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EDITAL DE CHAMAMENTO N° 1, DE 9 DE JANEIRO DE 2024

O DIRETOR-PRESIDENTE DA AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA, no uso de suas atribuices legais e regulamentares,
em especial a disposta no art. 203 inciso VIII, do Regimento Interno da Anvisa,
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de
dezembro de 2021, resolve tornar publico o presente Edital de Chamamento para
coletar contribuicdes ao documento Relatério Preliminar de Analise de Impacto
Regulatério (AIR) referente ao processo regulatério que trata sobre proposta de
regulamentacdo das diretrizes para organizacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a descentralizacdo das acdes de inspecéo e
fiscalizacdo sanitarias exercidas pela unido, estados, Distrito Federal e
municipios, que propde a revisdo da Resolugdo RDC n° 560, de 30 de agosto de
2021, bem como, de outros atos relacionados.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente

ANEXO
I- CONTEXTUALIZACAO

No ambito do Sistema Unico de Satde (SUS), a atuacéo da Vigilancia
Sanitaria (VISA) se da por meio das acoes de vigilancia, regulacéo, controle e
monitoramento sanitario de ambientes, produtos e servicos, exercidas na
totalidade das etapas e processos da producdo ao consumo, bem como nas
areas de portos, aeroportos e fronteiras. No ambito federal, a competéncia de
coordenacao das acdes de vigilancia sanitaria, inclusive aqueles presentes nos
portos, aeroportos e fronteiras, encontra-se a cargo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Enquanto, no ambito estadual, distrital e municipal,
as ac0Oes de vigilancia sanitarias, previstas na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, sado realizadas pelos orgdos de vigilancia sanitaria, vinculados as
respectivas secretarias de saude. Esse conjunto de organizacdes, agindo de
forma integrada e colaborativa, conforma o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS).
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O art. 7° da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, dispde a Anvisa
a coordenacao nacional do SNVS. No exercicio dessa funcéo, a agéncia editou
a Resolucédo RDC n° 207, de 05 de janeiro de 2018, posteriormente consolidada
como Resolucdo RDC n° 560, de 30 de agosto de 2021, com o objetivo principal
de estabelecer diretrizes e critérios para a organizacao e o funcionamento das
acOes de Visa, de modo a superar dois problemas centrais postos a coordenacao
federativa do SNVS: a falta de articulagdo entre os entes federados e a
fragmentacao na atuacao, como um dos principais desafios.

Conforme apresentado no Relatério Preliminar de Avaliacdo de
Impacto Regulatorio (AIR), foram realizadas oficinas com objetivo de identificar
o problema regulatdrio, as causas, as consequéncias, 0s objetivos e os agentes
impactados. Também foram realizados encontros e reunides com as areas
técnicas da Anvisa e representantes dos 6rgaos de vigilancia sanitaria dos
estados, Distrito Federal e municipios, que na ocasido, contribuiram para a
identificacdo, analise e comparacdo das alternativas regulatorias e seus
respectivos impactos.

As manifestagcdes encaminhadas demostram a complexidade do
tema e comprovam a baixa efetividade de atuacdo dos 6rgdos de vigilancia
sanitaria, a ndo inclusao produtiva e o aumento da informalidade do setor
regulado, especialmente do microempreendedor. Portanto, colaboram com a
necessidade de harmonizacédo e padronizacdo dos termos, critérios e requisitos
para organizacdo, coordenacdo e descentralizacdo das acles sanitarias
executadas pelos entes federados.

Diante da avaliacdo realizada, inicialmente, tem-se que a baixa
efetividade da organizacdo, coordenacdo e descentralizacdo das acOes de
vigilancia sanitaria no ambito do SUS. Deste modo, a referida proposta
regulatéria, busca instituir as diretrizes e requisitos para aprimorar a organizacao
e a coordenacéo do SNVS, com definicdo de critérios para promover e subsidiar
a descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria executadas pelos entes
federados, com a melhoria da capacidade operacional para o planejamento,
gestdo e atuacdo das acdes de vigilancia sanitaria, baseadas em meétodos,
padroes e ferramentas da gestdo da qualidade, do gerenciamento do risco
sanitario e da gestédo integrada da informacao.

[I- OBJETIVO

O objetivo da presente Tomada Publica de Subsidios (TPS) é coletar
dados e informacgdes da sociedade para auxiliar na tomada de decisao sobre o
processo de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) que trata da proposta de
regulamentacdo das diretrizes para organizacdo do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e a descentralizacdo das acdes de inspecéo e
fiscalizacdo sanitarias exercidas pela unido, estados, Distrito Federal e
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municipios. As informacdes coletadas serdo utilizadas para a validacdo dos
dados e das conclusBes constantes do Relatoério Preliminar e posterior
consolidacdo do Relatério Final de AIR, documento este que subsidiara a
decisao final da Agéncia.

lll- PUBLICO-ALVO

A consulta é aberta a toda sociedade, abrangendo cidadaos,
profissionais de saude, empreendedores, microempreendedores, associacdes e
entidades representativas do setor regulado, organizacdes nao governamentais,
associac0es, instituicdes publicas, conselhos de classes, instituicdes de ensino
e pesquisa e outros 6rgaos de governo federal, estadual, do Distrito Federal e
municipal.

IV- PRAZO E FORMA DE PARTICIPACAO

Os interessados em participar da TPS deverao fazé-lo entre os dias
8 de janeiro de 2024 e 8 de fevereiro de 2024, exclusivamente por meio do
formulario eletrnico a ser disponibilizado no portal da Anvisa.

V- ANALISE DAS CONTRIBUICOES

As contribui¢cdes recebidas fora do prazo e aquelas néo relacionadas
ao objeto e ao objetivo deste chamamento ou em desacordo com os demais
termos deste Edital serdo desconsiderados e registradas como invalidas.

As contribuicbes recebidas no prazo, mas que nao estejam
relacionadas as competéncias da Anvisa, ndo atendam ao objetivo da TPS, ou
gue contenham linguagem inapropriada também serdo desconsideradas e
registradas como fora do escopo de atuacéo da Agéncia.

As contribuicdes recebidas no prazo e relacionadas ao objeto e ao
objetivo deste Edital, e que, portanto, enquadram-se no escopo de atuacédo da
Anvisa, serdo consideradas validas e submetidas a analise interna da Agéncia.

As contribuicbes devem ser, preferencialmente, embasadas em
evidéncias técnicas e cientificas, de forma a contribuirem efetivamente pra a
tomada de deciséo.

VI- RESULTADOS

As contribuigdes recebidas serdo publicas e estardo disponiveis pela
Agéncia em seu Portal eletrénico.

Os dados de nome pessoal, e-mail e CPF dos participantes nao serao
divulgados e terdo seu acesso restrito, considerando o artigo 31 da Lein®12.527,
de 18 de novembro de 2011.
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ApoOs receber as contribuicdes da sociedade, a equipe técnica da
Anvisa preparara a versao final do Relatério de AIR, o qual sera submetido a
apreciacdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, a quem compete a deciséao final
quanto a solucéo a ser adotada para o tratamento do problema regulatorio.
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