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ANVISA LANCA A NOVA VERSAO DO MANUAL
PARA ELABORACAO DO CODIGO SANITARIO
PARA O SNVS DURANTE O 9° SIMBRAVISA

Em 21 de novembro, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) lancou a versao revisada do
Manual para Elabora¢dao do Cddigo
Sanitario para o SNVS, durante
Oficina realizada no 9° Simbravisa,
em Joao Pessoa/PB.

Este manual é produto de um
projeto, em cooperacao com PNUD.
O projeto objetiva promover a
harmonizacdo e modernizacao dos
regramentos de estados e
municipios, com a elaboracdo de
novos arcabougos juridicos
adequados ao contexto atual,
considerando questdes relacionadas

a gestao da qualidade,
monitoramento, a avaliagdo e
gerenciamento do risco. A

adequac¢do dos Codigos estaduais e
municipais, conforme as diretrizes
elencadas no manual, também
promove a integracdo das acdes de
vigilancia sanitaria ao Sistema Unico
de Saude (SUS), de modo a
modernizar e  imprimir  mais
eficiéncia as praticas de atuacao em
seus territorios.

As orienta¢des contidas no manual
estdo organizadas em 10 diretrizes,
que incluem temas chave para a
modernizacdo da atuacao da
vigilancia  sanitaria, tais como
estrutura organizacional, delimitacao
clara de competéncias, de modo a
limitar a sobreposicao de atribuicdes
entre dife-

O Coordenadr da CSNVS, Alex Matta,
durante apresentacdo no 9° Simbravisa

-rentes esferas do poder publico, planejamento das
acbes com base em evidéncia e foco no gerenciamento
de risco sanitario, descentralizacao e, por fim, os
mecanismos de participacdo e controle social, que
envolvem a comunicagdo das vigilancias com a
comunidade. Destacam-se a Diretriz 8, que discute o
processo administrativo sanitario, e Diretriz 10, que
discorre sobre o financiamento. A versdo revisada do
manual também trata da atualizagdo da Lei n°
6437/1977, que foi alterada pela Lei n° 14.671, de 2023,
que disp8e sobre a celebracdo do Termo de
Compromisso, com a finalidade de promover correc¢des
e ajustes as exigéncias da legislacao sanitaria.
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Confira no QR-Code ao lado a nova versido do
Manual para Elaboragdo do Cédigo Sanitario



CMD-VISA

O Conjunto Minimo de Dados de Vigilancia Sanitaria (CMD-VISA) esta em fase de
finalizacdo da etapa de coleta de dados dos municipios com até 500 mil

habitantes (exceto capitais).

O CMD-VISA é um conjunto de informacgbes estratégicas necessdrias ao gerenciamento
e a qualificagcdo das acgdes de vigilGncia sanitaria.

A manutenc¢do de um Sistema de
Informagdo em Vigilancia Sanitaria deve
ser realizada em cooperagao com
estados, Distrito Federal e municipios.
Assim, a Anvisa vem envidando esforcos
na implementagdo de um modelo de
dados, que possibilite gerar
informacgdes estratégicas importantes
para todos os entes do SNVS, a fim de
viabilizar a tomada de decisao baseada
em dados, além de subsidiar o
planejamento, a organizagdo de
processos de trabalho, o gerenciamento
do risco e a gestdao das a¢des de
vigilancia sanitaria. O modelo de dados
a ser adotado no ambito do SNVS foi
intitulado “Conjunto Minimo de Dados
da Vigilancia Sanitaria” (CMD-VISA), e
baseia-se em 13 questdes gerenciais,
gue constituem os dados essenciais,
bem como seus atributos, que
permitem gerar informacdes Uteis que
permitam:

e que profissional de vigilancia sanitaria conheca
melhor a situacdo sanitaria de seu territério e
possa tomar decisdes, com maior precisao,
sobre as medidas para controle dos riscos a
saude;

* que auxiliem o gestor na alocacdo de pessoal e
outros recursos no planejamento e na execuc¢ao
das atividades de vigilancia sanitaria;

* que dé suporte a Anvisa e as Secretarias de
Saude na formulacdo de planos e politicas para
melhorar os servi¢os de vigilancia sanitaria; e

* que fornega informacdes consolidadas que
respondam a perguntas estratégicas sobre a
situacao sanitaria de produtos e servi¢os para a
populagdo e érgaos de controle, de modo a
viabilizar acdes mais eficazes, com otimizagao
dos recursos.

Entretanto, para que possamos construir este
precioso instrumento de gestao e planejamento, é
preciso que os entes do SNVS informem a Anvisa
quais dados essenciais (questdes gerenciais) as
vigilancias sanitarias possuem em algum banco de
dados (sistemas, planilhas eletrénicas, acess, etc) e,
se para cada questao gerencial, falta algum atributo
ou dimensao do dado. A essa auséncia de algum
atributo ou dimensdo do dado denominamos lacuna.



A coleta de dados foi realizada em etapas: em 2022 os 6rgdos de vigilancia sanitaria de 27
estados preencheram o Formulario Forms fornecendo estas informacdes a Anvisa. Em
2023, a CSNVS empreendeu esfor¢os para estender o processo de coleta aos municipios
com até 500 mil habitantes, exceto capitais. Existem 21 municipios brasileiros que,
conforme o ultimo censo do IBGE, atendem a este requisito: 13 deles ja prestaram as
informacdes necessarias. Entretanto, € necessaria a colaboracdao de 9 municipios para
concluir esta tarefa. Sdo eles: Duque de Caxias/RJ, Londrina/PR, Osasco/SP, Santo
André/SP, Sao José dos Campos/SP, Serra/ES e Sorocaba/SP. Compartilhamos abaixo o QR-
Code que da acesso ao Forms de coleta das informag¢Bes essenciais que permitirao a
construcao do CMD-VISA.
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Arquitetura basica do CMD-VISA: colher dados de fontes diversas das vigilancias
sanitdrias, reunir em um repositério (data wharehouse), minerar e tratar os
dados com ferramentas de Business Inteligence - BI.



AMPLIACAO DO PROJETO PILOTO PARA
IMPLANTAGCAO DO CMD-VISA.

O projeto piloto realizado no estado de Rondodnia sera replicado nos estados de Minas Gerais, Rio de

Janeiro e Pernambuco.

Para possibilitar o acompanhamento do projeto
piloto para implantacdo do CMD-VISA executada pelo
estado de Rondbnia, foi utilizada a metodologia OKR,
acrénimo de Objectives and Key Results (Objetivos e
Resultados- chave). Assim, foram realizadas reunides
remotas para acompanhamento quinzenal com
participagdo da Coordenacdo de Articulagao
Interfederativa do SNVS (CSNVS/ASNVS/Anvisa),
Agéncia Estadual de Vigilancia em Saude (Agevisa/RO)
e Coordenacdo de Planejamento e Gestdo Estratégica
(CPGES/Aplan/Anvisa) para  apresentacdao  dos
progressos, problemas e planos para o alcance do
resultado.

A Agevisa/RO desenvolveu uma estratégia de
apresentacdo do projeto aos municipios e
sensibilizagdo quanto a sua importancia e beneficios
resultantes, além de desenvolver, a partir das
questdes gerenciais existentes, o seu préprio
formulario. E assim, por meio de uma articulacdo com
a CSNVS/ASNVS, a Agevisa/RO, promoveu a coleta de
informacgbes a respeito dos dados essenciais de 19
municipios do estado, a saber, Cacoal, Vilhena, Jaru,
Monte  Negro, Ariquemes, Espigdo, Buritis,
Seringueiras, Sdo Francisco do Guaporé, Rolim de
Moura, Ouro Preto do Oeste, Porto Velho, Novo
Horizonte do Oeste, Ji-Parana, Cujubim, Vale do Anari,
cujo engajamento ficou a cargo da equipe da Agéncia
Estadual de Vigilancia em Saude.

Em face dos avancos e dos o6timos resultados
obtidos, até o momento, pela equipe da Agevisa/RO,
inclusive com a participagdo de mais de 19
municipios participando da coleta de dados para
alimentacdo do CMD-VISA, superando em muito a
meta de 11 municipios até o final de dezembro de
2023, a ASNVS estd buscando ampliar a participagao
dos estados nesse projeto piloto para o ano de 2024.

A esquerda, a Gerente Técnica de
Vigilancia Sanitaria da AGEVISA/RO,
Maria Leiliane, ao centro, a consultora
da Anvisa para o Projeto Cédigo
Sanitario, Dind Teixeira, a direita, os
servidores da AGEVISA/RO Rosi Britto e
Jodo Adauto, durante o langamento da @
nova versdo do Manual para o Cédigo
Sanitario, durante o 9° Simbravisa

Reunidao com os estados para expansao do CMD-
VISA

Por esta razao, a ASNVS convidou as vigilancias sanitarias
dos estados de Minas Gerais, Rio de Janeiro e
Pernambuco para, junto com estado de Ronddnia,
implementar o CMD-VISA e colaborar na confec¢do dos
primeiros painéis para disseminacdao dos dados de
vigilancia sanitdria, e assim, transforma-los em valiosas
informacdes que permitirdo avancos e melhorias no
servico de vigilancia sanitaria, inclusive o trabalho com
foco no gerenciamento do risco.

Por fim, a equipe da ASNVS realizara reunides remotas e
presenciais, com as equipes dos estados e dos
municipios participantes, para dar prosseguimento ao
plano de trabalho para implantacdo do CMD-VISA. A
ASNVS contara com a colaboracdo de consultoria
especializada do projeto e da experiéncia da equipe da
Agevisa/RO para coletar, avaliar e disseminar os dados
com vistas a atender as questes gerenciais para
auxiliar na tomada de decisdo e no planejamento das
acbes de vigilancia sanitdria em seus respectivos
estados.
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PESQUISA E LEVANTAMENTO DA FORCA DE TRABALHO
DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Divulguem e participem da pesquisa! Preencham o formuldrio eletrénico
disponibilizado nos canais de comunica¢do com SNVS.
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A Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ASNVS/Anvisa), esta promovendo inciativas e acdes
visando a modernizacdo e ampliacdo da efetividade da
gestdo e da atuagao dos entes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), tais como:

Melhoria do planejamento, gestdo e priorizacao da
atuacgdo das a¢des de vigilancia sanitaria;
Desenvolvimento do  Plano  Diretor para
Qualificacdo, Capacitacdo e Treinamento dos
profissionais do SNVS; e

Gestdo integrada da informacdo.

Dessa forma, a ASNVS, na 122 reunido do GT-VISA de
2023, propds a realizagdo de pesquisa qualitativa acerca
da necessidade da forca de trabalho que atua no SNVS,
com os seguintes objetivos:

Identificar a composicdo do quadro de pessoas dos
orgaos de vigilancia sanitaria; e

Identificar as necessidades de qualificacdo e de
capacitagdo para o desenvolvimento e o
aperfeicoamento da capacidade de atuagdo.
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VIGILANCIA

SANITARIA

Assim, pretende-se alcancar como resultados
o planejamento e o desenvolvimento de
acdes de qualificacao e aperfeicoamento dos
profissionais e gestores do SNVS, com
desenvolvimento de cursos em diversos
temas de interesse desses profissionais.

Isso posto, convidamos os gestores a
participar e preencher o formulario
eletrénico por meio do QR-Code abaixo.

FORMULARIO DE PESQUISA SOB
RE A FORCA DE TRABALHO DOS
PROFISSIONAS DO SNVS




SALA DE SITUACAO PERMANENTE DA
ANVISA

A Coordenacdo Estratégica de Ac¢Bes em Vigilancia Sanitaria
(Ceavs) encaminhou um alerta da FDA sobre evento adverso
raro grave, a Sindrome de Dress, para medicamentos a base
de clobazam e levou o tema para discussdao na Sala de
Situacdo Permanente, em reunido que ocorreu em 1° de
dezembro.

A sindrome de Dress inclui erupcdo cutdnea grave, febre,
linfadenopatia, hepatite e anormalidades hematoldgicas.
Segundo a Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), na bula do medicamento
de referéncia, consta Sindrome de Stevens- Johnson e
NecroliseEpidérmica Toxica, mas ndo consta a Sindrome de
Dress, Portanto providéncias foram adotadas para com as
empresas para atualiza¢do do texto de bula.

A Sala de Situacdo Permanente objetiva ser um espaco de
didlogo com as unidades organizacionais da Anvisa para
compartilhar e obter atualizagdo sobre rumores e eventos com
potencial de se tornar emergéncia sanitaria.

As reunides sdo objetivas e semanais. A Sala de Situagdo
Permanente esta integrada na atuagdo em emergéncias em
saude publica.

Erup¢des cutaneas tipicas do quadro de
sindrome de Dress.



O Ministério da Saude autoriza as transferéncias
de recursos federais para estados, Distrito
Federal e municipios referente ao Piso Variavel
de Vigildncia Sanitdria e o desbloqueio dos
recursos do Piso Fixo de Vigiléncia Sanitdria no
ano de 2023.

Piso Variavel de Vigilancia Sanitaria (PV-VISA) 2023

Considerando as dota¢fes orcamentarias dispostas na Lei Orcamentaria Anual (LOA), Lei n°14.535, de 17 de
janeiro de 2023, que estima a receita e fixa a despesa da Unido para o exercicio financeiro de 2023, os valores
das transferéncias de recursos federais para o componente vigilancia sanitaria totalizam R$ 273.000.000,00
(duzentos e setenta e trés milhSes de reais), os quais foram custeados com dota¢des orcamentarias
constantes do Programa de Governo “Aperfeicoamento do Sistema Unico de Saude (SUS)" na unidade
orcamentaria do Fundo Nacional de Saude, na A¢ao Orcamentaria 10.304.5023.20AB - “Incentivo Financeiro
aos Estados, Distrito Federal e Municipios para Execuc¢do de A¢des de Vigilancia Sanitaria”.

Para concretizacao das ac¢des, foi publicada a Portaria GM/MS n° 2.156, de 6 de dezembro de 2023, que
totalizou R$ 27.156.683,00 (vinte e sete milhdes e cento e cinquenta e seis mil e seiscentos e oitenta e trés
reais) de repasses aos estados, Distrito Federal e municipios.



Tabela: Relagao das inciativas e agdes estratégicas voltadas a vigilancia sanitaria, para fins de repasses dos
recursos financeiros previstos no PV-Visa 2023.

Acdes e Numero de Valores Nimero de Valores para
Off Estados para Municipios Municipios
L s Participantes Estados RS Participantes R$ Total R$
Iniciativas de
descentralizacao de
atividades e delegacdes 3 300.000,00 o o 300.000,00
|mp|antag§ de inspecdo de BPF de
dut
odoSGQe it
delegacao
de acdes de
inspegao Programas de
implantagdao SGQ com
de BPF. acdes de inspegio BPF de 4 800.024,00 16 4.800.000,00 5.600.024,00
produtos delegadas
Programas de
implantacéo do SGQ 7 2.100.009,00 5 1.500.000,00 3.600.009,00
Melhoria da Programas e inciativas de
gestdo, do subsidiar a
plane‘jar'nenlio descentralizagdo das
€ a priorizacao atividades de Visa e 16 3.427.769,00 409 14.228.881,00 17.656.650,00
das agGes de melhoria do
V'?f‘ has planejamento e atuacdo
regides de dos érgios de Visa
saude
Total de 27 6.627.802,00 430 20.528.894,00 || 27.156.683,00
repasses




DESBLOQUEIO DOS REPASSES DO PISO
FIXO DE VIGILANCIA SANITARIA (PF-VISA)
DO 2° SEMESTRE 2023

A ASNVS recebeu do Nucleo

de Disseminagdo de Informacgdes em
Saude/CGSI/DRAC/SAS/MS 0
monitoramento do cadastro SCNES
dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos
27 estados e dos 5.565 municipios,
realizado no periodo compreendido
entre os meses de julho e dezembro
de 2023.

O pré-requisito para o recebimento
dos repasses dos valores do Piso
Fixo da Vigilancia Sanitaria, o PFVISA
é a manutencdo destes

cadastros atualizados. O relatério de
monitoramento  expedido  pela
CSNVS ja foi disponibilizado no site
da Anvisa, que pode ser acessado
pelo QR-Code abaixo.

Foi publicada a Portaria GM/MS 2.333, de 12 de
Dezembro de 2023, que define os bloqueios e
desbloqueios de repasses de recursos do Piso Fixo de
Vigilancia Sanitaria, para o primeiro semestre de 2024.

As informag¢des dos repasses financeiros podem ser

acessadas na pagina do SNVS, no portal da Anvisa, pelo

link: https:/Aww.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/snvs/financiamento


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/snvs/financiamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/snvs/financiamento
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/snvs/financiamento

Contamos com a colaboracdo de todos os entes do SNVS para contribuir com a Consulta
Publica sobre as Boas Praticas de CosmetovigilGncia - Revisdo da Resolu¢do RDC n°
332/2025- de modo a aprimord-la.

A noticia referente a Consulta Publica esta disponivel no portal da Anvisa, e pode
ser acessada pelo link Participe da construcdo da nova norma de
Cosmetovigilancia (SEI n® 2712023).

As contribui¢des podem ser enviadas até 2 de abril de 2024. Para participar, conheca
a proposta e clique no link: Consulta Publica n® 1220 de 24/11/2023

A parceria do SNVS é muito importante para promover a divulga¢cdo desta
informacgdo para vigilancias sanitarias estaduais, municipais e distrital, bem como
para outras entidades de potencial interesse no assunto a fim de alcangar o maior
numero de pessoas.

Mais informac8es acessem a pagina da cosmetogilancia: Cosmetovigilancia .



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/participe-da-construcao-da-nova-norma-de-cosmetovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/participe-da-construcao-da-nova-norma-de-cosmetovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/participe-da-construcao-da-nova-norma-de-cosmetovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/participe-da-construcao-da-nova-norma-de-cosmetovigilancia
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/712554?lang=pt-BR
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513190
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/cosmetovigilancia

PARTICIPE DA CONSULTA PUBLICA SOBRE OS
DISPOSITIVOS ELETRONICOS PARA FUMAR

Esta disponivel por 60 dias para recebimento de contribui¢bées quanto da manutencgdo da proibicao dos dispositivos
eletrénicos para fumar.

A Anvisa aprovou na sexta-feira (1/12/2023), por unanimidade, a Consulta Publica n° 1222 de 04/12/2023 sobre os
dispositivos eletronicos para fumar (DEFs). A CP foi publicada no Diario Oficial da Unido desta terca-feira (5/12/2023).

O texto propde a manutenc¢do da proibi¢ao dos dispositivos eletrénicos para fumar, o que inclui todos os tipos de
cigarros eletrdnicos. A proposta de ato normativo prevé ainda a proibi¢do da publicidade e da divulgacdo, por meio
eletrdnico ou por meio impresso, ou qualquer outra forma de comunicagdao ao publico, consumidor ou ndo desses
produtos. O prazo de contribuicdo da Consulta Publica ja esta aberto e vai até 9 de fevereiro de 2024. Qualquer
pessoa interessada podera enviar contribuicdes ou comentarios sobre a proposta de regulamento, dentro desse
prazo de 60 dias.

A participagdo na consulta publica deve ser feita pelo formulario eletronico especifico, que esta disponivel no Portal da
Agéncia: Formulario para o envio de contribui¢des .

Mais informagdes acessem a pagina da Anvisa: Consulta sobre Dispositivos Eletrénicos para Fumar Saiba mais .


https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513192
https://antigo.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/513192
https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/955171
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/publicada-consulta-publica-sobre-dispositivos-eletronicos-para-fumar-que-incluem-todos-os-tipos-de-cigarros-eletronicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/publicada-consulta-publica-sobre-dispositivos-eletronicos-para-fumar-que-incluem-todos-os-tipos-de-cigarros-eletronicos
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2023/publicada-consulta-publica-sobre-dispositivos-eletronicos-para-fumar-que-incluem-todos-os-tipos-de-cigarros-eletronicos

Canais de comunicaga
e Interlocucao com

A Anvisa possui diferentes midias e canais
de comunicacdo para participacdo dos
entes do SNVS, dentre as quais as
equipes do Teams.

Com vista a promover mais engajamento
na plataforma Microsoft Teams, a ASNVS
estd divulgando o manual do usuario
atualizado, para que os profissionais do
SNVS possam baixar o aplicativo em seus
computadores e dispositivos moéveis e a fim
de acessar os conteudos disponibilizados
nos respectivos grupos e equipes.

Os canais de comunicacdo do SNVS
tém como objetivo a melhoria da
comunicacdo e da articulagdo com
entes do SNVS, promovendo a troca de
experiéncias e a gestao do
conhecimento.

Duvidas sobre o
aplicativo Microsoft
Teams

Acesse pelo QR-CODE ao lado

Pesquisa de Satisfacdo do Sistema Participe da nossa oo
Nacional de Vigilancia Sanitaria Fermuléria para cadastro nos can Pa rtici pe dOS NOSSOS

(SNVS) pesquisa de i canais de

satisfacao comunicacao

Acesse pelo QR-CODE ao lado Cadastre e atualizeseus dados
acessando o QR-CODE ao lado




DESTAQUES

MANIFESTACAO DA ANVISA
QUANTO AO TERMO DE
COMPROMISSO, INSTITUIDO
PELA LEI N °14.671/2023, QUE
ALTERA A LEI N° 6437/1977.

Em atencdo ao encaminhamento da reunidgo do GRUPO DE TRABALHO DE
VIGILANCIA EM SAUDE, SUBGRUPO DE VIGILANCIA SANITARIA (GT Visa), que foi
realizada em 03 de outubro de 2023, compartilhamos em todos os canais de
comunica¢ao (e-mail, Grupos do SNVS na Plataforma Microsoft Teams, grupos de
Whatsapp) o DESPACHO N° 1593/2023/SEI/DIRE4/ANVISA, em que, em sintese, a
Quarta Diretoria propde a criacdo de um Grupo de Trabalho com o objetivo de criar
um instrumento normativo que regulamente o uso do “Termo de Compromisso” no
ambito dos processos administrativos sanitarios, de modo a obter um procedimento
harmonizado para o uso adequado deste novo instrumento juridico.



A_Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria -ASNVS, por-meio
de seu Assessor Chefe, Jonas Salles de Cunha;

=— A Coordenacao de Articulagdo Interfederativa do Sistema Nacional de
s Vigilancia Sanitaria-CSNVS, por meio de seu Coordenador, Alex Sander
Duarte da Matta; e

A _Coordenacdo Estratégica de Ac¢des em Vigilancia Sanitaria -CEAVS;—por
meio-de seu Coordenador, Claudio Nishizawa.

Agradecem ao CONASS, CONASEMS e a todo o

SNVS pela parceria, que permitiu com que,

durante todo o ano, avancassemos na construcao

de propostas importantes e na implementacao de e
melhorias, de modo a concretizar o sonho de 5
consolidar a vigilancia sanitaria que sonhamos, e 5/,
que a sociedade precisa e merece. 7/
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