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Ata da Vigésima Sexta Reuniao Ordinaria do Conselho Consultivo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Aos doze dias do més de dezembro do ano de dois mil e seis, na Sala Da Vince, do
Metropolitan Flat, localizado no Setor Hoteleiro Norte, quadra dois, bloco H, Asa Norte,
Brasilia-DF, aconteceu a vigésima sexta reunido ordindria do Conselho Consultivo da
Agéncia Nacional d Vigilancia Sanitdria. A abertura da reunido foi feita pela Sra. Afra
Fernandes do Ministério da Saudde, representando no presente ato o Senhor Ministro da
Saude. Foram informadas as alteragdes na seqiiéncia da pauta. Pauta. Inicio-se entdo os
assuntos com a apresentacdo do Sistema Informatizado de Notificacoes de Eventos
Adversos — NOTIVISA realizada pela Sra. Beatriz Mac Dowell, adjunta de diretor. Na
apresentacdo, enfatizou-se o médulo de Notificacdo e mddulo de investigacdo, e os produtos
sob vigilancia sanitdria. As regras do sistema proporcionam seguranca das informacdes do
banco de dados desse sistema. H4 no sistema, os seguintes perfis de acesso: cidadaos,
profissionais de sadde, profissionais de vigilancias sanitarias, técnicos do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria e instituicdes que terdo perfis diferenciados. Esclareceu-se que, num
primeiro momento, o sistema ndo serd aberto para o acesso dos cidaddos. E necessério que
os usudrios do sistema facam o cadastro de maneira a tornar o sistema mais seguro, ou seja,
0 acesso ao sistema se dard através do cadastro. O sistema permite a visibilidade das
notificagdes: devido a complexidade e amplitude das informagdes as institui¢des, o0s
profissionais de satde, e os cidaddos visualizardo apenas as suas proprias notificacdes. As
vigilancias sanitdrias poderdo visualizar todas as informacgdes da sua regido e a Anvisa
visualizard todas as informacgdes do Sistema. Foi realizada uma demonstracio on line e em
tempo real através do site da Anvisa e uma demonstracdo do sistema em uma pagina teste
(simulacdo). O objetivo desse sistema € de intervir na seguranga dos produtos liberados para
o comércio pela Anvisa, promovendo a rapidez na notificacdo e permitindo a intervengao
rdpida. Apds a apresentacdo, a Senhora Afra abriu um tempo de 10 a 15 minutos para
questionamentos e comentdrios. A Sra. Edinid, da Universidade Federal da Babhia,
parabeniza a Anvisa pela iniciativa e questiona como as farmdcias notificadoras e as
Universidades da drea da saide dentro do sistema. Questiona ainda, relacdo do notivisa com
o sistema de vacinas do Ministério da Saude. A Sra. Beatriz, adjunta de diretor da Anvisa
esclarece que o que foi demonstrado foi apenas um exercicio; as farmécias notificadoras e as
universidades entram em Instituicdes. Em relagdo ao Sistema Nacional de Eventos Adversos
de vacinas do Ministério da Satde, ndo ha uma articulacio estreita entre a notificacao deste
sistema e a Anvisa, o que retarda a intervencdo da agéncia no intuito de proteger a saide da
populacdo. Esclarece, no entanto, que nao ha nenhuma resisténcia da Anvisa ao uso do
sistema do Ministério da Sadde. Passou-se entdo para a apresentacdo dos Resultados da
Avaliacao da Assisténcia Farmacéutica no Brasil: Estrutura, Processos e Resultados,
item de pauta que foi apresentado pela Senhora Adriana Ivama, da Assessoria Técnica da
Anvisa. Ela expds que a partir do diagnéstico, a OPAS (Organizacdo Panamericana de
Saude) consegue ver o que ndo conseguiu resolver e tracar novas estratégias. A avaliacdo é
uma ferramenta para apoiar tomada de decisdes. Ela esclareceu que essa pesquisa foi
realizada no Brasil em 2003e de acordo com esse estudo, do ponto de vista normativo a
Anvisa cumpre todas as exigéncias da Organizacdo Mundial de Saide. A pesquisa aponta
problemas em relacdo a analise de medicamentos (laboratérios de andlises). Apds a
apresentacdo a Senhora Afra abriu um tempo de 10 a 15 minutos para questionamentos e
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comentérios. O Senhor Tércio Kasten, do Conselho Nacional de Saide (CNS), questionou se
esse estudo foi feito também com as farmécias magistrais. O Senhor Estevdao Santos, da
Geréncia Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados da Anvisa
(GGPAF/ ANVISA) questionou que apds a apresentacdo do diagndstico, o que a Anvisa
pretende fazer como instituicdo, para diminuir o impacto negativo da pesquisa, pois de
acordo com a apresentacdo um dos gargalos de hoje € o uso racional de medicamentos e os
protocolos para prescricdo médica. A Senhora Adriana Ivama, da Anvisa afirmou
primeiramente que a pesquisa ndo incluiu as farmdcias magistrais. Afirmou ainda, que existe
um trabalho em relac@o a assisténcia farmacéutica que vem sendo feito, como a criagcdo em
agosto deste ano um comité interinstitucional para fazer um plano de ac¢do ( um dos focos é
o recursos humanos do Sistema Unico de Sadde); foi realizada, ainda, uma oficina de
trabalho durante o congresso da Abrasco. Concluiu que € necessario trabalhar de maneira
que o usudrio receba o medicamento, e receba informagdes de como usar este medicamento,
com o acompanhamento farmacéutico e de unidades de saude. O Senhor Estevdo Campos,
da Anvisa, questionou se a pesquisa fez um direcionamento para como sanar os problemas
apresentados pois, entra ai, a questdo da seguranga do usudrio e o 6nus ao erdrio publico. A
diretora Maria Cecilia, da Anvisa afirmou que a farmdcia magistral tem o seu lugar
assegurado em legislagdo, mas nunca substituird a industria farmacéutica. A Senhora Afra,
do Ministério da Sadde,afirmou que existem vérios desses desafios colocados para o SUS
como um todo. Um movimento do SUS vem apontando para uma dire¢do de monitoramento
e avaliacdo do sistema tUnico de saide (unidades de saide). Um dos pontos que poderia
fortalecer essa gestdo seria a melhora, através da capacitacdo dos profissionais, na prescri¢ao
de medicamentos. A Senhora Adriana Ivama, da Anvisa afirmou que hoje a organizagao de
servigos € um parametro para o financiamento e isso é um avanco em relacdo a busca de
solucdes para os desafios apresentados na pesquisa. O Diretor Presidente da Anvisa, Senhor
Dirceu Raposo afirmou que falta entendimento dos gestores para a tomada de decisdo
correta. H4 hoje uma mudanga por parte dos gestores no setor publico e isso fard com que
estes, déem respostas mais efetivas e organizadas que beneficiard toda a populagdo. Uma
preocupacdo € o setor privado de comercializacdo de medicamentos, em especial o comercio
varejo, hd um lob em relacdo a forma de pagamento, propaganda, etc. ha necessidade nesse
ponto de uma acio mais enérgica de regulacio e monitoramento. E preciso organizar as
formas de trabalho a fim de otimizar o uso de medicamentos. As farmécias de manipulacdo
terdo regras renovadas e mais restritivas, mas ainda € preciso discutir a prescri¢do, esta
ligada muito mais a questao da responsabilidade do prescritor e para isso serd necessirio um
grande esfor¢o conjunto em uma batalha pontual. O Senhor José Padilha, da Ouvidoria da
Anvisa, afirmou que os protocolos precisam de aprovacdes dos 6rgaos envolvidos para saber
se realmente € o melhor para o paciente, este também precisa de monitoragdo e atualizagdes
constantes. H4 um grande nimero de unidades farmacéuticas espalhadas pelo pais, o que
dificulta o monitoramento do mercado farmacéutico. Enfatiza que é preciso orientar o
planejamento do profissional da vigilancia sanitaria, aumentar o acesso a medicamentos por
parte da populacdo, ja que esta, quando tem acesso ao medicamento prescrito, sai com a com
a forma de uso desorientado. A Senhora Ana Paula Satcheiki, do Procon, fez algumas
observacdes do que acontece hoje: xérox da receita, para levantamento de marcas mais
vendidas pela regido; a falta de respeito com os pacientes; as empresas insistem em fazer
comercio em pequenos estabelecimentos que nao sdo farmdcias o que € uma realidade que
ndo pode ser ignorada, pois alimenta o uso irracional de medicamentos. O Senhor Tércio

z

Kasten, do CNS, afirma que o uso racional do medicamento € um fator econdmico da
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sociedade, no entendimento do judicidrio, o que demonstra um despreparo dos juizes em
instancias inferiores, pois estes emitem pareceres favordveis a aquisicdo de medicamentos
prescrito a cidaddos que nao conseguem esses medicamentos no setor publico. A Sra.
Beatriz, da Anvisa destacou que o mau uso dos medicamentos levam a outros gastos em
saude; a pratica ocorrente de farmécias irregulares que vendem medicamentos a preco de
custos e de forma on line contribui pra 0 mau uso de medicamentos. A Senhora Adriana
Ivama, da (ANVISA) — dados coletados a partir de agdes fiscais. Apds a pesquisa ter sido
realizada, a ANVISA tem ndo sé recebido as queixas, mas indo atrds do problema.
Colocarmnos curriculuns dos cursos superiores para que os profissionais possam prescrever
os medicamentos de maneira mais consciente. A Senhora Edind Alves da Universidade
Federal da Bahia afirmou que deveriam haver acdes mais pro ativas e até mesmo agressivas,
a fim de prover os cuidados de saiude que incluem a assisténcia farmacéutica (ateng¢ao
farmacéutica) e cuidados na dispensardo farmacéutica.

O diretor Presidente da Anvisa, Dirceu Raposo afirma que hd um desconhecimento dos
magistrados (juizes) em relacdo ao funcionamento da Vigilancia Sanitéria, e ao préprio SUS,
no que diz respeito a eficdcia e acuracia dos medicamentos, e na avaliacdo de farmacos no
que diz respeito a protecdo da saide da populacdo. Finalizada a discussao passou-se para o
proximo item de pauta: Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC), a apresentacido foi realizada pelo Sr. Gustavo Trindade da Assessoria Técnica da
Anvisa. Ele explicou que a consulta ptblica sobre esse tema estd sendo encerrada e que ja
existe um grupo de trabalho desse sistema formado pela Assessoria da Geréncia Geral de
Medicamentos (ASMED), Unidade de Produtos Controlados (UPROC) e Assessoria
Técnica (ASTEC) da Anvisa. A motivacdo que levou a construcao do sistema foi o aumento
crescente da utilizacdo de medicamentos psicofirmacos. Controle e acompanhamento
precario da movimentacdo desses medicamentos. Esse sistema serd uma ferramenta
inteligente para o monitoramento continuo para a movimentagdo desses produtos. Os
principios utilizados na constru¢do desse sistema foram a nao redundancia, a reutilizacdo e
ndo intrusivo. Apds o periodo do almogo, passou-se a apresentacdo: Novas Regras para o
Registro de Agrotoéxicos, realizada pelo Senhor Luiz Claudio Meirelles, Gerente Geral de
Toxicologia, da Anvisa. Em sua apresentacdo, ele trouxe os atores e instituicdes envolvidas
com o tema, assim como 0s 0 contexto e seus objetivos. Apresentou ainda as acdes previstas
e avancos do decreto do qual tratava a apresentacdo. Encerrada a apresentacio, abriu-se para
o debate e a professora Edna diz estar aliviada com a ndo consolida¢do das propostas que
fragilizaria o controle de agrotéxico pela saide. Em seguida, questionou sobre as iniciativas
que serao tomadas daqui em diante. Como resposta senhor Luiz Claudio informou sobre a
realizacdo de uma sala de situacdo onde se levantaria formas de atuar e definir questdes
associadas a isto. Informou ainda que a Anvisa se preocupa muito com aspectos
relacionados ao controle dos Agrotdxicos, ressaltando a importincia do P6s-Registro, e da
necessidade de investimentos em pessoal, no ambito do municipio, para atender as
demandas com a racionalidade necessdria para todos. A Sra. Beatriz, da Anvisa, afirmou a
importancia do trabalho e destacou as dificuldades em virtude do enfrentamento a interesses
econOmicos fortes. Trouxe também a questdo do Notivisa e sua relagdo com o Pés-Mercado
e a rapidez na informagdo, os impactos locais de satide e acesso a informagdes a outros
orgdos. A Sra. Tatiana rememorou um caso de intoxica¢do no sul do estado do Piaui, que
serviu de material para uma tese, onde 20% de trabalhadores estariam contaminados;
esclareceu que a pesquisa continua, apesar das dificuldades. Destacou a importancia do
acompanhamento das atividades profissionais que crescem e que estdo associadas a questdes
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ambientais sérias, muitas vezes, motivadas por aspectos de uma educacdo ineficiente. O
Senhor Luiz Claudio, da Anvisa, esclareceu que a Anvisa trabalha para chegar a uma
situacdo ideal do Nao-Registro. Destaca ainda outras frentes: para embalagem, hd uma
resolucdo séria e funcionando bem em diversas partes do pais; hd preocupagdo de integrar as
acdes da Anvisa com outros programas. Reafirmou a posicio de que a Anvisa ndo estd
preocupada apenas com a agilizacdo de registros, mas como todos os aspectos envolvidos
com a questdo. O Sr. Padilha, da Ouvidoria da Anvisa, parabeniza a apresentacao e enfatiza
a dificuldade de trabalhar num campo tdo plural e com atores tdo aguerridos quanto aos seus
interesses comerciais. Destacou, ainda, a dificuldade de atendimento no Servico Publico
para casos agudos de intoxicacdo por agrotdxicos, citando dificuldades com o acesso a
antidotos na rede publica. Nesse ponto, a Diretora da Anvisa, Sra. Maria Cecilia ressaltou
que este controle deveria estar com a Assisténcia Farmacéutica, o que nao ocorre hoje.
Finalizado o debate, passou-se para a apresentacao da Sra. Lidia Tobias sobre as prioridades
da Anvisa para o ano de 2007. Lidia afirmou que o processo para se chegar ao elenco de
prioridades apresentados envolveu todas as dreas da Anvisa e ndo apenas sua alta direcao.
Citou a dificuldade de se alcancar a avaliacdo de alguns objetivos sem que se construa um
grupo de trabalho que viabilizem esta tarefa. As prioridades apresentadas foram:
Fortalecimento da capacidade de gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria;
Melhoria do processo de comunica¢do da Anvisa; ¢ Fomento a producdo, sistematizacio e
disseminacdo do conhecimento. Os membros do Conselho Consultivo se mostraram
contemplados com o estabelecimento de prioridades feito pela Anvisa, que na fala de um
deles, estaria saindo da teoria para a pratica. Surgiram preocupagdes sobre o termo
Capacitagdo que aparece em uma das prioridades, o qual seria restrito demais diante das
necessidades do Sistema e de seus agentes. A Sra. Edind afirmou que o correto seria
desenvolver um processo de formac¢do mais amplo e abrangente, envolvendo, formacao,
qualificacdo e capacitacdo. Também foi apontado a necessidade deste processo estar
considerando sempre o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria — PDVISA, legitimando uma
discussdo anterior que envolveu toda a Vigilancia Sanitdria do Pais, em suas trés esferas de
governo e apontando diretrizes para o desenvolvimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria no Brasil. A Sra. Lidia Tobias, em sua resposta, observa a necessidade da Anvisa
em capacitar os agentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, articulando os recursos
e as suas acOes voltadas para este processo de formagdo. Informou que muitas coisas sao
pautadas pelas dreas internas da Anvisa neste sentido, todavia, este esfor¢o se traduzia como
fragmentacdo. As dreas internas envolvidas diretamente com as acdes de capacitacdo e
educagdo na Anvisa, consideraram a necessidade de se ter um didlogo com os demais entes
do sistema (estados e municipios), para saber das reais necessidades destes, o que deveria
estar condicionando a demanda por cursos e eventos ligados a educagdo e capacitagdo de
profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS). O esforco quanto as
propostas de formagdo e capacitagdo por parte da Anvisa € o de superar a fragmentacao
citada, evitando atuacOes nesta drea de forma pontual e desconectada de uma proposta
organizada e racional. Quanto ao PDVISA, a Sra. Lidia afirmou que todo o processo de
escolha das prioridades teve como pano de fundo o PDVISA e que muitas das prioridades
expressam textualmente isto. Encerradas as discussdes passaram-se aos informes citados na
pauta da reunido: Item c: Primeira Oficina para elaboracdo do Plano estratégico de pesquisa
em Vigilancia Sanitdria na ANVISA a Sra. Lidia Tobias da Assessoria de Planejamento
(APLAN) da Anvisa fez uma apresentacdo afirmando que a pesquisa faz parte do Plano
Pluri Anual (PPA) e que apés um diagndstico, viu-se que a maioria das dreas internas da
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Agéncia ndo conhecia os processos de trabalho e rubricas para a criacdo da pesquisa.
Observou-se, ainda, que nem tudo que se considerava pesquisa era de fato pesquisa. Em
funcdo disso, a Diretoria Colegiada da Anvisa apontou a necessidade de se fazer um
trabalho iniciado por diagndstico na casa, sobre questdes associadas ao problema, o que
originou no plano e se chamou a Oficina para buscar se entender como melhorar o plano. A
oficina ocorreu na semana anterior a esta reunido, contando com convidados externos como
a Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Satde — SVS, os quais contaram suas
experiéncias na area. O produto desta Oficina, ainda ndo foi fechado, mas tem uma defini¢do
do que seria pesquisa. Houve avancos na definicdo de macro-eixos para se chegar naquilo
que se chama de Linha de Pesquisa. Esse material ird a COPESQ e se chamard uma nova
reunido para o inicio do ano. Item d) Implantacdo das novas Camaras Setoriais da Anvisa:
Foi informado aos conselheiros que a Anvisa cumpriu a meta do Contrato de Gestao,
implantando as 10 camaras setoriais que houvera se comprometido. Até o momento, estava
em funcionamento as Camaras Setoriais implantadas em 2005, a saber; Medicamentos;
Produtos para a Satde; Toxicologia, servigos para a Sadde; Cosméticos; e Propaganda e
Publicidade. Além destas, sob gestdo agora da Assessoria Técnica, foram implantadas nos
meses de novembro e inicio de dezembro, as Camaras de Alimentos; Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Servigos Alfandegados; e Saneantes. Falta-nos instalar a Camara Setorial de
Sangue, que estd prevista para o dia 19 de dezembro. Item a) Plano Diretor de Vigilancia
Sanitdria estd em via de aprovacdo: foi informado que o processo ndao permitiu o
lancamento do texto com as diretrizes ja no Simbravisa. Item b) Quanto ao Projeto de Lei do
SINVES, a apresentacdo coube a presidente da mesa, Sra. Afra, que disse do processo
relativamente incipiente de discussao e das polémicas advindas de seu texto atual. Informou
que o mesmo se fundamenta na necessidade do pais de ter um instrumento efetivo para o
enfrentamento de situagdes de epidemias. Alertou para a importancia de revisao do
arcabouco legal do qual se ampara a vigilancia epidemioldgica brasileira, ainda com lei da
década de 1970. Por fim, trouxe a abertura do Ministério da Saide em estar pautando junto
aos conselheiros, uma discussdo sobre o projeto de lei de criagdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, o SINVES. Os conselheiros aprovaram a sugestdo e isto se tornou o
encaminhamento da reunido: pautar em uma reuniiao extraordinaria, marcada para o
dia 17 de janeiro de 2007, como tema tinico, a apresentacio e o debate do SINVES. O
que foi fechado e definido como tarefa da Secretaria-Executiva viabilizar a realizagdo da
reunido. Encerrada a reunido, a doutora Afra Suasuna agradeceu a presenga de todos.

Estiveram presentes na reunido os seguintes membros e suplentes do Conselho Consultivo:
Adelmir Aratdjo Santana, Membro titular da Confederacio Nacional do Comércio
(Fecomercio); Edina Alves Costa, membro titular da Comunidade Cientifica, Universidade
Federal da Bahia (UFBA); Tatiana Vieira de Souza Chaves, membro titular do Conselho de
Secretarios Estaduais de Sadde (Conass); Tércio Egon Paulo Kasten, membro titular do
Conselho Nacional de Saide (CNS); Ana Paula Moraes Satcheki, membro suplente da
Fundacao de Protecdo e Defesa do Consumidor (Procon); Marcio Rojas, membro suplente
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia (MCT); e os seguintes representantes: Afra Suassuna
Fernandes (Ministério da Saude, representando o Senhor Ministro da Saude); José Mércio de
Moura Silva, do Ministério de Agricultura e Pecudria (MAPA); Margd Karnikowiski, do
Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC); Adriana Mitsue Ivama (Anvisa); Beatriz Mac
Dowell Soares (Adjunto de Diretor da Anvisa); Dirceu Raposo de Mello (Diretor Presidente
da Anvisa); Edson Antonio Donagema (Anvisa); Estevao Cldaudio dos Santos (Anvisa);
Gustavo Trindade (Anvisa); José Airamir Padilha de Castro (Ouvidoria da Anvisa); Lidia
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232 Tobias Silveira (Anvisa); Luiz Claudio Meirelles (Anvisa); Maria Cecilia Martins Brito
233 (Diretora da Anvisa); Pedro Ivo Sebba Ramalho (Anvisa).
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