadas até o momento. Além disso, em se tratando da regulamenta¢do normativa, perguntou
se sera tratada em forma de uma nova portaria ou RDC sobre o assunto.

CONASEMS - Sobre os estabelecimentos usuarios do SNGPC, perguntou se o sistema seria
disponibilizado primeiro como teste ou se ja estaria pronto para uso obrigatorio das farmacias,
segundo a norma atual. Ademais, pediu informagdes sobre 0 SNCR, que atualmente néo consegue
monitorar adequadamente as numeracGes dos talonarios das notificacbes emitidos pelas Visas.
Também pediu orientagdes acerca do cadastramento dos técnicos com funcdo de gestor de
seguranca que operam 0 SNGPC como fiscais.

CONASS - Enfatizou o risco que as Visas locais tém assumido, caso tenham que assumir a
responsabilidade sobre a auséncia de controle sobre a comercializagdo dos medicamentos
controlados. Ressaltou da necessidade de definicdo de uma solucdo mesmo que antes da
finalizacdo da atualizacdo dos sistemas, que tem se alongado h& mais de dois anos, cada vez
agravando a situacao.

ANVISA — Reconheceu os desafios das Visas no controle da dispensagdo de medicamentos em
municipios com muitas farmécias, agravados pelo aumento de informagdes e mudangas apos a
pandemia de COVID-19. Destacou que o sistema atual, embora limitado, oferece uma estrutura
minima para acompanhamento, e 0 SNCR, projetado para melhorar o controle, esta estagnado
devido a restrigdes de recursos e novas demandas, como a inclusdo de produtos de cannabis.
Ressaltou a migracdo para documentos eletrénicos como avanco, apesar da complexidade na
gestdo de talonérios fisicos, e reforgou a necessidade de integrar solucdes estaduais ao sistema
nacional. Garantiu que a data de retorno do SNGPC sera comunicada amplamente.

CONASS - Convidou a Coordenacdo para uma reunido da camara técnica de vigilancia sanitaria
do Conass em fevereiro, com o objetivo de discutir e entender melhor as atualizagdes do sistema
e as expectativas futuras. Destacou a importancia de envolver coordenadores de vigilancia
sanitaria dos estados nas discussoes.

CONASEMS - Sugeriu que, além da reunido técnica, seria importante ouvir representantes de
municipios para entender como o sistema pode subsidiar a vigilancia sanitaria.

Encaminhamento: A ANVISA traré atualizagdes acerca dos sistemas de gerenciamento de
notificacBes de receita em reunides futuras. O Conass fard um convite formal a Anvisa para
gue possa levar os esclarecimentos do tema na Camara Técnica de Vigilancia Sanitaria do
Conass.

6. Oficio no.778/2024/SEI/DG/APEVISA, sobre a Importacéo de pecas anatdmicas de
cadaveres frescos para utilizacdo em ensino e pesquisa

CONASS - Contextualizou sobre o oficio n°778/2024, o qual condensa a discussao acerca do
processo de importacdo de pecas anatdmicas de cadéveres frescos para ensino e pesquisa,
apresentada em reunido anterior do GT-VISA, enviado a Agéncia pedindo manifestacdo sobre o
tema. Deu énfase aos casos dos institutos particulares que exercem a atividade de ensino, usando
essas vias de importacdo do material, exigindo altos custos nas suas formacdes, utilizando
subterfagios legais pela falta de uma regulamentacdo e responsabilizacdo institucional claras no
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pais. Isso finda por relegar as Visas locais lidar com os riscos sanitarios do servigo no territorio
ou as possiveis consequéncias desse tipo de atividade.

ANVISA — Afirmou que esse tipo de importagdo ndo tem anuéncia da Anvisa pois ndo possui
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM), necessario para caracterizacdo de produto para
Anvisa, portanto ndo Ihe cabe, na regulamentacéo atual, inspecionar e agir. Portanto, é necessario
o envolvimento de outras areas, como procuradoria, Receita Federal, Ministério da Saude e da
Educacédo e outros. Ademais, sugere que a discussao seja incluida no processo de revisdo de
resolucdes que possam vir a tratar da agenda.

CONASS - Refletiu sobre o objeto da importacdo supondo que, burocraticamente, embora falte
um NCM né&o pode ser ignorado o fato de ser uma pega anatdmica, sujeitas aos riscos de materiais
organicos de contaminacdo e decomposicao, portanto sanitarios. Quanto a forma legal, concordou
que deve ser uma discussdo ampliada, envolvendo vérios atores da Unido, entes federados,
comités de ética etc., porém insiste ser urgente que se inicie a discussao de alguma forma, ja que
€ uma atividade cada vez mais comum e, portanto, cada vez mais, pecas anatdmicas sdo
comercializadas enquanto a norma brasileira o proibe.

- Sugeriu uma discussdo aprofundada, em que se encontre o minimo de consenso entre Conselhos
e Anvisa, e assessoria juridica quanto a alguns conceitos, grau de risco, responsabilidades legais
imediatas, para que possa ser levado ao GT de Vigilancia em Salde, em que esteja presente o
Ministério da Saude e as areas afins. A discussdo aconteceria na Camara Técnica de Direito
Sanitario do Conass, modelo on-line.

ANVISA — Informou que o processo enviado & Anvisa deve ser redistribuido a outras areas
implicadas, e que as manifestagdes das areas componham subsidios para ser levado ao Conass e
Conasems, em seguida, para o0 GT VS.

Encaminhamento: Anvisa emitird um parecer ao oficio, inclusas as manifestagdes das areas
pertinentes, e devolvera ao Conass. Conass organizara uma Camara Técnica de Direito Sanitario
virtual, com a presenca do Conass e membros apontados pela Anvisa. O produto da discusséo
sera levado ao GT VS.

Informes:

ANVISA
1. Capacitacdo em BPF de Cosméticos do Mercosul, que estd prevista para ser
realizada nos meses de marco e abril de 2025. A capacitacéo seréa realizada de
forma virtual e assincrénica e operacionalizada pela autoridade regulatoria da
Argentina - Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT).

ANVISA - Convidou os participantes para uma capacitacdo em Boas Praticas de Fabricacdo de
Cosméticos do Mercosul, que sera realizada pela autoridade regulatdria da Argentina nos meses
de marco e abril. Explicou ser um em modelo on-line, com aulas assincronas, langadas duas vezes
por semana. Terdo médulos ministrados tanto pelo Brasil, portanto em lingua portuguesa, quanto
pelos outros estados-membros, em espanhol. Elencou os temas abordados e pediu divulgacéo do
e-mail que serd enviado com informacdes sobre as inscri¢des, para aqueles interessados do SNVS.
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