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2016 | ANVISA EM CENA

POR
JARBAS BARBOSA
DA SILVA JUNIOR

Diretor-Presidente

I novagdo, convergéncia, qualidade, eficiéncia e transparéncia sao
palavras que cada vez mais precisam estar presentes tanto no
discurso como na pratica de gestores e demais trabalhadores da Anvisa.
Essa é a maneira de construirmos uma Agéncia capaz de cumprir sua
missdo institucional e atender aos anseios atuais da sociedade.

E necessério enfatizar cada vez mais as acoes para aperfeicoar a gestao,
racionalizar esforcos, qualificar pessoal e aprimorar processos de trabalho,
melhorando o desempenho das agdes de promocao e protecdo a salde

e ampliando o relacionamento com a sociedade, com a perspectiva de
alcancar os mais altos padroes de qualidade e eficiéncia.

Os esforcos que temos realizado, coletivamente, nesse sentido, ja
apresentam resultados: desde 2010, a Anvisa é a autoridade regulatéria
de referéncia regional para a Organizacdo Pan-Americana da Saude
(Opas); foi reconhecida como Agéncia Reguladora de Equivaléncia
Internacional, pela Unido Europeia, em 2015, e tornou-se membro da
International Council on Harmonisation (ICH) em 2016. Esta Ultima e
mais recente conquista colocou a Anvisa em um seletissimo grupo de
autoridades regulatorias, sendo a Unica de paises da América Latina e dos
paises integrantes do bloco BRICS a atingir esse reconhecimento.

Nacionalmente, a Anvisa é protagonista na regulacdo e controle sanitario
e, no que se refere a abrangéncia de sua atuacdo, uma das maiores
Agéncias Reguladoras do mundo. Para além do grande volume de
trabalho, seu maior desafio, sequindo a tendéncia mundial, é encontrar
estratégias para simplificar e modernizar processos de registro de
produtos sujeitos a regulagdo sanitaria, mantendo a garantia de sua
qualidade, seguranca e eficcia. Este desafio precisa ser enfrentado

em conjunto com o setor regulado, pois exige maior responsabilidade
com os produtos e servicos colocados no mercado, e com a populacéo,
cada vez mais ciente dos riscos sanitarios e capaz de avaliar os produtos
e servigos que consome.

Nesse contexto, destaca-se a importancia do fortalecimento das relacoes
institucionais da Anvisa com a sociedade em geral, com os demais
6rgaos de governo, com a comunidade cientifica, com o setor regulado
e com o Congresso Nacional. Para isso, tém sido ampliados os espacos

e mecanismos de comunicacdo da Agéncia com a sociedade, de forma
transparente e acessivel, que favorecam a participacdo de todos os atores
interessados nos processos de regulagdo sanitaria. ®
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Anvisa pu blica ase Edicdo da Farmacopeia Brasileira e a

1@ Edicao do Memento Fitoterapico e do Formulario Homeopatico.

A instituicdo do

Gestao do estoque

Digitalizados 100% dos processos

Peticionamento Eletronico regulatoério: cerca de de registro e autorizacao de
para Importacao (PEI) 1.200 Atos Normativos funcionamento de empresas
de bens e produtos de (RDC, IN, Portarias) em 2016. Mais de 126 milhdes

controle sanitario (RDC

n° 74/2016) elimina o
manejo em papel de 350
mil processos por ano —
aproximadamente 4 milhdes
de documentos.

foram organizados na de paginas disponiveis para os
biblioteca de temas,
facilitando o acesso
e identificacdo dos
assuntos tratados em
cada instrumento.

servidores com a ferramenta
SIGAD VIEWER = melhores
condicdes de trabalho, maior
rapidez na andlise e resposta
ao solicitante.

Gl
/
/

Caiu de 26% para 9% o percentual
de estabelecimentos de sangue
classificados em situacao critica

de risco sanitario (médio-alto e alto)
de 2010 a 2016.

15 kits de diagndstico in vitro para
zika, dengue e chikungunya foram
registrados. O aumento da oferta de
testes torna o diagnostico mais &gil e
acelera o inicio dos tratamentos.

262 ensaios clinicos autorizados
para condugao no Brasil em 2016.
Aumento de 13% apbs publicacdo
da RDC n°® 09/2015, o que contribuiu
para agilizar o tempo de avaliagdo,

aumentando a competitividade do pafs.

g
&

,

Com prioridade aos produtos de menor
toxidade, em 2016 foram realizadas 352
avaliacoes toxicolégicas para fins de
registro de agrotoxicos, um aumento
de 51% de avaliagdes em relacdo a 2015.

Entre 2013 e 2016, foram inspecionadas
60% das institui¢ées que trabalham
com Organismos Geneticamente
Modificados (OGM) indicadas

pela CTNBio.

Notificagdo de eventos adversos
envolvendo cosméticos e saneantes:
os novos formularios disponiveis

no portal da Anvisa permitem que

se comunigue a Agéncia qualquer
problema relacionado a esses produtos.

100% de execucao orcamentaria

do Plano de Capacitacao & 25 cursos corporativos
e 950 servidores capacitados.

25 novos laboratérios passaram

a integrar a Rede Brasileira de
Laboratoérios Analiticos (Reblas),

gue passa a contar com 133 laboratorios
(120 privados, 11 publicos e dois

de natureza mista).

~

J

-~

~

O Sistema de Gerenciamento de
Amostras esta implantado em rede
nacional. Sao 60 laboratérios com
acesso em tempo real aos laudos
fiscais, resultando na melhoria da
qualidade dos produtos.
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1.594

dispositivos médicos
registrados na Anvisa

6 projetos
desenvolvidos

por servidores receberam
0 3° Prémio Univisa

de Gestao Regulatoria,
em um total de 20
projetos inscritos.

Doencas raras:
10 medicamentos
foram registrados
entre 2015 e 2016.

2016 | ANVISA EM CENA

oy Congresso
~ Nacional

® 536 Proposicoes Legislativas

foram acompanhadas, o que
significa a elaboracdo de Notas Técnicas
contendo informacdes e a posicao

da Anvisa sobre o assunto tratado.

® Participacao em 18 audiéncias

100%

das embalagens
de comidas e bebidas

publicas, com o objetivo de
contribuir para que os legisladores
tomem decisoes baseadas nas melhores
evidéncias cientificas da atualidade.

0.077

inspecoes durante as
Olimpiadas, realizadas em

em 2016, sendo 400 relativos devem conter informacdes servigos de alimentacgéo e de salde,
a materiais ortopédicos. sobre a presenca de substancias ambulancias, instalagdes sanitarias,
O tempo médio de registro gue causam alergias, desde abastecimento de dgua, saude do

caiu de 865 para 222 dias.

3.318

acessos a 62 Semana do
Conhecimento da Anvisa
(1.253 inscritos e 2.065
visualizacdes pela internet).

2

359.975 atendimentos ao
publico realizados, com uma
média de 3 dias para resposta.

21.377 manifestacoes da
sociedade foram recebidas pela
Ouvidoria — 93% encaminhadas pelo
formulario eletronico e 5% via
e-mails cadastrados.

Val

junho/2016 (RDC n° 26/2015). trabalhador, engenharia e zoonose.

1.0/78

anuéncias de autoriza¢oes registros de medicamentos
para transporte nacional e concedidos pela Anvisa em 2016.
internacional de sangue, tecidos Aumento de aproximadamente
e células para fins terapéuticos.  12% em relacdo ao ano anterior.

382

Melhora no indice de Satisfacao
do Usuario (ISU) com a Central de
Atendimento, passando de 77,6%

em 2015 para 80,08% em 2016.

Projeto-piloto de teletrabalho
é lancado pela Anvisa em 2016 e
iniciado na drea de medicamentos,
com meta de 20% de aumento

na produtividade.
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DO RELATORIO

Relatério de Atividades da Anvisa — 2016 aborda as
acgoes realizadas, com especial atencdo aos resultados,
inovagdes, avancos, alcance de metas, parcerias e desafios
da regulagdo sanitaria no Brasil. Elaborado anualmente com
0 proposito de assegurar a transparéncia das acoes realizadas,
o documento apresenta um conteldo panoramico. Para quem
necessita de informag6es técnicas mais detalhadas, no portal
da Agéncia esté disponivel o Relatério de Gestdo Anual.

Em 2016, o Relatério de Atividades foi editado em novo
formato, seguindo os Objetivos Estratégicos (OE) para o ciclo
2016-2019 e esta dividido em trés partes. A primeira, sobre a
Anvisa, contempla visdo, missao, valores, competéncias, marco
regulatério, cadeia de valor e sistema decisério. A segunda,
composta de 10 capitulos e da conclusao, apresenta os
principais resultados de 2016 e os desafios para os préximos
anos. A terceira e Ultima parte é composta pelos principais
instrumentos normativos publicados, as fontes de informacao
para elaboracdo do relatério, siglas, abreviaturas e anexos.
Espera-se que o formato adotado facilite o acompanhamento
de metas e prioridades institucionais.

Este Relatoério de Atividades dirige-se a sociedade em geral e,
em particular, aos gestores publicos, privados, trabalhadores
da saude, pesquisadores, parlamentares, membros do
Judicirio, setor regulado e movimentos sociais. Espera-se que
ele contribua para aprimorar o didlogo da Anvisa com os seus
distintos publicos, assim como para o exercicio do controle
social e maior protagonismo no campo da regulagdo sanitdria
pela sociedade brasileira. ®
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SOBRE A ANVISA

MISSAO Proteger e promover a salde da populacdo, mediante
a intervencdo nos riscos decorrentes da producao e do
uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
em acdo coordenada e integrada no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS).

VISAO Ser uma instituicdo promotora de salde, cidadania e
desenvolvimento, que atua de forma &gil, eficiente e
transparente, consolidando-se como protagonista no
campo da regulacao e do controle sanitario, nacional
e internacionalmente.

VALORES * FEtica e responsabilidade como agente publico.

» Capacidade de articulacdo e integragao.
* Exceléncia na gestdo com foco em resultados.

* Conhecimento como fonte para a acéo.

e Transparéncia.
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CADEIA DE VALOR
DA ANVISA

s macroprocessos Gestdo de A¢des Pré-Mercado, Gestdo
de Acoes Pés-Mercado e Governanca, definidos em 2015,

foram revistos e atualizados em 2016, resultando na melhoria
da definicdo das entregas sob responsabilidade da Agéncia.

GESTAO DE ACOES PRE-MERCADO

GESTAO DE ACOES POS-MERCADO VALOR
FISCALIZAGAO @
DE PRODUTOS E SERVICOS Verificagéo +
; ) da execucdo Protecdo e
HABILITAGAO E CERTIFICAGAO (t® , das normas promagio
\ CONTROLE SANITARIO EM regulatérias da satide da
Reducio COMERCIO EXTERIOR E AMBIENTES & populagio
do risco EM PAF E RECINTOS ALFANDEGADOS
sanitario na Mitigacdo do
introducao risco sanitario
de produtos MONITORAMENTO
~ e servicos DE PRODUTOS E SERVICOS (%.
REGULARIZACAO
DE PRODUTOS E SERVICOS Reducéo de falhas
REGULACAO E MONITORAMENTO ~_de mercado no DEMANDA
DE MERCADO acesso a p'rodutos 00
€ Servicos
¢ m
Cidadao
GOVERNANCA an
Profissional
COORDENACAO DO de saide
GESTAO E CONTROLE GESTAO DA _ SISTEMA N AC(I;ON AL DE RELACOES 2
ORGANIZACIONAL REGULAMENTAGAO VIGILANCIA SANITARIA (SNVS) INSTITUCIONAIS Q18

Setor
regulado



MACROPROCESSOS

SOBRE A ANVISA

1. A Gestdo de Ac¢des Pré-Mercado, com a finalidade de
reduzir o risco sanitario na introducéo de produtos e
servicos no mercado, contempla:

* habilitacdo e certificagdo; e
* regularizacdo de produtos.

2. A Gestdo de Acdes Pos-Mercado, com a finalidade de
verificar a execugdo das normas regulatérias, mitigar o
risco sanitario e reduzir falhas no acesso a produtos e
servigos, abrange:

* fiscalizagdo de produtos e servicos (inspecdo sanitaria);
e controle sanitario em comércio exterior e

ambientes em portos, aeroportos e fronteiras (PAF)

e recintos alfandegados;
* monitoramento de produtos e servicos; e

* regulacdo e monitoramento de mercado.

3. A Governanca foi reorientada e passou a ter a seguinte
configuracéo:

* gestdo e controle organizacional,
* gestdo da regulamentacao;
* coordenacgdo do SNVS; e

* relacgbes institucionais.
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ORGAMENTO E
ARRECADACAQO

orcamento da Anvisa é composto por receitas oriundas
da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
relacionadas as areas de atuacgdo, de multas por infracdo
a legislacdo sanitaria e de repasses do Tesouro Nacional.
Esses recursos sdo destinados ao pagamento de: i) despesas
obrigatérias — pagamento de pessoal, aposentadorias,
beneficios assistenciais (auxilio natalidade, assisténcia médica
e pré-escolar), auxilios transporte e alimentacao; e ii) despesas
discriciondrias — vigilancia sanitaria em portos, aeroportos
e fronteiras (PAF), vigilancia sanitaria de produtos, servicos
e ambientes, tecidos, células e érgdos humanos, gastos
administrativos e capacitacao de servidores.

TABELA 1. RECEITA PROVENIENTE DAS TAXAS DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA,
POR AREA DE ATUACAO. ANVISA, 2016

"
AREA DE ATUACAO

Medicamentos 95.007 18,33
Cosméticos 44.844 8,65
Saneantes 12.449 2,40
Alimentos 6.447 1,24
Inspecao e Controle 98.899 19,08
Produtos para a Saude 99.887 19,27
Toxicologia 6.179 1,19
Fumigenos 13.665 2,64
Portos, Aeroportos e Fronteiras 141.020 27,2
TOTAL 518.397 100

Nota: A divergéncia entre valores arrecadados por area de atuacao e origem da receita ocorre em virtude de recolhimentos efetuados por meio de GRU Simples,
sem a identificacdo do fato gerador, e de conversdo em renda de depésitos judiciais. *Valores em milhares de reais. Fonte: GEGAR/GGGAF/Anvisa.
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TABELA 2.  ORCAMENTO TOTAL, DESPESAS EMPENHADAS E PAGAS (EM R$ MIL).
ANVISA, 2012 A 2016

ORCAMENTO TOTAL 707.070 720.677 792.500 842.328 869.683
Receitas proprias de Taxas 354.016 366.465 399.108 484.893 566.369
de Fiscalizacdo e Multas

por Fiscalizagdo Sanitaria

DESPESAS EMPENHADAS 645.925 655.484 749.870 758.448 796.031
Despesas com pessoal 404.278 415.479 493.278 531.468 555.770
(todas as rubricas de

pessoal, exceto capacitacdo)

Investimento em Tecnologia 29.021 29.986 24.086 29.401 31.256
da Informacao (TI) —

(Investimento -+ Custeio)?

Investimento em 1.292 1.079 1.771 1.273 2.070
capacitacdo em RH

Repasse Fundo a 74.170 73.766 78.402 73.657 75.917
Fundo de recursos

a estados e municipios

Demais despesas 137.164 135.174 152.333 122.649 131.018
e investimentos

DESPESAS PAGAS 563.431 569.698 704.467 731.557 745.104

" Em relatério anterior, os valores atribuidos ao exercicio de 2015 foram obtidos com metodologia diferente, motivo da adequacdo no presente relatério. 2 Nos
Relatérios de Atividades anteriores, o critério utilizado baseava-se na despesa empenhada no centro de custo da area de TI. Neste, o item Investimento em Tl
compreende as despesas empenhadas nas naturezas de despesas assim classificadas pelo Manual Técnico de Orcamento/SOF/MPOG, o que justifica o ajuste da

série historica. Fonte: GEFIC/GGGAF/Anvisa.

17
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SISTEMA DECISORIO

CeD

A Portaria n® 1.495, de 11 de
agosto de 2016, definiu a nova
composicao da CCVisa.

Diretoria Colegiada

A Diretoria Colegiada (Dicol), instancia deciséria maxima da
Anvisa, é formada por diretores indicados pela Presidéncia

da Republica. No processo de deciséo, a Dicol tem o apoio

do Conselho Consultivo, da Auditoria Interna e da Ouvidoria.
A Agéncia conta ainda com o suporte técnico da Comissao
Cientifica em Vigilancia Sanitaria (CCVisa), composta por
especialistas altamente qualificados. As reunides da Dicol sao
abertas a participacdo da sociedade (transmitidas e publicadas
na internet), exceto quando se discute temas internos ou que
requerem sigilo.

Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo da Anvisa (Lei n® 9.782, de 26/01/1999)
é uma instancia de participacao social composta por
representantes da Unido, dos estados, municipios e Distrito
Federal, dos produtores e comerciantes, da comunidade
cientifica e da sociedade organizada. Em 29 de novembro de
2016, foi publicada pelo Ministério da Saude a Portaria n°
2.575, que designou os membros titulares e suplentes.

Comissao Cientifica em
Vigilancia Sanitaria (CCVisa)

A CCVisa assessora a Anvisa na avaliacdo e regulacdo de novas
tecnologias de interesse da salde e em discussdes estratégicas
de cunho técnico-cientifico no campo de atuacdo da Agéncia
(Decreto n° 8.037/2013). A Comissao atua mediante demanda
da Diretoria Colegiada e pode indicar consultores ad hoc ou
instituicbes de ensino e pesquisa para a elaboracdo de estudos
e pareceres. Os membros da Comissao tém mandato de

trés anos, permitida uma reconducdo pelo mesmo periodo.
Em 2016 foram realizadas quatro reunides sobre temas
transversais da Agéncia.



QOuvidoria

A Ouvidoria é um espaco
democratico cuja missdo é
“promover a participacdo

da sociedade e estimular o
fortalecimento da educagdo
sanitaria, a fim de melhorar a
interlocucdo entre os cidadaos
e a Anvisa”. A Ouvidoria esta
acessivel a toda a populacéo,
por meio do portal da Agéncia
na internet. A indicagdo

para o cargo é atribuicao

do Ministério da Saude e

a nomeacao é feita pela
Presidéncia da Republica. O
Ouvidor ndo pode ter qualquer
interesse com relagao a pessoas
e empresas sujeitas as acoes

da Agéncia e deve pautar o
seu trabalho pelos valores da
autonomia, ética, transparéncia
e impessoalidade.

SOBRE A ANVISA 19

Foram destaques em 2016 a elaboracao e

implementacdo da Portaria sobre Conflito de Interesses

e da Declaragado Confidencial de Informacdes e Termo
de Compromisso (Dipetec), com orientacdes sobre
eventuais implicacOes éticas, disciplinares e legais
envolvendo o exercicio na Anvisa e as relacoes da vida
privada e atividades profissionais paralelas.

Auditoria Interna

A Auditoria Interna da
Anvisa é uma unidade
organizacional especifica
(RDC n° 61, de 03/02/2016),
cujo propdsito é apoiar

e assessorar a gestdo na
melhoria da qualidade

dos controles internos

da Agéncia. De modo
transversal, suas analises
perpassam 0s processos de
governanca, gerenciamento
de riscos e controles internos.
E também a interlocutora da
Anvisa junto ao Ministério da
Transparéncia, Fiscalizacdo

e Controladoria-Geral da
Unido, ao Tribunal de Contas
da Unido e quaisquer outros
trabalhos externos que
tiverem relagdo com auditoria
ou controle interno e externo.

Anvisa adere ao Profip

Comissao de Etica

A Comisséo de Etica da

Anvisa (CEAnvisa) representa

a Agéncia na Rede de Etica

do Poder Executivo Federal,
coordenada pela Comissao

de Etica Publica (CEP).

E responsavel pela aplicacio
do Cédigo de Etica da Agéncia
(RDC n°® 141/2003) e do
Cédigo de Etica Profissional
do Servidor Publico Civil do
Poder Executivo Federal (Decreto
n° 1.171/1994). A Comissao

é composta por trés titulares e
suplentes, secretaria executiva
e representantes locais das
unidades descentralizadas.

O objetivo principal é educar e
reeducar para prevenir e mitigar
eventual descumprimento do
padréo ético recomendado
aos Agentes Publicos.

Aadeséo da Anvisa ao Programa de Fomento a Integridade Publica (Profip) foi
aprovada por decisdo unanime da Dicol, em 6 de outubro de 2016. Objetivos do

Profip: orientar e capacitar os 6rgaos, autarquias e fundacées do Poder Executivo Federal
na implementacdo dos programas internos de integridade publica e fornecer subsidios
ao funcionamento das instancias de controles internos. O Programa define acbes de
integridade publica como mecanismos e procedimentos internos de prevencao, deteccao
e remediacdo de fraudes, irregularidades e desvios de conduta, e deve ser desenvolvido a
partir de cinco eixos: i) comprometimento e apoio da alta direcao; ii) adesdo ao Profip; iii)
criacdo e fortalecimento do comité de integridade publica; iv) andlise e gestao de riscos;
e v) estratégias de monitoramento continuo (Portaria n® 784/2016, da Controladoria-
Geral da Uniao, atual Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e Controle — MTFC). ®
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ORGANOGRAMA

AINTE | Assessoria
de Assuntos Internacionais

ASPAR | Assessoria Parlamentar
APLAN | Assessoria de Planejamento

ASCOM | Assessoria de Comunicagao

SCMED | Secretaria Executiva
da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos

SECOL | Secretaria Executiva
da Diretoria Colegiada

GADIP | Gabinete
do Diretor-Presidente

DIGES | Diretoria de
Gestao Institucional

GGGAF | Geréncia-Geral de
Gestao Administrativa e Financeira
|
GGPES | Geréncia-Geral
de Gestao de Pessoas
|
GGTIN | Geréncia-Geral
da Tecnologia da Informacao
|

GGCIP | Geréncia-Geral de
Conhecimento, Inovacao e Pesquisa

DSNVS |Diretoria de Coordenacao
e Articulagdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria

GGCOF | Geréncia-Geral de
Coordenacao e Fortalecimento do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
|

GGMAE | Geréncia-Geral de
Monitoramento de Mercado e
Assessoramento Econdmico
|

GGTES | Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos de Saude

|

GECOS | Geréncia de Cosméticos
|

GESAN | Geréncia de Saneantes

|
CVISA | Coordenacdo do Centro de
Gerenciamento de Informagdes sobre
Emergéncias em Vigilancia Sanitaria
|

COPES | Coordenagéo de Programas
Estratégicos do Sistema Unico de Satde



DICOL
DIRETORIA COLEGIADA

Conselho Consultivo

OUVID | Ouvidoria

PROCR | Procuradoria Federal
junto a Anvisa

AUDIT | Auditoria Interna

CORGE | Corregedoria

SOBRE A ANVISA

DIREG | Diretoria de
Regulacao Sanitaria

GGREG | Geréncia-Geral
de Regulamentacdo e
Boas Praticas Regulatdrias

DIMON | Diretoria de Controle
e Monitoramento Sanitario

GGMON | Geréncia-Geral
de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria
|
GGPAF | Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados
|
GGFIS | Geréncia-Geral de
Inspecdo e Fiscalizacao Sanitaria
|

GELAS | Geréncia de
Laboratorios de Satde Publica

DIARE | Diretoria de
Autorizacao e Registro Sanitarios

GGALI | Geréncia-Geral de Alimentos
|

GGMED | Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biol6gicos

GGTOX | Geréncia-Geral de Toxicologia

GGTPS | Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Satide

|
GGTAB | Geréncia-Geral de

Registro e Fiscalizacdo de Produtos
Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco
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PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO DA ANVISA

CICLO 2016-2019

gestao da Anvisa orienta-se pelos objetivos e metas do

Plano Plurianual (PPA) do Governo Federal, do Plano
Nacional de Satde (PNS), do Planejamento Estratégico do MS,
do Contrato de Gestdo da Anvisa com o MS e pelos resultados
da Avaliacdo de Desempenho Institucional (ADI).

A Agéncia tem realizado esfor¢os consistentes e sistematicos
para aperfeicoar as acdes de planejamento e ampliar a
participagdo dos servidores nesse processo. Durante o
planejamento para o ciclo 2016-2019, foram realizadas cinco
oficinas com gestores, gerentes, coordenadores e técnicos

de 57 areas da Anvisa. A discussao dos problemas e desafios
levou a definicdo de nove objetivos estratégicos, 13 projetos e
37 metas (Anexo 3).

=] |

Wi —

Apos identificacao

dos principais problemas

e desafios, gestores, gerentes,
coordenadores e técnicos da Anvisa
definiram 9 objetivos estratégicos,
13 projetos e 37 metas.




PROJETOS

ESTRATEGICOS

© P5 | Aperfeicoamento

: da metodologia de

: avaliagdo de impacto
. (ex ante e ex post) e
: estoque regulatorio.

: P12 | Elaboracao

¢ do percurso formativo
: do profissional da

: Anvisa, baseado no

: modelo de gestao

: por competéncia.

P3 | Reformulago dos : :
: do modelo de Vigipos. :

¢ P2 | Aperfeiopamento
: dos procedimentos

. de inspecdo sanitaria,
¢ em alinhamento com

: as melhores praticas

: internacionais.

200
o0

P6 | Ampliacao

: da consisténcia e

: transparéncia nas

. préticas de emissao

: P1 | Aperfeioamento

¢ dos procedimentos de
: registro de produtos,
: em alinhamento

: com as melhores

: praticas regulatérias

. internacionais.

: modelos e processos

. de trabalho em portos,
: aeroportos e recintos

¢ alfandegados.

¢ P7 | Desenvolvimento
¢ de um modelo de

: andlise dos riscos

. sanitarios.

: de exigéncias técnicas. :

: P10 | Harmonizagio
¢ de atribuigdes,

: procedimentos e

: praticas do SNVS.

: P11 | Construgdo

: eimplementacdo da
: agenda estratégica

: para a modernizagdo
: e ampliacdo da

¢ efetividade do SNVS.

: P13 | Reestruturagdo
: do modelo de

: governanga em

: Tecnologia da

¢ Informacgo.

P4 | Fortalecimento

. P8 | Aperfeicoamento :
¢ da agdo regulatoria de
: vigilancia sanitaria em
: servicos de salde.

SOBRE A ANVISA

P9 | Reestruturagio

: do modelo da rede
: de laboratérios para
: acao regulatoria.
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OBJETIVOS
ESTRATEGICOS

Ampliar o

acesso seguro

da populacao
a produtos e servicos
sujeitos a vigilancia
sanitdria: razdo de
existir da Agéncia,
permitindo a priorizacao
de estratégias ligadas
a analise do impacto
regulatério, a efetividade
na gestao do risco
sanitario e a ampliacdo
da oferta de produtos e
servicos, respeitando os
pilares da qualidade, da
eficacia e da seguranca
sanitaria.

Otimizar as

acoes de

pré-mercado,
com base na
avaliacao do risco
sanitario, de modo a
proporcionar a sociedade
maior celeridade nos
processos de habilitacdo
e certificacdo, bem
COMO NOS Processos
de regularizacdo de
produtos e servicos
sujeitos a regulacao
sanitaria, racionalizando
procedimentos e
permitindo que esses
produtos e servicos
tenham seus riscos
mitigados ou reduzidos
ante sua introducdo no
mercado.

Aprimorar

0 marco

regulatorio
em vigilancia sanitaria
para assegurar a
protecdo a saude e
o desenvolvimento
sustentavel do setor,
proporcionando o
alinhamento da gestao
estratégica da Anvisa
em nivel governamental,
a fim de garantir a
qualidade regulatéria por
meio da boa governanca,
transparéncia e
participacao social.

Aprimorar

as acoes de

vigilancia
em pAis-uso, com
foco no controle e
monitoramento de
produtos e servicos,
bem como na adocéo
de medidas sanitarias
para a mitigacdo do risco
sanitario, mediante a
verificagdo de eventos
adversos e queixas
técnicas. Visa mensurar
a eficacia e eficiéncia das
acoes de fiscalizacao,
de monitoramento de
produtos e servicos,
de monitoramento de
mercados e a efetividade
das agdes de gestdo do
risco sanitario.



Fortalecer
as acoes de
coordenacao
do Sistema Nacional
de Vigilancia
Sanitaria, com énfase
na harmonizagéo das
acoes e procedimentos
entre os entes que
compdem o sistema,

a fim de aprimorar a
relacdo tripartite e a
coordenacdo por parte
da Anvisa. Esse objetivo
¢ transversal, uma

vez que considera a
harmonizacdo de agoes
entre os entes federados
e acoes de capacitagdo
e educacdo voltadas

ao SNVS, assim como

a participacdo mais
qualificada do SNVS no
processo regulatorio.

Implantar

modelo de

governanca
que favoreca a
integracao, a inovacao
e o desenvolvimento
institucional, com
foco na execucdo de
acoes relacionadas a
gestdo de pessoas,
a infraestrutura, aos
sistemas de informacao,
a comunicagao interna
e as dinamicas de
governanga, a fim de
que o desempenho de
iniciativas estruturais de
gestao reflita de forma
positiva nos resultados
da Agéncia.

Elevar a
eficiéncia das
operacoes
em portos, aeroportos
e fronteiras (PAF),

com vistas a possibilitar

a reestruturagdo do
modelo existente,
compreendendo a
melhoria de processos

e a revisao do marco
regulatério, para reduzir
0s riscos relacionados

a bens e produtos
importados, meios de
transporte, instalagoes e
viajantes, no contexto da
vigilancia sanitaria de PAF.

Fortalecer
as acoes de
educacao
e comunicacao em
vigilancia sanitaria
e o modelo de
relacionamento
institucional,
enfatizando-se o
aprimoramento da
comunicacao da Anvisa
com a sociedade,
além da ampliacao
e qualificacdo da
participacao dos cidadaos
nas praticas de vigilancia
sanitaria e da melhoria
do relacionamento
com outros atores
institucionais, como
6rgaos dos poderes
Executivo e Legislativo e

do préprio setor regulado.

SOBRE A ANVISA

Aprimorar

as acoes de
cooperacao

e convergéncia
regulatdria no ambito
internacional, de
forma a contribuir

para o protagonismo
internacional da Anvisa,
bem como para alinhar
0s requisitos técnicos

de produtos sujeitos a
regulagdo sanitaria com
parceiros de interesse,
favorecendo a qualidade
dos produtos registrados
na Agéncia e 0 aumento
da insercao brasileira no
mercado internacional.
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ACESSO SEGURO A
PRODUTOS E SERVICOS

Ampliar o acesso seguro da populacao a
produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria, razao de existir da Agéncia,
permitindo a priorizacao de estratégias
ligadas a analise do impacto regulatoério,

a efetividade na gestao do risco sanitario e

a ampliacao da oferta de produtos e servigos,
respeitando os pilares da qualidade, da
eficacia e da seguranca sanitaria.
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ACESSO SEGURO

romover 0 acesso seguro da populacdo a produtos

e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria é um desafio
constante, que envolve diferentes tipos de atividades e
competéncias. Este objetivo perpassa o trabalho de todas as
areas da Anvisa, uma vez que estd intimamente ligado a missdo
institucional de proteger a salde da populagao.

A oferta de medicamentos no mercado brasileiro vem sendo
ampliada ano a ano. E a Anvisa tem buscado cumprir o seu
papel de dar prioridade a analise de produtos para tratamento
de doencas prevalentes (a exemplo do cancer), assim como para
doencas raras.

Em 2016, dos registros de medicamentos novos (21) e produtos
bioldgicos (14), os indicados para tratamento oncoldgico (15)
representam aproximadamente 43%. Entre os medicamentos
novos, foram registrados medicamentos para diabetes, doenca
de Cushing e altas taxas de acido Urico no sangue.

Foram 28 registros de medicamentos genéricos com
substancias ativas ou associacdes inéditas, 5 com formas
farmacéuticas inéditas e 2 com concentracdes inéditas.

O registro de medicamentos genéricos ajuda a promover o
acesso a medicamentos pela populacdo, tendo em vista o
menor preco em relacdo ao seu medicamento de referéncia.
Dentre os medicamentos genéricos com substancia ativa inédita
destacam-se o exemestano, para tratar cancer de mama;
ritonavir e lenopinavir + ritonavir, para tratar infeccdo por HIV;
cloridrato de fingolimode, para esclerose multipla; e azacitidina,
para tratar sindrome mielodisplasica e leucemia, entre outros.

Com base no Programa de Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo (PDP/MS), a Anvisa deu prioridade aos processos
de registro de produtos bioldgicos: Betainterferona 1A,
Vacina Adsorvida Hepatite A (inativada) e Vacina Adsorvida
Difteria, Tétano e Pertussis (acelular), produzidos pela
Biomanguinhos/Fiocruz, e também para trés medicamentos
genéricos produzidos pela indUstria farmacéutica: acetato de
octreotida, ritonavir e lopinavir + ritonavir.



DOENCAS RARAS

ESTUDOS DE
BIOEQUIVALENCIA
E DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA

ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

Doenca rara é um termo usado para doencas de baixa
prevaléncia na populacao (65 casos por 100.000 habitantes),
com frequéncia cronica, progressiva, degenerativa ou
incapacitante. No Brasil, as doencas raras atingem cerca de
13 milhdes de pessoas e, no mundo, mais de 400 milhdes.
Pela relevancia do problema e melhor atendimento deste
grupo populacional, em 2016, a Anvisa aprovou a proposta
de regulamentacdo de procedimento especial para registro
destes produtos. Em diversos casos, esses medicamentos sao
indicados apds tratamento prévio com outras drogas.

No periodo de 2015 a 2016, foram registrados 10 produtos
novos indicados para o tratamento de doencas raras, dos
quais seis (sintéticos) com indicacoes para tratamento da
hipertensao pulmonar tromboembdlica cronica, mielofibrose,
linfoma linfocitico de pequenas células, carcinoma de células
renais, fibrose pulmonar idiopatica e mieloma multiplo.

E quatro (bioldgicos) usados para tratamento da hemofilia B
(deficiéncia genética do fator IX), imunodeficiéncia,
hipercolesterolemia e doenca de Castleman multicéntrica.

A Anvisa aprovou, em outubro de 2016, a lista de farmacos
candidatos a bioisencdo, baseada no Sistema de Classificacdo
Biofarmacéutica (SCB). Os medicamentos genéricos, similares
ou novos e orais de liberagcdo imediata, contendo os farmacos
da lista, poderdo ser candidatos a bioisencdo baseada no
sistema. Neste ano, 329 protocolos e aditamentos de estudos
de bioequivaléncia e bioisencdo foram avaliados.

A Anvisa também realiza atividades de inspecdo sanitaria em
Centros de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia em ambito
nacional e internacional, analisando os estudos por eles
desenvolvidos e monitorando a produtividade dos mesmos.
Em 2016, foram realizadas 7 inspecdes de habilitagdo em
centros de equivaléncia farmacéutica e 24 inspecdes de
certificacdo em centros de bioequivaléncia.
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MEDICAMENTOS
DE REFERENCIA

RISCO DE
DESABASTECIMENTO

Resultados

A indicacdo de medicamentos de referéncia é necessaria para a
fabricacdo de genéricos e similares. Em 2016, a Anvisa analisou
216 peti¢des de indicacdo de medicamento de referéncia

com esta finalidade, das quais 83 foram aceitas. As demais
aguardam a avaliacdo de seguranca e eficacia.

A falta de um determinado medicamento no mercado
farmacéutico pode ser atribuida a vérias causas. E sua
descontinuidade na fabricacdo ou importagcdo, mesmo

que temporaria, pode, em alguns casos, provocar o
desabastecimento do mercado a ponto de comprometer a
politica de assisténcia farmacéutica e trazer consequéncias
negativas a salde da populacdo. A gestdo efetiva desse
problema envolve o compartilhamento de responsabilidades
para o adequado planejamento, monitoramento continuo,
comunicagao eficiente e articulagcdo entre fabricantes ou
importadores e agentes publicos, profissionais de salde e
usuarios para se evitar ou minimizar seus possiveis impactos.

e Emissdo de 23 alertas de risco de desabastecimento no mercado de
medicamentos (12 a menos do que em 2015, com 35 alertas).

* Publicagdo de 43 Notas Técnicas com informacdes econdmicas ou
avaliacdes sobre o risco de desabastecimento no mercado de
medicamentos em 2016. Em 2015, foram elaboradas 24 Notas Técnicas.

* Analise de 538 notificacoes de descontinuacdo de fabricagdo ou importacdo
de medicamentos, sendo 361 notificagdes temporarias e 177 definitivas.

* Andlise de 110 notificagdes de reativacdo de fabricacdo ou importacao
de medicamentos.



ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

Em 2016, a Anvisa analisou
216 peticoes de indicacao de
medicamento de referéncia.

RESISTENCIA AOS Os antimicrobianos, uma das maiores conquistas da medicina,

ANTIMICROBIANOS trouxeram mais seguranga para o tratamento e prevencao de
infeccbes, aumentado a longevidade e a qualidade de vida das
pessoas. A resisténcia humana a esses medicamentos ameaca
a salde, o bem-estar, a producéo de alimentos e a economia,
em ambito global, o que exige priorizacdo do tema por parte
dos governos, érgdos privados, organizacdes internacionais e
sociedade em geral.

COMISSAO DE Por meio da Portaria n° 854, de 7 de abril de 2016, foi instituida
VIGILANCIA a C\/SRI}/I comto 'Objstivp?l de e(;ab':r:fr equnitolrars imean;[?gép
A e a implementacdo do Plano de Acao Nacional sobre Resisténcia
SANITARIA,\ Microbiana no Ambito da Vigilancia Sanitaria. Em dezembro, a
EM RESISTENCIA Anvisa participou do Ciclo de Estudos promovido pela Secretaria
MICROBIANA de Vigilancia em Saude — MS, que aprofundou aspectos da
(CVSRM) discussdo sobre a elaboracdo do Plano de Acdo Nacional de

Prevencao e Controle de Resisténcia aos Antimicrobianos
(recomendacado da OMS a todos os paises pertencentes

ao grupo para enfrentamento do problema das bactérias
resistentes), que deverd ser concluido no primeiro semestre
de 2017. Além do MS e da Anvisa, participa deste processo o
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (MAPA).

Acoes desenvolvidas

* Prevencao e controle de infeccoes e Controle da venda de antimicrobianos.

da resisténcia aos antimicrobianos. - - .
Definicdo de limites para residuos de

* Vigilancia de infec¢oes relacionadas medicamentos veterinarios em alimentos.
a assisténcia a saude.
Verificacdo da presenca de microrganismos
* Vigilancia de surtos, novos resistentes em alimentos especificos.
mecanismos de resisténcia e
microrganismos multirresistentes
em servicos de saude.

Monitoramento da qualidade de
medicamentos, incluindo os antimicrobianos.
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REDUCAO DO RISCO — MAIOR
SEGURANGA E QUALIDADE
DOS SERVICOS DE SAUDE

SERVlgOS DE Anvisa tem utilizado instrumentos de gestao de risco

HEMOTERAPIA sanitario aos produtos e servicos relacionados a sangue,
tecidos, células e érgdos (STCO) com o objetivo de mapear a
situacdo sanitaria dos estabelecimentos e a identificagdo de
prioridades para o planejamento e a definicdo de politicas
publicas. Um desses mecanismos, baseado na inspecdo
sanitaria, o Método de Avaliacdo de Risco Potencial (MARP),
vem sendo aplicado pelas vigilancias sanitarias desde 2010.

Foram realizadas 26 notificagdes pela Anvisa referentes
a ndo conformidades no cadastramento de embrides no
Sistema Nacional de Cadastro de Embrides (SisEmbrio),
com 96% de resolutividade.

TIPO E NUMERO DE
PELA ANVISA E

PROPORGAO DE SERVIGOS Hemoterapia 1.088 53
AVALIADOS COM
RELACAO AO UNIVERSO Bancos de Células e 93 60
CADASTRADO, POR MEIO Tecidos Germinativos

DO MARP, EM 2016.

Bancos de Células 40 44
Progenitoras Hematopoiéticas

Fonte: GGMED/Anvisa.



ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

Cai o numero de estabelecimentos
de sangue com a classificacdo de
médio-alto e alto risco.

As metas estabelecidas com relagdo aos estabelecimentos
de sangue com a classificagdo de médio-alto e alto risco
(10% em 2015 para no maximo 7% até 2019) vém sendo
alcancadas (Grafico 1).

O alcance dessas metas depende do trabalho articulado e
integrado de varios atores, sob a lideranca do Ministério da
Saude, responsavel pelas politicas publicas de sangue. As
acgbes desenvolvidas pela Anvisa visam articular e fortalecer as
vigilancias sanitérias estaduais e municipais.

4 )
GRAFICO 1. DISTRIBUICAO HISTORICA DO PERCENTUAL DE ESTABELECIMENTOS

DE SANGUE CLASSIFICADOS EM SITUACAQ CRITICA DE RISCO

SANITARIO (MEDIO-ALTO E ALTO RISCO), DE 2011 A 2016,

E METAS PROJETADAS ATE 2019

26%

2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019

KFonte: GGMED/Anvisa. )
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BANCOS DE Foi publicado pela Anvisa o primeiro Relatério de Avaliacdo
TECIDOS HUMANOS dos Dados de Producdo dos Bancos de Tecidos Humanos,

com informacdes inéditas sobre producdo, monitoramento
e indicadores de qualidade dos bancos de tecidos em
funcionamento no pais, com dados relativos no ano de 2015.

Estes estabelecimentos sdo responsdveis pela selecdo dos
doadores, processamento, armazenamento, testes de controle
de qualidade, disponibilizacdo e descarte dos tecidos doados.

O documento destina-se ao governo, setor regulado e sociedade.

Destaques dos resultados da avaliacao

* 47 bancos de tecidos oculares, cinco de tecidos musculoesqueléticos
e trés de pele estavam em funcionamento.

* 16.387 corneas foram fornecidas para transplante em 2015
(quase 10% a mais em relacdo a 2014).

* Os cinco estados com maior nimero de doacbes de corneas
estdo localizados nas regides Sudeste e Sul: Sdo Paulo, Minas Gerais,
Santa Catarina, Parana e Rio Grande do Sul.

* Os bancos de tecidos musculoesqueléticos, também conhecidos
como bancos de o0ssos, forneceram 17.803 unidades de tecido
para uso odontoldgico e 1.658 para fins ortopédicos.

* Os bancos de pele foram responsaveis pela produgdo de 70.595 cm?
de pele proveniente de 90 doadores e forneceram 63.946 cm? de pele.




ROTULAGEM
DE ALIMENTOS
CONTENDO
ALERGENICOS

TESTES RAPIDOS
OFERECEM
OPORTUNIDADE
DE TRATAMENTO
PRECOCE PARA
ZIKA, DENGUE E
CHIKUNGUNYA

ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

No Brasil, estima-se que de 6% a 8% das criangas com menos
de 6 anos de idade sofram de algum tipo de alergia. Na maior
parte dos casos, a Unica providéncia possivel é evitar o consumo
dos alimentos que causam alergia. Para maior seguranca da
populacdo, foi implantada a RDC n° 26/2015, que obriga os
fabricantes de alimentos e bebidas a colocarem informagdes
sobre a presenca de alergénicos em todas as embalagens de
comidas e bebidas.

Os rétulos devem informar a presenca de 17 (dezessete)
alimentos: trigo (centeio, cevada, aveia e suas estirpes
hibridizadas); crustaceos; ovos; peixes; amendoim; soja; leite de
todos os mamiferos; améndoa; aveld; castanha de caju; castanha
do Para; macadamia; noz; pecd; pistache; pinoli; castanha e
latex natural. Quando nao for possivel garantir a auséncia de
contaminacdo (possivel presenca de alergeno nio adicionado
intencionalmente, como no caso de producdo ou manipulacéo),
o rotulo deve declarar que o alimento pode conté-los.

Sensivel ao cendrio epidemioldgico nacional e a necessidade

de ampliacdo de acesso a produtos de diagnésticos para as

trés doencas, assim como ao alerta internacional de emergéncia
em saude publica emitido pela OMS, a Anvisa deu prioridade
as andlises das peticdes relacionadas a esses produtos a partir
de janeiro.

A medida resultou no registro de 15 kits de diagnéstico in vitro
para zika, dengue e chikungunya. A ampliacao da oferta de
testes disponiveis possibilita maior agilidade no diagnéstico
dessas doencas e inicio mais répido dos tratamentos.
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ATUACAO DA
SECRETARIA-
EXECUTIVA DA
CAMARA DE
REGULACAO DO
MERCADO

DE MEDICAMENTOS
(SCMED)

Informacao sobre as acoes da
SCMED podem ser encontradas
no portal da Anvisa (http://portal.
anvisa.gov.br/listas-de-precos).

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), érgao do Conselho de Governo da Presidéncia da
Republica, foi criada pela Lei n® 10.742/2003, com o objetivo
de adotar, implementar e coordenar atividades relativas a
regulacdo econémica do mercado de medicamentos voltadas
a promover a assisténcia farmacéutica a populagdo, por meio
de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos

e a competitividade do setor. A Cdmara é formada pelo
Conselho de Ministros, Comité Técnico-Executivo (CTE) e
Secretaria-Executiva, esta Ultima sob responsabilidade da
Anvisa (Decreto n° 4.766/2003).

Entre as competéncias da SCMED, destacam-se a apreciacdo
de precos de produtos novos e novas apresentacoes de
medicamentos, que envolve uma andlise econdmica e de
tecnologias em sadde, o monitoramento de mercado, além da
realizacdo de investigagdes preliminares e aplicacdo de san¢des
nos processos administrativos que apuram infracoes a Lei

n® 10.742, de 2003, e demais normas que a regulamentam.

A SCMED também analisa processos que, devido a grande
complexidade, demandam o desenvolvimento de novas
propostas de solucdo para o CTE e o suporte de colaboradores
externos. Sdo exemplos o primeiro produto radiofdrmaco e a
vacina contra a dengue (2015). Além disso, presta assisténcia
direta ao Conselho de Ministros e ao CTE, assessora o
Diretor-Presidente da Anvisa e repassa informacdes do
mercado farmacéutico a diferentes areas da Agéncia
(Resolugao CMED n° 03/2003).



MOSQUITO
TRANSGENICO
E OBJETO DE
REGULACAO
SANITARIA

ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

Por decisao da Anvisa,

0s mosquitos geneticamente modificados,
utilizados para controle de vetores em saude
publica, sao objeto de regulacao sanitaria.

Por decisdo da Anvisa, os mosquitos geneticamente modificados,
utilizados para controle de vetores em saude publica, sdo objeto
de regulacdo sanitria. Essa é uma nova tecnologia que tem sido
apresentada como um instrumento para controle de vetores.

A Agéncia analisard e concedera o registro desses produtos apds
avaliacdo de sua seguranca e eficacia.

Para dotar o pals de um marco regulatério capaz de avaliar este
e outros produtos semelhantes que venham a ser desenvolvidos,
o tema foi incluido na Agenda Regulatéria 2015-2016 e

novas regras estdo sendo elaboradas. Em relacdo ao Mosquito
OX513A, da Empresa Oxitec, de tecnologia inovadora® e distinta
de todos os demais produtos regulados até o momento, a
Anvisa esta trabalhando na elaboracdo de um instrumento
analogo ao Registro Especial Temporério (RET) para regularizar
a utilizacdo desse mosquito em pesquisas no territério nacional
gue produzam as evidéncias cientificas necessarias sobre sua
seguranca e eficacia.

*Producdo de machos transgénicos que, liberados em locais de elevada
incidéncia de populages selvagens do mosquito, copulem com as fémeas
selvagens e ndo produzam descendentes que cheguem a idade adulta.

Teste rapido Zika NS1

O teste rapido Zika NS1, além de permitir maior rapidez para o inicio
do tratamento, contribui para aumentar sua eficacia, pois a infeccdo
pode ser confirmada logo apés o surgimento dos sintomas da doenca.

Esta tecnologia representa um avanco com relacdo aos testes anteriores
porque permite identificar se o paciente tem o virus Zika no organismo,
independente do tempo de infeccdo. O teste foi autorizado pela Anvisa
para fabricacdo e distribuicao pelo laboratério publico do estado

da Bahia (Bahiafarma), primeiro laboratério publico do pais a
desenvolvé-lo e registra-lo. Poucos fabricantes detém esta tecnologia

e o produto brasileiro é atrativo no mercado porque os testes sao de
alta qualidade e os precos sdo muito competitivos. @
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Aprimorar o marco regulatério em
vigilancia sanitaria para assegurar a
protecao a saude e o desenvolvimento
sustentavel do setor, proporcionando o
alinhamento da gestao estratégica da

Anvisa em nivel governamental, a fim

de garantir a qualidade regulatéria por
meio da boa governanca, transparéncia e
participacao social.
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INOVACOES NO
MARCO LEGAL

DA VIGILANCIA
SANITARIA

s estratégias e acOes dirigidas ao aprimoramento do

marco regulatério em vigilancia sanitaria envolvem a
formulacdo da Agenda Regulatéria, a tomada de deciséo
com base na anélise do impacto regulatério (a partir
de consultas e audiéncias publicas), a emissdo de atos
normativos baseados em boas praticas, a ampliacdo da
participacdo da sociedade, a gestdo do marco regulatério
e o desenvolvimento de estratégias de alinhamento na
aplicacdo das leis e demais instrumentos de regulagao
sanitaria em todo o territério nacional pelo SNVS.

Os desafios neste campo de atuagdo incluem questdes nacionais
e outras relacionadas a regulacdo de objetos de interesse
comum entre paises, tais como a harmonizacao de regras

no Mercosul e a busca de convergéncia de praticas da Anvisa

e das agéncias regulatérias de maior relevancia internacional.

A articulacdo, integracdo e a ampliacdo do didlogo contribuem
para reducdo de custos, maior agilidade nos processos
comerciais e oferta de produtos mais seguros a sociedade.

Em 2016, entre as novas leis aprovadas pelo Congresso
Nacional, duas aprimoram o marco legal da vigilancia sanitaria
no Brasil, instituido pelas Leis n°® 6.360/1976, n°® 6.437/1977
e n® 9.782/1999. Sao elas: as Leisn® 13.410 e n® 13.411,
ambas publicadas em 28 de dezembro de 2016, referentes
aos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.



Lei n® 13.410/2016

Altera a Lei n°® 11.903,

de 14/01/2009, dando
nova redacdo ao artigo
que cria o Sistema
Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM),
entre outros. Espera-se que
as novas regras facilitem a
estruturacao deste sistema
com o rigor necessario para
a seguranca na circulagao
de medicamentos.

Lei n® 13.411/2016

Altera a Lei n°® 6.360, de
23 de setembro de 1976,
ealein®9.782, de 26

de janeiro de 1999, com
relacdo a prazos de registro
e pés-registro de produtos
regulados e da outras
providéncias.

MARCO REGULATORIO

ALTERACOES

A lei prevé a estruturacdo de um banco de dados, centralizado
pelo Governo Federal, para armazenamento e consultas relativas
a movimentacdo de medicamentos. Fabricantes, distribuidores
e varejistas serao responsaveis por transmitir os registros sobre
circulacdo dos medicamentos sob sua responsabilidade.

Essas informacoes serdo confidenciais e ndo poderdo ser
divulgadas ou comercializadas. Um membro da cadeia de
movimentacao dos medicamentos podera consultar apenas
os dados por ele inseridos e aqueles necessarios a inclusdo de
novas informacoes.

Foram ampliados os prazos de instituicdo do SNCM, etapa

de testes e ajustes, ap6s a regulamentacao do sistema pela
Anvisa. As indUstrias, os importadores e os representantes da
distribuicdo e do varejo, terdo até um ano para, em carater
experimental, receber e transmitir dados referentes a, no
minimo, trés lotes de medicamentos. O 6rgao fiscalizador
terd até oito meses para analise e correcdo dos resultados
obtidos na fase experimental e mais trés anos para a completa
implementacéo do sistema.

ALTERACOES

Com base nos critérios de complexidade técnica e de beneficios
clinicos, econdmicos e sociais da utilizacdo do medicamento
objeto do requerimento, foram estabelecidas duas categorias:
prioritaria e ordinaria. Para a primeira, os prazos sdo de 120
dias para registro e de 60 dias para alteracdes pds-registro.
Para a categoria ordindria, os prazos sdo de 365 dias e de 80
dias para o registro e alteracdes pds-registro, respectivamente.

Os medicamentos novos, destinados exclusivamente a uso
experimental, sob controle médico, ndo precisam de registro,
podendo ser importados mediante autorizacdo da Anvisa.
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MEDIDAS DE
IMPLANTACAO
DAS LEIS N°
13.410/2016 E
N° 13.411/2016

C om este suporte legal, uma série de medidas estao
sendo implantadas com relacdo as exigéncias feitas
ao setor regulado, para aumentar a capacidade de
trabalho das areas técnicas da Agéncia e simplificar a
analise de registro e pds-registro.

Com relacdo as exigéncias para registro e pés-registro:
publicacdo ou atualizacdo de documentos técnicos;
estabelecimento de critérios para triagem e
indeferimento de peticoes que ndo atendam aos
requisitos minimos; criacdo do formulario para o dossié
de registro preenchido pelas empresas solicitantes para
agilizar a analise técnica e diligéncia por teleconferéncia.

Acbes para ampliacdo da capacidade de analise

dos processos: estratégias de atragao de servidores;
consultoria ad hoc para avaliagdo de seguranga e
eficacia; implementacdo de check lists, documentos e
ferramentas padronizadas e automatizagdo de processos.

Para simplificacdo da anélise de registro e pods-registro:
ampliacdo da lista de registro simplificado para
medicamentos de baixo risco e estudo para tratamento
diferenciado das peticoes de registro e pos-registro ja
avaliadas por outras agéncias reguladoras. @



RESOLUCOES Em 2016, questdes importantes no campo da regulacdo sanitaria
DA DIRETORIA identificados na Agenda Regulatéria da Anvisa foram objeto de
resolucdes da Diretoria Colegiada. Com a publicacdo de 44 RDCs
COLEGIADA sobre medicamentos, cosméticos, vacinas, saneantes, agrotéxicos,
alimentos e bebidas, embalagens, sangue, laboratérios,
importacbes etc. (Anexo 1), a Anvisa avangou em aspectos como
a simplificacdo de processos, informatizacao, reducéo de filas,
ampliacdo do acesso, reducado de custos, entre outros.
Destaques

atualiza os requisitos de
seguranca e eficacia para o registro de produtos
implantaveis, utilizados nos procedimentos de
pigmentacao artificial permanente da pele.

altera a RDC n® 23/2011,
que dispde sobre o regulamento técnico para o
funcionamento dos bancos de células e tecidos
germinativos. Inclui nos critérios de exclusao
temporaria de doadores a triagem laboratorial
reagente, positiva ou inconclusiva para o virus
zika e da outras providéncias, com vistas a
reducdo do risco sanitario frente a epidemia
nacional por este virus e a microcefalia.

incide sobre o pds-registro e
cancelamento de registro de medicamentos com
principios ativos sintéticos e semissintéticos. Pode-se
dizer que institui um novo marco regulatério para
0 pos-registro de genéricos, novos e similares, ao
aprimorar requerimentos técnicos em consonancia
com os principais guias internacionais; ampliar o
escopo de peticdes de implementacdo imediata com
base na complexidade e avaliagdo do risco sanitério;
estabelecer procedimentos para a responsabilidade
compartilhada e autoavaliacdo de peticoes.

apresenta novas regras para
a adequacéo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes infantis com requisitos

MARCO REGULATORIO

especificos de adverténcias de rotulagem, dando
mais seguranca aos consumidores.

esta norma trata da
internalizacdo de regulamento do Mercosul
(GMC n° 63/14); estabelece definigbes,
caracteristicas gerais, finalidade de uso,
microrganismos permitidos, formas de
apresentacdo, embalagens, adverténcias, cuidados
e demais caracteristicas de rotulagem para
produtos saneantes a base de bactérias.

apresenta novas regras para
enquadramento de medicamentos isentos de
prescricdo (MIP), baseadas em sete critérios:
i) tempo de comercializagdo; ii) seguranca; iii)
sintomas identificaveis; iv) tempo de utilizacdo; v)
ser manejavel pelo paciente; vi) apresentar baixo
potencial de risco; e vii) ndo apresentar dependéncia.

trata da transferéncia de
titularidade de empresas, com potenciais impactos
na atualizacdo de dados cadastrais relativos ao
funcionamento e a certificacdo; em operagoes
societarias ou comerciais; na desburocratizagdo
da transferéncia de registro de produtos e
responsabilidade sobre ensaio clinico; em portfélios
de produtos mais facilmente negociados entre
empresas; na redugdo do tempo entre assinatura e
fechamento de transagdes.
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GESTAO DO MARCO
REGULATORIO

PARECERES
PUBLICOS DE
AVALIACAO DE
MEDICAMENTOS

GUILHOTINA
REGULATORIA

Os processos de regulamentacao estabelecidos pela Anvisa estdo
em constante aprimoramento. Algumas atividades de carater
estratégico podem ser destacadas: a divulgacdo das Iniciativas
de Atuacao Regulatéria; a formulacdo da Agenda Regulatéria; a
tomada de decisdo com base na Andlise do Impacto Regulatério,
efetuada a partir da realizacdo de Consultas e Audiéncias
Publicas; e a ampliacdo da disponibilidade e acesso da sociedade
aos atos normativos e a gestdo do marco regulatério da Agéncia.

A Anvisa tem em perspectiva aprimorar a aplicagdo das regras
da vigilancia sanitaria, com a publicacdo de atos normativos
que respondam as lacunas regulatérias, de modo a que se torne
mais facil o trabalho de interpretacdo dos técnicos e melhore o
entendimento do setor regulado das regras a seguir.

Em agosto de 2016, a Anvisa reformulou os modelos

dos pareceres publicos de avaliacdo de medicamentos,
anteriormente denominados “bases técnicas e cientificas para
aprovacao/reprovacao do registro”, redefinindo as categorias e
situacdes para as quais os pareceres seriam publicados.

O sistema de consulta desses documentos no portal da
Agéncia também evoluiu, com melhoria dos critérios de busca
e resultados e ampliacdo das informacdes disponibilizadas,
passando-se a exibir, além do parecer publico, a bula do
medicamento, apresentacdes registradas, local de fabricacdo e
restricdo de uso.

Este projeto foi implantado para eliminar os atos normativos
que nao tém mais efeito, o que pode ocorrer por diversos
motivos: revogagao, prazos expirados, conteddos nao aplicaveis
por terem sido modificados em outros atos, entre outros.
Espera-se que, do total de aproximadamente 1.200 atos
normativos existentes na atualidade, 10% sejam eliminados. Um
exemplo deste tipo de norma é a RDC da Copa do Mundo de
2014, que néo serve a outra finalidade, nem serd utilizada em
outro momento.
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69 pareceres publicos
foram publicados pela Anvisa em 2016.

Meta de eliminacao de 120 (10%)

do total de instrumentos normativos existentes
através do projeto "Guilhotina Regulatoria”.

ANALISE DO No ambito do projeto n° 5 do PE-Anvisa 2015-2019,

IMPACTO "Aperfeicoamento da metodologia de avaliacdo de impacto
; latério” - ) L

REGULATORIO (AIR) regulatério”, as estratégias ancoram-se nas boas praticas de

instrucdo do processo de regulamentagdo, na construgao e
selecdo de alternativas de intervencao regulatéria, assim como
na identificacdo e adaptacdo de modelos de mensuracdo de
custos e beneficios.

Atualmente, os processos de regulamentacdo seguem dois
fluxos de tramitacdo: o regime comum (rito completo) e o
regime especial (rito simplificado). Este Gltimo é aplicado,
a critério da Dicol, em situacdes de urgéncia ou de menor
complexidade, com baixo impacto social. A etapa de
instrucdo e elaboracéo é a fase inicial da AIR.

Em 2016 foram desenvolvidas atividades de apoio (oficinas)
junto a nove unidades organizacionais da Anvisa responsaveis
pela identificacdo e analise de problemas que motivam a acdo
regulatoéria (Quadro 1). Como produto das oficinas, foram
elaborados relatérios de analise de problema para a instrugao
dos processos de regulamentacéo.

Regime comum da elaboracao de um ato normativo:

* iniciativa de atuacdo regulatéria;
instrucdo e elaboracdo da proposta (fase inicial da AIR);
consulta publica;

instrucdo complementar (quando o assunto requer audiéncias publicas,
visitas técnicas, grupos de trabalho etc.); e

deliberacao final.

No regime especial sdo suprimidas a etapa de consulta publica e a analise
de impacto regulatério.
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48 relatorios de mapeamento
de impactos foram apresentados.

O instrumento de AIR Nivel 1 (AIR1) foi reformulado.

A avaliagcdo de impacto (com formulario especifico preenchido
pela unidade organizacional responsavel pela proposta)
contempla 17 indicadores de avaliacdo qualitativa e quantitativa.

Os resultados da AIR sdo apresentados em quatro grupos:
Anvisa, SNVS, setor regulado e cidaddo, por meio do Relatério
de Mapeamento de Impactos (Remai), que contém um painel
dos impactos considerados.

QUADRO 1. OFICINAS DE ANALISE E DEFINICAO DE PROBLEMAS REALIZADAS
COM AS UNIDADES ORGANIZACIONAIS DA ANVISA, EM 2016

Unidade Tema da Oficina

GGALI Alimentos para fins especiais

GGFIS Propaganda de medicamentos
GGTOX Reavaliacdo de agrotéxicos

GGMED Inspecao de medicamentos GGMED

Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)

GGMON Biovigilancia de células, tecidos e 6rgdos

COPES/DSNSV  Resisténcia aos antimicrobianos

GGTES Regulacdo de farmaécias e drogarias (desdobramento da RDC n° 44/2009)

Infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de salde
(Revisao RDC n° 50/2002)

Regulamento técnico para funcionamento de laboratérios clinicos
(RDC n° 302/2005)

GGMAE Monitoramento de precos de produtos para a salde
(Revisdo da RDC n° 185/2006)
GGPAF Revisdo da RDC n°® 81/2008




DESAFIOS ATUAIS
PARA A GESTAO

DO MARCO
REGULATORIO E
TEMAS PRIORITARIOS
PARA 2017

MARCO REGULATORIO

Desafios

* Avancar na revisdo e aperfeicoamento
do processo de regulamentacao da Anvisa.

Ampliar o projeto “Guilhotina Regulatéria”
para outros objetos de atuacéo.

Publicar a Agenda Regulatéria 2017/2020
com base na identificacdo de problemas.

Introduzir boas praticas na instrucao das
etapas de analise de impacto regulatério
nos processos em regulamentacao.

Aplicacdo dos conceitos da Teoria da
Mudanca nas intervengdes regulatorias.

Aprimorar a construcao e selecao de
alternativas de intervencao regulatoria.

Desenhar o fluxo para elaboracdo e internalizacdo de
Guias International Council for Harmonization (ICH).

Desenvolver mecanismos de monitoramento
de medidas regulatorias.

Temas prioritarios

* Aditivos e suplementos alimentares.
Pos-registro e rastreabilidade de medicamentos.

Controle e fiscalizacdo da cadeia de
distribuicdo de medicamentos.

Planejamento, elaboracgao e avaliagdo de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de salude.

Reprocessamento de produtos para a saude.
Importagao excepcional de produtos.

Rotulagem e propaganda de fumigenos.

Classificacao de risco para as atividades
econOmicas (licenciamento).

Simplificacdo de avaliacdo toxicolégica
(concessao e alteracao de registro).

Revisao de processos administrativos de
reavaliacao toxicoldgica (risco a saide humana).
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LACTOSE

RESiDUQS DE
AGROTOXICOS
EM ALIMENTOS

Lei n° 13.305/2016 trata da inclusdo de informacéao
sobre a presenca de lactose nos rétulos dos
alimentos. A regulamentacdo da matéria deve garantir
que os consumidores tenham informacdes claras e de facil
entendimento sobre a presenca desse constituinte para que
possam escolher adequadamente os alimentos para consumo.
Sobre este tema, foram realizadas duas consultas publicas.
A CP n° 255/2016 recebeu 93 fichas de contribuigdes, com
mais de 240 propostas de alteracdo da minuta de RDC, e a
CP n® 256/2016 recebeu 50 fichas de contribuicdo com mais
de 190 sugestdes de modificacdo da minuta de RDC. Essas
contribuicdes foram consolidadas e utilizadas como subsidios
para as definicdes das normas sobre a regulamentacado dos
alimentos para dietas com restricdo de lactose e outros
alimentos para fins especiais, assim como para a definicdo de
critérios para aplicagdo das informagdes referentes a lactose
nos rétulos, independentemente do tipo de alimento.

Revisao de normativa para
reavaliar produtos agrotoxicos

A Anvisa prop0s a revisao dos procedimentos para reavaliacdo
toxicolégica de agrotdxicos definidos pela RDC n® 48
(07/07/2008), que nao atendem a complexidade e aos prazos
necessarios para este tipo de atividade. O trabalho esta sendo
realizado, levando-se em conta sua importancia e as polémicas
presentes nos debates envolvendo a sociedade, o Ministério
Publico e o Congresso Nacional, especialmente com relagéo as
propostas de banimento de determinados produtos.

Instrucao Normativa Conjunta (INC) estabelece
limites maximos de residuos de agrotoxicos
em produtos vegetais in natura

O novo regulamento busca dar agilidade ao comércio desses
produtos, sem prejuizo a salde dos consumidores, pois
preserva os parametros de cada pals, tanto para limites
maximos de residuos (LMR) quanto para o calculo do impacto
dos residuos de agrotdxicos sobre as populagdes.



GORDURA TRANS

MARCO REGULATORIO

Em razdo das solicitagdes recebidas de diferentes segmentos da
sociedade para que a Anvisa proibisse a utilizacdo de gordura
trans industrial (GTI) em alimentos, foi realizada, em 28 de
marco de 2016, uma Audiéncia Publica com representantes da
sociedade. Os resultados do debate e a importancia do tema
indicam a necessidade de sua inclusdo na préxima Agenda
Regulatdria (2017-2020), para que se dé continuidade ao
estudo e regulacdo da matéria.

Conclusoes da audiéncia

A GTl aumenta o risco de doencas cardiovasculares e ndo ha
limite de consumo seguro; apesar do impacto positivo das
medidas regulatérias adotadas pela Agéncia e dos esforcos
de determinados segmentos do setor produtivo, a gordura
parcialmente hidrogenada (GPH), principal fonte alimentar
da GTI, continua presente em produtos ultraprocessados e a
populacdo brasileira consome quantidades elevadas dessas
substancias; a restricdo no uso de GTl em alimentos, além de
proteger a salde da populacdo, levaria a redugdo de gastos
com a saude publica; embora existam desafios técnicos e
financeiros para a reducdo do uso de GPH nos alimentos,
existem alternativas tecnoldgicas que podem ser utilizadas, que
dependem das caracteristicas do produto e do seu processo
produtivo; e diversos paises j& adotaram medidas de restricdo
do uso de GTI ou GPH que se mostraram efetivas e factiveis.
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BIENIO 2015-2016

Informacbes detalhadas sobre

0 processo de construcao da
AR 2015/2016, sua execugao e
situacdo de cada subtema estao
disponiveis no portal da Anvisa.

C riada em 2009 com o objetivo de aperfeicoar o marco
regulatério sanitario em ambito federal, a AR é um
instrumento de gestdo que oferece maior transparéncia,
previsibilidade e eficiéncia ao trabalho da Anvisa, definindo
temas prioritarios a partir da identificacdo de problemas e
com participacao social. A Agenda é planejada para um ciclo
guadrienal, sendo avaliada e atualizada a cada dois anos.
Em 2016, foi concluido o ciclo 2013-2016 e iniciada a
discussdo da Agenda 2017-2020.

A Agenda Regulatéria do biénio 2015-2016 (segunda
Agenda do Ciclo Quadrienal 2013-2016) foi publicada no
DOU com 172 subtemas, agrupados em 76 temas e divididos
em 15 macrotemas.

No decorrer do trabalho, pela necessidade de conferir
celeridade e racionalidade as acdes, alguns subtemas foram
agrupados para discussdo em bloco e a composicdo da Agenda
passou a 164 subtemas. Destes: 5 subtemas (3%) sao de
atualizacdo periddica; 9 subtemas (5,5%) foram arquivados;
46 (28%) ja foram concluidos e 104 subtemas (63,5%) ainda
estdo em processo de regulamentacéo.

Todas as decisdes sobre agrupamento e arquivamento de temas
foram aprovadas pela Dicol e publicadas no DOU. Deve-se

ressaltar que os subtemas de atualizacdo periddica referem-se a
propostas que, por sua natureza e dinamicidade, requerem edigcdes
temporais ou passam por frequentes inclusdes e alteraces em

sua composicdo, anexos ou listas vinculadas. Por essa razao, esses
temas sdo acompanhados de modo diferenciado.
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Resultados da Agenda
Regulatéria 2015-2016:

46 subtemas (28%) concluidos e
104 (63,5%) em regulamentacao.

CICLO 2017-2020 As disposicoes gerais e as diretrizes estratégicas
da Agenda Regulatéria (AR) da Anvisa para o ciclo
2017-2020 foram tornadas publicas em 5 de outubro de
2016 (Despacho do Diretor-Presidente n® 108). O objetivo
para este ciclo é aperfeicoar o marco regulatério sanitério
na esfera federal, de forma alinhada ao Planejamento
Estratégico da Anvisa 2016-2019.

Em 30 de novembro de 2016, foi publicado o Edital de
Chamamento n° 2, ou seja, um convite a participacdo da
sociedade para a identificacdo de problemas, envio de
sugestdes ou evidéncias, contribuindo assim para a definicdo
de temas prioritarios, relevantes e urgentes para o periodo.

Entre as principais novidades do modelo proposto esta

o fato de ser uma AR Unica, com periodo de vigéncia
quadrienal, com previsdo de atualizacdo anual da lista de
temas. A atualizacdo extraordindria sera possivel, a qualquer
tempo, nas seguintes situacdes: publicacdo de lei ou decreto
vinculado a atuagao regulatéria da Anvisa; publicacdo de
atos normativos de outros érgaos ou entidades federais que
demandem atuacdo regulatéria da Anvisa; compromissos
internacionais assumidos pela Anvisa; determinacdes
judiciais ou recomendacgdes de érgdos de controle externo
da administracéo publica e temas de atualizagao periddica,
conforme prévia deliberacdo da Diretoria Colegiada. ®



52

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2016

DIRETRIZES
ESTRATEGICAS

Identificacdo de problemas que necessitam

de atuacao regulatéria da Anvisa.

A regulacdo é baseada em evidéncias para promocdo
da saude, por meio do acesso a produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria dotados de eficacia,
seguranga e qualidade.

Avaliacao e revisao do estoque regulatoério
da Anvisa, com vistas a identificacdo de atos
normativos passiveis de revogacao e atualizacao,
de conflitos entre atos normativos vigentes,

bem como de oportunidades de simplificacdo
administrativa e consolidagdo normativa.

Fortalecimento e integracao das acoes
do SNVS, observando-se as peculiaridades
regionais para adequacao e aperfeicoamento
de instrumentos regulatorios.

Aperfeicoamento dos mecanismos de
participacao social no desenvolvimento
dos temas da AR. Uso de linguagem simples
e objetiva, consideradas as caracteristicas da
populacdo a qual é direcionada.

Aperfeicoamento dos mecanismos de

controle social e da previsibilidade regulatoéria,
por meio da promocao da transparéncia ativa e do
acesso a informacéo para fins de acompanhamento
dos temas da Agenda Regulatoéria.

Promocao de ciéncia, tecnologia e

inovacao em saude, por meio de instrumentos
regulatérios que incentivem o desenvolvimento e o
fortalecimento do complexo produtivo da salde com
a finalidade de ampliar o acesso a produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria, dotados de eficacia,
seguranga e qualidade.



Fortalecimento da adesao do microempreendedor
individual, do empreendimento familiar rural e

do empreendimento econémico solidario a
instrumentos regulatérios para inclusdo produtiva
com seguranca sanitaria.

Promocao do planejamento regulatério,

por meio da selecdo sistematizada de prioridades

de atuacdo, da analise e definicdo dos problemas
regulatérios, da definicdo dos objetivos de intervencdo
e da analise das melhores estratégias para o processo
de regulamentacao.

Avaliacao das alternativas regulatorias mais
adequadas, observada a necessidade de
intervencao, com base na andlise dos riscos
sanitarios envolvidos e dos potenciais impactos nos
diferentes segmentos da sociedade.

Promocao da convergéncia regulatoéria
internacional para fins de atualizacdo de marco
regulatorio sanitario, de acordo com os padroes
internacionais, respeitando-se as especificidades

e as necessidades nacionais.

Aperfeicoamento da qualidade dos
instrumentos regulatérios e da eficacia
juridica, por meio da observancia adequada de
técnica legislativa, de redacdo de normas e do
aprimoramento, da aplicabilidade, exigibilidade ou
execucdo dos atos normativos.

Promocao da avaliacao das medidas regulatoérias
adotadas, com a previsao de estratégias para apoiar
a implementacdo e a construcdo de indicadores de
monitoramento de resultados.

MARCO REGULATORIO
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ACOES DE PRE-MERCADO
E AVALIACAO DO
RISCO SANITARIO

Otimizar as acoes de pré-mercado, com
base na avaliacao do risco sanitario,

de modo a proporcionar a sociedade
maior celeridade nos processos de

habilitacao e certificacao, bem como nos
processos de regularizacao de produtos

e servigos sujeitos a regulacao sanitaria,
racionalizando procedimentos e permitindo
gue esses produtos e servicos tenham seus
riscos mitigados ou reduzidos ante a sua
introducao no mercado.
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AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS (AFE)
E AUTORIZACAO
ESPECIAL (AE)

CeD

A Anvisa recebeu aproximadamente
5.500 peticdes de AFE em 2016 e
43.000 em 2014, uma demanda
quase oito vezes menor.

abrangéncia do escopo de produtos e servi¢os sujeitos

a regulagdo sanitdria pela Anvisa soma-se a grande
producao industrial, tornando ainda maior o desafio de
gerenciar riscos para proteger a saude da populagdo no pafs.
Nesse sentido, a Agéncia tem trabalhado na consolidacdo
de uma cultura de aperfeicoamento constante do marco
regulatério e dos procedimentos institucionais.

Neste capitulo sdo abordadas as inovacdes realizadas

nos processos de registro e alteragdes pos-registro (tais
como alteracées de férmulas, de rétulos, embalagens etc.)
relacionadas a medicamentos, alimentos, produtos para

a saude, cosméticos, saneantes, agrotoxicos e tabaco,

e os principais resultados alcangados, assim como dados
relativos a regularizacdo de empresas do setor salde.

As Autorizacdes de Funcionamento de Empresas e Autorizagdes
Especiais sdo concessdes emitidas pela Anvisa com base

na comprovacao do cumprimento de requisitos técnicos e
administrativos. Este documento atesta a regularizacdo da
empresa, estabelecimento ou instituicdo, perante a vigilancia
sanitdria, e define as atividades e os produtos com os quais
cada empresa do setor estd autorizada a trabalhar.

O prazo médio de andlise dos pedidos, isto é, o tempo entre o
protocolo do pedido na Agéncia e a publicacdo das concessoes,
vem caindo de modo acentuado, tanto para novas autorizacdes
quanto para os pedidos de alteracéo.

O tempo médio de analise de novas concessdes passou de 150
para 28 dias, e de 170 para 33 dias, no caso dos pedidos de
alteracdo, o que representa uma reducdo aproximada de 80%.

No caso das farméacias e drogarias, a queda no tempo médio de
andlise foi maior, ficando em torno de 85%, entre 2012 e 2016
(Gréfico 3). Contribui para isso o fato de que, nestes casos,
desde o peticionamento, o processo é totalmente eletronico.
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Cai em 80% o prazo médio
para AFE entre 2012 e 2016.

Também contribufram para estes resultados as mudancas ocorridas
em 2013 e 2014, com destaque a publicacdo da RDC n® 17/2013 e
RDC n° 16/2014. A entrada em vigor da Lei n® 13.043/14 extinguiu
a renovacao de autorizacdes para todos os tipos de empresas

e teve como consequéncia a queda acentuada das demandas,
possibilitando a reorganizagao do trabalho de analise.

GRAFICO 2. SERIE H|STOR|C_A DO PRAZO MEDIO DE ANALISE DE PETICOES
DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (EM DIAS).
ANVISA, 2012 A 2016
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GRAFICO 3. SERIE HIS'[ORICA DO PRAZO MEDIO DE ANALISE DE PETICOES
DE FARMACIAS E DROGARIAS (EM DIAS). ANVISA, 2012 A 2016
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CERTIFICADO DE

BOAS PRATICAS DE

O Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo concedido pela Anvisa
é emitido por unidade fabril, contemplando linhas de producao,

FABRlCAgAO (CBPF) formas farmacéuticas, classes terapéuticas especiais e classes de

risco de produtos para as quais a empresa foi inspecionada.

O CBPF aplica-se a empresas fabricantes de medicamentos,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, saneantes
e insumos farmacéuticos, localizadas no territério nacional, na
regidao do Mercosul ou em outros paises. Para emissao do CBPF,
as empresas brasileiras sao inspecionadas pelas vigilancias dos
estados, municipios e do Distrito Federal, e as internacionais,
pela prépria Anvisa.

Nos Ultimos cinco anos, o nimero de solicitagdes de CBPF caiu
em torno de 40% com relagdo aos medicamentos e 50% com
relacdo aos produtos de salide. Merece destaque o fato de que
os pedidos de certificacdo de boas praticas pelos fabricantes de
insumos farmacéuticos subiu ano a ano, alcangando 540% de
aumento entre 2012 e 2016 (Gréfico 4).

-

GRAFICO 4. SERIE HISTORICA DE PETICOES DE CBPF. ANVISA, 2012-2016

Fonte: GGFIS/Anvisa.
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O CBPF é obrigatodrio para fabricantes
de medicamentos e produtos para a saude.

|NSPE(;()ES E O volume de inspec¢bes internacionais representa um desafio

CERT|F|CA§6ES para a Anvisa. Em 2016, por exemplo, a Anvisa recebeu 952
didos de CBPF internacionais e 285 nacionais, provenientes

INTERNACIONAIS e '

de empresas de medicamentos. Com relagdo ao tempo médio
para inspecao destas empresas, em dezembro de 2016, o
prazo médio era de oito meses, proximo da meta, que é
alcangar sete meses até 2019.

Quanto a verificacdo da conformidade de fabricantes de
produtos para a saude localizados fora do pais, nos dltimos
trés anos, o nimero de inspegdes internacionais realizadas
aumentou 37%, passando de 158 inspecdes para 225
(Gréfico 5). No entanto, em dezembro passado, o prazo
médio era de 52 meses, ou seja, mais de quatro anos, o
que é inaceitavel. Assim, no planejamento estratégico foi
estabelecida a meta de reducéo deste prazo para, pelo
menos, 24 meses até 2019.

-~

GRAFICO 5. SERIE HISTORICA DE INSPECOES INTERNACIONAIS REALIZADAS.

Fonte: GGFIS/Anvisa.
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Inspecdes internacionais realizadas

® o 323 397 446
AR T o

Certificacoes emitidas
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A fim de cumprir as metas, a area de inspecao estd atuando
em diversas frentes. Diante da limitacdo do quadro de
inspetores, foram adotadas medidas para aumentar o niUmero
de inspetores e reduzir o tempo de resposta aos pedidos,

sem comprometer o controle do risco sanitario. Entre elas,
merece destaque a publicacdo da Orientacdo de Servico (OS)
n° 15/2016, cujo objetivo é otimizar as missdes internacionais,
agrupando inspecdes em localizacdo préxima e na mesma
regido geografica. Trata-se de uma iniciativa inovadora, que
foi realizada como experiéncia-piloto em novembro de 2016.
Em média, tem sido mantida a proporcdo de uma inspecéo
para cada cinco pedidos, por isso, 0 nUmero de petices
deferidas é maior do que o de inspec¢des realizadas, o que,
associado ao menor nimero de demandas, tem contribuido
para a reducao das filas existentes.

Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude (Reblas)

Esta rede é composta por laboratérios capazes de oferecer servicos analiticos de
interesse sanitario com qualidade, confiabilidade, seguranca e rastreabilidade.
Sao responsaveis pelos laudos apresentados pelas empresas para o registro de
produtos regulados pela Anvisa, sendo sua adesao a Rede opcional. Para fazer
parte da Reblas, o laboratério deve ter ensaios acreditados pelo Inmetro e alvara
da vigilancia sanitaria local. Atualmente, a Reblas conta com 127 laboratérios
habilitados, sendo 114 privados, 11 publicos e 2 de natureza mista. Em 2016,
foram habilitados 21 laboratérios analiticos de interesse da vigilancia sanitaria. @
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MEDICAMENTOS

CRESCE O A analise do registro de medicamentos no Brasil mostra um
NUMERO DE crescimento acentuado nos ultimos cinco anos (Grafico 6).
Entre 2012 e 2016, o nUmero total de produtos registrados
I\D,IIEEIOCI\?iI\VAEEII;ITOS passou de 490 a 882, o que representa 80% de aumento.
PARA CONSUMO Este crescimento se deve, em grande parte, aos genéricos e

similares, que, somados, correspondem a 80% do total de
registros entre 2012 e 2016 e a 82% no Ultimo ano do periodo.
Deve-se observar também o aumento de 38% no registro de
medicamentos novos ou inovadores e a queda acentuada dos
fitoterdpicos. Além destes medicamentos, foram concedidos 48
registros de Insumos Farmacéuticos Ativos e 1 de radiofdrmaco
pronto para uso no diagnéstico por imagem em oncologia,
cardiologia e neurologia (Tabela 3).

Genéricos e similares,
somados, correspondem a

82% do total de registros de
medicamentos em 2016.
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GRAFICO 6. EVOLUGAO DO REGISTRO DE MEDICAMENTOS. ANVISA, 2012-2016

2012 490
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2014 I 362

2015 IE——— 742

2016 882

\ Fonte: GGMED/Anvisa. )

TABELA 3. MEDICAMENTOS REGISTRADOS PELA ANVISA ENTRE 2012 E 2016

1 - 1 2

Dinamizados 4

Especificos 20 15 29 25 22
Genéricos 222 183 158 342 404
Fitoterapicos 19 31 13 1 2
Novos/Inovadores 31 31 44 44 61
Bioldgicos 28 24 40 28 25
Similares 166 163 78 301 317
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) - - - - 48
Radiofarmacos - - - - 1

TOTAIS 490 448 362 742 882

Fonte: GGMED/Anvisa.




CANABIDIOL E THC

INOVAgf)ES
NA ANALISE

ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO DO RISCO SANITARIO

Com mais sete produtos a base de canabidiol acrescentados
ao anexo da RDC n® 17/2015, passa para 11 o total autorizado
para importagdo excepcional por pessoa fisica. A solicitacdo de
importagdo desses produtos pode ser realizada por pacientes
com prescricdo médica que indique esta opcdo de tratamento.
Entre 2014 e 2016, a Anvisa recebeu 1.449 solicitagbes de
importagdo de produtos a base de canabidiol, das quais

1.279 foram autorizadas (88%). Essas autorizacbes tém sido
liberadas no prazo de 11 dias, em média.

Somente em 2016, a Anvisa recebeu 8.697 peticdes de
registro, alteracdo poés-registro e renovagao do registro de
produtos bioldgicos, medicamentos (referentes aos cddigos de
assunto das filas de anélise), alteracdes de bulas e rétulos de
medicamentos e autorizagdes de pesquisas clinicas. O tempo
total de registro desses produtos varia e é composto de trés
momentos: o tempo de fila, o tempo Anvisa, para andlise dos
processos, e o tempo empresa, relativo ao cumprimento de
exigéncias feitas pela Anvisa, ou seja, 0 tempo necessario para
a empresa apresentar informagdes técnicas complementares
sobre o produto para subsidiar a decisdo.

Para responder ao grande volume de demandas com agilidade,
a Anvisa vem realizando esforcos para reduzir filas e o tempo
de andlise dos processos. Com esta finalidade, foram adotadas
as seguintes medidas: identificacdo de produtos prioritarios
para analise, triagem simplificada e editais de desisténcia.
Também merece destaque a implantacdo do Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ) na area de medicamentos, IFA

e radiofarmacos, implantado em meados de 2016 com

0s seguintes objetivos: alcancar resultados consistentes,
previsiveis e de qualidade; estabelecer responsabilidades claras
e objetivas; proporcionar melhor compreensao e controle dos
processos; identificar oportunidades e realizar melhorias nos
processos de trabalho.
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PR|0R|ZA§AO Com base em critérios normativos pré-estabelecidos pela
DE PET|(;6ES Agéncia ou outros 6rgaos competentes, a exemplo do
DE REGISTRO Ministério da Saude, foram avaliadas 428 solicitacdes de

priorizacdo de anélise, das quais 62% foram deferidas.

A Tabela 4 apresenta os tempos de fila, anélise Anvisa e
empresa. Foram publicados 245 processos. A média ponderada
mostra que o tempo de analise de peticdes priorizadas é

4,6 vezes menor.

TABELA 4.  TEMPO MI'EDIO, (EM DIAS) DE ANALISE DE PROCESSOS PUBLICADOS,
SEGUNDO ANALISE PRIORIZADA OU NAO. ANVISA, 2016

et mafla | Amia | cmpresa | processos
Biolbégicos — Nao priorizados 195 227 160 25
Bioldgicos — Priorizados 68 139 86 7
Genéricos e similares — N&o priorizados 1.331 144 131 99
Genéricos e similares — Priorizados 227 134 209 72
Inovadores — N&o priorizados 455 257 187 14
Inovadores — Priorizados 53 156 354 1
Novos — N&o priorizados 163 267 163 21
Novos — Priorizados 80 224 134 6
TOTAL DE PUBLICACOES 245

Fonte: GGMED/Anvisa.
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O tempo médio da fila priorizada
€ 4,6 vezes menor do que o da fila
de peticbes nao priorizadas.

TRIAGEM A anélise preliminar ou andlise simplificada foi aplicada a 615

SIMPLIFICADA peticdes de alteracdes pds-registro de medicamentos sintéticos,
das quais 99% estavam em conformidade, e 63% foram
deferidas ou anuidas na area de triagem, sem necessidade de
uma avaliacdo mais complexa. Também foi possivel realizar,
de forma adequada, a anélise simplificada de 76% do total
(963) das peticoes de renovagbes de registro de medicamentos
genéricos e similares (RDC n°® 60/2014).

4 N N
Resultados da triagem simplificada
615 Alteracoes 963 Renovacoes
pés-registro de registro

Deferidas Avaliadas
ou anuidas de forma
na triagem simplificada
K Fonte: GGMED/Anvisa. /

Editais de desisténcia reduzem filas de peticoes
de genéricos e similares

O Edital de Requerimento de Informacao n° 3/2016 permitiu as
empresas a desisténcia de processos de registro da fila de medicamentos

similares e genéricos, com a possibilidade de manter o lugar na fila para
as proximas peticoes da mesma empresa. O resultado foi expressivo,
com reducao do nimero de expedientes da fila, de 1.041 para 841.

O segundo edital (n° 5/2016) deu oportunidade a novas manifestacgoes,
inclusive para empresas que ja haviam participado do primeiro.
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ATUALIZACAO
DA FARMACOPEIA
BRASILEIRA (FB)

Farmacopeia Brasileira é o cddigo oficial
farmacéutico do pafs e sua Coordenacao, com
sede na Anvisa, é responsavel por conduzir as agdes
da Comissdo da FB, gerir as atividades de seus comités
técnicos, publicar suas decisdes, entre outras atribuicoes
legais. Os resultados deste ano foram expressivos, entre
0s quais se destacam:

* aprovacdo do 1° Suplemento da FB — 52 edicao,
com 63 monografias;

* 12 edicdo do Memento Fitoterapico da FB,
com 28 monografias;

* edicao do Formulario Homeopatico da FB,
com 84 monografias;

* traducdo de todos os compéndios da FB para
0 inglés e o espanhol.

A Farmacopeia Brasileira foi convidada a sediar a
proxima Reunido Internacional das Farmacopeias
Mundiais, prevista para julho de 2017. A reuniao é
um evento anual organizado pela OMS, que discute
aspectos de convergéncia regulatéria e impactos

das inovacoes tecnoldgicas nos métodos, ensaios e
monografias das Farmacopeias Mundiais, assim como
diretrizes e guias para a OMS. @



REORGANIZACAO
DAS FILAS DE
PETICOES DE
REGISTRO DE
ALIMENTOS

ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO DO RISCO SANITARIO

A s mudancas na area de alimentos, incluindo alteracdes

em sua estrutura (RDC n° 61/ 2016), possibilitaram a
reorganizacdo de processos de trabalho que resultaram em
maior eficiéncia, transparéncia e previsibilidade das agdes.
Foram instituidos, como rotina, o diagnéstico, o planejamento

e a definicdo de indicadores e 0 mapeamento dos principais
problemas, o que permitiu a definicdo de prioridades e diretrizes
de atuacdo da area, levando ao aumento da produtividade dos
servidores e a melhores resultados do trabalho.

Uma das acdes de maior impacto foi o inicio da padronizagao
das andlises de peticdes de registro de alimentos, com base nos
histéricos de exigéncias e critérios estabelecidos, iniciando-se
por probidticos e fébrmulas para nutricdo enteral e para uso das
alegacgdes de propriedade funcional e/ou de saude.

A area de alimentos também adotou a triagem das peticdes de
registros, alteracbes pos-registro e renovagdes de alimentos, em
outubro, por meio de um formulario que permite identificar,

de imediato, a auséncia de documentos obrigatérios e outras
inconsisténcias que levam ao indeferimento do pedido. Essa
medida reduziu o tempo gasto pelos especialistas para analise
dos processos.

O numero de peticdes de registro de alimentos recebidas no
segundo semestre (398) aumentou em mais de 100% com
relacdo ao primeiro (205). Este aumento contribuiu para o
crescimento do estoque, que passou de 582, em janeiro,
para 609, em dezembro de 2016.
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PET|§()ES DE As peticdes de pds-registro incluem alteracdes de varios tipos
ALTERAQ()ES em registros de produtos ja aprovados pela Anvisa, tais como:
A mudancas na embalagem, inclusdo ou exclusdo de algum
POS-REGISTRO ingrediente, ajustes a novas regras etc. Em 2016, a Anvisa
DE ALIMENTOS recebeu 1.245 peticdes de pds-registro de alimentos e publicou
1.210 peticoes (Gréfico 7).

RESULTADOS DE Em 2016, a Anvisa recebeu 54 peticdes de avaliacdo e concluiu
AVAL|A§AO DE a analise de 95, incluindo 41 que deram entrada na Anvisa

em anos anteriores. As peticdes tratam da seguranga de novos
SEGURAN(;A E ingredientes, da eficacia de alegacdes de propriedade funcional

EFICACIA e/ou de salde, de alteracdo da lista de alimentos alergénicos,
de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia e de
embalagens (Grafico 8).

Em 2016, a Anvisa
recebeu 1.245 peticoes
de pds-registro de alimentos
e publicou 1.210 peticoes.
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Em 2016, o tempo para inicio da analise das
peticoes de registro de alimentos
caiu de 20 para 8 meses, com a melhoria
da organizacao da distribuicao de expedientes.

-
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GRAFICO 7. NUMERO DE PETICOES DE ALTERACOES DE POS-REGISTRO RECEBIDAS
E PUBLICADAS, SEGUNDO TIPO DE DEMANDA. ANVISA, 2016
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GRAFICO 8. NUMERO DE PETICOES DE AVALIACAO, RELACIONADAS A ALIMENTOS,
RECEBIDAS E PUBLICADAS PELA ANVISA EM 2016
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ENSAIOS CLINICOS

O s dispositivos médicos sao utilizados na realizagao de
procedimentos médicos, odontoldgicos e fisioterapicos,
para fins de diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou
monitoramento de pacientes. A Anvisa é responsavel pela
proposicdo, participacdo, apoio e analise da edicdo de
regulamentos e padrdes relativos a esses produtos e suas
inovagdes tecnolégicas.

Também cabe a Agéncia a responsabilidade de analisar os
dossiés de registro e cadastro de materiais, equipamentos e
produtos para diagnéstico in vitro, considerando identidade,
seguranca e eficacia dos produtos. Tanto os fabricados em
territério nacional como os importados devem ser registrados
ou cadastrados antes de serem industrializados, expostos a
venda ou entregues ao consumo.

O registro é destinado aos produtos de tecnologias mais
complexas e que possam oferecer maior risco aos usuarios.
J& o cadastro refere-se a regularizacdo de produtos de menor
risco na utilizagdo, como, por exemplo, uma cadeira de rodas
mecanica, uma maca ou um suporte para soro.

Foram avaliados dados clinicos de 30 produtos para salde
submetidos a registro. Também foram aprovados 17 ensaios
clinicos envolvendo dispositivos médicos no Brasil, todos
atendendo aos prazos de manifestacdo da RDC ANVISA

n°® 10/2015.



ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO DO RISCO SANITARIO

A Anvisa é responsavel pela
proposicao, participacao,
apoio e analise da edicio de
regulamentos e padroes relativos a produtos
para a saude e suas inovacoes tecnoldgicas.

-

GRAFICO 9. ENTRADA E SAIDA DE PETICOES RELACIONADAS A TECNOLOGIAS E
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PRODUTOS PARA A SAUDE, SEGUNDO O TIPO DE DEMANDA. ANVISA, 2016
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Principais resultados
PETICOES ANALISADAS E PUBLICADAS
Foram recebidas 16.511 peticdes e publicadas 18.561 decisdes. A diferenca,

de 2.050, corresponde as peti¢des retiradas do estoque relacionadas as
demandas de registro de tecnologias e produtos para a saude (Gréafico 9).
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COSMETICOS E SANEANTES

REGISTRO E O s cosméticos e saneantes sao regularizados pela Anvisa
NOTlFlCAgAO por meio de registro ou notificacdo, de acordo com a
finalidade de uso e a classificacdo de risco para a satde.

A notificacdo é usada para produtos de baixo risco e, neste
caso, as empresas apenas informam a comercializacdo dos
produtos e ndo ha publicagdo no DOU. Para o registro,

exigido para os produtos de alto risco, a empresa protocola
uma peticdo com todas as informagdes sobre o produto e

a Agéncia avalia a eficacia, a seguranca e a qualidade para
conceder o registro por meio de publicacdo no DOU, liberando
o produto para o mercado.

REGULAR|ZA§AO Com a publicacdo da RDC n° 7/2015, a Anvisa simplificou

DOS COSMET|COS os procedimentos de regularizacdo de cosméticos para 97%
da demanda. Nos Ultimos cinco anos (2012 a 2016), como
mostra a Tabela 5, houve redugao de 25% do ndimero de
cosméticos isentos notificados (baixo risco) e de 71% do
registro de cosméticos (exigéncia para os de alto risco).

TABELA 5.  SERIE HISTORICA DE NOTIFICAGCOES E REGISTROS DE PRODUTOS COSMETICOS.
ANVISA, 2012 A 2016

“ Cosméticos isentos notificados — Baixo risco Cosméticos registrados — Alto risco

2012 47.568 3.574
2013 38.840 3.493
2014 41.785 2.526
2015 38.181 1.471
2016 35.285 1.020

Fonte: GECOS/Anvisa.
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Em 2016, o tempo médio de
registro de cosmeéticos foi de
165 dias e o de saneantes, de 73 dias.

AUMENTA O Foram registrados 149 repelentes de insetos em 2016, um
REGISTRO DE aumento de 6,7 vezes comparando-se com 2014, quando

foram registrados 22 produtos com esta finalidade (Gréfico 10).
REPELENTES Tal aumento se justifica pela necessidade de protecdo contra as
recentes epidemias transmitidas por mosquitos.

GRAFICO 10. EVOLUGAO DO NUMERO DE REGISTRO DE REPELENTES DE INSETOS.
ANVISA, 2014-2016

2014 D 22
2015 D 38
2016 I 149

Fonte: GECOS/Anvisa.

REGULAR|ZA§AO Utilizados diariamente pela populacdo, os saneantes

DE SANEANTES sao produtos para limpeza, desinfeccdo, desinfestacdo e
conservacdo de ambientes como residéncias, escritérios,
estabelecimentos comerciais, servicos de salde, entre outros.
Eles sdo notificados ou registrados na Anvisa conforme sua
classificacdo de risco para a saude (Tabela 6).

O Programa de Verificacdo da Conformidade de Notificagdes
avaliou 1.025 notificacdes de saneantes de baixo risco e
cancelou 215 notificagdes irregulares.
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TABELA 6. SERIE HISTORICA DE SANEANTES NOTIFICADOS E REGISTRADOS.
ANVISA, 2012 A 2016

“ Saneantes notificados — Baixo risco Saneantes registrados — Alto risco

2012 6.575 1.079
2013 7.236 1.049
2014 7.335 1.231
2015 8.898 1.193
2016 8.436 1.025

Fonte: GESAN/Anvisa.

s N
Sintese dos resultados

Registro de 55 saneantes para protecdo a salde ou que causam menor
impacto no meio ambiente:

* larvicida BTI (Bacillus thuringiensis) para uso em agua de consumo humano;
* 13 novos detergentes enzimaticos;

* 4 novos desinfetantes de alto nivel para uso em hospitais; e

* 37 novos inseticidas.

Também foram aprovadas sete alteracdes de ativos inseticidas para combate
ao Aedes aegypti.
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PARA FINS
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ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO DO RISCO SANITARIO

Anvisa é responsavel pela andlise toxicoldgica de

agrotoéxicos, afins e preservativos de madeira. Para a
opinido publica, esta area apresentava fragilidades como
baixa transparéncia, baixa previsibilidade de acbes e prazos
demorados para concluir andlises. Para solucionar tais
problemas, em 2016, foi reestruturado o processo de trabalho,
simplificando processos, melhorando a gestéo e a eficiéncia.
Tais mudancas envolveram autoavaliagcdo e analise de gestores,
servidores, instituicbes governamentais, fabricantes de
produtos agrotdxicos e representantes da sociedade.

A Anvisa publicou no seu portal eletrénico a lista das peticdes
de agrotoxicos, afins e preservativos de madeira apresentadas

a Agéncia como parte do processo de regularizagdo desses
produtos no Brasil. Atualmente, a fila de anélise é integrada

a um sistema padronizado, disponivel publicamente on-line e
coexiste com as demais listas de outras categorias de produtos
registrados. A disponibilizacdo de informacgdes por meio do
portal eletronico da Anvisa tem se mostrado efetiva e possibilita
0 acesso universal aos interessados.

Estd em discussdo a elaboragdo da normativa de procedimento
para simplificar o processo de registro e pds-registro,
modernizando o marco regulatério de agrotéxicos sem
reduzir a seguranca da andlise toxicolégica dos produtos.
Espera-se reduzir em 30% a demanda de avaliacdo e
racionalizar o tempo de fila de analise dos processos.

A proposta serd viabilizada por meio do sistema eletrdnico
de peticionamento simplificado. A nova metodologia evitara
gue os técnicos analisem os mesmos dossiés duas ou mais
vezes, quando a mudanca é apenas do nome comercial.
Com esta metodologia, simplifica-se o processo sem
desqualificar a avaliacdo técnica.
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O monitoramento das filas de anélise, com avaliacdo da entrada
e salda de peticdes de registro e alteragdes pds-registro,

tem sido uma atividade de rotina das geréncias, com vistas

a identificacdo das melhores estratégias para racionalizar as
andlises e aproveitar o potencial da forca de trabalho das areas.

O Grafico 11 apresenta o niUmero de processos recebidos e
decididos pela Anvisa nos dois Ultimos anos, assim como a
média anual entre 2005 e 2014. A analise dos dados indica o
crescimento do ndmero de decisdes, que corresponde a 52%
entre 2015 e 2016 e a 90% entre a média 2005-2014 e 2016.
Esses resultados indicam a adequacgdo das mudancas realizadas
nos processos de trabalho.

/

N

\
GRAFICO 11.  PROCESSOS DE REGISTRO DE AGRO:FOXICOS RECEBIDOS E DECIDIDOS
PELA ANVISA EM 2015 E 2016 E MEDIA 2005-2014

A ; T 375
Média 2005-2014 D 185

P 599
20— 232

Processos recebidos ™

Fonte: GGTOX/Anvisa. Processos decididos ®

Avaliacoes publicadas

Em 2016, foram publicadas no DOU 352 avaliacbes toxicoldgicas
para fins de registro, 112 decisdes a mais do que em 2015.

O aumento representa um crescimento de 51% em relacao ao ano
anterior e de 90% em comparacao a média do periodo 2005 a 2014.




FILAS DE _
ALTERACOES
POS-REGISTRO

MONOGRAFIAS
NA AREA DE
TOXICOLOGIA

PRIORIDADES DE
ANALISE PARA
PRODUTOS COM
BAIXA TOXICIDADE

ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO DO RISCO SANITARIO

Monografias em toxicologia

Realizacdo de consultas publicas.

Publicacdo de 10 monografias novas.

:— Alteracbes em monografias ja existentes.

Em 2016, foi realizado intenso trabalho de reorganizacdo das
filas de pds-registro, por complexidade e tipo de andlise e a
revisdo dos check lists para peticionamento, com reducéo de
35% dos documentos solicitados. O gerenciamento e as metas
estabelecidas resultaram em reducéo significativa do nimero
de peticoes em estoque e do tempo de resposta as demandas
do setor regulado.

Instrumentos de regulamentacdo, as monografias relacionadas a
toxicologia apresentam os resultados da avaliacdo e reavaliacéo
dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola, saneantes,
ndo agricola, ambientes aquaticos e preservativos de madeira.

A publicacdo de uma nova monografia se da em virtude da
avaliacdo de um ingrediente ativo novo e resulta da aprovagéo
do dossié toxicolégico submetido a Anvisa. A alteracéo

da monografia ocorre quando ha necessidade de mudar

a modalidade de emprego, culturas, LMR ou intervalo de
seguranca. As monografias estdo disponiveis no portal da Anvisa.

A priorizacdo de andlise técnica aplica-se as peticdes de registro
de produtos de baixa toxicidade utilizados na agricultura
organica e aquelas priorizadas pelo MAPA (Ato n° 1, de
22/01/2016). A norma de priorizagdo define as caracteristicas de
baixa toxidade que devem ter os produtos a serem priorizados.
Se, durante a andlise de uma peticao priorizada, a Anvisa
perceber que o produto ndo corresponde ao que diz o parecer,
o pedido é indeferido.
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ANVISA DEFENDE
A PROIBICAO

DE ADITIVOS

EM CIGARROS

OFICINA
INTERNACIONAL
SOBRE CONTROLE
DO TABACO

E REALIZADA

NO BRASIL

CIGARROS
ELETRONICOS:
O QUE SABEMOS?

'http://portal.anvisa.gov.br/publicacoes

E m 2016, a Anvisa apresentou ao Supremo Tribunal Federal
(STF) a justificativa para proibicdo do uso de aditivos que
mascaram sabores, odores e sensagdes ruins em cigarros

e outros produtos fumigenos. Espera-se que, em breve, o

STF julgue a Acdo Direta de Inconstitucionalidade (Adin n°
4.874), que questiona a legitimidade da Agéncia para tomar
esta medida. A defesa da proibicdo ancora-se na Convencéo-
Quadro para o Controle do Tabaco (CQCT), da OMS, assinada
pelo Brasil em 2003, cujo compromisso é “nao permitir o uso
de ingredientes que ajudem a tornar os produtos de tabaco
atraentes ou que aumentem a palatabilidade, causando falsa
impressao de beneficio a salde e que sejam estimulantes”.

A Anvisa sediou, em setembro, a oficina sobre controle do
tabaco, da qual participaram Chile, Colombia, Equador,
Peru, Uruguai e Venezuela, para avaliar o suporte ao
Protocolo para Eliminar o Comércio llicito de Produtos do
Tabaco, que exige a adocdo de medidas especificas para

o controle da cadeia de abastecimento, incluindo um
sistema de rastreamento global para aplicacdo da lei e
para a cooperacdo internacional. A oficina teve apoio da
Comissao Nacional para Implementacdo da CQCT no Brasil
(CONICQ), da Opas e da Comissao Europeia, que apoiou
financeiramente a realizacdo do evento.

Foi publicado o livro “Cigarros eletronicos: o que sabemos?”,
que apresenta informacdes sobre os Dispositivos Eletrénicos
para Fumar (DEF) e o tratamento da dependéncia da nicotina
a partir do uso desses dispositivos. A publicacdo também
discute os danos a saude causados pelos DEF e doencas
ligadas ao tabagismo. A obra é fruto da parceria entre a
Opas, a Anvisa e o Instituto Nacional de Cancer (Inca/MS) e
esta disponivel na internet'.
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A campanha visa reduzir
a atratividade das embalagens de
cigarros e outros produtos do tabaco.

CAMPANHA DO A embalagem dos produtos derivados do tabaco é um
DIA MUNDIAL importante meio de propaganda da marca do produto e
SEM TABACO o principal veiculo de comunicagao entre o fabricante e o

consumidor. Em 2016, a Anvisa participou do lancamento

da campanha do Dia Mundial sem Tabaco (31 de maio),
promovida pela OMS e pelo Instituto Nacional do Cancer (Inca),
cujo tema foi a padronizacdo de embalagens de produtos
derivados do tabaco, que destaca as adverténcias sobre os
danos a saude e a reducdo da atratividade das embalagens,
inclusive pelo uso de técnicas de design que confundem o
consumidor com relagdo aos maleficios do uso do produto.

Desafios

As acdes pré-mercado abrangem um grande nimero de produtos e
constitui uma grande parte do trabalho da Anvisa. Mesmo considerando os
resultados positivos alcancados, ha que se destacar os desafios presentes,
entre eles:

» aperfeicoamento dos processos de alteragdes pos-registro;

* reducdo e qualificacdo das exigéncias técnicas;
implementacao de registro eletrénico para todos os produtos regulados;
reducao do tempo de fila;

reducao do tempo para inspecdo internacional, especialmente de
produtos para a saude, que atualmente é de 52 meses, e explorar
novas possibilidades de parcerias ou acordos internacionais no intuito
de ampliar a troca de informacgdes para avaliacao da conformidade de
fabricantes destes; e

elaborar uma politica relacionada aos laboratérios.
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ACOES POS-USO,
CONTROLE E
MONITORAMENTO

Aprimorar as acoes de vigilancia em
poOs-uso, com foco no controle e
monitoramento de produtos e servicos,
bem como na adocao de medidas sanitarias

para a mitigacao do risco sanitario,
mediante a verificacdo de eventos adversos
e queixas técnicas. Visa mensurar a eficacia
e eficiéncia das acoes de fiscalizacao, de
monitoramento de produtos e servigos, de
monitoramento de mercados e a efetividade
das acOes de gestao do risco sanitario.
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ACOES POS-USO, CONTROLE
E MONITORAMENTO

CONTROLE E
MONITORAMENTO

s agdes pbds-uso englobam um conjunto de atividades

de controle e monitoramento de produtos e servicos
sob vigilancia sanitdria j& disponiveis para consumo. Além
do trabalho realizado pelo SNVS neste campo de atuacéo,
é fundamental destacar que a efetividade da vigilancia
pos-uso ou pds-comercializacdo (Vigipds) depende, em
grande parte, do protagonismo da populagdo. Isto é, de sua
observacéo critica com relagdo ao que o mercado oferece,
da comunicacdo de efeitos adversos aos érgaos competentes
e, principalmente, de sua capacidade de organizacéo e
mobilizacdo em defesa de seus interesses.

Neste capitulo sdo apresentadas as principais atividades,
inovagdes e resultados alcancados com relagdo as demandas
da sociedade (atendimento de queixas técnicas, notificacbes
de efeitos adversos e irregularidades), assim como acoes de
monitoramento ativo empreendidas pela Anvisa e demais
componentes do SNVS.

As acbes de fiscalizagdo sao realizadas por meio de inspecoes,
analises laboratoriais, exame de pecas publicitarias,
investigacdo de desvios e atendimento de dendncias
relativas a eventos secundarios ao uso de produtos e servicos
de salde, entre outras. Com base nos resultados deste
trabalho, é possivel detectar problemas e adotar medidas
gue interrompam ou minimizem os riscos a saude. As
informagdes obtidas nesses processos sdo usadas também
para alimentar os sistemas de controle, apoiar mudancas e
melhorias nos processos de trabalho e orientar os cidadaos e
profissionais de salde para a prevencao de riscos.
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O tratamento dado as queixas
técnicas segue etapas bem
definidas antes de se chegar 4 conclusio

final e encaminhamento adequado a cada caso.

Inovacoes nos processos de trabalho

Os processos de fiscalizagcdo tém inicio por iniciativa da
Agéncia ou em resposta as demandas externas. Avalia-se que
0 processo de reestruturacao da area técnica responsavel por
estas atividades, em decorréncia da implantacédo do novo
regimento interno, esta contribuindo para o aperfeicoamento
de processos, como a iniciativa de elaborar propostas para a
padronizacdo de procedimentos, a integracdo de grupos de
trabalho que realizavam inspecdes de rotina e investigativas
e a averiguacao de irregularidades, o que repercutiu nos
resultados obtidos, a exemplo do aumento no ndmero de
dossiés abertos em 2016 (Gréfico 12).

Atendimento as queixas técnicas

O tratamento dado as queixas técnicas segue etapas

bem definidas antes de se chegar a conclusao final e
encaminhamento adequado a cada caso. Essas demandas
sao avaliadas por uma equipe técnica de triagem, também
responsavel pela abertura imediata de dossiés de investigacao
sempre que uma denuncia é avaliada e categorizada como de
alto risco a populacéo.

ETAPAS DAS ANALISES FISCAIS

Recepcdo da queixa
Avaliacao do risco
Abertura de dossié

Distribuicao ao técnico

Obtencdo de provas Medidas sanitdrias preventivas
Obtencéo de evidéncias Despacho de arquivamento
da infracdo

Despacho de autuacao
Inspecao investigativa

Andlises fiscais ou
avaliacdo documental
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Os dossiés de investigacdo sdo compostos pelos documentos
relativos as diligéncias, aos questionamentos encaminhados as
empresas, aos registros de inspecdo investigativa e a primeira
tomada de decisdo sobre as queixas técnicas recebidas.

Os prazos para conclusdo desses dossiés dependem diretamente
da rapidez de resposta das empresas e vigilancias sanitarias.

O Gréfico 12 indica que, nos Ultimos anos, o nimero de queixas
técnicas recebidas pelos diversos canais de acesso a Anvisa nao
tem variado muito, ficando préximo de 13.000 casos por ano.
No entanto, a abertura de dossiés de investigacdo aumentou
em quase 100% no ultimo ano estudado.

Com relacdo as queixas técnicas recebidas por meio do
sistema Notivisa, em um total de 8.335 demandas em 2016,
o Grafico 13 demonstra a predominéncia de reclamagbes
relativas aos medicamentos, com 91%, ficando os saneantes,
cosméticos e produtos para a salde abaixo de 5%.

2016

2015

2014

2013

2012

\ Fonte: GGFIS/Anvisa.

GRAFICO 12. QUEIXAS TE@NICAS RECEBIDAS E ABERTURA DE DOSSIES PARA
INVESTIGACAO. ANVISA, 2012 A 2016
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Os prazos para conclusao dos
dossiés de investigacao dependem
diretamente da rapidez de resposta das
empresas e vigilancias sanitarias.

GRAFICO 13. PROPORCAO DE QUEIXAS TECNICAS RECEBIDAS PELO NOTIVISA,
SEGUNDO O TIPO DE PRODUTO. ANVISA, 2016 (N = 8.335)

Produtos para a saide B 2%
Cosméticos B 3%
Saneantes D 4%
Medicamentos [ 91%

Fonte: GGFIS/Anvisa.
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No que se refere a abertura de dossiés de investigacdo, segundo o
tipo de produto (Grafico 14), os resultados variaram bastante de um
ano a outro. Em 2015, houve predominio dos medicamentos, com
39%, sequidos dos produtos para a sadde, com 22%. Ja em 2016,
os alimentos assumem a lideranca, com 29%, e os medicamentos
ficam em segundo, com 28%. Chama aten¢do o aumento da
abertura de processos relativos a alimentos, que passou de 25 a 347,
um aumento de aproximadamente 14 vezes no periodo.

GRAFICO 14. DOSSIES DE INVESTIGAGAO ABERTOS, SEGUNDO O TIPO DE PRODUTO.
ANVISA, 2015-2016
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Fonte: GGFIS/Anvisa.
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PROCESSO
ADMINISTRATIVO
SANITARIO

MULTAS APLICADAS
A EMPRESAS. ANVISA,
2015 E 2016

Ao término do processo de investigacdo, com base em seus
resultados, a equipe técnica pode decidir pelo arquivamento
do dossié ou pelo envio das evidéncias de descumprimento

da legislacéo sanitaria para autuagao e abertura do Processo
Administrativo Sanitario (PAS).

E importante observar que medidas sanitérias cautelares,

como, por exemplo, suspensao de fabricacdo ou recolhimento
de produtos, podem ser tomadas mesmo antes da abertura

do PAS, quando ha necessidade de resposta rapida para mitigar
e controlar riscos a salde da populagéo.

2016 687 16.334.000
2015 2.568 37.140.000
TOTAL 3.255 53.474.000

Fonte: GGGAF/Anvisa.
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Medidas sanitarias cautelares,
como, por exemplo, suspensao de fabricacao
ou recolhimento de produtos, podem ser
tomadas mesmo antes da abertura do
Processo Administrativo Sanitario.

O Gréfico 15 apresenta o balanco de entradas e saidas dos
dossiés recebidos pelo setor responsavel pela lavratura de
Autos de Infracdo Sanitaria (AIS) e relatérios de
acompanhamento do PAS, em 2015 e 2016.

A queda observada nos resultados de 2016 esta associada
a reducao da forca de trabalho e ao aumento de atribuicdes
da 4rea técnica.

4 )
GRAFICO 15. NUMERQ DE DOSSIES DE INVESTIGACAO RECEBIDOS, AIS EMITIDOS
E RELATORIOS CONCLUIDOS. ANVISA, 2015 E 2016
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Fonte: GGFIS/Anvisa. 2016 W

4 I
Resultados

e 1.096 Processos Administrativos Sanitarios analisados.

e 484 oficios enviados ao Ministério PUblico comunicando indicios
de crime em cumprimento a RDC n° 324/2005.

e 288 relatérios concluidos.

* 687 multas aplicadas a empresas em funcdo de irregularidades.
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MEDICAMENTOS

GERENCIAMENTO
DE PRODUTOS
CONTROLADOS

O s medicamentos controlados sdo aqueles que s6 podem

ser comprados mediante a apresentacdo de uma receita
especial em duas vias ou com talonario azul. Essa categoria inclui
medicamentos com tarja preta e alguns de tarja vermelha.

59 mil farmécias e drogarias estdo cadastradas no Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC),
implantado em 2007. A média nacional (2016) era de 27
estabelecimentos farmacéuticos cadastrados para cada 100 mil
habitantes. A menor taxa corresponde ao estado do Amazonas,
com 7 farmacias para cada 100 mil habitantes, e a maior, ao
estado de Goids, com 52 para cada 100 mil.

Em 2016, o sistema recebeu mais de 14 mil arquivos eletrénicos
de movimentacdo de compra e venda de medicamentos por

dia — crescimento de 207% com relacdo a 2009. No mesmo
periodo, a taxa de crescimento de farmacias e drogarias
cadastradas foi de 69%. Em 10 anos, a Anvisa treinou mais de
18 mil profissionais de vigilancia sanitéria e do setor regulado
para manejo do sistema, uma média de 1.800 profissionais/ano.

-

fraudulentas.

Principais avancos do SNGPC

* Mais eficiéncia e seguranca no processo ¢ Maior facilidade no planejamento de agbes
de escrituracdo dos registros de de fiscalizacdo das vigilancias sanitarias locais.
movimentacdo de compra e venda de
medicamentos comercializados em
farmacias e drogarias privadas do pais.

* Qualificagdo do acesso aos
antimicrobianos no pais.

* Maior controle de medicamentos pelas
farmacias e drogarias privadas.

* Maior seguranca contra manipulacoes

~

e Economia de recursos financeiros do SNVS.

* Mais agilidade na elaboracdo de relatérios
sobre consumo de medicamentos.

* Produgao de informacbes, em tempo
oportuno, para os tomadores de decisoes.

* Praticas seguras de armazenamento e
backup, em caso de extravio/perda
dos dados.




FARMACOVIGILANCIA

ACOES POS-USO, CONTROLE E MONITORAMENTO

O envio de informacoes pelo
SNGPC é obrigatorio para farmacias
que vendem produtos controlados.

Monitoramento dos produtos
contendo canabidiol

Mais de 50% dos pedidos de importacdo sdo para pacientes
na faixa de 1 a 14 anos, e a maior frequéncia, em ordem
decrescente, é proveniente dos estados de S&o Paulo, Rio de
Janeiro e Minas Gerais.

Desde 2015 vem sendo estimulada a participacdo da sociedade
no monitoramento de eventos adversos relacionados ao uso
desses produtos para fins medicinais. Em agosto de 2016 foi
disponibilizado, no portal da Anvisa, um formulario especifico
para casos suspeitos de reacdes adversas pds-uso, em versdo
para pacientes e profissionais de saude.

Até o final do ano, o Notivisa havia registrado 35 notificacdes.
As reacdes descritas foram: aumento de secrecdo, inapeténcia
e aumento do apetite, lentiddo psiquica, alteracdo psiquica,
sonoléncia, perda de memédria recente e vémito. A analise
mostrou que 24% (Grafico 16) eram casos suspeitos de reacdo
adversas, sendo 18% graves e 82% nao graves.

-

\ Fonte: GGMON/Anvisa.

~

GRAFICO 16. SUSPEITA DE REACOES ADVERSAS SECUNDARIAS AO USO DE PRODUTOS
CONTENDO CANABIDIOL. ANVISA, 2016 (N=35/RESPOSTA ESPONTANEA)

Sim  82% Nao graves

18% Graves
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ANTIVIRAIS DE A partir da implantacdo do novo protocolo clinico e de
A(;AO DIRETA NO diretrizes terapéuticas para o tratamento da hepatite C (PCDT)
TRATAMENTO DA pelo MS, em 2015, estimava-se que em dois anos se chegaria

a cerca de 30.000 pessoas tratadas. Diante dessa perspectiva,

HEPATITE C foi realizado o monitoramento ativo das reagbes adversas

secundarias ao uso dos novos medicamentos, em parceria com
o Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais/SVS/MS.

Foi desenvolvido um formulério especifico (FormSUS) para
preenchimento pelos coordenadores estaduais dos programas
de hepatites virais, em agosto de 2016. Foram contatados,

via telefone, todos os pacientes que finalizaram o tratamento

e aqueles que iniciaram o tratamento mas interromperam

ou abandonaram o esquema de terapéutico. As informacoes
colhidas foram registradas no FormSUS, incluindo as respostas
de pacientes que nao relataram a ocorréncia de qualquer reacao
adversa. Foram recebidos 830 formulérios, cujos resultados da
andlise sdo apresentados nos Graficos 17 e 18.

Monitoramento ativo das
reacoes adversas secundarias

ao uso dos novos medicamentos, em
parceria com o Departamento de DST,
Aids e Hepatites Virais/SVS/MS.




ACOES POS-USO, CONTROLE E MONITORAMENTO

GRAFICO 17. SUSPEITA DE REACOES ADVERSAS SECUNDARIAS AO USO DE ANTIVIRAIS
PARA TRATAMENTO DA HEPATITE C, REGISTRADAS PELO SUS EM 2016

Sim I 407
Nao [ 423
Total [ 830

\ Fonte: GGMON/Anvisa. )

GRAFICO 18. GRAVIDADE DAS REACOES ADVERSAS SECUNDARIAS AO USO DE
ANTIVIRAIS PARA TRATAMENTO DA HEPATITE C, REGISTRADAS PELO SUS
EM 2016 (N=407)

Graves 4%

/

Nao graves (EIG/

As principais reacoes relatadas pelos pacientes foram: dor de
cabeca, fadiga, nausea, tontura, insdnia, coceira, diarreia,
anemia, falta de apetite, vomito, dor abdominal, dor nas
articulagbes, sonoléncia, irritabilidade, cansaco, fadiga, queda
de cabelo, fragueza, visdo turva e dor nas pernas.

\ Fonte: GGMON/Anvisa. )
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PROGRAMA O Proveme viabiliza a execucdo das analises laboratoriais
NACIONAL DE de controle de qualidade de carater fiscal em medicamentos

= comercializados no territério nacional. O programa encontra-se
VERIFICACAO DA em estagio avancado de implementagdo, com varias
QUALIDADE DE etapas concluidas.
MEDICAMENTOS
(PROVEME)

12 Rodada de Analise

Durante a primeira rodada foram avaliados 20 lotes de
um conjunto de sete medicamentos: aciclovir, amoxicilina,
cimetidina, cloridrato de metoclopramida, lamivudina,
metildopa e paracetamol, provenientes de 16 fabricantes.
Os resultados foram satisfatérios para todos os produtos.

7 Medicamentos

121 Analises 12 Rodada de analises 20 Lotes

16 Fabricas

CeD

Os resultados das andlises podem
levar a suspensdo de comercializacdo
ou fabricacdo, entre outras. Essas
medidas podem ser acessadas no
link: http://portal.anvisa.gov.br/
produtos-irregulares#/.
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A Agéncia reformula o Proveme e inicia
testes, com meta de analise

de 1.800 amostras de
medicamentos até 2018.

A metodologia do Proveme envolve a coleta de medicamentos
disponiveis nas prateleiras das farmécias, nas industrias
farmacéuticas, distribuidoras e Secretarias de Satde e o envio
para analise pelos laboratoérios publicos (Lacens) e pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Sadde (INCQS-Fiocruz).
A coleta de amostras para testes é de responsabilidade das
coordenacdes estaduais ou municipais de vigilancia sanitaria e
depende da capacidade analitica de cada laboratério.

As analises realizadas podem variar de acordo com a férmula
farmacéutica e as caracteristicas do medicamento. Nesta
primeira rodada foram feitas, em média, seis anélises por
amostra. As mais comuns foram: dosagem do principio ativo,
variagdo de peso, uniformidade de dose, aspecto, rotulagem e
ensaio de dissolucdo.

Balanco das metas do Proveme

* O PE da Anvisa definiu a meta de 100% das acoées do Proveme
realizadas até dezembro de 2019. Situacdo em 2016: 50% concluidas.

O Acordo de Cooperacdo Técnica Internacional firmado entre a Anvisa
e o Programa das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)
possibilitou o inicio da execucao das andlises, com meta de 1.800
analises até 2018. Situacdo em 2016: 121 analises realizadas (6,7%).

Espera-se que o Proveme contribua para a identificacdo de possiveis
desvios de qualidade dos medicamentos comercializados no
territério nacional.
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MONITORAMENTO

DE SERVICOS

SERVICOS DE SAUDE

Rede-sentinela

Esta Rede é formada por um conjunto servicos que
voluntariamente se apresentaram a Anvisa como interessados
em serem parceiros na notificacdo de eventos adversos e de
queixas técnicas. As notificacbes da Rede-sentinela sdo enviadas
a Agéncia pelo Notivisa e abrangem queixas técnicas de
medicamentos e produtos para a saude, incidentes e eventos
adversos, com o proposito de fortalecer a vigilancia pos-uso das
tecnologias em salde e eventos adversos assistenciais.

CONTRAPARTIDAS DA ANVISA

Programa de educagao continuada, com as seguintes
atividades: sentinelas em acdo; curso de qualidade e
seguranca do paciente, com o uso de simulagéo realistica;
curso de gestdo de riscos em estabelecimentos de média
e alta complexidade, com o uso de simulacao realistica, e
treinamento de bombas de infuséo.

. Curso de Gestao
de Risco Sanitario:

288 participantes

(total de 6 turmas)

Curso de Vigipos:
539 participantes
(total de 12 turmas)

N\ J

225 hospitais

compdem a Rede-sentinela.
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A ocorréncia de eventos
adversos no Brasil é
considerada alta, alcancando,
segundo estudos recentes, 7,6%, dos quais
66% sao considerados evitaveis.

Programa Nacional de Seguranca
do Paciente (PNSP)

A ocorréncia de eventos adversos no Brasil é considerada alta,
alcancando, segundo estudos recentes, 7,6%, dos quais 66%
sao considerados evitaveis. O PNSP foi instituido em 2013
(Portaria GM n° 529) e sua institucionalizacdo requer a
organizagdo dos Nucleos de Seguranca do Paciente (NSP) nos
servicos de sauide, os quais desempenham papel fundamental
em todo processo de implantacdo do plano.

O documento “Implantagdo do Nucleo de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude”, publicado em 2016, se destina
a gestores, educadores, profissionais de satde e trabalhadores
do SNVS. A publicacdo contém uma sintese dos passos
necessarios para o processo de implantacdo do NSP e constitui
uma contribuicdo para a minimizacdo de riscos, a incorporacdo
das praticas de seguranca do paciente e a melhoria da
qualidade do cuidado prestado nos servicos de satude do pafs.

Servicos de Interesse para a Saude (SIPS)

Embora ndo sejam servicos de satide, em funcao dos riscos
associados ou da vulnerabilidade do publico atendido, os SIPS
podem provocar danos ou agravos (diretos e indiretos) a satde
e representam grande parte das acdes realizadas pelos érgdos
locais de vigilancia sanitéria.

A Anvisa recebe denuncias envolvendo uma grande variedade de
SIPS, como salbes de beleza e clinicas de estética ou massagem,
academias de gindstica, estudios de tatuagem e colocacdo de
piercing, creches, comunidades terapéuticas e até instituices

de longa permanéncia para idosos. As denlncias recebidas

sao avaliadas quanto a relevancia e classificadas com relagdo a
gravidade, urgéncia, tendéncia e abrangéncia (Matriz Guta).

De janeiro a dezembro de 2016, foram recebidas 289 denuncias
relacionadas a SIPS. Destas, 83% foram classificadas como

baixo (135) ou médio-baixo risco (106); 17% receberam

a classificacdo de médio (43) ou de médio-alto risco (5).
Nenhuma denuncia foi considerada de alto risco (Gréafico 19).
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As 289 demandas recebidas em 2016 foram separadas

em 14 categorias, correspondentes aos SIPS monitorados.
Neste conjunto, estética e embelezamento ficou em primeiro
lugar, com 151 dendncias, seguido dos estudios de tatuagem,
com 33, e dos servicos hotelaria, com 21 (Gréfico 20).

Com relacdo aos saldes de beleza, as irregularidades
mencionadas com maior frequéncia foram o uso do formol,

em 32%, e a falta de esterilizacao de utensilios, com 28%

de citagoes. Neste caso, o percentual foi quase o dobro do
registrado no Ultimo relatério, quando a proporcao foi de 16%.
Também foram citados o ndo uso de equipamentos de protecao
individual pelos profissionais (luvas e mascaras de protecdo) e a
reutilizacdo de cera de depilacéo.

-

GRAFICO 19. CLASSIFICAQ:&O DE RISCO (MATRIZ GUTA) DAS DENUNCIAS RECEBIDAS
COM RELAGCAO A SIPS. ANVISA, 2016

Baixo risco I 135
Médio-baixo risco [N 106

Médio risco NN 43
Médio-altorisco B 5

\ Fonte: GGTES/Anvisa.

GRAFICO 20. NOTIFICACOES RECEBIDAS COM RELACAO A SIPS, SEGUNDO
CATEGORIAS MAIS FREQUENTES. ANVISA, 2016 (N=289)

M Hotelaria
M Outras

7% .‘ M Estddios de tatuagem

\ Fonte: GGTES/Anvisa. 1%
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PRODUTOS PARA A SAUDE

TECNOVIGILANCIA

C iente de que as acdes de tecnovigilancia sdo de grande
importancia para o avanco dos processos de regulacéo
sanitaria na atualidade, a Anvisa tem investido em diversas
frentes. Merecem destaque:

* o trabalho de harmonizagdo, no ambito do IMDREF, que
envolve a codificacdo de terminologias para classificacdo de
evento adverso e queixa técnica de produtos para a saude;

* a proposta do Guia de Cddigos Comuns para Eventos
Adversos de Produtos para a Saude e o anexo Cédigos e
Termos de Modo de Falha;

* a harmonizacdo do intercambio de relatos de eventos
adversos associados a produtos para a sadde (Redma), no
ambito das Américas, coordenado pela Opas;

* os formularios e protocolos para o desenvolvimento do
Sistema Web para intercambio de relatérios de eventos
adversos entre os paises pelo grupo de trabalho com os
paises das Américas; e

* a coordenacdo do processo de desenvolvimento do Registro
Nacional de Implantes (RNI).

A Anvisa também deu continuidade ao desenvolvimento

do projeto “Registro Nacional de Implantes”, em conjunto
com a Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), assim
como as atividades de comunicacdo, ou seja, Alertas de Risco
em Tecnovigilancia, que estdo em constante atualizacdo no
portal da Agéncia.
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ALIMENTOS

UNIVERSO
DE ATUAGAO

REDE DE ALERTA
E COMUNICACAO
DE RISCOS DE
ALIMENTOS (REALI)

AVALIACAO
DO RISCO
DE CONSUMO

Pesquisa Industrial Anual (PIA), do Instituto Brasileiro de

Geografia e Estatistica (IBGE), estima que aproximadamente
15% de todas as fabricas nacionais produzem alimentos. Esses
produtos representam 60% do valor total da producao industrial
sujeita a vigilancia sanitdria. Estdo inscritas no Cadastro de
Empresas (Cempre 2014, IBGE) 43.169 indUstrias de alimentos,
de distintas classes de atividades econémicas sujeitas a
fiscalizacdo. A dimensdo e a complexidade do setor de alimentos
exigem descentralizacdo e coordenacdo do trabalho da Anvisa
com os demais entes do SNVS.

A Reali é um canal para a identificagdo precoce e a
comunicagao rapida de perigos potenciais associados aos
alimentos entre os 6rgaos do SNVS e os demais atores
envolvidos no controle sanitario destes produtos, tornando
mais agil a tomada de decisdes e o gerenciamento dos riscos.

Com base nas informacdes da Reali, em 2016, a Anvisa
encaminhou as vigilancias sanitarias estaduais 131
dendncias de irregularidades relacionadas a alimentos e
estabelecimentos, para verificacdo, inspecdo investigativa e
adocdo das medidas cabiveis.

Pescados da regiao afetada pelo acidente
da Barragem do Fundao

Atendendo solicitacdo do Ibama, foi realizada avaliacdo a partir
dos dados de concentragdo de metais pesados em pescados
apresentados pela Samarco e do relatério encaminhado pelo
Instituto Chico Mendes de Conservacdo da Biodiversidade
(ICMBio). Os dados demonstraram que a parcela da populacdo
gue poderia estar sob risco, principalmente pela ingestao de
pescados contaminados por chumbo e cadmio, seria a das
criancas, altas consumidoras das regides afetadas.
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A dimensao e a complexidade

do setor de alimentos exigem
descentralizacao e coordenacio do trabalho
da Anvisa com os demais entes do SNVS.

MONITORAMENTO O Programa Nacional para Prevencao e Controle dos Disturbios
DO TEOR DE IODO por Deficiéncia de lodo é desenvolvido em parceria com o Mapa
NO SAL e o Ibama e inovou o plano de amostragem e a dinamica de

coleta e comunicacdo social.

-

Resultados

Foram analisadas 766 amostras em 2014 e 656 em 2015. Nos dois
anos, os resultados estavam dentro dos parametros legais, com 91% a
96%, respectivamente, de amostras de sal com teor adequado de iodo.
Os resultados de 2016 serdo publicados este ano.
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COSMETICOS E SANEANTES

0 formulario para notificagao

de efeitos adversos de cosméticos
e saneantes pode ser acessado no
link: http://www.anvisa.gov.br/
hotsite/notivisa/formularios.htm.

O processo de reestruturacao interna efetivado com base no
novo regimento teve impacto positivo e representou um
avanco no controle do risco sanitario ao integrar as atividades
de inspecdo rotineiras (para verificagdo de cumprimento de
boas praticas) as inspegdes investigativas e outras atividades
para averiguar irregularidades. Desta forma, torna-se mais agil
a tomada de decisdes, assim como a adocdo de medidas de
interesse sanitario para controle de eventuais riscos associados
a utilizacdo dos produtos. Com relagdo a inspecao e fiscalizacdo
de cosméticos e saneantes, as mudancgas possibilitaram a
andlise mais critica e pontual de produtos e maior interface com
as areas técnicas de registro. Nesse contexto, deve-se destacar
que estao sendo elaborados os procedimentos de investigagao
e algumas normas estao sendo revistas com o objetivo de
melhorar os processos de trabalho.

Anvisa publica novo formulario para
notificacao de efeitos adversos de cosméticos
e saneantes

O novo formulario foi elaborado com o objetivo de reduzir o
numero de comunicados com dados incompletos ou incorretos
que retardam a identificacdo dos possiveis riscos a salde e a
adocdo de medidas sanitarias de protecdo da salde.

De preenchimento bastante simples, a medida vai ao
encontro das acdes realizadas pela Agéncia para aumentar o
protagonismo social nas acdes de vigilancia. Sdo solicitadas
informagdes sobre o produto, notificador, paciente (ou
usuario), entre outras. Com relacdo a descricdo da ocorréncia
que se pretende notificar, vale destacar a padronizacdo do
questiondrio, com perguntas e respostas de multipla escolha,
tais como o grau de dano, o momento em que apareceu a
reacdo, se o fabricante foi contatado, se foi procurado um
médico, por exemplo.
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Entre 2006 e 2016, foram
realizadas 13 reavaliacoes
de ingredientes ativos

AGROTOXICOS de agrotoxicos.

REAVALIACAO

DE INGREDIENTES
ATIVOS DE
AGROTOXICOS

A reavaliacdo de um agrotéxico é realizada sempre que
se faz necessario revisar os niveis de seguranca quando
surgem novas informagdes cientificas sobre o perfil de risco
da substancia.

Em meados de 2016, a Agéncia tomou a decisdo de
aperfeicoar e modernizar os procedimentos para a
reavaliacdo de agrotéxicos com indicios de alteracdes dos
riscos a salde humana, previstos na RDC n° 48/2008, que
ndo contempla a complexidade e 0s prazos necessarios
para este tipo de trabalho. No final deste ano, haviam sido
concluidas duas reavaliacdes; outras duas estavam em fase
de concluséo e dois produtos estavam por ser reavaliados.

REAVALIAC()ES DE INGREDIENTES ATIVOS DE AGROTOXICOS

GLIFOSATO
ABAMECTINA
TIRAM (reanalise®)

PARAQUATE LACTOFEM
CARBOFURANO Mantido sem alteracoes
24D PROCLORAZ

ad Proibido (RDC n° 60/2016)

*No caso do ingrediente ativo de agrotdxico, Tiram, apds o recebimento das contribuicdes enviadas durante a Consulta Piblica
e a atualizacdo da situagdo internacional do agrotdxico (no Canada e UE), chegou-se a conclusdo de que seria necessaria a
reandlise de varios aspectos toxicol6gicos para se evitar equivocos que possam representar risco a satde da populagdo.
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CASE

INOVACOES
DO PARA

PROGRAMA DE ANALI,SES DE
RESIDUOS DE AGROTOXICOS
EM ALIMENTQOS (PARA)

Para foi reestruturado com o objetivo de ampliar sua
eficiéncia e minimizar os riscos de exposi¢do aos residuos
de agrotodxicos em alimentos, articulando e integrando
acoes federais coordenadas pela Anvisa e pelo Ministério da
Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa). O relatério
2013-2015, publicado em novembro de 2016, revela melhorias
importantes em comparagao aos anos anteriores.

A avaliacao de risco passou a considerar ndo sé os casos de
irregularidade (residuo de agrotéxicos nos alimentos acima dos
limites ou uso de produtos ndo autorizados em determinadas
plantacbes), mas também a frequéncia com que a populagdo
brasileira consome esses vegetais, para se medir o grau de
exposicdo aos residuos na dieta.

Foi identificada a necessidade de harmonizar procedimentos,
adotados pelo Mapa e pela Anvisa, que utilizam laboratérios
diferentes e fazem coletas em pontos distintos. O Mapa coleta
amostras na lavoura do agricultor e a Anvisa (por meio das
vigilancias locais), nos supermercados.

Foi estabelecida a meta de avaliar 80% do consumo da populacdo
brasileira de alimentos de origem vegetal, com andlises e relatérios
que dialoguem entre si e sejam convergentes, e implantado um
plano de trabalho com vérias etapas, de 2016 a 2021.

A Anvisa passou a avaliar o risco agudo de residuos de
agrotéxicos nos alimentos, relacionado a agravos a saude logo
apo6s o consumo. @

Este trabalho se baseia em programas de monitoramento de referéncia
internacional, tais como o Programa de Dados de Pesticidas, coordenado pelo
Departamento de Agricultura dos Estados Unidos (United States Department of

Agriculture — USDA) e os programas de controle de residuos de agrotéxicos coordenados
pela Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (European Food Safety
Authority — EFSA). O relatério tem, portanto, uma sélida base cientifica e convergéncia
com o que tem sido adotado internacionalmente por instituicoes de referéncia.




PRINCIPAIS
RESULTADOS
2013-2015

COMENTARIOS

?|BGE. Pesquisa de Orcamentos Familiares
2008-2009: Analise do Consumo Alimentar
no Brasil. 2011. Disponivel no endereco:
<http://www.ibge.gov.br/home/estatistica/
populacao/condicaodevida/pof/2008_2009
analise_consumo/pofanalise_2008_2009.
pdf>. Acesso em: 21 jan. 2017.
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A Anvisa passou a avaliar dados

do Mapa para medir o grau de

risco de exposicao, e quando se detecta
algum problema de seguranca alimentar é feita

a autuacao e o alerta a populacao.

12.051 amostras foram analisadas nos 26 estados e DF,
coletadas no mercado varejista das capitais.

Cerca de 99% das amostras de alimentos analisadas pela Anvisa,
de 2013 a 2015, ndo apresentaram situagdes de risco agudo.

25 tipos de alimentos de origem vegetal (hortalicas, legumi-
nosas, frutas e raizes, tubérculos e bulbos) foram analisados.
Essas categorias representam mais de 70% do consumo de
alimentos de origem vegetal no Brasil (IBGE, 2009)2.

232 agrotoxicos foram pesquisados (a maior parte das
situacdes de risco agudo estava relacionada a deteccdes
de Carbofurano).

Os resultados com relacdo aos residuos encontrados nas
amostras analisadas permitem avaliar o risco a saude devido
a exposicdo aos agrotoxicos nos alimentos.

Os relatérios do Programa representam uma das principais
referéncias da qualidade dos alimentos adquiridos no
mercado varejista e consumidos pela populagao.

O nivel de seguranca alimentar foi considerado aceitavel no
que se refere aos riscos potenciais de intoxicacdo aguda pela
exposicao a residuos de agrotdxicos na dieta.

As irregularidades identificadas revelam situacbes que
podem acarretar risco a sadde do trabalhador rural.

Os riscos identificados permitem atuar com foco nos
principais problemas e contribuem para a qualidade dos
alimentos ofertados no mercado varejista.

Medidas educativas e coercitivas podem ser adotadas para
garantir a utilizacdo de agrotodxicos segundo as Boas Préticas
Agricolas (BPA).

Os resultados do Para subsidiam a reavaliacdo de agrotéxicos
e a tomada de decisdo sobre a restricdo e banimento de
agrotéxicos com risco alto para a salde da populacéo.

103






105

COORDENACAO DO
SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

Fortalecer as agcoes de coordenacao do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, com énfase na
harmonizacao das acoes e procedimentos entre
os entes que compdoem o sistema, a fim de

aprimorar a relagao tripartite e a coordenagao
por parte da Anvisa. Esse objetivo é transversal,
uma vez que considera a harmonizacao de
acoes entre os entes federados e acoes de
capacitacao e educacao voltadas ao SNVS,
assim como a participacdo mais qualificada

do SNVS no processo regulatério.



106

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2016

COORDENACAO DO
SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

FORMACAO E
APERFEICOAMENTO
PROFISSIONAL

C omo integrante do SUS, o SNVS pauta-se pelos

principios da universalizacdo, equidade, integralidade,
descentralizagdo e participacdo popular. A Anvisa compde e
coordena o SNVS, sendo, portanto, responsavel por liderar

a harmonizagdo das agdes de vigilancia sanitaria em ambito
federal, estadual e municipal. Nesse contexto, lhe cabe produzir
e atualizar regulamentos técnicos de abrangéncia nacional; dar
suporte a formacdo e aprimoramento da capacidade técnica de
fiscais; promover a qualidade dos servicos publicos vinculados
ao Sistema, a exemplo dos laboratérios de andlises de controle
da qualidade. A atuacdo do SNVS abrange todos os setores

do mercado que, direta ou indiretamente, estdo relacionados

a salde. As acOes destacadas neste capitulo devem ser lidas
levando-se em conta o conjunto dos resultados descritos neste
relatério, que, direta ou indiretamente, contribuem para o
incremento da coordenacdo do SNVS.

Programacao Integrada para Formacao e
Aperfeicoamento Profissional do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Capacita-Visa)

O Programa Capacita-Visa foi criado com o objetivo de
organizar, integrar e sistematizar as iniciativas de educacéo e
capacitagdo oferecidas aos trabalhadores das coordenacdes

de vigilancia sanitaria de estados e municipios. As acdes
contemplam pés-graduacdo, formacéo técnica e cursos basicos
em vigilancia sanitaria que buscam atender a magnitude,
complexidade e particularidades do processo de qualificacdo e
de atuacdo dos trabalhadores.

Os cursos integram conteldos cientificos validados e saberes
que visam a transformacéo da realidade, de modo que o
conhecimento adquirido e vivenciado seja usado a servico da
exceléncia no trabalho da vigilancia sanitaria, e que possam ser
ajustados as necessidades futuras, o que exige flexibilidade das
equipes profissionais.

A lista dos cursos oferecidos pelas trés esferas de governo

(de responsabilidade das instituicoes realizadoras) é divulgada
em formato sistematizado e de facil acesso pela publicagcdo
eletronica anual Capacita-Visa, no portal da Agéncia.
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A atuacao do SNVS abrange
todos os setores do mercado que, direta ou
indiretamente, estao relacionados a saude.

PROGRAMAGAO 2016

Foram realizados 170 cursos basicos, técnicos e de
pés-graduacao, distribuidos em 13 4reas tematicas, a maioria

em formato presencial, em diversas capitais do pais. Neste
conjunto, destacam-se dois cursos de especializacdo: o primeiro,
em Gestao da Vigilancia Sanitaria, foi realizado pelo Instituto de
Ensino e Pesquisa do Hospital Sirio-Libanés (360 horas, sendo 288
presenciais), com participacdo de 12 estados (AM, BA, CE, ES,
MG, MT, RJ, RN, PE, PR, RS e SP) e do Distrito Federal. O segundo,
em Vigilancia Sanitaria, oferecido pela Escola de Satde Publica do
Ceard (480 horas), ainda em curso, foi iniciado em fins de 2015.

Também foram realizados cursos para as Vigilancias estaduais e
municipais de oito estados na area de alimentos: Aguas Envasadas
(GO, RN, PA); Suplementos Alimentares (CE, RN, PR, TO) e
Alergénicos — RDC n° 26/2015 (estado, municipio e laboratério/SP).

4 )
QUADRO 2. CURSOS REALIZADOS PARA SERVIDORES DO SNVS. CAPACITA-VISA, 2016
Tema N° de cursos
Fiscalizacdo e Inspecao 45
Servicos de Saude 41
Temas Transversais 30
Sangue, Tecidos, Células e Orgaos 14
Satde do Trabalhador 1"
Servicos de Interesse para a Salde 8
Agrotoxicos (6) e Monitoramento Pds-uso (6) 12
Vigilancia Ambiental (3) e de Tabaco (3) 6
Ouvidoria (1), Saneantes (1) e Inclusao Produtiva (1) 3
TOTAL 170

Fonte: GGCOF/Anvisa.
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Encontro do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria

O evento aconteceu na seda da Anvisa, entre os dias 20 e 21

de julho de 2016, e contou com a participagao de representantes
dos Laboratérios Centrais, Conselhos das Secretarias Municipais
de Saude (Cosems), Conselho Nacional dos Secretarios Municipais
de Saude (Conasems), Conselho Nacional dos Secretarios de
Saude (Conass) e das 26 Vigilancias Estaduais e DF.

Entre os temas discutidos, vale salientar o controle sanitario

de estabelecimentos de educacéo infantil (creche, hotelzinho,
escola), tema importante pela exposicao das criangas, mais
vulneraveis em razao da idade, a transmissdo de viroses e

outras doencas de transmissao coletiva; a elaboragdo do Plano
Integrado de Acdo da Vigilancia Sanitaria, em resisténcia aos
antimicrobianos, fundamental para a reducdo das infecces nos
servicos de salde; o sub-financiamento do SUS e a inexisténcia
de uma politica de financiamento tripartite especifico para acoes
do setor, neste caso, o uso dos recursos de taxas pelas Vigilancias
Sanitarias municipais esteve no foco dos debates.

Além disso, os participantes ressaltaram a necessidade da
integracao das Vigilancias com as demais areas do SUS, nas trés
esferas gestoras, assim como a aproximacdo com o controle
social e a difusdo do papel da Vigilancia Sanitaria.

Projeto IntegraVisa

O projeto de Qualificacdo da Gestdo das Acdes Prioritarias

de Vigilancia Sanitaria (IntegraVisa) é uma iniciativa da

Anvisa, realizada com o apoio do Hospital Alemdo Oswaldo
Cruz, viabilizado pelo Proadi-SUS. O foco é a integracdo

das Vigilancias estaduais e municipais por meio da criacéo

de praticas comuns para o SNVS. O projeto da inicio a
uniformizacdo do trabalho realizado, o que permitird maior
previsibilidade da atuacdo das Visa. A andlise da situacdo
realizada em 2016 mostrou 12 acdes prioritarias que necessitam
de harmonizacdo. O projeto de integracdo tem duragao prevista
até dezembro de 2017.
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IV Seminario Internacional: reducao
do risco para a seguranca do paciente
e qualidade em servicos de saude

Organizado pela Anvisa e realizado nos dias 18 e 19 de

maio, em Brasilia, 0 Seminario contou com a presenca de
representantes das Vigilancias Sanitarias de todos os estados
do pais. Experiéncias internacionais sobre infeccoes em
servicos de saude e ferramentas para o monitoramento da
qualidade foram apresentadas pela Espanha e pelos Estados
Unidos. Também foram feitas exposicdes de trabalhos, acoes,
propostas e novas ferramentas de gestao relacionadas ao
tema. As discussdes versaram sobre questdes como: infecgoes
relacionadas a assisténcia a saude, Programa Nacional de
Seguranca do Paciente, avaliacao de risco em servicos de saude
e implementacdo das praticas de seguranca do paciente.

Necessidade da integracao
das Vigilancias com as
demais areas do SUS,

nas trés esferas gestoras, assim como a
aproximacao com o controle social e a
difusdo do papel da Vigilancia Sanitaria.
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MELHORIA DA QUALIDADE
DOS PROCESSOS DE
INSPECAO SANITARIA

SISTEMA DE
GESTAO DA
QUALIDADE

PROGRAMA
DE AUDITORIA

E ntre as atividades de fortalecimento do SNVS destacam-se

aquelas dedicadas a implementacdo do Sistema de Gestao

da Qualidade (SGQ) pelos érgaos de Vigilancia que realizam as
agdes de inspecao sanitaria.

Além de ser fundamental para o SNVS como um todo, a
implementacédo do sistema é considerada um pré-requisito
para que o Brasil participe ativamente em modelos regulatérios
internacionais que agreguem e fortalecam o processo de
inspecao sanitaria que se da no pais.

O SGQ esta sendo implementado de modo tripartite, com pac-
tuacado de procedimentos operacionais e documentos técnicos,
e monitorado por meio do programa de auditorias técnicas.

As auditorias avaliam o grau de implantacdo do SGQ nas Visa,
incluindo aspectos operacionais, estruturais, de gestao e de
recursos humanos, com base em 46 critérios alinhados aos
requisitos do Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
(PIC/S), estabelecidos em discussdes no dmbito do SNVS e com
a participacdo do Conass e Conasems.

Desde o inicio do programa de auditorias, em 2014, foram
realizadas 14 auditorias em Visa estaduais, municipais e no
Distrito Federal. Em 2016, foram realizadas seis auditorias em
Visa estaduais, sendo trés iniciais e trés de monitoramento.

O resultado mostrou que sao atendidos, em média, apenas
44% dos critérios estabelecidos pelo programa.

Em continuidade as auditorias, foi iniciado o projeto de melhoria
dos 6rgaos que inspecionam fabricantes de medicamentos,
insumos farmacéuticos e produtos para a satde.



PUBLICACOES

ATUALIZACAO

DO PERFIL
ANALITICO DOS
LABORATORIOS

DE SAUDE PUBLICA

NOVO MANUAL
DE ORIENTACOES
PARA O TRANSPORTE
DE SANGUE

COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Perfil Analitico dos Laboratérios Centrais de Sadde

Publica — 2016 atualiza e amplia a primeira edicdo de
2012. O objetivo da publicagao é fornecer informagdes sobre
a capacidade analitica dos laboratérios que compdem a Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitéria (RNLVisa).

O Perfil contempla informagdes referentes a ensaios realizados
sobre produtos de interesse para a saude, tais como
medicamentos, insumos farmacéuticos, hemoderivados,
agua, alimentos, servicos de salde, cosméticos e saneantes.
Além das informagdes sobre os 27 laboratérios das unidades
da Federagdo, a nova versao incorpora informacdes de

cinco laboratérios municipais. Os dados foram coletados via
questiondrio FormSUS, preenchidos pelos representantes dos
laboratérios e compilados pela Anvisa. A consulta ao Perfil
poderd ser realizada por laboratério ou por categoria de
produto de interesse sanitario.

A publicagdo é uma ferramenta de gestao de apoio a
conformacao de sub-redes analiticas de vigilancia sanitaria
com vistas ao fortalecimento do SNVS, tanto para as
atividades de rotina quanto para a elaboracdo de programas e
projetos de avaliacdo de produtos e servicos, ou investigacoes
sobre desvio de qualidade de produtos.

A Anvisa publicou a 22 edicdo do “Manual de Vigilancia
Sanitaria para o Transporte de Sangue e Componentes no
Ambito da Hemoterapia”, com orientaces sobre classificacao,
embalagem, rotulagem e procedimentos regulatérios para
o transporte de sangue e hemocomponentes. A publicacdo
também orienta sobre procedimentos para solicitar
autorizacao interestadual de sangue e componentes no
territério nacional. O transporte é um dos pontos criticos
de controle no ciclo do sangue. Falhas nesse processo,
como alteracdes na temperatura e no tempo padronizado
de transporte, podem acarretar erro da analise laboratorial,
contaminagdo ou deterioracdo e perda da qualidade,
interferindo de forma negativa na terapéutica do paciente.
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MOBILIZACAO SOCIAL

5 DE AGOSTO
DIA NACIONAL
DA VIGILANCIA
SANITARIA

EDUCANVISA

omemorada no dia do aniversario de nascimento de

Oswaldo Cruz, a data foi instituida em 2015 com o
objetivo de sensibilizar a populacdo para tornar a vigilancia
mais inclusiva e participativa (Lei n® 13.098/2015).

O SNVS, em conjunto com outros componentes do SUS,
promoveu, em 2016, aproximadamente 130 eventos nas
capitais e em municipios do interior para divulgar a atuacdo
da vigilancia sanitaria.

Foram debatidos temas bastante variados, tais como,
aleitamento materno, alimentacédo e controle do sal e do
agUcar na dieta, estética, saldo de beleza, controle da dengue,
atividade fiscal, economia e vigilancia e relacionamento

com a sociedade. O publico também foi muito abrangente,
incluindo estudantes de segundo grau, universitarios,
comerciantes, empresarios, produtores, auditores, sindicalistas,
parlamentares, profissionais da satde, consumidores etc.

O projeto Educagdo em Vigilancia Sanitaria (Educanvisa)

é voltado a capacitacdo de professores da rede publica de
ensino em assuntos relativos a Vigilancia Sanitdria para
replicacdo na comunidade escolar. Trata-se de uma atividade
de promocao da salde e de prevencdo de doencas cuja ideia
central é evitar sobre 0s riscos e os danos associados ao uso
inadequado de produtos sujeitos ao controle sanitario. A
iniciativa busca conscientizar os alunos e estes devem repassar
os conhecimentos adquiridos a familia e a sua comunidade.

273 municipios participam do projeto, que completou

10 anos de existéncia. A adesdo tem como requisito
obrigatério a integracdo entre as Secretarias de Saude e de
Educacdo e a Vigilancia Sanitdria locais, para desenvolvimento
das acbes em parceria.



COORDENAGAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

O SNVS, em conjunto com outros componentes
do SUS, promoveu, em 2016, aproximadamente
130 eventos nas capitais e em
municipios do interior.

O Encontro Educagdo e Saude: romper os horizontes
da educacdo com a saude foi realizado, em 2016,
comemorando 10 anos do projeto.

Participaram do evento educadores de todo o Brasil e
profissionais de salide que compartilharam o sucesso dos
projetos que desenvolveram nas escolas da rede publica de
ensino. Além dos professores, o evento teve a participacao
de especialistas que buscaram incentivar a implementacdo
e agregar conteldo aos projetos apresentados.

A Conferéncia Magna foi feita pela professora de satde
coletiva da Universidade de Brasilia (UnB), Clélia Parreira.

Ela abordou os caminhos e percursos para uma vida
saudavel. Segundo a educadora, as atividades do Educanvisa
favorecem mudancas sociais, pois o professor é um agente
de transformacéo social.

Um casamento que deu certo

Para os educadores presentes no Encontro, levar o Educanvisa para a escola ou
local de atuacéo foi surpreendente, como demonstra o relato da professora da
zona rural de Montes Claros (MG). No inicio, ela ndo acreditava no projeto do
Educanvisa, até que, em uma festinha na sala de aula, um aluno viu que o suco
estava vencido. Para ela, a observacdo da crianca mostrou que o trabalho nao
tinha sido em vao, que o projeto tinha futuro.

Para uma gestora da area de educacdo, o Educanvisa foi “um casamento que
deu certo” e por isso mais escolas do municipio vao aderir ao projeto em 2017.
Outro relato refere-se ao comprometimento dos alunos com agbes criativas, e
um dos resultados foi a peca “A Bela Educacao e a Fera Visa”. ®
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COOPERACAO TECNICA

E FINANCEIRA

/
competéncia da Anvisa prestar cooperagao técnica e

financeira aos estados, Distrito Federal e municipios, de
forma pactuada pelos entes do SNVS e operacionalizada
pelo Fundo Nacional de Saude (FNS). A cooperacdo é composta
pelo Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PFVisa) e pelo Piso
Variavel de Vigilancia Sanitaria (PVVisa). Os repasses do PFVisa
sao calculados com base nos critérios definidos na Portaria
GM/MS n° 475/2014.

Em 2016, o total de recursos destinados para repasse a
Vigilancia Sanitaria, definido pela Portaria n® 116/GM/MS/2016,
foi de R$ 266.592.735,79, ja deduzido o repasse ao Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), referéncia
nacional para controle da qualidade dos produtos, no valor de
R$ 1.865.333,34. A especificagdo dos valores distribuidos para
os estados consta do Relatério de Gestao da Anvisa.

Total de recursos destinados para
repasse a Vigilancia Sanitaria em 2016:

R$ 266.592.735,79.
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/

N

QUADRO 3. REPASSE DE RECURSOS PISO VARIAVEL DE VIGILANCIA SANITARIA (PVVISA)

Portarias Finalidade

Portaria GM/MS n° 600, de 4/4/2016 Complementacao do repasse financeiro para os estados

Total de recursos: R$ 2.025.146,22 e municipios afetados pelo rompimento da barragem de
mineracdo, com o derramamento de rejeitos na bacia do rio
Doce, na cidade de Mariana, em Minas Gerais.

Portaria GM/MS n® 2680, de 9/12/2016 Incentivo financeiro destinado a organizacao e ao fortalecimento

Total de recursos: R$ 5.000.000,00 do processo de descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria.

Portaria GM/MS n° 2.682, de 9/12/2016 Incentivo financeiro destinado aos estados e ao Distrito Federal
Total de recursos: R$ 4.650.000,00 para fortalecimento das a¢fes de vigilancia sanitaria relacionadas

ao Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ), na forma do Bloco de
Financiamento de Vigilancia em Sadde.

Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa.

Desafios

Estabelecer a agenda estratégica para modernizacdo do SNVS,
com a harmonizacao de atribuigées, procedimentos e praticas.

Definir as atribui¢cbes dos componentes do SNVS e dos critérios
de descentralizacao das inspe¢oes em fabricas de medicamentos
e insumos farmacéuticos.

Ampliar o percentual de atendimento aos critérios do Programa
de Auditorias Técnicas da Anvisa, de 50% para, pelo menos, 80%
(de 2015 até 2019), em 10 UFs selecionadas.

Manter as auditorias no processo de implantacdo do SGQ nas
Vigilancias dos estados e municipios e pactuar agdes de capacitacao

do corpo técnico do SNVS para manté-lo atualizado frente aos desafios
das inspecbes na producdo de medicamentos e insumos farmacéuticos.

115






117

PORTOS, AEROPORTOS
E FRONTEIRAS (PAF)

Elevar a eficiéncia das operagdes em portos,
aeroportos e fronteiras (PAF), com vistas
a possibilitar a reestruturacao do modelo
existente, compreendendo a melhoria de

processos e a revisao do marco regulatorio,
para reduzir os riscos relacionados a bens e
produtos importados, meios de transporte,
instalacOes e viajantes, no contexto da
vigilancia sanitaria de PAF.
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PORTOS, AEROPORTOS
E FRONTEIRAS (PAF)

INSPECOES DE
INSTALACOES,
SERVICOS E MEIOS
DE TRANSPORTE
DE INTERESSE
SANITARIO EM PAF

A intersetorialidade é uma das carateristicas da vigilancia
em saulde, principalmente em ambientes de portos,
aeroportos e fronteiras. A articulagdo e a integracdo da Anvisa
com outros érgaos de governo e com organismos internacionais
sao fundamentais, particularmente em situacées como
grandes eventos de massa, com grande fluxo de viajantes,

e no controle de importacdes, atividade importante para o
desenvolvimento do pafs. Em ambito nacional, a Anvisa busca
atuar de forma alinhada com diversos érgéos de governo, tais
como os Ministérios da Agricultura, Pecudria e Abastecimento,
Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e Relacdes
Exteriores, Receita Federal, Policia Federal, Agéncia Nacional de
Aviacdo Civil, assim como com todas as vigilancias de estados
e municipios. Neste capitulo, diversas a¢des apresentadas
resultam desta atuacdo conjunta.

Em 2016, foram realizadas 7.917 inspecdes em instalacoes,
prestadores de servico e em meios de transporte de
interesse sanitdrio em PAF, o que representa uma queda

de aproximadamente 30% em relagcdo aos anos anteriores
(Tabela 7). A reducédo foi maior em relacao as inspecdes de
embarcacdes e aeronaves. Contribuiram para este cenario:
a diminuicdo no numero de exportacdes e importacdes e o
crescente aumento de aposentadorias, reduzindo o nUmero
de servidores que atuam em PAF em todo o pals.



TABELA 7.

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS (PAF)

O indice de risco sanitario em

pontos de entrada no Brasil
vem caindo, mantendo-se abaixo
do esperado (9%), com o percentual

de 7% nos ultimos dois anos.

NUMERO DE INSPEQQES EM INSTALACOES, SERVICOS E MEIOS DE TRANSPORTE
DE INTERESSE SANITARIO EM PAF, POR OBJETO, ENTRE 2014 E 2016

Embarcagdes 3.708 3.479 1.828
Servicos de alimentacao 982 1.032 842
Agua para consumo 562 445 410
Gerenciamento de residuos sélidos 654 524 489
Aeronaves 3.801 3.858 2.406
Abastecimento de dgua para consumo humano 168 132 135
Abastecimento de alimentos de bordo de embarcagbes 129 140 119
Climatizacdo 263 301 263
Coleta e retirada de residuos sélidos de embarcacoes 28 27 26
Esgotamento sanitario de meios de transporte 132 146 138
Limpeza e desinfeccao 362 448 414
Vetores 675 696 693
Meios de transporte terrestre 171 132 118
Navios de cruzeiro 48 28 36
TOTAL 11.683 11.388 7.917

Fonte: Sagarana, via Microstrategy.
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ATENDIMENTO Foram emitidos 303.828 Certificados Internacionais de Vacinacao
A VIAJANTES e Profilaxia (CIVP) e 1.399 Certificados Internacionais de Isencao

de Vacinacdo e Profilaxia (CIIVP). Os certificados foram emitidos
nos Centros de Orientacdo ao Viajante (unidades de vacinacédo)
proprios e credenciados pela Anvisa.

Na regido Sudeste, os servicos credenciados sdo responsaveis
pela maior parte de emissdes de CIVP, o que se coaduna a
proposta de ampliar o acesso do cidadao a este servico. J& na
regido Norte, ha estados em que as unidades credenciadas
interromperam a emissao deste certificado.

Desde fevereiro de 2016 o credenciamento de novas unidades
esta suspenso e uma norma especifica estd em discussao junto
ao Ministério da Saude.

CIVP E CIIVP EMITIDOS DE 2014 A 2016

360.635 1.490
P 318.274 ® 1.399
Py 303.828 1338 ®
\ [ ] [ ] lnl w
2014 2015 2016 2014 2015 2016

EMISSAO ISENCAO

Fonte: Sispafra, via Microstrategy.

Nos ultimos anos, houve pouca
variacao na quantidade de certificados
de vacinagao e profilaxia emitidos para viajantes,
por unidades publicas e credenciadas.



INSPECOES
EM NAVIOS
DE CRUZEIRO

PARTICIPACAO
DA ANVISA EM
GRANDES EVENTOS

Durante as Olimpiadas de 2016,
foram realizadas 6.077 inspecdes em
servicos de alimentacdo e de salde,
ambulancias, instalagdes sanitarias,
abastecimento de agua, salide do
trabalhador, engenharia e zoonose.
Um dos resultados deste trabalho

foi o descarte de 4,5 toneladas de
alimentos consideradas inadequados
para consumo.

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS (PAF)

85% dos navios cruzeiro
inspecionados em 2015/2016

foram classificados no “Padrao A”,

indicando a manutencao de baixo risco
sanitario nestas embarcacoes.

Na temporada de cruzeiros 2015/2016, a maioria
(85%) dos navios inspecionados obteve “Padrdo A", por
apresentarem excelentes condig¢des sanitarias. Ao todo,
foram inspecionados 39 navios, 33 “Padrdo A" e seis
“Padrdo B”. O resultado indica a manutencao de baixos
indices de risco sanitario nas Ultimas temporadas.

Apesar de ndo existirem navios de cruzeiro avaliados como
Padrao C e D ha duas temporadas, as principais irregularidades
encontradas durante as inspecdes estdo relacionadas aos
servicos de alimentacao, falha no monitoramento dos padroes
de 4guas para recreacdo (piscinas, hidromassagens etc.),
sistema de climatizacdo, entre outros.

Olimpiadas e Paraolimpiadas 2016

Nos eventos de grande porte, as acdes de vigilancia sanitaria

sao intensificadas, especificamente no que diz respeito aos
cuidados com os viajantes, com os servi¢os de fornecimento de
alimentos, com os servicos de satde (publicos e privados), assim
como a seguranga no consumo de produtos sujeitos a regulacdo
e ao controle sanitdrio.

Foto: Banco de imagens — Anvisa
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EVENTOS DE INTERESSE
PARA A SAUDE PUBLICA

O numero de eventos de interesse para a saude publica
registrados pelo Sagarana (Sistema de Gestdo de Risco

em PAF) varia bastante de um ano a outro (Tabela 8). A partir
de 2012, foram registrados 64, 180, 263, 137 e 107 eventos.
Dos casos suspeitos registrados em pontos de entrada no Brasil,
em 2016, a maior parte, 62 (58%), ndo era relevante para a
salde publica, a exemplo de traumas e infartos. Entre 2012

e 2015, este percentual ficou em torno de 70%.

TABELA 8.  EVENTOS DE INTERESSE PARA A SAUDE P,l'JBLICA
— CASOS SUSPEITOS IDENTIFICADOS EM AREAS DE PAF, EM 2016

Doenca ou agravo sem interesse para a sadde publica 62
Viajante assintomatico (triagem de casos suspeitos de ebola) 16
Malaria 12
Dengue 11
Surto de doenca transmitida por alimento 7
Tuberculose 6
Ebola 3
Sarampo 2
Doenga meningocdcica 1
Influenza por novo subtipo 1
Colera 1
Sindrome respiratéria aguda 1
Leptospirose 1

Fonte: Sistema Sagarana.



PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS (PAF)

Entre os casos de interesse para
a saude publica (45), destacam-se
malaria, dengue, surto de doenca

transmitida por alimento e tuberculose.
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AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO
DE EMPRESA (AFE)

A autorizagao de funcionamento de empresas para prestacao
de servicos de interesse da saude publica em portos,
aeroportos e fronteiras foi objeto da RDC n° 345/2002.
Desde novembro de 2014, quando foi extinta a necessidade
de renovacdo das Autorizacdes de Funcionamento de
Empresas (Lei n°® 13.043/2014), o niumero de solicitacoes

foi reduzido em 75%, passando de 1.949 a 479 pedidos.
Deve-se observar, porém, que, mesmo sem exigéncia de
renovacao da AFE, as empresas devem seguir as regras
sanitarias, sob pena de terem a autorizagao cancelada.

Em 2016, entre 479 solicitacdes analisadas, concessdo foi a
modalidade mais solicitada, representando 72% do total,
seguida de alteragcdo, com 13%. Foram indeferidas 10% das
demandas (Tabela 9).

TABELA 9. AUTORIZA§©E~S DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA, SEGUNDO MODALIDADE
DE SOLICITAGAO — ANVISA, 2014 A 2016

22 63

Alteracdo 42

Concessao 911 378 347
Cadastro de filial 10 0 0
Cancelamento 302 11 4
Indeferimento 88 11 49
Renovacao 580 84 0
Retificacao 16 0 15

Reconsideracao

TOTAL

Fonte: Datavisa.

1.949 506 479
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De 2015 a 2016, 0 tempo médio de
liberacao de cargas passou de
27 a 22 dias, mesmo sem ter havido
reducao do numero de processos.

||V|PORTA(;OES Em 2016, 350.891 processos de importacdo foram
protocolados na Anvisa, cerca de apenas 1% a menos do
que em 2015. Estes processos referem-se as modalidades de
remessa expressa e Siscomex. As importagdes por remessa
postal e bagagem acompanhada ndo sdo registradas no Sistema
Datavisa (que ndo tem cadastro para pessoa fisica).

O tempo médio de liberagdo de cargas, de 2015 a 2016, passou
de 27 a 22 dias. A redugdo (18%), mesmo com o nimero

de processos mantendo-se estavel, deve-se a fatores como a
remogao de servidores para alguns Postos de PAF; envio de
forca-tarefa para os postos de maior demanda e mudancas
ocorridas com o peticionamento eletrénico de importacdo (PEI),
iniciada em junho de 2016.

TABELA 10. PROCESSOS DE IMPORTAGCAO REGISTRADOS EM 2016

Siscomex 302.677 285.319
Remessa expressa 51.424 65.572
TOTAL 354.101 350.891
TEMPO MEDIO DE CONCLUSAO 27 dias 22 dias

Fonte: Datavisa/Anvisa.
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3Resolucao RDC n° 74/2016.

PETICIONAMENTO ELETRONICO
PARA IMPORTACAO (PEI)?

integracdo dos sistemas Visao Integrada (Vicomex) e

Datavisa permitiu que o peticionamento dos processos
de importacdo de bens e produtos de controle sanitério, na
Anvisa, tenha inicio no momento da apresentacdo digital dos
documentos no Vicomex, assim como o envio eletronico de
documentos que instruem o processo de importacao.

O PEI torna mais facil a rastreabilidade e a gestdo das
importagdes, elimina o gasto e 0 manuseio de papel de
aproximadamente 350 mil processos de importacdo a cada ano,
economiza recursos e tempo ao permitir 0 acesso aos pProcessos
pela internet, confere maior seguranca ao processo e garante a
integridade e autenticidade dos dados com a assinatura digital
dos documentos enviados.

Nas operacoes de importacdo (as de exportacdo ja néo
envolviam papel), o PEl dispensa a visita do despachante
aduaneiro a Anvisa e permite o protocolo de documentos

a qualquer hora do dia ou da noite, inclusive nos finais de
semana. H& também a expectativa de que esta medida reduza o
tempo de liberacdo de cargas nos principais portos e aeroportos
do pais. Em alguns casos, esperava-se mais de 30 dias, prazo
elevadissimo se comparado a realidade de outros paises e

de outras instituicdes brasileiras. A facilidade na busca de
informagbes processuais deve trazer reflexos positivos para o
setor de importagdes, pois a Anvisa é responsavel por 60% das
anuéncias, contra 18% da segunda maior instituicdo, o MAPA.



PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS (PAF) 127

O PEI torna mais facil

a rastreabilidade e a gestao

das importacoes, elimina o gasto

e 0 manuseio de papel de aproximadamente
350 mil processos de importacao a cada ano.

O PEI aporta também maior racionalidade ao fluxo da
fiscalizagdo e reorganizacdo da forca de trabalho responsavel
pela recepcdo dos documentos nos postos de PAF e contribui
para a reducdo do custo da manutencdo dos arquivos fisicos no
periodo de guarda estabelecido, que é de cinco anos.

O passo a passo para utilizacdo do sistema esta descrito na
cartilha de orientacdes basicas sobre o peticionamento de
importagdo na Anvisa*. Os processos de importacdo que derem

entrada no protocolo de forma manual seguem este fluxo de
peticionamento até serem concluidos. ®

Impacto do PEI

* Reducéo do gasto de papel e tempo de manuseio
de quatro milhdes de documentos por ano.

* Maior facilidade no rastreamento e gestdo das importacoes.

* Maior facilidade na andlise dos processos e na busca de informagdes
para responder a demandas internas e externas.

* Funcionamento 24 horas todos os dias da semana.
* Expectativa de reducdo do tempo de liberagcdo de cargas.
* Agilidade no processo de importacéo.

* Beneficia o setor de importacdo, pois a Anvisa é responsavel
por 60% das anuéncias.

“Disponivel na internet: http://
portal.anvisa.gov.br/paf/publicacoes
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COOPERACAO
E CONVERGENCIA
REGULATORIA
INTERNACIONAL

Aprimorar as acoes de cooperagao e
convergéncia regulatéria no ambito
internacional, de forma a contribuir para
o protagonismo internacional da Anvisa,

bem como para alinhar requisitos técnicos
de produtos sujeitos a regulacao sanitaria
com parceiros de interesse, favorecendo

a qualidade dos produtos registrados na
Agéncia e o aumento da insercao brasileira
no mercado internacional.
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COOPERACAO E CONVERGENCIA
REGULATORIA INTERNACIONAL

PERSPECTIVA
DE ATUACAO

Anvisa tem realizado esforcos sistematicos para

fortalecer o protagonismo internacional, participando
de féruns bilaterais, regionais e multilaterais onde se debate
harmonizacdo, convergéncia e evidéncias cientificas em
regulacdo sanitaria. O objetivo das negociacdes empreendidas
pela Agéncia nesse campo é utilizar as ferramentas
internacionais existentes para aprimorar o seu papel de regular,
monitorar e fiscalizar produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
evitar a duplicacdo de esforcos e fazer melhor uso dos recursos
existentes, conciliando protecdo e promocéo da salde com
desenvolvimento econdmico. Neste capitulo sdo apresentados
os principais resultados deste trabalho e os desafios atuais.

No campo internacional, a Anvisa atua, de forma coordenada
com o Ministério das Relacdes Exteriores e outros 6rgaos
federais, na preparagdo de subsidios técnicos e propostas de
instrumentos a serem negociados, na discussdo de estratégias
de defesa dos interesses sanitarios brasileiros nos foros
comerciais, assim como no acompanhamento sistematico dos
compromissos firmados pelo governo brasileiro no campo da
regulacdo sanitaria.

Em um contexto politico e econémico de crise, como o atual,
a busca de articulacdo e integracdo na defesa de interesses
comuns entre paises se impde como melhor escolha, e aqui se
colocam as estratégias de convergéncia e harmonizacdo entre
as agéncias reguladoras.

A convergéncia regulatoria é o alinhamento técnico entre
orgaos reguladores, com base nas melhores praticas,

principios e padrdes reconhecidos internacionalmente. Esse
processo assegura a possibilidade de aplicacdo de normas

ou procedimentos internos de cada pals, tecnicamente
justificadas, isto é, sem perda do poder regulatério ou da
soberania nacional. Neste capitulo sdo citados diversos foruns e
programas que adotam esta modalidade de atuacao.



COOPERACAO E CONVERGENCIA REGULATORIA INTERNACIONAL

J& a harmonizacdo é um processo que exige a aplicacdo dos
mesmos requisitos técnicos, linguagem idéntica, sem que

os palises tenham flexibilidade para realizar adequagbes dos
procedimentos regulatérios com base em especificidades
nacionais. Nesta modalidade estd inserida a atuagdo da Anvisa
no Mercosul.

Na atualidade, os foros de construcdo de referéncias
internacionais trabalham para reunir conhecimentos, dados e
especialistas de diferentes paises, a fim de construir referéncias
técnicas e cientificas a serem utilizadas pelos reguladores para a
tomada de deciséo.

!

Convergéncia regulatoéria é
o alinhamento técnico entre 6rgaos
reguladores, com base nas melhores

praticas, principios e padroes
reconhecidos internacionalmente.
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PARTICIPACAO EM
FORUNS ESTRATEGICOS

PROGRAMA DE
AUDITORIA UNICA
EM PRODUTOS
PARA A SAUDE
(MDSAP)

.Y

A legitimidade da adogao dos
resultados do MDSAP para fins de
decisdes da Anvisa estd apoiada nos
seguintes instrumentos legais: Lei
n° 13.097/2015; RE n° 2.347/2015;
RDC n° 15/2014 e RDC n® 39/2013.

Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos

Médicos (IMDRF), do qual a Anvisa é membro fundador,
estabeleceu o conceito do MDSAP, reconhecendo a
importancia de se desenvolver uma abordagem global para
auditar e monitorar a fabricacdo de produtos para a saude,
com garantia de seguranca.

Com o MDSAP, fabricantes de produtos para a salide podem
contratar um Organismo Auditor (OA), reconhecido pelo
programa, para realizar uma auditoria Unica contemplando
0s requisitos relevantes para as Autoridades Regulatérias
participantes. As empresas que participaram da fase piloto do
projeto (de janeiro de 2014 a dezembro de 2016) ajudaram

a definir as politicas e os procedimentos relativos a fase
operacional do programa, prevista para comecar em 2017.

Os resultados do projeto-piloto mostram o aumento
importante da adesao dos fabricantes (que é voluntaria) ao
MDSAP e a evolucdo do nimero de Certificados de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) emitidos (Grafico 1).
Parceiros do MDSAP

* Brasil | Anvisa.

* Canada | Health Canada.

* Japao | Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW)
e Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA).

* Australia | Therapeutic Goods Administration (TGA).

* EUA | US Food and Drug Administration (FDA).
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Espera-se que o MDSAP incremente
a seguranca e a confianca em auditorias
realizadas por Organismos Auditores.

Beneficios do MDSAP

Uma auditoria Unica é utilizada em substituicdo a multiplas
auditorias realizadas por diferentes autoridades regulatérias.
Para muitos fabricantes, o Projeto reduziu o nimero de
auditorias ou inspeces recebidas e otimizou tempo e recursos
dedicados a estas atividades.

Em longo prazo, espera-se que o MDSAP incremente a
seguranca e a confianca em auditorias realizadas por
Organismos Auditores e que outros reguladores participem do
programa, reduzindo a necessidade de auditorias adicionais.

Reducao sensivel do tempo de espera para conclusao dos
processos de CBPF pela Anvisa, tendo em vista que o prazo
para realizacdo de auditorias MDSAP é acordado entre o
contratante e o Organismo Auditor contratado.

O Programa permitird um acompanhamento permanente
da consisténcia dos sistemas de qualidade das empresas, e
os relatorios MDSAP serdo utilizados para fins de renovacao
bianual de CBPF.

-

GRAFICO 21. NUMERO DE OA RECONHECIDOS E CBPF PUBLICADOS COM BASE
AS AUDITORIAS REALIZADAS NO AMBITO DO MDSAP, 2015-2016

Organismos reconhecidos .1- 3

i I 25
CBPF publicados B

Fonte: GGFIS/Anvisa.

2016 =
2015 =

~

133



134

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2016

FORUM
INTERNACIONAL
DE REGULADORES
DE DISPOSITIVOS
MEDICOS (IMDRF)

CeD

IMDRE, sigla em inglés para
International Medical Device
Regulators Forum.

O IMDREF foi criado em fevereiro de 2011 como férum de
discussdo sobre as direcdes futuras da convergéncia regulatéria
mundial de dispositivos médicos. Participam da iniciativa agéncias
de sete paises (Australia, Brasil, Canada, China, Estados Unidos,
Japéo e Russia) e da Comunidade Europeia. Séo realizados
encontros a cada seis meses. Em 2016, o Brasil sediou a 92 e

a 102 reunides do Comité Gestor desse férum, realizadas em
Brasilia (marco) e em Floriandpolis (setembro), respectivamente.

As discussdes de Brasilia foram centradas em “uma convergéncia
regulatéria que possibilite a adocdo de critérios e procedimentos
comuns entre paises para auditoria e monitoramento da
fabricacdo de produtos para a satde”, uma das principais
reivindicagdes da indUstria para acelerar o registro e a
comercializacdo de produtos médico-hospitalares.

Nestas reunides, um dia é dedicado ao “IMDRF Stakeholder’s
Forum”, sessdo aberta com representantes das industrias de
tecnologias em saude, profissionais de salde, académicos,
grupos de pacientes e consumidores, com apresentacao de
sugestdes aos reguladores.

Um dos problemas enfatizados em marco foi a demora na
realizacao de avaliacoes e certificacdes de fabricantes, fato
comum, em diversos paises, que atrasa a introducdo de novas
tecnologias médicas no mercado.

Para as indUstrias, o MDSAP agilizard o processo e possibilitara
que os pacientes tenham acesso mais rapidamente as inovacoes.
A regulamentacdo de softwares e aplicativos médicos, como
produtos para a salde, também considerada uma questao
importante, foi alvo de discussdes, assim como a identificacdo
Unica de produtos para a salde, que pode facilitar a
rastreabilidade dos produtos médicos, bem como sua importagao
e exportacao.

Na reunido de Floriandpolis, sob coordenacéo da presidéncia
do Comité, os sete grupos de trabalho que o compdem
apresentaram suas respectivas atividades regulatorias.



FORUM
INTERNACIONAL
DE REGULADORES
DE FARMACOS
(IPRF)

PROGRAMA

INTERNACIONAL DE
REGULAMENTACAO
DE MEDICAMENTOS
GENERICOS (IGDRP)

>0 texto completo do artigo pode
ser acessado no link: <http://www.
who.int/medicines/publications/
druginformation/WHO_DI_30-3_
RegCollaboration.pdf?ua=1bh>.

COOPERACAO E CONVERGENCIA REGULATORIA INTERNACIONAL

A Anvisa participa do Férum Internacional de Reguladores
Farmacéuticos (IPRF), criado para ser um ambiente para a
troca de informacdes entre os membros, promovendo a
cooperagao regulatéria. Caracteriza-se pela busca de maior
efetividade na implementacao de diretrizes técnicas regulatérias
internacionalmente acordadas (do ICH e de outras iniciativas),
contribuindo assim para uma maior coordenacdo entre os
diversos esforcos globais existentes na drea de medicamentos.
Auxilia na identificacdo de temas em que a convergéncia
regulatéria e a cooperacao internacional sao desejaveis,

por meio de debates em grupos de trabalho sobre terapias
celulares, terapias génicas, biossimilares e nanomedicamentos.

Sao membros do IPRF: Australia, Brasil, Canada, Coreia, Estados
Unidos, México, Japéo, Russia, Cingapura, Suica e Unido
Europeia. Também participam do Férum Iniciativas Regionais de
Harmonizacao de regides da Asia e Africa e Oriente Médio.

Este programa foi criado em 2011 para promover a colaboracdo
e a convergéncia entre reguladores de medicamentos genéricos.
Os participantes tém discutido as orientagdes do Programa tendo
em vista os grandes desafios que representam a globalizacéo,

a complexidade das questdes cientificas e as pressdes recebidas
pelas autoridades reguladoras com relacdo aos prazos de analise
e aprovagao desses medicamentos. Com o crescimento da
producdo de genéricos, tornaram-se mais complexas as cadeias
de producéo e distribuicdo, aumentando assim a carga de
trabalho e as responsabilidades dos reguladores.

Conduzido pela Anvisa, o Levantamento da Analise de Lacunas
Regulatérias de Produtos Genéricos foi aprovado para publicacdo
no site do IGDRP e na Revista Drug Information, vol. 30, n° 3,
2016, da OMS>.

O Comité Gestor do IPRF, informado sobre os resultados da
102 Reunido do Programa, realizada em maio de 2016, em
Estrasburgo, Franca, reconheceu o progresso dos trabalhos e
concordou em formar um grupo conjunto com o IGDRP para
desenvolver meios de cooperacdo entre as duas iniciativas.
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FORUM DE O ICCR tem como objetivo promover a convergéncia regulatéria
COOPERAQAO na area %e cosmé.ti.cos., a f(;m debmaxi.mizar a pro’Eegféo dos
consumidores, minimizando as barreiras ao comércio.
INTERNACIONAL DE As discussoes técnicas ocorrem em grupos ad hoc especificos,
REGULADORES DE gue apresentam suas conclusdes nas reunides anuais.
COSMETICOS (ICCR)
Participam do ICCR autoridades reguladoras do Canada,
Unido Europeia, Japéo, Estados Unidos e Brasil (membro pleno
a partir de 2015), paises e regibes relevantes para o setor de
higiene pessoal, perfumaria e cosméticos. Com a entrada do
Brasil, o Férum passou a representar mais de 60% do mercado
global do setor.

Como membro efetivo do ICCR, o Brasil tem direito a
participacdo plena nos grupos de trabalho e discussoes e

direito a voto em todos os assuntos decisivos para a area de
cosméticos. Esta posicdo contribui para um maior protagonismo
internacional e favorece a defesa dos interesses do pais.

O artigo “Iniciativas de convergéncia regulatéria em saude nas
Américas: historico, evolugdo e novos desafios”®, aborda o processo
de transformacao das relagoes entre autoridades reguladoras de
saude em diversos foros internacionais, especialmente nas Américas.
As autoras concluem que as resolucoes mais recentes da OMS
“reconhecem a necessidade de aproximar os sistemas regulatérios
das realidades dos sistemas nacionais de saude e enfatizam as

vantagens de usar as diretrizes ja existentes em cada pais como
insumo para a cooperacao entre autoridades reguladoras”.

®Artigo escrito por Ana Paula Juca Silva (Pan American Health Organization) e Patricia Oliveira
Pereira Tagliari (Anvisa). Pode ser acessado na integra, no link: http://www.scielosp.org/pdf/
rpsp/v39n5/1020-4989-RPSP-39-05-281.pdf.
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ACORDOS E PARCERIAS
INTERNACIONAIS

COOPERACAO
ANVISA-APEXBRASIL

BRASIL-EL SALVADOR:

FORTALECIMENTO
DE CAPACIDADES
TECNICAS

BRASIL-EUA:
HARMONIZACAO
DE FARMACOPEIAS

A ssinatura do Termo de Cooperacao entre a Anvisa e

a Agéncia Brasileira de Promocgao de Exportacoes e
Investimentos (ApexBrasil) para executar acdes regulatdrias que
favorecam o desenvolvimento socioecondmico brasileiro com
produtos de qualidade, seguros e eficazes.

A Anvisa firmou projeto de cooperacdo com a Republica

de El Salvador, por meio da agéncia local de regulacéo de
medicamentos, a Direccién Nacional de Medicamentos (DNM),

e do Instituto Nacional de Salud (INS), instituicdo de pesquisa e
desenvolvimento laboratorial (fevereiro/2016). O projeto visa ao
fortalecimento da capacidade técnica das autoridades reguladoras
de El Salvador, por meio da transferéncia de conhecimentos

em farmacovigilancia, regulacdo de precos, uso racional de
medicamentos, avaliacdo de tecnologia e apoio a estruturacdo
de laboratério de andlises fiscais. A Anvisa apoiard o projeto com
a liberacdo de servidores para capacitacao técnica. Esta acao
contribui para o alcance da meta do planejamento estratégico
correspondente a consolidagdo da imagem institucional no
cenario internacional e ao fortalecimento das capacidades
regulatérias dos paises da regido.

A United States Pharmacopeial Convention (USP-EUA) e a
Anvisa assinaram (junho/2016) um termo de compromisso
para fortalecer as relagdes e promover a harmonizacdo das
farmacopeias brasileira e americana. A USP-EUA é uma
organizacdo independente, cientifica e sem fins lucrativos,

gue estabelece normas reconhecidas pela Food and Drug
Administration (FDA), utilizadas em mais de 140 pafses.

Essa parceria abrange todos os produtos sob alcance de ambas
as farmacopeias e suas atividades relevantes, e tem validade

de dois anos. Estao previstas acdes conjuntas de atividades
técnico-cientificas de educacédo e treinamento de profissionais
que elaboram e utilizam compéndios de farmacopeia segundo
a necessidade e a conveniéncia das duas instituicdes.

O objetivo é facilitar e aumentar o acesso a produtos seguros,
eficazes e de alta qualidade, além de contribuir para a melhoria
do controle de qualidade e seguranca, com o suporte de
especialistas de ambos os paises.
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BRASIL-iNDIA:
REGULACAO

DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS

BRASIL-RUSSIA:
INTERCAMBIO
E TROCA DE
EXPERIENCIAS

A Organizac¢do Central de Controle Padrdo de Medicamentos
do Governo da india e a Anvisa firmaram uma parceria
(outubro/2016) na area de regulacdo de produtos
farmacéuticos. A cooperacgao inclui a troca de experiéncias das
instituicoes, a discussao sobre as exigéncias regulatérias nos
dois paises, visitas de técnicos para conhecimento de processos
de trabalho, participacdo conjunta em eventos internacionais

e intercambio de informagdes sobre tépicos de interesse
mutuo. A cooperacdo abrange diversos temas: inspecoes
internacionais, farmacopeia, farmacovigilancia e medicamentos
espurios ou fora da qualidade padrao, assim como estudos

de bioequivaléncia e biodisponibilidade, estudos clinicos,
dispositivos médicos, IFA, produtos bioldgicos e medicamentos.

O Servico Federal de Vigilancia em Salde da Federagao Russa

e a Anvisa assinaram (marco/2016) um protocolo de intencoes
para atuagdo conjunta em féruns internacionais que discutem a
regulamentacdo de dispositivos médicos e medicamentos.

A partir de entdo, as duas instituicbes podem trocar
experiéncias e informacgdes e realizar visitas técnicas, com
garantia de tratamento adequado a informaces confidenciais.
O objetivo da aproximacéo é contribuir para assegurar o acesso
da populagdo a medicamentos e dispositivos médicos, fortalecer
os sistemas publicos de salde dos dois paises e promover a
cooperacao global na area de salde publica. A assinatura deste
protocolo é também um passo para o estreitamento da relacéo
entre os paises do Grupo BRICS na area regulatoéria.

Intercambio Internacional

Foi realizada a Il Edicdo do Programa de Intercambio Regulatério e
Cooperacao Internacional da Anvisa, com participacdo de representantes
das autoridades sanitarias do Paraguai e do Uruguai. Tema: Medicamentos
Genéricos. Periodo: 8 e 26 de agosto de 2016. Brasilia/DF.
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RESULTADOS 2016 Organizacao do | Encontro de Convergéncia
Regulatéria em Medicamentos Biologicos

No dmbito da maior feira de medicamentos biolégicos dos
Estados Unidos, a B/O International Convention, realizada entre
os dias 6 e 9 de agosto, na cidade de San Francisco, Califérnia,
coube a Anvisa abrir o Encontro de Convergéncia Reguladora
em Medicamentos Bioldgicos na América Latina, que reuniu
representantes das autoridades sanitarias do Chile, Peru e
Colébmbia para compartilhar experiéncias e conhecimentos
relacionados a regulagao de bioldgicos.

Nos dias seguintes, a Agéncia participou de reunides bilaterais
com os dirigentes da FDA e da European Medicines Agency
(EMA) para discutir iniciativas de cooperacao e temas de
interesse comum a regulagdo no cenario internacional. Também
ocorreram encontros com dirigentes de empresas nacionais

e internacionais interessados em conhecer melhor o marco
regulatério do registro de medicamentos biolégicos no Brasil.

Reunides internacionais organizadas pela Anvisa

* Reunido das Autoridades * Seminario Brasil-Japao.
Reguladoras Nacionais de Referéncia Medicamentos e dispositivos
Regional (ARNr) — Opas. Maio de médicos e acompanhamento
2016, Brasilia/DF. da cooperacéo bilateral com as

oportunidades de capacitacao no
172 Reuniao Extraordinaria da Centro de Treinamento do PMDA.
Rede dos Paises Produtores em Outubro de 2016, Sao Paulo/SP.
Desenvolvimento de Vacinas (DCVRN).
Novembro de 2016, Brasilia/DF. * 42 Reuniao Plenaria do Férum

de Agéncias Reguladoras do
Oficina: Combate llicito de Derivados Medicamento do Espaco Luséfono
de Tabaco. Setembro de 2016, (FARMED). Novembro de 2016,
Brasilia/DF. Gramado/RS.
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PARTICIPACAO
DA ANVISA

o

International Conference on
Harmonisation of Technical
Requirements for Registration of
Pharmaceuticals for Human Use

org/home.html.

(ICH). Site oficial: http://www.ich.

MELHORES PRATICAS
INTERNACIONAIS

Conselho Internacional sobre
Harmonizacao de Requisitos Técnicos

para o Registro de Produtos Farmacéuticos
para Uso Humano (ICH)

Com mais de 25 anos de existéncia, o ICH é o Unico a reunir
as autoridades reguladoras e as associagdes da indUstria
farmacéutica para discutir aspectos cientificos e técnicos do
registro de medicamentos. S&o membros ativos do ICH a
Unido Europeia, os EUA, o Japao, o Canadd, a Suica, o Brasil
e a Coreia do Sul.

A missdo do ICH é buscar maior harmonizacdo para assegurar
que produtos seguros, eficazes e de alta qualidade sejam
desenvolvidos e registrados de forma eficiente. Seu trabalho
tem como propésito diminuir a duplicidade de testes clinicos de
novos medicamentos com humanos e animais, racionalizar o
processo de avaliagdo regulatéria para novos registros e reduzir
0 tempo e 0s recursos necessarios para o desenvolvimento

de medicamentos. Suas diretrizes e resultados de consensos
técnicos sdo adotados pelos governos.

A Anvisa foi aceita como membro do ICH em 2016, com

0 compromisso de se adequar ao conjunto dos cinco

guias relacionados a farmacovigilancia e pesquisa clinica, e
implementacdo do Common Technical Document (CTD) e

do MedDRA. Como membro do ICH, a Agéncia pode indicar
especialistas para os grupos de trabalho, posicdo que favorece
o alinhamento da legislacdo brasileira sobre medicamentos as
melhores praticas internacionais. ®
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A missao do ICH é buscar maior harmonizacao
para assegurar que produtos seguros,
eficazes e de alta qualidade sejam
desenvolvidos e registrados de forma eficiente.

EDITAL DE Em dezembro foi publicado o Edital de Chamamento
CHAMAMENTO n® 3/2015 para as empresas e cidadaos interessadqs
POBLlCO em contribuir com as Perguntas e Respostas do Guia de

Desenvolvimento e Manufatura de IFA (Q11). O documento
descreve conceitos e abordagens a serem aplicados no
desenvolvimento e entendimento do processo de manufatura
de insumos farmacéuticos ativos (IFA), sintéticos e bioldgicos.

As contribuicdes se destinam a subsidiar, pela Anvisa, as
discussdes que acontecem no grupo de trabalho internacional
do International Council for Harmonisation (ICH), do Guia Q11.

O ICH ja desenvolveu mais de 60 guias sobre qualidade, seguranca
e eficiéncia e é responsavel pelo “Medical Dictionary for Regulatory

Activities (MedDRA)"” — terminologia médica padronizada e altamente
especifica para facilitar o intercambio de informacgdes sobre produtos
médicos usados por seres humanos, em ambito internacional.
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GOVERNANCA E
DESENVOLVIMENTO
INSTITUCIONAL

Implantar modelo de governanca que
favoreca a integracao, a inovacéo e o
desenvolvimento institucional, com foco na
execucao de acoes relacionadas a gestao

de pessoas, a infraestrutura, aos sistemas
de informacao, a comunicacao interna e
as dinamicas de governanca, a fim de que
o desempenho de iniciativas estruturais
de gestao reflitam de forma positiva nos
resultados da Agéncia.
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GOVERNANCA E
DESENVOLVIMENTO
INSTITUCIONAL

MONITORAMENTO
DO PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO

governanca da Anvisa abrange quatro processos: gestdo

e controle organizacional, gestdo da regulamentacéo,
coordenacdo do SNVS e relacdes institucionais. Este capitulo
aborda o rito de monitoramento do planejamento estratégico
e 0s principais resultados das acdes de desenvolvimento
institucional, com énfase na promocdo do conhecimento,
formacéo de servidores, parcerias institucionais e inovagdes
na gestao de pessoas e melhorias nos processos de trabalho.

O Planejamento Estratégico da Anvisa abrange um periodo de
quatro anos. Estd em curso o ciclo 2016-2019, detalhado no
capitulo “Sobre a Anvisa”. No momento de sua formulagéo,
também foi estabelecido o rito de monitoramento, que busca
proporcionar condi¢des adequadas para que os diretores possam
interagir com os gestores das diferentes unidades organizacionais
de maneira proativa, antecipando-se aos problemas que possam
interferir no desempenho da estratégia adotada.

A etapa de monitoramento procura garantir a implementacao
e a internalizacdo, pela Anvisa, do que foi construido durante
a formulagdo e o desdobramento estratégico. Desta forma, é
possivel definir acbes preventivas e correcoes de rumo ao longo
do tempo. Para tanto, sao realizadas reunides periddicas nas
quais sao apresentados e discutidos os resultados alcancados

e as licdes aprendidas a partir dos desafios enfrentados.

Além de garantir maior transparéncia e visibilidade as acoes
desenvolvidas, nesse momento se avalia também os rumos
estratégicos da instituicao.

Foram realizados dois monitoramentos da estratégia,

com apresentacao dos resultados e metas alcancadas.

Em paralelo, ocorreram reunides com as unidades técnicas
para alinhamento de informacdes e acompanhamento
dos 13 projetos estratégicos institucionais. Apos esta fase,
alguns resultados do PE — Anvisa foram selecionados para
apresentacao nas Reunides de Anadlise Estratégica (RAE)
conduzidas pelo Diretor-presidente.
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RITO DE MONITORAMENTO

( N
Objetivos ’ * Monitorados com base nos indicadores e metas do mapa estratégico.
estratégicos * Representam o direcionamento estratégico da Anvisa.
Missao _ J

. * Monitorados com base nas marcas dos projetos e respectivas datas
Projetos ’ de conclusdo.

estratégicos . - .
g * Representam caminhos para a consecussao dos objetivos.

. * Monitorados com base nos indicadores dos objetivos de contribui¢do
Valores Painéis de ’ e das iniciativas de cada area.

contribuigao * Representam o esforco das areas técnicas para alcancar seus objetivos.

- J

AVALlAgAO DE A Anvisa realiza anualmente a avaliagdo do desempenho

DESEMPENHO institucional, apurado pela mensuracdo do Indice de
Desempenho Institucional Médio (Idim) alcancado em razédo

INSTITUCIONAL b ¢

da execucao das metas estipuladas para o periodo, conforme
previsto no Decreto n° 7.133/2010. Desde entdo, a cada novo
ciclo, a Agéncia avanga na direcdo de metas mais ousadas.
Mesmo assim, o padrao de desempenho institucional é elevado,
mantendo-se acima de 90% de alcance das metas em quase
todos os anos avaliados (Gréfico 22).

~

GRAFICO 22. AVALIAGAO DE DESEMPENHO INSTITUCIONAL (ADI). RESULTADOS
ALCANCADOS. ANVISA, 2010 A 2016
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DIALOGO E PROMOCAO
DO CONHECIMENTO

CAFE ANVISA

ANVISA RECEBE
ESTUDANTES DE
SAUDE PUBLICA

Café Anvisa é um evento interno, realizado

periodicamente, no qual temas relacionados a gestao da
Agéncia e a assuntos técnicos transversais importantes sao
debatidos pelos diretores e servidores, proporcionando maior
interlocucdo e harmonizacdo das percepgdes e posicionamentos
institucionais. Esta atividade foi reformulada buscando-se maior
alcance e aproveitamento dos servidores. Foram realizadas seis
edi¢des, inclusive com a participacao de trabalhadores de outras
instituicoes. Os temas discutidos foram definidos a partir das
respostas a uma enquete feita junto aos servidores.

Temas debatidos

* Modalidades de trabalho flexiveis — Experiéncias de
6rgaos publicos na implementacdo do teletrabalho.

* Lideranga feminina no setor publico.

¢ Como o meu trabalho na Anvisa contribui
para a efetividade da coordenacdo do SNVS?

* Desafio da gestdo de talentos na administracdo publica.

* O papel da vigilancia sanitaria nas Olimpiadas
e Paraolimpfadas Rio 2016.

* Desenvolvimento gerencial: o papel do gestor
na melhoria organizacional.

Em iniciativa inovadora, a Anvisa promoveu a primeira recepcao
académica para 30 alunos de graduacdo em saude publica da
Universidade de Brasilia (UnB). Os estudantes foram acolhidos
por servidores que apresentaram os espacos e o dia a dia de
trabalho na instituicdo. O grupo considerou o evento como
“muito bom” e destacou sua importancia para ampliar a visdo
sobre a vigilancia sanitaria e sua abrangéncia no ambito do SUS.



FABRICA DE IDEIAS

PROGRAMA DE
DESENVOLVIMENTO
INSTITUCIONAL DO
SUS (PROADI/SUS)

GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

A missao da Fabrica de Ideias é
conectar pessoas e propor solucoes
para enfrentar os desafios institucionais.

A Fabrica de Ideias é um projeto-piloto instituido em fevereiro
de 2016 com a finalidade de estimular e promover a cultura de
inovagdo na instituicdo e testar um novo modelo de gestdo do
conhecimento no ambiente corporativo. A proposta, elaborada
por servidores que participaram do Programa de Formacao
Aplicada (PFA), foi idealizada para mobilizar e eliminar barreiras
a inovagao, promovendo ideias que gerem valor e resolvam
problemas de forma criativa e inovadora.

Os primeiros resultados sdo animadores:

e 941 participagdes em eventos de inovacao organizados
pela Fabrica;

* 10 projetos de inovacdo elaborados;

* 2 projetos de solucdes corporativas foram selecionados
pela Dicol para encubacdo, sendo um para melhoria da
gestao em PAF (Capacip@f) e outro para aperfeicoamento
do atendimento ao publico (Anvisa+: a Anvisa mais
perto de vocé); e

* 1 acordo de cooperacéo foi firmado com a Escola
Nacional de Administracdo Publica (ENAP).

Estd em vigéncia o Ciclo Proadi/SUS 2015-2017. O Programa
é uma acdo do Ministério da Saude (MS) dirigida ao
fortalecimento do SUS em parceria com institui¢des privadas
de carater filantropico e qualidade reconhecida. A parceria
tem como estratégia a transferéncia, desenvolvimento e
incorporacao de novos conhecimentos e praticas em areas
estratégicas, como estudos de avaliacdo e incorporacdo de
tecnologia, capacitacdo de recursos humanos, pesquisas de
interesse publico em salude e desenvolvimento de técnicas e
operacdo de gestdo em servicos de salde.

Com o apoio do Proadi/SUS, foram formalizados 13 projetos
de interesse para a vigilancia sanitaria e para o SNVS, dos quais
cinco foram iniciados em 2016 e os demais, em 2015. O curso
PPCR Harvard — Principios e Pratica em Pesquisa Clinica, com
duracdo de oito meses, j& foi concluido (Quadro 4).
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QUADRO 4. PROJETOS FORMALIZADOS POR MEIO DO PROGRAMA DE
DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL DO SUS (PROADI/SUS)

— CICLO 2015-2017

Nome do projeto Hospital Periodo de execucao
Programa de Educacéo a Distancia Moinhos 2016 a 2017
para Capacitacao em Boas Praticas para de Vento

o Funcionamento de Servicos de Saude

Rede de Suporte Técnico-cientifico Moinhos 2016 a 2017
para Programas de Gestdo do de Vento

Conhecimento da Anvisa

Elaboracdo de Indicadores para Alemao 2016 a 2017
Avaliacdo das Ac¢bes de Vigilancia Oswaldo Cruz

Qualificacdo da Gestdo das Agbes Alemao 09/2016 a
Estratégicas de Vigilancia Sanitaria Oswaldo Cruz 12/2017
no Sistema Nacional

Rotulagem de Medicamentos no Moinhos 09/2016 a
Ambiente Hospitalar de Vento 12/2017
Curso de Especializagdo em Gestao Sirio Libanés 2015a 2017
da Vigilancia Sanitaria

Gestao de Riscos Sanitarios em Albert Einstein 2015a 2017
Estabelecimentos Assistenciais de

Saude de Média e Alta Complexidade

Uso da Simulacdo Realistica Albert Einstein 2015a 2017
para Capacitacdo em Qualidade

e Seguranca do Paciente

Rede Sentinelas em Acdo Sirio Libanés 2015 a 2017
Treinamento de Profissionais de Terapia Albert Einstein 2015 a 2017
Intensiva para o Uso de Bombas de Infusao

Capacitacdo para SNVS — Capacitacao Hospital do 2015a 2017
para o Sistema Nacional de Vigilancia Coracdo (HCOR)

Sanitaria (SNVS) em Boas Praticas de

Inspecdo em Servicos de Saude

Padroes para Vigilancia nas Urgéncias Hospital do 2015a 2017
— Padrées para Uso em Visa para Coracao (HCOR)

Servicos Hospitalares de Urgéncia

PPCR Harvard — Principios Samaritano 26/02 a

e Pratica em Pesquisa Clinica

24/10 de 2015




7° SIMPOSIO
BRASILEIRO DE
VIGILANCIA
SANITARIA -
SIMBRAVISA

GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

Simpdsio reune mais de 1.200
participantes de todo o Brasil

e aprofunda o didlogo entre a Academia,
a Vigilancia Sanitaria e a Sociedade.

O Simbravisa é o maior evento de vigilancia sanitaria do Brasil.
A 72 edicdo foi realizada pela Abrasco, em parceria com a
Anvisa, de 26 a 30 de novembro de 2016, em Salvador/BA,
com o tema central “Sistema Unico de Saude (SUS) e seu
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)”.

Realizado a cada trés anos, o evento constitui um espaco para
aprofundar o didlogo entre a academia, os servicos de vigilancia
sanitaria e a sociedade. O numero de trabalhos mostrou a
importancia da producéo cientifica em vigilancia sanitaria

no pais: foram 1.109 trabalhos submetidos, dos quais 874
aprovados (821 para as 31 sessdes de discussdo tematica

e 53 para as oito sessdes de comunicacdo coordenada).

O simpdsio contou com a presenca de 1.257 participantes.

Participacao da Anvisa

* 14 servidores atuaram como palestrantes, debatedores e moderadores,
em 14 palestras e trés cursos pré-congresso.

* 5.600 publicagdes técnicas foram entregues ao publico.

* Plantdo de atendimento — estande com documentos institucionais e
orientacOes sobre a atuacdo da Anvisa.

» 80 trabalhos de servidores foram publicados a partir da articulacéo
entre os trabalhadores da Anvisa e do SNVS.

* 120 servidores receberam apoio financeiro da Agéncia para
participarem do evento.
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Temas abordados nos eventos técnico-cientificos promovidos pela
Anvisa para o desenvolvimento de capacidades técnicas e cientificas
dos trabalhadores do SNVS:

* agenda regulatéria; * etapas para desenvolver um novo
medicamento: aspectos da tecnologia
¢ sistema nacional de controle farmacéutica;

medicamentos — rastreabilidade;
* registro de produtos combinados;
* biotecnologia (mosquito transgénico);
* estratégias governamentais de apoio a
» fosfoetanolamina; exportacdo de produtos farmacéuticos
no contexto da globalizagao; e
* registro de contrastes e radiofdrmacos:

requisitos de seguranca e eficacia e * exportagdo de farmacos e
tecnoldgica farmacéutica; medicamentos: dificuldades
das empresas em exportar para
* descontinuagdo da produgdo de mercados de interesse e beneficios
medicamentos — avancos e desafios; da convergéncia regulatoria.
- J

Rede Brasileira de Avaliacao de Tecnologias em Saude (Rebrats)

A Rebrats é composta por centros colaboradores e instituicoes de ensino e pesquisa
e esta direcionada a geragao e a sintese de evidéncias cientificas no campo de
avaliacdo de tecnologias em saude, considerando aspectos de seguranca, acuracia,
eficacia, efetividade, custos, custo-efetividade, impacto orcamentario, equidade

e impactos éticos, culturais e ambientais. Os objetivos sao produzir e disseminar
estudos e pesquisas prioritarias no seu campo de atuagao, padronizar metodologias,
validar e atestar a qualidade dos estudos, promover capacitacao profissional na area
e estabelecer mecanismos para monitoramento de tecnologias novas e emergentes
(Portaria n® 2.915/2011). @




PARECERES AD HOC

GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

O processo de trabalho realizado
pelos consultores contribui para ampliar
0 conhecimento dos servidores sobre temas de
grande relevancia para a regulacao sanitaria.

Os pareceres ad hoc demandados pelas areas técnicas da
Anvisa abordam questdes complexas que requerem apoio

da comunidade cientifica, para que a Agéncia possa tomar
decisdes com maior seguranca. Um dos aspectos importantes
deste tipo de parceria é que a Anvisa pode contar com a
expertise de especialistas altamente qualificados, que atuam
em diversas &reas do conhecimento e que estdo fora do
quadro de servidores.

A parceria com o Hospital Moinhos de Vento (Quadro 4)
possibilitou a realizacdo de aproximadamente 180 pareceres

ad hoc. Os temas trabalhados incluem 80 pareceres sobre
medicamentos similares, a associacdo de (EPA) e (DHA) na
reducdo de triglicerideos e do risco de doencas cardiovasculares,
o potencial carcinogénico do Ingrediente Ativo Fluensulfone,
sistemas posteriores para fixacdo intersomatica, protocolos

de pesquisa, comparabilidade fisico-quimica e bioldgica entre
produtos biolégicos e o perfil risco/beneficio de medicamentos.

Foi mantida a parceria com o Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) para
elaboracdo de pareceres ad hoc e projetos de pesquisa em
especialidades como oncologia, neurologia, pneumologia,
cardiologia, endocrinologia, infectologia, cujo foco é a analise
de estudos clinicos e ndo clinicos. Em 2016, foram construidos
12 planos e 59 projetos de pesquisa que estdo sendo
executados com o apoio desta instituicdo.

No ambito da Rede Brasileira de Avaliagdo de Tecnologias em
Saude (Rebrats), foi criado o Grupo de Trabalho de Vigilancia
Sanitaria (GT de Visa). Dada a relevancia das instituicoes e do
trabalho desenvolvido pela Rebrats, o GT de Visa dara grande
impulso as acdes da Anvisa e do SNVS.
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INOVACOES NA
GESTAO DE PESSOAS

PROJETO-PILOTO
DE TELETRABALHO

JORNADA
DE TRABALHO

O projeto-piloto de teletrabalho foi lancado em novembro
(Portaria n® 2.170/2016). A experiéncia sera iniciada

em areas com métricas apuradas para o delineamento da
produtividade no formato de procedimentos operacionais
padrao (POP) que dimensionam bem as tarefas a serem
executadas neste formato. Espera-se melhorar as condi¢des
de trabalho e a produtividade (em 20%), com menor custo
para a Agéncia e servidores envolvidos. Esta iniciativa vai

ao encontro de experiéncias inovadoras, cada vez mais
frequentes no mundo do trabalho publico e privado.

Reducao proporcional de salario

A Portaria n°® 1.191/2016 dispde sobre critérios e procedimentos
para reducdo da jornada de trabalho na Anvisa. Sao possibilidades
e limites do beneficio:

* jornada reduzida para 30 horas semanais e seis didrias,
com reducdo proporcional dos vencimentos e deferimento
a critério da Administracéo;

* areducdo ndo implica prejuizo para o servico, sendo
proibido que outro servidor cubra eventuais deficiéncias
decorrentes do beneficio;

* servidores que exercem fungdes de confianga ou cargos em
comissao ndo podem optar pela jornada de trabalho reduzida;

* concessao por prazo indeterminado, podendo ser revertida
(o retorno a jornada integral, a pedido do servidor,
importard no cumprimento de caréncia de seis meses em
efetivo exercicio para a admissibilidade de novo pedido de
reducdo de jornada); e

* medida limitada a 4% dos servidores da Agéncia.



PROGRAMA DE
GESTAO POR
COMPETENCIAS

PLANO DE _
CAPACITACAO
DOS SERVIDORES

GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

Foram desenvolvidos mais de 140 materiais, entre
trilhas e subtrilhas de aprendizagem, favorecendo o
autodesenvolvimento profissional dos servidores.

Cursos oferecidos
* Andlise do impacto regulatério.

* Andlise de risco: agrotdxicos e alimentos
(agéncia reguladora alema — Bfr).

* Andlise de risco em produtos para a saude.

* Anadlise de registro de medicamentos com base no risco sanitario.

* Aprimoramento da regulamentacgao da Anvisa.

* Comunicagao e producado de conteddo web.

* Direito a saude baseado em evidéncias.

e Formacéo aplicada (12 turma 2016).

* Gestao da inovacao e redesenho de servicos publicos.
* Introducédo a andlise de risco.

* Introducdo a regulacdo sanitdria: teoria e pratica.
* Mestrado em Regulagdo (UnB).

¢ Mestrado em Saude Coletiva (UnB).

* Mestrado em Vigilancia Sanitéria (INCQS).

¢ Mestrado em Farmacologia Clinica (UFC).

e Técnicas de negociagao.
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REMOCAO INTERNA

SISTEMA
INTEGRADO DE
ATENCAO A SAUDE
DO SERVIDOR
(SIASS) DA ANVISA

Em marco de 2016 foi publicado edital n® 5 de remocao
interna visando dotar areas de portos e aeroportos de Sao Paulo
(Viracopos, Congonhas e Guarulhos e porto de Santos) e de
Santa Catarina (portos de Itajaf e Sdo Francisco do Sul) de 24
novos servidores. Puderam participar especialistas, técnicos em
regulacgdo e servidores do quadro especifico com curso superior.

A Unidade do Siass na Anvisa foi estruturada. Conta-se
atualmente com 10 médicos peritos (trés em Brasilia e sete
nas coordenacoes de PAF). As atividades em curso abrangem
a pericia de aproximadamente 2.500 atestados médicos para
homologacgao, a realizacdo de pericias singulares e juntas
médicas nas dependéncias da Anvisa, até a discussao e
definicdo de protocolos, procedimentos e acdes de melhoria
da salde e qualidade de vida dos servidores.

CONCURSO PUBLICO

78 vagas para Técnico Administrativo

O edital para este concurso foi publicado em
31 de agosto de 2016, as inscricbes foram abertas
em 9 de setembro e as provas foram aplicadas em

4 de dezembro.
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A Unidade do Siass na Anvisa
foi estruturada. Conta-se atualmente
com 10 médicos peritos (trés em Brasilia

e sete nas coordenacoes de PAF).

CONFLITOS Orientacoes
DE INTERESSE A Portaria n® 1.886/2016 I t flitos de int

¢ ortaria n° 1. regulamenta os conflitos de interesse
PUBLICO E para todos os agentes publicos da Anvisa, com orientacdes
PRIVADO sobre prevencéo e identificacdo de situacbes que possam

ocasionar conflitos entre interesses publicos e privados.

A Comisséo de Etica da Agéncia ficara responséavel pela
orientacdo sobre os procedimentos necessarios a formulagdo
de consultas sobre o tema.

Exemplos de conflitos de interesse

* Exercer atividade que implique a
prestacdo de servicos ou a manutencdo
de relagdo de negdécio com pessoa
fisica ou juridica que tenha interesse
em decisdo do agente publico ou de
colegiado do qual este participe.

* Receber presente de quem tenha
interesse em decisdo do agente
publico ou de colegiado do qual este
participe fora dos limites e condi¢es
estabelecidos em regulamento.

* Prestar servigos, ainda que eventuais, a
empresa cuja atividade seja controlada,
fiscalizada ou regulada pelo ente ao
qual o agente publico estd vinculado.

* Divulgar ou fazer uso de informacao
privilegiada, em proveito préprio ou
de terceiros, obtida em razdo das
atividades exercidas.

Exercer, direta ou indiretamente,
atividade que, em razéo da sua
natureza, seja incompativel com as
atribuicdes do cargo ou emprego.

Praticar ato em beneficio de
interesse de pessoa juridica de que
participe o agente publico, seu
cdnjuge, companheiro ou parentes,
consanguineos ou afins, em linha
reta ou colateral, até o terceiro grau,
e que possa ser por ele beneficiada
ou influir em seus atos de gestao.

Atuar, ainda que informalmente,
como procurador, consultor, assessor
ou intermedidrio de interesses
privados nos 6rgaos ou entidades

da administracdo publica direta ou
indireta de qualquer dos poderes

da Unido, dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios.
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INOVACOES E MELHORIAS
NOS PROCESSOS DE TRABALHO

SISTEMA
ELETRONICO DE
INFORMACOES

DIGITALIZACAO
DE DOCUMENTOS

Anvisa formalizou um acordo com o Ministério do Planeja-

mento, Desenvolvimento e Gestdo para utilizagdo do Sistema
Eletrénico de Informacdes (SEI). A expectativa é de que alguns
processos da Agéncia sejam criados, tramitados e arquivados no
SEl, de modo totalmente eletrdnico, a partir de 2017.

Todos os processos de registro e autorizagdo de funcionamento
de empresas (mais de 126 milhdes de paginas) foram
digitalizados e podem ser acessados por meio da ferramenta
Sigad Viewer/Datavisa. Também foi iniciada a digitalizacdo de
documentos no protocolo da Agéncia, permitindo a visualizagao
das imagens ja na entrada da documentacdo. Fisicamente,

estes processos estavam armazenados em 180 mil caixas de
documentos. O volume de documentos digitalizados é indicativo
do impacto que a acdo esta trazendo para os processos de
trabalho, em termos de simplificacdo de procedimentos, reducao
do tempo empregado para execucdo de tarefas, agilidade nas
buscas, assim como para organizacao dos espacos fisicos e para
diminuicdo de custos com papel e manutengao dos arquivos.

Recepcao por meio eletronico

A RDC n® 86/2016 e a IN n°® 8/2016 tratam dos procedimentos
para a recepcdo de documentos e da lista de assuntos de peticdo a
serem protocolados em suporte eletrénico (CD ou DVD) na Anvisa.
A partir de julho de 2017, serd obrigatério o protocolo em midia
eletronica de todos os documentos listados na IN n°® 8/2016.

Tecnologia da informacao

O servico interno de monitoramento dos sistemas de informacéo
utilizados pela Anvisa (que somam 46) passou a funcionar 24 horas,
nos sete dias da semana. Além disso, o nimero de acessos simultaneos
aos sistemas foi ampliado de 227 para 908, o que representa um ganho
expressivo no acesso as informacoes. ®
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PERSPECTIVAS Espera-se expandir as iniciativas implementadas em 2015 e
2016, especialmente no campo da pesquisa cientifica, para
os demais componentes do SNVS e ampliar as parcerias para
consultorias ad hoc, principalmente para suporte as atividades
de regulamentacdo e monitoramento. Também esta previsto:
ampliar as atividades da Fabrica de Ideias, a gestao eletrbnica
de documentos na Anvisa e as bases de dados disponibilizadas
em formato aberto.

Projetos idealizados em 2016,

a serem iniciados em 2017

* Programa de Estagio Internacional.

e Escritério de Inteligéncia Analitica.

* Portal de Evidéncias Cientificas em Vigilancia Sanitéria.
* Melhoria dos Servicos de Atendimento ao Publico.

* Implementacdo de Acdes de Memoria Corporativa.

* Implementacdo do Repositério Institucional.

* Implantacdo do Novo Sistema de Peticionamento Eletronico.

Restaurante na sede

Em 1° de julho de 2016, a Anvisa inaugurou o Restaurante Anvisa/Sesi, com
176 lugares, servico de alimentacdo balanceada e de qualidade, na sede, em
Brasilia. O restaurante é uma antiga reivindicacdo dos servidores da casa.

O preco do quilo da refeicdo é acessivel e, ao contréario de outros 6rgaos
publicos, a instituicdo fornecedora das refeicdes é responsavel por todos os
encargos e custos de instalagdes necessarios ao fornecimento das alimentacdes.

NS J
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CONHECIMENTO E INOVACAO
NA REGULACAO SANITARIA

62 SEMANA DO om o tema “Conhecimento e Inovacdo na Regulacdo
CONHECIMENTO Sanitaria”, a 62 Semana do Conhecimento foi realizada entre
ANVISA os dias 24 e 27 de outubro de 2016, na sede da Agéncia, em

Brasilia. Participaram 1.253 (de modo presencial) e mais de 2.000
pessoas (a distancia), entre trabalhadores da satde de todas as
regides do pais e representantes do setor regulado.

O objetivo central foi disseminar informacdes técnicas e iniciativas
gue contribuissem para o desenvolvimento do pensamento critico
sobre 0 modelo de regulacdo e vigilancia sanitaria brasileiro e que
promovessem a cultura organizacional de inovagao para enfrentar
os grandes desafios da atualidade, em cenarios de crescente
complexidade relacionadas a protecdo da saude.

Participaram da 62 Semana do Conhecimento da Anvisa o
presidente da European Medicines Agency (EMA) e da Autoridade
Reguladora da Suica, em representacdo do Consoércio Internacional
ACSS (Austrélia, Canada, Suica e Cingapura). ®

Destaques

* Ampliacdo do evento, abertura ao publico externo e diversificacdo de participantes.

* Troca de experiéncias com a comunidade e artistas locais.

* Palestra de abertura com o oncologista Drauzio Varela.

* Presenca de especialistas brasileiros e representantes de organismos internacionais.

* Coordenacdo das palestras e mesas-redondas por diretores e técnicos da Anvisa.

* Apresentacdo, pelos pesquisadores, de resultados de estudos financiados pela Agéncia.

* Os resultados foram considerados muito positivos, gerando grande satisfacao entre
os servidores pela atualidade e qualidade dos debates.
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Arena de Inovacao

A Arena de Inovagdo foi uma das atividades realizadas durante
0 evento, sob coordenacdo do Laboratério de Inovacdo em
Governo (G.Nova), da Escola Nacional de Administracdo
Publica (ENAP), da Fabrica de Ideias e equipes da Anvisa.
Participaram servidores publicos da Agéncia e dos demais
6rgdos do SNVS que atuam no processo de regulamentacdo
nas esferas federal, estadual e municipal. A oficina foi baseada
em metodologias do Design Thinking e trouxe uma forma
diferente de identificar problemas e meios para solucionar
desafios do dia a dia da vigilancia sanitaria.

3° Prémio Univisa de Gestao Regulatéria

No ultimo dia da Semana do Conhecimento houve a ceriménia
de entrega do 3° Prémio Univisa, quando foram premiadas
ideias e projetos desenvolvidos por servidores.

CATEGORIA GESTAO INSTITUCIONAL (11 INSCRITOS)

* 1° lugar | Sistema Digital de Entrega de Processos.

* 2°lugar | Acompanhamento da Produtividade
para Gestores.

e 3°lugar | Gestao de Projetos de Contrato
Administrativo da Gelog.

CATEGORIA GESTAO REGULATORIA (9 INSCRITOS)

* 1°lugar | Agiliza PAF.

* 2°|ugar | Revisdo de Gestdo de Aditivos Alimentares.

e 3°lugar | Transparéncia Regulatéria na Cadeia
de Controle de Medicamentos.

e

Est4 prevista realizacdo da
72 Semana do Conhecimento no
segundo semestre de 2017.
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RELACIONAMENTO
COM A SOCIEDADE,
SETOR REGULADO E

CONGRESSO NACIONAL

Fortalecer as acoes de educacao e
comunicagao em vigilancia sanitaria e o
modelo de relacionamento institucional,
enfatizando-se o aprimoramento da

comunicagao da Anvisa com a sociedade, além
da ampliacao e qualificacao da participacao
dos cidadaos nas praticas de vigilancia
sanitaria e da melhoria do relacionamento
com outros atores institucionais, como 6rgaos
dos poderes Executivo e Legislativo e do
préprio setor regulado.
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CENTRAL DE
ATENDIMENTO
AO PUBLICO

Anvisa mantém comunicacdo direta com a sociedade por

meio de diversos canais, como a Central de Atendimento,
a Ouvidoria e as Consultas Publicas, buscando acolher as
solicitacdes e respondé-las de forma agil, clara e objetiva,
valorizando a todos, sem qualquer tipo de discriminagao.
Os resultados do monitoramento desses atendimentos indicam
avancos na melhoria dos indicadores, mas se reconhece que
ainda ha espaco para inovacdo e mudancas. Aproveitar as
oportunidades de melhoria desses mecanismos é tarefa da
Agéncia, do SNVS e de todos os atores interessados nos
processos regulatérios. Ciente de sua responsabilidade em
liderar este didlogo, a Anvisa tem buscado o aprimoramento
continuo desse relacionamento em espacos de discussao
abertos a criticas, sugestdes, propostas e contribuicdes.

Em 2016, foram abertos 359.975 protocolos de atendimento ao
publico, dos quais 82,33% ingressaram na Agéncia pelo telefone
0800. O meio eletronico respondeu por 17,45% das demandas e
o atendimento presencial, por apenas 0,22% do total.

Das 296.366 chamadas atendidas pela Central, 81% foram
respondidas no ato da ligagdo, sem que o usuario precisasse
esperar para obter a informacdo desejada. Em 2015, o tempo
médio de espera foi de 4 segundos.

Do total de demandas que necessitavam de manifestacdo das

areas técnicas, aproximadamente 94% foram respondidas em

até 15 dias, o que estad de acordo com o prazo estipulado pela
Agéncia para todos os canais de atendimento. Em 2016, este

indicador subiu 4% com relagdo a 2015, que ficou em 90%.

O indice de chamadas abandonadas pelos usuarios foi de
0,01%, superando a meta contratual (de até 5%) e ficando
abaixo do indice de 2015, que foi de 0,65%.
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Satisfacao dos usuarios com o
atendimento na central telefonica

Aumentou a satisfacdo dos usuarios com o atendimento

da Anvisa nos Ultimos dois anos, como indica o indice
de Satisfagcdo do Usuario, que passou de 77,6% (2015)
para 80,08% (2016).

O nUimero de questionamentos levados a central
telefénica estd diretamente relacionado a acbes e
processos de trabalho da Agéncia, tais como analises
técnicas, alteracdes nas legislacdes ou procedimentos.
Também contribuiu para o aumento desse fluxo
situacoes midiaticas, relacionadas a vigilancia sanitaria,
gue exigem posicionamento institucional.

Investimentos realizados na melhoria do atendimento
e qualificacdo dos operadores da CT da Anvisa:

* atualizagbes na base de conhecimento que
subsidia as respostas aos usuarios;

* treinamentos dos operadores nos assuntos
relativos a atuacdo da Anvisa;

* sensibilizacdo dos interlocutores das areas
internas para qualificacdo das respostas
aos protocolos abertos; e

» divulgacdo periédica dos resultados da CT
pelos boletins de atendimento.

2016
2015

T3
(')

()

Nossos numeros
em 2016

Ndmero de visitas ao novo portal
cresce 32% de 2015 a 2016,
passando de 31 a 41 mil por dia.

A Central Telefonica é o canal de
acesso preferido pelos usuérios:

359.975 atendimentos;

296.366 respondidos no
ato da ligacdo. Indice de
resolutividade de 81,61%;

18,39% das chamadas sao
demandas que exigem resposta
das dreas técnicas. Destas, 94%
foram respondidas em até 15 dias;

baixo indice de chamadas
abandonadas supera meta
contratual de até 5%: 0,01% em
2016 para 0,65% em 2015; e

tempo médio do atendimento:
08:06 minutos em 2016 e 07:45
minutos em 2015.

Status dos sistemas
eletronicos para o usuario.

* Saiba agora: acesso a base
de conhecimento 0800.

Refinamento da busca.

Qualificacdo do conteddo fixo.

P4gina de dados abertos
e painéis analiticos.
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Ouvidoria é um espaco de fortalecimento da democracia

participativa e de mediacdo de conflitos no ambito do
SNVS. E também uma ferramenta de participacao popular
voltada a busca de eficiéncia, eficicia e efetividade dos servicos
prestados pela vigilancia sanitaria. £ funcdo da Ouvidoria:
ouvir e compreender as diferentes formas de manifestacdo dos
usuarios; reconhecé-los, sem qualquer distingdo, como sujeitos
de direitos; qualificar suas expectativas de forma adequada,
caracterizando situacdes e identificando os seus contextos,
para que a Agéncia possa utilizad-las como oportunidades de
melhoria na gestdo; dar tratamento adequado as demandas
dos usudrios e elaborar relatérios gerenciais que subsidiem a
tomada de decisdes pelos gestores da institui¢do.

Em 2016, a Ouvidoria recebeu 21.377 manifestacdes da
sociedade. As empresas registraram 4.951 reclamacdes sobre
os servicos prestados pela Agéncia (62% das demandas de
pessoa juridica) e pessoas fisicas fizeram 7.493 dendncias
(63% das solicitacoes deste segmento).

Com relacdo aos temas das manifestacoes, o Grafico 23 indica
queda de 35% na morosidade de analise dos processos, de
23% no desabastecimento de medicamentos e de 39% com
relacdo a qualidade insatisfatéria dos ambientes. Ao mesmo
tempo, demonstra o aumento de 19% na dificuldade de acesso
aos sistemas e informacdes da Agéncia, 6% na irregularidade na
comercializacdo e 3% na qualidade insatisfatéria dos produtos
regulados. Estas informacdes sdo indicadores importantes para
a melhoria dos servigos prestados pela Anvisa e pelo SNVS.

A forma de contato mais utilizada pela populagao para
acessar a Ouvidoria foi o formulario eletrénico do portal da
Agéncia, com 19.862 registros (93%) e, em segundo lugar, a
comunicagao via e-mails cadastrados (5%). Os 2% restantes
correspondem ao registro de 190 demandas pelo OuvidorSUS
do MS, 162 cartas, 2 folhetos (porte pago) e 31 atendimentos
presenciais na sede da Anvisa.



EVOLUCAO

DO GRAU DE
SATISFACAO
DOS USUARIOS
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A Pesquisa de Avaliacdo da Qualidade de Respostas da Anvisa,
gue vem sendo realizada pela Ouvidoria ha cinco anos, coleta
informagdes sobre o grau de satisfacdo dos usuérios que
utilizaram os servigos da Anvisa. Avalia-se: tempo de resposta,
clareza, conteldo, resultado das demandas e se o usuério
recomendaria o servico da Ouvidoria da Agéncia a outra pessoa.
Em 2016, os quesitos mais bem avaliados foram a clareza das
respostas e o tempo, seguidos do contetdo e dos resultados.

Entre 2014 e 2016, observa-se melhora continuada do
indicador de satisfacdo, calculado com base no somatério de
pontos atribuidos nas avaliacdes dos usuarios e divididos pelo
total de avaliagdes analisadas no periodo.

Os resultados dessa pesquisa auxiliam a Agéncia na adocédo de
medidas de racionalizacdo de protocolos internos e busca de
respostas mais céleres e adequadas ao questionamento apre-
sentado. Com este proposito, em 2016 foi publicado o Manual
de Interlocutores da Ouvidoria (disponivel no portal), com orien-
tacoes para os servidores, cuja finalidade principal é o aperfei-
¢oamento da qualidade das respostas oferecidas aos usuarios.

MANIFESTACOES DA SOCIEDADE REGISTRADAS PELA OUVIDORIA.
ANVISA, 2015 E 2016

Qualidade insatisfatéria de ambientes
Desabastecimento do mercado

Qualidade insatisfatéria de produtos
Irregularidade na comercializacao de produtos

Dificuldade de acesso ao sistema

Fonte: Ouvidori@tende/Anvisa.

Morosidade

181 2016
D 296 2015 =
526
I 631
812
I 787
1.216
I 1.151
2.538

I 2,133
1.724
I 2.666
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REDES SOCIAIS Nos Ultimos dois anos, a Ouvidoria investiu intensamente
em redes sociais, tornando mais préximo o didlogo com a
sociedade e dando mais transparéncia as suas agoes.
No Blog da Ouvidoria, em 2016, houve 81 postagens de
eventos e mais de 40.000 acessos (em média, sete postagens
e mais de 3.300 acessos por més).

4 N
Canais de acesso

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

Atendimento presencial na sede da Agéncia,
de2?a6® das8has12hedas14has18h

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

Central de atendimento ao publico:
0800 642 9782

=
=
=

Correspondéncia enderecada a Agéncia: Setor
de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5,
Area Especial 57, Brasilia (DF) — CEP: 71205-050

Twitter:
@anvisa_oficial

@AnvisaOficial Disque Satde: 136

S0E0

Formulario eletronico:
ouvidoria@anvisa.gov.br

) B O3

Respostas descentralizadas

E importante ressaltar que uma parte significativa das demandas
registradas na Ouvidoria da Anvisa, conforme o principio da
descentralizacao, é encaminhada as ouvidorias das Secretarias

de Saude e as Vigilancias Sanitarias estaduais e municipais, por
competéncia. Em geral, as denuncias que pedem fiscalizacao local
sao enviadas as Vigilancias Sanitarias pelo sistema OuvidorSUS
(integrado ao Ouvidori@tende).




CONSULTAS
PUBLICAS
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O s principais instrumentos de promogao da participacdo
social utilizados pela Anvisa sdo as Consultas Publicas,

as Audiéncias e os Editais de Chamamento. O envolvimento

do publico interessado contribui para a qualificacdo e o
aperfeicoamento dos processos de construcdo de regulamentos
e, consequentemente, para a melhoria das regras estabelecidas
pela Agéncia.

Entre os instrumentos de escuta da Anvisa, este é o mais
utilizado pela populagdo. As contribuicdes da sociedade, sobre
o regulamento proposto, sdo dadas por escrito, por meio do
Sistema Eletrénico FormSUS, durante um periodo determinado.
As manifestagdes ndo tém carater decisério, nem valor de
voto, mas aportam subsidios importantes da sociedade para o
processo de tomada de decisdes pela Agéncia.

Em 2016, foram realizadas 169 Consultas Publicas, das quais
46 (27%) tinham como objeto de discussdo propostas de
publicacdo de atos normativos (RDC, IN etc.). Nestes casos,
foram utilizados formularios eletrénicos especificos.

Pessoas fisicas contribuem com mais da
metade das respostas as consultas publicas

O O
2016 2015 2014
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Além de constituirem aproximadamente 60% dos respondentes
as Consultas Publicas nos ultimos anos, os cidadaos brasileiros
demonstram preocupacdo especial com o uso de agrotoxicos
no pais. Em 2015 e 2016, a participacdo da sociedade nas
consultas relacionadas as reavaliacdes toxicoldgicas alcancou
percentuais de respostas muito elevados (Grafico 24).

PARTICIPACAO DOsS CIDADAOS EM CONSULTAS~PUBLICAS (CP)
DE REAVALIACAO TOXICOLOGICA, COM RELACAO AO TOTAL
DE CPs REALIZADAS. ANVISA, 2015 E 2016

CP n° 114/2015 — Carbofurano

85%
CP n° 164/2016 — Ingrediente ativo 2,4-D
71%
Fonte: GGREG/Anvisa.
EDITAIS DE Estes editais destinam-se a coletar dados, contribuicoes,
CHAMAMENTO informacdes e opinides dos agentes econdmicos e demais

atores sociais, com o objetivo de ampliar o debate e colher
subsidios para o processo de regulacdo sanitéaria. Nos dois
ultimos anos, foram publicados seis Editais de Chamamento,
quatro deles em 2016. Entre eles, pela dimensao do tema,
merecem destaque:

* o0 chamamento para subsidiar o processo de constru¢do da
Agenda Regulatéria — Quadriénio 2017-2020; e

* o0s editais para apoiar a construcdo do Guia
Desenvolvimento e Manufatura de Insumos Farmacéuticos
Ativos — Q11/ICH. Este documento descreve conceitos
e abordagens a serem aplicados no desenvolvimento e
entendimento do processo de manufatura de insumos
farmacéuticos ativos sintéticos e biolégicos.
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As Audiéncias Publicas sdo abertas a todas as pessoas
interessadas na proposta apresentada pela Agéncia. Este
mecanismo de consulta propicia o debate (presencial e pela
internet) com representantes da sociedade civil e com os
atores afetados pela atuacdo regulatéria.

O Diario Oficial da Unido publica o Aviso de Audiéncia Publica,
divulgando programacdo, forma de cadastramento, data,
horério e local do evento. Essas orientagdes também sao
disponibilizadas no portal da Anvisa com antecedéncia minima
de 15 dias da data prevista para a realizacdo da audiéncia.

TABELA 10. AUDIENCIAS PUBLICAS. ANVISA, 2015 E 2016

N° 1, 06/05/2015 Proposta de Resolugao que dispde sobre 119 presentes
rotulagem de alergénicos. 1.788 via internet*
N° 2, 02/03/2016 Melhor forma de atuacdo regulatéria sobre 67

uso de gordura trans industrial em alimentos.

N° 3, 11/10/2016

Informagdes sobre rétulo e bula de agrotdxicos 180
e sua classificacdo toxicoldgica.

N° 4, 02/12/2016

Implantagdo do Sistema Nacional de Controle 101
de Medicamentos.

TOTAL DE PARTICIPANTES 348

Fonte: GGREG/Anvisa.
*Datasus/MS.
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ACOMPANHAMENTO
DE PROPOSICOES
LEGISLATIVAS

PARTICIPACAO
EM AUDIENCIAS

Agéncia entende ser de sua responsabilidade subsidiar o

Congresso Nacional para que os deputados e senadores
possam atuar com base em informacodes técnicas de alta
qualidade, pautadas em evidéncias cientificas atualizadas no
que diz respeito a legislacdo sanitéria. Este trabalho tem sido
realizado mediante a apresentacdo de Notas Técnicas e da
participacdo em Audiéncias Publicas.

A Anvisa acompanha todas as Proposicdes Legislativas
relacionadas a vigilancia sanitaria que se encontram

em tramitacdo no Congresso Nacional (Grafico 25).

Este trabalho é coordenado pela Assessoria Parlamentar (Aspar).
As Notas Técnicas sobre os temas em debate sdo elaboradas
pelas unidades organizacionais da Agéncia e analisadas

pela Procuradoria quanto aos aspectos juridicos. Elas sao
apresentadas aos diretores para apreciacdo antes de serem
encaminhadas a Camara ou ao Senado.

A Anvisa participou de 18 audiéncias, sendo 12 na Camara

dos Deputados, 5 no Senado Federal e 1 em Comissao Mista,
oferecendo informacdes técnicas e prestando esclarecimentos
sobre assuntos de relevancia para a sociedade, tais como:
medidas de vigilancia em situagdo de risco iminente para a
salde publica, registro de produtos, precos de comercializagao,
riscos ocupacionais, alimentos, marcas e patentes, entre outros,
especificados no Quadro 6.

PROPOSICOES LEGISLATIVAS ACOMPANHADAS PELA ANVISA EM 2016

Fonte: Aspar/Gadip/Anvisa.

Total = 536 100%
PL = 375 70%
PLS = 97 18%

Outras = 64 12%



Congresso
Nacional

Camara dos
Deputados

Senado
Federal

Fonte: Aspar/Anvisa.
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AUDIENCIAS PUBLICAS REALIZADAS NO CONGRESSO NACIONAL,

COM PARTICIPACAO DA ANVISA, EM 2016

CMMPV712
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CSSF
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PL 6299
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(TG
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CRA

Medida Proviséria n® 712/2016, sobre adocdo de medidas de vigilancia em
salide quando verificada situacdo de iminente perigo a satide publica pela
presenca do mosquito transmissor dos virus da dengue, chikungunya e zika.

Projeto de Lei n° 5.462/2016, que altera as Leis n® 6.360/1976 e n°
9.786/1999 para dar transparéncia e previsibilidade ao processo de conces-
sdo e renovagdo de registro de medicamento e de alteragdo pés-registro.

Esclarecimento sobre o preco de comercializacdo de medicamentos em
farmécias brasileiras.

Projeto de Lei n® 3.200/2015, que trata do gerenciamento dos riscos
quimicos ocupacionais.

Possibilidade de aproveitamento de colostro para fins de alimentacdo humana.
Criacdo de Politicas Publicas voltadas a doenca celiaca e aos celfacos.
Alegacdes funcionais para alimentos.

Venda de produtos abortivos com entrada no Brasil pela internet.

PL n° 3.406, que altera a Lei n® 9.279/1996, sobre o prazo maximo para o
exame de pedidos de registro de marcas e patentes.

PL n°®3.954/2015, que dispde sobre a comercializagao de alimentos em
espacos publicos — "food trucks" e congéneres.

Cadeia produtiva do cacau.

Projeto de Lei n® 5.230/2016, que define normas de regulacdo para
o setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos — CMED e altera a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de
1976, e dd outras providéncias, para incluir em suas disposicdes as
férmulas infantis para lactentes e criancas na primeira infancia.

PL n°®3.200/2015, sobre gerenciamento de risco alimentar.

PLS n°® 727/2015, que altera as Leis n® 6.360/1976 e n® 9.782/1999, para
dar transparéncia e previsibilidade ao processo de concessdo e renovacao
do registro de medicamentos e de alteragdes pds-registro.

Instrucdo dos Projetos de Lei do Senado n° 672, 675 e 738, de 2015, que
dispdem sobre o combate ao desperdicio de alimentos.

Debater a transparéncia e o funcionamento das Agéncias Reguladoras Federais.

Resultados obtidos pelo GT instituido pela Portaria GM/MS n° 1767/2015,
sobre as etapas necessérias ao desenvolvimento clinico da fosfoetanolamina,
o atual estagio das pesquisas nas esferas federal e estadual, bem como a
estimativa de prazos para a producdo em escala no pais.

Necessidade de reinspecdo de pescado importado em inddstria registrada
no Servico de Inspecdo Federal.
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Legislacoes aprovadas em 2016 relacionadas a vigilancia sanitaria

Lei n° 13.301, de 27/06/2016 |

Dispoe sobre a adogao de medidas de
vigilancia em satde em situagao de perigo
iminente a saude publica pela presenca

do mosquito transmissor dos virus da c
dengue, chikungunya e zika. E altera a Lei
n° 6.437, de infragdes sanitarias, tipificando
e estabelecendo penalidade no caso de
reincidéncia na manutencao de focos de
vetores em imoveis, por descumprimento de
recomendacao das autoridades sanitdrias.

Lei n°® 13.305, de 04/07/2016 |

Altera o Decreto-Lei n° 986, de 21/10/1969,
que “institui normas basicas sobre
alimentos”, que passa a vigorar acrescidodo ~ *
Artigo 19-A: “Os rétulos de alimentos que
contenham lactose deverdo indicar a presenca
da substancia, conforme as disposicoes do
regulamento”. Paragrafo Unico: “Os rétulos
de alimentos cujo teor original de lactose
tenha sido alterado deverao informar o

teor de lactose remanescente, conforme as
disposicdes do regulamento”.

Lei n°® 13.322, de 28/07/2016 |

Altera a Lei n® 10.973/2004, que dispde sobre  ©
incentivos a inovacao e a pesquisa cientifica
e tecnoldgica no ambiente produtivo,
estabelecendo normas e procedimentos
especiais, simplificados e prioritarios que
facilitem: a realizagdo das atividades de
pesquisa, desenvolvimento ou inovagao;

a obtencdo dos produtos para pesquisa e
desenvolvimento; a fabricagdo, producao e
contratacdo de produto, servico ou processo

inovador resultante das atividades alternativas
para solucdo de problema técnico especifico,
obtencao de produto ou processo inovador.

Lei n® 13.326, de 29/07/2016 |

Altera a Lei n°® 10.871, de 20/05/2004, e

a Lein®10.768, de 19/11/2003, no que

se refere a remuneracao de servidores
publicos; gratificagdes de qualificacdo e

de desempenho; criagdo das carreiras do
Conselho Administrativo de Defesa Economica
(Cade) e remuneragdo dos ocupantes dos
cargos que integram as carreiras das agéncias
reguladoras, entre outras.

Lei n° 13.410, de 28/12/ 2016 |

Altera sobre a Lei n°® 11.903, de 14/01/20009.
Cria o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos, com a “finalidade de
controlar a producao, a distribuicao, a
comercializagdo, a dispensacao e a prescricao
médica, odontoldgica e, caso contenha, de
medicamento de uso humano, veterinario,
assim como os demais tipos de movimentagdo
previstos pelos controles sanitarios”.

Lei n°® 13.411, de 28/12/2016 |

Altera a Lei n°® 6.360, de 23/09/1976, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas,
os insumos farmacéuticos e correlatos,
cosméticos, saneantes e outros produtos,
e alein®9.782, de 26/01/1999, para dar
transparéncia e previsibilidade ao processo
de concessao e renovacdo de registro de
medicamento e de alteracdo pos-registro.



PARLATORIO

— SISTEMA DE
AGENDAMENTO
ELETRONICO

DE AUDIENCIAS

Para maior agilidade no
atendimento, recomenda-se que,
antes do pedido de audiéncia,
as duvidas sejam encaminhadas
a Central de Atendimento, onde
questdes mais simples sao
respondidas de imediato.

RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE, SETOR REGULADO E CONGRESSO NACIONAL

|ém dos canais de acesso disponiveis para contato com

a Anvisa, questdes especificas do setor regulado podem
ser tratadas em audiéncias (presenciais) pré-agendadas no
Parlatério, na sede da instituicdo, em Brasilia.

O Sistema do Parlatério permite o agendamento, via internet,
de audiéncias por parte dos usuarios (setor regulado, cidadaos,
grupos sociais, entre outros). O sistema foi criado para facilitar
o agendamento de solicitacdes aos técnicos da Anvisa, em data
e horario mais convenientes para ambas as partes. As reunides
aceitas e realizadas sdo gravadas e as gravagdes podem ser
solicitadas pelos participantes, garantindo a transparéncia dos
servigos prestados pela Anvisa.

Este canal de comunicacéo é particularmente importante para
as empresas que precisam de resposta a questdes técnicas
relacionadas aos seus produtos e servicos, tais como registro,
boas praticas de fabricacdo, revalidacdo, aplicacdo da legislacao
sanitaria etc.

Em média, sao realizadas 2.700 audiéncias ao ano, no
Parlatério, o que da 7,3 reunides ao dia — lembrando que
todas sdo registradas em ata e devidamente gravadas.

Também é imprescindivel a presenca minima de dois técnicos
ou gestores para atendimento das empresas. Esses controles
Sa0 necessarios para que se evite ou reprima qualquer tentativa
de suborno ou praticas que podem comprometer a integridade
e a credibilidade da Agéncia. Os principais temas tratados giram
em torno de dudvidas técnicas ou administrativas dos processos
de registro ou emissdo de certificados e autorizacoes.

Ha também esclarecimentos quanto aos motivos de
indeferimento e tramitacdes processuais.
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DIALOGO ABERTO
ENTRE O SETOR
REGULADO E A ANVISA

C om o objetivo de conferir mais agilidade e efetividade a
relacdo com o setor regulado, a Anvisa tomou a iniciativa

de promover encontros periddicos, caracterizados como “espaco
livre, pautado pela transparéncia e aberto a manifestacdo de
todos”, intitulado DR com o setor requlado. Nessas reunides

sdo discutidas propostas e sugestdes para a melhorar o
relacionamento e as formas de comunicacdo entre as partes.

Uma das questdes mais frequentes foi a necessidade de maior
clareza sobre o entendimento das normas editadas pela Anvisa.
Segundo alguns representantes do setor regulado, presentes
nos debates, é comum a existéncia de diferentes interpretacoes
sobre a forma de aplicacdo de uma nova regra, tanto pela
Anvisa como pelo SNVS, gque envolve os estados e municipios.

Em 2016, foram realizadas
duas rodadas de discussao, com
aproximadamente 300 participantes,
entre dirigentes de associacoes e
representantes de empresas.
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Também foram apresentadas propostas de melhoria. Uma delas,
a publicacao setorizada das normas no Diario Oficial da Unido
(DOU). Este recurso ajudaria o setor produtivo a otimizar o
tempo utilizado pelas empresas para se manterem atualizadas
sobre a regulacdo sanitaria.

Em 2016, foram realizadas duas rodadas de discussao

(no auditério da sede da Agéncia), com aproximadamente

300 participantes, entre dirigentes de associacdes e
representantes de empresas das dreas de medicamentos,
produtos para a saude, cosméticos, pesquisas clinicas, alimentos,
produtos de limpeza, operadores de logistica, entre outros.
Também estavam presentes gestores das dreas da Agéncia que
tém maior interface com o cotidiano das empresas.

Em 5 dezembro, foram apresentadas as providéncias tomadas
para atender as solicitacdes de dirigentes da area regulatoria e
de associagdes representativas do setor regulado, levantadas no
primeiro encontro, realizado em 19 de setembro. As propostas
foram organizadas em torno de quatro temas: atendimento

ao publico; informacdo e comunicacdo; procedimentos
internos e tecnologia da informacdo. Foram expostas as
solucdes identificadas pela Anvisa e seus respectivos prazos de
implantagdo. Entre elas estdo:

* redugdo do volume de exigéncias emitidas pelas unidades
organizacionais da Anvisa;

* melhor comunicacdo e clareza com o setor regulado para
cumprimento das exigéncias, com a implementacdo da
ferramenta de monitoramento das exigéncias;

* criacdo do Parlatério Virtual, para atendimento por meio de
videoconferéncia, utilizando o sistema Skype® for Business;

* disponibilizagcdo gradual da base de conhecimento da Central
de Atendimento, no site da Anvisa; e

* implantacdo de nova plataforma tecnolégica para os
peticionamentos eletrdnicos.
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CONCLUSAO

REFLETINDO SOBRE N o relatério de atividades do ano de 2016, fica evidenciado

(o) JA FEITO...EO o compromisso dos servidores da Anvisa com o
aperfeicoamento do processo regulatério, buscando maior

AINDA POR FAZER acesso das pessoas a produtos e medicamentos mais seguros e
eficazes. A reducdo dos tempos de andlise em varias &reas é um
dos melhores indicadores desse compromisso. A Anvisa também
conseguiu, em 2016, maior reconhecimento internacional,
consolidando-se como uma das autoridades regulatérias de
maior prestigio no mundo. Essas a¢des realizadas contribuiram
para ampliar a protecdo a salde da populacdo e para garantir
maior desenvolvimento das empresas nacionais.

Reconhecer os avancos alcancados e extrair todas as ligdes dos
fatores que levaram ao sucesso é fundamental para que as boas
praticas se consolidem cada vez mais, e de forma homogénea,
em todos os setores da Agéncia. Igualmente importante é
avaliar, com humildade e profundidade, as falhas, as lacunas e
0s processos ineficientes que ainda existem, para que possamos
construir, coletivamente, servidores e dirigentes, solugdes
apropriadas. Com este proposito, sao elencados a seguir alguns
aspectos que merecem reflexdo continuada, pois estdo entre os
principais desafios da Agéncia na atualidade.

Como todas as autoridades regulatérias do mundo, nossa
Agéncia estd permanentemente desafiada a acelerar os
processos de registro para que a populacao tenha acesso mais
rapido a tratamentos inovadores, sem perder a garantia da
qualidade, seguranca e eficacia. Essa é uma legitima demanda
social que temos obrigacdo de buscar cumprir, tornando mais
ageis, e menos burocraticos, os processos de trabalho, como os
procedimentos de andlise das demandas de registro, inspecdes
internacionais e licencas de importacdo, que tém, em alguns
casos, resultado em filas de espera inaceitaveis.

O quadro de trabalhadores da Anvisa ndo é compativel

com a amplitude das atividades regulatérias sob nossa
responsabilidade. Essa situacdo impde, ao mesmo tempo,
demandar que o Governo Federal e o Congresso analisem
alternativas para garantir novo concurso, mas também nos
aponta para dar continuidade ao aprimoramento dos processos
de trabalho, buscando maior eficiéncia, como vem sendo
realizado, fato que é urgente e fundamental.
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Fomos a primeira agéncia regulatoria
a aderir ao programa de integridade
do Governo Federal.

Como resultado desse esforco de buscar maior eficiéncia,

esse relatério aponta véarias acdes em que melhoramos nosso
desempenho, como no registro de medicamentos, por exemplo,
com 882 concessoes.

A busca de maior convergéncia regulatéria em ambito
internacional é outra acdo que se destacou em 2016 e

gue precisa ser uma diretriz essencial em todos os marcos
regulatérios da Agéncia. O ingresso da Anvisa como membro
do International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) é mais
do que um importante reconhecimento da alta qualidade

de nosso modelo regulatério. Significa também um passo
relevante, entre outros que foram dados, para a busca da
progressiva convergéncia do marco regulatério internacional.

No papel de coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), cabe a Anvisa exercer a lideranca para que
as atribuicdes e responsabilidades de cada um dos integrantes
sejam bem estabelecidas, evitando discrepancias de normas

e procedimentos entre estados e municipios. Outro aspecto
crucial é continuar fortalecendo a qualidade das acdes de
vigilancia sanitaria desempenhadas por estados e municipios.

Em 2016, a Anvisa buscou aperfeicoar seu relacionamento
com a sociedade e a transparéncia de suas a¢oes. Fomos a
primeira agéncia regulatéria a aderir ao Programa de Fomento
a Integridade PUblica do Governo Federal (Profip) e revisamos
os procedimentos de identificacdo de conflitos de interesse.

O portal da Anvisa foi reformulado para tornar-se um
instrumento de prestacdo de servicos e de informacdes para

o setor regulado e a sociedade.

Atuar de forma inovadora, visando ao maximo de protecao
sanitaria com o minimo de burocracia e baseando as decisdes em
evidéncias cientificas, constitui o horizonte que deve mobilizar a
equipe de gestores, técnicos e colaboradores da Anvisa. ®

Jarbas Barbosa da Silva Junior
Diretor-Presidente
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ANEXO 1 ¢ RDC n° 58, de 20/01/2016 | Altera a RDC n°® 302, de
13/10/2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico

Principais para Funcionamento de Laboratérios Clinicos.

Instrumentos

Normativos * RDC n° 59, de 03/02/2016 | Aprova o Primeiro

ANVISA - 2016 Suplemento da Farmacopeia Brasileira, 52 edicdo, e da

outras providéncias.

* RDC n° 60, de 03/02/2016 | Dispde sobre a proibicao
do uso do ingrediente ativo Procloraz em produtos
agrotoxicos, em decorréncia da sua reavaliacao
toxicolégica, e da outras providéncias.

* RDC n° 62, de 11/02/2016 | Dispde sobre a
informatizacdo do peticionamento de Autorizagbes
de Importagao e de Exportagdo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial, altera a RDC n°
11/2013 e a RDC n° 99/2008, e dé outras providéncias.

* RDC n° 64, de 23/02/2016 | Altera a RDC n° 55, de
06/08/2008, para mudar os requisitos de seguranca
e eficacia para o registro de produtos implantaveis,
utilizados nos procedimentos de pigmentacao artificial
permanente da pele.

* RDC n° 67, de 23/03/2016 | Dispde sobre as peticdes
de solicitacao de habilitacdo, renovagao de habilitacéo,
modificacdes pds-habilitacdo, terceirizacdo de ensaio,
suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica, e da outras providéncias.

* RDC n° 68, de 23/03/2016 | Dispde sobre a alteracdo da
alinea "a" do item 2.1.1.1 do Anexo da Portaria SVS/MS n®
34, de 13 de janeiro de 1998, que aprovou o Regulamento
Técnico referente a Alimentos de Transicao para Lactentes
e Criancas de Primeira Infancia.

* RDC n° 69, de 23/03/2016 | Dispde sobre o
regulamento técnico Mercosul sobre lista de filtros
ultravioletas permitidos para produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes.
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RDC n° 72, de 30/03/2016 | Altera a RDC n° 23, de 27
de maio de 2011, que dispde sobre o regulamento técnico
para o funcionamento dos Bancos de Células e Tecidos
Germinativos, e da outras providéncias.

RDC n° 73, de 07/04/2016 | Dispde sobre mudancas
pés-registro, cancelamento de registro de medicamentos
com principios ativos sintéticos e semissintéticos, e

déa outras providéncias.

RDC n° 74, de 02/05/2016 | Dispde sobre o
peticionamento eletrénico na importacdo de bens e
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

RDC n° 75, de 02/05/2016 | Altera a Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 34, de 11 de junho de 2014,
que dispde sobre as Boas Praticas no Ciclo do Sangue.

RDC n° 76, de 02/05/2016 | Dispde sobre realizacdo
de alteracdo, inclusdo e cancelamento pds-registro de
medicamentos especificos.

RDC n° 81, de 02/06/2016 | Dispde sobre a inclusao
do silicato de magnésio (INS 553i) na RDC n° 248,

de 13/09/2005, para uso em o¢leos e gorduras como
coadjuvante de tecnologia.

RDC n° 82, de 03/06/2016 | Aprova o regulamento
técnico para produtos saneantes a base de bactérias,
e da outras providéncias.

RDC n° 84, de 17/06/2016 | Aprova o Memento Fitoterapico
da Farmacopeia Brasileira, e da outras providéncias.

RDC n° 85, de 27/06/2016 | Altera a Resolugdo da Diretoria
Colegiada —RDC n° 17, de 19/11/1999, que dispde sobre o
padrao de identidade e qualidade para palmito em conserva.

RDC n° 88, de 29/06/2016 | Aprova o regulamento
técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos
celuldsicos destinados a entrar em contato com alimentos,
e da outras providéncias.



RDC n° 89, de 29/06/2016 | Aprova o regulamento
técnico sobre materiais celulésicos para coccao e filtracdo a
quente, e da outras providéncias.

RDC n° 90, de 29/06/2016 | Aprova o regulamento
técnico sobre materiais, embalagens e equipamentos
celulésicos destinados a entrar em contato com
alimentos durante a coccdo ou aquecimento em forno,
e da outras providéncias.

RDC n° 91, de 30/06/2016 | Dispde sobre as Boas Praticas
para o Sistema de Abastecimento de Agua ou Solucéo
Alternativa Coletiva de Abastecimento de Agua em Portos,
Aeroportos e Passagens de Fronteiras.

RDC n° 92, de 07/07/2016 | Dispde sobre a manutencédo
do ingrediente ativo Lactofem em produtos agrotdxicos, em
decorréncia de sua reavaliagdo toxicoldgica.

RDC n° 93, de 12/07/2016 | Altera a RDC n° 26, de 13 de
maio de 2014, que dispde sobre o registro de medicamentos
fitoterapicos e o registro e a notificagdo de produtos
tradicionais fitoterapicos.

RDC n° 94, de 27/07/2016 | Atualiza a referéncia técnica
normativa da RDC n® 55, de 04/11/2011, que estabelece
os requisitos minimos de identidade e qualidade para as
luvas cirlrgicas e luvas para procedimentos nao cirlrgicos
de borracha natural, de borracha sintética, de mistura de
borrachas natural e sintética e de policloreto de vinila, sob
regime de vigilancia sanitaria.

RDC n° 96, de 29/07/2016 | Dispde sobre o controle
das substancias sujeitas a controle especial, bem como
dos medicamentos que as contenham, em centros de
equivaléncia farmacéutica e centros de biodisponibilidade/
bioequivaléncia, e da outras providéncias.

RDC n° 98, de 01/08/2016 | Dispde sobre os critérios e
procedimentos para o enquadramento de medicamentos
como isentos de prescricao e o reenquadramento como
medicamentos sob prescricao, e dé& outras providéncias.

ANEXOS
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RDC n° 101, de 12/08/2016 | Dispde sobre a inclusdo
da monografia de heparina sédica suina no Primeiro
Suplemento da Farmacopeia Brasileira, 52 edico.

RDC n° 102, de 24/08/2016 | Dispde sobre os procedi-
mentos para a transferéncia de titularidade de registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, transferéncia global
de responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizagdo de
dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo
de empresas, em decorréncia de operacoes societarias ou
operacdes comerciais.

RDC n° 105, de 31/08/2016 | Altera a RDC n° 26, de
13/05/2014, que dispde sobre o registro de medicamentos
fitoterapicos e o registro e a notificacdo de produtos
tradicionais fitoterapicos.

RDC n° 107, de 05/09/2016 | Altera a RDC n° 199, de 26
de outubro de 2006, que dispde sobre os medicamentos de
notificacdo simplificada.

RDC n° 108, de 06/09/2016 | Dispde sobre os requisitos
minimos para inspecao em estabelecimentos que trabalham
com produtos sujeitos a controle especial.

RDC n° 109, de 06/09/2016 | Dispde sobre regulamento
técnico para produtos saneantes categorizados como
alvejantes a base de hipoclorito de sddio ou hipoclorito de
calcio, e da outras providéncias.

RDC n° 110, de 06/09/2016 | Dispde sobre regulamento
técnico para produtos saneantes categorizados como agua
sanitaria, e da outras providéncias.

RDC n° 111, de 06/09/2016 | Dispde sobre a autorizagdo
de uso excepcional, de carater temporario, no ambito do
SUS, do medicamento Avastin® (25 mg/ml solucéo para
diluicdo para infusdo), no tratamento da Degeneracdo Ma-
cular Relacionada a Idade.

RDC n° 112, de 12/09/2016 | Dispde sobre a adocao da
liberacdo paramétrica em substituicdo ao teste de esterilidade.



RDC n° 114, de 29/09/2016 | Dispde sobre a alteracdo
da RDC n° 54, de 10/12/2013, para suspensao da eficacia
dos prazos de implantacdo do Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos.

RDC n° 119, de 27/10/2016 | Dispoe sobre a composicdo das
vacinas influenza a serem utilizadas no Brasil no ano de 2017.

RDC n° 123, de 04/11/2016 | Dispbe sobre os aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia autorizados para
uso em vinhos.

RDC n° 125, de 30/11/2016 | Altera a RDC n°® 72, de
29 de dezembro de 2009, sobre o regulamento técnico
gue visa a promocao da saude nos portos de controle
sanitario instalados em territério nacional e embarcacdes
que por eles transitem.

RDC n° 126, de 30/11/2016 | Dispde sobre a definicdo

e requisitos técnicos de cosméticos relacionados ao
bronzeamento da pele e estabelece adverténcia de rotulagem
para os Ativadores/Aceleradores de Bronzeado.

RDC n° 128, de 02/12/2016 | Dispde sobre a atualizacdo

do Anexo | (Produtos a base de Canabidiol em associacdo com
outros canabinoides, dentre eles o THC), em conformidade com
o capftulo | - secdo Il da RDC n° 17, de 6 de maio de 2015.

RDC n° 129, de 02/12/2016 | Aprova o Formulario Homeo-
patico da Farmacopeia Brasileira, e da outras providéncias.

RDC n° 131, de 05/12/2016 | Dispde sobre incluséo de
frase de adverténcia na rotulagem de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes destinados aos programas
governamentais vinculados ao SUS.

RDC n° 133, de 15/12/2016 | Altera a RDC n° 50, de

25 de setembro de 2014, que dispde sobre as medidas de
controle de comercializacdo, prescricdo e dispensacao de
medicamentos que contenham as substancias anfepramona,
femproporex, mazindol e sibutramina, seus sais e isdbmeros,
bem como intermedidrios, e da outras providéncias.
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ANEXO 2

Publicacoes

&

Agenda Regulatéria Ciclo Quadrienal 2013-2016. Biénio 2015-
2016. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria. Brasilia, 2016.

Boletim de Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de
Saude n® 14: Avaliacdo dos indicadores nacionais das Infecgoes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS) e Resisténcia
Microbiana do ano de 2015. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria. Brasilia, 2016.

Boletim Consumo e Saude. Ouvidoria. Vol. 2 — 12 Edicao.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de
Salde — Incidentes Relacionados a Assisténcia a Saude — 2015.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

Cartilha de Células-Tronco, Terapias Celulares e Bancos de
Células. O que é preciso saber. Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitéaria. Brasilia, 2016.

Cartilha Peticionamento Eletrénico de Importacdo. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitria. Brasilia, 2016.

Cartilha sobre Agrotéxicos — Trilhas do Campo. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitria. Brasilia, 2016.

Aty Pyt o e Bty

Cartilha sobre Agrotdxicos

O QUE E PRECISO

SABER

s e T




ANEXOS

Trilhas do Campo: Livro e Video. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria. Brasilia, 2016.

Folder: Contrabando — Quem quer correr o risco? Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria. Brasilia, 2016.

Folder: Falsificacdo de medicamentos. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Brasilia, 2016.

Folder: Desabastecimento — O que fazer quando ndo encontrar
o seu medicamento. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Brasilia, 2016.

Guia de Biovigilancia de Células, Tecidos e Orgaos & Manual de
Notificacdo. 12 Revisdo. Ministério da Salde. Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria. Brasilia, 2016.

Guia de Inspecdo em Banco de Células e Tecidos — Parte Il —
A garantia da qualidade. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria. Brasilia, 2016.

Guia para Atuacdo da Vigilancia Sanitaria em Eventos de Massa:
Orientacdes para o gerenciamento de risco. Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria. Brasilia, 2016.
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Manual de Vigilancia Sanitaria para o Transporte de Sangue e
Componentes no Ambito da Hemoterapia. 22 Edicdo. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria. Brasilia, 2016.

Manual dos Interlocutores da Quvidoria. Sistema Ouvidoria@
tende. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

Manual para Notificacdo de Eventos Adversos e Monitoramento
de Seguranga em Ensaios Clinicos. 12 Edicao. Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria. Brasilia, 2016.

Manual para Notificacdo de Eventos Adversos e Monitoramento
de Seguranca em Ensaios Clinicos envolvendo Dispositivos
Médicos em Investigacao. 12 Edicao. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. Brasilia, 2016.

Manual do Usudrio: Peticionamento eletronico de Registro de
Produto Saneante. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.
Brasilia, 2016.

Manual para Transporte de Sangue e Componentes. 22 Edicdo.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

Perfil Analitico da Rede Nacional de Laboratérios da Vigilancia
Sanitaria. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.
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Plano de Dados Abertos 2016-2017. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

Programa de Formacao Aplicada — Regulacdo no Diva. 22
Edicdo. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infec¢bes
Relacionadas a Assisténcia a Saude (2016-2020). Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

Recomendacbes técnicas para apoio ao controle do Aedes
aegypti e combate a dengue, chikungunya e zika virus pelo
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

Relatério de Avaliagdo dos Dados de Producdo dos Bancos de
Sangue de Corddo Umbilical e Placentdrio — Dados de 2015.
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

Relatério de Avaliagdo dos Dados de Producdo dos Bancos de
Tecidos: Ano 2015.

Relatério Ouvidoria 2015. Relatério Anual Sintético. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia, 2016.

RELATORIO -]

OUVIDORIA !
2015

R LATORICH AMUAL SINTETICD

MAMUAL DOS

LOCUTORES
DA OUVIDORIA




188

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2016

ANEXO 3

Metas Estratégicas
ANVISA - 2016-2019

A s metas estratégicas sdo instrumentos de gestdo
essenciais para as atividades de monitoramento e
avaliagdo. Seu acompanhamento permite identificar avancos,
melhorias de qualidade, problemas a serem corrigidos e
necessidades de mudancas. Correlacionadas aos Objetivos
Estratégicos (OE), 37 metas estdo definidas para 2016-2019.

AMPLIAR O ACESSO SEGURO DA
POPULACAO A PRODUTOS E SERVICOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Validar metodologia de classificagdo do risco
sanitario dos servicos de mamografia e capacitar
0 SNVS até 2017 e aplicar a metodologia em pelo
menos 40% dos servicos até 2019.

Validar a metodologia de classificagdo do risco
sanitario dos servicos de radioterapia, capacitar o
SNVS até 2017 e aplicar a metodologia em pelo
menos 50% dos servicos até 2019.

Reduzir o percentual dos estabelecimentos de
sangue com a classificagdo de alto e médio-
alto risco, passando de 10% em 2015 para, no
maximo, 7% até 2019.

Ampliar o indice de avaliagdo das a¢bes
estratégicas da Anvisa para o Programa Nacional
de Seguranca do Paciente, passando de 0,2, em
2016, para 1 até 2019.

Implantar Plano de A¢do sobre Resisténcia Microbia-
na (RM) no dmbito da Vigilancia Sanitaria e cumprir
pelo menos 20% das acdes especificas da Anvisa do
Plano de Acao sobre RM até 2019 (PE — Anvisa).
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APRIMORAR O MARCO REGULATORIO
EM VIGILANCIA SANITARIA

Ampliar o percentual dos atos normativos com
avaliacdo de impacto regulatério, passando de

73% em 2015 para 100% até 2019.

Implantar quatro rotinas sistematizadas para
gestao do estoque regulatério até 2018.

Ampliar o percentual de atos normativos que
possuem mecanismos para 0 monitoramento de

seus resultados, passando de 4,5% em 2015 para
pelo menos 25% até 2019.

OTIMIZAR AS ACOES DE~PRI'E—MERCADO )

COM BASE NA AVALIACAO DO RISCO SANITARIO
Reduzir o tempo para o registro de agrotéxicos.
Reduzir o tempo para o registro de alimentos.
Reduzir o tempo para o registro de cosméticos.
Reduzir o tempo para o registro de medicamentos.

Reduzir o tempo para o registro de produtos
para a salde.

Reduzir o tempo para o registro de saneantes.

Reduzir o tempo de emissao do certificado de
boas praticas de fabricacdo de medicamentos.

Reduzir o tempo de emissdo do certificado de boas
praticas de fabricacdo de produtos para a salde.
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@ APRIMORAR AS ACOES DE VIGILANCIA EM POS-USO,
COM FOCO NO CONTROLE E MONITORAMENTO

MQT 4.1 | Implantar o Programa de Verificacdo da Qualidade
de Medicamentos (Proveme), até 2018.

MQT 4.2 | Ampliar o percentual de medidas sanitarias
adotadas pela Anvisa a partir de sinais de
seguranca identificados pela avaliacdo de eventos
adversos notificados, passando de 20% em 2016
para, pelo menos, 50% até 2019.

MQT 4.3 | Implementar o novo Programa de Andlise de Resi-
duos de Agrotoxicos em Alimentos (Para), até 2019.

@ FORTALECER AS ACOES DE COORDENACAO DO

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

MQT 5.1 | Ampliar o percentual de atendimento dos
critérios estabelecidos no Programa de Auditorias
Técnicas da Anvisa, para as 10 unidades federadas
selecionadas, passando de 50% em 2015 para,
pelo menos, 80% até 2019.

MQT 5.2 | Atingir o percentual de 100% dos laboratorios
da Rede Nacional de Laboratério de Vigilancia
Sanitaria (RNLVisa), com o Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) avaliados, até 2018.

ELEVAR A EFICIENCIA DAS OPERACOES
EM PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

MQT 6.1 | Harmonizar 8 procedimentos prioritarios em
processos de trabalho em portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados, até 2019.

MQT 6.2 | Ampliar o percentual de processos de licenca de
importagdo com a conclusdo da analise em até 7
dias, passando de 50% em 2015 para, pelo menos,
80% até 2019.



APRIMORAR AS AGOES DE COOPERAGAO
E CONVERGENCIA REGULATORIA
NO AMBITO INTERNACIONAL

MQT 7.1 | Ampliar o percentual de emisséo de certificacdo
internacional de produtos, por meio do MDSAP,
passando de 4,63% em 2016 para 15% em 2019.

MQT 7.2 | Manter o percentual de 100% de internalizacéo,
pela Anvisa, dos organismos auditores autorizados
no ambito do MDSAP, no prazo de até 30 dias,
até 2019.

MQT 7.3 | Ampliar o percentual de convergéncia
internacional de normas, guias ou outras
referéncias publicadas pela Agéncia.

IMPLANTAR MODELO DE GOVERNANCA
QUE FAVORECA A INTEGRACAO, A INOVACAO
E O DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

MQL 8.1 | Ampliar o percentual de gestores que foram
capacitados no Programa de Desenvolvimento
Gerencial, passando de 10% em 2016 para 80%
em 2019.

MQL 8.2 | Ampliar o percentual de realizagdo das
capacitagdes corporativas integrantes do
plano de capacitacdo da Anvisa, capacitando
e desenvolvendo os servidores em tematicas
prioritarias para a Agéncia, passando de 75% em
2015 para 100% em 2018.

MQT 8.3 | Manter, em pelo menos 99% do tempo, a
disponibilidade dos servigos criticos selecionados
para a tecnologia da informacao da Anvisa.

MQT 8.4 | Ampliar o percentual de execucdo dos projetos
previstos no Plano Diretor de Tecnologia da
Informacao (PDTI), passando de 30% de execucao
no PDTI 2016-2017 para 90% no PDTI 2017-2018.
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MQT 8.5 |

MQL 8.6 |

MQL 8.7 |

Ampliar o percentual de contratos de prestacdo
de servicos continuados geridos pela Anvisa sem
interrupcao de continuidade, passando de 96%
em 2015 para 100% em 2019.

Implementar as agdes previstas para
fortalecimento da Gestdo Eletronica de
Documentos (GED) da Anvisa, durante o periodo
de 2016 a 2017.

Realizar pesquisa de clima organizacional no ano
de 2017, elaborar e implantar plano de melhoria,
a partir de seus resultados, e realizar nova
pesquisa no ano de 2019.

FORTALECER AS ACOES DE EDUCAGAO E
COMUNICAGAO EM VIGILANCIA SANITARIA E O
MODELO DE RELACIONAMENTO INSTITUCIONAL

Ampliar o indice de satisfacdo dos usudrios da
Anvisa que entram em contato por meio da
Central de Atendimento, passando de 77,5% em
2015 para 80% em 2019.

Responder 90% das manifestagdes cadastradas no
Sistema de Atendimento da Ouvidoria em até 15
dias Uteis, de 2016 a 2019.

Ampliar para 4 o nUmero de portais da Anvisa
(institucional, servigos, dados abertos, interno),
até 2019.

Alcancar o grau 4 de participacdo da Anvisa em
redes sociais até 2019.
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SIGLAS E ABREVIATURAS

ADI — Avaliacdo de Desempenho Institucional

AE — Autorizacao Especial

AFE — Autorizacdo de Funcionamento de Empresa

AGU — Advocacia-Geral da Unido

AIR — Anélise de Impacto Regulatério

AlS — Auto de Infracdo Sanitaria

ANSM — Agence Nacionale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé
Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

API — Active Pharmaceutical Ingredients

BRICS — Brasil, Russia, india, China e Africa do Sul

Capes — Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior
CBD — Canabidiol

CBPDA — Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento
CBPF — Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo

CCJC - Comissdo de Constituicdo e Justica e Cidadania

CCT - Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo, Comunicacao e Informatica
CCVisa — Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitaria

CEAnvisa — Comissao de Etica da Anvisa

CIB — Comissao Intergestores Bipartite

CIT — Comissao Intergestores Tripartite

CIIVP — Certificado Internacional de Isenc¢do de Vacinacdo e Profilaxia

CIVP — Certificado Internacional de Vacinagdo e Profilaxia
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CMADS — Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
CME — Comité de Monitoramento de Eventos

CMED — Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

CNES — Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

CNPg — Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
CNS — Conselho Nacional de Saude

CNI — Confederacdo Nacional da IndUstria

Conitec — Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS
CP — Consulta Publica

CSSF — Comissdo de Seguridade Social e Familia

DCM — Doencga de Castleman Multicéntrica

Datasus — Departamento de Informética do SUS

Datavisa — Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria
DOU - Diério Oficial da Unido

DPDC — Departamento Nacional de Defesa do Consumidor

DPOC - Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica

eVisa — Centro de Gerenciamento de Informacdes sobre Emergéncias em Vigilancia Sanitaria
FDA — Food and Drug Administration (EUA)

Fiocruz — Fundacdo Oswaldo Cruz

GM — Gabinete do Ministro

GSTCO — Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos

GT — Grupo de Trabalho



GTVS — Grupo de Trabalho em Vigilancia em Saude
GTVisa — Grupo de Trabalho em Vigilancia Sanitaria

HIV — Virus da Imunodeficiéncia Humana

HPTEC — Hipertensao Pulmonar Tromboembdlica Cronica
IBGE — Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

IN — Instrucdo Normativa

INCQS - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde

|OC — Instituto Oswaldo Cruz

Lacen — Laboratério Central de Saude Publica

MS — Ministério da Saude

MIP — Medicamentos Isentos de Prescricdo

MP — Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo
MTFC — Ministério da Transparéncia Fiscalizacdo e Controle
Notivisa — Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria
OE — Objetivo Estratégico

OGM - Organismos Geneticamente Modificados

OMS — Organizacao Mundial da Saude

Opas — Organizagao Pan-Americana da Saude
Ouvidor-SUS — Sistema da Ouvidoria-Geral do SUS/MS

PAF — Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
PIB — Produto Interno Bruto

PIC/S — Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
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PL — Projeto de Lei

PLC — Projeto de Lei de Iniciativa da Camara

PLS — Projeto de Lei do Senado

Plansan — Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional
PNS — Plano Nacional de Saude

PNSP — Programa Nacional de Seguranca do Paciente

PPA — Plano Plurianual

RDC — Resolucdo de Diretoria Colegiada

Reblas — Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos de Saude
RFB — Receita Federal do Brasil

Rl — Regimento Interno

RNLVISA — Rede Nacional de Laboratérios em Vigilancia Sanitaria
Sinavisa — Sistema Nacional de Informacdo em Vigilancia Sanitaria
STCO - Sangue, Tecidos, Células e Orgéos

SUS — Sistema Unico de Saude

SVS — Secretaria de Vigilancia em Sadde

TC — Termo de Cooperacao Técnica

TCU — Tribunal de Contas da Uniéo

TFVS — Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

THC — Tetrahidrocanabinol

UE — Unido Europeia

Visa — Vigilancia Sanitdria



SOBRE A ANVISA

Anvisa é uma autarquia sob regime especial, vinculada ao

Ministério da Salde, com sede e foro no Distrito Federal,
independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes
e autonomia financeira. A Agéncia compde o Sistema Unico
de Saude (SUS) como coordenadora do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e esta presente em todo o territério
nacional por meio das coordenacdes de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados. Criada pela Lei n© 9.782,
de 26/01/1999, a Anvisa regulamenta, controla e fiscaliza:

* medicamentos para uso humano, suas substancias ativas e
demais insumos, processos e tecnologias;

* alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos,
embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes
organicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos
veterinarios;

e cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

* saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou
desinfestacdo em ambientes domiciliares, hospitalares
e coletivos;

e dispositivos médicos, como equipamentos e materiais
médico-hospitalares, odontolégicos, hemoterapicos, além
de kits, reagentes e insumos destinados a diagnoéstico
laboratorial e por imagem;

* imunobioldgicos e suas substancias ativas,
sangue e hemoderivados, além de 6rgaos,
tecidos humanos e veterindrios para uso
em transplantes ou reconstituicoes;

e cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco; e

e quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de
risco a saude, obtidos por engenharia genética, outro
procedimento ou submetidos a fontes de radiacao.



Competéncia da Anvisa

Promover a protecdo da salide 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 portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Posicao internacional

Agéncia Reguladora de Equivaléncia Internacional,
reconhecida pela Unido Europeia (UE) em 2015, pela
qualidade do controle sanitério aplicado a produtos e servicos.

Membro do International Council for Harmonisation (ICH),
principal férum de elaboracdo de regulamentos técnicos
para a area de medicamentos, desde 2016.

Desenvolve acdes voltadas ao intercambio de informagoes
na area de salde, em conjunto com a Agence Nationale
de Securité du Médicament et des Produits de Santé
(ANSM-France).

Autoridade regulatéria de referéncia regional para a
Organizagao Pan-Americana da Saude (Opas), desde 2010,
classificada no nivel 4, grau maximo de qualificacdo.

Desenvolve o Programa Brasileiro de Estagio Internacional
para Capacitagdo de Especialistas de Instituicdes Regulatorias
de paises latino-americanos.



Abrangéncia da atuacao

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

* Inspecdes para assegurar a qualidade na producéo;
atividades ap6s a comercializagdo e uso desses produtos
(monitoramento, fiscalizacdo, atendimento de denuncias,
entre outros).

* Fiscalizagdo do cumprimento de normas sanitdrias.

* Controle de importacgdo, exportacdo e circulacao de
matérias-primas e mercadorias sujeitas a vigilancia sanitaria.

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

* Acoes de vigilancia sanitaria em servicos voltados a atencao
ambulatorial (de rotina e emergéncia) e em regime de
internagao; servicos de apoio diagnéstico e terapéutico
e que impliquem incorporacdo de novas tecnologias.

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

* Acbes de controle em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados, com vistas ao controle sanitario de
instalagdes, servicos e meios de transporte, importacdo de
produtos e protecdo a salde do viajante.

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