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Abertura da Reunio

Com a confirmacdo da existéncia de quorum, foi iniciada a leitura dos pontos de pauta e concedido
aos Conselheiros a oportunidade de alteracdo da ordem dos trabalhos. Depois de apreciada, a Ata da
392 Reunido Ordinéria foi aprovada pelos membros.

PAUTA

1. Relatorio de Gestdo da Anvisa.

Esse tema é prerrogativa de pauta para apreciacdo e emissdo de parecer pelos membros do Conselho
Consultivo. O Relatério de Gestdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem por
objetivo apresentar o desempenho institucional e operacional, além de divulgar a atuacdo dessa
instituicdo aos 6rgdos de controle interno e externo, como prestacdo de contas ordinéria anual, ao
Congresso Nacional e a sociedade em geral. O Diretor-presidente da Anvisa, Dirceu Barbano,
informou que o Relatério é um instrumento de avaliacdo, por parte do Ministério da Saude, do
cumprimento do Contrato de Gestdo e Desempenho, firmado por meio da pactuacdo de resultados,
voltado para a promocdo e protecdo da saude da populacdo. Nessa edicdo do Relatério, foi
apresentado o cumprimento de 78,57% das metas em 2012 com resultado global qualificado como
satisfatorio. Barbano destacou a concluséo do processo de construcdo do Planejamento Estratégico da
Anvisa, que teve inicio em 2009 com previsdo de término em 2020, em cooperacdo com a
Universidade Federal Fluminense (UFF). Em 2012 foi alterada a estrutura organizacional da Agéncia
por macroprocessos, quais sejam: Regulacdo Sanitaria, Autorizacdo e Registro Sanitario, Controle e
Monitoramento Sanitério, Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e Gestdo
Institucional. Como duas diretorias da Anvisa estdo vagas, 0 diretor-presidente responde
interinamente pela Diretoria de Gestdo Institucional e pela Diretoria de Autorizacdo e Registro
Sanitario e o Diretor Jaime Oliveira pela Diretoria de Coordenacdo e Coordenagédo e pela Diretoria
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Em seguida, foram apresentados os resultados das acoes
especificas relacionadas & gestdo de pessoas. Sobre a composicdo do quadro de profissionais que
trabalham na Agéncia, foi informado que é composto por servidores provenientes da Secretaria
Nacional de Vigilancia Sanitéria, da Fundacdo Nacional de Saude (Funasa), entre outros. Esses
servidores optaram por permanecer na Agéncia desde a instituicdo desta. Esses profissionais
atualmente pertencem ao Plano Especial de Cargos de Nivel Superior, Plano Especial de Cargos de
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Nivel Intermediario e Plano Especial de Cargos de Nivel Auxiliar. Barbano informou que esse
quadro foi extinto ao ser instituida a nova carreira de profissionais em 2004, composta por
Especialistas em Regulacdo, Analistas Administrativos, Técnicos em Regulacdo e Técnicos
Administrativos. O Diretor-presidente informou que na Anvisa convivem segmentos de servidores
com expressiva e exponencial formacdo em pos-graduacdo em mestrado e doutorado. Barbano
mencionou o alinhamento da Anvisa com as politicas publicas e de saude, quais sejam: o Programa
Brasil Sem Miséria, com a implantacdo do Projeto Inclusdo Produtivo com Seguranga Sanitéria e do
Acordo de Cooperacdo Técnica, firmado com a Frente Nacional de Prefeitos (FNP); com o Programa
Brasil Maior, com o Acordo de Cooperacdo com a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Indudstria
(ABDI) e com o Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae) e com o
Programa Porto Sem Papel. Esse ultimo trata da promocdo da salde em portos e embarcacdes
sujeitos ao controle sanitario. Além disso, o Diretor-presidente apresentou os resultados das a¢des por
area de atuacdo e das acOGes que ampliaram a transparéncia e a participacdo social. Nesse quesito,
destacou que 78,28% dos cidadéos estdo satisfeito com o servico prestado pela Anvisa. No entanto,
lamentou a desativacdo de cinco camaras setoriais, informando que somente quatro destas estdo em
funcionamento dentre as dez c@maras instituidas. Barbano destacou que a Anvisa tem sido
demandada por outras agéncias e 0rgdos internacionais, e que no cenario internacional o ambiente
nacional tem sido visto positivamente, no que se refere a regulacdo. Neilton Araujo (Anvisa)
mencionou a parceria estabelecida por meio do Acordo de Cooperacgdo, firmado entre a Anvisa e a
Organizacdo dos Estados Americanos (OEA) para o estabelecimento da Rede Consumo Seguro e
Saude das Américas (RCSS). Ao encerrar a apresentacdo, o tema foi aberto a discussdo. Nelson
Mussolini (CNI) apresentou congratulacfes pela atuacdo e melhoria do desempenho institucional da
Anvisa. Esse Conselheiro perguntou quem séo os avaliadores do Contrato de Gestdo e sugeriu a
inclusdo dessas informacdes na apresentacao. O representante do CNI mencionou que divulgara essas
informacdes aos associados do CNI. Dirceu Barbano (Anvisa) esclareceu que o Contrato de Gestdo
prevé a existéncia de duas Comissdes: a primeira é a Comissdo de Acompanhamento, coordenada
pela Assessoria de Planejamento (Aplan/Anvisa), cuja funcdo é realizar o monitoramento dos
indicadores e das metas para verificar possiveis problemas ou desvios de programacdo e propor
adequacOes preventivas. Essa Comissdo € composta por representantes das Secretarias do Ministério
da Saude e das Diretorias da Anvisa; a segunda é a Comissdo de Avaliagdo, coordenada pela
Secretaria Executiva do Ministério da Salde composta por representantes do Ministério do
Planejamento Orcamento e Gestdo, cuja responsabilidade é a aprovacdo final dos resultados
apresentados pela Agéncia. Marcia Amaral, (Ministério da Saude) acrescentou que, em referéncia a
Comissdo de Avaliacdo, as acOes desta refletem o alinhamento entre os objetivos estratégicos do
Sistema Unico de Satde (SUS) e as acbes da Anvisa, identificando quais sdo os indicadores que
melhor demonstram a ag&o da Agéncia, no sentido de atender tanto a demanda da sociedade como as
demandas especificas do Ministério da Saude. Marcia do Amaral (Ministério da Salde) acrescentou
que os indicadores mudam periodicamente como desafio para motivar a equipe em busca de
melhoria. A Conselheira Silvia Vigfiola (Idec) apresentou congratulacdes ao diretor-presidente da
Anvisa pela apresentacdo e pelo esfor¢o da Agéncia em aprimorar 0s servigos prestados. No entanto,
teceu consideracdes sobre a deficiéncia de articulacdo e de coordenagdo entre Anvisa e 0 Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Nesse sentido, sugeriu que essa questdo mereca atencdo
especial para que as vigilancias sanitarias estaduais e municipais recebam o apoio da Anvisa. A
conselheira Silvia, afirmou que a questdo de conflito de competéncia ndo acontece somente na
Anvisa, mas em outros 6rgdos que regulam o controle de produtos e servigos que estdo diretamente
relacionados a saude, como por exemplo, a atuacdo do Ministério da Agricultura, Pecuaria de
Abastecimento (MAPA), no que se refere a fiscalizagcdo do leite. Nesse caso, a competéncia de
fiscalizacdo nédo é da Anvisa, mas do MAPA que fiscaliza os estabelecimentos industrializadores de
leite e as propriedades rurais. Cabe ao SNVS o controle dos produtos de origem animal expostos a
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venda. A Conselheira Silvia afirmou que essa situagdo produz desconforto para a populagdo e por
esta razdo esse assunto precisa de aprofundamento e aprimoramento. Por fim, a representante do ldec
congratulou a Anvisa pela Consulta Publica sobre recall de alimentos e sugeriu que essa medida seja
ampliada para medicamentos e recall de outros produtos que eventualmente apresente problema de
fabricacdo. Marcos Franco (Conasems) reconheceu o crescimento, esforco e a importancia do papel
da Anvisa no desempenho da construcdo da cidadania, tanto no processo de regulacdo quanto no de
coordenagdo do SNVS. Nesse sentido, mencionou duas dificuldades reincidentes no SNVS: 1?)
auséncia de sistema de informacdo de amplitude nacional, responsavel pelas acBes dos 6rgdos de
vigilancia sanitaria estaduais no pais. Para o Conselheiro Marcos, essa é uma reivindicacdo antiga dos
estados e municipios, datada de 2000; 2%) a vigilancia sanitaria é a &rea de menor recomposicao
financeira da republica, segundo o Relatdrio do Tribunal de Contas da Unido (TCU), de 2011. Nesse
sentido, solicitou a posi¢do do Ministério da Salde sobre a desarticulagdo das agdes municipais e a
recomposicdo financeira de Visa. O representante do Conasems finalizou comparando as acfes da
Anvisa com as das Vigilancias Sanitarias (Visas). Segundo ele se por um lado o Relatério de Gestdo
apresenta a Agéncia com extrema responsabilidade no processo de amadurecimento,
comprometimento e crescimento, por outro lado as a¢Ges de Visa nos municipios parecem téo
insignificantes que nem constam desse Relatério. Desse modo, solicitou a posi¢do do Ministério da
Saude quanto ao financiamento per capita por municipio. Marcos finalizou, enfatizando que é
preciso deixar claro a sociedade a preocupacdo do Conasems em relacdo essa situacdo. O diretor
Jaime (Anvisa) informou o langamento da Consulta Pablica sobre recall de medicamentos e produtos
para saude, informou que ja existe regulamentacdo, embora com caracteristicas peculiares. Sobre o
SNVS, o Diretor ressaltou a importancia desse tema e da instituicdo da Diretoria de Coordenacdo e
Acrticulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS), cuja responsabilidade é articular
e fortalecer as politicas e a¢Bes referentes ao SNVS. Além disso, mencionou a existéncia de a¢des
concretas, como por exemplo, a criacdo do sistema de informacao. Jaime Oliveira (Anvisa) informou
sobre a realizacdo de pesquisa a respeito do perfil do SNVS, para a identificagcdo das dificuldades e
fomentar mudanca e fortalecimento do SNVS. No que se refere ao financiamento do Sistema,
informou a existéncia de proposta para ampliacdo do repasse de recursos da Anvisa e aumento do per
capita do Sistema. Afirmou ainda que foi apresentada uma avaliacdo na Comissdo Intergestores
Tripartite (CIT) e no Subgrupo de Trabalho de Vigilancia Sanitaria (GTVISA), informando o quanto
a Anvisa repassou dos valores arrecadados, todavia afirmou a existéncia do estrangulamento, que
sera corrigido com a ampliacdo do repasse a partir da discussdo dessa proposta com o Sistema. Jaime
Oliveira (Anvisa) também informou sobre a constituicdo de um sistema nacional de informacéo e de
cooperacdo técnica. Mencionou a importancia de mudanca de politicas para que a Anvisa se retire das
atividades de execucdo e passe a exercer mais as de inteligéncia e de coordenacdo. O Diretor da
Anvisa reafirmou que a Agéncia é deficitaria nas atividades de coordenagdo e superavitaria nas de
execucdo em relacdo as acles que envolvem o SNVS e que esse desequilibrio precisa ser resolvido.
Sobre o Relatério de Gestdo, comentou que esse ndo incorpora as acdes do SNVS, mas que
providenciara essas informacdes na proxima edicdo. José Agenor (Anvisa) relatou um breve histérico
sobre a criacdo da Anvisa para exemplificar o desequilibrio existente entre o fortalecimento da
Anvisa e os fatores que geraram o enfraquecimento das vigilancias sanitarias. Para o Diretor da
Diretoria de Monitoramento Sanitario (Dimon), a fragilidade de qualquer estrutura independe do
fator financiamento. Para ele, existem multiplos fatores para o enfraquecimento de algumas
estruturas, entre eles o fator politico, assim como a alta rotatividade de recursos humanos. Por essa
razdo, diverge do comentario do Marcos (Conasems). Ao se referir a quantidade de recursos
repassados aos estados, que representa cerca de 45% de todo o or¢camento repassado pela Agéncia aos
Estados, afirmou que esse limite esta esgotado. Para José Agenor (Anvisa) o financiamento e o
subfinanciamento nédo sdo fatores exclusivos da Anvisa. Segundo ele, a satde estd subfinanciada. Os
problemas da vigilancia sanitaria entre um municipio de menor porte e de maior sdo diferentes. O
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valor R$ 0,25 de repasse per capita é irrisorio e precisa ser corrigido e discutido pelo Ministério da
Saude. O diretor da Dimon/Anvisa, para exemplificar a importancia da atuacao articulada de todos
integrantes do SNVS, mencionou sobre o recall realizado com o alimento composto de soja, sabor
maca, da marca AdeS, da empresa Unilever Brasil Industrial Ltda. Agenor mencionou a suspenséo de
fabricacéo de todos os lotes desse produto, assim como a distribuicdo, comercializagdo e consumo.
Informou que esse trabalho foi realizado pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria de Minas Gerais e de
Pouso Alegre. Além disso, ressaltou a necessidade de os servidores que possuirem vinculo
permanente em todas as esferas do sistema. Jose Agenor (Anvisa) mencionou a importancia da
coordenacdo do SNVS e da vinculagdo sem ascendéncia hierarquica. Ressaltou a importancia da
Consulta Publica n° 21, de 6 de junho de 2013 sobre o recolhimento de alimentos. Por fim, Agenor
registrou a importancia da participacdo e da contribuicdo dos integrantes do Sistema Nacional de
Defesa do Consumidor nas Consultas Publicas da Anvisa, para aperfeicoamento desses processos. O
diretor da Dimon, no entanto, lamentou a infima contribuicdo dos representantes dos 6rgéos de defesa
do consumidor nesses féruns de participacdo social da Anvisa. Marcia do Amaral (Ministério da
Saude) propds que a Diretoria de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (DSNVS) solicite pauta ao GTVISA para discutir sobre a coordenacdo e financiamento do
SNVS e depois realizar reunido conjunta com o GT da Cémara de Gestdo. Sugeriu que o
subfinanciamento da vigilancia sanitaria per capita seja discutido no espaco tripartite. Para ela,
validar autorizacdes de farméacias é uma acdo pouco complexa e implica desconcentracdo de recursos,
além de gerar receita razoavel. Méarcia comentou que rever as competéncias é mais vantajoso para o
Sistema do ponto de vista de pactuacdo dos compromissos, que apenas aumentar o repasse per
capita.

2. Projeto de Publicacéo das Listas de Peti¢bes, Aguardando Analise das Areas da
Anvisa.

Esse tema foi sugerido pelo Ministério da Salude. O apresentador esclareceu que esta questdo ja era
um compromisso da direcdo da Anvisa e tem sido monitorada pelo Ministério da Salde, em funcédo
da sensibilidade e da necessidade de transparéncia desse tema. Esse Projeto trata-se da divulgagéo, no
site da Anvisa, das informacdes relacionadas a analises dos processos peticionados na Anvisa com
estimativa de prazos para conclusdo, a fim de aprimorar o controle social sobre as atividades da
Agéncia. Jaime afirmou que o Projeto formal de publicacdo dessas listas com cronograma de
execugdo foi solicitado e encaminhado ao Ministério da Saude. Com esse preAmbulo, o Diretor
informou que trés listas ja estdo publicadas no site, quais sejam: de medicamentos, de alimentos e de
agrotdxicos, mas que precisam de aprimoramento, tendo em vista que as listas serdo publicadas em
duas fases, que nessa primeira fase serdo publicadas as listas de: i) autorizacdo de funcionamento de
empresas e autorizagéo especial; ii) inspecao e certificacdo de medicamentos, insumos, produtos para
salde, cosméticos e saneantes; iii) registro — cadastro de produtos para salde; iv) autorizacdo e
certificados de produtos controlados; vii) além do aprimoramento da disponibilizacdo das
informacdes referentes ao registro de medicamentos e alimentos. Jaime mencionou que outro
objetivo desse Projeto é a diminuicdo das demandas especificas de informagdes solicitadas a Anvisa.
Ao encerrar a apresentacdo, o tema foi aberto a discussdo. Mussolini (CNI) comentou que para a
indUstria a questdo do prazo € relevante, no entanto a definicdo do prazo é muito mais importante.
Para ele, € importante também olhar e antecipar a0 maximo a questdo dos prazos para a realizacdo de
procedimentos de controle sanitario de portos e aeroportos. O Conselheiro demonstrou preocupagéo
em relacdo a copa do mundo, que sera realizada em 2014, o que poderia representar perigo de
desabastecimentos de produtos no mercado nesse periodo, em razdo da demora nas “autorizagdes”.
Para evitar a dificuldade de importacdes, sugeriu que seja realizada uma forca-tarefa pela Anvisa,
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pelo CNI e pelas entidades farmacéuticas. Mussolini finalizou parabenizando a Anvisa pela
iniciativa, a qual demonstra transparéncia nas acfes. José Agenor (Anvisa) esclareceu que a decisao
da Diretoria da Anvisa em conceder transparéncia as agdes € muito importante, por que credita a
Anvisa 0s prazos que nao sdo os do setor regulado. Segundo o Diretor da Diretoria de Monitoramento
Sanitario, muitas vezes uma publicacdo ndo acontece no prazo estabelecido, devido ao néo
cumprimento tempestivo de exigéncia por parte da industria. Nesse sentido, € importante fortalecer a
interlocucdo com todos os 6rgaos anuentes e saber também que por muitas vezes o atraso na anuéncia
é responsabilidade do setor. Para exemplificar, mencionou que durante a greve da Anvisa, em 2012,
as informacdes divulgadas pela imprensa sobre a demora de embarcacbes nos portos foram
equivocadas. Agenor comentou que nesse periodo constatou que o Sistema Porto Sem Papel estava
subutilizado. Trata-se do Sistema de Informacdo Concentrador de Dados Portuarios do Projeto Porto
Sem Papel, que visa promover a desburocratizagdo dos procedimentos de estadia dos navios nos
portos brasileiros. Esse Sistema foi desenvolvido pelo Servi¢o Federal de Processamento de Dados
(Serpro) com a participacdo de seis 6rgaos que atuam na operagao portuéria, quais sejam: Autoridade
Portuéaria, Receita Federal, Policia Federal, Anvisa, Sistema de Vigilancia Agropecuaria Internacional
(Vigiagro) e Marinha do Brasil. Agenor mencionou que esse Sistema precisa ser aperfeicoado e
ressaltou a importancia de interacdo entre os 6rgdos anuentes. Agenor afirmou que é desnecesséria a
pressdao do setor produtivo na Anvisa para a concessdo de anuéncia pelos 6rgdos anuentes antes
mesmos dos produtos ndo sairem do pais de origem. Luis Henriqgue (MCTI) e Marcia do Amaral
(Ministério da Saude) solicitaram esclarecimentos sobre a hierarquia da fila de medicamentos. Jaime
esclareceu que ndo ha hierarquia e que a saida da fila seguira as regras de priorizacdo e essa acao sera
fundamental e transparente.

3. Proposta de Resolucéo de Boas Praticas Regulatérias

Esse tema foi sugerido pela Anvisa. O diretor da Anvisa, Jaime Moura, informou gue esse tema trata-
se da proposta de Consulta Publica n® 13, de 26 de abril de 2013, sobre boas praticas regulatérias
para ado¢do de medidas de carater regulatorio no ambito da competéncia normativa da Anvisa. O
Diretor da Diretoria de Coordenacdo e Articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(DSNVS) e da Diretoria de Regulacdo Sanitaria (DIREG)informou que esse instrumento envolve
transparéncia e participacdo social no processo regulatério e normatiza procedimentos que ja sao
tratados pela Agéncia. Ressaltou que essa norma € a coluna vertebral do processo de regulacdo da
Anvisa, ou seja, como a Agéncia formulard as ResolucBes da Diretoria Colegiada (RDC). Jaime
comentou que essa norma estabelecerd diretrizes e procedimentos que promoverdo avancos ao
aprimoramento da atuagdo regulatdria da Anvisa, além de transparéncia, previsibilidade, otimizagdo
ao processo, entre outros avangos. Jaime apresentou o resultado parcial da Consulta Publica.
Destacou que a maior parte das contribuicdes foi oferecida pelo setor publico. Jaime também
destacou os itens mais comentados e com maior quantidade de contribuicdes e informou que o
Sistema desenvolvido pelo Datasus, do Ministério da Saude tem sido usado nesse trabalho com
algumas adaptacGes e customizacGes. Euridice de Almeida (CNS/Fasubra) observou a auséncia da
participagdo do elemento da cor negra no relatério da Consulta Publica e sugeriu a alteracdo desse
campo para maior divulgacdo e transparéncia social. Jaime Moura (Anvisa) esclareceu que as pessoas
da cor negra ndo contribuiram para essa Consulta, embora exista a op¢cdo no Relatério. Dirceu
afirmou que € possivel alterar o formulario. Neilton Oliveira (Anvisa) comentou trés dimensées sobre
os esforcos da Anvisa, quais sejam: 0 aprimoramento da gestdo institucional e participativa, a
melhoria do processo regulatério e o fortalecimento da participacdo social. O Substituto do Diretor da
Dimon mencionou que 0 avango ocorrido nessa ferramenta € demonstrado pela maior participacao da
sociedade. Neilton mencionou que essa discusséo foi preconizada pelo Projeto-piloto Anvisa/ldec.
Trata-se do Protocolo de Cooperagdo Técnica, firmado em 2008, entre a Anvisa e 0 Instituto
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Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec) com o objetivo de promover a transparéncia e ampliar a
comunicacdo para o fortalecimento da participagdo e melhoria do controle social, com foco na
educacdo sanitaria aliada aos direitos do consumidor e contribuir para o aperfeicoamento das praticas
regulatorias institucionais. Marcos Franco (Conasems) congratulou pela evolugdo do processo de
consulta publica da Anvisa observada ao longo dos anos. Marcos, o representante do Conasems
sugeriu a ampliacéo e o fortalecimento dos mecanismos de divulgacdo e comunicacdo das consultas
publica para os conselheiros do CNS para mobilizacdo e maior participacdo nesse processo. Sueli
Dallari (USP) cumprimentou a Anvisa pelo aprimoramento da apresentacdo das consultas publicas,
realizado em momento oportuno. Eliana Pinto (Anvisa) informou a existéncia de divulgacdo das
consultas publicas no site. Eliana informou que a Ouvidoria tem divulgado regular e amplamente a
realizacdo das consultas publicas, inclusive para o0 CNS. Silvia Vigfiola (Idec) demonstrou satisfacéo
em relacdo as consultas publica, por ter contribuido para esse processo. Silvia também ressaltou a
importancia de democratizacdo e demonstracdo transparéncia desse instrumento.

4. Registro de Medicamentos na Anvisa: situagdo atual e perspectivas

Esse tema foi sugerido pelo Ministério da Saude. Trata-se do plano de melhoria para redugdo do
tempo de registro de medicamentos e produtos estratégicos. Para esse plano, foi contratada a
consultoria do Instituto Falconi, cujo objetivo serd mapear, avaliar e revisar os processos de trabalho
desenvolvidos na Geréncia-geral de Medicamentos (GGMED). Serdo avaliados todos o0s
medicamentos novos por meio do registro eletrdnico, até o final de 2013. A intengdo é reduzir o
nimero de processos em estoque que ja estdo, ha mais de 180 dias, sem a primeira analise. Mallet
(Anvisa) afirmou que a partir da reorganizacdo dos fluxos e da adequacéo das equipes de trabalho, a
Anvisa conduzira o acompanhamento das acGes de melhoria de forma autdnoma, baseando-se nos
critérios e técnicas consolidados ao longo do Projeto. O Gerente-geral de Medicamentos mencionou
que a forca de trabalho do setor aumentard com a autorizacdo do governo para a abertura de 314
vagas para 0 concurso publico da Agéncia. Acrescentou que esse plano esta previsto entre as metas
do Contrato de Gestdo. Mallet apresentou as providéncias efetivas a serem adotadas, no que se refere
ao plano e o resultado parcial das metas alcancadas pela &rea de registro, pds-registro de
medicamentos e pesquisa clinica. Mencionou ainda a questdo do arquivamento temporario do
Processo, ou seja, a possibilidade de a empresa solicitar, por at¢ um ano, o arquivamento de
determinado processo para que cumpra exigéncia. Mallet comentou que esse procedimento
desestabiliza o sistema. Comentou que a Anvisa € uma dentre poucas agéncias que dialoga e trocar
informacdes com o setor produtivo. Ao encerrar a apresentacdo, o tema foi aberto a discusséo.
Silvia Vigfola (Idec) apresentou dois questionamentos. A primeira perguntou quais sdo as bases de
dados internacionais como parametro para analises técnicas. E a segunda, sobre o universo de
deferimentos em relacdo ao numero de registros solicitados. Mallet (Anvisa) esclareceu que a base de
dados é ampla, tendo em vista o intercAmbio de informacbes entre a Anvisa e as principais
farmacopeias internacionais, com agéncias internacionais, entre outras. Dirceu Barbano (Anvisa)
acrescentou que o uso das bases de dados € para conferir ou confirmar uma informacdo, mas o que
define a indicacdo autorizada na Anvisa € 0 que esta dentro do Processo sobre determinado produto.
O Processo é o dossié do produto, essa é a principal fonte de informacdo. Para ele, sdo as
informagdes do ponto de vista clinico que definem o deferimento do pleito. Considera o Processo
como fonte prioritaria, embora outras fontes de informacdes ajudem na tomada de decisdo. O Diretor-
presidente lembrou que cerca de 5 ou 6 anos o Brasil néo era classificado como de “primeira onda”
pelas empresas. Hoje os estudos clinicos ja sdo submetidos a apreciacdo da Anvisa. O Brasil € um
pais que recebe os dossiés ainda ndo autorizados por outras agéncias. O Diretor-presidente afirmou
que o intercambio de informacdes entre as agéncias é fundamental. Mallet (Anvisa) complementou
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que uns dos motivos de indeferimento, na questdo dos estudos clinicos, é a indicacao terapéutica, ou
seja, o produto estd registrado na Europa e nos E.U.A e ndo esta registrado no Brasil. Nelson
Mussolini (CNI) comentou que a industria farmacéutica se preocupa com a questdo do registro.
Afirmou que tem recebido pressdo em relacdo a estudos clinicos. Esse Conselheiro mencionou que o
Brasil tem perdido estudos clinicos de forma consistente, em razdo de uma série de questdes, entre
elas a demora por parte da Anvisa em liberar os estudos clinicos ou por parte da Comissao Nacional
de Etica em Pesquisa (Conep). Ressaltou a perda de estudos multicéntricos. Nelson comentou que é
preciso estabelecer um tempo médio de saida de pedidos de pesquisa. Sobre a questdo dos
indeferimentos, ressaltou a necessidade de conceder mais clareza para as empresas. Reconheceu que
havia “um certa esperteza” por parte das empresas em entrar com 0 processo faltando documentos
para conseguir lugar na fila até sair o documento, o que ndo € correto. Sugeriu para isso 0 recurso do
despacho saneador para indeferir o processo por auséncia de documentacdo, até para criar filas.
Destacou a importancia das reunifes realizadas para esclarecimentos dos indeferimentos e para
treinamento para entrar com 0 processo corretamente, para evitar perda de tempo. Marcos Franco
(Conasems) perguntou, como representante do cidadao, o quanto a questdo da autorizacdo ou da ndo
autorizacdo para realizar pesquisa clinica é devido as questdes éticas. Perguntou se as autorizacdes
foram incorporadas e como é o processo de autorizacdo. Mallet (Anvisa), respondeu que a atuacdo da
Anvisa comeca apos a aprovagdo da CONEP. A anuéncia do estudo clinico chega a Anvisa aprovado
para ser executado pela Agéncia. Dirceu Barbano (Anvisa) mencionou a Resolu¢do196/1996, que
orienta a acdo da CONEP em relacdo ao estudo clinico. A Resolucdo deverad ser estudada para
verificar se existem casos de reandlise de estudo pela CONEP. Mallet (Anvisa) comentou que quando
hé necessidade de adequacao, é iniciativa da Anvisa chamar. Dirceu Barbano (Anvisa) citou as duas
analises com focos distintos no processo: a do ponto de vista ético, realizado pela CONEP e a do
ponto de vista sanitario, pela Anvisa. Do ponto de vista ético, serd necessario realizar uma discussao
mais ampla. Nelson Mussolini (CNI) comentou a demora de analise da pesquisa ética e a questdo
sanitaria dos produtos. Sugeriu que as duas analises sejam concomitantes. Neilton Aradjo (Anvisa)
comentou que essa questdo precisa de melhor analise e sugeriu a constituicdo de um grupo de
trabalho para tratar desse assunto. Luiz Henrique (MCT]I) solicitou informacdes sobre a quantidade
de servidores e a formacdo académica da equipe. Mallet (Anvisa) respondeu que existem 139 (cento e
trinta e nove) farmacéuticos e 5 (cinco) médicos, com po6s-graduacdo na GGMED. Na equipe de
estudos clinicos, existem 3 (trés) servidores com mestrado, 0s outros com especializacdo e a
coordenadora com pés-doutorado. Luiz Henrique (MCTI) perguntou se faz parte da cultura da
Geréncia consultar ad hoc e se sdo pesquisadores, i.e. bolsistas de produtividade, do Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq). Mallet (Anvisa) respondeu
positivamente, mas que nem todos sdo bolsistas de produtividade do CNPq. José Agenor (Anvisa)
comentou sobre a questdo de ética em pesquisa. Mallet (Anvisa) colocou que a producdo normativa
da Anvisa estd equalizada com as principais agéncias internacionais, mas vé a necessidade da
tranquilidade para a Anvisa e o setor produtivo de que as normas sejam cumpridas. Dirceu Barbano
(Anvisa) lembrou sobre a publicacdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) em 2012, que
reconhece as avaliagdes de estudos clinicos nos quesitos sanitarios do EUA, Canada e Europa. Luiz
Henrigue (MCT]) sugeriu o estabelecimento de parceria entre a Anvisa e 0 CNPg com o objetivo de
se montar um banco de ad hoc que poderiam auxiliar na andlise técnica dos registro; ademais foi
mencionado que uma Chamada Publica poderia ser utilizada para a selecdo desses ad hoc que
receberiam bolsas especificas. Marcia do Amaral (MS) comentou que essa foi uma discusséo
relevante e produtiva. O Contrato de Gestdo faz referéncia aos estudos clinicos, e isso imprime
agilidade a questdo. Mencionou a importancia da discussdo conjunta entre a Anvisa, 0 Ministério da
Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (MCTI) e o Conselho Nacional de Saude (CNS) para agilizar a
questdo da ética e da seguranca.
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5. Rastreabilidade de Medicamentos

Esse tema foi sugerido pelos membros do Conselho Consultivo presentes na 392 Reunido. Trata-se da
proposta de norma que foi submetida a Consulta Publica sobre mecanismos para rastrear a producéo
e comercializacdo de produtos. Ao encerrar a apresentacdo, o tema foi aberto a discussdo. Luiz
Henrique (MCTI) lembrou que a RDC 59/2009 estabelecia os critérios para desenvolvimento do
sistema. Ele perguntou se essa nova Consulta Publica visa revogar essa RDC, e de que trata essa nova
proposta. Questionou se o0 selo de rastreabilidade abordado em 2010 ndo sera mais utilizado. Luiz
Henrique também perguntou qual seria o padrdo, se radio frequéncia ou bidimensional. Ana Paula
(Anvisa) esclareceu que a nova proposta tem por objetivo revogar a RDC 59 que propunha algumas
normas de rastreabilidade, dentre as quais 0 uso do selo. Dirceu Barbano (Anvisa) acrescentou que a
revisao da tecnologia sobre a utilizacdo do selo foi discutida pela Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED) e esclareceu que esta revisdo de tecnologia esta atrelada diretamente ao
alto preco e a questdo da existéncia de apenas um unico fornecedor do selo fornecido pela casa da
moeda, além da logistica complicada para sua utilizacdo. O Diretor-presidente informou que o codigo
bidimensional facilitara a localizacdo do produto e tornaré o sistema mais aberto e dimensionado. As
indUstrias e as distribuidoras serdo responsaveis pela identificacdo das embalagens de medicamentos.
Além disso, associara a tecnologia do cddigo com a inteligéncia do banco de dados. Viviane Rocha
(Conass) ressaltou que esse assunto terd impacto no SNVS. Luiz Henrique (MCTI) solicitou
esclarecimentos sobre a imagem bidimensional. Dirceu Barbano (Anvisa) esclareceu que o sistema
permitird a rastreabilidade e autenticidade para agregar autonomia para o consumidor e informacéo
altamente qualificada. Informou que o processo a ser desenvolvido sera concluido entre oito e nove
meses. Nelson Mussolini (CNI) mencionou que a indUstria apoia a rastreabilidade. Méarcia do Amaral
(MS) acrescentou que a rastreabilidade de medicamentos e insumos estratégicos é um percurso
inevitavel

Informes Estratégicos das Diretorias da Anvisa

O diretor-presidente, Dirceu Barbano, que também responde interinamente pela Diretoria de Gestdo
Institucional, apresentou e distribuiu aos presentes o informe estratégico sobre a regulamentacao de
produtos tradicionais fitoterapicos, o Sistema Eletrénico para Alteracdo de bulas, sobre o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente, sobre a Cooperacdo Anvisa e Embrapa, sobre
anuéncia prévia de patentes de produtos e processos farmacéuticos, sobre a Il Semana da
Vigilancia Sanitaria no Congresso Nacional e sobre ouso racional de medicamentos. Além disso,
Barbano destacou o esforco do Ministério do Planejamento Orcamento e Gestdo (MPOG) para
aprovacdo e ampliagéo das vagas para 314, o que foi positivo para a Agéncia. Barbano mencionou as
dificuldades ocorridas durante o processo de contratacdo da empresa para realizacdo do concurso. O
diferencial para a contratacdo da empresa vencedora foi a demonstracdo de experiéncia, de
qualificacdo e de celeridade. A Empresa Cetro, contratada para realizar o certame, demonstrou
experiéncia, ofereceu o curso de formacéo, etapa depois da prova para efetivacdo no cargo, e o valor
da taxa de inscricdo dentro do que o mercado prevé. O concurso foi transcorrido com diversos
problemas em diferentes estados brasileiros. Dirceu Barbano (Anvisa) mencionou que foi lamentavel
0 ocorrido. Embora se observe um histérico de problemas em relagdo aos concursos publicos,
especificamente a concursos grandes como esse. A empresa foi imediatamente convocada para
prestar esclarecimentos sobre o assunto. A empresa encaminhou um relatdrio a Anvisa, explicando o
ocorrido, reconhecendo os problemas, lamentando as confus@es e se disp0s a reaplicar as provas. A
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empresa apontou outros problemas que serdo tratados pela Policia Federal. Esse relatério sera
analisado pela comissao do concurso e apds o parecer da Comisséo, a Diretoria Colegiada da Anvisa
avaliara os dados, se os problemas foram circunscritos ou pontuais para tomada de deciséo diante das
opdes apresentadas. Luiz Henrique (MCTI) perguntou qual é a duracdo e o nimero de candidatos do
curso de formacéo. Dirceu Barbano (Anvisa) respondeu que 0s 314 melhores colocados fardo o curso
de formacdo. Euridice Ferreira (CNS/Fasubra) solicitou informacdes sobre as estratégias para
preparacdo da copa das confederacbes. Marcia Amaral (MS) respondeu que existe uma grande
preparacdo, coordenada pela Casa Civil, envolvendo diversos 6rgdos do governo federal, como por
exemplo, o Ministério do Esporte, o0 Ministério da Saude, como o Servico de Atendimento Movel de
Urgéncia (SAMU), para prestar atendimento e enfrentar problemas que porventura ocorrerem durante
a copa. A Anvisa prestara orientacdo aos viajantes e oferecera suporte a notificacdo dos atendimentos
para 0os medicos do SUS. Barbano (Anvisa) acrescentou que a Agéncia participara do sistema de
plantdes. O Diretor-presidente mencionou que houve reunides com as autoridades sanitarias das seis
cidades sedes, voltadas para a copa das confederacfes. Além disso, a Anvisa langou o Projeto de
Categorizacdo dos Servigos de Alimentacdo — cidades sedes da Copa do Mundo FIFA 2014.
Instituido pela Portaria do Ministério da Sadde n° 817, de 10/5/2013. Serdo categorizados, de acordo
com as condi¢des sanitarias encontradas no ato da inspecdo, os servicos de alimentacdo dos
municipios das cidades sedes (exceto Salvador que ndo aderiu ao Projeto), além de 21 municipios que
aderiram. Os servicos de alimentacdo dos aeroportos das cidades sedes também serdo objeto de
categorizacdo. No entanto, a maior preocupacdo desse momento € o encontro da juventude catélica,
tendo em vista a mobilidade e a quantidade de pessoas que comparecerdo ao evento. Barbano
apresentou o detalhamento dessas informagdes no portal da Anvisa. Euridice Ferreira (CNS/Fasubra)
observou que o contingente de servidores € baixo nos portos e aeroportos para dar suporte a esse
grande projeto. Marcia Amaral (MS) acrescentou que além de diversos 6rgdos envolvidos a Infraero
sera responsavel por prestar informacfes aos participantes desses eventos. Eliana Pinto (Anvisa)
informou que em 9/5/2013 foi reconduzida para 0 mandato de mais dois anos como ouvidora da
Anvisa e solicitou o apoio dos conselheiros. A Ouvidora mencionou que o foco do trabalho da
Ouvidoria desde 2011 é implementar dialogos para gestdo, construir uma rede de ouvidoria em Visa e
desenvolver acdes constantes do plano de acdo do Acordo de Cooperacéo, firmado entre a Anvisa e a
Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon), no que se refere a defesa da salude e direito do
consumidor, além de colaborar para implantacdo da Rede Consumo Seguro e Saude das Américas
(RCSS). Por ultimo, Eliana Pinto (Anvisa) convidou os conselheiros para participar do 25°
Congresso Nacional dos Conselheiros das Secretarias Municipais de Saude (Conasems), no qual a
Ouvidoria coordenara a mesa Participacédo Popular em Visa: desafios e perspectivas.

O Diretor da Diretoria de Regulacdo Sanitaria e da Diretoria de Coordenagdo e Articulacdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, Jaime Oliveira, apresentou e distribuiu aos presentes um
informe estratégico sobre as atribuicGes, os espacgos de discussdo e deliberagdo do SUS no qual a
Anvisa se insere, e a agenda prioritaria para 2013/2014, organizada em trés eixos de atuacao: a)
aperfeicoamento dos processos de gestdo da vigilancia sanitaria; b) fortalecimento da acgéo
coordenada do sistema; e ¢) ampliacdo do processo de descentralizacdo das acGes de Visa.

O Diretor da Diretoria de Monitoramento Sanitario (Dimon) apresentou e distribuiu aos presentes 0
informe estratégico A GESTAO DO RISCO SANITARIO: desafios e inovacio. José Agenor Alvares
da Silva informou sobre o encerramento do mandato como diretor da Dimon, em 26 de agosto de
2013.
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Encaminhamentos

» A Diretoria de Coordenagdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria
(DSNVS) devera solicitar pauta na Camara de Gestdo e no GTVISA para discutir o
monitoramento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

> Luiz Henrique (MCT]I) verificara no CNPq a possibilidade de sele¢do de ad hoc para auxiliar

na andlise técnica dos registros.

PARTICIPANTES

N° Nome Orgao/Empresa/Entidade Telefone/Ramal
Ana Cristina Barroso de Siqueira Anvisa
Ana Paula Teles Ferreira Barreto Anvisa
Antonia Eliana Pinto Anvisa
Antonio Cesar Silva Mallet Anvisa
Breno Monteiro Confederacdo Nacional de Saude
(CNS)
Carlos Augusto de Souza Moura Anvisa
Dirceu Bras Aparecido Barbano Anvisa
Doriane Patricia Ferraz de Souza Anvisa

Enio Antdnio Marques Pereira

Ministério da Agricultura, Pecuéria
e Abastecimento (MAPA)

Euridice Ferreira de Almeida

Conselho Nacional de Saude/
Federacdo de Sindicatos de
Trabalhadores em Educacéo das
Universidades Brasileiras

(CNS/Fasubra)
Giliate Coelho Neto Ministério da Salde
Jaime Cesar de Moura Oliveira Anvisa
José Agenor Alvares da Silva Anvisa
Lazaro Luiz Gonzaga Confederacdo Nacional do
Comércio (CNC)

Lucia de Fatima de Lima Azevedo

Forum Nacional das Entidades
Civis de Defesa do Consumidor

(FNECDC)
Luciana Shimizu Takara Anvisa
Luiz Augusto da Cruz Anvisa

Luiz Henrique Mouréo do Canto
Pereira

Ministério da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacdo (MCTI)

Luiz Roberto da Silva Klassmann

Anvisa

Marcia Aparecida do Amaral

Ministério da Salde

Marcos da Silveira Franco

Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Saude (Conasems)

Neilton Aradjo de Oliveira

Anvisa

Nelson Augusto Mussolini

Confederagdo Nacional da
Industria (CNI)
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Rosilene Mendes dos Santos Anvisa

Silvia Regina do Amaral Vigfiola Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (Idec)

Sueli Gandolfi Dallari Universidade Sdo Paulo (USP)

Vanessa Ghisleni Zardin Anvisa

Vera Maria Borralho Bacelar Anvisa

Viviane Rocha de Luiz Conselho Nacional de Secretarios
de Salde (Conass)

Yaskara Leonora de Mattos Lima Anvisa

Responsaveis pela elaboracgdo Lotacdo
Luiz Augusto da Cruz, Nizia Martins Sousa, Vanessa Ghisleni Zardin e Eleyn Asrel/Anvisa
Ribeiro
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