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1) Portaria GM/MS n. 1.378, de 09 de julho de 2013

A Revisao da Portaria GM/MS n. 3.252, de 22 de dezembro de 2009,
culminou com a pactuagao da Portaria GM/MS n. 1.378, de 9 de julho de
2013, que regulamenta as responsabilidades e define diretrizes para execugao
e financiamento das ac¢des de Vigilancia em Saude pela Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios, relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em Saude e
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Foram estruturadas com os principios
gerais, as competéncias dos entes federados, o financiamento, as disposi¢des
transitorias e as finais.

Os principios gerais definem a Vigilancia em Saude como processo con-
tinuo e sistematico de coleta, consolidacéo, analise e disseminacdo de dados
sobre eventos relacionados a saude, visando ao planejamento e a implemen-
tacao de medidas de saude publica para a protecdo da saude da populacéao, a
prevencao e controle de riscos, agravos e doengas, bem como para a promogéo
da saude. Faz-se necessario, para garantir a integralidade da atengao a saude
da populagao, que as agdes de Vigilancia em Saude sejam coordenadas com as
demais agdes e servicos desenvolvidos e ofertados no Sistema Unico de Saude
(SUS). Reafirma ainda que as ag¢des de Vigilancia em Saude abrangem toda a
populacao brasileira.

Nas competéncias da Unido, divide a gestdo das ag¢des de vigilancia em
saude, cabendo a Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS/MS) a coordenagao
do Sistema Nacional de Vigilancia em Saude, e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) a coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Os outros entes tiveram suas competéncias mantidas.

Quanto ao financiamento, determina que os recursos federais transferi-
dos para Estados, Distrito Federal e Municipios para as a¢des de Vigilancia em
Saude estdo organizados no Bloco Financeiro de Vigilancia em Saude e sao
constituidos por dois componentes, o de Vigilancia em Saude e o da Vigilancia
Sanitaria. Os recursos de um componente podem ser utilizados em acdes do
outro componente do Bloco de Vigilancia em Saude, desde que cumpridas as fi-
nalidades previamente pactuadas no ambito da CIT para execucao das agoes e
observada a legislagao pertinente em vigor. Os recursos do Bloco de Vigilancia
em Saude voltam a ser repassados mensalmente de forma regular e automatica
do Fundo Nacional de Saude para os Fundos de Saude dos Estados, Distrito
Federal e Municipios para uma conta unica e especifica.
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Vamos nos ater, neste estudo, ao Componente da Vigilancia Sanitaria
que se refere aos recursos federais destinados as acgdes de vigilancia sanitaria,
e sao constituidos de:

| - piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PFVisa): destinados a Estados, Dis-
trito Federal e Municipios, visando ao fortalecimento do processo de descentra-
lizacdo, a execugao das agdes de vigilancia sanitaria e para a qualificagdo das
analises laboratoriais de interesse para a vigilancia sanitaria; e

Il - piso Variavel de Vigilancia Sanitaria (PVVisa): destinados a Estados,
Distrito Federal e Municipios, na forma de incentivos especificos para imple-
mentagado de estratégias voltadas a Vigilancia Sanitaria.

Os valores do PFVisa serdo ajustados anualmente com base na popula-
cao estimada pelo IBGE e caso haja redugéo populacional e, observando-se a
presenca de necessidades de saude da populacdo, sera dispensado o ajuste,
mediante prévia pactuacgao na CIT.

O PFVisa, para o Distrito Federal e os Estados, € composto por valor per
capita estadual e por valores destinados ao FINLACEN-VISA. Foi estabelecido
Limite Minimo de Repasse estadual (LMRe), no ambito do PFVisa, que trata de
recursos financeiros minimos destinados aos Estados e ao Distrito Federal para
estruturagao dos servigos estaduais de vigilancia sanitaria, para o fortalecimen-
to do processo de descentralizagao e para a execugao das ag¢des de vigilancia
sanitaria.

O PFVisa, para os Municipios, também é composto por valor per capita
municipal destinado as agdes estruturantes e estratégicas de vigilancia sanita-
ria. Foi estabelecido Limite Minimo de Repasse municipal (LMRm), no @mbito do
PFVisa, que trata de recursos financeiros minimos destinados aos Municipios
para estruturagdo dos servigos municipais de vigilancia sanitaria, para o forta-
lecimento do processo de descentralizagdo e para a execucgado das acgdes de
vigilancia sanitaria.

O PVVisa é constituido por incentivos financeiros especificos para imple-
mentacao de estratégias nacionais de interesse da vigilancia sanitaria, relativas
a necessidade de saude da populacao, definidas de forma tripartite.

O detalhamento dos valores acima é definido em ato especifico do Minis-
tro de Estado da Saude e a legislacao atualmente em vigor é a Portaria GM/MS
n. 59, de 29 de janeiro de 2015, que atualiza, para o ano de 2015, os valores
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dos repasses de recursos financeiros federais do Componente de Vigilancia
Sanitaria.
Tabela 1 ESQUEMA DO REPASSE DO PISO FIXO DE VISA

PISO FIXO

ESTADOS MUNICIPIOS

Populacdo abaixo de | Populacdo acima de | Populacdo abaixo de | Populacdo acima de
2.100.000 habitantes | 2.100.000 habitantes 20.000 habitantes 20.000 habitantes

RS 0,30 habitante RS 0,60 habitante
RS 630.000,00/ano 2 “ / RS 12.000,00/ano 2 /
ano ano

Taxa de Fiscaliza¢do Anvisa
(montante de RS 17.879.451,59)

Finlacen
(montante de RS 2.087.000,02)

) O Distrito Federal recebe RS 0,90 (R$ 0,30 + RS 0,60)

O ultimo PVVisa definido de forma tripartite consta da Portaria GM/MS
n. 2.637, de 2 de dezembro de 2014, e foi destinado a organizacao e ao forta-
lecimento do processo de descentralizagdo das agbes de Vigilancia Sanitaria.
Foram destinados R$ 20.000,00 para cada um dos 494 municipios definidos e
os 25 Estados contemplados recebem R$ 3.036,44 por municipio.

A manutengdo do repasse dos recursos do Componente da Vigilancia
Sanitaria definida pela Portaria GM/MS n. 1.378/2013 esta condicionada ao
cadastramento dos servigos de vigilancia sanitaria no Sistema de Cadastro Na-
cional de Estabelecimentos de Saude (SCNES), e ao preenchimento mensal
dos procedimentos de VISA no Sistema de Informagao Ambulatorial do SUS
(SIA/SUS).

A Portaria GM/MS n. 475 de 31 de margo de 2014 estabelece os aspec-
tos para monitoramento e determina que a Secretaria de Saude de Estado, do
Distrito Federal e do Municipio que nao possuir cadastro no SCNES, e nao pre-
encher o SIA/SUS por 3 (trés) meses consecutivos, tera o repasse de recurso
do Componente de Vigilancia Sanitaria bloqueado.

AANVISA apresentara, até o 5° dia util dos meses de Janeiro, Maio e Se-
tembro, Relatérios de Monitoramento, que servirdo de base para observagao da
manutengdo do repasse dos recursos do Componente de Vigilancia Sanitaria,
como resumido a seguir.
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Relatdrio de L. . Repasse dos recursos
. Analise da regularidade ) ]
monitoramento i financeiros de 2015
no periodo
2015 referentes aos meses

Janeiro Junho a outubro de 2014 Janeiro a abril

) Outubro a dezembro de 2014 e )
Maio L ] Maio a agosto
janeiro e fevereiro de 2015

Setembro Fevereiro a junho de 2015 Setembro a dezembro

O Ministério da Saude edita ato normativo especifico, contendo a relagao
das Secretarias de Saude que tem seus recursos bloqueados e desbloqueados.

Em cada esfera de gestao, as diretrizes, acdes e metas de VISA seréo
inseridas no Plano de Saude e nas Programacgdes Anuais de Saude (PAS) e os
demonstrativos das acdes, resultados alcangcados e da aplicacdo dos recursos
comporao o Relatério de Gestao (RAG) aprovado pelo respectivo Conselho de
Saude.

Nas disposigdes transitérias da Portaria GM/MS n. 1.378/2013, ficou de-
finido que o Ministério da Saude instituiria um Grupo de Trabalho Tripartite para
discussao e elaborac&o da Politica Nacional de Vigilancia em Saude (PNVS). O
GT foi criado pela Portaria SVS/MS n. 14 de 22 de agosto de 2013 e o grupo,
ao final de 2014, estava com o documento base da PNVS pronto para iniciar os
debates com a academia e a sociedade civil, pois as discussdes com os técni-
cos da gestao ja ocorreram em varias ocasioes.

O GT entendeu que néo era o momento para divulgagdo do documento
base e preferiu aguardar a nova gestao para retomar as discussoes.

2) Qualidade em saude e seguranga do paciente

Outro tema importante foi a instituigdo do Programa Nacional de Se-
guranca do Paciente (PNSP) por meio da Portaria GM/MS n. 529, de 1° de
abril de 2013, alterada pela Portaria GM/MS n. 941, de 17 de maio de 2013
que tem por objetivo contribuir para a qualificagdo do cuidado em saude nos
estabelecimentos de saude do territério nacional com varias estratégias de
implementagao.
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Uma dessas estratégias foi a criagdo do Comité de Implementagao do
Programa Nacional de Seguranga do Paciente (CIPNSP), instancia colegiada,
de carater consultivo, com a finalidade de promover acdes que visem a melhoria
da seguranga do cuidado em saude por meio de processo de construgao con-
sensual entre os diversos atores que dele participam.

Outra estratégia consiste em promover e apoiar a implementacéo de ini-
ciativas voltadas a seguranca do paciente em diferentes areas da atengao, orga-
nizagao e gestao de servigos de saude, por meio da implantagdo da gestao de
risco e de Nucleos de Seguranga do Paciente nos estabelecimentos de saude,
que foi normatizada pela Resolug¢ao da Diretoria Colegiada (RDC) n. 36, de 25
de julho de 2013 que institui agdes para a seguranga do paciente em servigos
de saude.

Essa RDC se aplica aos servigos de saude, sejam eles publicos, priva-
dos, filantrépicos, civis ou militares, incluindo aqueles que exercem acgdes de
ensino e pesquisa. Excluem-se desse escopo os consultérios individualizados,
laboratérios clinicos e os servigos moéveis e de atengao domiciliar.

A diregao do servigo de saude deve constituir o Nucleo de Seguranga do
Paciente (NSP) e nomear a sua composi¢ao, conferindo aos membros autori-
dade, responsabilidade e poder para executar as agdes do Plano de Seguranga
do Paciente em Servicos de Saude. Pode-se utilizar a estrutura de comités, co-
missoes, geréncias, coordenagdes ou nucleos ja existentes para o desempenho
das atribuicdes do NSP.

No caso de servigos publicos ambulatoriais, pode ser constituido um
NSP para cada servigo de saude ou um NSP para o conjunto desses, conforme
decisdo do gestor local do SUS.

ARDC n. 53, de 14 de novembro de 2013 definiu os prazos para que os
servigos de saude estruturassem seu NSP, elaborassem o Plano de Seguranga
do Paciente (PSP) e iniciassem a notificagdo mensal dos eventos adversos. Es-
ses prazos ja estao vencidos e ainda temos muito que organizar para que essa
regra se torne realidade, inclusive por ser necessaria uma mudanga de cultura
do servigo, o que € muito dificil para qualquer organizagéao.

A elaboragao e apoio a implementacao de protocolos, guias e manuais
de seguranga do paciente sao outras estratégias propostas.
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Os protocolos Basicos de Segurancga do Paciente foram aprovados pela
Portaria n. 1.377, de 9 de julho 2013 (Cirurgia Segura, Pratica de Higiene das
maos e Ulcera por Pressao) e Portaria n. 2.095, de 24 de setembro 2013 (Pre-
vencao de Quedas, ldentificagdo do Paciente e Seguranga na Prescri¢cao e de
Uso e Administragdo de Medicamentos). Link dos protocolos: http://www20.
anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/category/diversos

Figura 2 CARTAZ DE DIVULGAGCAO DAS METAS DO PROGRAMA NACIONAL DE SEGURANCA DO
PACIENTE (PNSP)

SEGURANCA
DO PACIENTE

1 Identificar corretamente o paciente.

Melhorar a comunicacéo

entre profissionais de Satde.

Melhorar a seguranca na prescricdo, no
uso e na administracdo de medicamentos.

Assegurar cirurgia em local de intervencao,
procedimento e paciente corretos.

5 Higienizar as maos para evitar infeccoes.

6 Reduzir o risco de quedas e Ulceras por pressao.

Melhorar sua vida, nosso compromisso.

N e EREYE L
e MR b SEANVSA e BRASIL

Varios seminarios e publicagcdes foram oferecidos, visando atender a es-
tratégia de promocgéao de processos de capacitagao de gerentes, profissionais e
equipes de saude em seguranga do paciente, dentre eles podemos destacar: o
documento de referéncia do PNSP, http://proqualis.net/livro/documento-de-re-
fer%C3%AAncia-para-o-programa-nacional-de-seguran%C3%A7a-do-pacien-
te#.VUv_7RNOxdg, a Série Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de
Saude da Anvisa, http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/, o Boletim
de Seguranga do Paciente, http://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/

Sistema Unico de Satde

11
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index.php/publicacoes/category/boletins-estatisticos, o site do Proqualis’, http://
proqualis.net/, além de cursos como o de Assisténcia Farmacéutica do Hospital
Israelita Albert Eisntein, o destinado a Enfermeiros, auxiliares, técnicos de enfer-
magem do Hospital Sirio Libanés e o Curso de Internacional de Qualidade em
Saude e Seguranga do Paciente da ENSP/FIOCRUZ, com 1.000 vagas, sendo
4 para 225 hospitais e 100 para os 3 entes federados (54 para as SES).

Visando contribuir para diminuir os eventos adversos e prevenir os in-
cidentes, envolvendo o cuidado nos estabelecimentos de saude do pais, em
2014, outras ag¢des que integram a gestao de risco com o escopo do Programa
Nacional de Seguranga do Paciente (PNSP) foram publicadas: a RDC n. 51,
de 29 de setembro de 2014, que dispde sobre a Rede Sentinela? para o Siste-
ma Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Instru¢gao Normativa n. 08, de 29 de
setembro de 2014, que dispde sobre os aspectos para adesao, participacéo e
permanéncia dos servicos de saude na Rede Sentinela.

Também foi lancado, pela IN n. 8, de 29 de setembro 2014, 0 mo-
dulo especifico no sistema de notificagdo de eventos adversos associados a
assisténcia a saude (Notivisa 2.0), possibilitando monitorar os dados sobre
eventos adversos notificados pelos servigos de saude, divulgar relatério anual
sobre esses eventos e acompanhar, junto as vigilancias sanitarias, estadual e
municipal as investigagdes sobre os eventos adversos que evoluiram para obito.
Lembrando que o Notivisa 2.0 consiste em sistema informatizado na plataforma
web, previsto pela Portaria GM/MS n. 1.660, de 22 de Julho de 2009, Portaria
GM/MS n. 529, de 1 de Abril de 2013, e RDC n. 36, de 25 de Julho de 2013,
desenvolvido para receber as notificagdes de incidentes, eventos adversos (EA)
e queixas técnicas (QT) relacionadas ao uso de produtos e de servigos sob
vigilancia sanitaria.
3) Eventos de massa

O Brasil recebeu ou recebera eventos de massa mundiais, como a reali-
zacao da Copa das Confederagdes Brasil 2013, Jornada Mundial da Juventude,

1_Proqualis: criado em 2009, destinado a producéo e disseminacdo de informagdes e tecnologias em qualidade e
seguranca do paciente. Esta vinculado ao ICICT/Fiocruz.

2_ Rede Sentinela é um conjunto de instituicdes de salide que atuam na vigilancia de eventos adversos e queixas téc-
nicas relativas aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria utilizados na atengdo a saide com o objetivo de identificar,
analisar, avaliar, tratar, monitorar e comunicar os riscos decorrentes do uso desses produtos.
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Copa do Mundo da FIFA Brasil 2014 e dos Jogos Olimpicos e Paraolimpicos Rio
2016.

Visando enfrentar os desafios que esses eventos representam para o se-
tor saude no Brasil, varias normas foram publicadas como a Portaria GM/MS n.
1.139, 10 de junho de 2013, que definiu, no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS), as responsabilidades das esferas de gestao e estabeleceu as Diretrizes
Nacionais para Planejamento, Execugéo e Avaliagdo das Agdes de Vigilancia e
Assisténcia a Saude em Eventos de Massa. Essa norma tem por finalidade pre-
venir e mitigar os riscos a saude a que esta exposta a populagéo envolvida em
eventos de massa, com base na definicdo de responsabilidades dos gestores do
SUS, da saude suplementar e do estabelecimento de mecanismos de controle e
coordenacao de acao durante todas as fases de desenvolvimento dos eventos
com foco nas agdes de atengdo a saude, incluindo promogéao, protegao e vigi-
lancia e assisténcia a Saude.

A RDC n. 2, de 04 de janeiro de 2013, estabeleceu normas de controle
sanitario sobre a entrada de bens e produtos procedentes do exterior destinados
a utilizacao exclusiva das delegagdes e/ou comitivas credenciadas participantes
de eventos de grande porte no Pais. Por outro lado, a RDC n. 10, de 6 de margo
de 2013, dispds sobre a importagao de amostras e kits de coleta de amostras
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria destinados a testes de controle de
dopagem, ficando dispensados da fiscalizagao sanitaria quando importados por
laboratério e/ou entidade importadora reconhecidos pela Autoridade Brasileira
de Controle de Dopagem (ABCD).

Outros dois regulamentos voltados para organizagéo de Eventos de Mas-
sa foram publicados: a RDC n. 13, de 28 de margo de 2014 que regulamenta
a prestacao de servigos de saude em eventos de massa de interesse nacional
e define que as agdes de vigilancia sanitaria nesses eventos serdo exercidas
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a RDC n. 33, de 5 de junho
de 2014, que dispde sobre as responsabilidades para prestagcdo de servigos e
alimentagdo em eventos, publicos ou privados, que envolvam diariamente con-
tingente superior a 1.000 (um mil) pessoas e nos quais for realizada alguma das
seguintes atividades da manipulagao de alimentos: recebimento; preparo; acon-
dicionamento; armazenamento; transporte; distribuicdo; exposicdo ao consumo;
e comercializagao.
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Foi publicado também o Guia para Vigilancia Sanitaria em Eventos de
Massa, que aborda a avaliagaéo dos riscos nos eventos de massa, as responsa-
bilidades da vigilancia sanitaria, a inspegao prévia dos prestadores de servigos
de alimentacao e requisitos especificos de boas praticas para instalagées pro-
visorias.

Além disso, de forma conjunta entre a Anvisa e as vigilancias sanitarias
dos estados e municipios, foi elaborado o Plano Operativo da Vigilancia Sani-
taria, contendo as agdes de vigilancia de produtos e servigos, orientagao a po-
pulagao, entrada de produtos e viajantes no pais e monitoramento dos eventos
de forma articulada.

4) Categorizacao dos servigos de alimentagao

A Portaria n. 817, de 10 de maio de 2013, aprovou as diretrizes nacio-
nais para a elaboragao e execugéo do projeto-piloto de categorizagéo dos ser-
vigos de alimentagao para a Copa do Mundo FIFA 2014 e a RDC n. 10, de 11
de marco de 2014, estabeleceu aspectos para a categorizagédo dos servigos de
alimentagao, que constitui atividade subsidiaria ao licenciamento que usa como
estratégia para melhoria da qualidade sanitaria a divulgagao aos consumidores
do desempenho dos servigos de alimentagdo na inspegao sanitaria, com base
em aspectos de risco. A RDC esteve em vigéncia até 31 de agosto de 2014.

5) Centro de gerenciamento de informagoes para emergéncias em vigilan-
cia sanitaria (eVisa)

Para responder aos eventos que representam emergéncias em vigilancia
sanitaria, a Anvisa criou em agosto de 2014 o eVISA. Inspirado na concepcéao da
Rede Global de Alerta e Resposta para Emergéncias em Saude Publica, o eVI-
SA tem como fungao detectar, monitorar e disseminar informagdes sobre esse
tipo de situagdo. O sistema ira integrar a Rede Nacional de Alertas e Respostas
as Emergéncias de Saude Publica, coordenada pelo Ministério da Saude.

6) Inclusao produtiva

A RDC n. 49, de 31 de outubro de 2013, dispds sobre a regularizagao
para o exercicio de atividade de interesse sanitario do microempreendedor indi-
vidual, do empreendimento familiar rural e do empreendimento econémico soli-
dario que sejam produtores de bens e prestadores de servigos sujeitos a agao
da vigilancia sanitaria. Tem por objetivo aplicar no ambito da vigilancia sanitaria
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as diretrizes e objetivos do Decreto n. 7.492, de 02 de junho de 2011 - «Plano
Brasil sem Miséria», por meio do eixo inclusdo produtiva, visando a seguranga
sanitaria de bens e servigos para promover a geragao de renda, emprego, tra-
balho, inclusao social e desenvolvimento socioecondmico do pais e auxiliar na
erradicagao da pobreza extrema.

7) Sistema nacional de gerenciamento de produtos controlados (SNGPC)

A RDC n. 20, de 5 de maio de 2011, estabeleceu os aspectos para a
prescri¢ao, dispensacao, controle, embalagem e rotulagem de medicamentos a
base de substancias classificadas como antimicrobianos de uso sob prescricéo,
isoladas ou em associagao.

Definiu que as farmacias e drogarias privadas, assim como as unidades
publicas de dispensagdo municipais, estaduais e federais que disponibilizam
medicamentos mediante ressarcimento, a exemplo das unidades do Programa
Farmacia Popular do Brasil, devem dispensar os medicamentos antimicrobianos
mediante retengao de receita e escrituragao. E as unidades de dispensagao mu-
nicipais, estaduais e federais, bem como as farmacias de unidades hospitalares
ou de quaisquer outras unidades equivalentes de assisténcia médica, publicas
ou privadas, que ndao comercializam medicamentos devem manter os procedi-
mentos de controle especifico de prescricao e dispensacgao ja existentes para os
medicamentos que contenham substancias antimicrobianas.

A IN n. 7, de 16 de dezembro de 2011, alterada pela IN n. 1, de
14/01/2013, dispbs sobre cronograma e procedimentos para credenciamento de
farmacias e drogarias privadas referentes a escrituragao dos medicamentos e
substancias, contendo antimicrobianos no Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados (SNGPC).

ARDC n. 22, de 29 de abril de 2014, estabeleceu a utilizagao do Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC), por farmacias
e drogarias, como um sistema de informagao de vigilancia sanitaria para a escri-
turacado de dados de producao, manipulagao, distribuicdo, prescricao, dispensa-
cao e consumo de medicamentos e insumos farmacéuticos.

8) Sistema nacional de controle de medicamentos

A RDC n. 54, de 10 de dezembro de 2013, dispds sobre a implantacao
do sistema nacional de controle de medicamentos (SNCM) e estabeleceu os
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mecanismos e procedimentos para rastreamento de medicamentos, por meio
de tecnologia de captura, armazenamento e transmisséao eletrénica de dados,
em toda a cadeia dos produtos farmacéuticos. Constituiu o Comité Gestor da
Implantagdo do SNCM, que definiu pela criagdo de trés subcomités: de orga-
nizacao operacional no setor publico, de definigao de ferramentas de comuni-
cagao com a sociedade e de quesitos técnicos de sistemas e transmissao de
dados, ainda em funcionamento.

A IN n. 6, de 18 de agosto de 2014, estabeleceu a especificagdo da
interface entre os detentores de registro de medicamentos e a Anvisa para a
operacionalizagdo do SNCM. A especificagdo estabelecida por essa Instrugao
Normativa se aplica a descricdo de: eventos de movimentagao de registro obri-
gatorio no SNCM; dados a serem disponibilizados a ANVISA pelo detentor do
registro do medicamento; e eventos de comunicagao entre os participantes da
cadeia de medicamentos para garantir o rastreamento do medicamento no am-
bito do SNCM.

9) Boas Praticas de Fabricagao (BPF)

A RDC n. 47, de 19 de setembro de 2011, instituiu os procedimentos,
programas e documentos padronizados, relacionados a atividade de inspe-
¢ao em Boas Praticas de Fabricagao (BPF) de medicamentos, a serem ado-
tados pelos 6rgaos competentes, integrantes do Sistema Nacional de Vigi-
l&ncia Sanitaria (SNVS), criou o sistema de Cadastro Nacional de Inspetores
Sanitarios (CANAIS) e definiu por meio da Instru¢cdo Normativa (IN) n.5, de
21/09/2011 um Grupo de Trabalho para Gestao de Documentos do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). ARDC e a IN foram revogadas para
ampliar a seu escopo.

A RDC n. 34, de 8 de julho de 2013, instituiu os procedimentos, pro-
gramas e documentos padronizados, a serem adotados no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para padronizagao das atividades de
inspegcao em empresas fabricantes, distribuidoras, armazenadoras, importa-
doras e transportadoras de medicamentos; empresas fabricantes de produtos
para a saude e de insumos farmacéuticos, e envio dos relatérios pelo sistema
CANAIS.

Os procedimentos, programas e documentos consistem em:

CONASS Para entender a gestdo do SUS / 2011 — ATUALIZACAO/Jun.2015



| - Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs), que deverao ser
utilizados pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria, na condugédo de inspegdes de
acordo com o tipo de produto, compreendendo: a) elaboragado de Relatério de
Inspecao de Fabricantes de Medicamentos; b) elaboragcéo de Relatorio de Ins-
pecao de Importadoras, Distribuidoras, Armazenadoras, e/ou Transportadoras
de Medicamentos; c) elaboragao de Relatério de Inspegédo em Fabricantes de
Insumos Farmacéuticos; d) elaboragdo de Relatério de Inspe¢ao em Fabrican-
tes de Produtos para a Saude; e€) condugao de Inspecéo; f) acompanhamento
de Agbes Corretivas; e g) comunicagao sobre as inspeg¢des de Boas Praticas
entre os niveis Estadual, Distrital ou Municipal.

Il - Procedimentos Operacionais Padronizados (POPs), para elaboragao
de outros procedimentos e documentos, compreendendo: a) elaboragdo de
Procedimento de Gerenciamento de Documentos pelo SNVS; b) elaboragao do
Manual da Qualidade dos Entes do SNVS; c) elaboragdo de Procedimento de
Auditoria Interna do SNVS; d) elaboragao de Procedimentos de Treinamento em
Procedimentos; e e) elaboragéo de Programa de Capacitagao de inspetores do
SNVS. lll - Programa de Treinamento e Avaliagao, compreendendo: Programa
de Capacitacao de Inspetores.

Os procedimentos, programas e documentos e suas respectivas atualiza-
cOes sao disponibilizados no sitio eletrénico da Anvisa http://portal.anvisa.gov.br/.

Foi definido o Cadastro Nacional de Inspetores Sanitarios (CANAIS), com
a finalidade de instituir e manter banco de dados nacional de inspetores; dar cele-
ridade ao fluxo de informagdes no SNVS, por meio do envio e analise de relatérios
de inspegéo, por via eletrénica; e divulgar informagdes e documentos de interesse
dos inspetores, como procedimentos, informes técnicos e informes gerais.

A gestao dos procedimentos, programas e documentos, € realizada por
Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos do Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria (SNVS) instituido pela Anvisa, por meio da IN n. 5, de 08 de
julho de 2013. E composto por representantes da Anvisa, do Conselho Nacio-
nal de Secretarios de Saude (CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems).

10) Agenda regulatéria 2015-2016

A agenda regulatoria da Anvisa € composta por temas estratégicos e prio-
ritarios a serem objetos de discussao e atuagao pela Agéncia em determinado
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periodo. Por meio dela, é possivel sistematizar e ampliar a transparéncia e a
participacdo da sociedade no campo da regulagéo, além de possibilitar maior
previsibilidade, eficiéncia e credibilidade para o processo de regulamentagéo.

As etapas do processo de construgdo da agenda regulatéria 2015-2016
foram iniciadas em maio de 2014. No més de novembro, iniciam-se a etapa de
dialogos setoriais para manifestacoes e sugestdes da sociedade sobre a lista
preliminar de temas para o préximo biénio. Nessa etapa houve duas fases com-
plementares de participagcado social: a primeira fase consistiu de chamamento
publico, em que diversos segmentos da sociedade puderam manifestar-se so-
bre a primeira lista preliminar de temas, além de sugerir novos temas. O prin-
cipal produto dessa fase foi uma nova lista preliminar, com 229 subtemas. Na
segunda fase dos dialogos setoriais, a sociedade pode avaliar os subtemas com
relacdo ao grau de relevancia e urgéncia. O principal produto dessa fase, que
esta em momento de consolidagao, sera um ranking de priorizagao de temas.

O processo de construgcao da agenda regulatéria ainda esta em anda-
mento e a lista final s sera definida apds deliberagao da Diretoria Colegiada e
consequente publicacido no Diario Oficial da Unido.

11) Politica Nacional de Laboratérios de Saude Publica

Outro assunto discutido foi a proposta de elaboracao da Politica Nacional
de Laboratérios de Saude Publica. A proposta apresentada pelo Ministério da
Saude s6 contempla a vigilancia epidemiolégica. O grupo n&o consegue che-
gar a uma proposta de consenso, pois, para os representantes do CONASS
e do CONASEMS, a discusséao da politica laboratorial deve contemplar todas
as vigilancias epidemioldgica, sanitaria, ambiental, saude do trabalhador, como
também o componente da assisténcia. Outro ponto que gerou muito debate re-
fere-se ao financiamento dos Laboratérios centrais e a proposta de custear a re-
alizacao de exames por meio do pagamento por produgao laboratorial no teto de
meédia e alta complexidade. Portanto, essa € uma demanda para 2015, que tem
muitos desafios a serem superados, tanto de ordem politica, técnica e gerencial.

12) Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Com o objetivo de promover o aperfeicoamento da gestdo da Agéncia,
em 2009, teve inicio o processo de construcdo do planejamento estratégico da
agencia para o periodo de 10 anos (2010-2020).
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Com base na definicdo dos macroprocessos gerenciais, Gestao Insti-
tucional, Autorizagcdo e Registro Sanitarios, Controle e Monitoramento Sanita-
rio, Regulagédo Sanitaria e Coordenagao e Articulagédo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria, em 2012, foram criadas, por meio da Portaria Anvisa n.
442/2012, cinco diretorias orientadas pelos macroprocessos identificados e es-
tabelecidas as bases da nova estrutura organizacional.

A Portaria Anvisa n. 650, de 29 de maio de 2014, aprovou e promulgou
o novo Regimento Interno da Agéncia que adota novo desenho organizacional.

O organograma apresentado abaixo foi estruturado em camadas orga-
nizacionais direcionadas aos focos estratégico, tatico e operacional. O nivel
estratégico é composto pelas instancias decisorias; o tatico, por instancias de
coordenacao e articulagéo interna e de integracao das estratégias com a opera-
¢ao; e o operacional, incorporando as instancias de execugao. Com essa logica,
foram criadas, em 2014, nove superintendéncias, como instancias de gestéo
tatica. No nivel operacional, houve um movimento de fusdo, extingdo e criacéo
de areas, utilizando-se a légica de similaridade de processos de trabalho. Agre-
gam-se a esses niveis as areas de suporte transversal, compostas por unidades
de assessoria, responsaveis por agdes de apoio aos trés niveis.
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Os itens acima foram alguns dos temas que o Sistema Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria discutiu nesse periodo, mas representam parte da normalizacéo
existente, como podemos observar no Estoque Regulatério que foi disponibili-
zado pela Anvisa no link http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/
Anvisa/requlacao+sanitaria/Assuntos+de+interesse/lL egislacao+Sanitaria.

Nele podemos classificar as normas por ano, tipo de ato, niumero do ato,
data de publicagao, assunto/ementa, natureza do ato, modificacbes realizadas
no ato, status do ato, normas que alteram ou revogam o ato, macrotema etc.

Para finalizar restam ainda pontos importantes que estao pendentes de
definigdo, destacamos alguns: |) o papel da Vigilancia Sanitaria na implementa-
cao das Redes de Atencéo; Il) a inclusao Vigilancia Sanitaria na Programagao
Geral de Agdes e Servigos de Saude — PGASS; Ill) limitagbdes Atuais da Descen-
tralizagdo das A¢des de Visa; IV) financiamento da VISA; e V) regulamentagao
da Lein. 13.097, de 19 de janeiro de 2015.
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. Presidéncia da Republica. Lei n. 13.097, de 19 de janeiro de 2015.

Reduz a zero as aliquotas da Contribuicao para o PIS/PASEP, da COFINS, da
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Contribuicao para o PIS/Pasep-Importagcao e da Cofins-Importacao incidentes
sobre a receita de vendas e na importacao de partes utilizadas em aerogerado-
res; prorroga os beneficios previstos nas Leis nos 9.250, de 26 de dezembro de
1995, 9.440, de 14 de margo de 1997, 10.931, de 2 de agosto de 2004, 11.196,
de 21 de novembro de 2005, 12.024, de 27 de agosto de 2009, e 12.375, de 30
de dezembro de 2010; altera o Art. 46 da Lei n. 12.715, de 17 de setembro de
2012, que dispde sobre a devolucéo ao exterior ou a destruicdo de mercadoria
estrangeira cuja importagdo nao seja autorizada; altera as Leis nos 9.430, de
27 de dezembro de 1996, 12.546, de 14 de dezembro de 2011, 12.973, de 13
de maio de 2014, 9.826, de 23 de agosto de 1999, 10.833, de 29 de dezem-
bro de 2003, 10.865, de 30 de abril de 2004, 11.051, de 29 de dezembro de
2004, 11.774, de 17 de setembro de 2008, 10.637, de 30 de dezembro de 2002,
12.249, de 11 de junho de 2010, 10.522, de 19 de julho de 2002, 12.865, de 9 de
outubro de 2013, 10.820, de 17 de dezembro de 2003, 6.634, de 2 de maio de
1979, 7.433, de 18 de dezembro de 1985, 11.977, de 7 de julho de 2009, 10.931,
de 2 de agosto de 2004, 11.076, de 30 de dezembro de 2004, 9.514, de 20 de
novembro de 1997, 9.427, de 26 de dezembro de 1996, 9.074, de 7 de julho de
1995, 12.783, de 11 de janeiro de 2013, 11.943, de 28 de maio de 2009, 10.848,
de 15 de margo de 2004, 7.565, de 19 de dezembro de 1986, 12.462, de 4 de
agosto de 2011, 9.503, de 23 de setembro de 1997, 11.442, de 5 de janeiro de
2007, 8.666, de 21 de junho de 1993, 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 6.360,
de 23 de setembro de 1976, 5.991, de 17 de dezembro de 1973, 12.850, de 2
de agosto de 2013, 5.070, de 7 de julho de 1966, 9.472, de 16 de julho de 1997,
10.480, de 2 de julho de 2002, 8.112, de 11 de dezembro de 1990, 6.530, de 12
de maio de 1978, 5.764, de 16 de dezembro de 1971, 8.080, de 19 de setembro
de 1990, 11.079, de 30 de dezembro de 2004, 13.043, de 13 de novembro de
2014, 8.987, de 13 de fevereiro de 1995, 10.925, de 23 de julho de 2004, 12.096,
de 24 de novembro de 2009, 11.482, de 31 de maio de 2007, 7.713, de 22 de
dezembro de 1988, a Lei Complementar no 123, de 14 de dezembro de 2006, o
Decreto-Lei n. 745, de 7 de agosto de 1969, e o Decreto no 70.235, de 6 de mar-
¢o de 1972; revoga dispositivos das Leis nos 4.380, de 21 de agosto de 1964,
6.360, de 23 de setembro de 1976, 7.789, de 23 de novembro de 1989, 8.666,
de 21 de junho de 1993, 9.782, de 26 de janeiro de 1999, 10.150, de 21 de
dezembro de 2000, 9.430, de 27 de dezembro de 1996, 12.973, de 13 de maio
de 2014, 8.177, de 10 de marco de 1991, 10.637, de 30 de dezembro de 2002,
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10.833, de 29 de dezembro de 2003, 10.865, de 30 de abril de 2004, 11.051, de
29 de dezembro de 2004 e 9.514, de 20 de novembro de 1997, e do Decreto-Lei
n. 3.365, de 21 de junho de 1941; e da outras providéncias.

. Ministério da Saude. Portaria GM/MS n. 59, de 29 de janeiro de 2015.
Atualiza, para o ano de 2015, os valores dos repasses de recursos financeiros
federais do Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco de Financiamento de
Vigilancia em Saude para Estados, Municipios e Distrito Federal, destinados a
execugao das agdes de vigilancia sanitaria, em fungao do ajuste populacional de
que trata o Art. 8°, da Portaria 475/GM/MS, de 31 de margo de 2014.
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