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A ANVISA

independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. A Agéncia compde

o Sistema Unico de Satde (SUS) como coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
e esta presente em todo o territério nacional por meio das coordenacgdes de portos, aeroportos e fronteiras (PAF)
e recintos alfandegados.

Q Anvisa é uma autarquia vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal,

E competéncia da Anvisa promover e proteger a satide da populacdo por meio do controle sanitario na producao,

na comercializacdo e no uso de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive nos ambientes,
NOs processos, Nos insumos e nas tecnologias a eles relacionados e no controle de PAF e recintos alfandegados.

Missao Visao Valores

Proteger e promover a Ser uma instituicao * FEtica e responsabilidade como agente publico.
saude da populacao, promotora de

mediante a intervencao salde, cidadania e * Capacidade de articulacdo e integragao.

nos riscos decorrentes desenvolvimento, que

da producdo e do uso atua de forma agil, * Exceléncia na gestao com foco em resultados.
de produtos e servicos eficiente e transparente,

sujeitos a vigilancia consolidando-se como * Conhecimento como fonte para a acéo.
sanitaria, em acdo protagonista no campo

coordenada e integrada da regulacdo e do * Transparéncia.

no ambito do Sistema
Unico de Saude — SUS.

controle sanitario, nacional
e internacionalmente.

Planejamento estratégico

O ciclo de Planejamento Estratégico da Anvisa para 2016-2019 contempla 9 objetivos estratégicos, 13 projetos
e 37 metas. Sua definicdo é resultado de andlises que incluiram a avaliagdo do Mapa Estratégico de 2010

e outros instrumentos de gestdo que orientam o trabalho da Agéncia: o Plano Plurianual 2016-2019 (PPA),

o Plano Nacional de Saude 2016-2019 (PNS), o Contrato de Gestao da Anvisa com o Ministério da Saldde e

a Avaliagcdo de Desempenho Institucional (ADI).

1. | Ampliar o acesso seguro da Elevar a eficiéncia das
populacdo a produtos e servigos operacdes em Portos,
sujeitos a vigilancia sanitaria. Aeroportos e Fronteiras.
OBJETIVOS 2. | Aprimorar o marco regulatério Aprimorar as agdes de
ESTRATEGICOS em vigilancia sanitdria. cooperagao e convergéncia
ANVISA no ambito internacional.
cicLo 3. | Otimizar as a¢des de pré-mercado,
2016-2019 com base na avaliacdo do Implantar modelo de
risco sanitario. governanca que favoreca a
integracéo, a inovacdo e o
4. | Aprimorar as a¢des de pds-uso, com desenvolvimento institucional.
foco no controle e monitoramento.
Fortalecer as a¢bes de
5. | Fortalecer as acdes de educagdo e comunicagdo em
coordenacdo do Sistema vigilancia sanitaria e o modelo
Nacional de Vigilancia Sanitaria. de relacionamento institucional.




Abrangéncia da atuacao

* Registro de produtos antes de serem
industrializados, expostos a venda ou ao consumo.

* Inspecdes para assegurar a qualidade na
producdo, comercializacdo e uso desses produtos.

* Controle de importagao, exportacdo e
circulacdo de matérias-primas e mercadorias
sujeitas a vigilancia sanitdria.

* Coordenacdo de programas especiais de
monitoramento da qualidade de produtos
e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria.

* Coordenacdo das acdes de vigilancia sanitaria
realizadas pelos laboratérios da Rede Oficial de
Laboratérios de Controle de Qualidade em Saude.

* Vigilancia sanitaria de servicos que funcionam
em regime ambulatorial e de internacéo,
apoio diagnostico e terapéutico e que
impliguem incorporacao de novas tecnologias.
*  Acbes em PAF e recintos alfandegados
(controle sanitario de instalacbes, servicos
e meios de transporte, importacdo de produtos
e protecao a saude do viajante).

* Adocao de medidas preventivas e de controle
de surtos, epidemias e agravos a saude publica.

* Fiscalizagdo do cumprimento de normas sanitdrias.

Desafios atuais

Relacionamento institucional

A Anvisa atua de modo articulado com outros 6rgdos
do poder Executivo e de controle; estd empenhada
na harmonizacdo de procedimentos para maior
integracdo com as secretarias estaduais e municipais
de Salde e tem investido no aperfeicoamento das
relacdes institucionais com o Congresso Nacional,
setor regulado e com a sociedade em geral.

Protagonismo internacional

A Anvisa avancou no propésito de atingir os mais
elevados padroes de regulacdo em salde, em
consonancia com as evidéncias cientificas disponiveis.

* Em 2017, apds rigorosa avaliacdo realizada pela
Organizagao Pan-Americana da Saude (OPAS),
a Agéncia manteve-se na condicdo de Autoridade
Regulatdria Nacional de Referéncia Regional (ARNT).

* Em 2016, tornou-se membro da International
Conference on Harmonisation (ICH), principal
férum de elaboracdo de regulamentos técnicos
para a area de medicamentos.

* Em 2015, os controles realizados pela Anvisa
para insumos farmacéuticos foram reconhecidos
como equivalentes aos da Comunidade Europeia.

e Desde 2012, a Anvisa participa do Férum Internacional
de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF).

* Mantém o Programa Brasileiro de Estagio
Internacional para Capacitagdo de Especialistas de
Instituicoes Regulatdrias de Pafses Latino-americanos.

Em 2017, houve avancos importantes, com destaque para a simplificacdo de processos de trabalho criticos
e reducdo do tempo de espera para o registro de produtos e tecnologias essenciais a salde da populacao.

No entanto, ainda permanecem como desafios:

* avancar no processo de convergéncia regulatéria
internacional, alinhando-se as melhores praticas
e ampliar a adesdo aos féruns de harmonizacéo;

 fortalecer o modelo de vigilancia pés-mercado
e pos-uso;

* reduzir o tempo de espera para registro, inspecdo
e licenca de importacéo;

* alcancar forca de trabalho compativel com
a abrangéncia da atuacédo da Anvisa;

* melhorar e modernizar os processos de trabalho
criticos visando obter maior agilidade nas
entregas, sem perda da qualidade, seguranca
e eficacia dos produtos;

* estabelecer, de forma compartilhada com estados
e municipios, as responsabilidades de cada esfera
gestora nas acoes de vigilancia sanitdria;

e consolidar uma politica de atendimento coerente
com a boa governanca, ampliando o acesso a
informacéo, transparéncia e comunicacao.



PRINCIPAIS RESULTADOS ALCANCADOS
PELA AGENCIA EM 2017

Ampliacao do acesso a produtos e servicos

produtos para
. a saude sao registrados

$

e 776 sao revalidados

403 alimentos registrados
258 novos, 78 com alegacéo de
propriedades funcionais e 30 infantis

33 registros de produtos bioloégicos
11 para doencas raras e 8 oncoldgicos

Atrofia Muscular Espinhal 5q (AME)
passa a ter uma opcao terapéutica no Brasil
com o registro do Spinraza® (nusinersena)

3 produtos biossimilares
trastuzumabe, etanercepte e insulina
glargina sdo registrados pela primeira vez

1° medicamento a base de
Cannabis sativa (Mevatyl®)
é registrado no pals para situacoes especificas

Cosméticos e saneantes

Registro Regularizacao

1.064 saneantes
2.699 cosméticos

Atendimento ao publico

19.665 atendimentos realizados pela Ouvidoria Z 9 Z . 1 6 5

88% de resolutividade no 1° atendimento

(Pesquisa de Satisfacdo 2017)

medicamentos, produtos
bioldgicos e insumos

farmacéuticos ativos registrados

\-

Anvisa reduz
filas de analise de medicamentos

Registro

4 55% | Genéricos e similares
4 16% | Inovadores

Pos-registro
4 18% | Genérico e similar
de maior complexidade
4 26% | Novos de maior complexidade

4 85% | Genéricos, novos e similares
de menor complexidade

% Publicacao do registro
Tempo médio cai 36% e
passa de 400 para 255 dias
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43.680 novos cosméticos isentos de registros
8.218 novos produtos de limpeza de baixo risco

Anuario Estatistico do

ligacoes recebidas
pela Central de Atendimento

Mercado Farmacéutico
tem 12 e 22 edicbes publicadas



Suporte técnico-cientifico

200

Anvisa aprova

— Edital Anvisa/CNPq
;Ij] 13 linhas de pesquisa e 16 projetos

de 7 unidades organizacionais

pareceres ad hoc
Apoio a andlise dos processos
de registros de produtos inovadores

Edital Proadi publicado
48 projetos recebidos
5 projetos concluidos

Estudos experienciais

em tecnologias inovadoras
7 temas

27 projetos

23 empresas

= U

17 Dossiés de desenvolvimento
de pesquisa

16 de ensaios clinicos sobre novas
terapias para o cancer

1 para vacina experimental contra

0 Zika Virus

Agenda Regulatéria 2017-2020

publicada com 126 temas prioritarios

Vigilancias Sanitarias
R$ 265,3 milhoes disponibilizados

Capacitacao

Mais de 1.700 especialistas
em gestao capacitados para o SNVS
em 9 anos do convénio Proadi Sirio-Libanés

Servidores capacitados

131
60

4 )
Gestao da informacao

Sistema Eletronico
ﬂ de Informacoes (SEI)

13.218 processos e 228

modelos de documentos

circularam sem uso de papel,
ap6s a implantacdo em 2017

Autogestao e lideranca
Comunicacao e feedback
Visdo estratégica e sistémica

Monitoramento
e avaliacao

Maior agilidade e inovacoes nos processos de trabalho

o) Teletrabalho e controle de ponto flexivel
Servidores que aderiram aos programas implantados em 2017
superaram a meta de 20% a mais de produtividade

g 9 dias | tempo médio de liberacdo de cargas
em 50% dos processos de importacao de produtos

489

decisoes publicadas
sobre peti¢des de avaliagdo

toxicoldgica para fins de
registro de agrotoxicos



Portal de Informacdes Analiticas
lancado com 5 painéis abertos a consulta da sociedade

Opas mantém Anvisa na condicdo de
Agéncia Nacional de Referéncia
Regional nas Américas

Intercambio de conhecimentos

. 111) i .
A 72 Semana do Conhecimento D Café Anvisa
| QM 39 atividades 6 eventos realizados
72semanado 15 pesquisas apresentadas 677 acessos presenciais
CONHECIMENTO ™ 5 4 rabalhos recebidos 5.000 acessos virtuais
44 palestrantes f w |
650 participantes } i Webinars

10.384 acessos a distancia 6 sessdes

webinar 14,389 participacoes virtuais

Atualizacao do marco regulatério

5 6 RDCs publicadas 1 3 Z consultas publicas sobre temas regulatérios

o RDC n° 136/2017 | Estabelece requisitos RDC n° 183/2017 | Trata da inspecéo e
g_ para declaracdo obrigatéria da presenca procedimentos administrativos para
8 de lactose nos rétulos dos alimentos. concessao da CBPF a fabricantes de
a produtos para a satde fora do territério
(o) RDC n° 153/2017 | Dispde sobre a classificagdo nacional e do Mercosul.
do grau de risco para as atividades
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitdria, RDC n° 184/2017 | Simplifica avaliacdo
para fins de licenciamento. toxicoldgica para registro e alteracbes
pds-registro de produtos técnicos,
RDC n° 157/2017 | Estabelece a implantagao do pré-misturas, agrotoxicos, afins e
Sistema Nacional de Controle de Medicamentos. preservativos de madeira.
RDC n° 168/2017 | Define procedimento RDC n° 207/2018 | Dispde sobre a organizagdo
administrativo de anuéncia prévia das acOes de vigilancia sanitaria exercidas
para concessdo de patentes. pela Unido, estados, Distrito Federal e
municipios, relativas a autorizacdo de
RDC n° 172/2017 | Reduz a burocracia e facilita a funcionamento, licenciamento, registro,
importacao de bens e produtos para uso exclusivo certificacdo de boas praticas, fiscalizacdo,

em pesquisas envolvendo seres humanos. inspecao e normatizacdo no ambito do SNVS.



FORMAS DE PARTICIPACAO DOS CIDADAOS
NAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA

Consulta publica

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas publicas

sobre temas regulatérios. As contribuicoes sdo feitas

por meio do sistema eletrénico FormSUS, durante
um periodo pré-determinado.

http:/portal.anvisa.gov.br/
consultas-publicas

Audiéncias publicas

Com o propdsito de ampliar o debate sobre temas
regulatorios, as audiéncias publicas sdo abertas

e a participacdo dos interessados pode se dar de
forma presencial ou virtual. A divulgacao é feita
por meio do Diério Oficial da Unido (D.0.U.).

Com 15 dias de antecedéncia, a Anvisa
disponibiliza as informacdes no portal.

http:/portal.anvisa.gov.br/
audiencias-publicas

Editais de chamamento

Os editais também se destinam a coleta de dados,
informacodes e opinides sobre temas regulatorios e
sdo publicados no D.O.U. e no portal da Agéncia.

http:/portal.anvisa.gov.br/
editais-de-chamamento

Canais de acesso

QaNE0n

=i
=

= =]
=

20

0
¢ o

ol

Atendimento presencial na sede da
Agéncia, de 22 a 62, das 8 h as 18 h.

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782

Correspondéncia:

Setor de IndUstria e Abastecimento
(SIA) — Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

@AnvisaOficial

Blog: http://ouvidoriadaanvisa.
gov.blogspot.com.br

Youtube: https://www.youtube.com
/user/anvisaoficial

Twitter: @anvisa_oficial

Disque Saude: 136

Formulario eletrénico:
ouvidoria@anvisa.gov.br
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