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Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

Aos doze dias do més de mar¢o do ano de dois mil e oito, no Hotel Lake Side — SHTN
(Setor Hoteleiro Turistico Norte) Trecho 1, Lote 2, Saldao Lagoon — Brasilia/DF,
aconteceu a vigésima oitava reunido ordindria do Conselho Consultivo da Agéncia
Nacional da Vigilancia Sanitdria. A Abertura da Reunido foi realizada pelo presidente
do Conselho Consultivo, Dr. Gerson Oliveira Penna, Secretario de Vigilancia em Satde
do Ministério da Sauide, que deu as boas vindas a todos, cuidando de se apresentar, uma
vez ter sido essa a primeira reunidao do conselho sob sua coordena¢do. Como primeiro
ato, o presidente propds aos demais conselheiros alteragdes da pauta, com a ndo
apreciacdo da ata da reunido anterior no inicio da reunido. O plenédrio julgou adequada a
proposta do presidente. Também em relacdo ao item 3 de pauta, “Debate sobre o
programa Federal : Mais Saide”, Gerson Penna esclareceu que o Ministério da Sadde
considerou inadequada a realizacdo da apresentacdo nesse momento, devido a ndo
realizacdo da votacdo do Orcamento Federal e o provdvel impacto da ndo aprovagdo da
Contribui¢do Proviséria sobre Movimentagdo Financeira — CPMF na provisao dos
chamados recursos de expansdo do Plano Mais Sadde. A Diretora da Anvisa, Dra. Maria
Cecilia, sugeriu, pois, uma nova alteracio da pauta, pela qual, primeiro fosse
apresentado o ponto que tratava do programa CQUALI, item 5 da pauta, e apds, o
Relatério de Gestao, item 4 da pauta. A sugestao foi aprovada por todos e o Adjunto de
Diretor, Luiz Armando Erthal realizou a apresentacdo do projeto Centro integrado de
monitoramento da qualidade do leite (CQUALI - leite). O apresentador destacou que
o programa € uma resposta institucional a necessidade de acdo integrada entre os
diversos atores competentes para a garantia da qualidade sanitdria na cadeia de produgao
e consumo do leite. Destacou também os pontos associados a distribuicdo de
competéncias entre Anvisa e Ministério da Agricultura, como 0s riscos apresentados
pelo consumo do leite devido as precarias condi¢cdes de produgdo, transporte,
armazenamento e comercializacdo. A apresentacdo contou também com quadros
sugerindo uma proposta de redistribuicdo de responsabilidades entre os ministérios
competentes na fiscaliza¢do da cadeia produtiva do leite, sobretudo no que diz respeito
aos ministérios da Saude e da Agricultura. O colegiado reafirmou a importancia de
debater a questdo da competéncia para a fiscalizagdo. Destacou que tanto o consumidor,
quanto o produtor sofrem com a duplicidade e lacunas da normatizacdo atual. Por sua
vez, a Anvisa registrou a articulagdo com as vigilancias sanitdrias estaduais, com 0s
escritérios regionais do Ministério da Agricultura, com as Secretarias Estaduais de
Agricultura e com as Universidades,destacando, ainda, que o problema do leite apenas
expOs outros tantos casos onde a articulagdo entre os atores responsdveis pela garantia
sanitdria de produtos e servigos € condi¢do essencial para a superagdo dos problemas
afetos a saide e consumo. Apds o debate, o colegiado encaminhou que a Anvisa devera
promover o levantamento e a identificacdo de toda a legislagdo sobre regulacdo de
alimentos no Brasil. A tarefa ficard sob a coordenacdo da Dra. Maria Cecilia Martins
Brito e o material preparado deverd contemplar lacunas e duplicidades existentes na
legislacdo atual, devendo ainda ser encaminhado aos conselheiros 30 dias antes da
proxima reunido, de modo que os mesmos possam ratificar ou retificar a proposta e
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orientar as providéncias necessarias que o Poder Executivo deva adotar ou propor para
implementar eventuais acdes corretivas. Como encaminhamento secundario, o plendrio
decidiu pela divulgacdo da apresentacdo feita pelo senhor Erthal no sitio da Anvisa,
especificamente na pagina do Conselho Consultivo. A Secretaria Executiva enviard a
apresentacdo para a devida publicacdo. Concluida o debate sobre este ponto, passamos
para o ponto seguinte da pauta reorganizada, a Apresentacao do relatério de gestio da
Anvisa — feita por Lidia Tobias e Walmir Gomes, ambos da Anvisa. Os apresentadores
destacaram os aspectos relacionados a organizagdo, as metas e indicadores do Contrato
de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Satdde. Expuseram o quadro de metas
alcancadas assim como as justificativas as metas atingidas parcialmente, destacando que
o relatério de gestdo, em sua versdo definitiva seria entregue a todos 0os membros, assim
que estivessem finalizados os trabalhos editoriais correspondentes. Foi dado destaque na
apresentacdo as metas relacionadas ao desempenho da Anvisa e aos dados associados a
execucdo orcamentdria da Agéncia durante o ano de 2007, sendo reafirmado pelo
apresentador, Walmir Gomes, que tal execu¢do esteve estritamente ajustada as regras
impostas pela legislagdao fiscal vigente, conforme pode ser contemplado no texto do
relatério. A Anvisa chamou a atencdo quanto ao montante de recursos destinados ao
repasse fundo a fundo para Estados e Municipios, implicando numa responsabilidade
compartilhada entre os atores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria na execugao
financeira destes e no monitoramento das agdes descentralizadas. Foram apontadas
corre¢des necessdrias no texto do relatdrio, especificamente nas paginas 109 e 110, as
quais, além de demais retificacdes de cunho ortografico ou de adequacdo de forma serdo
realizadas antes da publicacdo final do texto. Sobre o conteido do relatério, foram
indicados um aspecto que necessita de uma reflexao critica. Para o plendrio, apesar dos
avancgos no Contrato de Gestao, o relatério apresentado trabalhou excessivamente com
indicadores de processo apresentando apenas uma  previsdo de indicadores de
resultados. Precisa-se, pois, avangar na construcao de indicadores de resultado, conforme
jéa se pede no Contrato de Gestao. O Plendrio realizou ainda uma ampla discussao sobre
o significado para a Anvisa, das metas e dos resultados alcangados. Para além dos
indicadores e das metas expressas no relatorio de gestdao, houve destaque no debate para
a questdo da producdo da Anvisa e sobre seu desempenho. Também se debateu sobre a
pergunta em relacdo a quais s@o as perspectivas e qual a avaliacdo qualitativa da Anvisa,
qual o horizonte para os seus préximos cinco anos. O consenso geral foi de que estas
sdo as grandes respostas que a agéncia deve buscar; contetido para o préximo Contrato
de Gestdo, instrumento que deve avancar para significar ndo apenas a estrita relacdo
entre Anvisa e seu ministério vinculante, mas um compromisso com a sociedade e seu
desenvolvimento plenamente qualificado, socialmente e economicamente. Neste sentido
o plendrio ratificou que o Contrato de gestdo nao pode se ater a relacdo entre Anvisa e
Ministério da Saude, deve sim, ser um compromisso de governo em fungdo desta
modalidade nova, desse instrumento juridico novo que sao as agéncias reguladoras, um
compromisso da sua Diretoria Colegiada com a sociedade. Precisa-se avancar para metas
mais claras, para indicadores de avaliacdo e de monitoramento mais claros. Deve
avancar nos campos da relagdo com a sociedade e com as politicas gerais de governo.
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87 Por fim, o plenério emitiu parecer favoravel ao Relatério, parabenizando a Anvisa pelo
88 resultado alcancado com suas agdes durante o ano de 2007. Parabenizou também a
89 apresentacdo do mesmo, destacando a importancia do fato para as politicas de
90 transparéncia da Agéncia. Destacou, porém, a necessidade de implementacdo de
91 indicadores de resultado e de impacto, como prevé o Contrato de Gestdo. O colegiado
92 recomendou ainda a revisdo do Contrato vigente, a fim de dar a ele uma maior
93 capacidade de servir aos preceitos de Controle e Participagdo Social. Neste sentido,
94 encaminhou que a equipe de Planejamento da Anvisa com a participacdo dos membros
95 do Conselho indicados na reunidao (Procon, CNI, Conass e Conassems) devem preparar
96 uma minuta para revisdo do Contrato de Gestdo da Anvisa que serd submetida ao
97 Conselho Consultivo, com prazo de conclusdo até 30 dias antes da préxima reunido, de
98 modo que o mesmo possa ratificar ou retificar a proposta, e posteriormente envid-la ao
99 Ministério do Planejamento. Como fundamento deste encaminhamento, o grupo
100 reafirmou a necessidade de que nos proximos Relatérios de Gestdo, a despeito da
101 possivel superacdo do Contrato de Gestdo como instrumento de gestdo por meio de
102 Projeto de Lei que tramita atualmente no Congresso Nacional, a Anvisa observe o
103 resultado desta discuss@o e apresente indicadores de resultado. A Secretaria de
104 Vigilancia em Sauide, do Ministério da Sadde, se colocou a disposicdo para colaborar
105 nessa tarefa. Conforme decisao anterior do Plendrio foi apreciado como ponto final de
106 pauta, a Aprovacao da Ata da 27" Reunido. A ata foi discutida, com destaque para a
107 solicitacdo de adequacdo da Anvisa ao que se pede nas linhas 59 até a 62 e em seguida,
108 aprovada por unanimidade. A mesma seria encaminhada para publicacdo no site da
109 Anvisa, na pagina especifica do Conselho Consultivo. Como demais encaminhamentos
110 da reunido, o plendrio consensuou a adocdo das providéncias para revisdo dos atos
111 normativos para inclusdo do representante da Abrasco no Conselho Consultivo da
112 Anvisa, ficando ao encargo da Secretaria Executiva preparar os textos a serem
113 encaminhados pelo presidente do Conselho. Como indicativo de agenda para a préxima
114 reunido, o presidente solicitou alteracdo da data deliberada em reunido anterior,
115 indicando a proposi¢do da data da préxima reunido para 19, 20 ou 23 de junho de 2008.
116 Os conselheiros deveriam indicar a data de sua preferéncia até o proximo dia 28 de
117 margo para que a Secretaria Executiva pudesse adotar as medidas correspondentes. Nada
118 mais tendo a ser debatido, deu-se por encerrada a reunido, da qual eu, Edson Donagema
119 lavrei a presente ata. Estiveram presentes os conselheiros: Gerson Oliveira Penna,
120 membro titular do Ministério da Satide — MS e Presidente do Conselho Consultivo da
121 Anvisa; Edmundo Klotz, membro titular da Confederagdo Nacional da Industria — CNI;
122 Rogério Tokarski, membro titular da Confederagdo Nacional do Comércio — CNC;
123 Renata Molina, membro suplente do PROCON/ SP; Olympio Tavora Derze Corréa,
124 membro suplente da Confederagdo Nacional de Saide — CNS; Inacio Afonso Kroetz;
125 Membro suplente do ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento — MAPA;
126 Isaac Roitman, membro titular do Ministério da Ciéncia e Tecnologia — MCT. Da
127 Anvisa, estiveram presentes seus Diretores: Dirceu Raposo de Mello, Diretor —
128 Presidente; Agnelo Santos Queiroz Filho, Claudio Maierovitch Pessanha Henriques,
129 José Agenor Alvares da Silva, Maria Cecilia Martins Brito. Da agéncia ainda
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130 estiveram presentes a Ouvidora, Vera Maria Borralho Bacelar, os Adjuntos de
131 Diretores Neilton Araujo de Oliveira e Luiz Armando Erthal, o Assessor Chefe
132 Substituto da Assessoria Técnica, Gustavo Henrique Trindade da Silva, assim como
133 os técnicos Walmir Gomes, Lidia Tobias Silveira, Edson Anténio Donagema,
134 Graziele Felipe dos Santos e Reginaldo Muniz Barreto. Justificaram auséncia, Silvia
135 Regina do Amaral Vignola, membro suplente do Instituto de Defesa do Consumidor —
136 IDEC; Maria Vitéria Lopes Badra Bentley, membro titular da Universidade de Sao
137 Paulo — USP e Tatiana Vieira de Souza Chaves, membro titular do Conselho Nacional
138 de Secretarios Estaduais de Saiide — CONASS.
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