e Ministério da Saude
Conselho Nacional dos Secretarios de Saude

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

GRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA EM SAUDE

SUBGRUPO VIGILANCIA SANITARIA

Participantes: Artur Sousa, Mariangela Torchia, Fernanda Cruz, Lilian Cunha,
Patricia Laboissiere, Luciana Caixeta, Janaina Domingos, Claudia Guimaraes,
Edson Donagema, lzabel Santullo, Otavio Brito, Daniela Jorge, Nizia Martins,
DATA: 04 de abril de 2019. André Barcelar, Gabrielle Trancoso, Andréa Rezende, Daniel Mota, Graziela
Araujo, Fernanda Resende — ANVISA; Alessandro Chagas e Fabiano Pimenta —
HORARIO: 05h as 17h. CONASEMS; Rosangela Treichel — COSEMS Sul, Angela Pessoa — COSEMS Norte,
Sueldo Queiroz — COSEMS Nordeste, Bruna Siqueira—COSEMS Sudeste; Viviane
LOCAL: Ed. Sede da ANVISA — Bloco E, Rocha — CONASS, Glauce Guimardes — CONASS Centro Oeste, Elizeu Diniz —
192 andar, sala 07.

CONASS Sudeste, Edmilson Diniz — CONASS Nordeste, Raquel Bittencourt —
CONASS Sul; Anizio Silva e Rochelle Ferraz — SE CIT/DAI/SE/MS.

RESUMO SUBGRUPO DE TRABALHO DE VIGILANCIA SANITARIA.

1. TOPICOS ABORDADOS

1.1 Estado da arte do grupo que estd revisando a RDC 50 — GGTES.

1. 2 Formulario para avaliacdo nacional das a¢Bes de visa de servicos de salide/interesse para a satde (Visa de SS)
— GGTES.

1.3 Agenda regulatdria — GGREG.

1.4 Operacao Poseidon — CSEGI.

1.5 Informes:
= Consulta publica para as regras para funcionamento de laboratérios analiticos — ASNVS.

=  Portal da Anvisa: reestruturagdo e publicitacdo — CIT/MS.

2. CONSENSOS

2.1 Assegurar a publicagdo de uma normativa de facil compreensdo, com entendimento tripartite sobre a
abordagem de risco e anélise dos projetos (obras). Tratar na RDC apenas as questdes criticas, e elaborar Guias
para sua implementacao.

2.2 Contribuir para avaliagao nacional das a¢8es de visa de servigos de saude.

2.3 Aprimorar a interagdo dentro e extra Anvisa para construg¢dao de suas normas. Fortalecer a fase de analise do

de impacto regulatério. Conass pediu para verificar se o estoque regulatorio dos estados pode servir de referéncia
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para Anvisa, se oportunamente, a depender do tema, ha possibilidade de realizacdo de consultas publicas
regionais, de viabilidade de algumas RDC serem comentadas e da pratica do monitoramento e avaliacdo, a fim de
que os resultados propiciem visibilidade a agenda regulatdria no SNVS. Conasems sugeriu o envio de solicitacdo
formal para participacdo da SAS e SVS no GT Visa e a presenca de pautas do SNVS nos eventos para disseminar a
informacdo e capacitacao.
2.4 Dada a impossibilidade de comunicacdo da Anvisa sobre o inicio de instauracGes das infracGes sanitarias com
repercussao criminal (de saude publica ou fisco) sob segredo de justica, foi acordado a necessidade de verificar
internamente a efetividade de melhorar a integracdo com estados e municipios referente as agles e
desdobramentos das OperacgGes da Policia Federal.
2.5 Informes:

Consenso sobre a necessidade de construir uma proposta de RDC para regular os laboratérios publicos e

retomada das reunides do subgrupo de Laboratérios do GTVS.

Verificar a possibilidade de publicar uma Portaria conjunta (MS e Anvisa) instituindo o grupo de trabalho

de vigilancia sanitaria, assegurando a participacdo permanente de representantes da SAS e SVS.

3. ENCAMINHAMENTOS

3.1 ASNVS enviara Minuta que revisa da RDC 50/2002 ao GT que esta fazendo esse trabalho, previamente a
reunido técnica de 24/04/2019, para analise e contribuicGes. Acordado que as passagens e didrias dos membros
do GT serdo custeadas pela Anvisa.
3.2 A drea técnica enviara aos integrantes do GT Visa o formulario - link FormSUS para preenchimento até 30/04.
3.3 A area técnica encaminhara aos integrantes do GT Visa o Guia de Andlise de Impacto Regulatério para
contribuicdes.
3.4 Areatécnica avaliard o fluxo interno da Anvisa para agilizar e assegurar a comunicagdo a municipios e estados
tanto da instauracdo do processo administrativo sanitdrio, quanto dos desdobramentos, uma vez que pode
ocasionar a interdi¢do de estabelecimentos e delegacdo das a¢des posteriores aos estados ou municipios.
3.5 Informes:

= Sem encaminhamento.

= Decidir e alinhar com a Camara Técnica da Tripartite sobre a publicacdo dos resumos do GT Visa no portal

da Anvisa, incluindo a sugestao de publicar apenas a pauta e lista de presenca.

4, DESTAQUES
= Seguranca do Paciente: Anvisa solicitara discussdo desta pauta na CIT a fim de buscar respostas para as

questdes dos cateteres e vacinas sem registros.
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= Indicador n? 20 da Anvisa no Sispacto: CONASEMS solicitou revisdo dos indicadores de vigilancia sanitaria,

uma vez que nao sao utilizados para monitoramento das agdes, e os municipios precisam preencher a

despeito da descontinuidade do Sistema de Informagdo Ambulatorial (SIA/SUS).
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