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INTRODUGAO

No dia 30 de dezembro de 2019, o Centro de Controle e Prevengdo de Doengas (CDC) da China
identificou um surto de doenca respiratdria em trabalhadores de um mercado de alimentos de
Wuhan, capital da provincia de Hubei. Posteriormente, identificou-se como causador da doenca
um novo coronavirus, denominado SARS-CoV-2. O virus pertence a familia Coronaviridae e
provoca uma doenca respiratéria, chamada de Covid-19. A doencga disseminou-se rapidamente
na provincia de Hubei e, desde entdo, atingiu mais de 100 paises dos cinco continentes. A
Organizag¢do Mundial da Saude (OMS) declarou a Covid-19 uma pandemia em 11 de margo de
2020.

Em 22 de janeiro de 2020, foi ativado pelo Ministério da Saude do Brasil o Centro de Operacgdes
de Emergéncia em Saude Publica (COE-Covid-19), com o objetivo de nortear resposta do Sistema
Unico de Satde (SUS) a possivel emergéncia de satde publica. No dia 31 de janeiro de 2020, foi
acionado o Grupo Executivo Interministerial do Brasil, do qual a Anvisa também participa.

No dia 27 de janeiro, a Anvisa instituiu o Grupo de Emergéncia em Saude Publica para conducdo
de acOes referentes ao enfrentamento a Covid-19 (Portaria n.° 17), dando inicio a uma série de
medidas regulatdrias e de mitigacdo de riscos no contexto dos servicos prestados pela agéncia.
Essa instancia permanecerd ativa enquanto durar a situa¢do de alerta desencadeada pela
pandemia e coordenara a articulacdo interna junto as diretorias e demais instancias de
governanca por meio de seu coordenador. Os destaques, documentos e noticias atualizadas
sobre a atuacdo da agéncia podem ser consultados no portal no enderecgo:
http://portal.anvisa.gov.br/coronavirus.

No dia trés de fevereiro, o Brasil declarou Emergéncia Nacional e no dia 26 de fevereiro foi
confirmado o primeiro caso de Covid-19 no pais. Em cinco de margo, foi confirmado o primeiro
caso em Brasilia. Em 16 de marg¢o, foi criado o Comité de Crise para Supervisdo e Monitoramento
dos Impactos da Covid-19 para assessoramento ao Presidente da Republica, do qual Anvisa
participa. No dia 17, foi confirmada a primeira morte no pais e no dia 23 de margo reconhecida
transmissdo comunitaria pelo Ministério da Saude.

A partir dos dados de contaminag¢ao da OMS e da perspectiva de avanc¢o dos casos de Covid-19
no Brasil, com projecdo de pico de contaminac¢ao estimado para os meses de abril e maio, e de
possivel impacto no funcionamento da agéncia, em 12 de mar¢o também foi acionado o Comité
Gestor da Estratégia (CGE) da Anvisa para atuar na gestdo de riscos relacionados a
descontinuidade de processos e atividades essenciais ao funcionamento da agéncia, no contexto
de enfrentamento a pandemia de Covid-19.

Este Plano de Contingéncia visa cumprir a Politica de Gestdo de Riscos da Anvisa, instituida pela
Portaria n.2 854, de 30 de maio de 2017, bem como responder a necessidade de medidas a
serem adotados pelas unidades em toda agéncia.

Os destaques e recomendacgdes contidos neste plano ndo sdo exaustivos e consideram medidas
preventivas, de contingéncia e corretivas de curto prazo a serem implantadas e mantidas pelos
agentes de riscos nas unidades da agéncia. Também ndo limitam identificacdo de riscos
especificos as unidades, que devem contemplar, em seus respectivos planos de contingéncia,
suas particularidades, com vistas a manutencdo e funcionamento de atividades essenciais de
sua competéncia.
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OBJETIVOS DO PLANO

Esse plano foi elaborado para nortear a postura organizacional da Anvisa no contexto de
enfrentamento a pandemia de Covid-19, visando trazer garantia razoavel ao funcionamento da
agéncia.

Sdo objetivos especificos do Plano:

e Orientar as unidades organizacionais na manutencao de processos e atividades
essenciais ao funcionamento da agéncia;

e Estabelecer procedimentos para identificacdo, analise e comunicacdo de riscos pelas
unidades ao CGE e diretorias supervisoras para ciéncia e acompanhamento;

e Contribuir com a definicdo de medidas preventivas, de contingéncia e corretivas a serem
adotadas pelas unidades para gestdo dos riscos relacionados a descontinuidade de
processos e atividades essenciais da Anvisa, no contexto de enfrentamento a pandemia
de Covid-19; e

e Apoiar as unidades e gestores no cumprimento de sua responsabilidade como agentes
de riscos, nos termos da Politica de Gestdo de Riscos Corporativos da Anvisa (Portaria
n.2 854, de 2017).

GOVERNANCGCA E RESPONSABILIDADES DO PLANO

A elaboracdo deste Plano é responsabilidade do Gabinete do Diretor-Presidente, com suporte
do CGE e da Assessoria de Planejamento, sob a supervisdao do Diretor-Presidente e Diretores da
Anvisa.

Comité Gestor da Estratégia (CGE) - Portaria Anvisa n2. 847, de 29/05/2017

Objetivo Composigao (*)

Assessorar a Diretoria Colegiada da Anvisa | Primeira Diretoria (DIRE1); Segunda Diretoria (DIRE2);
na gestdo da estratégia e desempenhar o | Terceira Diretoria (DIRE3); Quarta Diretoria (DIRE4);
papel de Comité de Riscos Corporativos, | Quinta Diretoria (DIRES); Gerencia Geral de Tecnologia
conforme Politica de Gestdo de Riscos, | da Informagdo (GGTIN); Assessoria de Planejamento —
instituida pela Portaria Anvisa n2 854, de | (APLAN)!

30 de maio de 2017.

Interface com demais instancias de articulagdo e comando relativos a Covid-19

Este Plano de Contingéncia é parte do conjunto de a¢Ges da agéncia para enfrentamento a
pandemia de Covid-19 e possui interface com outras instancias e mecanismos de articulacdo e
comando responsaveis pela coordenacdo institucional e interinstitucional nas demais frentes de
atuacdo da Anvisa.

Comité de Crise para supervisdo e monitoramento dos impactos da Covid-19 — Decreto n2 10.277,
de 16 de margo de 2020

Objetivo Composicao

Articulagdo da agdo governamental e de | Ministro de Estado Chefe da Casa Civil da Presidéncia da
assessoramento ao Presidente da | Republica, que o coordenard; Ministro de Estado da

Ta funcdo de Comité de Riscos na Anvisa é desempenhada pelo Comité Gestor da Estratégia (CGE), com suporte da Assessoria de
Planejamento nas atividades de coordenagdo e de secretaria executiva do comité. A designagdo de representantes foi atualizada
pela Portaria n° 315, de 25/03/2020.
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Republica sobre a consciéncia situacional | Justica e Seguranga Publica; Ministro de Estado da
em questdes decorrentes da pandemia de | Defesa; Ministro de Estado das RelagGes Exteriores;
Covid-19 Ministro de Estado da Economia; Ministro de Estado da
Infraestrutura; Ministro de Estado da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento; Ministro de Estado da
Educagdo; Ministro de Estado da Cidadania; Ministro de
Estado da Saude; Ministro de Estado de Minas e Energia;
Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia, Inovagdes e
Comunicag0es; Ministro de Estado do Meio Ambiente;-
Ministro de Estado do Turismo; Ministro de Estado do
Desenvolvimento Regional; Ministro de Estado da
Controladoria-Geral da Unido; Ministro de Estado da
Mulher, da Familia e dos Direitos Humanos; Ministro de
Estado Chefe da Secretaria-Geral da Presidéncia da
Republica; Ministro de Estado Chefe da Secretaria de
Governo da Presidéncia da Republica; Ministro de
Estado Chefe do Gabinete de Seguranga Institucional da
Presidéncia da Republica; Advogado-Geral da Unido;
Presidente do Banco Central do Brasil; Diretor-
Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa; Presidente do Banco do Brasil S.A.; Presidente
da Caixa Econbmica Federal; Presidente do Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social; e
Coordenador do Centro de OperagGes de Emergéncias
em Saude Publica da Secretaria de Vigilancia em Salde
do Ministério da Saude.

Centro de Coordenacgdo de Operagdes do Comité de Crise da Covid-19 (CCOP) - Decreto n®
10.289, de 24 de margo de 2020

Objetivo Composicao

Apoiar o Comité de Crise do Governo Subchefia de Articulagdo e Monitoramento da Casa Civil
Federal na supervisdo e monitoramento da Presidéncia da Republica, dentre eles o Subchefe, que
dos impactos da Covid-19 o coordenard; Subchefia de Analise e Acompanhamento

de Politicas Governamentais da Casa Civil da Presidéncia
da Republica; Assessoria Especial de Comunicagdo Social
da Casa Civil da Presidéncia da Republica; Ministério da
Justica e Seguranga Publica; Ministério da Defesa;
Ministério das Relagbes Exteriores; Ministério da
Economia; Ministério da Infraestrutura; Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento; Ministério da
Educagdo; Ministério da Cidadania; Ministério da Saude;
Ministério de Minas e Energia; Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdes e Comunicagles; Ministério do
Desenvolvimento Regional; Ministério da Mulher, da
Familia e dos Direitos Humanos; Secretaria-Geral da
Presidéncia da Republica; Secretaria de Governo da
Presidéncia da Republica; Gabinete de Seguranga
Institucional da Presidéncia da Republica; Advocacia-
Geral da Unido; Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
- Anvisa?% Agéncia Nacional de Aviagdo Civil - Anac;
Agéncia Nacional de Telecomunicagdes - Anatel; Agéncia
Nacional de Transportes Terrestre - ANTT; Agéncia

A representacdo da agéncia no CCOP é desempenhada pela Gerente-Geral de Regulamentagdo e Boas Praticas Regulatdrias
(GGREG) da Anvisa.
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Brasileira de Inteligéncia; Secretaria Nacional de
Protegdo e Defesa Civil do Ministério do
Desenvolvimento Regional; Policia Federal; Policia
Rodovidria Federal.

Grupo de Emergéncia em Saude Publica - Portaria Anvisa n2 74, de 27/01/2020

Objetivo Composicao

Monitorar, no ambito da Agéncia Gabinete do Diretor Presidente da Anvisa (GADIP);
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, | Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
as ac¢les referentes ao Novo Recintos Alfandegados (GGPAF); Geréncia-Geral de
Coronavirus (NCoV). Tecnologia em Servigos de Saude (GGTES); Assessoria de

Comunicagdo (ASCOM); Assessoria do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANSVS)>.

Agentes de riscos

Segundo art. 13 da Portaria n°854/2017, que instituiu a Politica de Gest3o de Riscos Corporativos
da Anvisa, todos os gestores das unidades organizacionais diretamente subordinadas ou
vinculadas as diretorias da agéncia sdo agentes de riscos e devem implementar a gestdo de
riscos corporativos em sua unidade organizacional, bem como gerenciar os riscos corporativos
de sua respectiva unidade, de forma a manté-los em um nivel de exposi¢do aceitavel.

Compete aos agentes comunicar tempestivamente a Secretaria Executiva do Comité de Riscos*
os riscos nao mapeados, sejam eles novos ou nao identificados anteriormente, e definir as agcdes
e os controles necessarios para o tratamento dos riscos no ambito de sua unidade
organizacional. Com fins de garantir o registro tempestivo, o monitoramento e avaliacdo das
acGes de mitigacdo dos riscos, a Aplan fornecerd os meios para que essa comunicacgdo seja feita
da forma mais simples e agil possivel.

As informacdes de identificacdo, monitoramento e avalia¢cdo dos riscos de descontinuidade de
processos ou atividades essenciais devem ser reportadas via instrumento préprio para fins de
ciéncia e acompanhamento pelo CGE, com supervisdo do Gabinete do Diretor-Presidente e das
Diretorias da Anvisa, sem prejuizo das a¢des preventivas, de contingéncia ou corretivas a serem
implementadas pelos agentes de riscos em cada unidade.

Cada unidade deve ter planos de contingéncia proprios com fins de mitigar seus respectivos
riscos ou problemas em potencial identificados para necessidades especificas, respeitando as
orientagdes institucionais estabelecidas neste plano geral e provenientes de normativos da
propria agéncia ou de autoridades da esfera federal, estadual, municipal ou do Distrito Federal,
conforme o caso.

3 coordenagdo do Grupo de Emergéncia é realizada pelo Adjunto da Primeira Diretoria, com suporte do Gabinete do Diretor-
Presidente.

4a fungdo de Comité de Riscos na Anvisa é desempenhada pelo Comité Gestor da Estratégia (CGE), com suporte da Assessoria de
Planejamento nas atividades de coordenagdo e de secretaria executiva do comité.
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PROCESSOS E ATIVIDADES ESSENCIAIS

Foram considerados essenciais para este Plano de Contingéncia: a) processos e atividades
diretamente envolvidos nas a¢Ges de enfrentamento a Covid-19; b) processos e atividades
essenciais a governancga e assessoramento a tomada de decisao, incluindo agbes de iminente
risco a saude ndo relacionadas a Covid-19; c) processos e atividades ligados a gestdo
institucional, incluindo infraestrutura, suporte administrativo e de pessoal para processos e
atividades essenciais ao funcionamento da agéncia; d) processos e atividades de suporte e
infraestrutura de tecnologia da informacdo e comunicacdao essenciais ao funcionamento da
agéncia; e) processos e atividades relacionados ao cumprimento de compromissos e prazos
judiciais, legais, regulamentares ou contratuais inadidveis; f) processos e acdes de comunicacdo
interna e externa relativos as acdes de enfrentamento a Covid-19 ou a processos e atividades
essenciais da agéncia; e g) processos e atividades relacionados ao atendimento e acesso a
informac3o ao cidad3o®.

A partir do levantamento realizado pelas unidades organizacionais, o CGE definiu os seguintes
processos e atividades essenciais como prioritarios para as agoes de gestdo de riscos a serem
monitorados pelo nivel estratégico da agéncia:

e GOVERNANCA E PROCESSO DECISORIO: processos e atividades ligados ao alto comando
da organizacdo para manter fungGes decisdrias e estratégicas essenciais para a missao
da Anvisa

e GESTAO INSTITUCIONAL: processos e atividades ligados a infraestrutura e suporte
administrativo e de pessoal para manter agdes essenciais ao funcionamento da Anvisa

e INSFRAESTRUTURA E TECNOLOGIA: processos e atividades ligados a infraestrutura e
suporte tecnoldgico para manter a¢des essenciais ao funcionamento da Anvisa

e RESPOSTAS A DEMANDAS JUDICIAIS: processos e atividades ligados ao cumprimento de
prazos e decisdes judiciais

e COMUNICACAO, ATENDIMENTO E ACESSO A INFORMACAO: processos e atividades
ligados as ag¢Ges de comunicacgdo institucional e ao cumprimento de prazos legais
relativos ao atendimento e ao acesso a informacdo

e REGULAMENTACAO E MEDIDAS REGULATORIAS: processos e atividades ligados a
elaboracdo de atos normativos, orientagdes técnicas ou outras medidas regulatorias
para o enfrentamento a pandemia de Covid-19, situa¢des de iminente risco a salde ou
relativas ao cumprimento de compromissos e prazos legais ou regulamentares
inadidveis

e AUTORIZACAO, REGISTRO E POS-REGISTRO: processos e atividades ligados ao
cumprimento de prazos legais e regulamentares relativos ao funcionamento de

empresas, registro e acesso a produtos e servicos essenciais sujeitos a vigilancia
sanitaria

e INSPECAO, CONTROLE E MONITORAMENTO: processos e atividades ligados a inspec3o,
controle e monitoramento de produtos e servicos essenciais ao enfrentamento da
Covid-19

5 A definigdo de processos essenciais foi estabelecida a partir da analise, priorizagdo e recomendag¢des do Comité Gestor da
Estratégia (CGE) da Anvisa, com suporte da secretaria executiva do comité e supervisdo do Gabinete do Diretor-Presidente. Também
foram consideradas as informagdes de riscos reportadas pelas unidades para apoiar a atuagdo da Anvisa nas a¢des de enfrentamento
a pandemia junto ao Comité de Crise da Covid-19.
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e INVESTIGACAO, FISCALIZACAO E APURACAO DE RESPONSABILIDADES: processos e
atividades ligados ao cumprimento de prazos legais e regulamentares relativos a
processos administrativos de investigacao e apuracao de responsabilidades.

DIRETRIZES GERAIS DE REPOSTA AO RISCO

Os planos de contingéncia devem considerar a possibilidade de interrup¢do compulsdria de
processos ou atividades essenciais da Anvisa em decorréncia de aumento do absenteismo
decorrente da Covid-19 ou de fatores externos a governabilidade institucional, como
determinacdes de autoridades nacionais ou locais; restricdo de fornecedores ou de prestadores
de servicos terceirizados; dentre outros. Dessa forma, as acfes de mitigacdo dos riscos tém
como objetivo manter o funcionamento minimo de cada unidade para continuidade de
processos e atividades essenciais, ainda que ndo priorizados para fins de monitoramento pelo
nivel estratégico da agéncia.

As unidades responsaveis por processos e atividades definidos como essenciais deverdo ter seu
funcionamento preservado durante a pandemia. Sendo assim, devem contemplar, em seus
respectivos planos de contingéncia, 1) medidas preventivas para evitar o risco de exposicdo dos
servidores e colaboradores a Covid-19; e 2) medidas que visem a garantia razodvel da
continuidade de suas as atividades essenciais, como por exemplo, realocacdao da forca de
trabalho da prdpria equipe (com remanejamento interno de servidores para priorizacdo de
atividades; suspensdo de férias, convocacdo de servidores em trabalho remoto);
remanejamento interno ou conteng¢do de processos e atividades adiaveis ou com baixo risco de
descontinuacao, dentre outras.

Caso seja observado absenteismo maior que o estimado, estratégias alternativas de
manutencdo de processos ou atividades essenciais poderdo ser adotadas pela unidade em
conjunto com a Diretoria a qual esteja subordinada e o Diretor-Presidente, como o
remanejamento de processos e atividades para outras unidades da agéncia; realizacdo de forca-
tarefa (voluntdria ou compulsdria); prorrogacdo de prazos legais ou regulamentares, quando
possivel; sobrestamento ou interrupcdo tempordria de atividades ndo essenciais de outras
unidades para remanejamento temporario de servidores; remanejamento de servidores de
outras agéncias ou de outros érgdos do poder executivo federal; convocacdo de servidores
inativos; contratac¢do de profissionais temporarios, entre outras, conforme legislagao vigente.

No caso de interrup¢do ou comprometimento na prestacdo de servicos terceirizados com
dedicacdo exclusiva de mdo de obra na Anvisa, a aloca¢do de colaboradores disponiveis deve
priorizar o atendimento as unidades responsaveis por atividades essenciais, com possibilidade
de redistribuicao interna da forca de trabalho, observadas disposicao legais e contratuais
vigentes e demais medidas aplicaveis, conforme o caso.

A seguir sdo apresentadas orientacdes complementares de resposta ao risco para auxiliar as
unidades na elaboracdo de seus respectivos planos de contingéncia, conforme recomendacdes
do CGE e alinhamento estratégico da agéncia.
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Processos e atividades essenciais e recomendag¢des complementares para resposta ao risco

GOVERNANCA E PROCESSO DECISORIO: processos e atividades ligados
ao alto comando da organizacdo para manter fungdes decisdrias e
estratégicas essenciais para a missdao da Anvisa

UNIDADE
ORGANIZACIONAL
(UORG)

Manter fungdo de deliberagéio da Diretoria Colegiada da Anvisa, com uso da
regra de substitui¢do prevista na Lei n° 13.848/2019 para garantia de quérum
durante vacdncia no mandato de dirigentes e de decisées ad referendum para
questdes de urgéncia, conforme regra prevista na Lei n° 9.782/1999.

DICOL e Diretor-
Presidente

Manter continuidade de reuniées da diretoria e publicagbes de atos oficiais, com
prioridade para temas relativos a Covid-19, situagdes de iminente risco a saude
ou demais atividades essenciais ao funcionamento da Anvisa.

SGCOL

Manter continuidade de fungées de assessoramento juridico as decis6es do
Diretor-Presidente e Diretores, com prioridade para temas relativos a Covid-19,
situagbes de iminente risco a saude ou demais atividades essenciais ao
funcionamento da Anvisa.

PROCR

Manter continuidade de fungées de assessoramento e suporte administrativo ao
Diretor-Presidente e Diretores, com prioridade para temas relativos a Covid-19,
situagbes de iminente risco a saude ou demais atividades essenciais ao
funcionamento da Anvisa.

GADIP® e
Diretorias

Manter continuidade de fung¢bes de atuagbo de grupos de trabalho e comités
para suporte a gestéo das agées de enfrentamento a Covid-19, situagdes de

GADIP, Diretorias e

iminente risco a saude ou demais atividades essenciais ao funcionamento da UORGS’
Anvisa.

Manter cumprimento de prazos -constitucionais em requerimentos de ASPAR e
informagdo e assisténcia a demandas relacionadas a autoridades do Poder UORGs
Legislativo, com prioridade para temas relativos a Covid-19.

Manter intercdmbio de informagbes estratégicas entre autoridades sanitdrias AINTE e
relacionadas a produtos essenciais ao enfrentamento da Covid-19. UORGs
Manter atividades de monitoramento dos instrumentos de planejamento e

gestdo estratégica (Plano Estratégico, Plano de Gestdo Anual, Plano Nacional

de Saude, Plano Plurianual). No caso de agravamento de absenteismo ou

impossibilidade de atendimento as demandas essenciais, avaliar oportunidade APLAN e
e conveniéncia de ajustar prazos e metas, mediante consulta prévia as unidades UORGs
e CGE para deliberagbio superior. Considerar a priorizagéio de projetos e

atividades ligados ao enfrentamento da pandemia de Covid-19 e ao

cumprimento de compromissos e prazos legais ou regulamentares inadidveis

para o alcance dos objetivos institucionais.

Manter centralizadas e atualizadas as informagdes de risco de descontinuidade

de processos essenciais da Anvisa. As unidades devem reportar e manter APLAN e
informagdes de risco atualizadas junto a Assessoria de Planejamento, na fungéo UORGSs
de Secretaria Executiva do Comité Gestor da Estratégia (CGE).

GESTAO INSTITUCIONAL: processos e atividades ligados a UNIDADE
infraestrutura e suporte administrativo e de pessoal para manter agbes | ORGANIZACIONAL
essenciais ao funcionamento da Anvisa (UORG)

6 . . . . - R . s . .
Inclui processos e atividades essenciais de unidades responsaveis pelo assessoramento a gestdo da estratégia e a gestdo de riscos

corporativos; comunicagdo com imprensa, sociedade e servidores da Agéncia; articulagdo com érgdos de governo e autoridades dos

poderes publicos; relacionamento internacional; suporte a regulagdo do mercado de medicamentos e julgamento de recursos

administrativos.

7 Comité Gestor da Estratégia (CGE) - Portaria Anvisa n2. 847, de 29/05/2017 ; Centro de Coordenacdo de Operagdes do Comité de
Crise da Covid-19 (CCOP) - Decreto n2? 10.289, de 24 de margo de 2020; e Grupo de Emergéncia em Saude Publica da Anvisa -
Portaria Anvisa n2 74, de 27/01/2020; Comité Estratégico de Tecnologia da Informagdo (CETI) - Portaria n2 1.869/Anvisa, de 5 de

outubro de 2016.
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Manter adogdo de medidas preventivas para preservagdo da satde e seguranga
dos colaboradores e visitantes da agéncia, relativas a higiene, viagens, eventos,
reunibes e afastamentos, conforme Portaria n.°325, de 27 de margo de 2020, e
suas eventuais atualizagoes.

UORGs

Manter atividades de monitoramento de insumos, produtos e servigos
necessdrios a preservagdo da saude e seguranga de servidores, colaboradores e
visitantes em relagéio a Covid-19 (fornecimento de dgua, sabdio, detergente,
dlcool gel, papel toalha, equipamentos de protegéo individual etc.).

GGGAFe
GGPAF

Manter atividades de monitoramento de casos suspeitos ou confirmados de
Covid-19, de absenteismo e de servidores em trabalho remoto extraordindrio ou
ligado ao programa de gestdo por resultados, com informagdes disponiveis para
subsidiar medidas preventivas ou de contingéncia.

GGPES

Manter unidades com substitutos formalmente designados e em comunicagdo
permanente com titulares para continuidade das atividades de gestdo em todos
os niveis, bem como garantir que pelo menos um esteja constantemente
acessivel em caso de necessidade.

UORGs

Manter lista atualizada dos responsdveis titulares e substitutos das unidades
especificas e unidades diretamente subordinadas as diretorias (geréncia-geral
ou equivalente) e forma de contato.

GGPES

Manter lista atualizada na unidade dos responsdveis por processos ou
atividades essenciais e forma de contato.

UORGs

Manter no minimo 2 servidores treinados e aptos para atuar em processos e
atividades essenciais com risco de descontinuidade em cada unidade, com
prioridade para atividades relativas a Covid-19.

UORGs

Manter continuidade ou plantdo de atividades ligadas a gestdo de pessoas para
atender atividades essenciais ao funcionamento da Anvisa, com prioridade para
atividades relativas a Covid-19.

GGPES

Manter continuidade ou plantdo de servicos de manuteng¢éo, equipes de
limpeza, seguranga e portaria, almoxarifado, monitoramento da rede elétrica,
pagamento de taxas, emiss@o de passagens e didrias, compras e contratagbes
para atender atividades essenciais ao funcionamento da Anvisa, com prioridade
para atividades relativas a Covid-19 e a prestagcdo de servigos de natureza
continuada.

GGGAF

Manter continuidade ou plantdo de servigos de protocolo e gestdo documental
para atender atividades essenciais ao funcionamento da Anvisa, com prioridade
para atividades relativas a Covid-19 ou ao cumprimento de compromissos e
prazos legais ou regulamentares inadidveis.

GGCIP

INSFRAESTRUTURA E TECNOLOGIA: processos e atividades ligados a
infraestrutura e suporte tecnoldgico para manter agoes essenciais ao
funcionamento da Anvisa

UNIDADE
ORGANIZACIONAL
(UORG)

Manter continuidade ou plantdo de servicos e equipes de suporte de
infraestrutura de tecnologia da informagdo e comunicagdo (TIC) e seguranga
digital para atender atividades essenciais ao funcionamento da Anvisa, com
prioridade para atividades relativas a Covid-19 (storage, redes, banco de dados,
sala cofre, backup, ambientes, servicos de cloud, ambiente de mensageria
(correio eletrénico), rede de longa distdncia (WAN), integragdo das tecnologias,
seguranga da informagdo, acesso VPN etc.)

GGTIN

Manter continuidade de processos ou atividades ligadas ao Plano Digital, com
prioridade para transformagéo de servicos relativos a Covid-19. No caso de
agravamento de absenteismo ou impossibilidade de atendimento as atividades
essenciais, considerar a possibilidade de sobrestar prazos e ajustar metas junto
ao Comité Gestor do Plano. Reavaliar cronograma e prioridades do Plano Diretor
de Tecnologia da Informagéo (PDTI), mediante consulta a dreas e diretorias.

GADIP, GGTIN,
APLAN e UORGs
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RESPOSTAS A DEMANDAS JUDICIAIS: processos e atividades ligados ao
cumprimento de prazos e decisoes judiciais

UNIDADE
ORGANIZACIONAL
(UORG)

Manter continuidade ou plantéio de equipes para atender demandas judiciais,
com prioridade para processos relacionados a Covid-19 ou ao cumprimento de
determinagdes judiciais, independente do tema. No caso de agravamento de
absenteismo ou impossibilidade de atendimento as demandas de suporte a
Procuradoria, considerar a possibilidade de sobrestar respostas que envolvam
prazos processuais temporariamente suspensos (prazos para defesa ou
interposi¢éio de recursos pela Anvisa) ou a prestago de informagées néo
relacionadas a Covid-19. Consultar a procuradoria em relagéio a suspenséo dos
prazos de resposta e comunicar autoridade superior.

PROCR e
UORGs

COMUNICAGAO, ATENDIMENTO E ACESSO A INFORMAGAO: processos
e atividades ligados as acdes de comunicagdo institucional e ao
cumprimento de prazos legais relativos ao atendimento e ao acesso a
informagao ao cidadao

UNIDADE
ORGANIZACIONAL
(UORG)

Manter continuidade das agées de comunicagéo com a imprensa, a sociedade e
colaboradores internos, com prioridade para as ag¢bes de enfrentamento a
Covid-19 e demais decisbes e iniciativas estratégicas para a agéncia.

ASCOM

Manter centralizada as atividades de comunicagéo relacionadas a Covid-19. As
unidades devem reportar as agbes de comunicagéo relativas a Covid-19 para a
Assessoria de Comunicagéio, que centralizard o recebimento e divulgagéo de
noticias e documentos no portal. Avaliar a possibilidade de disponibilizar linha
do tempo no portal das atividades da Anvisa sobre Covid-19 para manter as
informagdes atualizadas e acessiveis em modo de transparéncia ativa.

ASCOM e
UORGs

Manter continuidade ou plantéo de equipes para atendimento ds demandas
referentes a dentncias, atendimento e acesso a informag¢éo ao cidaddo nos
prazos legais e regulamentares. No caso de agravamento de absenteismo ou
impossibilidade de atendimento a todas as demandas no prazo, priorizar

GGCIP, OUVID e

\ N \ o . UORGs
aquelas referentes a Lei de Acesso a Informagdo (LAI) e, no caso das demais

demandas recebidas via Central de Atendimento, priorizar as relativas a Covid-

19 e situagbes de iminente risco a saude e reportar a autoridade superior.

Man'ter base de conheqmento atualizada para wabl///zar respostas'sc')t?re'Cowd— GGCIP, ASCOM e
19 via central de atendimento e, sempre que possivel, promover iniciativas de UORGs

transparéncia ativa com informagdes sobre Covid-19 no portal.

Manter monitoramento de prazos de reposta as demandas de atendimento e
acesso a informagdo ao cidadéo para subsidiar medidas preventivas ou de
contingéncia.

GGCIP, OUVID e
UORGs

Manter atividades de monitoramento do risco de descontinuidade na prestagdo
de servigos terceirizados junto a Central de Atendimento da Anvisa.

GGCIP

Manter continuidade ou plantdo para atendimento de reunibes virtuais, com
prioridade para temas relativos a Covid-19, situagdes de iminente risco a saude
ou demais atividades essenciais ao funcionamento da Anvisa ou que envolvam
a necessidade de cumprimento de prazos inadidveis. No caso de agravamento
de absenteismo ou impossibilidade de atendimento as demandas essenciais,
considerar a possibilidade de sobrestar os agendamentos ndo urgentes ou
essenciais, reportar a autoridade superior e informar ao interessado.

GGCIP e
UORGs

Manter canal de comunicagdo ativo da Anvisa com demais entes do Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitdria (SNVS). Manter centralizadas as atividades de
comunicagéio e compartilhamento de informagées relacionadas a Covid-19
junto a Estados, DF e Municipios na Assessoria de Articulagdo do Sistema
Nacional de Vigiléncia Sanitdria da Anvisa. Unidades devem reportar a
necessidade de troca de informagbes e manter prioridade no atendimento as

ASNVS e
UORGs
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demandas de cardter urgente reportadas pela ANSVS para enfrentamento a
Covid-19.

REGULAMENTACAO E MEDIDAS REGULATORIAS: processos e
atividades ligados a elaboracao de atos normativos, orientagoes
técnicas ou outras medidas regulatdrias para o enfrentamento a
pandemia de Covid-19, situagées de iminente risco a sauide ou relativas
ao cumprimento de compromissos e prazos legais ou regulamentares
inadiaveis

UNIDADE
ORGANIZACIONAL
(UORG)

Manter continuidade ou plantéo de equipes para apoiar diretores na elaboragdo
de atos normativos e demais medidas regulatdrias urgentes ou essenciais para
as agbes de enfrentamento a Covid-19 (resolugdes, instrugées normativas, notas
técnicas etc.).

DICOL, SGCOL,
PROCR, GGREG e
UORGs

Manter atividades de monitoramento da Agenda Regulatdria e os impactos nas
metas estabelecidas no Plano de Gestdo Anual. Avaliar oportunidade e
conveniéncia de prorrogar em bloco os prazos de consulta publica em
andamento, mediante consulta prévia as unidades e diretorias. No caso de
agravamento de absenteismo ou impossibilidade de atendimento as demandas
essenciais, considerar a possibilidade de sobrestar a submissdo de novas
consultas publicas no curto prazo.

GGREG e
UORGs

AUTORIZACAO, REGISTRO E POS-REGISTRO: processos e atividades
ligados ao cumprimento de prazos legais e regulamentares relativos ao
funcionamento de empresas, registro e acesso a produtos e servigos
essenciais sujeitos a vigilancia sanitaria

UNIDADE
ORGANIZACIONAL
(UORG)

Manter atividades de autorizagdo, registro e pds-registro de produtos sujeitos a
vigilGncia sanitdria, com prioridade para produtos essenciais para o
enfrentamento a Covid-19, incluindo anuéncia em pedidos de importagdo
excepcional. No caso de agravamento de absenteismo ou impossibilidade de
atendimento as atividades essenciais, considerar a possibilidade de priorizagdo
da andlise de produtos de maior risco para evitar aprovagdo tdcita, no caso de
aplicabilidade do Decreto n°10.178, de 18 de dezembro de 2019®. Considerar
adogdo de medidas legais para sobrestar temporariamente prazos
estabelecidos na Lei n® 13.411, de 28 de dezembro de 2016, para registro e
alteragéio pds-registro de medicamentos.

COAFE, GGMED,
GGTPS, GHCOS,
GGALI, GSTCO,
GGMON, GGREC e
demais UORGs

INSPECAO, CONTROLE E MONITORAMENTO: processos e atividades
ligados a inspecdo, controle e monitoramento de produtos e servigos
essenciais ao enfrentamento da Covid-19

UNIDADE
ORGANIZACIONAL
(UORG)

Manter continuidade ou plantéio de equipes para emissdo de Certificados de
Livre Prdtica (CLP) e de Certificado Sanitdrio de Embarcagdes (CSE), bem como
agées de monitoramento e controle sanitdrio em portos, aeroportos e fronteiras
para enfrentamento a Covid-19.

GGPAF

Manter continuidade ou plantdo de equipes para maior agilidade na andlise dos
processos de importagéo de medicamentos, produtos para sadde, testes e
reagentes de diagndstico in vitro, bem como outros produtos para
enfrentamento a Covid-19.

GGPAF

Manter continuidade ou plantéio de equipes para emissdo de Certificados de
Boas Prdticas, com prioridade para produtos essenciais ao enfrentamento a
Covid-19.

GGFISe
GSTCO

Manter continuidade ou plantdo de equipes para atividades de monitoramento
e de gestdo da informagdo relativas ao desabastecimento e a qualidade de
medicamentos e demais produtos essenciais ao enfrentamento a Covid-19.

GGFIS, GGPAF,
GGTES, GSTCO,
GGMON, GGTPS,
GHCOS, GELAS,

8 Alternado pelo Decreto n.” 10.310, de 2 de abril de 2020.
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GGREG, SCMED e
demais UORGs

INVESTIGACAO, FISCALIZACAO E APURAGCAO DE RESPONSABILIDADES:
processos e atividades ligados ao cumprimento de prazos legais e
regulamentares relativos a processos administrativos de investigacao
e apuracao de responsabilidades

UNIDADE
ORGANIZACIONAL
(UORG)

Manter continuidade ou plantdo de equipes para ag¢bes de investigagdo,
fiscalizagdo e apuragdo de irregularidades, relacionadas a produtos e servigos
essenciais ao enfrentamento da Covid-19, incluindo cooperagdo com drgdos de
vigilGncia sanitdria estaduais, do Distrito Federal e municipais.

GGFIS,
GGPAF,GGTES,
GSTCO, GGMON,
ANSVS e demais

UORGs
Manter continuidade ou plantdo de equipes para atividades de andlise, PROCR, GGFIS,
instrugdo e decisGo em processos administrativos que envolvam prazos legais GGPAF, GGTES,

inadidveis que possam comprometer ag¢bes de investigagcdo, fiscalizagbio e
responsabilizagdo de infratores, com prioridade para processos relacionados a
Covid-19 e sujeitos a prescrigdo.

GSTCO, CAIlIS,
CORGE, GGTOX,
GGTAB, GGREC e

demais UORGs

Manter continuidade das atividades de avaliagéio das notificagées de eventos
adversos a medicamentos e produtos para a saude, com prioridade para
mitigagdo de riscos a saude da populagho associados a produtos de
enfrentamento a Covid-19.

GGMON

Priorizar iniciativas e projetos que contribuam para o monitoramento de
produtos autorizados em cardter de emergéncia para enfrentamento a Covid-
19, em conjunto com demais dreas da agéncia e parceiros externos.

GGMON e demais
UROGs

Priorizar iniciativas e projetos que reforcem a articulagdo da Anvisa com
laboratdrios para garantir andlise fiscal dos produtos relacionados a Covid-19

GELAS
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CONSIDERAGOES FINAIS

Em razdo da complexidade e abrangéncia dos temas afetos a Anvisa, bem como incertezas e
dindmica das acGes necessarias ao enfrentamento a pandemia, este documento sera atualizado
a medida que novas informacdes e conhecimentos forem adquiridos e reportados ao CGE e ao
Gabinete do Diretor-Presidente.

Sugestdes de revisdo e atualizacao das versdes deste Plano devem ser reportadas pelos gestores
das unidades organizacionais da agéncia ao Gabinete do Diretor-Presidente, por meio da
Assessoria de Planejamento da Anvisa.

Este Plano de Contingéncia e outras orienta¢des adicionais que venham a ser direcionadas as
unidades da Anvisa estardo disponiveis no Portal da agéncia em: http://portal.anvisa.gov.br/
coronavirus/protocolos.

Os casos omissos ou excepcionais serdo resolvidos pelo Diretor-Presidente da Anvisa.
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