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ATA DA REUNIAQ EXTRAORDINARIA DA CAMARA SETORIAL DE
SANEANTES E DA CAMARA SETORIAL DE PRODUTOS PARA A SAUDE DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Aos 07dias do més de novembro de dois mil e oito, os mesnda Camara Setorial de
Saneantes e 0os da Camara Setorial de Produtosap8eaide da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), estiveram reunidosarg participarem da Reunido
Extraordinariadas Camaras, no Carlton Hotel, localizado no SH&@u05, Bloco G, em
Brasilia-DF. Inicialmente foi realizada uma abeat@onjunta das Camaras de Alimentos
Cosméticos, Saneantes, Toxicologia, Portos, Aetopore Fronteiras e recintos
Alfandegados e Produtos para a Saude, Cosmétiersic®& de Saude, Produtos para
Saude, Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recinttendégados e Saneantes. Participaram da
mesa de abertura, o diretor da Anvisa Dirceu Barphieilton de Araujo Oliveira, adjunto
de diretor e Vera Bacelar, Ouvidora da Anvisa, dgiam as boas vindas aos participantes e
destacam a importancia desta iniciativa para alEgimento da atuacdo da Anvisa em
consonancia com outras estratégias voltadas aowadgenento do pais, principalmente o
programa Mais Saude. Foram justificadas as ausermmadiretor-presidente e demais
diretores em funcdo de outros compromissos asssnadteriormente. Posteriormente,
Pedro Ivo Sebba Ramalho, assessor-chefe da Asse$gonica e Parlamentar da Anvisa
fez a apresentacdo do Programa de Melhoria da &egutacdo da Anvisa, que tem como
objetivo “Modernizar e qualificar a gestao da prgitu normativa da Anvisa” (apresentacao
anexa). ApoOs o intervalo, as camaras se reunirgparagamente. O diretor Dirceu
Aparecido Bras Barban®iretor da esclareceu que se tratava de uma reunifioada das
Camaras Setoriais de Produtos para a Saude e darfsas) ambas sob sua supervisao, com
organizacdo da Assessoria Técnica e Parlamenttgd)As respectivas areas técnicas. Deu
inicio a reunido e informou que, devido a comprewssassumidos anteriormente, se
ausentaria em parte da reunido; falou sobre sugadaea Anvisa e destacou que esta era
sua primeira participacado na conducao da reuniddCdanaras; sugeriu que 0s presentes se
apresentassem. Manifestaram-se presentes os ssgumeimbros da Céamara Setorial de
Produtos para a Saude: Akira Ishida da Associagéaidd Brasileira (Amb), Carlo Giuliano
da Universidade Estadual de Campinas (Unicamp),c€lgfio Accetturi da Sociedade
Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinicg8)y Fatima Leone Martins do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidadéustrial (Inmetro), José Carlos
Teixeira de Barros Moraes da Sociedade Brasiler&mgenharia Biomédica (Sbeb), Junca
Harada da Associacdo das Industrias BrasileiraBrddutos para Laboratérios (Assibral),
Dhalia Gutemberg da Camara Brasileira de Diagnostaboratorial (Cbdl), Marisa Coelho
Adati da Fundacdo Oswaldo Cruz/Instituto Nacioral@bntrole de Qualidade em Saude
(Fiocruz/incgs), Claudio B. Marques da AssociacémasBeira dos Importadores de
Equipamentos, Produtos e Suprimentos Médicos Huoapas (Abimed), Fabio José da Silva
do Conselho Nacional dos Secretarios de Saude §8priaduardo Chaves Leal do Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude da Eé&ondaswaldo Cruz (Incqs/Fiocruz),
llenir Ledo Tuma da Conselho Federal de Farmaci§, (Glaucia Vieira da Associacéo
Brasileira de Aerossodis e Saneantes Domissanitéhibas), Sérgio Alcantara Madeira da
Associacao Brasileira de Importadores e Distribrgdade Implantes Médicos Cirargicos
(Abraidi), Silvania Vaz de Melo Mattos da Anvisaufino Shiguer Araki d&eréncia Geral

de Tecnologia de Produtos para a Saude (Ggtps/@nves os da Camara Setorial de
Saneantes: Maria Eugénia P. Saldanha da Assodiag8ibeira das Industrias e Produtos de
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Limpeza e Afins (Abipla), Raquel Bracci da Assoéac¢Brasileira dos Defensivos
Genéricos (Aenda), Aramis Cardoso Beunari do Ménistda Saude (Ms), Antdnio Carlos
dos Reis Cardoso do Conselho Nacional de Secret&hmiciapis de Saude (Conasems),
Suely Abrahdo Schuh Santos do Conselho Federaludai€a (Cfg), Glaucia Vieira da
Associacao Brasileira de AerossOis e Saneantes d3amitarios (Abas), Verdnica M.
Horner Hoe da Associagdo Brasileira das Indus&riBsodutos de Limpeza e Afins (Abipla),
Tania Costa Pich da Anvisa, Newton WiederheckeGdaéncia Geral de Tecnologia de
Produtos para a Saude (Ggtps/Anvisa), Cleber Fardes Santos da Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para a Saude (Ggtps/Anv@&)ps Roberto Oliveira Fornazier da
Unidade de Tecnologia do Nucleo de Gestdo do Séstdlacional de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Utvig/Nuvighsa), Gisllayne Mauriz de Oliveira da
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para deS@Bgtps/Anvisa), Paulo Roberto
Rangearo Peres da Geréncia Geral de Saneantesn{@uysaa), Silvania Vaz de Melo
Mattos da Geréncia Geral de Laboratorios (Gglas&s)y Webert Gongalves Santana da
Geréncia Geral de Saneantes (Ggsan/Anvisa) e MiasaGracas Monteiro Lucena da
Geréncia Geral de Saneantes (Ggsan/Anvisa). Addsem¢ Adriana Ilvama e Cristina
Marinho foram as interlocutoras da Assessoria TécaiParlamentar/Astec para estas duas
Céamaras. Apés as apresentacdes, diretor DircelaBaifiez uma retrospectiva da situacao e
informou que desde a criagcdo da Anvisa, em média(éem) Consultas Publicas foram
elaboradas, totalizando 01 (uma) consulta publicada 01 (um) dia e meio para avaliacao
da sociedade; informou ainda, que diante dessaistisi® como parte do Programa de
Melhoria da Regulamentacado, a Astec Dicol solicasléareas técnicas a indicacao de temas
considerados prioritarios a serem regulamentadi@sArevisa durante os prOXimos meses e
ano de 2009, e que apoés a consolidacdo dos ceseterga e seis temas propostos enviados
pelas areas, apés sistematizacdo, a Astec propésosr para a priorizacédo dos temas, que
foram apresentados a Diretoria Colegiada (DicolDiéol aprovou os critérios para serem
discutidos nas reunifes extraordinarias das Cangetwiais. Enfatizou que no Brasil, a
Anvisa é a primeira a realizar esse programa. Xidmna Adriana Ilvama, da Astec/Anvisa,
apresentou o Programa de Melhoria do Processo giéld®eentacdo — PMR e o Quadro de
Critérios para Agenda Regulatéria 2009; esclaregsua pauta proposta inicialmente era a
discusséo de temas, porém, por entendimento dd, Dicdjetivo passou a ser a discussao
dos critérios para priorizacdo dos temas para ceitgo da Agenda Regulatdria/2009,
organizados em trés blocos: Mercado, Governo ed@maconforme documento anexo;
ressaltou que 0s pressupostos para a atuacdo dsaAd\o risco sanitario e garantia da
eficacia, a qualidade e a seguranca de produtes/ig@s, desde sua producao até o seu uso
pelo cidaddo; acrescentou que tais pressupostesiaevser levados em conta, ao analisar
cada critério; numa proxima etapa, todas as cantdles serdo levadas para apreciacdo da
citada Diretoria. Em seguida, diretor Dirceu Baalestacou o procedimento da Dicol
quanto a discussao dos critérios, enfatizando t@@es producdo normativa, a qualidade da
regulamentacdo, a transparéncia, a participacagavernanca regulatoria; falou sobre os
temas considerados prioritarios das areas sobespmmnsabilidade; destacou o Programa
Mais Saude com maior importancia a avaliacdo daatgpregulatorio; do passo importante
que a Anvisa comeca a trilhar e complementou afidbaque “nem sempre regular,
significa fazer normas”; salientou a importancia atgenda regulatéria, associando-a ao
desenvolvimento do pais, ao interesse de todasgipalmente da sociedade que pode se
beneficiar de produtos e servigos de qualidadeé &mrlos Teixeira (SBEB) interveio
solicitando a alteracdo do horario previsto no intervalo deO08hin com retorno as
14h00min para 12h00min as 13h00Omin com o objetieo terminar mais cedo em
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decorréncia dos horarios de voos. O diretor Dif@ewisa) consultou aos presentes e, por
consenso, foi alterado o horario. A servidora Atidvama (Anvisa) informou sobre a
necessidade e a importancia de que os preseniegasekm inscricdo a mesa e, ao se
pronunciarem, informassem o nome e a instituicg§aexepresenta, pois tudo estava sendo
gravado.O diretor Dirceu Barbano (Anvisa) deunicio a rodada de discussdes para a
definicdo dos critérios. Akira Ishida (AMB) enfatu a importancia da Camara e dos atos;
sentiu-se preocupado por ndo estarem presentesse@pantes das distintas especialidades
médicas, tende em vista a abrangéncia da areabdetps para a saude e solicitou que nas
proximas reunides sejam incluidos outros represtagacomo cardiologia e ortopedia, etc.
O diretor Dirceu Barbano respondeu que é muito nlapte a colocacdo e que a idéia é
absorver, agregar e discutir ao maximo, com todantdades e segmentos da sociedade e
que, futuramente, isso sera possivel, pois aindardao momento da Consulta Publica.
Sérgio Madeira (Abraidi) iniciou sua fala destaaasdbre os produtos de implantes, que é
um trabalho longo, grande e importante; fez umiax@b sobre o inestimavel papel prestado
pela Anvisa, de tudo o que ja foi feito e do quedaiha por fazer; revelou estar ansioso as
grandes mudancas a serem realizadas em tdo paupo;teolocou a Associagdo como
parceira, disposta a contribuir com esta formulag@mtuito de atender as necessidades de
todos — Anvisa, Sociedade e Empresa; parabenizinetr Dirceu Barbano pela sua vinda
a Anvisa e disse: “estamos para somar e colabor@gmo tendo visbes diferentes”. Em
seguida, o diretor Dirceu Barbano agradeceu a whs&o Conceicao Accetturi (SBPPC)
falou do “Programa Mais Saude” e da realizacdoei® pesquisas de desenvolvimento a
informacdo; revelou que gostaria que fosse disaupdsquisa em todos o0s vértices:
mercado, governo e cidaddo, com debates voltadd3r@grama Mais Saude: pesquisa,
desenvolvimento e inovacao; sugeriu que a AnviEauwma area responsavel por pesquisa
clinica voltada para produtos para a saude e outRexjuel Bracci (Aenda) parabenizou
pela escolha dos critérios e declarou preocupagéo @ atendimento as empresas e ao
mercado no combate a clandestinidade dos proddiasseqiiéncia, o diretor Dirceu
Barbano falou que no ambito das camaras setoohis& supervisdo: saneantes e produtos
para a saude, havia uma busca por um ambiente ide @fi@iéncia, com respostas rapidas
ao que é demandado, pois o consumidor se apreseigapreparado de conhecimento e
exposto aos produtos; citou algumas mudancas gheveésa deseja para a sociedade
brasileira como: economia num ambiente global eirdimao da vulnerabilidade; revelou
gue a Agéncia tem interesse no desenvolvimentodetian e cientifico do pais, (pesquisas
e inovagoOes); alertou sobre as demandas do mercgelmacional, do parque fabril
nacional; lembrou que o regulatério tem que serdamoso e sintonizado para o
desenvolvimento do pais e finalizou dizendo que esnhho politico e ideoldgico fazem
parte da agenda regulatoria. Carlo Giuliano (Unmarparabenizou a Anvisa pelo
desenvolvimento do trabalho compartilhado; faloufalta de clareza dos critérios, no
tocante as acdes do Governo, Cidaddo e Mercadtacdesa representacdo da sociedade
civil no acesso a informacéo e a qualidade de posde servigos; considerou escasso 0
gerenciamento da utilizacdo dos processos de gest@l® o proprio governo € quem
gerencia e que, principalmente, as instituicGedigag tivessem um processo de gestéo;
sugeriu que as Camaras Setoriais incluam nos iogtérm canal de acesso e troca de
informacdes aos cidadaos. José Carlos Moraes (SB&Rpenizou a Anvisa e a0 mesmo
tempo se mostrou preocupado em identificar os tepedd abrangéncia dos critérios;
ressaltou a importancia da qualificacdo dos resulsgmanos, podendo ser considerado
critério ou tema para regulamentacao, permitindaexucao das acdes de forma consciente
e coerente; relatou a necessidade de competéndeeaale medicdo e instrumentalizagédo
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(metrologia) nos cursos de graduacdo de EngenBaymaédica; sugeriu, ainda, a incluséo
do processo de avaliagdo dos produtos para a saddeas tecnologias (protese, Ortese e
implantes); pediu maior foco na capacitacdo dersesthumanos voltados para o Ministério
da Saude e Anvisa. Claudio Marques (Abimed) suggtia as reunides das Camaras
Setoriais sejam mais freqlentes e com agenda aaogdscentou que € importante a
participacdo de representantes dos variados tipgzrautos médicos; achou os critérios
perfeitos, porém, indagou sobre em que momenternad seriam discutidos. Paulino Araki
(Anvisa imediatamente se manifestou explicando que a uktieeunido extraordinéria era
discutir os temas, no entanto a Dicol definiu gtimpiramente deveriam ser discutidos os
critérios, como forma de dar mais transparénci@acdo da Anvisa. Adriana lvama (Astec)
complementou dizendo que os temas serdo discutmlasicio de 2009, provavelmente no
més de fevereiro e provavelmente apresentadogma fidle uma consulta publica e explicou
gue embora néo fosse o objetivo desta reunido, eggitada a pauta, poderiam ser feitas
sugestdes de temas, sem no entanto abrir discassgpeito. Dhalia Gutemberg (CBDL)
guestionou se nessa reunido poderiam ser debatgdomtos ja discutidos em momentos
anteriores. Paulino Araki (Anvisa), imediatamerdisse que ndo deveriam ser discutidos
assuntos ordinarios; lembrou que as pessoas seegaenam da falta de previsibilidade, de
um processo de discussao estruturado e que essenmwaento de discussao de critérios,
para se tentar evitar surpresas. SéMaweira (Abraidi) sugeriu a revisdo/atualizacado do
marco legal da Anvisa, a Lei 6360/76, disse quevela servindo no dia-a-dia porque nao
tem outra e que, talvez, isso seja o0 desafio dsongédculo; sugeriu, ainda, que sistemas de
qualidade internacionalmente aceitos sejam apean@st para reducdo de prazos,
principalmente de produtos para a saude; e regsalinportancia da parceria Anvisa e
Inmetro; llenir Tuma (CFF) achou os critérios mugenéricos; sugeriu maior clareza e
inclusdo de mais propostas relacionadas ao Cidadfdpcante ao acesso e informacéo
relativos aos produtos para a saude. Maria Eugalianha (Abipla) considerou louvavel a
iniciativa da Anvisa em expor critérios, onde axg@aréncia no setor publico é necessaria;
complementou dizendo que Mercado/Governo/Cidadaaefietem; considerou que a
ponderacdo na priorizacao de temas € um grandBadésante dos varios e distintos setores
de regularizagdo da Anvisa. Marisa Coelho Adat¢fiz/INCQS) parabenizou a agenda,
mas destacou nao ter conseguido visualizar a qaide que necessitam os produtos para a
saude, principalmente, os kits diagnésticos; datifi a qualidade como grande marco
diferencial dos produtos e servicos. Adriana Ivd&ravisa) interveio dizendo que qualidade
€ um pressuposto, ndo sendo necessaria se apredenftarma explicita nos critérios,
estando portanto subentendido que todos os progatasque sejam autorizados devem ter
qualidade. Marisa Coelho Addfriocruz/INCQS) solicitou uma réplica sobre a qaestm
debate e destacou a qualidade como foco difereparal os produtos para a saude; afirmou
ter conseguido visualizar a inovacdo, o desenvamio porém, a qualidade néo; afirmou
que a qualidade deve ser pontual. Paulino Arakiviga) explicou que trata-se de um
entendimento da Anvisa e que qualidade, com certézama preocupacdo de todos;
esclareceu que a proposta da reunido € a discdssasete critérios e que esse € 0 n0SsO
exercicio de hoje. Eduardo Leal (Fiocruz/INCQSkadteu sua participacdo pela primeira
vez na Camara; disse que iria ouvir e discutirrapgstas, mas que sentia-se assustado com
a gama de assuntos a serem debatidos e destacau eox@mplo, o primeiro tema:
desenvolvimento econdémico das empresas reguladagiestionou como a Camara
conseguira trabalhar esse critério. Em seguidaaAdrivamaAnvisa) sugeriu cada critério
fosse discutida individualmente ap6s o intervalo dbmoco e definiu-se este
encaminhamento com a concordancia dos presentés. l8kida (AMB) concordou com a
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fala da Marisa Adati (Fiocruz/INCQS), sobre a efiadda qualidade e reafirmou que se
deve avaliar a qualidade sim, pois o0 que vale é&idéecia. Fatima Leone (Inmetro)
parabenizou a iniciativa da Agéncia; declarou quenoetro e a Anvisa estao trabalhando
em parceria; disse que vé a qualidade presentefiglamos critérios; apreciou a proposta
apresentada pela Marisa Adati e Akira Ishida (Amb)eelhorar a evidéncia da qualidade
nos critérios. Fabio José da Silva (Conasg)eriu que os critérios devam ser objetivos e
descriminantes e o0s pressupostos (exemplo: risodasa, qualidade de produtos e
servicos) mais explicitosPaulino Araki (Anvisa) concordou com a solicitagéos
participantes em antecipar o intervalo do almoca, tentativa de compatibilizar o
encerramento da reunido com os horarios de vooeetdeno de alguns membros das
Camaras; foi realizada a pausa para o almoco aBafh0 Tania Pich (Anvisa)as
13h00min,deu inicio a reunido e mostrou na tela de projesie-mails corporativos das
areas e das camaras setoriais de saneantes, grquu® a salude e da Astec para o
encaminhamento de sugestdes; lembrou da impodsithdi da presenca do diretor Dirceu
Barbano, no periodo da tarde, em virtude de owtomspromissos assumidos; ratificou a
importancia da discussdo do quadro de critérioa padamento dos trabalhos, sugerindo
analise, alteracdo, inclusdo ou exclusdo, se r@testsse. Em seguida, a servidora
Adriana Ivama (Anvisa)leu o primeiro bloco: Mercado - primeiro critério:
Desenvolvimento econdmico das empresas regulabasiricdo: Propostas que promovem
o desenvolvimento econdmico (incentivam a compeddde, inovacao, etc) por meio de
reducdo de custos e obrigacbes das empresas taigdsts reguladas pela Anvisa. Fabio
José da Silva (Conass) disse que, no que tangérmédgdes”, sentiu a falta do impacto
ambiental e sugeriu que na definicdo desse crig&jm inserido complemento que aborde a
reducdo do impacto ambient@®hélia Gutemberg (CBDL) falou que para a redugédo de
custos, ha necessidade de uma integracdo com Guy@ss do governo, como: o Ministério
da Saude, Ministério da Fazenda e Ministério dax¢@ée Tecnologia, € uma acdo que
extrapola a atuacdo da Anvisa; sugeriu retirarefmigdo a parte que fala da reducao dos
custos, pois este resultado pode ndo estar solmpet@ncia da Anvisa, como a reducgéo de
impostos. Sérgio Madeira (Abraidi) disse entenalereducdo de custos numa questao
voltada para os prazos de liberagdo dos registvesptbdutos; e complementou a fala de
Dhalia Gutemberg (CBDL) sugerindo a inclusdo daliqade na definicdo nos critérios.
Maria Eugénia (Abipla) achou fundamental manteunaidade nos critérios, pela questédo da
informalidade dos produtos saneantes. Marisa Agticruz/INCQS) falou da definicao
fechada de Mercado; sugeriu a elaboragdo de um te¥o: “Propostas que promovam
estrategicamente melhorias continuas da qualidadpradutos e servicos oferecidos ao
mercado”. Eduardo Leal (Fiocruz/INCQS) sugeriu cega inserido na definicdo desse
critério complemento que aborde a qualidade dodybos e servicos. Fabio José da Silva
(Conasskugeriu que a questdao ambiental e os residuos seghigidos de forma explicita;
ratificou que os critérios precisam ser explicithsservidora Cristina Marinho, da Astec/
Anvisaimediatamente informou a Fabio José da Silva (€mpe todas as contribuigbes
serdo registradas e levadas para apreciacédo da Raguel Bracci (Aenda) concordou com
Fabio José da Silva (Conassh destacar a importancia do meio ambiente, oltraldo
Ministério da Saude com o do Meio Ambiente, magisesobre o aspecto legal e solicitou
verificar até que ponto o MS pode interferir contrasl instituicdes. Fabio José da Silva
(Conass) falou sobre o Ministério do Meio Ambientes residuos (chumbo, mercurio), os
medicamentos, 0s reagentes quimicos (forma de amaaento); e solicitou zelo na
inclusdo da proposta da questdo ambiental e doduossno quadro de critérios. Paulino
Araki (Anvisa)imediatamente informou que a sugestéo foi regiateagontuada, evitando
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se estender em tal debate. A servidora Adriana dvginvisa)continuou com a leitura do
segundo critério: Melhoria da Qualidade de ProcedscAnvisa — Definicdo: Propostas que
promovem a desburocratizacdo por meio da simpifica harmonizacdo ou aumento da
celeridade de processos com a finalidade de malhdai qualidade. Sérgio Madeira
(Abraidi) sugeriu a inclusdo da palavra: ado¢casideema no processo. Para ele, a Anvisa
deve maximizar o texto de forma clara e objet&driana lvama (Anvisapassou para o
segundo bloco: Governo — terceiro critério: Fodmeento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) — Definicdo: Propostpge contribuem para o fortalecimento
da gestédo descentralizada de acdes no ambito tm@idNacional de Vigilancia Sanitéaria.
Sérgio Madeira (Abraidisugeriu que o0 —SNVS e a Anvisa deveriam lancar dedoutros
recursos para a gestao descentralizada, que aaAn&cs fosse vista como uma situacéo de
formular processos, mas se equipasse conformetwaguutilizadas pelo Inmetro, com
sistema e certificado de qualidade. Fatima Leonenéiro) complementou e falou do
trabalho realizado pelo o6rgdo, através do PrograBmasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (PBAC) e da certificacdo compulsofidriana Ivama (Anvisajegistrou a
inclusé@o da certificagdo como estratégia e ndorftivenais nenhuma intervengéo, solicitou
retornar a discussao dos demais critérios. Aindaegundo bloco: Governo, a servidora leu
0 quarto critério: Politicas do Setor Saude — Dedio: Propostas decorrentes do Programa
Mais Saude ou de politicas especificas do setatesdtiarlo Giuliano (Unicampugeriu
destacar e incluir na redacdo a melhoria do sistEgestao no setor saude; solicitou énfase
a questao da gestédo de politicas de saude e gbst@mcessos das instituicdes de saude.
Fabio José da Silva (Conasslicitou inserir na definicdo desse critério onBldiretor de
Vigilancia Sanitaria (PDVISA), bem como outras po#s especificas do setor saude.
Continuando, Adriana Ivama (Anvisdgu o quinto critério: Acordo ou harmonizagéo
internacional — Definicdo: Propostas que visam ampmimento mandatorio de decisdes
emanadas de organizacdes internacionais das q&aesib € signatério, ou visam atender a
recomendacdao internacional ou harmonizacdo deaegutos (exemplo: Mercosul, Codex,
Resolucdo WHA ou CD OPAS, Regulamento Sanitarierihacional, etc). A servidora
perguntou se havia alguma sugestdo sobre essdocrpg@rém, ndo houve intervencao.
Sérgio Madeira (Abraidi) retornou com a propostaraéuir nos critérios a reavaliacdo do
marco legal da Anvisa, a revisdo do arcabouco da6860/76. Imediatamente, Adriana
Ivama (Anvisa) disse que a proposta esta anotadedeencaminhada a apreciacao da Dicol.
Em seguida, passou para o terceiro bloco: Cidadsexte critério: Acesso e informacdo —
Definicdo: Proposta que contribuem para a ampliad@oacesso a produtos e servigcos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria, ou minimizem airagtria de informacao entre os cidadaos e
as empresas. Conceigdo Accetturi (SBPPC) sugeraupsoposta que contemple o estimulo
para a inclusdo de tecnologia da informacdo com@arfeenta para melhorar o acesso a
informacéo. Sérgio Madeira (Abraidijscordou com os termos apresentados na definicdo,
em sua opinido: “é como se as empresas fossem iogsUculpados na assimetria da
informacg&o”; sugeriu alteracdo na definicAo parBropostas que contribuem para a
ampliacdo do acesso a produtos e servicos dimiauanassimetria de informacédo entre
todos os setores interessados: setor reguladan; ssjulado, entidades profissionais e
populacdo.” Adriana Ivama (Anvisasclareceu que a definicdo tratou a assimetria com
entendimento de uma cadeia — da empresa até cdoida@ complementou dizendo que
guem mais domina conhecimento € quem produz; irforque a alteracéo da definicdo sera
encaminhada para apreciacao/aprovacao da DicolaMagénia Saldanha (Abipla) sugeriu
a inclusdo de acdes de forma a priorizar propaasformacdes que orientem ao usuario
sobre o uso correto dos produtos para a sauderisutEmbém, a inclusdo da palavra
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“legal” ap0s “produtos e servigos”, para salierdarmportancia de ampliar o acesso a
produtos regulares junto a Anvisa; sugeriu, aidenclusdo de um novo critério que diga
respeito ao acesso a fim de priorizar a regulamgé&oteegularizacéo de produtos novos, que
nao se enquadrem nos regulamentos vigentes. Caul@ar® (Unicamp) sugeriu que o
acesso a informacdo seja maximizado a todos odlawda Adriana Ilvama (Anvisa)
perguntou se ainda havia alguma sugestéo, poré@guédn se manifestou e em seguala

0 sétimo critério: Lacuna Regulatéria com Risco itAan — Definicdo: Propostas de
matérias que tratam de produtos ou servigos cooo 8snitario e que ainda ndo foram
regulamentadas pela Anvisa. Maria Eugénia Sald@hbipla) considerou interessante esse
critério e sugeriu a inclusdo de mais um critéfioacunas Regulatérias de Produtos
Inovadores” — por acreditar que a inovacao devar getesente no quadro de critérios.
Glaucia Vieira (ABAS)disse concordar com a opinido da representante kiplaA- a
abertura para a inovacao, com melhoria e protegasaario. Maria Eugénia (Abipla) falou
da necessidade de revisao e consolidacdo dos megntlas e das normas existentes. Em
seguida, Adriana Ivama (Anvispgrguntou se havia mais alguma sugestaulino Araki
(Anvisa) também indagou sobre a inclusdo de algum assunéo Mo tenha sido
contemplado dentro do quadro de critérios. JosEkloraes (SBEBalou da dificuldade

em analisar as sugestdes, pela abrangéncia dassbld®aulino Araki (Anvisa) informou
sobre o grau de complexidade da Agéncia, onde tammsareas dependem de
regulamentacdo, mas que todas terdo suas propasiisadas e que 0 importante era
enxergar-se dentro dos sete critérios. Carlo &ioli (Unicamp) apontou mais uma
observacdo e sugeriu diante da dimensdo e da @m@agde atribuicbes, que a Anvisa
realize parcerias com outras delegacdes. JosesQ&BEB) complementou dizendo que é
favoravel a inclusédo de parceiros, bem como a désteacdo das agbes. Seérgio Madeira
(Abraidi) concordou com a proposta e disse que meacas palavras universidade e
comunidade cientifica, por a Anvisa nao ter amkeielg pesquisa. Adriana lvama (Anvisa)
perguntou se havia mais alguma sugestédo. Juncaldl@hasibral)questionou setodos o0s
critérios discutidos na reunido sdo 0s mesmos @Rm@utras camaras e que para ela nao
ficou claro os termos critérios, acdo, propostngat n4o conseguiu visualizar diferenciacao
pontual de cada um desses itens. Adriana lvamaigd)respondeu a senhora Junca que no
periodo da manha foi explicado que as dez camasasitidiam 0s mesmos critérios e
ressaltou que foi uma decisdo da Dicol. Fabio JiséSilva (Conass) destacou a
importancia de se registrar tudo o que foi faladiisse que os encaminhamentos sugeridos,
até o momento, sdo acbes e ndo critérios e quepértante essa distingdo; ratificou a
necessidade de se deixar isso registrAdaana Ivama (Anvisareafirmou que sera feita a
diferenciac@o entre as sugestdes relacionadaséaasie outras acdes e que sera realizada
uma sistematizacdo com as contribuicdes de tode&naaras setoriais elevadas a Diretoria
Colegiada. Claudio Marques (Abimedjgumentou que se diante do esgotamento na
discussédo dos critérios, se 0s temas teriam egpago debate. Paulino Iraki (Anvisa)
respondeu ao Claudio Marques que nao esperasggagpales surpresas, pois dos cento e
setenta e seis itens, quinze sdo representadosapeelade produtos para a saude, e que
futuramente tera a chance para colocar suas demavidaia Eugénia (Abipla) solicitou o
encaixe da fiscalizacdo ao acesso a informacaoia TRith (Anvisa) informou que a
Geréncia Geral de Saneantes vem trabalhando coarasitécnicas, desde 1995, que a area
consegue visualizar o que sociedade, empresa repsetiutivo precisam e que 0s temas ja
estdo bem claros, mas que existem areas novas vigaAmue necessitam estabelecer
critérios de regulamentacédo, por isso a finaliddekesa reunido; esclareceu que na area de
Saneantes foram indicados oito itens para aprecidgdicol. Em seguida, Adriana lvama
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(Anvisa) perguntou se havia mais alguma intervencao demwisccdtérios e abriu inscricdo
para sugestdes de temas, ressaltando que naalseria discussdo de cada sugestdo. Tania
Pich (Anvisa) solicitou aos membros da Camara dee&#es que apontassem temas
prioritarios ao setor que ainda nao foram discstidoteriormente. Maria Eugén(idbipla)
concordou que todos os temas foram discutidos.afAdrivama (Anvisa) passou a palavra
para Paulino Araki (GGTPS), que solicitou que @u@io Marques (Abimed) fizesse suas
consideracbes. Claudio Marques (Abimeddstacou alguns temas e prop6és que houvesse
maior frequéncia de participantes nas Camaradyedstzendo uma agenda anual para que 0s
representantes ou suplentes pudessem se programag@reparar para as reunides; enfatizou
gue sao tantos segmentos/assuntos diferenciadossagige interessante solicitar outros
representantes das areas de ortopedia, cardiokdgialestacou no critério sobre a Lacuna
Regulatoria com Risco Sanitario que os assuntest@b sendo tratados na area de Produtos
para Saude e falou que aguardaria 0 momento oop@na discussao; citou que no critério
sobre Acordo ou Harmonizacédo Internacional j4 exish Decreto desde 1994, que diz que
o Brasil busca harmonizacdo com as normas intemaisi e espera que na revisdo dessas
normas e dos assuntos aqui propostos todas amdsgigppossam estar representadas na
discusséo; retornando ao item Lacuna Regulatorim d&isco Sanitario reforcou a
necessidade de regulamentacdo dos temas especdinos de parte e pecas, de importagdo
de produtos usados - destinados exclusivamenter@ar@unfatura ou recondicionamento
no pais; e por fim, solicitou que fosse definido programa de treinamento para 0s técnicos
da Anvisa, proporcionado pelas empresas, objetvandualificacdo do quadro técnico da
Agéncia. Dhalia Gutember¢CBDL) destacou ncacritério harmonizagdo a definicdo do
conceito de fabricante legal e sugeriu um estudofapdado em relacdo a esse conceito.
Sérgio Madeira (Abraidi) concordou com a fala dahsea Dhalia Gutember@BDL) na
preocupacdo do estudo do fabricante legal, relamlm® assuntos que j4 estdo em
andamento na Anvisa e 0s pendentes na area det®yopara Saude (ficha técnica,
informacéo, questdes de prazo etc.), assuntos egges deverdo ser discutidos
posteriormente; ressaltou também no ultimo critéridcesso e Informacado (procedimentos
relacionados a implantes, autoplastia, proteségiten esforcos de todos, incluido a prépria
Anvisa, no sentido de divulgar esses procedimgr#@ os paciente/cidadao com acodes de
informacdes através dos meios de comunicacéo (estatibnico, site, sociedade médica ou
outros meios) e na area do governo, reforgcou asdewla estrutura do marco legal, se nao
for um critério, seja visto como mefaulino Araki (Anvisa) perguntou se ndo havia mais
nada a acrescentar, esclareceu que tudo esta aeo@dalo e ressaltou que as demandas sao
para a area da Saude como um todo, ndo importagdcéacia. Tania Pich (Anviséalou
resumidamente, por solicitagdo da represente dalddea titulo de esclarecimento aos
membros da Camara Setorial de Saneadtespitos temas da area de saneantes, enviados a
Dicol: a simplificacdo do registro online, em ColtsUPUublica, mas que nédo foi concluida
por conta da informatica e o sistema de informagam dos focos principais da nossa area
e destacou que, com a nova chegada do novo dateu Barbano, espera-se conseguir
mais forca para implementar e depois passar paesasito de fiscalizacdo; a revisao da
RDC n° 184/2001, que € a orientativa do registrprdelutos saneantes; a revisdao da RDC
14/2007, dos antimicrobianos (microbactéria) gaeegtdo sendo trabalhados no Mercosul e
principalmente internamente, por se uma necessidadsalde; esclareceu que ja tém um
grupo trabalhando nas duas lacunas que existensag@antes (tratamento de agua e
detergentes) e que os demais temas sao: revisdora@s de alvejantes e agua sanitéria a
base de cloro, a internalizacdo da resolucdo sioiseticidas, repelentes e raticidas (ja
concluida no Mercosul) e a publicacdo do protodole testes de eficacia dos desinfestantes
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(feitos no ano de 2008, com previsdo de conclug@tagesse ano); finalizou dizendo que
sao esses 0s temas a serem fechados em 2009 epamsilalidade de incluséo de outros.
Fabio José da Silva (Conasspfatizou que ao se falar de temas importantes,ocam
harmonizacao, destacou a insergcdo entre alimentosdecamento; citou o conflito com o
Ministério da Agricultura e solicitou uma maior @¢éo da Anvisa e o fortalecimento dos
canais de vigilancia pés-mercado combativisa. Adriana Ivama (Anvisa) esclareceu que
ja existe uma discussdoda Anvisa com o MinistéaidAdricultura, no ambito do Conselho
Consultivo da Anvisa, em relacdo a regulamentagawipalmente na area de alimentos.
José Carlos Moraes (SBEB) enfatizou a formacaoadifRos Humanos e informou que vai
ser uns dos agravantes significativos nos proxidois anos para o produtor e usuario em
produtos para a saude e havera uma novidade cuftia@ionado com gerenciamento de
risco e sugeriu para a proxima agenda anual dasre8nmgue incluisse esse assunto.
ConceicadAccetturi (SBPPCJeafirmou que esta bem clara a questao da lacostar@g de
deixar registrada a implementagdo da pesquisaalesugeriu ao Paulino Araki (Anvisa) a
idéia de acrescentar nos critérios na agenda de @®@ nova area dentro da Anvisa, a de
Pesquisa Clinica relacionada a Produtos para aeSzard debate em desenvolvimento, que
sao fundamentos para o registro em Vigilancia SaaitCarlo Giuliano (Unicamp) avaliou

a conducdo das camaras dando a sua opinido déiguesignificativa a representatividade
e sim a metodologia aplicada, que € necessarietirelomo discutir essas questdes, ele
achou inviavel a quantidade de pessoas e a formmardkicao; sugeriu uma nova reflexao e
avaliacdo. Dhalia Gutembe(@BDL) solicitou esclarecimento em relacdo a umapsta
conjunta com o Ministério da Agricultura e Anvisa ldrodutos de Diagndstico Veterinario,
pois foi encaminhada e ainda ndo obteve respd3ailino Araki (Anvisa) respondeu que
Produtos Veterinarios sdo de competéncia do Mimistda Agricultura. Sérgio Madeira
(Abraidi) perguntou qual seria 0 meio de comunioggdra o envio de novas sugestdes. A
servidora Adriana Ivama (Anvisa) informou que eatavprojetados na tela os e-mails
corporativos das areas de Saneantes (saneantes@agovibr), Produtos para Saude
(tecnologia.produtos@anvisa.gov.br), das camarasias (cs.saneantes@anvisa.gov.br) e
cs.produtos@anvisa.gov.br) e da Astec (astec@aguoislr) para os encaminhamentos de
sugestdes. Paulino Araki (Anvisa) encerrou a @udestacando a idéia de encaminharmos
nossos trabalhos e pensamentos no dia de hojecelplasse pelos atropelos e esclareceu
gue essa convocatoéria foi uma decisdo da Dicoladepeu aos presentes pela paciéncia,
pelo esforco e pelo comparecimento e encerrou rddeuda qual as secretarias executivas
das duas camaras, Maria das Gracas Monteiro Luee@asllayne Mauriz de Oliveira
lavramos a presente ata.




