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2017 | ANVISA EM CENA

m 18 anos de atuacgdo, a Anvisa
conquistou reconhecimento e
respeitabilidade junto aos brasileiros
e consolidou-se como uma das
agéncias reguladoras mais atuantes
internacionalmente, com protagonismo
crescente na discussdo e formulagdo
de estratégias regulatérias que buscam
responder aos grandes desafios dos avancos
tecnoldgicos, as exigéncias da sociedade e ao
desenvolvimento socioeconémico do pafs.

Em 2017, com 96% dos indicadores aplicados
aos processos regulatérios implementados,
segundo criteriosa avaliacdo realizada pela
Organizacao Pan-americana da Satde (Opas),
a Anvisa foi mantida na posicdo de Agéncia
Nacional de Referéncia Regional.

O grau de maturidade alcancado pela
Agéncia permitiu ao Brasil sediar a Global
Summit on Regulatory Science — 2017,

um dos eventos mais importantes para a
ciéncia regulatéria global, no qual estiveram
presentes autoridades e cientistas de todos
o0s continentes.

Junto a Clpula Global foi realizada a

72 Semana do Conhecimento, evento
que caminha para se tornar o maior
férum brasileiro em ciéncias regulatérias.
A qualidade técnica e a atualidade das
discussdes realizadas sobre questdes que
avancam para além das fronteiras do
pais mostraram sua importancia para a
qualificacdo dos trabalhadores do SNVS.
Além disso, a diversidade do publico

participante nos dois eventos (entidades
reguladoras, pesquisadores e gestores, entre
outros) representa uma oportunidade impar
para a integracdo e articulacado das diversas
instancias do SUS, que precisa aperfeicoar e
harmonizar as acdes de vigilancia em todo
o0 pals. Desse modo, é possivel caminhar
tendo em vista a superacao das dificuldades
existentes no cenario brasileiro.

E preciso dizer que o éxito da atuacdo da
Anvisa ndo seria possivel sem a exceléncia

do seu corpo técnico, resultado da politica
institucional de aperfeicoamento constante

de dreas estratégicas e de investimento em
capacitacdo desde a sua criagdo, possibilitando
melhor acompanhamento da evolucéo
tecnoldgica mundial e foco no controle

e na reducao de riscos sanitarios.

Este Relatério é composto de duas partes.

A primeira compreende uma sintese

dos resultados do trabalho realizado em

2017, a descricdo das areas de atuacdo e
abrangéncia, competéncias, missdo, visdo e
valores institucionais, assim como o sistema

de governanca e o planejamento estratégico
do ciclo 2016-2019; a segunda abrange os
resultados alcancados de acordo com os
objetivos estratégicos, a conclusdo e os anexos.

A expectativa de todos que fazem a Anvisa
é que este documento contribua para que
a sociedade brasileira participe criticamente
dos processos regulatérios, realizando o seu
papel no controle social com informacdes
qualificadas e transparentes. ®
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Portal de Informacdes Analiticas
lancado com 5 painéis abertos a consulta da sociedade.

Ampliacao do acesso a produtos e servicos

1.003

$

produtos para a
saude sio registrados
e 776 sao revalidados

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

33 produtos bioldgicos registrados
11 para doencas raras e 8 oncoldgicos

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

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

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

situagoes especificas

Anuario Estatistico do Mercado
Farmacéutico tem 12 e 22 edicbes publicadas

8 Cosméticos e saneantes

Registro

699 cosméticos

1.064 saneantes

/34

medicamentos,
produtos biologicos
e insumos farmacéuticos
ativos registrados

Anvisa reduz filas
de analise de medicamentos

Registro

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

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

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

oot Publicacao do registro

Tempo médio cai 36% e
passa de 400 para 255 dias

J

Registro simplificado

43.680 novos cosméticos
8.218 novos produtos de limpeza de baixo risco
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Agenda Regulatéria 2017-2020

Suporte técnico-cientifico

200

Anvisa aprova

)

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

Edital Anvisa/CNPq
13 linhas de pesquisa e 16 projetos
de 7 unidades organizacionais

Edital Proadi publicado
48 projetos recebidos
5 projetos concluidos

Estudos experienciais

em tecnologias inovadoras
7 temas

27 projetos

23 empresas

==

17 Dossiés de
desenvolvimento de pesquisa
16 de ensaios clinicos sobre novas
terapias para o cancer

1 para vacina experimental contra

o0 Zika Virus

publicada com 126 temas prioritarios.

Capacitacao

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

Servidores capacitados

131
00

e N
Gestao da informacao

Sistema Eletronico
de Informacoes (SEI)
13.218 processos e 228
modelos de documentos

circularam sem uso de papel,
ap6s a implantacdo em 2017

\_ J

Autogestao e lideranca
Comunicacao e feedback
Visdo estratégica e sistémica

Monitoramento
e avaliacao

Atualizacao do marco regulatério

7 Z RDCs publicadas

45

consultas publicas
sobre temas regulatérios



10

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

Vigilancias Sanitarias
R$ 265,3 milhdes disponibilizados.

Atendimento ao publico

19.665 atendimentos 2 9 Z 1 6 5
realizados pela Ouvidoria .

88% de resolutividade ligacoes recebidas
no 1° atendimento (Pesquisa de Satisfacdo 2017) pela Central de Atendimento

Maior agilidade e inovacdes nos processos de trabalho

¢ Tleletrabalho e controle de ponto flexivel
481 Servidores que aderiram aos programas implantados
em 2017 superaram a meta de 20% a mais
de produtividade decisoes publicadas
sobre peticdes de avaliacdo
ﬁ 9 dias | tempo médio de liberacio de cargas em toxicolégica para fins de
50% dos processos de importacao de produtos registro de agrotoxicos
a N
Intercambio de conhecimentos
Brasil sedia a Global Summit on Regulatory Science 2017,
principal féorum internacional de ciéncia regulatéria do mundo
" 72 Semana do W Café Anvisa
"" Conhecimento D 6 eventos realizados
conmanado - 39 atividades 677 acessos presenciais
15 pesquisas apresentadas 5.000 acessos virtuais
27 trabalhos recebidos [ l
44 palestrantes L5 Webinars
650 participantes I" 6 sessdes
10.384 acessos a distancia ~ webinar 14,389 participacoes virtuais
N J




Desafios atuais
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Opas mantém Anvisa na condicao de

Agéncia Nacional de Referéncia

Regional nas Américas.

m 2017 houve avancos importantes, com destaque

para a simplificacdo de processos de trabalho criticos e
reducdo do tempo de espera para o registro de produtos e
tecnologias essenciais a salde da populacdo. No entanto,
ainda permanecem como desafios:

MM O %o

=l
=) ®
=y 0

2

20\

avancar no processo de convergéncia regulatoria
internacional, alinhando-se as melhores praticas
e ampliar a adesao aos féruns de harmonizacao;

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

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

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

alcancar forca de trabalho compativel com
a abrangéncia da atuacdo da Anvisa;

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

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

ia Relacionamento institucional

A Anvisa atua de modo articulado com outros érgaos do poder Executivo
e de controle; estd empenhada na harmonizagao de procedimentos e
maior integracdo com as secretarias estaduais e municipais de Saude

e tem investido no aperfeicoamento das relacées institucionais com o
Congresso Nacional, setor regulado e com a sociedade em geral.
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MISSAO Proteger e promover a salde da populacdo, mediante
a intervencdo nos riscos decorrentes da producdo 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 articulagdo e integracao.
* Exceléncia na gestdo com foco em resultados.

* Conhecimento como fonte para a acéo.

e Transparéncia.
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CADEIA DE VALOR

tualizada em 2016, a cadeia de valor da Anvisa

abrange dois grandes processos de entregas finalisticas
pré e pés-mercado e um de indugdo de entregas, este
Gltimo, voltado ao aperfeicoamento da gestao da Agéncia,
do processo regulatério e das relagdes institucionais, assim
como a coordenacdo do SNVS.

GESTAO DE AGOES PRE-MERCADO GESTAO DE AGOES POS-MERCADO VALOR
FISCALIZACAO @
DE PRODUTOS E SERVICOS Verificacao +
_ _ da execugdo Proteca
HABILITACAO E CERTIFICAAO ¢® , das normas oromogio
Y CONTROLE SANITARIO EM regulatérias da satde da
Redugio COMERCIO EXTERIOR E AMBIENTES & populagdo
do risco EM PAF E RECINTOS ALFANDEGADOS
sanitario na Mitigacao do
introducdo risco sanitario
de produtos MONITORAMENTO
5 e servicos DE PRODUTOS E SERVICOS (%
REGULARIZACAO
DE PRODUTOS E SERVICOS Redugdo de falhas
REGULACAO E MONITORAMENTQ _de mercado no DEMANDA
DE MERCADO acesso a p.l’OdUIOS i.i
e Servicos
‘ m
Cidadao
GOVERNANCA aa
Profissional
COORDENACAO DO de salde
GESTAO E CONTROLE GESTAO DA _ SISTEMA N AC%N AL DE RELAGOES 2
ORGANIZACIONAL REGULAMENTAGAO VIGILANCIA SANITARIA (SNVS) INSTITUCIONAIS Q18

Setor
regulado
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MACROPROCESSOS DE ENTREGAS FINALISTICAS

Gestao de acoes pré-mercado

Este macroprocesso engloba os processos

que habilitam ou certificam a pesquisa, a
producédo e o desenvolvimento de produtos e
regulacdo de servicos e a sua regulamentacdo
antes de serem introduzidos no mercado.

Tem como entrega a reducdo do risco sanitario
na introdugdo de produtos e servigos.

* Habilitacao e certificacdo: concesséo
da autorizagdo de funcionamento para
producdo, comércio varejista e transporte
de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria,
certificacdo de boas préticas de fabricacao,
assim como habilitacdo de centros de
equivaléncia farmacéutica e credenciamento
de laboratérios.

* Regularizacao de produtos e servicos:
conjunto de procedimentos para o
registro de produtos de baixo risco por
meio de cadastro e notificacdo, anuéncia
de pesquisa clinica e anélise técnica
para registro de produtos, assim como
0 gerenciamento de agdes relativas as
alteracdes pos-registro dos produtos.

Gestao de acoes pds-mercado

Este macroprocesso compreende o conjunto de
processos que atestam o seguimento das normas
para oferta de produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Tem como entrega a verificacdo
da execucdo das normas regulatdrias, a mitigacao
do risco sanitario e a reducao de assimetrias e de
falhas de acesso a produtos e servicos. Aborda
atividades realizadas pela Agéncia com relacéo a
produtos e servicos que j& estdo disponiveis para
uso por parte do cidadao/consumidor.

* Fiscalizacdo de produtos e servicos:
é constituida por um conjunto de acoes
voltadas a verificagdo do cumprimento das
normas regulatérias, identificacdo de possiveis
irreqgularidades, gestdo da andlise laboratorial
e gestao do processo administrativo sanitario.

* Controle sanitario em comércio exterior
e ambientes alfandegados: refere-se a
fiscalizacdo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em transito nos portos, aeroportos
e fronteiras do pals, e a vigilancia
epidemioldgica de viajantes.

* Monitoramento de produtos e servicos:
abrange a verificagdo de risco potencial de
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
comunicacao e gestdo do risco, assim como
atuacdo em emergéncias sanitarias.

* Regulacao e monitoramento de mercado:
trata da regulacdo do mercado de
medicamentos na qualidade de Secretaria-
Executiva da Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamento (SCMED), assessoramento
econdmico de mercados e verificacdo de risco
de desabastecimento de produtos.
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MACROPROCESSO
DE INDUCAO
DE ENTREGAS

Governanca

Este macroprocesso abrange todos os processos de suporte
e direcionamento institucional. E a maneira pela qual a
organizacdo formula e implementa politicas publicas.

L]

Gestao e controle organizacional: compreende a¢des de
gestdo relacionadas ao planejamento, a gestdo estratégica
e de processos organizacionais; a coordenacdo do modelo
de governanga; a auditoria interna; a gestao financeira e
orcamentaria; ao conhecimento e a informagdo em Visa;

a comunicagao interna e externa; aos servicos gerais; a
gestdo e desenvolvimento de pessoas; a infraestrutura e

aos sistemas de informacéo.

Gestao da regulamentacao: refere-se ao planejamento
da acdo regulatéria com instrumentos de participacdo
social, elaboracdo da agenda regulatéria, andlise do impacto
regulatoério e gestdo do estoque regulatério.

Coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS): envolve a negociacdo e pactuacao
tripartite, capacitacdo, treinamento e gestao de competéncias
no ambito ao SNVS, e ainda a articulacdo com a rede oficial
de laboratérios de controle de qualidade em saude.

Relacoes institucionais: inclui a coordenacao dos
instrumentos e mecanismos de participacdo e transparéncia
em Visa, como camaras técnicas e setoriais, e gestdo dos
canais de atendimento, bem como negociacdo e cooperacao
internacional e relacdo com o poder Legislativo.
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MODELO DE
GOVERNANCA

DIRETORIA Diretoria Colegiada (Dicol), instancia deciséria maxima
COLEGIADA da Anvisa, é formada por diretores indicados pela
Presidéncia da Republica. No processo de decisdo, 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 sdo abertas a participacdo da sociedade (transmitidas
e publicadas na internet), exceto quando se discute temas
internos de interesse exclusivo da instituicdo.

Representantes da sociedade participam de reunio da Dicol.
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CONSELHO
CONSULTIVO

COMISSAO
CIENTIFICA EM
VIGILANCIA
SANITARIA (CCVISA)

OUVIDORIA

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.

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 Comissdo atua mediante demanda
da Diretoria Colegiada e pode indicar consultores ad hoc ou
instituicoes de ensino e pesquisa para a elaboracdo de estudos
e pareceres. Os membros da Comissdo tém mandato de trés
anos, permitida uma reconducdo pelo mesmo periodo.

E um espaco democratico cuja missdo é “promover a
participacado da sociedade e estimular o fortalecimento da
educacdo sanitdria, a fim de melhorar a interlocucdo entre

os cidaddos e a Anvisa”. A Ouvidoria esta acessivel a toda a
populacdo, por meio do portal da Agéncia na internet.

A indicacdo para o cargo é atribuicdo do Ministério da

Salide e a nomeacao é feita pela Presidéncia da Republica.

O Ouvidor ndo pode ter qualquer interesse com relagdo a
pessoas e empresas sujeitas as acdes da Agéncia e deve pautar
o0 seu trabalho pelos valores da autonomia, ética, transparéncia
e impessoalidade.
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A Comissao de Etica realiza os procedimentos
de investigacao de conduta ética, aplicando,

se necessario, sancoes, recomendacoes e demais
medidas de reeducacao.

AUDITORIA Unidade organizacional (RDC n°® 61/2016) cujo proposito

INTERNA é apoiar e assessorar a gestdo na melhoria da qualidade
dos controles internos da Agéncia. As analises feitas pela
Al perpassam os processos de governanga, gerenciamento
de riscos e controles internos. E a interlocutora da Anvisa
junto ao Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e
Controladoria-Geral da Unido e ao Tribunal de Contas da
Unido e nos demais trabalhos relacionados a auditoria ou
controle interno e externo.

COMISSAO DE Representa a Agéncia na Rede de Etica do Poder Executivo

ET|CA (CEANV|SA) Eederal, coordenada pela Comissdo de Etica, Publica (CEP).
E responsavel pela aplicacdo do Cédigo de Etica da Agéncia e
do Cédigo de Etica Profissional do Servidor Pdblico Civil do
Poder Executivo Federal. A CEAnvisa é composta por trés
titulares e suplentes, secretaria executiva e representantes
locais das unidades descentralizadas e tem como principal
objetivo atuar, prevenir/mitigar eventual descumprimento do
padrao ético recomendado aos agentes publicos.

CON"TE GESTOR Instancia criada em 2017 para otimizar a gestao da
DA ESTRATEGlA estratégia institucional, acompanhando o desenvolvimento
(CGE) dos objetivos, projetos e metas definidas para o periodo

de 2016 a 2019, antecipando problemas e buscando, em
conjunto com as distintas areas da Agéncia, solu¢des mais
ageis e adequadas ao contexto atual das agdes regulatérias
no Brasil e no mundo. Além disso, o Comité é responsavel
pela gestdo de riscos corporativos.
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ORGANOGRAMA

SECOL | Secretaria Executiva
da Diretoria Colegiada

AINTE | Assessoria
de Assuntos Internacionais

ASPAR | Assessoria Parlamentar —

GADIP | Gabinete

APLAN | Assessoria de Planejamento  —T1— do Diretor-Presidente

ASCOM | Assessoria de Comunicagdo ——

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

DSNVS | Diretoria de Coordenacao
DIGES | Diretoria de Gestao e Articulacdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria

GGGAF | Geréncia-Geral de GGCOF | Geréncia-Geral de
Gestdo Administrativa Financeira Coordenacao e Fortalecimento do
1 Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
GGPES | Geréncia-Geral I
de Gestao de Pessoas GGTES | Geréncia-Geral de Tecnologia
1 em Servicos de Salide
GGTIN | Geréncia-Geral I

da Tecnologia da Informacao CVISA | Coordenacio do Centro de
| Gerenciamento de Informacdes sobre
GGCIP | Geréncia-Geral de Emergéncias em Vigilancia Sanitdria

Conhecimento, Inovacdo e Pesquisa 1

COPES | Coordenacao de Programas
Estratégicos do Sistema Unico de Satde



DICOL
DIRETORIA COLEGIADA

Conselho Consultivo

OUVID | Ouvidoria

PROCR | Procuradoria

AUDIT | Auditoria

CORGE | Corregedoria

SOBRE A ANVISA

DIREG | Diretoria de
Regulacdo Sanitaria

GGREG | Geréncia-Geral
de Regulamentacdo e
Boas Praticas Regulatrias

DIMON | Diretoria de Controle
e Monitoramento Sanitario

GGMON | Geréncia-Geral
de Monitoramento de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitdria
1
GGPAF | Geréncia-Geral de
Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados
1
GGFIS | Geréncia-Geral de
Inspecao e Fiscalizacdo Sanitéria
1
GELAS | Geréncia de
Laboratdrios de Sadde Pdblica

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

1
GGTPS | Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos para a Satide
|
GGTAB | Geréncia-Geral de
Registro e Fiscalizacao de Produtos
Fumigenos Derivados ou Nao do Tabaco
1
GHCOS | Geréncia de Produtos
de Higiene, Perfumes, Cosméticos
e Saneantes

GSTCO | Geréncia de Sangue,
Tecido, Células e Orgaos

21
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ORGAMENTO E
ARRECADACAO

orcamento da Anvisa é composto por receitas oriundas
da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS)
relacionadas as areas de atuacdo, de multas por infragdo
a legislacdo sanitaria e de repasses do Tesouro Nacional.
Esses recursos sdo destinados ao pagamento de:

i) despesas obrigatdrias — pagamento de pessoal,
aposentadorias, beneficios assistenciais (auxilio natalidade,
assisténcia médica e pré-escolar), auxilios transporte e
alimentacéo; e

ii) despesas discricionarias — vigilancia sanitaria em portos,
aeroportos e fronteiras (PAF), vigildncia sanitaria de produtos,
servicos e ambientes, tecidos, células e 6rgaos humanos,
gastos administrativos e capacitacdo de servidores.

TABELA 1. RECEITA PROVENIENTE DE TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
POR AREA DE ATUACAO. ANVISA, 2017

, _ VALOR ARRECADADO*
AREA DE ATUACAO
Em R$ mil %

Inspecao e Controle 142.383 33,7
Portos Aeroportos e Fronteiras 102.724 24,3
Medicamentos 67.506 16,0
Produtos para Saude 48.009 11,4
Cosméticos 30.959 7,3
Fumigenos 10.659 2,5
Saneantes 10.659 2,5
Alimentos 5.017 1,2
Toxicologia 4.020 1,0
TOTAL 421.936 100

Nota: Os valores arrecadados por area de atuagao divergem da arrecadacéo global efetivamente arrecadada em virtude da ocorréncia de converséo em renda
de depositos judiciais e por recolhimentos efetuados por Guia de Recolhimento da Unido — GRU Simples e Complementar, sem identificacdo do fato gerador.
Fonte: Banco de Dados da Arrecadacdo. Extraido conforme CA 99489.
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TABELA 2. ORCAMENTO TOTAL, DESPESAS EMPENHADAS E PAGAS (EM R$ MIL). ANVISA,

2013 A 2017
I N T A T A
ORCAMENTO TOTAL 720.677 792.500 842.328 869.683 926.518
Receitas proprias de Taxas 366.465 399.108 484.893 566.369 277.484

de Fiscalizacdo e Multas
por Fiscalizagdo Sanitaria

DESPESAS EMPENHADAS 655.484 749.870 758.448 796.031 873.868
Despesas com pessoal 415.479 493.278 531.468 555.770 613.051

(todas as rubricas de
pessoal, exceto capacitacdo)

Investimento em Tecnologia 29.986 24.086 29.401 31.256 44.074
da Informacao (TI) —
(Investimento -+ Custeio)?

Investimento em 1.079 1.771 1.273 2.070 2.499
capacitacdo em RH

Repasse Fundo a 73.766 78.402 73.657 75.917 75.046
Fundo de recursos
a estados e municipios

Demais despesas 135.174 152.333 122.649 131.018 139.198
e investimentos

DESPESAS PAGAS 569.698 704.467 731.557 745.104 800.625

'A receita realizada originaria de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) e de Multas por Infracdo Sanitéria totalizou R$ 455,7 milhGes em 2017.
Contudo, em virtude da restituicdo de valores recolhidos indevidamente de forma ordinaria e a maior conforme estabelecido no art. 8° da n° Lei 13.202/2015,
foram anuladas receitas da ordem de R$ 178,2 milhdes, destinadas a devolugéo aos respectivos sujeitos passivos. Dessa forma, apresenta-se como receita liquida
o montante de R$ 277,5 milhdes. 2Conforme classificacdo do Manual Técnico de Orcamento/SOF/MPDG.Fonte: GEFIC/GGGAF/Anvisa.
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PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO DA ANVISA

MAPA ESTRATEGICO
2016-2019

PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO
2016-2019

A versao completa da publicacdo
Planejamento Estratégico 2016-2019
esta disponivel no portal da Agéncia.

O ciclo de Planejamento Estratégico da Anvisa para 2016-2019
contempla 9 objetivos estratégicos, 13 projetos e 37 metas.
Os objetivos estratégicos direcionam a atuacdo da Anvisa e estdo
diretamente relacionados ao alcance da visao e diretrizes
estratégicas da organizagdo.

Sua definicdo é resultado de analises que incluiram a avaliacdo
do Mapa Estratégico definido em 2010 e outros instrumentos

de gestdo que orientam o trabalho da Agéncia: o Plano Plurianual
2016-2019 (PPA), o Plano Nacional de Salde 2016-2019 (PNS),

o Contrato de Gestado da Anvisa com o Ministério da Salude e a
Avaliagdo de Desempenho Institucional (ADI).

Para elaboracdo do Mapa Estratégico, foi utilizada a metodologia
Balanced Scorecard (BSC), ferramenta desenvolvida por Kaplan
e Norton que aborda a missdo e a estratégia da Agéncia a
partir de um conjunto de objetivos e indicadores que norteiam
a gestdo estratégica. Os objetivos do ciclo 2016-2019 estao
divididos em duas perspectivas: objetivos de resultados e
objetivos habilitadores.

Os objetivos de resultado estdo relacionados as atividades
ligadas diretamente a missdo e a visdo da Anvisa, essenciais
para o seu posicionamento frente a sociedade e para a
protecdo e promocdo da salde da populagdo, sem prejudicar
o desenvolvimento econdmico do pafs.

Os objetivos habilitadores sdo aqueles que permitirdo um
salto de desempenho na estratégia dos servicos da Anvisa,
por meio da priorizagdo e melhoria nos processos internos.
Eles identificam os principais focos e esforcos que a Agéncia
deve considerar no horizonte 2016-2019, de forma a criar
condicOes necessarias para que ocorram as entregas de valor
a sociedade. Neste grupo foi inserido também um objetivo
relacionado a gestdo e governanca institucional importante
para o alinhamento institucional e o monitoramento
organizacional e para a aplicacdo adequada do orcamento
da Agéncia. Por essa razdo, foram considerados objetivos
habilitadores, uma vez que o seu alcance proporciona um
ambiente mais favoravel ao alcance dos resultados desejados.
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O ciclo de Planejamento Estratégico para
o periodo 2016-2019, voltado a resultados,
esta alinhado aos principios e diretrizes do SUS e aos
paradigmas da gestao publica contemporanea.

ANVISA | MAPA ESTRATEGICO 2016-2019

MISSAO VISAO
"Proteger e promover a salde da populacdo, “Ser uma instituicdo promotora de sadde,
mediante a interven¢ao nos riscos decorrentes da cidadania e desenvolvimento, que atua de forma
producdo e do uso de produtos e servicos sujeitos agil, eficiente e transparente, consolidando-se
a vigilancia sanitaria, em agdo coordenada e como protagonista no campo da regulacdo e do
integrada no dmbito do Sistema Unico de Satide” controle sanitario, nacional e internacionalmente”
1. Ampliar o acesso seguro da 2. Aprimorar
populacdo a produtos e servicos 0 marco regulatério
sujeitos a vigilancia sanitaria em vigilancia sanitaria
3. Otimizar as acoes 4. Aprimorar as agoes
de pré-mercado de vigilancia em pés-uso,
com base na avaliagdo com foco no controle
do risco sanitario e monitoramento

7. Aprimorar as acoes

5. Fortalecer as agoes 6. Elevar a eficiéncia -
- : - de cooperagao e
de coordenacdo do Sistema das operacoes em portos, converaéndia requlatéria
Nacional de Vigilancia Sanitaria aeroportos e fronteiras vergenda regula
no ambito internacional
8. Implantar modelo de 9. Fortalecer as acbes de
governanca que favoreca a educacdo e comunicacao em
integracao, a inovacao e o vigilancia sanitaria e o modelo
desenvolvimento institucional* de relacionamento institucional™

* Considera a gestdo de pessoas, a infraestrutura, sistemas de informacdo, comunicacdo interna e dindmicas de gestdo.
** Cidadaos, profissionais da saude, setor regulado, demais drgaos do governo, poder Legislativo, poder Judiciario, Sociedade Civil Organizada e outros.
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Projetos estratégicos

P2 | Aperfeioamento dos
procedimentos de inspe¢ao
sanitaria, em alinhamento
com as melhores praticas
regulatdrias internacionais.

o Loolocloeloc

P5 | Aperfeioamento da
metodologia de avaliacao de
impacto (ex ante e ex post)
e estoque regulatdrio.

@

P8 | Aperfeicoamento da
acdo regulatéria de vigilancia

sanitaria em servicos de saude.

Q@

P11 | Construgdo e
implementacdo da agenda

estratégica para a modernizacdo

e ampliacdo da efetividade
do SNVS.

@

P1 | Aperfeicoamento
dos procedimentos de registro
de produtos, em alinhamento

com as melhores praticas
regulatorias internacionais.

oelolo

P3 | Reformulagdo dos
modelos e processos de
trabalho em portos, aeroportos
e recintos alfandegados.

Q@

P6 | Ampliagdo da consisténcia
e transparéncia nas praticas de
emissdo de exigéncias técnicas.

=

P9 | Reestruturacio do
modelo da rede de laboratérios
para acao regulatdria.

@

P12 | Elaboragdo do percurso
formativo do profissional da
Anvisa, baseado no modelo
de gestdo por competéncia.

@

P4 | Fortalecimento do
modelo de Vigipds.

@

P7 | Desenvolvimento de
um modelo de anélise dos
riscos sanitarios.

@

P10 | Harmonizagdo de
atribuicdes, procedimentos
e praticas do SNVS.

©

P13 | Reestruturagdo do
modelo de governanca em
Tecnologia da Informacao.

@
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AVALIACAO E MONITORAMENTO
DAS METAS ESTRATEGICAS

m 2017 foi iniciada a avaliagdo parcial do Planejamento

Estratégico para 2016 e 2017, a ser concluida no primeiro
semestre de 2018. Os resultados deverdo indicar as mudancas
OuU ajustes necessarios aos objetivos e projetos em curso.

Do ponto de vista da governanca da estratégia, foram
estruturadas janelas de monitoramento para alimentacao dos
dados por parte das unidades e dois ritos especificos:

* Reunides do Comité Gestor da Estratégia (CGE),
responsavel por acompanhar o desenvolvimento e a
implementacao dos contelidos estratégicos da Agéncia,
promovendo as articulacdes necessarias e viabilizando
a tomada de decisao por parte dos diretores — os quais
nomeiam os membros desse Comité; e

* Reunides de Analise Estratégica (RAE), lideradas pelo
Diretor-Presidente e destinadas a discussao periddica dos
rumos estratégicos da organizacdo, ocasido em que se
concretiza um importante esforco de comunicacéo direta
com o efetivo da Anvisa.

Os primeiros resultados mostram a eficacia da comunicacdo
realizada e a qualidade dos seus instrumentos, no entanto,
permanece o desafio de se consolidar a conexdo das diferentes
unidades com a estratégia da Anvisa, sobretudo por meio da
atuacao efetiva no gerenciamento das metas estratégicas,

dos projetos de sua competéncia e dos respectivos painéis de
contribuicdo, atividades que concorrem, na agenda institucional,
com a gestao cotidiana das atividades operacionais.

De modo geral, pode-se afirmar que os elementos presentes
na concepcao estratégica da Anvisa indicam a estruturagao
formal das etapas classicas do ciclo estratégico, desde o
diagndstico até o monitoramento, contemplando avaliacdes
operacionais e estratégicas do plano em curso. Uma vez
concluida, a avaliacdo parcial preenche uma lacuna no ciclo
de gestao estratégica da Agéncia.

Com relacdo ao planejamento estratégico, a Lei n® 13.411/2016
colocou em evidéncia o Projeto P1, cujo objetivo é o
"aperfeicoamento dos procedimentos de registro de produtos,
em alinhamento com as melhores préticas regulatérias
internacionais”. Esse tema é objeto do capitulo 3 deste relatério.






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 servicos,

respeitando os pilares da qualidade, da
eficacia e da seguranca sanitaria.
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ACESSO SEGURO

P romover e ampliar o acesso seguro a produtos e servicos
sujeitos a regulacao sanitéria, por varias razdes, constitui um
grande desafio. O aumento da produgdo implica mais pedidos
de registros pelo setor regulado, que precisa ter retorno do
investimento realizado, e a populagdo demanda cada vez mais
rapidez no acesso as inovacdes. Sdo demandas legitimas de
ambos os setores. Para respondé-las, as autoridades reguladoras
precisam desenvolver capacidades para regular tecnologias e
produtos inovadores, mantendo atualizada sua forca de trabalho.

A Anvisa trabalha com esta perspectiva e registra avancos, mas
esta ciente de que ha muito a fazer no que se refere a ampliacao
do acesso a servicos e produtos, principalmente porque isso
exige maior articulacdo e integracao dos sistemas de regulacéo,
desburocratizacao e flexibilidade, sem negligenciar o rigor
aplicado aos critérios de risco sanitario.

Neste capitulo sdo apresentados os principais resultados das
agdes voltadas ao aumento do acesso seguro da populagéo a
produtos inovadores, entre os quais, medicamentos, tratamentos
novos, dispositivos médicos e meios de diagnéstico.

Central 0800 garante atendimento
4gil e resolutivo.




MEDICAMENTOS
BIOSSIMILARES

1° MEDICAMENTO
ESPECIFICO A BASE
DE CANNABIS
SATIVA

i SAO CONSIDERADOS

ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

oram aprovados no Brasil o registro de trés novos
medicamentos biossimilares: trastuzumabe, para tratamento
do cancer de mama; etanercepte, indicado para diversos tipos de

doencas reumaticas, e insulina glargina, para diabetes tipos 1 e 2.

Medicamentos biossimilares sdo produtos biol6gicos
desenvolvidos por meio de estudos que correlacionam sua
eficacia e seguranca com a do produto biolégico comparador
(primeiro a ser registrado e por isso submetido a analise completa
do dossié que comprova sua seguranca e eficacia). O registro

do biossimilar s6 é concedido quando os estudos realizados
comprovam que nao ha diferencas clinicas significativas entre
ambos os produtos (ver case, no final do capitulo).

@) a base de Cannabis sativa
(Mevatyl®), composto de tetraidrocanabinol (THC) e
canabidiol (CBD), é o primeiro aprovado no pafs. E indicado
para tratamento de sintomas relacionados a esclerose multipla
e destinado a pacientes adultos. O uso deste tipo de produto
é comum em outros paises, mas, no Brasil, o assunto ainda
é alvo de discussdes. Portanto, cabe informar que a Anvisa
ndo se opde ao uso de medicamentos a base de substancias
presentes na Cannabis sativa, desde que o registro seja
aprovado pela Agéncia, mediante apresentacdo de dados
gue comprovem sua seguranca e eficacia.

No entanto, é necessario dizer que a Anvisa, apesar de permitir
e autorizar a importacdo excepcional de medicamentos a base
CBD e outros canabinoides para uso pessoal desde 2014, ainda
ndo concluiu a avaliacdo toxicoldgica do principio ativo da
Cannabis sativa para cultivo com fins cientificos ou médicos,
incluindo a fabricacdo de medicamentos registrados ou o
eventual tratamento de pacientes autorizados pelas autoridades
governamentais. Espera-se que este processo seja concluido em
2018, atendendo a demandas sociais de grupos interessados.

0S PRODUTOS FARMACEUTICOS, TECNICAMENTE

OBTIDOS OU ELABORADOS, COM FINALIDADE PROFILATICA, CURATIVA OU PALIATIVA NAO ENQUADRADOS
NAS CATEGORIAS DE MEDICAMENTO NOVO, GENERICO, SIMILAR, BIOLOGICO, FITOTERAPICO OU NOTIFICADO
E CUJA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S), INDEPENDENTEMENTE DA NATUREZA OU ORIGEM, NAQ E(SAO) PASSIVEL(IS)
DE ENSAIO DE BIOEQUIVALENCIA FRENTE A UM PRODUTO COMPARADOR.
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RESISTENCIA
MICROBIANA

Brasil participa
de iniciativa
internacional da OMS

O Brasil participa do

grupo de coordenacao
interagéncias sobre
resisténcia microbiana da
OMS. O objetivo deste grupo
de especialistas é elaborar
orientacOes praticas sobre as
abordagens necessarias para
assegurar uma acao global,
eficaz e sustentavel de
enfrentamento ao problema.
O grupo é presidido pela
Vice-Secretdria-Geral da
ONU e pela Diretora-Geral
da OMS. e

Os antimicrobianos estdo entre as grandes conquistas da
medicina e a seguranca trazida por esses medicamentos é
hoje posta em questado pela resisténcia aos antimicrobianos,
ameaca concreta a saude, ao bem-estar, a producdo de
alimentos e a economia. O tema precisa ser compreendido
como prioridade global, pois os antimicrobianos disponiveis
devem ser vistos e preservados como bens preciosos. Nesse
contexto, a regulacdo sanitaria tem papel importante nas
estratégias nacionais e globais.

Plano de acao orienta servicos de saude

Integra as acdes da Anvisa o Plano Nacional para a Prevencéo
e o Controle da Resisténcia Microbiana nos Servicos de
Saude, disponibilizado no portal da Anvisa em maio de 2017.
O documento é composto de trés partes: plano estratégico,
plano operacional e plano de avaliacdo e monitoramento.




DOENCAS RARAS
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Entre 2015 e 2017 foram registrados
21 novos medicamentos
para tratamento de doencas raras.

A Anvisa tem realizado esforcos para facilitar e incentivar,

no Brasil, a conducdo mais rapida de pesquisas clinicas e o
registro de novos produtos para o tratamento de doencas raras.
Embora a prevaléncia seja relativamente baixa (65 casos em
cada 100.000 habitantes), estima-se que existam entre 6 e 8 mil
tipos diferentes de doencas raras, cuja maioria sdo genéticas,
graves e exigem tratamento permanente.

Em 2017, foram aprovados 11 novos medicamentos para o
tratamento de doencas raras, como doenca de Gaucher tipo 1
(DG1), deficiéncia de lipase acida lisossomal (LAL-D), carcinoma
de ovario, hipofosfatasia (HPP), entre outras. Merece destaque
o registro do primeiro medicamento para casos de atrofia
muscular espinhal (AME), doenca neuromuscular que afeta o
sistema nervoso ao ponto de o paciente ndo conseguir se mover
ou mesmo respirar. Sem opgdes terapéuticas disponiveis no
Brasil, o registro do medicamento Spinraza (nusinersena) muda
a histéria dos pacientes com AME por ser uma possibilidade
concreta de melhora significativa na sua qualidade de vida.

A Anvisa também aprovou o medicamento Eculizumabe para
tratamento da hemoglobindria paroxistica noturna (HPN) e da
sindrome hemolitico-urémica atipica (SHUa). Por decisdo da
CMED/Anvisa, este produto sé podera ser vendido ao Governo
Federal por, no méaximo, R$ 11.942,60. Este valor foi definido
com base no menor preco internacional apurado e inclui
desconto obrigatério de 19,28%. Além de contribuir para
maior acesso dos pacientes, a decisdo representa economia
consideravel para o SUS. Caso o preco-teto estabelecido tivesse
sido adotado nos Ultimos anos, a economia teria chegado a
quase R$ 300 milhdes/ano, conforme dados do Comprasnet,
sistema que registra as compras do MS desde 2009.

[ ] A definicao de preco maximo pela CMED é um procedimento comum

Ta a todos os medicamentos apés obtencado do registro sanitario pela Anvisa.

IV Alistade produtos e valores maximos é publicada no portal da Agéncia e
atualizada mensalmente.
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INOVACAO EM
RADIOTERAPIA

DIAGNOSTICO
POR TOMOGRAFIA

SOROS
HIPERIMUNES

Sistema de Protonterapia no Brasil (Probeam), primeiro
dispositivo médico para tratamento do cancer com feixe
de prétons, foi aprovado pela Anvisa. Este tipo de terapia
é considerada a mais avangada tecnologia de radioterapia
disponivel no mundo para o tratamento de diversos tipos de
cancer, entre os quais, casos pediatricos, de cabeca, pescoco,
figado, pulméo e gastrointestinais.

Novos radiofarmacos

Dois novos radiofarmacos (Bioglico e Glicoser) foram aprovados,
ampliando as opcdes de diagndstico por tomografia.

Esses produtos contém a substancia ativa Fludesoxiglicose
marcada com o isétopo radioativo do Flior-18. Séo
medicamentos de uso hospitalar utilizados em tomografia

por emissdo de pdsitrons (PET) em conjunto com informagdes
anatdmicas por tomografia computadorizada (CT) para
diagnésticos nas areas de oncologia, cardiologia e neurologia.

Novas regras favorecem provisao para o SUS

A Anvisa inovou ao publicar regras especificas para o registro de
soros hiperimunes, utilizados em casos de mordidas e picadas
de animais e insetos, do antiofidico, antirrdbico e antiescorpiano
(RDC n°® 187/2017). Esta norma traz critérios mais flexiveis para
a comprovacao de eficacia e seguranca que consideram as
caracteristicas de producédo e uso desses produtos. A proposta
foi submetida a consulta publica e recebeu 123 contribuigdes,
das quais 97 foram aceitas e consideradas na redacéo final.

Esse tipo de soro é fundamental para o tratamento das vitimas
de animais e insetos peconhentos, embora ndo despertem

o interesse de grandes laboratérios. Atualmente, todos os

31 tipos de soros registrados no Brasil sdo produzidos por
laboratérios publicos: Funed (MG), Instituto Butantan (SP),
Instituto Vital Brasil (RJ) e Centro de Producdo e Pesquisa de
Imunobioldgicos (CPPI-PR).



BANCOS DE
SANGUE DE
CORDAO UMBILICAL
E PLACENTARIO

4. Mais iNFORMACOES

* Relatdrio de Avaliacdo dos Dados de
Producéo dos Bancos de Sangue de
Cordao Umbilical e Placentario. Anvisa,
Brasilia, 2017.

¢ (Células-tronco, terapias celulares e
bancos de células. O que é preciso saber.
Anvisa, 2016.

* Conhecendo os Bancos de Sangue
de Cordao Umbilical e Placentario —
Ajudando futuros pais a tomar uma
decisdo consciente. Anvisa, 2015.

ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

Coleta de amostras de 2013 a 2016

e D

Rede publica Rede privada

Fonte: Anvisa.

O 7° Relatério de Avaliacdo apresenta uma visdo panoramica
das atividades dos 32 bancos de sangue de corddo umbilical
em funcionamento no pais, com base em dados de 2016.

Principais resultados

O Relatério indica que o nimero de unidades de sangue de
cordao umbilical e placentério coletadas vem caindo nos
servicos publicos e privados, embora os motivos sejam distintos.
E provavel que a reducdo da coleta nos bancos privados se dé
em razdo do maior esclarecimento da populagdo-alvo (pais e
profissionais de salide) com relacdo aos reais beneficios deste
armazenamento. Ja com relacdo a rede publica BrasilCord, o
descarte de unidades é maior, o que se justifica pela politica

de qualidade do Instituto Nacional do Cancer e do Ministério
da Saude. A rede BrasilCord sé armazena amostras com um
ndmero minimo de células de 750 milhdes, e ndo de 500
milhdes, como determina a norma da Anvisa (RDC n° 56/2010).
Além disso, os bancos publicos devem desqualificar as unidades
com sorologia positiva, o que é permitido ao banco privado
para uso autélogo, pois as familias contratam o servico de
armazenagem do corddo umbilical pensando no uso futuro
apenas para a prépria crianca.

BANCOS DE CORDAO UMBILICAL E PLACENTARIO

Rede Nomenclatura N° de servigos

Rede publica  Bancos de Sangue de Cordao
(BrasilCord) Umbilical e Placentario 13
(BSCUP)

Bancos de Sangue de Cordao
Rede privada  Umbilical e Placentdrio para 19
uso Autélogo (BSCUPA)

Fonte: Anvisa.

0 0 TERMO AUTOLOGO APLICA-SE AOS CASOS EM QUE O TECIDO OU ORGAO E RETIRADO DO MESMO
INDIVIDUO QUE SERA ALVO DO PROCEDIMENTO.
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MERCADO

FARMACEUTICO

ANUABIO
ESTATISTICO
12 E 22 EDICOES

Acesse a versao completa dos Anudrios 2015
€ 2016 no portal da Anvisa.

m 2017 foram publicadas as duas primeiras edi¢des do
Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico, referentes
aos anos de 2015 e 2016. O objetivo da publicacdo é dar
transparéncia as acdes da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED) e socializar informacdes sobre o tema.

O Anuério oferece informagbes de interesse da sociedade,
tais como: nimero de empresas que atuaram no mercado
nacional no ano analisado; grau de competitividade do setor;
tipos de medicamentos consumidos e volume de recursos
movimentados; empresas ou grupos com maior faturamento;
quantidade de produtos comercializados por empresa etc.
Grande parte dessas informagdes estava restritas a CMED

ou eram divulgadas parcialmente. Com a disponibilizagao
dos dados, espera-se estimular a pesquisa académica e a
participacao social nos processos regulatorios e na formulagdo
de politicas publicas, além de promover um ambiente
regulatério transparente e propicio ao investimento.

O MERCADO FARMACEUTICO EM NUMEROS

NUmero de empresas 209 214

Quantidade de produtos 6.498 6.300

Apresentagdes cadastradas

o3 13.523 12.798
e comercializadas

Faturamento total (R$ bilhdes) 53,9 63,5

Fonte: Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico — CMED, 2017.

[ 4 A CMED é composta pelo Ministério da Saude (preside a Camara),
TB Ministério da Casa Civil, Ministério da Fazenda, Ministério da Justica
IV eMinistério da Industria, Comércio Exterior e Servicos. A Secretaria
Executiva (SCMED) é exercida pela Anvisa.



ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

As informacoes do Anuario Estatistico foram
extraidas do Sistema de Acompanhamento do Mercado
de Medicamentos (Sammed), base de dados oficial do
mercado farmacéutico brasileiro, mantido técnica e
operacionalmente pela Anvisa sob a gestao da CMED.

Os medicamentos novos respondem pelo maior faturamento
em 2015 e em 2016 (Gréficos 1 e 2). No ultimo ano, este valor
ultrapassou R$ 25 bilhdes, ou seja, mais de 39% do total anual
do setor. J& os similares sdo comercializados por 159 (74%) das
214 empresas registradas.

-

GRAFICO 1.

KFonte: Anvisa, 2015.

PERCENTUAL DO FATURAMENTO E QUANTIDADE DE APRESENTACOES
COMERCIALIZADAS EM 2015, POR TIPO DE PRODUTO
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O crescimento dos genéricos também chama atencdo. Em 2016,
pela primeira vez, a quantidade de apresentagdes de genéricos
comercializadas (32,4%) ultrapassou a de similares (31,5%).

-

GRAFICO 2.

Fonte: Anvisa, 2016.

PERCENTUAL DO FATURAMENTO E QUANTIDADE DE APRESENTACOES
COMERCIALIZADAS EM 2016, POR TIPO DE PRODUTO
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ALIMENTOS

ANVISA REDUZ O om a publicacdo da RDC n® 138, de 09/2/2017,
LIMITE MAX”VlO foram reduzidos os limites maximos tolerados (LMT)

das micotoxinas encontradas em alimentos como gréos
TOLERADO DE de cevada, biscoitos de &gua e sal e produtos de panificacdo.
TOXINAS EM A medida visa garantir o comércio de alimentos mais seguros
ALIMENTOS para consumo e livres de eventuais contaminagoes.
DE TRIGO

Os LMT tolerados para micotoxinas em alimentos atendem

a metodologias e critérios de estudo estabelecidos pelo
Codex Alimentarius. Adotada pela Anvisa, esta coletanea de
diretrizes e cédigos de seguranca, criada conjuntamente pela
OMS e pela FAQ, garante padrdes de qualidade internacionais
para produtores e exportadores de produtos alimenticios.

A RDC n® 7/2011, que define os LMT de micotoxinas em
alimentos, aplica-se as empresas que importem, produzam,
distribuam e comercializem desde cereais, cafés e amendoins
a especiarias, vinhos e leites.

—

<l¢ A ORGANIZACAO DAS

NACOES UNIDAS PARA
AGRICULTURA E ALIMENTACAO
(FAO) E A ORGANIZACAO
MUNDIAL DA SAUDE (OMS)
DEFINEM MICOTOXINAS COMO ) ]
METABOLITOS PRODUZIDOS POR >
FUNGOS E, QUANDO INGERIDAS, d
INALADAS OU ABSORVIDOS
PELA PELE, CAUSAM QUEDA
NA PERFORMANCE FiSICA OU
ACOMETIMENTO DE DOENCAS.

Empresas devem seguir os novos LMT em alimentos de trigo.



ROTULAGEM
DE PRODUTOS
CONTENDO
LACTOSE

ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

Fabricantes serao obrigados
a informar a presenca de lactose
na composicao dos alimentos.

A declaragdo da presenca de lactose serd obrigatéria nos
alimentos, bebidas, ingredientes, aditivos alimentares e
qualquer outro coadjuvante para alimentos, com mais de
100 miligramas (mg) de lactose para cada 100 gramas ou
mililitros do produto.

Esses limites foram definidos com base na experiéncia de
paises como Alemanha e Hungria, por terem se mostrado
seguros para as pessoas com intolerancia a substancia.
Também foi considerada a existéncia de laboratérios de
controle de qualidade com capacidade de identificar estes
niveis. O prazo para adaptagdo das empresas é de 24 meses
(limite 2019) e foi definido com base no tempo que a
indUstria e seus fornecedores precisam para adequagéo

e para esgotarem os estoques existentes.

COMO FICARA O NOVO ROTULO DOS ALIMENTOS

Lactose igual ou acima
de 100 mg/100 g ou ml

Frase no rotulo:
Contém lactose

Fonte: GGALI/Anvisa, 2017.
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WEI

BIOSSIMILARES

SEGURANQA, m 2017, a Anvisa concedeu registro a trés biossimilares:
EF|CAC|A E PRE(;OS trastuzumabe (cancer de mama), etanercepte (doencas
MAIS ACESSiVElS reumaticas) e insulina glargina (diabetes tipos 1 e 2).

Espera-se que essas opcdes terapéuticas (de menor custo)
ampliem o acesso da populagao aos tratamentos.

O mercado farmacéutico brasileiro movimentou 53,9 bilhdes
de reais no setor industrial em 2015, sendo considerado um
dos maiores do mundo. Porém, apesar do grande volume de
medicamentos em circulacdo, para algumas patologias as
opcdes terapéuticas sdo muito caras, poucas ou inexistentes.
Pela importancia da questdo em termos da atencao universal
e integral a saude, sdo necessarios esforcos sistematicos

de diversos atores sociais para ampliar as possibilidades

de tratamento aos grupos afetados. Entre eles figuram as
instituicbes de pesquisa, a indUstria farmacéutica, os sistemas
de salde e, em particular, as agéncias reguladoras.

Deve-se destacar que a ampliacdo do acesso a determinados
medicamentos passa efetivamente pelo preco de mercado,
tanto para compra direta pelos pacientes quanto para sua
incorporacao pelos sistemas publicos de salde. Isso implica
a busca de estratégias que garantam medicamentos a custo
acessivel, sem perda de qualidade e seguranca.

Nesse sentido se enquadram os esforcos para garantir o
acesso da populacdo aos medicamentos biossimilares, uma
vez que eles podem chegar ao mercado com um valor até
70% menor com relagdo ao medicamento comparador

(o primeiro registrado no pais).

RDC N° 55/2010
DEFINICOES

Produto bioldgico novo:
é o medicamento biolégico
que contém molécula

com atividade biolégica
conhecida, ainda ndo
registrado no Brasil e que
tenha passado por todas
as etapas de fabricagao.

Produto bioldgico:

é o medicamento biolégico,
nao novo ou conhecido,

que contém molécula com
atividade biolégica conhecida,
ja registrado no Brasil e que
tenha passado por todas as
etapas de fabricacdo.

Produto bioldgico
comparador:

é o produto biolégico
ja registrado na Anvisa
com base na submissdo
de um dossié completo
e que ja tenha sido
comercializado no pafs.



MEDICAMENTOS
BIOSSIMILARES

Para responder aos diversos questionamentos
recebidos, a Anvisa publicou a Nota de
Esclarecimento n® 003/2017, que expressa

o entendimento do 6rgao sobre o tema,
conceitos, posicionamentos internacionais

e orientagdes gerais. A nota pode ser
acessada no portal da Agéncia.

ACESSO SEGURO A PRODUTOS E SERVICOS

Em 2017 foram registrados

33 produtos bioldgicos. Neste conjunto
encontram-se onze para doengas raras, oito para

tratamento oncoldgico e quatro biossimilares.

Os medicamentos biossimilares sdo produtos biolégicos
similares a outro produto ja registrado. Eles sdo desenvolvidos
por meio de estudos que correlacionam sua eficacia e
seguranca com a do produto biolégico comparador.

O registro s6 é concedido quando esses estudos comprovam
que nao existem diferencas clinicas significativas entre eles.

Os medicamentos biolégicos, também chamados biofdrmacos,
sao produzidos a partir de seres vivos e sua estrutura molecular
é altamente complexa. Eles sdo de varios tipos (hormonios,
anticorpos, vacinas etc.) e vém sendo usados para tratamento
de doencas crbnicas, como artrite reumatoide, diabetes, cancer
e esclerose multipla, e também agudas, a exemplo do infarto e
do derrame cerebral.

O registro de medicamentos bioldgicos (novos ou nao)

foi regulamentado pela RDC n° 55, de 16 de dezembro de
2010, publicada com o objetivo de estabelecer os requisitos
minimos para o registro desses produtos no pafs, visando
garantir sua qualidade, seguranca e eficacia. Na Europa, eles
estdo disponiveis desde 2006. @

@ BIOSSIMILAR NAO E GENERICO

* O conceito de medicamento genérico ndo se aplica aos biossimilares
e estd sujeito a regime regulatério totalmente distinto.

* A substituicdo do medicamento comparador pelo biossimilar ndo é
automatica e continua sendo objeto de estudos e discussoes.

* A troca de um produto bioldgico por outro é de responsabilidade do
profissional da satide que prescreve o tratamento e deve ser discutida
entre os médicos e seus pacientes.

0 PAPEL DA ANVISA, COMO ORGAO REGULATORIO, E AVALIAR A QUALIDADE, EFICACIA E SEGURANCA
DO PRODUTO REGISTRADO, SEJA ELE O BIOSSIMILAR OU O BIOLOGICO COMPARADOR.
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MARCO REGULATQRIO
EM VIGILANCIA SANITARIA

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 participagao social.
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MARCO
REGULATORIO

marco regulatério em vigilancia sanitaria, conjunto de

normas que regem o trabalho da Anvisa e do SNVS, precisa
se manter aberto as mudancas e inovagdes que lhe permitam
enfrentar o desafio de regular um grande volume de produtos e
servicos, acompanhar as exigéncias provenientes da emergéncia
de novas tecnologias e responder de forma agil e oportuna as
demandas do setor regulado e da sociedade.

A gestao do marco regulatério implica ndo sé a atualizagdo das
normas como a retirada de circulacdo daquelas que ndo estdo
em vigor, assim como a implantacao de medidas que facilitem
0 acesso dos interessados a este conjunto de Resolucdes,
Instrucdes Normativas e atos estabelecidos em conjunto com
outros 6rgaos do poder publico federal.

Tendo em vista a amplitude deste trabalho, é imprescindivel

0 estabelecimento de prioridades, o que, desde 2009, vem
sendo feito por meio da formulacdo e publicacdo de Agendas
Regulatérias que permitem o estabelecimento de metas e o
monitoramento por parte da instituicdo e da sociedade em geral.

Neste capitulo sdo abordadas as principais acdes realizadas
em 2017, entre as quais esta a formulacdo da Agenda
Regulatéria 2017-2020, as acdes para implementacao das Leis
n° 13.410/2016 e n® 13.411/2016 e as RDCs que trouxeram
beneficios como a desburocratizacdo, a simplificacdo de
processos de trabalho e a reorganizagdo do SNVS.

Dicol discute temas da Agenda Regulatéria.

e it 1 g T
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ANVISA APROVA
AGENDA

2017-2020

MARCO REGULATORIO EM VIGILANCIA SANITARIA

REGULATORIA

A Agenda Regulatdria (AR) é um instrumento de planejamento
que assegura transparéncia e previsibilidade a regulacdo dos
temas prioritarios de cada perfodo. Assim, a sociedade pode
acompanhar o trabalho da Agéncia e participar efetivamente
das decisoes. A Agenda 2017-2020 é a primeira a ter vigéncia

de quatro anos. O foco é o planejamento regulatério de cada
tema, com atualizagbes anuais e extraordinarias, dando maior
flexibilidade ao processo, tendo em vista a imprevisibilidade do
préprio sistema regulatério no qual a Agéncia esta inserida.

A nova Agenda

Em 28 de novembro de 2017, a AR 2017-2020 foi aprovada
pela Diretoria Colegiada, com 126 temas prioritarios.

Mais de 60% da Agenda é composta por demandas
apresentadas pela sociedade nos Didlogos Setoriais e

20% referem-se a temas que a Anvisa tem o dever de tratar,
seja por forca de lei, determinacéo judicial ou, ainda,

por determinacdes de 6rgdos de controle governamental.

Prioridades 2017-2020

Informacdo ao consumidor.
Requisitos técnicos e administrativos para cadastro,
registro, pés-registro, notificacdo ou dispensa de

registro de produtos e de boas praticas de fabricacao.

Controle sanitario na cadeia de producéo e distribuicdo
de produtos.

Controle sanitario em portos, aeroportos, fronteiras
e recintos alfandegarios e vigilancia pés-mercado
de produtos.

Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE).

Requisitos sanitarios para o funcionamento de servicos.

Procedimentos de recurso administrativo, peticionamento,
arrecadacao e taxas de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria.

A construcdo da nova

Agenda foi iniciada com a
publicagao do documento
orientador em outubro de
2016. Foram realizados debates
internos com integrantes do
SNVS, vigilancias locais (Visa),
laboratdrios centrais (Lacens)

e unidades administrativas

da Anvisa.

Em paralelo, ocorreram

os didlogos externos, cuja
participacdo seguiu as regras
estabelecidas no Edital de
Chamamento n° 2, de 30

de novembro de 2016.

Ao todo, foram 106 dias de
consulta aberta ao publico,
com o objetivo de identificar
problemas no marco regulatério
vigente e temas de maior
interesse da sociedade.
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IMPLEMENTACAO
DAS LEIS

Um dos grandes desafios enfrentados pela Anvisa em 2017
foi dar inicio ao processo de implementacao das Leis

n° 13.410/2016 e n® 13.411/2016, que, entre outros assuntos,
tratam do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos e
dos prazos de registro e poés-registro de produtos regulados.

Lei n® 13.410/2016

Foi implantado o Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos, ainda em fase
experimental (RDC n® 157/2017).

Criacdo do Grupo de Trabalho (GT) para
elaboracdo do plano de acdo e diretrizes

da etapa experimental e monitoramento de
todo medicamento produzido, dispensado e
vendido no pais. O GT é formado por técnicos
da Anvisa e pode convidar especialistas e
representantes do setor regulado.

Elaboracao do Guia de Implantacéo
do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos (SNCM) para o setor regulado.

Lei n® 13.411/2016

Elaboragdo e publicacdo da nova estratégia
de anélise dos pedidos de registro de
medicamentos, em cumprimento dos prazos
exigidos pela nova lei. A medida tem impacto
importante na reducéo das filas de registro e
na analise imediata das solicitacdes relativas a
produtos prioritarios.

A estratégia (detalhada no capitulo 3) inclui
a classificacdo dos pedidos segundo critérios
pré-estabelecidos, facilitando a identificacdo
e 0 atendimento imediato das prioridades, a
exemplo do que aconteceu, no Brasil, com o
pedido de registro do primeiro medicamento
para tratar a atrofia muscular espinhal.

Resolucoes da diretoria colegiada

Em 2017, a Anvisa realizou 132 consultas publicas para fins de regulacao e
publicou 56 Resolucoes da Diretoria Colegiada. Neste conjunto de normas (Anexo 1),
algumas merecem destaque pelo impacto nos processos de trabalho, contribuindo
para a desburocratizacdo e para maior agilidade na entrega de produtos e servicos,
contribuindo assim para o desenvolvimento econémico e tecnolégico do pais.
Outras adquirem maior visibilidade pelo interesse social que despertam na
sociedade. Além dos atos normativos citados neste topico, outros também sao
merecedores de destaque pelo impacto esperado em termos regulatdrios, e sao
tratados em outros capitulos, de acordo com o tema apresentado. @




RDC n° 136/2017 | Trata dos requisitos
para declaracdo obrigatéria da presenca
de lactose nos rétulos dos alimentos.
O tema desperta grande interesse da
sociedade, cuja preocupacdo com o
consumo de alimentos saudaveis ou que
atendam as suas necessidades especificas
vem aumentando nos Ultimos anos.

RDC n° 157/2017 | Estabelece a
implantagdo do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos (decorréncia
das Leisn® 13.410 e n°® 13.411 de 2016),
medida de grande relevancia no Brasil,
em particular pelas dimensdes do
mercado farmacéutico brasileiro.

RDC n° 168/2017 | Define o procedimento
administrativo de anuéncia prévia para
concessao de patentes a produtos e
processos farmacéuticos, regulamentado
pela Portaria Conjunta Anvisa-INPI n° 1,
de 12 de abril de 2017. Esta Portaria
resolveu o impasse causado pela
indefinicdo das competéncias de cada
6rgao ou diferencas na interpretacdo
das normas existentes.

RDC n° 172/2017 | Dispde sobre a
importacdo de bens e produtos para
uso exclusivo em pesquisas envolvendo
seres humanos, reduzindo entraves ao
desenvolvimento cientifico. Para tomar
esta decisdo, a Anvisa considerou que
0 CNPq tem o controle de todos os
pesquisadores e instituicdes de pesquisa
sem fins lucrativos que vao realizar as
importacgdes; que esses produtos nao
serdo comercializados nem entregues
a populagéo e que a responsabilidade
total pela pesquisa e pelos riscos a ela
inerentes é dos pesquisadores.

MARCO REGULATORIO EM VIGILANCIA SANITARIA

RDC n° 183/2017 | Trata da concessao da

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
de Produtos para a Saude para
estabelecimentos fabricantes localizados
fora do territério nacional e do Mercosul,
em complemento a RDC n® 39, de 14 de
agosto de 2013, cujo objetivo é instituir
procedimentos administrativos para a
concessao das CBPF de medicamentos,
produtos para saude, cosméticos, perfumes,
produtos de higiene pessoal, saneantes

e insumos farmacéuticos e das CBPF

de distribuicdo e/ou armazenagem de
medicamentos, produtos para saude e
insumos farmacéuticos.

RDC n° 184/2017 | Estabelece mecanismos

para simplificacdo do processo de avaliacdo
toxicoldgica para registro e alteragdes pds-
registro de produtos técnicos, pré-misturas,
agrotoxicos, afins e preservativos de madeira,
observadas as condicdes, critérios e limitagdes
definidas por esta norma. Esta Resolucdo

se aplica apenas a produtos que tenham a
mesma composi¢ao qualitativa e quantitativa
e 0 mesmo tipo de formulacdo de um
produto referente a uma peticdo matriz.

RDC n° 205/2017 | Estabelece procedimento

especial para anuéncia de ensaios clinicos,
certificacdo de boas préticas de fabricacao
e registro de novos medicamentos para
tratamento, diagnostico ou prevencdo

de doencas raras.

RDC n° 207/2018 | Dispde sobre a organizacdo

das acoes de vigilancia sanitaria exercidas
pela Unido, estados, Distrito Federal e
municipios, relativas a autorizacdo de
funcionamento, licenciamento, registro,
certificacdo de boas praticas, fiscalizacdo,
inspecao e normatizacdo no ambito do SNVS.
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GUILHOTINA
REGULATORIA

E ntende-se como Gestdo do Estoque Regulatério um
conjunto de medidas de acompanhamento sistematico do
acervo dos atos normativos para promover o acesso, avaliar e
identificar os atos passiveis de revisao e atualizacdo. O objetivo
é torna-los mais efetivos, com custos justificados, de acordo
com as diretrizes da politica regulatéria do SNVS.

Mecanismo de reforma do marco regulatério para
identificacdo e revogacdo de atos normativos obsoletos,

a Guilhotina faz parte da estratégia de gestdo do estoque
regulatério. As normas que nao tém efeitos praticos
poluem o estoque regulatério, causando confusdo para as
pessoas e empresas que acessam as normas da Agéncia.
A eliminacdo desses atos simplifica o acesso e oferece
informacéo atualizada ao publico interessado.

A primeira fase desta estratégia foi implantada em

2016. Naquele momento estimava-se a eliminacao de
aproximadamente 10% dos atos normativos existentes.
No entanto, com o desenvolvimento do trabalho, chega-se
ao inicio de 2018 com 11,5% (128) de atos revogados.




TRANSPARIAEN(;IA
NA REGULACAO

MARCO REGULATORIO EM VIGILANCIA SANITARIA

Implantacao do Sistema Eletronico
de Informacoes (SEI)

Com a finalidade de aumentar a transparéncia na regulacéo,

a partir de 31 de julho de 2017 todos 0s processos novos
passaram a ser iniciados e tramitados por meio do SElI,
independentemente do regime de tramitagdo, comum ou
especial, e do tipo, abrangendo os atos normativos, os guias e
as atualizagdes periddicas.

Também foi realizado o levantamento dos processos
regulatérios em andamento para digitalizacdo e incluséo no
SEI. O trabalho foi concluido em novembro de 2017, com a
migracdo de aproximadamente 200 processos para o Sistema.

[ Regulacao | intervencdo do Estado no comportamento dos Agentes
para promover aumento de eficiéncia, crescimento econdémico e
1 ‘ bem-estar social. Inclui o controle, o monitoramento, a fiscalizacéo, a

orientacdo e a regulamentacdo das relacdes de producdo e consumo
de bens e servicos regulados.

Regulamentacao | atos administrativos de carater geral, abstrato e
normativo, cuja fungdo é o detalhamento da previsao legal existente.
Na Anvisa, a regulamentacao é feita através de resolucdes da diretoria
colegiada e instrugdes normativas.

REGULACAO

Instrumentos regulatdrios

Regulamentacao Recomendacao Orientacao

RDCe IN Guias Manuais, perguntas

e respostas etc.
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FORMATACAO
DE NORMAS
PARA MELHOR
COMPREENSAO
DO PUBLICO

CRIACAO DE
PAGINA SOBRE
REGULAMENTACAO
NA INTRAVISA

Para ampliar e facilitar o acesso ao estoque regulatério, a Anvisa
vem formatando as normas vigentes e disponibilizando-as

no Portal em formato mais amigavel do que as publicacdes
originais no DOU.

Iniciado em 2016, este trabalho foi ampliado em 2017
visando alcancar todos os atos publicados pela Agéncia.

A partir do lancamento da nova Intravisa, em 9 de agosto

de 2017, com uma proposta diferenciada de conteldos e,
principalmente, de servicos de interesse para os servidores,

foi iniciado um exercicio de reestruturagcdo dos contetidos e
servicos informativos, visando atender as demandas internas.
Foram mapeados assuntos, definidos ciclos mensais de

inclusdo de conteldos e criada uma pagina especifica sobre
regulamentacdo. A pagina apresenta, de modo simples e direto,
conceitos, modelos e direcionamentos necessarios para que as
areas atuem de forma adequada nos fluxos regulatérios.

Em perspectiva estd a criacdo do espaco “Observatério da
Regulacdo”, area exclusiva e inovadora para apresentar
informacodes de subsidio para atuacao regulatéria da Anvisa,
utilizando também os painéis de inteligéncia analitica.
Conteudos ja disponiveis

* Regulamentacéo e Boas Praticas Regulatorias

* Processo Regulatério

* Andlise do Impacto Regulatério

* Agenda Regulatéria



BIBLIOTECA
DE TEMAS

DESAFIOS E TEMAS
PRIORITARIOS

f MAIS INFORMACOES

Relatério de Atividades, 2016 — Anvisa,
pagina 47.
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Mais de 400 temas regulatoérios
estao organizados em 13 bibliotecas
que abrangem as grandes areas

de atuacao da Anvisa.

Para facilitar o acesso dos interessados de forma pratica e
funcional ao conjunto de normas em vigilancia sanitaria,

e melhor gestdo do acervo institucional, foram criadas as
bibliotecas de temas. Elas funcionam como recortes do marco
regulatério e sdo organizadas de acordo com produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria e forma de regulacédo
(registro, notificacdo, fiscalizacdo, monitoramento etc.).

Com relacdo aos desafios elencados em 2016, a Anvisa

registra avangos importantes, entre os quais se pode citar o
aperfeicoamento do processo regulatoério, a ampliacdo do projeto
Guilhotina Regulatéria e a publicacdo da AR 2017-2020.

Em relacdo aos 10 temas prioritarios nesta area de trabalho, a
Anvisa avancou em todos eles. Alguns ainda estao em fase de
andlise, a exemplo dos aditivos e suplementos alimentares, e
outros foram concluidos, resultando na publicacdo de normas, tais
como as RDCs n° 149, 153, 157, 184 e 195, publicadas em 2017.
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NOVAS REGRAS
FACILITAM O
REGISTRO DE
MEDICAMENTOS

PAPEL DA ANVISA

Mais informagdes podem ser
obtidas no portal da Anvisa.

om a publicacdo da RDC n° 205, de 28 de dezembro

de 2017, a Anvisa definiu o procedimento especial para
anuéncia de ensaios clinicos, certificacdo de boas praticas de
fabricacdo e registro de novos medicamentos para tratamento,
diagnéstico ou prevencdo de doencas raras.

No Brasil, 13 milhdes de pessoas convivem com esta dura
realidade. Elas adoecem, nem sempre sabem do que e nem
sempre tém a sua disposicdo um medicamento que leve a
cura ou pelo menos que melhore sua qualidade da vida diaria.
Assim, independentemente do fato de a doenca ser rara ou
ndo, é preciso que os governos realizem todos os esforcos
necessarios para garantir a atengdo integral a essas pessoas.

A gravidade da situacdo impde que sejam adotadas acoes
que facilitem o desenvolvimento de pesquisas, produtos e
medicamentos para esses casos; e que essas acoes sejam
prioridade do governo, assim como das instituicdes e érgaos,
publicos e privados, que operem no campo da saude publica.

No que se refere ao papel regulatério da Anvisa, as

novas regras estabelecidas pela RDC n°® 205/2017, além de
tornar prioritaria a andlise de pedidos de registro de novos
medicamentos, objetivam também estimular as empresas
a conduzirem ensaios clinicos no Brasil com medicamentos
experimentais (mantendo, sem duvida, as exigéncias de
comprovacao de qualidade, seguranca e eficacia desses
medicamentos, aprimorando ritos e procedimentos para o
registro). Em sintese, a iniciativa tem o intuito de apoiar acoes
de desburocratizacao, eficiéncia da administracdo publica
e de responsabilizacdo dos fabricantes e importadores.

Além disso, a Anvisa procura facilitar o acesso de pacientes
com doencas raras a medicamentos importados. Para tanto,
é necessario que a distribuidora do produto apresente

na Agéncia o pedido da Licenga de Importacdo com a
documentacao legalmente exigida, incluindo a Declaracdo
do Detentor do Registro (DDR). Sem essas medidas de
seguranca, corre-se o risco de liberar lotes falsificados e
medicamentos que, em vez de melhorar a salde das pessoas,
podem pdr em risco suas vidas.



TABELA 1.

Alfassebelipase
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Cerca de 13 milhoes de pessoas

tem algum tipo de doenca rara no Brasil.

MEDICAMENTOS PARA DOENCAS RARAS APROVADOS PELA ANVISA EM 2017

Produto R

Deficiéncia de lipase
acida lisossomal

Actimulo de gordura em 6rgaos importantes do organismo. Pode levar
a fibrose hepética, cirrose, insuficiéncia hepatica e morte prematura.

Alfa-asfotase

Hipofosfatasia de inicio

perinatal, infantil e juvenil

Deformagoes e fraturas, perda prematura dos dentes de leite.
Nao tem cura.

Eculizumabe

Hemoglobindria
paroxistica noturna

Anemia, fadiga, dificuldade de funcionamento de diversos 6rgaos,
dores cronicas, falta de ar e codgulos sanguineos.

Sindrome hemolitico-
urémica atipica

Afeta o sistema sanguineo e os rins. Pode causar trombocitopenia,
anemia, perda ou reducdo da funcdo renal, codgulos sanguineos,
fadiga e disfuncdes em varios 6rgaos.

Hemitartarato
de eliglustate

Doenca de Gaucher

Cansago, dores nos ossos, fraturas esponténeas e cirrose.

Nusinersena

Atrofia muscular
espinhal 5q (AME)

Doenca neuromuscular que afeta o sistema nervoso a ponto de o paciente
n&o conseguir se mover ou mesmo respirar. Anteriormente sem opgdes
terapéuticas no Brasil.

Olaparibe Carcinoma de ovério Doenca agressiva, de risco a vida.
Paclitaxel Adenocarcinoma de 0O cancer de pancreas tem comportamento agressivo e costuma ser
pancreas metastatico diagnosticado tardiamente devido a auséncia de sintomas nos estagios iniciais.
Pamoato de Acromegalia Crescimento exagerado de algumas partes do corpo, como maos e pés,
pasireotida podendo também causar mudancas no rosto das pessoas, com a projecao
da mandibula, alargamento do nariz e espacamento exagerado dos dentes.
Lenalidomida  Sindrome mielodisplasica  Tratamento de pacientes com anemia, dependentes de transfusdes
(SMD) em decorréncia da SMD.
Mieloma mdltiplo (MM) Indicado para pacientes com MM refratério/recidivado que receberam
(em combinagdo com pelo menos um tratamento prévio.
dexametasona)
Pegaspargase  Leucemia linfoblastica aguda As manifestagdes clinicas sdo: anemia, neutropenia e trombopenia.

(LLA), em criancas e adultos

Durvalumabe

Carcinoma urotelial (cancer

de bexiga) localmente

avancado ou metastatico

Na fase avancada, o cancer de bexiga pode causar impossibilidade de urinar,
dor lombar, perda de peso e do apetite, fraqueza, edema nos pés e dor 6ssea.

Fonte: Anvisa.

A Organizacao Mundial da Saude (OMS) considera doenca rara

aquela que apresenta baixa prevaléncia (65 casos por 100.000 habitantes,

ou menos). O que este conceito ndo mostra é que existem milhares de
doencas raras (cerca de 8.000), geralmente graves, cronicas, incapacitantes e de
origem genética (80%). Elas sao dificeis de diagnosticar, requerem tratamento
continuo e apenas uma pequena parcela tem opgdes terapéuticas aprovadas.
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ANEXO 1

Resolucoes da Diretoria Colegiada publicadas pela Anvisa em 2017

N°  Tema Situacao
Gestao Institucional, Protocolo e Taxas

134 Altera a RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, publicada no DOU Vigente com
n° 25, de 5 de fevereiro de 2016, p. 67 a 92, que aprova e promulga alteracoes
o Regimento Interno da Anvisa.

140  Define os Diretores responsaveis pelas Diretorias da Anvisa. Revogada

141 Altera a RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga Revogada
o Regimento Interno da Anvisa.

146  Altera a RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga o Vigente com
Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. alteracoes

158  Define os Diretores responsaveis pelas seguintes Diretorias da Agéncia Revogada
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

161  Define os Diretores responsaveis pelas Diretorias da Anvisa. Vigente

162  Altera a Resolugdo — RDC n° 86, de 27 de junho de 2016. Vigente

165  Altera a RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga Vigente com
o Regimento Interno da Anvisa. alteragdes

154  Altera a RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga Vigente
o Regimento Interno da Anvisa.

176  Altera a RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, que aprova e promulga Vigente
o Regimento Interno da Anvisa.

Alimentos

135  Altera a Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998, que aprova Vigente
o regulamento técnico referente a alimentos para fins especiais, para
dispor sobre os alimentos para dietas com restricdo de lactose.

136  Estabelece os requisitos para declaracdo obrigatéria da presenca de Vigente
lactose nos rétulos dos alimentos.

138  Altera a RDC n® 7, de 18 de fevereiro de 2011, que dispde sobre limites  Vigente com
maximos tolerados (LMT) para micotoxinas em alimentos, para alterar alteracdes
os LMT da micotoxina desoxinivalenol (DON) em trigo e produtos de
trigo prontos para oferta ao consumidor e os prazos para sua aplicacdo.

149  Autoriza o uso de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia em Vigente
diversas categorias de alimentos e da outras disposicoes.

150  Dispde sobre o enriquecimento das farinhas de trigo e de milho com Vigente
ferro e acido félico.

155  Altera a Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998, que aprova o Vigente

regulamento técnico referente a alimentos para fins especiais, para dispor
sobre as farinhas de trigo e de milho para dietas com restricao de ferro.
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Resolucoes da Diretoria Colegiada publicadas pela Anvisa em 2017

N°  Tema Situacao
160  Dispde sobre os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia autoriza- Vigente
dos para uso em férmulas para nutricdo enteral e da outras providéncias.
170  Altera a Portaria SVS/MS n° 36, de 13 de janeiro de 1998, que aprovou o Re- Vigente
gulamento Técnico referente a alimentos a base de cereais para alimentacéo
infantil, para incluir a permiss&o de uso de outros ingredientes alimentares.
182  Dispde sobre as boas praticas para industrializagdo, distribuicdo e Vigente
comercializacdo de agua adicionada de sais.
Medicamentos
139  Dispde sobre a suspensdo de prazos relativos a migragao das lagrimas Vigente
artificiais e lubrificantes oculares da categoria de produtos para a salde
para a categoria de medicamentos estabelecidos na Resolucdo da
Diretoria Colegiada — RDC n° 5, de 30 de janeiro de 2015.
143 Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Vigente
Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
147  Revoga a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 37, e a Instrucdo Vigente com
Normativa — IN n°® 3, de 16 de julho de 2014. alteracoes
151  Dispde sobre a composicdo das vacinas influenza sazonais a serem Vigente
utilizadas no Brasil.
152 Prorroga o prazo de vigéncia da RDC n°® 21, de 25 de abril de 2014. Vigente
157  Dispde sobre a implantacdo do Sistema Nacional de Controle de Vigente
Medicamentos e 0s mecanismos e procedimentos para rastreamento
de medicamentos e da outras providéncias.
159  Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Vigente
Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
169  Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Vigente
Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
171  Revisa a aplicabilidade da RDC n® 53, de 4 de dezembro de 2015, para alte- Vigente
racoes pos-registro e os prazos desta Resolucao para produtos ja registrados.
166  Dispde sobre a validacdo de métodos analiticos e da outras providéncias. Vigente com
alteracoes
174  Dispde sobre a atualizacdo da lista de antimicrobianos registrados Vigente com
na Anvisa. alteracoes
175  Dispde sobre a atualizacdo do Anexo | (Listas de Substancias Entorpecentes, Vigente
Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial) da Portaria SVS/
MS n° 344, de 12 de maio de 1998.
180  Alteraa RDC n° 107, de 6 de setembro de 2016, e da outras providéncias. Vigente
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Resolucoes da Diretoria Colegiada publicadas pela Anvisa em 2017

N° Tema Situacao

186  Dispde sobre a atualizagcdo do Anexo | (Listas de Substancias Vigente
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

187  Dispde sobre o registro de Soros Hiperimunes e da outras providéncias. Vigente

188  Dispde sobre a atualizagdo do Anexo | (Listas de Substancias Vigente
Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle
Especial) da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Cosméticos

142  Dispde sobre a regularizacdo de produtos de higiene pessoal Vigente com
descartaveis destinados ao asseio corporal, que compreendem escovas alteracoes
e hastes para higiene bucal, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos
descartaveis, coletores menstruais e hastes flexiveis.

178  Altera a RDC n°® 142, de 17 de margo de 2017. Vigente

Farmacopeia

144 Dispde sobre a alteracdo das RDC n° 64/2012, n°® 01/2015 e n° Vigente
127/2016, para a inclusdo, alteragdo e exclusdo de Denominagdes
Comuns Brasileiras (DCB), na lista completa das DCB da Anvisa.

156  Dispde sobre a alteracdo das RDC n° 64/2012, n® 29/2013, n® 42/2014,  Vigente com
n°®01/2015, n°® 11/2015, n°® 71/2016 e n® 104/2016, para inclusao, alteracoes
alteracdo e exclusao de Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB), na lista
completa das DCB da Anvisa.

164  Dispde sobre a alteracdo das RDC n° 64/2012 e n® 156/2017, para Vigente
inclusdo, alteracdo e exclusdo de Denominacdes Comuns Brasileiras
(DCB), na lista completa das DCB da Anvisa.

167  Dispde sobre a aprovacdo do 2° Suplemento da Farmacopeia Brasileira, Vigente
52 edigdo.

Produtos para a Saude

145  Proibe em todo o territério nacional a fabricacdo, importacéo e Vigente
comercializacdo, assim como o uso em servi¢os de saude, dos
termometros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio.

Servicos de Saude

137  Altera a RDC n® 7, de 24 de fevereiro de 2010, que dispbe sobre Vigente
0s requisitos minimos para funcionamento de Unidades de Terapia
Intensiva e d& outras providéncias.

163  Alteraa RDCn® 11, de 13 de marco de 2014, que dispde sobre os Vigente
Requisitos de Boas Préticas de Funcionamento para os Servicos de
Didlise e da outras providéncias.

173 Altera a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°® 11, de 13 de mar¢o ~ Vigente com

de 2014.

alteracoes
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Resolucoes da Diretoria Colegiada publicadas pela Anvisa em 2017

N° Tema Situacao

181  Proibe em todo o territério nacional a fabricacdo, importagdo e Revogada
comercializacdo, assim como o uso em servicos de salide, do mercdrio
e do p6 para liga de amélgama néo encapsulado indicados para uso
em odontologia.

197  Dispde sobre os requisitos minimos para o funcionamento dos servicos Vigente
de vacinacdo humana.

199  Revoga a Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC N° 30, de 24 de julho Vigente
de 2015 (sobre assinatura digital certificada em laudos laboratoriais).

Toxicologia — Agrotoxicos, Tabaco e Outros Toxicantes

177  Dispde sobre a proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos Vigente com
agrotdxicos no pais e sobre as medidas transitorias de mitigacdo alteracoes
de riscos.

184  Dispde sobre o procedimento simplificado para a avaliacdo toxicoldgica Vigente com
para o registro e alteracdes pds-registro de produtos técnicos, pré-misturas, alteracdes
agrotdxicos, afins e preservativos de madeira, e da outras providéncias.

185  Dispde sobre a proibicdo do ingrediente ativo carbofurano em produtos ~ Vigente com
agrotdxicos no pals e sobre as medidas transitérias de descontinuacdo alteracoes
de seu uso nas culturas de banana, café e cana-de-acucar.

190 Alteraa RDCn® 177, de 21 de setembro de 2017, que dispde sobre a Vigente
proibicdo do ingrediente ativo Paraquate em produtos agrotéxicos no
pais e sobre as medidas transitérias de mitigacdo de riscos.

Portos, Aeroportos e Fronteiras

172 Disp0e sobre os procedimentos para a importacdo e a exportacdo de Vigente
bens e produtos destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a
pesquisa envolvendo seres humanos, e da outras providéncias.

Outros Temas Transversais

148  Altera a RDC n° 25, de 4 de abril de 2008, que dispde sobre o Vigente com
procedimento de recurso administrativo no ambito da Anvisa. alteracoes

523  Institui o Programa para Inclusdo Produtiva e Seguranca Sanitaria Vigente
(PRAISSAN).

153  Dispoe sobre a Classificagdo do Grau de Risco para as atividades Vigente
econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento,

e da outras providéncias.

183  Dispde sobre os programas de inspecdo e sobre os procedimentos Vigente com
administrativos para a concessdo da Certificacdo de Boas Praticas de alteracoes
Fabricacdo para estabelecimentos fabricantes de Produtos para a Saude
localizados fora do territério nacional e do Mercosul.

179  Altera a RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, e d4 outras providéncias.  Vigente com

alteracoes
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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 servicos sujeitos a regulacao sanitaria,
racionalizando procedimentos e permitindo
que esses produtos e servicos tenham seus
riscos mitigados ou reduzidos ante a sua
introducao no mercado.

ACOES DE PRE-MERCADO
E AVALIACAO DO
RISCO SANITARIO
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INOVAR COM SEGURANCA,
QUALIDADE E EFICACIA

A s agOes de pré-mercado sao realizadas antes de os
produtos e servicos estarem disponiveis para consumo

ou uso pela populacdo e abrangem dois grandes universos:

a habilitacdo e a regularizacdo de produtos. A habilitacdo diz
respeito a concessdo da autorizacdo de funcionamento para
producdo, comércio varejista e transporte de produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria, a certificacdo de boas praticas de fabricacao,
a habilitagdo de centros de equivaléncia farmacéutica e
credenciamento de laboratérios, entre outros. J& a regularizacao
de produtos e servicos abrange os procedimentos para registro
de produtos de baixo risco (por meio de cadastro e notificacao),
anuéncia de pesquisa clinica e andlise técnica para registro de
produtos, assim como o gerenciamento de acdes relativas as
alteracdes de produtos no pds-registro.

Compete a Agéncia realizar as agdes de pré-mercado
observando com rigor padrdes reconhecidos no Brasil e

no mundo com relagdo a qualidade, seguranca e eficacia,
possibilitando a sociedade fazer escolhas mais adequadas as
suas necessidades. Neste capitulo estdo descritas as principais
acdes realizadas, as inovacdes e os resultados alcancados.




AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS (AFE)
E AUTORIZACAO
ESPECIAL (AE)

ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO DO RISCO SANITARIO

Anvisa reduz prazos de concessao de AFE e AE

A Anvisa é responsavel pela concessao de Autorizacdes de
Funcionamento de Empresas e Autorizacdes Especiais, que
sao emitidas com base na comprovagdo do cumprimento de
requisitos técnicos e administrativos. Este documento atesta
sua regularizagdo perante a vigilancia sanitaria, e define as
atividades e os produtos com os quais cada empresa do setor
esta autorizada a trabalhar.

Em 2017, a Anvisa recebeu 11.302 petices de AFE, das quais
7.023 (62%) relativas a concessoes e 4.279 (38%) a alteracoes.

Os prazos médios para analise das peticoes de AFE (Grafico
1) e das peticoes de farmacias e drogarias (Gréfico 2) cairam

de modo expressivo a partir de 2014. Este resultado esta

associado a implantacdo do peticionamento eletrdnico e as
mudancas decorrentes da publicacdo da RDC n® 17/2013 e
da RDC n® 16/2014. Nesse contexto merece destaque a Lei

n° 13.043/2014, que extinguiu a renovacdo de autorizacoes
para todo tipo de empresas, causando impacto importante na

reducdo do ndimero de peticdes recebidas.

~

GRAFICO 1. SERIE HISTORICA DO PRAZO MEDIO DE ANALISE DE PETICOES
DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (EM DIAS).
ANVISA, 2012 A 2017
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De 2012 a 2016, o prazo médio de andlise de peticdes de
farmacias e drogarias caiu de modo expressivo. Em 2017, esses
prazos voltaram ao patamar de 2015, com aumento de 60% do
prazo médio para publicacdo das concessdes e de 30% no caso
das peticoes de alteragdo (Grafico 2).

a I
GRAFICO 2. SERIE HISTORICA DO PRAZO MEDIO DE ANALISE DE PETICOES
DE FARMACIAS E DROGARIAS (EM DIAS). ANVISA, 2012 A 2017
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do regulamento técnico para planejamento, programacao,
elaboracéo e avaliacdo de projetos fisicos de estabelecimentos
assistenciais de satde (RDC n°® 50/2002) foi objeto da
SERV|§OS 32 consulta dirigida, realizada entre 23 e 26 de outubro,
DE SA(JDE no auditdrio da Anvisa. As apresentacdes, transmitidas pela

H Um dos temas eleitos como prioridade pela Anvisa, a revisao

internet, trataram dos requisitos de projetos de edificacoes
Anvisa revisa e instalagoes para estabelecimentos de saude a luz de novas
regulamento tecnologias. Participaram da reunido o grupo de trabalho
de projetos instituido para revisdo da norma e instituicoes interessadas.
arquitetonicos A consulta possibilitou a escuta a especialistas sobre a
situacao atual do tema e novas abordagens. ®




ANALISE
DE PATENTES

ACOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO DO RISCO SANITARIO

Acordo define papel da Anvisa e do Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (INPI)

O INPI e a Anvisa assinaram, em abril de 2017, uma

Portaria Conjunta que pde fim a um impasse de 16 anos

na analise de pedidos de patentes de produtos e processos
farmacéuticos. A Portaria encerra eventuais conflitos de
competéncia entre os dois 6rgaos ao eliminar divergéncias
na interpretacao da legislacdo sobre os critérios de analise.
A partir deste acordo, a Anvisa analisard os pedidos com foco
no impacto a saude publica, para a anuéncia prévia, e o INPI
fara sua analise com base nos critérios de patenteabilidade.

O objetivo deste acordo é ampliar o desenvolvimento dos
genéricos no Brasil e gerar mais economia para o SUS e
para a populagdo ao evitar a prorrogacao dos prazos de
validade das patentes. Segundo estimativa do Instituto de
Economia da Universidade Federal do Rio de Janeiro, as
patentes permaneciam em vigor cerca de dois a seis anos
além do prazo legal, levando a gastos desnecessarios por
parte do Ministério da Saude. Analise feita pela UFRJ,
com sete medicamentos, mostrou um gasto adicional de
R$ 2,02 bilhdes até 2016.

Entre 2000 e 2015, foram depositados no INPI 21.733
pedidos de patentes para produtos farmacéuticos que
dependem da anuéncia prévia. Tendo em vista o volume
de trabalho, a Anvisa e o INPI decidiram criar um Grupo
de Articulacao Interinstitucional (GAI) com o objetivo
de analisar e sugerir mecanismos, procedimentos e
instrumentos formais de articulacdo entre as instituicoes
para facilitar e dar agilidade ao trabalho a ser realizado.
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CERTIFICAQAO DE
BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO (CBPF)

Apbs a publicacdo destas normas,

a Anvisa recebeu alguns questionamentos
e publicou a Nota Técnica n°® 5/2017

no portal da eletrdnico institucional,
esclarecendo as ddvidas apresentadas.

Concessao de CBPF torna-se mais agil

Com a publicacdo da RDC n° 183/2017 foram definidos novos
procedimentos para inspe¢do e concessdo do CBPF para fabricas
de produtos para a saude localizados fora do territério nacional
e do Mercosul, de forma complementar a RDC n°® 39/2013

e a RDC n® 15/2014. O CBPF é obrigatério para fabricantes

de medicamentos e produtos para a saude e as novas regras
dao mais agilidade e qualidade a esse processo, com impacto
positivo na reducdo do tempo de espera das empresas pela
certificacdo e da populagdo no acesso as novas tecnologias.

A RDC n® 183/2017 amplia os meios para concessao de CBPF
para produtos para a saude (classes de risco lll e IV), que a
partir de entdo pode ser realizada mediante a avaliacdo de
documentos apresentados pela empresa, tais como:

* relatério de auditoria vélido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos
reconhecidos pela Anvisa;

* informacoes confidenciais sobre inspecdes, recebidas no
ambito de acordos ou convénios com autoridades sanitérias
de outros paises;

* relatério de inspecdo ou auditoria emitido por autoridade
sanitaria de pais-membro do IMDRF ou por organismo
terceiro por ela credenciado;

* relatério de auditoria emitido por organismo auditor terceiro
reconhecido pela Anvisa.

Também é possivel certificar a empresa por meio da conducdo
de andlise de risco e avaliacdo da necessidade de inspecgao
in loco, prévia a concessdo do CBPF.
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Prazo médio para concessao de CBPF
a fabricantes de produtos para a saude cai 50%
em 2017, passando de 52 para 26 meses.

Nos ultimos cinco anos, o total de registros de peticdes de CBPF
sofreu reducdo de quase 40%, passando de 4.473 para 2.715
(Tabela 1). No entanto, a anélise dos dados em separado mostra
gue, no caso dos pedidos relativos aos insumos farmacéuticos,
houve aumento de 178% entre 2013 e 2017 (Gréfico 3).

TABELA 1.  PETICOES DE CBPF APRESENTADAS A ANVISA, 2013-2017

Insumos farmacéuticos

Produtos para a saude 1.777 1.569 1.426 761 1.066
Medicamentos 2.554 3.010 2.847 1.277 1.254
TOTAL 4.473 4.832 4.592 2.573 2.715

Fonte: GGFIS/Anvisa.
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GRAFICO 3. SERIE HISTORICA DE PETICOES DE CBPF. ANVISA, 2013-2017
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Aumenta o niumero de inspecoes realizadas
e cai o prazo médio de resposta as peticoes

Realizar as inspecdes internacionais em tempo oportuno,
dado o grande nimero de demandas, ainda representa um
grande desafio para a Anvisa. Em 2017, a Agéncia recebeu
854 pedidos de CBPF de empresas de medicamentos e emitiu
397 certificagdes. O prazo médio para este tipo de inspecao
manteve-se praticamente estavel nos dois Ultimos anos
(cerca de 8 meses). A meta de reduzir este prazo para sete
meses ainda nao foi alcancada.

Com relacdo aos produtos para a saude, em 2016, o prazo
médio para atender a uma solicitacdo de CBPF era de 52 meses.
Diante da situacdo, a Anvisa estabeleceu a meta de reducao
deste prazo para 24 meses, a ser alcancada até 2019. Em 2017,
o prazo médio de atendimento foi de aproximadamente 26
meses, 0 que representa 96% da meta alcangada dois anos
antes do prazo estimado.

Também merece destaque o aumento de 121% nas inspecbes
realizadas e de 81% nas certificacbes emitidas entre 2014 e
2017 (Gréfico 4).

~

~

GRAFICO 4. INSPECOES INTERNACIONAIS REALIZADAS E CERTIFICACOES EMITIDAS
COM RELAGCAO A PRODUTOS PARA A SAUDE. ANVISA, 2014-2017
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Em 2017, a Agéncia recebeu 854 pedidos de
CBPF de empresas de medicamentos
e emitiu 397 certificagdes.

Analisando-se os dados segundo o tipo de inspecéo,
percebe-se pouca variagdo no nimero de inspegdes relativas
aos medicamentos e insumos farmacéuticos. Ja nas empresas
fabricantes de produtos para a saide, o aumento, em curva
ascendente, ficou acima de 100% no periodo de 2014 a 2017

(Gréfico 5).

~

GRAFICO 5.

Fonte: GGFIS/Anvisa.
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SERIE HISTORICA DE INSPECOES INTERNACIONAIS REALIZADAS.
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MEDICAMENTOS

registro de medicamentos no Brasil tem aumentado de

forma consistente, chegando a 2016 com 882 registros
(98% a mais do que em 2013). Entre 2013 e 2017, mesmo
com 12% de queda neste Ultimo ano, o crescimento acumulado
nos ultimos cinco anos foi de 75% (Gréfico 6). Este aumento se
deve, principalmente, ao crescimento dos genéricos e similares
(Tabela 2) e sua boa aceitacdo no mercado.

e N

GRAFICO 6. EVOLUGAO DO REGISTRO DE MEDICAMENTOS. ANVISA, 2013-2017
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784 medicamentos, produtos
bioldgicos e insumos farmacéuticos
ativos foram registrados em 2017.

TABELA 2. MEDICAMENTOS REGISTRADOS PELA ANVISA ENTRE 2014 E 2017

1 2 2

Dinamizados -

Especificos 29 25 22 18
Genéricos 158 342 404 321
Fitoterapicos 13 1 2 11
Novos/inovadores 44 44 61 53
Bioldgicos 40 28 25 33
Semelhantes 78 301 317 315
Insumos farmacéuticos ativos - - 48 27
Radiofarmacos - - 1 4
TOTAIS 362 742 882 784

Fonte: GGMED/Anvisa.

Anvisa inova e reduz filas de registro e pos-registro

Em cumprimento a Lei n°® 13.411/2016, a Anvisa adotou estratégias
de impacto nos processos de trabalho na drea de medicamentos
cujo resultado foi a reducao de 45% no total de peticoes de registro
de genéricos, novos e similares e de 85% com relacdo a fila de
pOs-registro de genéricos, novos e similares de menor complexidade.
As estratégias adotadas e os resultados alcancados estao descritos
em detalhes no case apresentado ao fim deste capitulo. @
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BULARJO
ELETRONICO
ANVISA

MANUAL DE
ANALISE DE
INSUMOS
FARMACEUTICOS
ATIVOS (IFA)

'Sigla em inglés.

20 Manual de IFA estd sujeito a
atualizacdo constante. Ddvidas, corregdes
e sugestdes podem ser enviadas para

o enderego coifa@anvisa.gov.br, pela
associacao que representa a empresa.

Acesse 0 Manual no endereco:
http://www20.anvisa.gov.br/coifa/index.html

(recomenda-se o navegador Google Chrome).

O objetivo deste servico é contribuir para uma maior consciéncia
sanitaria da populacéo e para incentivar o consumo seguro

de medicamentos. As bulas sdo incluidas automaticamente

no Buldrio quando o fabricante entra com peticionamento
eletronico para registro do medicamento junto a Agéncia.

Esta base de dados também é alimentada com informacoes
sobre fitoterdpicos, radiofdrmacos, rétulos de produtos e,
ainda, conteldos sobre educacdo em salde, legislacdo da

area de vigilancia sanitaria e enderecos eletrénicos.

O Manual de Analise de IFA, disponivel em meio eletronico
em portugués e inglés, relne a legislagdo sanitaria brasileira
e as principais referéncias internacionais sobre este tipo

de produto. O documento se destina aos fabricantes de
insumos e demais interessados e tem como objetivo principal
uniformizar a anélise do Arquivo Mestre da Droga (DMF)',
documento-base sobre o registro de insumos farmacéuticos.

Para a sua elaboracéo, além da legislacdo vigente no pafs, foi
considerado o modelo de anélise do International Generic
Drug Regqulators Programme (IGDRP), a experiéncia da Anvisa
no Programa de Pré-Qualificagdo de Medicamentos da OMS
e os Guias das principais autoridades no mundo sobre o
tema: International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH);
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA); Organizacdo
Mundial da Satude (OMS); Diretoria Europeia para Qualidade
de Medicamentos (EDQM) e Agéncia de Saude do Canada.

O Manual? confere maior transparéncia ao procedimento
de anélise para registro de IFA, agiliza processos de trabalho
da Anvisa e contribui para reduzir o nimero de exigéncias
técnicas e o prazo de andlise dos dossiés.

é a substancia que d4 ao medicamento sua caracteristica
farmacéutica, ou seja, o que faz com que um medicamento funcione.



INOVACOES
NA FARMACOPEIA
BRASILEIRA

SAIBA MAIS:
http://portal.anvisa.gov.br/farmacopeia
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A Farmacopeia Brasileira (FB) inova

e se torna a primeira a ter distintas monografias

para as heparinas de origem suina e bovina.

A farmacopeia é um compéndio de monografias de
medicamentos e métodos que reline os padroes técnicos para
fabricacdo e controle de qualidade dos produtos farmacéuticos
utilizados pela populagdo. Sua atualizacdo garante maior
autonomia ao pais na producdo de medicamentos e no
desenvolvimento dos laboratérios nacionais.

O 2° Suplemento da Farmacopeia Brasileira — 52 edicao,
aprovado pela RDC n® 167/2017 e disponivel no portal da
Anvisa desde outubro, estabelece requisitos de qualidade

para produtos de interesse farmacéutico por meio de ensaios
especificos. O compéndio conta com 12 métodos gerais e 245
monografias, sendo 171 novas, compreendendo os temas:
Correlatos (1), Especialidades (11), Gases medicinais (2),
Insumos farmacéuticos (63), Plantas medicinais (147), Produtos
biolégicos (18) e Radiofadrmacos (3).

Entre as novidades, destaca-se a monografia inédita de
heparina sédica bovina, cuja publicacdo torna a FB a primeira
Farmacopeia a possuir monografias distintas para as heparinas
de origem suina e bovina.

Formulario Homeopatico — 12 Edicao

O Formuldrio Homeopatico da Farmacopeia Brasileira — 12 Edicao,
compéndio inédito, também foi publicado no portal da Anvisa em outubro.
O documento, elaborado pelo Comité Técnico Tematico de Homeopatia

da Farmacopeia Brasileira e colaboradores, tem como propésito contribuir
para a melhoria do acesso a essa terapéutica, sendo constituido por

84 monografias sobre medicamentos homeopaticos. Esta prevista sua
aplicacdo as farmacias de manipulacao, laboratérios farmacéuticos
industriais e profissionais prescritores. ®
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PRODUTOS PARA A SAUDE

Anvisa recebeu 19.551 peti¢des de registro, cadastro e

pés-registro de produtos para a salde e o nimero de
publicacbes e de andlises concluidas foi de aproximadamente
97% deste total (Grafico 7).

Considerando o volume da demanda, merece destaque a
reducdo do tempo médio de publicagdo do registro (36%)
e do cadastro (22%), conforme pode ser visto no Gréfico 8.

Outro resultado importante em 2017 foi o elevado percentual
de resposta (primeira manifestacdo) em até 90 dias, seguindo
o disposto na Lei n® 13.411/2016, que foi de 90% nas peticdes
de registro e de 97% nas de cadastro.

Peticoes | Percentual de resposta

97% 90% 88%

Cadastro Registro Alteracdo

Reducao do tempo médio de publicacao (%)

22% Cadastro 36% Registro
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GRAFICO 7. ENTRADA E SAIDA DE PETICOES RELATIVAS A PRODUTOS PARA A SAUDE,

SEGUNDO O TIPO DE DEMANDA. ANVISA, 2017
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GRAFICO 8. TEMPO MEDIO DE PUBLICACAO (DIAS) DAS PETICOES DE REGISTRO

E CADASTRO DE PRODUTOS PARA A SAUDE. ANVISA, 2016-2017
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[ Produtos para a satde sdo produtos utilizados na realizacdo de
TB procedimentos médicos, odontoldgicos e fisioterapicos, ou no diagnostico,
77\ tratamento, reabilitacdo ou monitoracdo de pacientes. Esses produtos

compreendem trés categorias: equipamentos médicos, materiais de uso

em salde e produtos de diagnéstico in vitro.
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ALIMENTOS

Anvisa tem investido na modernizacdo de processos

de trabalho na area de alimentos, cuja rotina inclui o
mapeamento de problemas, planejamento e acompanhamento
sistematico de indicadores e outras medidas que, em conjunto,
tém produzido resultados positivos.

O numero total de peticdes de avaliacdo, registro e pos-registro
recebidas pela Anvisa subiu 55,4% nos Ultimos anos, passando
de 844 para 1.311. Com aumento de 63%, o nUmero de
peticoes pds-registro foi praticamente equivalente ao de registro
em 2017 (Gréfico 9).

O numero total de peticdes publicadas superou o nimero

de peticdes recebidas em 2016 e em 2017, o que vem
contribuindo para a reducdo do passivo relativo a anos
anteriores (Gréfico 10). Observa-se ainda a queda de
aproximadamente 40% nas peticoes indeferidas, e um aumento
de 32% com relacdo as certiddes de exportacdo emitidas para
alimentos (Gréfico 11).
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GRAFICO 9. PETICOES DE ALIMENTOS NA FILA DE ANALISE. ANVISA, 2016-2017
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GRAFICO 10. PUBLICACAO DE PETICOES DE ALIMENTOS. ANVISA, 2016-2017
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Alimentos novos
correspondem a mais de
60% do total de registros

O registro total de alimentos teve um
discreto aumento (5%) entre 2016

e 2017, passando de 384 a 403
produtos. Merece destaque o fato

de que mais de 60% desses totais
correspondem a produtos novos,
seguidos dos alimentos com alegaces
de propriedades funcionais, que
aumentaram 53% (Gréfico 12).
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GRAFICO 12. REGISTROS DE ALIMENTOS CONCEDIDOS POR CATEGORIA REGULATORIA.
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As alegacbes de propriedade funcional sdo aquelas que descrevem o
papel metabdlico ou fisiolégico do nutriente ou outros constituintes (ex.:
substancias bioativas e microrganismos) no crescimento, desenvolvimento,

manutencdo e outras fungdes normais do organismo humano.



REGULARIZACAO

COSMETICOS
2013-2017

a regularizacao de cosméticos
de baixo risco

o registro de cosméticos
de alto risco
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s estratégias adotadas para aperfeicoar os processos de

trabalho na area de cosméticos e saneantes sdo semelhantes
ao que foi implementado na drea de medicamentos e incluem:
i) automatizacdo do processo, com a implementacdo do novo
peticionamento eletrénico; ii) levantamento quantitativo e
definicdo de isen¢do dos cosméticos e saneantes enquadrados
na classe de risco [; iii) projeto de cooperacdo com a Associacdo
Brasileira da IndUstria de Higiene Pessoal, Perfumaria e
Cosmeéticos (ABIHPEC) para realizacdo de estudos e andlises
visando a ampliacdo de isencdo para a categoria de infantis na
area de cosméticos; iv) implementacdo da dispensa de controle
de assiduidade (DCA); e v) teletrabalho para as areas de registro
de cosméticos e saneantes.

Em 2017 foram regularizados 43.680 novos cosméticos isentos
de registros (de baixo risco) e registrados 699 cosméticos de alto
risco. Os dados relativos ao periodo de 2013 a 2017 mostram que
houve um aumento de aproximadamente 13% na regularizagao
de produtos de baixo risco e reducdo de 60% no registro de
produtos de alto risco (Tabela 3).

O tempo de publicacdo de peticdes de registro de cosméticos
manteve-se inalterado. Em 2017 foram recebidas 1.369 peticdes de
registro para novos produtos cosméticos (média de 114 por més).
O tempo médio da primeira manifestacdo em relacdo ao pedido
foi de 113 dias, um pouco abaixo de 2016, quando este tempo
foi de 124 dias. O tempo médio de publicacdo, de 166 dias,
manteve-se praticamente o mesmo de 2016, que foi de 165 dias.

sao aqueles que contém substancias naturais e

sintéticas, ou suas misturas, para uso externo nas diversas partes do corpo
(pele, sistema capilar, unhas, labios, érgdos genitais externos, dentes e
membranas mucosas da cavidade oral), com o objetivo de limpa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia, corrigir odores corporais, protegé-los
ou manté-los em bom estado. Sdo exemplos: cremes, mascaras, locoes,
magquilagem, batons, clareadores de cabelos, entre outros.
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A Anvisa regulariza cosméticos e
saneantes por meio de registro ou
notificacao, de acordo com a finalidade
de uso do produto e grau de risco.

TABELA 3. NOTIFICAGOES E REGISTROS DE PRODUTOS COSMETICOS. ANVISA 2013-2017

“ Cosméticos isentos notificados — baixo risco Cosméticos registrados — alto risco

2013 38.840 3.493
2014 41.785 2.526
2015 38.181 1.471
2016 35.285 1.020
2017 43.680 1.369

Fonte: GECOS/Anvisa.
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SANEANTES
2017

1.064
novos produtos
saneantes registrados

8.218
produtos de limpeza isentos
(baixo risco) regularizados

\_ /

A vigilancia sanitaria atua no registro, monitoramento e

na fiscalizacdo das empresas fabricantes, distribuidoras,
importadoras, exportadoras e transportadoras de saneantes,
de acordo com normas proprias e legislacdes estabelecidas
pela Anvisa.

As peticdes relativas a saneantes, protocoladas na Anvisa em
2017, totalizaram 1.251 demandas de registro, das quais
1.168 (93%) foram publicadas, sendo 1.064 deferidas e
104 indeferidas. No caso dos pedidos de pos-registro, foram
protocoladas 9.301 peticdes, sendo 8.218 para produtos
isentos (de baixo risco). Foram deferidas 917 peticbes de
pos-registro e indeferidas 86. Além disso, foram deferidos
632 pedidos de revalidacdo e indeferidos 83.

[ ] Saneantes sdo substancias ou preparacoes destinadas a higienizacao,
Ta desinfeccdo ou desinfestacdo domiciliar, em ambientes coletivos e publicos
n e no tratamento de 4gua. Sao exemplos: sabdo em po, desinfetante,

amaciante, detergente, inseticida, entre outros.
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TOXICOLOGICAS

REGULAMENTACAO

m audiéncia publica realizada na sede da Anvisa foram

discutidos os resultados de trés Consultas Publicas
realizadas em 2016 (CP n° 260, 261 e 262) sobre as exigéncias
para avaliagdo toxicoldgica, informacdes toxicoldgicas para
rotulos e bulas, assim como critérios para classificacdo
toxicolégica de agrotdxicos.

A audiéncia foi aberta a participacdo de qualquer interessado
no tema e divulgada no portal e nas redes sociais da Anvisa.
Foram convidadas 53 instituicdes que representam o Governo
Federal e organizagbes ndo governamentais (ONGs), entre

as quais: Ministério da Saude, Fiocruz, Inca, associagdes

da industria quimica, fabricantes de agrotoxicos, Camara
Interministerial de Agroecologia e Producdo Organica (Ciapo),
Comissao Nacional de Agroecologia e Producdo Organica
(CNAPO) e Forum Nacional de Combate aos Impactos dos
Agrotdxicos. A Agéncia convidou ainda todas as pessoas (84)
que enviaram contribuicdes as consultas publicas.

Audiéncia Publica discute atualizacao
da Portaria n°® 03/1992,

que dispbe sobre requisitos para
regularizacao de produtos agrotéxicos.
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BENZOATO DE Foi concluida a avaliacdo toxicolégica do ingrediente ativo

EMAMECTINA benzoato de emamectina (B55) e respectivo produto formulado
Proclaim 50®, para fins de registro junto ao Ministério da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento. O produto é utilizado
em culturas de algodao, feijao, milho e soja. O ingrediente ativo
foi enquadrado na Classe Toxicoldgica |, extremamente toxico,
devido ao resultado do estudo de irritacdo ocular. Atualmente,
este produto tem registro em varios paises, incluindo Estados
Unidos, Australia, Japdo e Comunidade Europeia.

A proposta de Resolugdo que incluiu o benzoato de
emamectina na relacdo de monografias dos ingredientes
ativos de agrotoxicos passou por 30 dias de Consulta Publica
(CP n® 395/2017). Foram recebidas oito contribuicoes sobre o
tema, das quais cinco foram acatadas.

Historico

Em 2003, a Anvisa recebeu o primeiro pedido de avaliacdo
toxicolégica do benzoato de emamectina para fins de registro
do produto como agrotéxico. O pedido foi indeferido em
fevereiro de 2010, tendo em vista os efeitos neurotdxicos
observados e a existéncia de outros produtos registrados,
com menor toxicidade e utilizados para o0 mesmo fim.

Em 2013, apds decretar emergéncia fitossanitaria para
conter a praga quarentenaria A-1 Helicoverpa armigera, o
Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento (Mapa)
liberou, em carater emergencial, o uso do produto (Instrucao
Normativa n° 13). Nesta ocasiao, foi protocolado pela
empresa novo pedido de registro, o Mapa (em 2016) incluiu
0 Benzoato de Emamectina na lista de prioridades de andlise
da Anvisa e o processo foi iniciado.

O segundo pedido trouxe novas informacdes técnico-cientificas
relevantes para entendimento dos aspectos toxicolégicos do
produto em relagdo a saude humana, tais como novas evidéncias
sobre neurotoxicidade que afastaram os riscos identificados pela
Anvisa em 2010, quando o pedido foi indeferido.
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A Anvisa aprovou o peticionamento
simplificado para avaliacao toxicoldgica
de produtos com a mesma formulacao e composicao
qualitativa e quantitativa da peticao matriz.

PETICIONAMENTO A proposta de avaliacdo toxicoldgica para registro e alteracées
SIMPLIFICADO pds-registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotoxicos,

A afins e preservativos de madeira passou 30 dias em Consulta
PARA AVA,‘LIAQOES Publica (n° 284/2017). Ao término, foram avaliadas dez fichas,
TOXICOLOGICAS com aproximadamente 100 itens de contribuicdes.

O regulamento propde a simplificagdo do peticionamento e
submissdo eletronica para concessao e alteracdo de registro
de produtos com o mesmo tipo de formulacdo e composicdo
qualitativa e quantitativa em relacdo a peticdo matriz que
determina a classificacdo toxicoldégica de um produto.

A peticdo simplificada pode ser classificada em quatro niveis
a partir do grau de divergéncia em relagdo a peticdo matriz.
A divergéncia pode ser com relacdo a empresa requerente,
embalagem, marca comercial, formulador/manipulador,
produto técnico, cultura, intervalo de seguranca, frequéncia
de aplicacdo, dose de aplicacdo ou modalidade de emprego.

Impacto esperado

Reduzir o tramite burocratico, estabelecer a rastreabilidade entre produtos
semelhantes e acelerar a conclusao de pleitos, pois, como a avaliacdo
toxicoldgica é realizada na peticdo matriz, a mesma classe pode ser
atribuida a peticao simplificada. Esta simplificacdo de processo devera
reduzir o tempo da fila de analise, sem prejuizo da avaliacdo técnica,
portanto, sem risco a saude da populacdo. @
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META 2018:

colocar em dia a fila de
registro de medicamentos

m dos maiores desafios para a Anvisa no inicio de 2017

foi cumprir os prazos da Lei n® 13.411, publicada em 28
de dezembro de 2016. A nova lei definiu prazos de 120 dias
para o registro de medicamentos prioritarios e de 365 dias para
processos ordindrios. Um ano depois, a expectativa é adequar
todos 0s processos aos novos prazos estabelecidos por lei.
Ou seja, em poucos meses, todas as peticdes de medicamentos
genéricos e similares deverdo estar dentro do prazo.

A necessidade de se adequar a nova regra exigiu da area de
medicamentos uma reflexdo mais ampla sobre o processo de
trabalho, que, embora registrasse alguns avancos, exigia uma
transformacdo mais radical e impactante. Tratar o passivo da
Anvisa em um ano foi uma tarefa desafiadora, pactuada durante
o Planejamento Estratégico da Agéncia para o periodo
2016-2019, constituindo o Projeto Estratégico 1 — Aperfeicoamento
dos procedimentos de registro de produtos, em alinhamento
com as melhores praticas regulatérias internacionais.
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O que foi feito

* Mapeamento de processos de trabalho.

* Racionalizacdo e otimizacdo do tempo.

* Avaliagdo técnica agrupada de processos semelhantes.

* Remocédo temporaria de servidores para a area de
medicamentos e criagdo de forca-tarefa com a participagao
de servidores de outras dreas com conhecimento técnico
para analise dos processos.

* Implementacao de estratégias de dispensa de controle
de ponto (com amparo legal) e teletrabalho com meta
pactuada de aumento de 20% de produtividade.

* Revisdo das normas vigentes para simplificacdo e otimizagao
dos processos.

* Estabelecimento de critérios para indeferimentos das
peticdes e estruturacdo de uma andlise prévia das
documentacdes exigidas.

As mudancas foram iniciadas pela maior fila de analise de
processos de registro da Anvisa, ou seja, a de medicamentos
genéricos e similares. Foi realizado o agrupamento dos pedidos
em 4 grupos, segundo a data de vigéncia da lei, a tecnologia da
forma farmacéutica, o insumo farmacéutico e a data de entrada
do processo de registro.

* Grupo 1: peticoes protocoladas na Anvisa depois de
29/03/2017;

* Grupo 2: peti¢cdes de 7 formas farmacéuticas semelhantes e
processos produtivos controlados;

* Grupo 3: peti¢des de empresas com apenas 1 ou 2
processos aguardando analise na fila de registro; e

* Grupo 4: demais peticdes de registro de genéricos e similares.
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Além das estratégias definidas para genéricos e similares,
destacam-se também a definicdo e a implementacao das
estratégias de andlise para medicamentos biolégicos, para
radiofdrmacos e bioequivalentes; os estudos sobre o modelo

de Singapura para simplificacdo das anélises de seguranca e
eficacia; a padronizacdo das anélises por meio de checklists e
roteiros de andlise e a revisao e elaboracdo de regulamentagdes.

De acordo com a politica de transparéncia da Agéncia e
seu compromisso em apresentar a sociedade os resultados
de suas acdes, todas as filas de andlise sdo publicas e estdo
no portal da Anvisa, permitindo seu acompanhamento e
monitoramento pelos setores interessados.

Os resultados alcancados foram considerados satisfatorios.
A expectativa da Agéncia é manter a fila sob controle, com
prazos adequados para resposta as peti¢des de registro e

pos-registro, e expandir as estratégias para outras areas. ®




AGOES DE PRE-MERCADO E AVALIACAO DO RISCO SANITARIO

TABELA 4. PERCENTUAIS DE REDUCAO DAS FILAS DE REGISTRO E POS-REGISTRO
DE MEDICAMENTOS. ANVISA, SETEMBRO A DEZEMBRO DE 2017

Fila de registro

Genéricos e similares 55%

Inovadores 16%

Fila de pos-registro

Genéricos e similares de maior complexidade 18%
Novos de maior complexidade 26%
Genéricos, novos e similares de menor complexidade 85%

Fonte: GGMED/Anvisa.

Resultados obtidos

* As estratégias foram aprovadas pelos diretores, apresentadas ao
setor regulado e implantadas em agosto de 2017. Esta acdo teve
resultados importantes, com reducao expressiva das filas de peticoes.

Em 19 de agosto havia 763 processos na fila de analise de registro
de medicamentos genéricos e similares e, cinco meses apos, este
numero havia caido para 370 processos.

* Até 22 de dezembro de 2017 entraram 775 peticoes de registro de
medicamentos na Anvisa e foram publicadas 1.063 decisoes, ou seja,
288 referentes a peticoes anteriores a 2017. @
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ACOES DE POS-USO,
CONTROLE E
MONITORAMENTO

Aprimorar as agoes de vigilancia em
poOs-uso, com foco no controle e
monitoramento de produtos e servicos,
bem como na adoc¢ao 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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FISCALIZACAO, CONTROLE
E MONITORAMENTO

IMPLANTACAO DO
SISTEMA NACIONAL
DE CONTROLE DE
MEDICAMENTOS
(SNCM)

A s agdes pds-mercado englobam processos que atestam
0 cumprimento das normas para oferta de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria disponiveis no mercado.

O objetivo desta verificagdo é a diminuicdo do risco sanitario
e a reducdo de assimetrias e falhas no acesso a produtos e
servicos. Sao atividades que compreendem a fiscalizacao;

o controle sanitario em comércio exterior e em ambientes
de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

0 monitoramento de produtos e servicos e a regulagao e
monitoramento do mercado.

Neste capitulo estdo descritas as principais acoes realizadas
com os resultados alcangados neste campo de atuagao.

Em 2016 circularam no Brasil mais de 12 milhdes de
medicamentos, o que impde a existéncia de medidas de
controle, como a implantagdo do Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos (SNCM). Esta acao responde a
determinagbes da Lei n® 13.410/2016, dando continuidade
ao processo iniciado com a publicacdo da Lei n® 11.903/2009,
que dispde sobre a criacdo do sistema.

O SNCM envolve mecanismos e procedimentos para
rastreamento de medicamentos, por meio de tecnologia de
captura, armazenamento e transmissdo eletrénica de dados, em
toda a cadeia dos produtos farmacéuticos no territério nacional
(RDC n° 157/2017).

A Anvisa lancou também o Guia de Implantacdo do SNCM para
auxiliar o setor regulado a desenvolver os proprios sistemas de
transmissao de dados sobre os produtos para a Agéncia.



ACOES DE POS-USO, CONTROLE E MONITORAMENTO 89

O comité de acompanhamento
do SNCM ¢ responsavel pela apresentacio
dos resultados do monitoramento da
Implantacao do sistema em reunides publicas.

O desenho da fase-piloto do SNCM contou com a participagdo
de diferentes atores da sociedade. Foram definidos:

* 3 lista dos medicamentos e os membros da cadeia de
movimentacao de medicamentos que fardo parte da fase
experimental do Sistema (com as empresas);

* alista dos programas do MS e respectivos medicamentos
enquadrados no SNCM no primeiro momento de operacao
(com o MS); e

* as defini¢des basicas de tecnologia para comunicagao

entre os membros da cadeia de movimentacao de
medicamentos e a Anvisa nesta fase.

HISTORICO DA REGULAMENTAQI:\O DO SNCM
(Ato Normativo) ( Tema )

Lei n° 11.903 Criacdo do SNCM.

RDC n° 54 Define mecanismos e procedimentos
para rastreamento de medicamentos.

Lei n°® 13.410 Altera a Lei n°® 11.903.

CP n° 311 Revisdo da RDC n° 54/2013 (52 formularios recebidos).

RDC n° 157 Atualiza a RDC n° 54/2013.
Portaria n® 1.260 Define GT de monitoramento da fase-piloto do SNCM.

CP n° 344 Define as especificagdes tecnoldgicas necessarias
a operacionalizacdo do SNCM

(CP): Consulta Publica. (IN): Instrucdo Normativa.
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MONITORAMENTO
DE SERVICOS
DE SAUDE

1

'0 relatério toma como referéncia

o nimero de estabelecimentos do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos
de Satde (CNES)/MS.

Autoavaliacao de hospitais brasileiros
em seguranca do paciente

Os resultados publicados no relatério’ de 2017 foram obtidos
por meio de formuldrio de autoavaliacdo, preenchido entre
maio e agosto de 2016 pelos Nucleos de Seguranca do Paciente
de Hospitais com leitos de UTI e conferido pelas vigilancias dos
estados e do DFE. Com o objetivo de melhorar a seguranca e
prevenir riscos, pretende-se realizar a pesquisa anualmente.

A autoavaliacdo é voluntaria e traz informagdes sobre a
adesdo as praticas de seguranca e adequacao aos critérios

do Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP),
baseados na RDC n° 36/2013. Entre eles estdo a implantacdo
e a execucao do Plano de Seguranca do Paciente; o protocolo
de prevencdo de quedas; o protocolo de seguranca na
prescricdo, uso e administracdo de medicamentos e a adesao
a lista de verificacdo da seguranca cirlrgica.

i~a Participantes

* 782 hospitais brasileiros com UTI para adultos aderiram a pesquisa.

* 100% dos hospitais do Distrito Federal.

* Em segundo lugar, com mais de 60% de servicos participantes,
vieram Santa Catarina, Espirito Santo, Rio Grande do Norte e Goias.

* Estados com menor participacdo Sao Paulo, Paraiba, Tocantins,
Alagoas e Roraima (neste, nenhum servico fez a autoavaliagdo).
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782 hospitals brasileiros com UTI para adultos
(40,1%) aderiram a Pesquisa de Autoavaliacao das
Praticas de Seguranca do Paciente.

Principais resultados

ALTA ADESAO AO PROGRAMA

* 301 (38%) dos servicos de salide autoavaliados?
apresentaram 67% ou mais de respostas positivas
aos critérios avaliados. Este percentual pode ser maior,

pois nove estados ndo encaminharam a lista de alta adesao
no prazo estipulado.

CRITERIOS COM MAIOR ADESAO:

* 93,6% | Protocolo de Pratica de Higiene das Mé&os.

* 92,5% | Lavatérios e dispensadores de alcool gel

para higiene das maos.

CRITERIOS COM MENOR ADESAOQ:

* 34,3% | Protocolo de Prevencdo de Queda.

* 36,1% | Protocolo de Prevencdo de Ulcera por Pressao.
&
L |

*https://www20.anvisa.gov.br/
segurancadopaciente/index.php/publicacoes/
item/lista-completa-dos-hospitais-com-leitos-

de-uti-adulto-que-apresentaram-alta-adesao-as-
praticas-de-seguranca-do-paciente-em-2016

@ Qualidade de servicos de mamografia no pais

O Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM), gerenciado

pelo MS, tem como objetivo garantir a qualidade sanitaria destes servicos.
Nesse contexto, o SNVS é responsavel pela analise do risco e ja verificou
mais de 3 mil relatérios do programa do ciclo atual (2016 a 2019).

A meta é verificar os servicos e mamoégrafos em todo o Brasil. @
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NOTIVISA ACOLHE
DENUNCIAS

DE PRODUTOS
SUSPEITOS

O monitoramento do uso de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria é essencial para que novos dados sobre o perfil

de seguranca desses produtos sejam obtidos e analisados.
Os resultados deste trabalho possibilitam a retroalimentacao
dos sistemas de controle e a melhor orientacdo dos cidaddos
e dos profissionais de salde na prevencgao de riscos.

Com esse proposito foi desenvolvido o Notivisa, sistema
informatizado que recebe notificacdes de incidentes, queixas
técnicas (QT) e eventos adversos (EA) relacionados ao uso de
produtos e de servicos sob vigilancia sanitaria. Sao considerados
eventos adversos: incidente durante procedimento cirlrgico;
queda do paciente; Ulcera por pressdo; reacao ao uso de
medicamentos; erros de medicacdo; problemas decorrentes
do uso de equipamento médico-hospitalar, de cosmético

ou saneante; reacao transfusional etc. As queixas técnicas
referem-se a produtos com suspeita de falsificacdo, desvio
da qualidade, falta de registro, suspeita de empresa sem
autorizacdo de funcionamento (AFE), entre outras.

As notificagdes de suspeitas de reacdes adversas a
medicamentos, por exemplo, sdo avaliadas a partir dos
critérios preconizados pela OMS por grau de gravidade

(graves e nao graves). Sao consideradas graves as notificacbes
de eventos cujo desfecho pode ser a morte, necessidade de
internacdo ou de seu prolongamento, doenca congénita e até
incapacidades. Os demais eventos sao considerados nao graves.
Além da gravidade, a triagem das notificacdes recebidas leva
em conta a frequéncia com que estas ocorrem.

[ Evento Adverso (EA) | qualquer efeito ndo desejado, em humanos,
decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria.
Queixa Técnica (QT) | alteracdo ou irregularidade de um produto ou

empresa relacionada a aspectos técnicos ou legais e que poderd ou ndo
causar dano a saude individual e coletiva.
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O aumento das notificagdes pode
indicar maior participacao
da sociedade nas acoes de controle
dos produtos disponiveis para consumo.

As notificagdes de classe | merecem atencdo maxima e
prioridade absoluta frente as demais. J& as notificacbes

de classes Il e Ill podem ser agrupadas e investigadas
posteriormente, em um momento mais oportuno, como, por
exemplo, durante a realizacdo de uma inspecéo investigativa.

Entre as principais fontes de dados sobre o comportamento
dos produtos em uso estdo as notificagdes oriundas de
profissionais e estabelecimentos de satde, por meio do
sistema Notivisa.

O numero de notificagdes recebidas pelo Notivisa tem crescido
de forma constante desde 2013. Com relagdo ao total de EA
e QT, houve um aumento de 42,2% (Gréfico 1). No mesmo
periodo, as queixas técnicas cresceram 18% e os eventos
adversos, 61% (Gréafico 2). O aumento das notificacdes pode
indicar maior participacao da sociedade nas acdes de controle
dos produtos disponiveis para consumo.

NOTIFICACAO
Critérios para classificacao do risco sanitario:

* Classe I: situacdo na qual existe alta probabilidade de que o uso
ou exposicao a um produto ou servigo possa causar risco a saude,
acarretando morte, ameaca a vida ou danos permanentes;

Classe Il: situacao na qual existe alta probabilidade de que o uso ou
exposicao a um produto ou servigo possa causar agravo temporario
a saude ou reversivel;

Classe llI: situagao na qual existe baixa probabilidade de que o uso
ou exposicao a um produto ou servico possa causar consequéncias
adversas a saude. ®
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GRAFICO 1. TOTAL DE NOTIFICAgf)ES RELATIVAS A PRODUTOS SUJEITOS
A VIGILANCIA SANITARIA. ANVISA, 2013-2017
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GRAFICO 2. NOTIFICAGOES DE QUEIXAS TEC;NICAS E EVENTOS ADVERSOS RELATIVOS
A PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA. ANVISA, 2013-2017
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O uso de sangue e de seus componentes responde pelo maior
numero de notificacdes de eventos adversos (Tabela 1) e os
artigos médico-hospitalares, pelas queixas técnicas (Tabela 2).
Os medicamentos ocupam o segundo lugar nos eventos
adversos e nas queixas técnicas.

Em 2017, as notificagbes de eventos adversos no uso de sangue
ou componentes, somadas aquelas relativas a medicamentos,
representaram 88% do total das notificagdes. No caso

das queixas técnicas, os artigos médico-hospitalares e os
medicamentos somaram 93%.



ACOES DE POS-USO, CONTROLE E MONITORAMENTO

TABELA 1. I}IOTIFICAQOES DE EVENTOS ADVERSOS RELACIONADOS A PRODUTOS SUJEITOS
A VIGILANCIA SANITARIA. ANVISA, 2013 A 2017

Produto/Motivo 2013 2014 2015 2016 2017

Artigo médico-hospitalar 3.076 3.815 2.228 2.662
Cosmético EA 17 38 22 85 62
Equipamento médico-hospitalar EA 197 232 239 308 589
Medicamento EA 7.489 9.050 10.343 12.048 12.450
Saneantes EA 18 20 15 23 20
Uso de sangue ou componente EA 10955 11934 13.682 14665 15478
Vacina e imunoglobulina EA 98 102 141 183 284
TOTAL 19.589 24452 28.257 29.540 31.545

Fonte: Notivisa/Anvisa.

TABELA 2. I}IOTIFICAQOES DE QUEIXAS TECNICAS RELACIONADAS A PRODUTOS SUJEITOS
A VIGILANCIA SANITARIA. ANVISA, 2013 A 2017

Produto/Motivo 2013 2014 2015 2016 2017

Artigo médico-hospitalar 10.398 10.706  12.320 12.759 13.204
Cosmético QT 230 188 273 271 307
Equipamento médico-hospitalar QT 911 805 699 821 747
Kit reagente para diagnéstico invitro QT 136 240 119 237 242
Medicamento QT 7.666 8.401 7.415 7.773 8.194
Saneantes QT 132 169 213 325 277
Vacina e imunoglobulina QT 20 17 10 15 29

TOTAL 19.493 20.526 21.049 22.201 23.000

Fonte: Notivisa/Anvisa.
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DENUNCIAS
SOBRE SERVICOS
ASSISTENCIAIS DE
INTERESSE PARA A
SAUDE (SAIPS)

Durante o ano de 2017, a Anvisa recebeu 285 denuncias
sobre os servicos assistenciais de interesse para a salde
(comunidades terapéuticas, creches, saldes de beleza, clinicas
de estética, instituicdes de longa permanéncia para idosos,
servicos de tatuagem, entre outros). Os servicos de estética

e embelezamento sdo os mais denunciados, com mais de

65% das demandas (188), sequidos de servicos de tatuagem
(7,37%), instituicoes de longa permanéncia para idosos
(4,91%), academias de ginastica, estabelecimentos de ensino e
hotelaria (3,86%) e creches (3,16%).

Destas denUncias, 1% foi classificada pela Agéncia como

de alto risco; 1%, de médio-alto risco e 19%, de médio risco.
Nos casos de alto risco, a Anvisa trabalha conjuntamente
com as vigilancias locais para a apuracdo da dendncia.

As denuincias mais frequentes estio relacionadas a problemas
de higiene (43%); uso de equipamentos de protecdo, descarte
de residuos, controle de pragas e vetores etc. (41%); limpeza,

desinfeccéo e esterilizagdo (36%); uso de produtos proibidos,

irrequlares ou vencidos (28%); inexisténcia de alvara sanitario

(23%) e estrutura fisica (12%).

A Anvisa monitora outros canais de comunicacdo com a

sociedade, como o Servico de Atendimento (SAT) e e-mails, para
identificar possiveis falhas ou mesmo auséncia de regulagdo. Os
resultados contribuem para a definicdo de prioridades de trabalho.

65% Principais
o P .
188 servicos de estética ~ ———P denun_c|as — 93,1 5h/o
e embelezamento recebidas creches
em 2017
7,37% / 1 \ 3,86%
21 servicos de tatuagem 11 academias,

K Fonte: GGTES/Anvisa.

~

4,91% ensino e hotelaria

14 instituicoes de longa
permanéncia para idosos
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O uso inadequado de antibioticos na satde
humana e animal favorece o crescimento da resisténcia
microbiana e coloca em risco as principais conquistas

ACOES SANITARIAS
PARA A PREVENCAO
E CONTROLE DA
RESISTENCIA
MICROBIANA

obtidas na luta contra as doencas infecciosas.

O Plano de Acdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos
Antimicrobianos, publicado em 2017, para prevencao e
controle dos casos no pafs, segue as orientacoes da OMS e
serd executado em cinco anos, com avaliagdes anuais.

A resisténcia microbiana é uma das principais ameacas a salde
publica no mundo, com impacto em todas as areas da sadde

e na sociedade. E um fendmeno natural, exacerbado por
problemas como o uso indevido de antimicrobianos; programas
de prevencéo e controle de infeccdes deficientes ou inexistentes;
uso de antimicrobianos de baixa qualidade; suporte laboratorial
insuficiente; vigilancia inadequada e precéria; a ndo aplicacdo
de regulamentos que assegurem o acesso a antimicrobianos de
qualidade e uso inapropriado.

O Plano de Acdo da OMS ressalta a necessidade de abordagem
coordenada dos atores internacionais e inclui medicina
humana e veterinaria, agricultura, financas, meio ambiente

e consumidores. O Plano elaborado pela Anvisa contempla
alimentos, servicos de salde e laboratérios, entre outros.

A Anvisa coordena as a¢des nacionais de prevencao e controle
dessas infeccbes e entende que a participacdo de pacientes,
profissionais da saude e da sociedade em geral é essencial para
o0 alcance de melhores resultados.

Realizacao do V Seminario Internacional:
Reducao do Risco para a Seguranca do Paciente
e Qualidade em Servicos de Saude

O evento contou com a participacao de 260 pessoas, incluindo gestores,
secretarios de saude, coordenadores de Vigilancias Sanitarias, coordenadores
de Controle de Infeccdo Hospitalar e de Nucleos de Seguranca do Paciente
de todos os estados da Federacdo, além de profissionais de satude e
participantes de mais de 20 de paises da América Latina e Caribe. ®

97



98

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

ACOES DE
FISCALIZACAO

Em resposta a demandas externas ou por iniciativa propria,
a Anvisa da inicio aos processos de fiscalizagdo que
compreendem trés fases distintas: triagem, investigacdo e
conclusdo. A depender dos resultados da investigacéo,
pode-se tomar medidas sanitarias preventivas, de autuacgéo
ou arquivamento do processo.

A Anvisa realiza a fiscalizacdo de medicamentos, insumos
farmacéuticos, alimentos, cosméticos, perfumes, produtos para
higiene pessoal, saneantes e produtos para a saude. A partir
do recebimento de dentncias relacionadas a eventos adversos,
queixas técnicas ou publicidade irregular que levem a suspeita
de infracGes sanitérias, a unidade de fiscalizacdo realiza diversas
acoes fiscais, como: solicitacdo de informacbes a empresas,
inspecdes investigativas na prépria empresa (mais relacionadas
a desvio da qualidade), operacbes especiais (mais relacionadas
a suspeitas de falsificacdo, adulteracdo, comércio de produto
sem registro etc.), entre outras. Muitas dessas a¢des sdo
realizadas em parceria com as Vigilancias Sanitarias de estados,
Distrito Federal e municipios e, quando indicado, pelos érgdos
policiais. A constatacdo de irregularidades resulta em diversas
acoes fiscais, como: suspensado de fabricacdo, comercializaco,
importagdo, divulgacdo e uso dos produtos sob competéncia
da Anvisa, em todo o territério nacional.

K Fonte: GGFIS/Anvisa.

GRAFICO 3. NUMERQ DE DOSSIES DE INVESTIGACAO RECEBIDOS, AlS EMITIDOS
E RELATORIOS CONCLUIDOS. ANVISA, 2015-2017
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FARMACOVIGILANCIA

ALERTA DE RISCO
NO USO DA VACINA
CONTRA A DENGUE

pos registro pela Anvisa, o fabricante da vacina

contra a dengue apresentou, em 2017, informacoes
preliminares (até entdo nao conclusivas) indicando que
individuos podem desenvolver formas mais graves da
doenca quando tomam a vacina sem contato prévio com o
virus que causa a doenca. Este risco ndo foi identificado nos
estudos apresentados para registro da vacina na populacdo
para a qual o produto foi aprovado.

Historico

A Dengvaxia® foi aprovada no Brasil em 28 de dezembro
de 2015 e njo faz parte do leque oferecido pelo Programa
Nacional de Imunizacdes (PNI). Antes do registro, a

vacina foi estudada em mais de 40.000 pessoas em

todo o mundo. Os ensaios clinicos seguiram os padrdes
estabelecidos por guias internacionais, como “Guidelines
for the clinical evaluation of dengue vaccines in endemic
areas"”, da OMS. Atualmente, a vacina Dengvaxia® é

a Unica aprovada no Brasil. O produto é indicado para
imunizacdo contra os 4 (quatro) subtipos do virus da
dengue e o beneficio do uso da vacina permanece favoravel
para as pessoas que ja tiveram a doenca.

Tomar a vacina ou esperar?

Até que a Anvisa conclua a avaliacao,
recomenda-se que as pessoas que
nunca tiveram contato com o virus

da dengue nao tomem a vacina.



100

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

EVENTOS
ADVERSOS DE
MEDICAMENTO
PARA HEPATITE C

Alerta sanitério foi publicado pela Anvisa para advertir os
profissionais de saude e pacientes sobre os riscos de reacdes
adversas graves decorrentes da interacdo entre os dois
medicamentos. O uso de etinilestradiol deve ser descontinuado
duas semanas antes do inicio da terapia com Viekira Pak®

e s6 pode ser retomado duas semanas apds conclusdo do
tratamento com este produto.

O MS incorporou o medicamento Viekira Pak® ao Protocolo
Clinico de Diretrizes Terapéuticas (PCDT) da hepatite C em
agosto de 2016. A Anvisa e 0 MS vém monitorando eventos
adversos relacionados ao uso do produto. Pacientes que
concluiram e aqueles que iniciaram o tratamento, mas
interromperam ou abandonaram o esquema terapéutico
para o tratamento da hepatite C, estdo sendo contatados

via telefone pelas Coordenacdes Estaduais do Programa de
Hepatites, ou outro parceiro do programa, para identificacdo
de eventuais problemas.

» -

\ - 4.

Mulheres com o virus
da hepatite C que utilizam

o medicamento Viekira Pak® nao
devem usar anticoncepcionais orais
contendo etinilestradiol.
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MONITORAMENTO
DE AGROTOXICOS

REAVALIACOES
DE AGROTOXICOS
EM USO NO BRASIL

Carbofurano

A Anvisa concluiu a reavaliacdo toxicoldgica do ingrediente
ativo carbofurano, iniciada em 2008. As informacoes existentes
foram estudadas exaustivamente, discutidas com o setor
regulado e com a sociedade. A deliberacao final foi pelo
banimento do produto apds seis meses de prazo para sua
descontinuacdo nas culturas de banana, café e cana-de-agucar.

O carbofurano é inseticida, cupinicida, acaricida e nematicida
de uso agricola para aplicagdo em diversas hortalicas, frutas
e graos. O seu modo de acao afeta as espécies-alvo e outras
também, incluindo os seres humanos.

A Anvisa concluiu que o uso regular de carbofurano resulta

em niveis de residuos em alimentos — e principalmente na
agua — que representam risco agudo de efeitos sobre o sistema
nervoso, efeitos teratogénicos funcionais e comportamentais.
Essas caracteristicas se enquadram nos critérios proibitivos

de registro da Lei n°® 7.802/1989, conhecida como a Lei dos
Agrotdxicos, e da Lei n® 9.782/1999, que criou a Anvisa.

O risco do uso do carbofurano para a saude da populacdo

a partir da exposicdo pelos alimentos e pela agua também
motivou sua proibicdo no Canadd, Estados Unidos, entre outros
paises, e na Europa.

DECISAO FINAL

* Ficam proibidos imediatamente todos os usos do carbofurano,
exceto para as culturas de banana, café e cana-de-aglcar, que
terdo um periodo de seis meses para interrupgao.

* A producdo, importacdo e comercializacdo de produtos a
base do ingrediente ativo ficam proibidas apds trés meses.

Outras resolucodes relacionadas a agrotdxicos sdo as RDC

n°® 177 e 190/2017, que tratam da proibicdo do ingrediente
ativo paragquate em agrotéxicos e sobre a definicdo de medidas
transitérias de reducéo de riscos, respectivamente. Elas podem
ser consultadas no portal da Agéncia.
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Glifosato continua em analise

A reavaliacdo do glifosato no Brasil foi iniciada em 2008

(RDC n° 10/2008) pela Fiocruz, cuja concluséo, apresentada
em 2013, mostrou que as evidéncias disponiveis sobre a
carcinogenicidade do produto eram insuficientes e ndo indicou
sua proibicdo. Em 2015, discussdo entre Anvisa, representantes
da Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Cancer (IARC),
da Autoridade Europeia para Seguranga dos Alimentos

(EFSA) e de pesquisadores brasileiros evidenciou a falta de
consenso sobre o assunto. Em 2016, especialista contratada
pela Agéncia concluiu que o glifosato ndo era carcinogénico.
Essas divergéncias impdem a realizagdo de analises mais
aprofundadas, o que vem sendo feito pela Agéncia.

As discussdes e estudos realizados pela Anvisa até o

momento resultaram na inclusdo do glifosato no programa

de monitoramento de residuos de agrotédxicos em alimentos

a partir de 2017 e na producéo de quatro pareceres técnicos
sobre: i) evidéncias epidemioldgicas que relacionam o glifosato

Situacao do glifosato no mundo

Em 2015, a IARC concluiu que o glifosato seria um provavel carcin6geno

humano, contrariando as avaliacoes das principais agéncias reguladoras
internacionais. Logo ap6s, a EFSA revisou sua andlise e concluiu novamente nao
haver evidéncias suficientes para classifica-lo como carcinogénico. Em 2016, as
divergéncias sobre carcinogenicidade levaram a Comissao Europeia a prorrogar
a autorizacdo de uso do glifosato na Europa, temporariamente, por 18 meses,
e ndo por 15 anos, como previsto. Também foi definido que até dezembro de
2017 a Agéncia Europeia de Substancia Quimicas (ECHA) realizaria a reavaliagcdo
do glifosato para subsidiar uma conclusao definitiva sobre o assunto. A Agéncia
de Protecdo Ambiental Americana (US EPA), que levou a consulta publica um
documento preliminar classificando o glifosato como improvavel carcindégeno para
humanos, optou por realizar um painel de especialistas em 2016. As divergéncias
levaram a decisao de detalhar mais a andlise realizada. O Japao e o Canada
resolveram concluir as reavaliacoes do glifosato sem aprofundar o debate e
mantiveram o uso dos produtos a base desse ingrediente sem qualquer restricéo. ®




ao cancer; ii) toxicidade aguda, subcrénica e crénica do

ACOES DE POS-USO, CONTROLE E MONITORAMENTO

O agrotoxico glifosato é alvo de divergéncias
entre autoridades técnicas mundiais.
A Anvisa deve concluir sua reavaliagcao até 2019.

agrotéxico; iii) doses de referéncia que devem ser utilizadas

na avaliacdo de risco; e iv) definicdes de residuos para o

ingrediente ativo glifosato.

A Anvisa decidiu aprofundar as discussoes principalmente
porque o glifosato é o ingrediente ativo com maior volume
de vendas no Brasil. Além disso, mesmo que o produto ndo
seja carcinogénico e que ndo haja impedimento de registro, é
importante avaliar a necessidade de medidas restritivas ao uso
com base em outros aspectos toxicoldgicos. Nesse sentido,

também serdo avaliados: a adequacdo do uso domissanitario do
glifosato no Brasil (permitido em jardinagem amadora), o risco

ocupacional, mutagenicidade, imunotoxicidade e autismo.

A anélise toxicoldgica pela Anvisa deve ser concluida até 2019,

quando sera aberta a consulta publica para manifestacdo e
contribuicdes da sociedade.

QUADRO 1. REAVALIAGAO TOXICOLOGICA DE AGROTOXICOS. ANVISA, 2009 A 2017

Paraquate RDC 10/2008 RDC 177/2017 2017  Proibido apds 3 anos de transicdo
Carbofurano RDC 10/2008 RDC 185/2017 2017 Proibido
Lactofem RDC 10/2008 RDC92/2016 2016 Mantido sem alteragdes
Procloraz RDC 44/2013  RDC60/2016 2016 Proibido

Forato RDC 10/2008  RDC 12/2015 2015 Proibido
Parationa metilica  RDC 10/2008  RDC 56/2015 2015 Proibido
Acefato RDC 10/2008  RDC45/2013 2013 Mantido com restricoes
Metamidofés RDC 10/2008  RDC01/2011 2011 Proibido
Endossulfam RDC 10/2008  RDC 28/2010 2010 Proibido
Fosmete RDC 10/2008  RDC 36/2010 2010 Mantido com restricoes
Triclorfom RDC 10/2008  RDC 37/2010 2010 Proibido
Cihexatina RDC 10/2008  RDC 34/2009 2009 Proibido
Glifosato RDC 10/2008 - - Em andlise
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CASE

f MAIS INFORMACOES

'Vigitel Brasil 2016 Satide Suplementar.
vigilancia de fatores de risco e protecao
para doencas cronicas por inquérito
telefonico [recurso eletrénico] / Ministério
da Satide, Agéncia Nacional de Satde
Suplementar. — Brasilia: Ministério da
Satide, 2017. p. 130. http://ans.gov.br/
images/Vigitel_Saude_Suplementar.pdf.

NOVAS REGRAS PARA
ROTULOS DE CIGARROS

RDC n° 195, publicada em 15 de dezembro de 2017,

redefine as imagens obrigatérias e as mensagens de
adverténcia padrdo para os rétulos dos cigarros e demais
produtos derivados do tabaco comercializados no Brasil.

As chamadas sobre 0s riscos que esses produtos causam a

saude serdo mais diretas. Novas cores dardo mais destaque

e visibilidade as adverténcias que tratam de cancer de boca,
cegueira, envelhecimento precoce, fumante passivo, impoténcia
sexual, infarto, trombose, gangrena, morte e parto prematuro.
O espaco também foi ampliado para 100% da face posterior das
embalagens e foram modificados os modelos de adverténcias
frontal e lateral, além da mensagem de proibicdo de venda para
menores de 18 anos.

A norma é valida para todos os produtos fumigenos derivados
do tabaco, tais como: cigarros, cigarrilhas, charutos, fumos de
cachimbo, fumos de narguilé, rapé, entre outros. As mudancas
entram em vigor em 25 de maio de 2018, mas as empresas
poderdo se adequar antes deste prazo. Apds esta data, as
embalagens em desacordo com a nova Resolu¢do nao poderéo
ser produzidas, distribuidas, expostas a venda ou comercializadas
e deverdo ser recolhidas pela empresa detentora do registro.

O ndo cumprimento das normas implica infracdo sanitaria com
penalidades que podem chegar a R$ 1,5 milhdo. A fiscalizacdo
cabe as autoridades sanitarias dos estados e municipios.

Acao da Anvisa é parte da politica nacional antitabagismo

As medidas antitabagismo tém reduzido o nimero de fumantes no pais e
seus resultados tém sido demonstrados por meio do sistema de vigilancia
de fatores de risco e protecao para doencas cronicas por inquérito
telefonico (Vigitel), realizado sob coordenacao da Secretaria de Vigilancia
em Saude, do MS, nas capitais e no Distrito Federal. Os dados mais recentes
mostram que o percentual de fumantes passou de 12,4% em 2008 para
7.3% em 2016. Além disso, os fumantes passivos no ambiente domiciliar e
de trabalho cairam, em média, cinco pontos percentuais ao ano." @




CONTROLE

DE PRODUTOS
E COMBATE

AO TABAGISMO

ACOES DE POS-USO, CONTROLE E MONITORAMENTO

Ap6s nove anos, cigarros e outros derivados
do tabaco terao NOVAs mensagens
de alerta em suas embalagens.

Aspectos legais

O Brasil tem avangado no controle dos produtos fumigenos
derivados do tabaco e no combate ao tabagismo por meio

da adocao de diversas medidas normativas, sendo uma das
primeiras a Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996, que restringiu
a propaganda e uso destes produtos.

Em 2003, o Brasil tornou-se signatario da Convencdo-Quadro
para o Controle do Tabaco (CQCT), da Organizacdo Mundial da
Saude (OMS), cuja internalizacdo no pais ocorreu por meio do
Decreto n° 5.658/2006. Esta Convencédo, que conta atualmente
com 181 Estados-Partes, objetiva a ado¢do de medidas
conjuntas para o controle dos produtos derivados do tabaco e
combate mundial ao tabagismo.

O Decreto estabelece medidas para combater a iniciacdo e
apoiar a cessacao do consumo do tabaco e reforca que estas
acoes sejam embasadas em provas cientificas, tendo por
objetivo a reducgdo do tabagismo.

O Brasil e os demais paises que aderiram ao CQCT firmaram

0 compromisso de que “ndo se justifica permitir o uso de
ingredientes, tais como agentes flavorizantes, o que ajuda a
tornar os produtos de tabaco atraentes”, e hd recomendagdes
para que os paises profbam ou restrinjam o uso, nos produtos
de tabaco, de ingredientes que aumentem a palatabilidade, que
atribuam coloracdo, que causem falsa impressdo de beneficio a
salde e que sejam estimulantes. ®

[ ] Participacao da sociedade
II T \ A elaboragdo da RDC n° 195/2017 foi objeto de duas consultas publicas,

a CP n°® 329/2017, sobre as adverténcias nas embalagens para produtos
fumigenos derivados do tabaco, e a CP n® 330/2017, sobre a propaganda
e exposicao nos pontos de venda.
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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.
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INTEGRA(;AO HARI\/IONIZA(;AO
E DEFINICAO DE PAPEIS

O contexto global da regulacdo sanitaria apresenta desafios
que exigem cada vez mais das agéncias e sistemas locais
um movimento constante de atualizacdo e aperfeicoamento para
melhor desempenho em todas as suas frentes de atuacao.

Nesse sentido, identificam-se, no dmbito do SNVS, questoes

novas e antigas que precisam ser resolvidas para evitar danos a
salde da populacao e prejuizos ao setor produtivo. Entre elas
destacam-se: a falta de alinhamento normativo e a dificuldade de
entendimento e interpretagdes diversas de uma mesma regra nos
estados e municipios. Esta situagdo conduz a desarmonia na forma
de trabalho e na capacidade de acdo das vigilancias sanitdrias,
podendo acentuar as desigualdades regionais, prejudicar o
ambiente de negdcios e 0 acesso aos mercados internacionais.

Assim, é preciso que as autoridades do SNVS busquem respostas
urgentes e conjuntas das trés esferas de governo, de modo que o
registro de produtos no Brasil seja reconhecido como garantia de
qualidade por outros paises. Para tanto, o SNVS deve funcionar
de forma integrada e harmonica, com base em um modelo que
respeite a diversidade dos municipios e dos estados e tenha uma
definicdo de papéis de cada instancia gestora.

Diretor-presidente da Anvisa,
Jarbas Barbosa, participa da 12 CNS.




COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Integracao e harmonizacao das trés

esferas gestoras da vigilancia sanitaria
sao condicOes estratégicas para garantir qualidade e

O DESAFIO DE
REORGANIZAR
A VIGILANCIA
SANITARIA NO PAIS

confiabilidade aos produtos regulados no Brasil.

No papel de coordenadora do SNVS, a Anvisa tem buscado
estratégias para a solugdo dos problemas que tém trazido prejuizos
a salde da populacgéo, ao setor produtivo e ao desenvolvimento
do pais. Entre elas estdo: a falta de articulacdo entre os entes

do SNVS resultando em pouca uniformidade na execucao das
acoes, conflitos entre regulamentos editados, falta de definicdo
dos papéis das esferas de governo e baixa harmonizacdo de
atuacado; a qualificacdo dos profissionais de vigilancia, que ainda
ndo estd orientada por um pensamento abrangente de atuacao
que promova o conhecimento de todos os campos de acdo e o
compartilhamento de saberes; o modelo de financiamento que
ndo propicia autonomia administrativa e financeira. Além disso, a
sociedade brasileira ainda tem muito a avancar no entendimento
sobre a vigilancia sanitaria e no protagonismo social.

Essas questdes demandam respostas urgentes e conjuntas das

trés esferas de governo e estao refletidas na proposta de diretrizes
levada a 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia em Saude.

As diretrizes foram construidas por servidores da Anvisa e das
vigilancias de estados e municipios e que participaram de trés
Conferéncias Livres (transmitidas pela internet), dos Ciclos de
Debate do SNVS realizados em 2015 e do Planejamento Estratégico
da Anvisa para o periodo 2016-2019. A proposta foi apresentada
ao Conselho Nacional de Saude (CNS), em sua 2992 reunido
ordinaria. O objetivo é o fortalecimento do SNVS e das politicas de
controle social e a consolidacdo de acbes de promocao e protecdo a
salde da populacao brasileira, e abrange os seguintes eixos:

1. Coordenacdo do SNVS

2. Articulacdo entre as vigilancias em satde
3. Territério

4. Informacéo para a gestdo

5. Gestdo do trabalho e educacdo em saude
6. Financiamento

7. Laboratérios de salde publica

8. Controle social e relacdo com sociedade

9. Informacéo e educacéo sanitéria
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QUALIFICACAO DA
FORCA DE TRABALHO
E DAS ACOES DO SNVS

CAPACITA-VISA

ACERVO 2017 |
84 CURSOS, ABRANGENDO
13 AREAS DA VISA

As informacbes sobre os cursos
divulgados sao consolidadas em
setembro para publicacdo no més
de fevereiro do ano seguinte.

A expectativa do Capacita-Visa

é que os profissionais do SNVS
possam ir além do conhecimento
cientifico validado ou de um
repertério de saberes, aprendendo
a transformar a realidade em

que estdo inseridos e a colocar
em pratica os conhecimentos
adquiridos e vivenciados a

servico da exceléncia do trabalho
na vigilancia sanitaria; que
aprendam também a adaptar seus
conhecimentos ao trabalho futuro,
sendo flexiveis para se antecipar
aos fatos ainda desconhecidos.

Programacao Integrada para formacao e
aperfeicoamento de profissionais do SNVS

A programacao oferece diversos cursos divididos por area tematica,
ministrados pela Anvisa, Ministério da Saude e Vigilancias
Sanitarias municipais e estaduais. Trata-se de uma publicacdo
eletrénica anual que representa um primeiro passo para a
consolidagao da gestdo da educagdo em Vigilancia Sanitaria.

A finalidade do Capacita-Visa é fomentar, organizar, integrar

e divulgar iniciativas que contribuam para a qualificacdo e o
aperfeicoamento técnico dos profissionais do SNVS, para que
as intervengdes possam atender as necessidades e demandas do
campo da vigilancia sanitaria.

Os cursos apresentados na publicagdo sdo de responsabilidade

das instituicoes realizadoras e detalhes adicionais podem ser
obtidos por meio dos contatos que constam na publicacéo.

Grandes areas tematicas Nimero

Agrotoxicos 5
Alimentos 13
Fiscalizacdo e inspecao 16
Monitoramento pds-uso 4
Sangue, tecidos, células e drgaos 6
Saneantes 1
Salde do trabalhador 5
Servigos de interesse para a salde 2
Servicos de saude 14
Sistemas de informacao 3
Tabaco 4
Temas transversais 10
Laboratdrios de Sadde Publica 1
TOTAL DE CURSOS 84



PROADI-SUS

COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Em 2017, Anvisa chega a 1.700

especialistas em gestao, formados

em parceria com o Hospital Sirio-Libanés
e apoio do Conass e do Conasems.

O Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional

do Sistema Unico de Satde (Proadi-SUS) é uma acéo do
Ministério da Saude (MS) dirigida ao fortalecimento do

SUS e realizada em parceria com hospitais filantrépicos de
qualidade reconhecida e instituicdes de satdde portadoras do
Certificado de Entidade Beneficente de Assisténcia Social em
Saude (Cebas-Saude).

Os projetos sdo executados com recursos gerados da
isencao fiscal usufruida a que tém direito em funcado desta
certificagdo. No ambito deste programa, a formacao de
especialistas em gestdo se destaca como acdo importante
para o fortalecimento do SNVS.

Especializacao em gestao para trabalhadores
do SNVS

A formacao se destina a profissionais da satide que trabalham
ou podem trabalhar como gestores das coordenacdes de
vigilancia sanitaria de estados e municipios, coordenacdes de
portos, aeroportos e fronteiras e laboratérios.

O curso tem 360 horas, sendo 288 presenciais e 72 de
trabalho a distancia, sob supervisdo. Ao término do curso,
os participantes montam projetos de intervencao dirigidos
a realidade na qual estdo inseridos. A Ultima turma (2017)
foi composta por alunos de Brasilia (DF), Rio Branco (AC),
Boa Vista (RR), Macapa (AP), Porto Velho (RO), Vitdria

(ES), Anépolis (GO), Pelotas (RS), Campinas (SP), Vitéria da
Conquista (BA), Belo Horizonte (MG), Ic6 (CE) e Cajazeiras
(PB). Os projetos elaborados pelas turmas anteriores podem
ser acessados no portal da Anvisa.
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PROGRAMA Inovacao em tecnologia para profissionais
ACADEMIA de laboratorios

A Anvisa e o Sistema Brasileiro de Tecnologia (Sibratec) lancaram
o programa Academia, com o apoio do Ministério da Ciéncia,
Tecnologia, Informacdo e Comunicacdo (MCTIC) e da Financiadora
de Estudos e Projetos (Finep). Executado pela Sibratec e
coordenado pela Fundacdo CERTI — Centros de Referéncia em
Tecnologias Inovadoras, o programa Academia oferece cursos

na modalidade EaD, gratuitos, para profissionais de laboratérios
e representantes de empresas interessadas. Em 2017 foram
disponibilizadas 1.000 vagas.

Elenco de cursos oferecidos: Fundamentos da Metrologia,
Introducédo a Incerteza de Medicdo, Incerteza de Medicao,
Validacdo de Métodos de Ensaio e Indicadores para Laboratérios
e Ferramentas de Gestdo, Andlise e Interpretacdo de Normas
(ABNT NBR ISO 14.971: 2009; 15.189: 2015 e 13.485: 2016;

e ABNT NBR IEC 60.601 e 17.025) e Auditoria Interna.

EDUCANVISA Esta parceria da Anvisa com outros érgdos do SNVS e com
Secretarias de Educacdo de estados e municipios tem como
proposito capacitar os professores e alunos da rede publica em
vigilancia sanitaria.

A iniciativa tem origem na juncdo de dois projetos, realizados
em 2005 e 2006, sobre medicamentos e outros produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria. Em trés anos, essa tematica foi
levada a 45.000 estudantes, 1.118 professores, 270 escolas

e 136 servidores dos nucleos e das coordenacdes de Visas de
estados e municipios. A nova proposta, construida em 2009, foi
além da unificacdo das acdes. O trabalho foi reestruturado, com
ampliacdo do raio de acdo e uma nova identidade visual.

® AV Conferéncia Infanto-juvenil pelo Meio Ambiente e a
Ta Il Mostra Educanvisa foram promovidas pela Secretaria Municipal
T\ de Saude de Oeiras/Pl com o objetivo de conscientizar a populacao para
preservacdo do meio ambiente e divulgar produtos e servicos da Agéncia.



AVALIACAO

DE RESULTADOS
EM VIGILANCIA
SANITARIA

[ ———
il

*Publicacdo disponivel no portal eletrdnico

da Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/
documents/219201/2782895/Caderno_
principa_ANVISA_PROADI.pdf/c7e5d41e-ff19-
4679-bdff-e37a15870f13

COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Anvisa publica instrumento de “Avaliacao
das Acoes de Vigilancia Sanitaria:
uma proposta tedrico-metodologica”*
para o SNVS.

Em novembro, durante o Seminario Internacional de
Avaliacdo da Vigilancia Sanitaria — O Desafio de Aprender e
Institucionalizar Préticas, realizado em Brasilia, foi apresentado
o resultado do projeto de Elaboracéo de Indicadores para a
Avaliagdo de Acbes de Vigilancia Sanitaria, desenvolvido em
parceria com o Hospital Alem&o Oswaldo Cruz (HAOC) por
meio do Proadi-SUS, do MS.

A modelagem tedrica procura responder ao desafio de se
utilizar estratégias metodoldgicas que permitam a obtencéo
de conhecimento sobre a efetividade das acdes de vigilancia
sanitaria no Brasil decorrentes das politicas, programas e
servigos gque integram o SNVS. Os componentes do modelo
l6gico trabalhado compreendem: gestao; regulacéo; controle
sanitario; monitoramento do risco sanitario e informacao,
comunicacgao e educagao para a saude.

Com a finalidade de conhecer experiéncias que pudessem
contribuir com o projeto, representantes do HAOC e da Anvisa
visitaram previamente autoridades regulatérias de Portugal
(Infarmed e Direcao Geral de Salde) e do Reino Unido
(Medicines & Healthcare Products Regulatory Agency e

Public Health England).

O evento contou com a participacao de profissionais que
atuam em Visas dos estados e municipios, pesquisadores, do
presidente do Conselho Nacional das Secretarias Municipais
de Saude (Conasems) e de representantes do Conselho
Nacional de Secretérios de Sadde (Conass) no Conselho
Consultivo da Anvisa.

113



114

ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

RECURSOS
PARA O SNVS

A s Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) foram
atualizadas por meio da Portaria Interministerial n° 45, de 27
de janeiro de 2017. O indice de atualizacao é variavel e observa
o limite de 50% do indice de inflacdo acumulado no periodo,
conforme determina o §1° do art. 8° da Lei n® 13.202/2015.

A medida entrou em vigor em 9 de fevereiro de 2017.

Cooperacao técnica e financeira

A Anvisa apoia técnica e financeiramente estados, municipios

e o Distrito Federal. O total de recursos disponibilizados para

as Vigilancias Sanitarias em 2017 foi de 265,3 milhdes para

os componentes: Piso Fixo de Vigildncia Sanitaria (PF-Visa),

Piso Variavel de Vigilancia Sanitéaria (PV-Visa) e Fator de Incentivo
para Laboratérios Centrais de Saude Publica (Finlacen-Visa),

de acordo com a Portaria GM/MS n° 3.271/2007.

RECURSOS DISPONIBILIZADOS PARA
AS VIGILANCIAS SANITARIAS EM 2017

PV-Visa Finlacen-Visa PF-Visa
R$ 7,1 milhoes 26,9 milhoes R$ 231,3 milhoes

Total 265,3 milhoes




INTEGRAVISA

COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

O projeto IntegraVisa concluiu suas acées
em fins de 2017, envolvendo 10 estados,

50 municipios e mais de 100 profissionais de Visas
no debate sobre harmonizacao do SNVS.

Qualificacao da gestao de
acoes estratégicas do SNVS

O projeto IntegraVisa esta direcionado a Qualificacdo da

Gestdo das Acbes Estratégicas de Vigilancia Sanitaria no SNVS.
Ele é composto por trés Planos que tém como objetivo geral
otimizar e qualificar a execucdo das a¢des consideradas criticas,
levando em conta o risco, o impacto econdmico, o nivel de
complexidade e o conhecimento especifico para a sua realizagdo.
Séo eles:

* Plano de Harmonizagdo, em que foram trabalhadas
as atividades que compdem as acdes criticas a serem
padronizadas e harmonizadas;

* Plano de Descentralizacdo, que propde requisitos e
pardmetros para a execucdo qualificada das acbes
consideradas criticas; e

* Plano de Gerenciamento, para acompanhar a execucdo dessas
acgbes, concluido em fins de 2017.

A proposta deu inicio ao processo de uniformizacdo que
permitird certo grau de previsibilidade da atuagao das Vigilancias
Sanitarias frente a 12 agdes prioritarias (definidas nos Foruns de
2015 e 2016) que necessitavam de harmonizacdo, ou seja, que
precisam de procedimentos praticos comuns a serem executados
no SNVS como um todo.

Iniciativa da Anvisa, o trabalho foi realizado com o apoio do
Hospital Alemdo Oswaldo Cruz, por meio do Proadi-SUS, e
envolveu 10 estados (Amazonas, Ceard, Bahia, Goias, Minas
Gerais, Parana, Pernambuco, Rio Grande do Sul, Rio de Janeiro e
Sao Paulo) e 50 municipios, servidores e gestores da Anvisa, mais
de 100 profissionais que atuam no SNVS e, ainda, representantes
do Conselho Nacional de Secretéarios da Saude (Conass), Conselho
Nacional de Secretarias Municipais de Saude (Conasems) e do
Grupo Tematico de Vigilancia Sanitaria (GT Visa).

i 0 PROCESSO DE HARMONIZAQAO REGULATORIA PREVE QUE 0S MESMOS REQUISITOS TECNICOS SEJAM
ADOTADOS, E COM LINGUAGEM IDENTICA, PELAS VISAS ESTADUAIS E MUNICIPAIS E ANVISA, NO QUE COUBER.
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ARTICULACAO
COM ORGAOS
DE DEFESA DO
CONSUMIDOR

SEGURANCA DO
PACIENTE EM
SERVICOS DE SAUDE

*Publicacao disponivel no portal eletrdnico
da Anvisa.

A Escola Nacional do Consumidor, da Secretaria Nacional

do Consumidor (ENDC/Senacon), e a Anvisa ofereceram, na
modalidade a distancia, os cursos Vigilancia Sanitaria e Defesa
do Consumidor e Consumo Seguro e Saude.

Para o curso Vigilancia Sanitéria e Defesa do Consumidor, com
carga hordria de 60 horas, foram disponibilizadas 2.000 vagas.
O objetivo foi divulgar a relagdo entre a vigilancia sanitdria e a
defesa e direitos do consumidor e incentivar a alianca entre o
Sistema Nacional de Defesa do Consumidor e o SNVS.

O curso Consumo Seguro e Salde, com carga horéria de
40 horas e 1.000 vagas disponibilizadas, foi realizado com
a finalidade de divulgar o impacto do consumo de produtos
e servicos na saude do consumidor.

Guia de implantacao tem nova edicao revisada

O Guia de Implantacédo do Nucleo de Seqguranca do Paciente
em Servicos de Saude (NSP) é um instrumento de apoio

a elaboracdo, execucdo e operacionalizacdo de agdes e
estratégias para promocdo da seguranca do paciente previstas
na RDC n° 36/2013.

A nova edicdo do guia*, revisada, inclui tépicos importantes
para melhor compreensao da tematica e orienta as vigilancias
sanitarias dos estados e municipios no monitoramento de
incidentes relacionados a assisténcia a salde, incluindo os
eventos adversos (EA).

A publicacdo oferece aos gestores, educadores, profissionais
de saude e profissionais SNVS, de forma sintética, o passo

a passo necessario para implantacdo do NSP, contribuindo,
portanto, para minimizar riscos, para incorporacao das praticas
de seguranca do paciente e para melhoria da qualidade do
cuidado prestado nos servicos de sadde do pafs.

. NUCLEOS DE SEGURANCA DO PACIENTE EM SERVICOS DE SAUDE (NSP) SAO CENTROS DA SEGURANCA
DENTRO DOS SERVICOS DE SAUDE, SEJAM PUBLICOS, PRIVADOS, FILANTROPICOS, CIVIS OU MILITARES, INCLUINDO
AQUELES QUE EXERCEM ACOES DE ENSINO E PESQUISA.



CONTROLE
DO TABAGISMO

COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Em 2017, @ Anvisa
retirou 600 anuncios
irregulares do mercado.

Durante o Seminario Nacional sobre Controle e Fiscalizagdo
dos Produtos Fumigenos, foi apresentado o Guia para o
Profissional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Controle de Produtos Derivados do Tabaco, produzido pela
Anvisa em parceria com o Centro de Estudos sobre Tabaco e
Saude (Cetab), da ENSP/Fiocruz.

O guia é um compilado de agdes e legislacdes para controle

do tabaco e explica como as leis podem ser aplicadas nas a¢oes
de fiscalizagdo. Com relagcdo ao ndmero de fumantes,

o documento apresenta dados impactantes.

e Ha cerca de um bilhdo de fumantes no mundo.

* No mundo, estima-se que cerca de um terco dos adultos
sao regularmente expostos a fumaca do tabaco.

* No Brasil, estima-se que 15% dos adultos e 6%
dos adolescentes sejam fumantes.

Aprimorar e fortalecer as acoes de controle e a fiscalizacdo
dos produtos fumigenos, derivados ou nao do tabaco, foi o
tema do seminario. Foram discutidos os marcos regulatérios
aplicaveis ao controle do tabaco, condicdes de embalagens
dos fumigenos, imagens e frases de adverténcia. Além disso,
também foram discutidas formas de monitoramento e
avaliacdo, parcerias e troca de informacdes entre as vigilancias
de estados e municipios e a Anvisa.

Participaram do evento representantes da Organizagao
Pan-Americana da Saude (Opas/OMS), da Fundagao Oswaldo
Cruz (Fiocruz), além de técnicos de diversas areas da Anvisa.
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QUALIFICACAO_
E PADRONIZACAO

DE INSPECOES

INSPECAO
EM SERVICOS
DE DIALISE

BOAS PRATICAS
NA FABRICACAO
DE ALIMENTOS E
GERENCIAMENTO
DE RISCO

E sta capacitacdo foi realizada na modalidade on-line para
profissionais de vigilancia sanitéria que realizam inspe¢oes
em servicos de didlise e gestores. Conhecer os aspectos
essenciais ao bom funcionamento dos servicos de didlise que
devem ser considerados durante as inspecdes é o objetivo deste
curso, que a Anvisa disponibiliza gratuitamente, em parceria
com o Hospital Moinhos de Vento.

O treinamento, com carga horaria de quatro horas, aborda
conteldos relacionados a legislacdo que regulamenta o
funcionamento dos servicos de didlise, publicos e privados,
principalmente a RDC n° 11/2014 (funcionamento) e a RDC
n° 33/2008, que trata do sistema de tratamento e distribuicdo
da dgua nos servicos de didlise.

Inspetores do SNVS de diversas regides do palis participaram
do curso de boas praticas de fabricacdo de alimentos e
gerenciamento de risco sanitdrio, realizado em parceria
com a Superintendéncia de Vigilancia Sanitaria do
Maranhé&o (Suvisa/MA).

Foram capacitados 90 inspetores, de 18 estados. Ministrado
por servidores da Anvisa e palestrantes convidados de Visas
estaduais e de associagdes do setor produtivo, o curso
abordou os temas: boas praticas em fabricacdo de alimentos,
suplementos alimentares, 4guas minerais (natural e com
adicdo de sais), embalagens de alimentos, os requisitos
sanitarios para controle do processamento de palmito

e de amendoins, o gerenciamento de risco sanitario na
transmissao de doenca de Chagas por ingestdo de acaf e o
recolhimento de alimentos e comunicagado a Anvisa.

“ESTE CURSO FOI UM MARCO "0 CURSO FOI IMPORTANTE PARA NIVELAR O
NA PADRONIZACAO DAS ENTENDIMENTO TECNICO DE PROFISSIONAIS DE

INSPECOES,

POIS ABORDOU REGIOES DISTINTAS DO PAIS E PROPICIAR A TROCA

DEPOIMENTOS 0S PONTOS CRITICOS DE UM DE EXPERIENCIAS PARA MELHOR DESEMPENHO

DOS PARTICIPANTES SEGMENTO

N

MUITO AMPLO.” DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA.”




ESTERILIZACAO
DE PRODUTOS
SUJEITOS A
VIGILANCIA
SANITARIA

INSPECAO EM
INSTITUICAO

DE LONGA
PERMANENCIA
PARA IDOSOS (ILPI)

COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 119

Parceria com as vigilancias
estaduais e municipais
concretiza esforcos da Anvisa de

padronizar inspecoes do SNVS.

Foi realizado o 1° Seminario para Capacitacdo de Inspetores
sobre Esterilizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria,
em articulacdo com a Associagao Brasileira de Normas Técnicas
(ABNT) e com o setor fabril, de 24 a 26 de julho, na sede da
Agéncia. Foram abordados os aspectos criticos e limites dos
processos de esterilizacdo a vapor, éxido de etileno, radiacéo
ionizante e filtracdo esterilizante.

Este tipo de avaliacao precisa ser realizada por um profissional
muito bem preparado e familiarizado com as técnicas usadas.
Sao produtos criticos, do ponto de vista da seguranca do
paciente, e complexos, pois diversos parametros devem ser
controlados e acompanhados.

Participaram do evento inspetores da Anvisa, do Distrito Federal,
de estados e municipios. Como palestrantes estiveram presentes
representantes da ABNT, do SNVS e do setor fabril (Ethicon —
Johnson & Johnson e Merck).

Este curso tem como objetivo desenvolver as competéncias
necessarias aos profissionais que realizam inspecao nestes
estabelecimentos, assim como prestar orientagdo a gestores

de instituicoes e a profissionais diretamente responsaveis pelo
atendimento e cuidado aos idosos. Esta capacitagdo, com carga
horéria de seis horas, foi realizada pela Anvisa em parceria com
o Hospital Moinhos de Vento.

A capacitacdo auxilia o profissional a identificar os principais
problemas sanitarios relacionados aos cuidados e ao
atendimento integral aos idosos residentes em ILPI e a observar
os critérios minimos necessarios para a qualidade e a seguranca
no funcionamento dessas instituicoes.
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BOAS PRATICAS EM
SANGUE, TECIDOS,
CELULAS E ORGAOQS (STCO)

o contexto do Projeto de Fortalecimento das Agdes

do SNVS em sangue, tecidos, células e 6rgaos foram
desenvolvidas diversas atividades com o objetivo de
harmonizacdo de procedimentos de inspecao, diretrizes
para capacitacdo de inspetores e licenciamento sanitario.

BOAS PRATlCAS O Curso Basico de Capacitacdo de Agentes do SNVS para
NO CICLO DO Inspecdo em Boas Praticas no Ciclo do Sangue (BPCS) é uma

iniciativa conjunta da Anvisa e das Visas locais e conta com
SANGUE (BPCS) a participacdo de especialistas.

Em 2017 foram capacitados técnicos do SNVS para inspecdo
em servicos de hemoterapia de 17 estados, provenientes
das cinco regides brasileiras, com os seguintes objetivos:
promover o aprimoramento das a¢des de inspecdo, facilitar
a descentralizagdo das acoes, divulgar novos conceitos e
regulamentos da area e estreitar o relacionamento entre as
instancias parceiras, fortalecendo o papel da Agéncia como
coordenadora do SNVS.

O programa contempla os principais contetidos da RDC

n® 34/2014, que dispde sobre as BPCS. Também sdo abordados
os pontos criticos de controle do processo, elencados no Roteiro
de Inspecdo em Servicos de Hemoterapia (anexo da RDC).

Cada etapa do ciclo do sangue é estudada sob os enfoques
tedrico (nocdes basicas) e pratico sobre a legislagdo vigente.

Forca-tarefa para inspecao

A Anvisa realiza inspecoes em servicos de hemoterapia com o objetivo

de apoiar as vigilancias sanitarias dos estados e municipios no controle
sanitario e monitoramento desses servicos. A acdo faz parte do programa
de monitoramento. ®




BOAS PRATICAS
EM TECIDOS
HUMANOS PARA
USO TERAPEUTICO

TREINAMENTO EM
HEMOVIGILANCIA

INSPECOES EM
BANCOS DE SANGUE,
TECIDOS E ORGAOS

@ 0 GTT E COMPOSTO POR

REPRESENTANTES DAS
VIGILANCIAS SANITARIAS DE
ESTADOS E MUNICIPIOS DO PAIS,
INSTITUIDO PELA PORTARIA N° 2.059,
DE 9 DE NOVEMBRO DE 2016.

COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Guia de Inspecao em
Bancos de Células e Tecidos
é publicado em 2017.

O curso sobre Boas Praticas em Tecidos Humanos para

Uso Terapéutico teve como objetivo capacitar inspetores das
vigilancias sanitdrias estaduais e municipais e profissionais que
atuam em bancos de tecidos. Os participantes foram indicados
pelos gestores das vigilancias sanitarias locais.

A tematica central do evento foi a RDC n® 55/2015,
regulamento técnico que estabelece as boas praticas e
requisitos técnico-sanitarios minimos para o funcionamento
dos bancos de tecidos, visando a seguranca e a qualidade dos
tecidos fornecidos para uso terapéutico.

Profissionais de vigilancia sanitaria que atuam como
interlocutores de hemovigilancia em 12 estados (AC, AM, ES,
GO, MA, MG, MT, PI, PR, RN, RS, TO) e no municipio de Porto
Alegre/RS participaram do treinamento para monitoramento dos
eventos adversos do ciclo do sangue em sua area de atuagao.

O Grupo Técnico Tripartite (GTT) apresentou, em encontro
realizado em agosto, a proposta de diretrizes para harmonizar

e fazer convergir atividades regulatérias de licenciamento,
fiscalizacdo e avaliagdo de risco nos servicos de hemoterapia e
bancos de tecidos, células e érgdos, com foco no gerenciamento
do risco sanitario. Pretende-se ainda definir as atribuicoes
federativas e a otimizacdo dos recursos arrecadados no

ambito do SNVS.

Durante o evento foram debatidas diretrizes nacionais para
formacao e capacitacdo de inspetores sanitarios, avancos
tecnoldgicos, habilidades e competéncias para identificacdo e
avaliacdo de risco e particularidades regionais. Além disso, o

GTT definiu a agenda de discussdes sobre os procedimentos
operacionais para a padronizagao e uniformizacdo da inspecao
sanitaria. As diretrizes propostas estao alinhadas ao Planejamento
Estratégico 2016-2019 da Anvisa e ao Projeto IntegraVisa.
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m

ORGANIZACAO DO
SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

SNVS pauta-se pelos mesmos principios e diretrizes do

SUS, devendo atuar de modo integrado e descentralizado
em todo o territério nacional, com responsabilidades
compartilhadas entre as trés esferas de governo e sem relacéo
de subordinacdo entre elas. A Lei n°® 9.782/1999 definiu o
SNVS e criou a Anvisa, 6rgao responsavel por sua coordenacéo.

Aproximadamente duas décadas depois, em janeiro de
2018, por meio da RDC n° 207, foram definidos os critérios
para organizacao das acdes de vigilancia sanitaria, exercidas
pela Unido, estados, municipios e Distrito Federal, relativas
a autorizacdo de funcionamento, licenciamento, registro,
certificacdo de boas préticas, fiscalizacdo, inspecdo e
normatizacdo no ambito do SNVS.

Trabalhadores do SUS participam da 12 CNS.



COORDENACAOQ DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A RDC 207/2018 é um divisor

de aguas na gestio do SNVS.

Esta RDC visa corrigir distor¢des como a atribuicdo de
responsabilidades por vezes similares para municipios de
grande e pequeno porte; auséncia de consenso em relacdo

a interpretacao e aplicacdo do marco regulatério; falta de
critérios para definicdo do risco sanitério de estabelecimentos,

produtos e servicos, entre outras.

A Anvisa acredita que a nova norma fortalecera as acdes de
vigilancia sanitaria em todo o territério nacional e contribuira
para um melhor desempenho das metas pactuadas. ®

RDC n° 207/2018

Destaques: .

* Definicdo de competéncias e
responsabilidades de cada esfera
gestora do SNVS.

* Organizacdo das acoes de vigilancia
sanitaria (nas trés esferas gestoras)

tendo como principio o grau de .

risco sanitario intrinseco as atividades
e aos produtos regulados.

» (lassificacao do grau de risco
sanitario com base na RDC n®
153/2017 e suas atualizacdes.

* Implementacao do Sistema de Gestao
da Qualidade como requisito estruturante
para qualificacdo das acoes de vigilancia
sanitaria exercidas pela Unido, estados,
Distrito Federal e municipios.

Definicdo das atividades educativas em
vigilancia sanitaria, voltadas a populacéo
e ao setor regulado, como acodes de
promocao da salide que desempenham
importante papel na prevencao dos riscos
e danos associados ao uso de produtos e
Servicos sujeitos ao controle sanitario.

Definicdo do monitoramento das condicoes
sanitarias de produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria como acao estratégica
para o controle sanitario e gerenciamento
do risco a ser desenvolvida de forma
sistematica pelos entes federados.

Instituicdo pela Anvisa de programa

de cooperacdo e apoio aos estados, ao
Distrito Federal e aos municipios, com vistas
ao fortalecimento das acdes de vigilancia
sanitaria, tendo como foco prioritario

o Sistema de Gestdo da Qualidade.
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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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INOVACOES NO
E PROCESSO DE

PARCEIROS DA ANVISA:
* Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (Mapa);

¢ Ministério do Desenvolvimento,
Inddstria e Comércio Exterior (MDIC);

¢ Receita Federal (RF);

* Policia Federal (PF);

* Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (Anac);
* Vigilancias estaduais e municipais.

MODELO
TRABALHO

E responsabilidade da Anvisa regular, avaliar e fiscalizar o
controle sanitério de portos, aeroportos e fronteiras (PAF),
dos meios de transporte e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria, fiscalizar o cumprimento de normas, proteger a

salde dos viajantes e adotar medidas de prevencdo e controle
de surtos, epidemias e outros agravos a salde publica. Para
cumprimento dessas atribuicdes, além do marco legal brasileiro,
a Agéncia dispde do Regulamento Sanitario Internacional
(RSI-2005), maior referéncia na definicdo de responsabilidades
das autoridades mundiais frente a algum evento inusitado de
salde publica que possa se tornar uma ameaca para a saude das
populacdes em qualquer parte do mundo.

Os pontos de entrada no pals sdo areas criticas de
disseminacdo de doencas, em particular pelo crescimento

do comércio, mobilidade das pessoas e fluxos migratorios.
Com a globalizagdo, o controle dessas areas tornou-se mais
complexo, portanto, a Anvisa precisa da colaboracdo de outras
instituicoes para desempenhar de forma adequada o seu papel.
Assim, a Agéncia tem procurado fortalecer a articulagéo e a
integracdo com outros 6rgaos do Governo Federal para melhor
desempenhar suas funcoes.

No ambito interno, a Anvisa deu inicio ao Projeto de
Reformulagdo do Modelo e Processo de Trabalho em PAF
(P3/Planejamento Estratégico 2016-2019), com previsdo de
redefinicdo de processos-chave em 2018. Em paralelo, tém sido
realizados esforcos para simplificar, tornar mais racional e dar
mais agilidade aos processos de importacdo e exportacdo de
bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, buscando inclusive
a convergéncia com outros 6rgdos de governo que desenvolvem
acdes conexas. Neste capitulo sdo destacados os principais
resultados alcancados em 2017 nesse campo de atuagao.
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|NSPE§(~)ES Em 2017, considerando o ano anterior, foi observado um
EM |NSTALA(;()ES aumento de 27,8% no nUmero de inspec¢des realizadas em

' instalacOes, servicos e meios de transporte de interesse sanitario
SERVIQOS E MEIOS e em portos, aeroportos e fronteiras. Este aumento se deve a
DE TRANSPORTE melhoria no registro das atividades e implantacdo do sistema de

gestdo de riscos da Agéncia.

GRAFICO 1. INSPECOES EM INSTALAQOES, SERVICOS E MEIOS DE TRANSPORTE
DE INTERESSE SANITARIO EM PAF. ANVISA, 2014 A 2017

2004 I 11,683
2015 I 11.388
2016 I 7.917

2017 I 10.038

K Fonte: GGFIS/Anvisa, 2017. J

As inspecdes em aeronaves e embarcagdes representam 64%
do total realizado anualmente desde 2014, a excecdo de 2016,
quando o percentual foi de 53% (Tabela 1).

' MAIS INFORMACOES

"http://agenciabrasil.ebc.com.br/economia/
noticia/2018-01/balanca-comercial-encerra-
2017-com-melhor-saldo-positivo-da-historia.
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TABELA 1.  NUMERO DE INSPEQQES EM INSTALACOES, SERVICOS E MEIOS DE TRANSPORTE
DE INTERESSE SANITARIO EM PAF, POR OBJETO, ENTRE 2014 E 2017

Embarcagbes 3.708 3.479 1.828 2.806
Servicos de alimentagao 982 1.032 842 1.017
Agua para consumo 562 445 410 400
Gerenciamento de residuos sélidos 654 524 489 452
Aeronaves 3.801 3.858 2.406 3.627
Abastecimento de dgua para consumo humano 168 132 135 141
Abastecimento de alimentos de bordo de embarcacdes 129 140 119 93
Climatizacdo 263 301 263 247
Coleta e retirada de residuos sélidos de embarcagdes 28 27 26 13
Esgotamento sanitario de meios de transporte 132 146 138 191
Limpeza e desinfeccédo 362 448 414 425
Vetores 675 696 693 533
Meios de transporte terrestre 171 132 118 138
Navios de cruzeiro 48 28 36 37
TOTAL 11.683 11.388 7.917 10.120

Fonte: Sagarana, via Microstrategy, 2017.

indice de risco sanitario em PAF

O indice de risco sanitario nos pontos de entrada do Brasil (portos,
aeroportos e fronteiras), medido a partir das acoes de inspecdes realizadas
na infraestrutura, vem diminuindo ao longo dos anos e tem se mantido
dentro do esperado, aproximadamente 7,02%, em dezembro de 2017. @
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AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS (AFE)

Ap0s extincdo da necessidade de renovacdo de AFE (Lei n®
13.043/2014), as concessdes cairam 65% (Tabela 2 e Gréfico 2).
Porém, as empresas continuam obrigadas a cumprirem

as normas sanitarias e estdo sujeitas a fiscalizacdo e as
penalidades legais em caso de descumprimento.

TABELA 2. AUTORIZA(_;()E~S DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA, SEGUNDO MODALIDADE
DE SOLICITACAO. ANVISA, 2014 A 2017

42 63 22 42

Alteracdo
Concessao 318 347 378 911
Cadastro de filial 0 0 0 10
Cancelamento 17 4 11 302
Indeferimento 20 49 11 88
Renovacao 0 0 84 580
Retificagdo 4 15 0 16
Reconsideracdo 0 1 - -
TOTAL 401 479 506 1.949
Fonte: Datavisa/Anvisa, 2017.
K GRAFICO 2. AUTORIZACOES DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA, SEGUNDO \
MODALIDADES MAIS FREQUENTES. ANVISA, 2014 E 2017
Concessio 318_ 91
Renovagio 0_ 580
Cancelamento I 302
) 17
Indeferimento m 88
2014 m
Fonte: GGFIS/Anvisa, 2017. 2017 =

\_
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DA EFICIENCIA DAS
OPERACOES EM PORTOS,
AEROPORTOS E FRONTEIRAS

ANVISA ALCANCA
METAS DE ANALISE
DE LICENCA DE
IMPORTACAO (LI)

tempo médio para andlise dos processos de importagao,

de produtos priorizados pelo MS e sujeitos a vigilancia
sanitaria, passou de 19 dias, em 2015, para até 7 dias, em
2017, atingindo a meta esperada.

EVOLUCAO DAS METAS DE ANALISE DE LI
PARA PRODUTOS PRIORITARIOS PARA O MS

[ Meta ) [ Resultado )

2016 13 dias 10 dias

2017 7 dias 7 dias

\ Fonte: GGPAF/Anvisa. J

Com relagdo a todos os processos de importagao, o tempo médio
de liberacao de cargas passou de 27, em 2015, para 22 dias, em
2017, e, em 50% dos processos, este tempo médio é de 9 dias.

Esses resultados estdo associados as acdes da Anvisa voltadas

a elevacdo da eficiéncia das operagdes em portos, aeroportos e
fronteiras: harmonizacdo de oito procedimentos prioritarios nos
portos e maior agilidade de andlise nos processos de licenca de
importagdo, com meta de conclusdo da andlise em até 7 dias
em pelo menos 80% dos processos até 2019.

Entre as a¢des realizadas destaca-se a publicagdo da Ordem
de Servico n® 341/2017, que estabeleceu os critérios e
procedimentos para distribuicdo, analise e conclusao dos
processos de licenca de importagdo por meio do Sistema
Integrado de Comércio Exterior (Siscomex). Além disso, em
novembro deste ano, foi implantado um projeto-piloto de
centralizacdo das analises em uma equipe especializada, que,
de inicio, assumiu a responsabilidade de analisar todos os
processos relacionados aos produtos para saude.

Esses critérios permitiram melhor distribuicdo dos processos
entre as coordenagdes e os postos de PAF. Como exemplo
pode-se citar o aumento de demanda nos portos e aeroportos
de Belém/PA e Florianépolis/SC e diminuicdo nos de Congonhas
e Guarulhos, em Sao Paulo.
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Demanda de analise de LI, em 2017, antes e ap6s a publicacdo da OS n° 341, em 14/08/217

¥

Fonte: GGPAF/Anvisa.

PORTOS E AEROPORTOS

( Média de janeiro a julho ) ( Apo6s 14 de agosto )

Belém/PA 5 406
Congonhas/SP 501 1.172
Guarulhos/SP 2.330 1.082
Florianépolis/SC 3.916 3.267

MAIS SERVIDORES
PODEM ANALISAR
LICENCAS DE
IMPORTACAO

Zhttp://portal.anvisa.gov.br/sistema-
de-fila-de-peticoes.

3http://portalanalitico.anvisa.gov.br/
portos-aeroportos-e-fronteira.

Trabalhadores da Anvisa poderdo atuar na andlise de licengas
de importacdo em todos os portos, aeroportos e fronteiras

do Brasil, é o que determina a Orientacao de Servico n°
341/GGPAF/Anvisa, de 14 de agosto de 2017. A medida tem
por objetivo atender ao prazo de anélise de sete dias, pactuado
no Contrato de Gestao da Anvisa com o MS.

Anteriormente, a andlise era de competéncia exclusiva do posto
da Anvisa que atendia a determinado terminal de carga de
aeroporto, porto ou porto seco. Esta dinamica gerava acimulo
de processos para analise de LI, principalmente nos postos da
Agéncia em Sao Paulo, onde o numero de protocolos diarios
equivale a 50% dos processos de todo o Brasil. A situacdo, que
se agravou em razdo da aposentadoria de muitos servidores,
vinha sendo tratada por meio de forgas-tarefa e processos de
remocao. Essas medidas se mostraram ineficientes, pois ndo
resolveram o atraso nas andlises, que chegava a 30 dias, mais
de quatro vezes que o prazo previsto.

A informatizacdo do peticionamento, somada a nova
orientacdo, racionaliza o processo administrativo, facilita a
integracao ao Portal do Comércio Exterior, gera economia com
armazenagem de cargas e permite o foco nos casos de maior
risco sanitario, contribuindo para a reducdo do custo Brasil.

Com a mudanca, o setor regulado pode consultar a fila de
processos e situacdo dos documentos?, assim como os tempos
de anélise, diretamente no site da Anvisa3.
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MENOS BUROCRACIA
NA IMPORTACAO
E EXPORTACAO

CARTILHA ORIENTA
EMPRESAS NO
PETICIONAMENTO
ELETRONICO PARA
IMPORTACAO (PEI)
DE BENS E PRODUTOS

ISENCAO DE
AUTORIZACAO

DE IMPORTACAO
E DE EXPORTACAO
DE PADROES
ANALITICOS

PARA PESQUISA

f MAIS INFORMACOES

“https://www.siscomex.gov.br/Vicomex/
private/sobreSistema.jsf.

mpresas interessadas no PEl (implantado em 2016) podem

acessar a cartilha com o passo a passo a ser seguido para
submissdo eletronica de documentos por meio do Sistema
Visao Integrada (Vicomex) no Portal da Anvisa. O documento
ndo substitui o manual disponivel no Portal do Sistema
Integrado de Comércio Exterior (Siscomex) da Receita Federal4,
mas o complementa em aspectos especificos do fluxo de
peticdes direcionadas a analise pela Anvisa.

As informacoes exigidas, antes anexadas ao formulario
eletronico pelos interessados, agora sdo digitadas, permitindo
sua visualizacdo pelos técnicos da Agéncia no mesmo
ambiente virtual onde é gerada a Guia de Recolhimento da
Unido (GRU) da taxa a ser paga pelo servico.

A andlise dos pedidos comecou a ser feita com base no risco
sanitario do produto e histérico da empresa. Isso representa
o cumprimento de mais uma etapa do desenvolvimento

do sistema de parametrizacdo, que, ao ser concluido, dara
tratamento diferenciado aos licenciamentos de importacao.

A RDC n®188/2017 isenta de autorizacdo de importagao e de
exportacdo de padrdes analiticos para fins de pesquisa algumas
substancias controladas no Brasil que ndo sdo objeto de controle
internacional por ndo constarem dos textos das Convengdes

da ONU de 1961, 1971 e 1988. Caso o pals exportador exija a
apresentacdo de documento, uma declaragao informando sobre
a isencdo deve ser solicitada a Anvisa.

Aisencdo se aplica apenas a quantidades do ativo sujeito

a controle especial que ndo exceda 500 mg por unidade.
Amostras de qualquer natureza e de padrdes analiticos a base
das demais substancias devem seguir os ritos ja estabelecidos
para importagao e exportacao.

A decisdo da Agéncia tem por objetivo simplificar os processos
de exportagdo e importacdo de padrdes analiticos, permitindo

maior rapidez no acesso a produtos necessarios as analises em

pesquisas, identificacdo de drogas, controle de dosagem, entre
outras atividades de relevancia publica.
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A submissao de propostas de atos normativos
a consulta publica visa colher subsidios

para qualificar as decisoes
regulatodrias da Anvisa.

IMPORTACAO DE Gerenciamento de risco sanitario
BENS E PRODUTOS

Com o propésito de obter contribuicdes da sociedade, a proposta
de regulamentacdo para o gerenciamento de risco sanitario na
importacao de bens e produtos foi colocada em consulta publica
(CP n° 455/2017), com prazo de 30 dias para comentarios e
sugestoes, a contar da publicacdo no Diario Oficial ocorrida um
dia depois de sua assinatura, em 28 de dezembro de 2017.

A versdo em analise contempla nove critérios para o
gerenciamento do risco e quatro canais de fiscalizagdo.

Critérios de risco

* (lasse e risco do produto.

* Finalidade da importacao.

* Condicdes de armazenagem.

e Histdérico de empresas e de produtos.

* Contexto epidemioldgico.

* Monitoramento pés-mercado de produtos.

* Resultados de anélises laboratoriais, fiscais ou de controle.
* Origem e procedéncia do produto importado.

¢ Aleatoriedade.

CANAIS DE FISCALIZACAO \

Canal de deferimento Canal de fiscalizacdo Canal de fiscalizacdo Canal de fiscalizagdo
simplificado, mediante que prevé andlise que preveé analise que prevé procedimento
dispensa de andlise documental do processo documental, inspecao especial de investigacdo.
documental e de de importacdo e a de carga e outros

inspecao de carga, possibilidade de procedimentos sanitarios

aplicdvel a processos de deferimento, mediante aplicveis previstos em

importacao de empresas dispensa de inspecdo de norma especifica.

e produtos regularizados carga, na auséncia de

perante a Anvisa. ireqularidade documental.
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REDUCAO DA
BUROCRACIA
FACILITA PESQUISA
ENVOLVENDO
SERES HUMANOS

C om a publicagdo da RDC n°® 172/2017, foram
simplificados os procedimentos de importagdo e
exportacdo de bens e produtos destinados a pesquisa
cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa envolvendo seres
humanos. Ao eliminar entraves sanitarios a importacéo
desses produtos, a medida incentiva o desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico e tem potencial para criar
impacto concorrencial positivo para o Brasil.

A decisdo da Anvisa levou em conta que o Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico
(CNPq), vinculado ao Ministério da Ciéncia, Tecnologia,
Inovacoes e Comunicacoes (MCTIC), tem o controle

de todos os pesquisadores e instituicdes de pesquisa
sem fins lucrativos que realizardo as importacoes,

gue tais produtos nao serao comercializados nem
entregues a populacdo e que a responsabilidade

total pelas pesquisas e riscos a elas inerentes sdo dos
pesquisadores. O assunto foi discutido em reunides da
CCVISA e recebeu contribuicdes de érgaos financiadores
de pesquisa, como a Fundacdo de Amparo a Pesquisa
do Estado de Sao Paulo (Fapesp) e a Fundacao de
Desenvolvimento da Pesquisa (Funep).

O mais relevante é o licenciamento automatico das
importacbes feitas por pesquisadores e instituicoes
credenciados pelo CNPg no Sistema Integrado de
Comércio Exterior (Siscomex), que representa cerca de
5.000 licencas de importagao por ano e 95% do total
das importacoes para fins de pesquisa cientifica. ®
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Atualmente, existem 309 servicos
credenciados para emissao de
CIVP, sendo 112 privados e 197 publicos.

ATENDIMENTO As emissdes do Certificado Internacional de Vacinacdo e

A VIAJANTES Profilaxia (CIVP) e do Certificado Internacional de Isen¢do de
Vacinagao e Profilaxia (CIIVP) s&o atividades realizadas pelos
postos de vigilancia sanitaria da Anvisa e servicos credenciados
(publicos e privados).

O ndmero de certificados emitidos vinha declinando entre
2014 e 2016. Em 2017 foram emitidos um total de 754.666
Certificados Internacionais de Vacinacdo e Profilaxia (CIVP), o
que representa um aumento de 148% em relagdo a 2016.

Com o intuito de aproximar o servico de emissao de CIVP da
populacdo que o solicita, a Anvisa publicou a RDC n°® 197,
de 26 de dezembro de 2017, que autoriza todo servico de
vacinagdo a emitir o CIVP.

CIVP E CIIVP | EMISSAO E ISENCAO, 2014 — 2017

754.666
361.973

319.764 ®

o 305.227

[ ]

m

E3 2014 2015 2016 2017
[ ]

*http://anvisa.gov.br/viajante. Fonte: Sispafra, via Microstrategy.

Surto de febre amarela aumenta procura pelo CIVP

Com o surto de febre amarela em alguns estados brasileiros, muitas pessoas
ficaram em duvida sobre o que fazer, principalmente em casos de viagens
ao exterior. Para sanar as duvidas relativas a sua competéncia, a Anvisa
disponibiliza no portal eletronico, pagina Saude do Viajante®, informacoes
sobre as exigéncias dos paises de destino, documentos necessarios para
emissao do CIVP, validade do certificado, além de outras informagoes. ®
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CASE

4. vais INForRMACOES

http://www.portosdobrasil.gov.br/assuntos-1/
inteligencia-logistica/porto-sem-papel-psp
(Gltimo acesso em 15/04/2017).

PORTO SEM PAPEL (PSP)

principal objetivo do Sistema Porto sem Papel (PSP) é

reunir em um Unico espaco informacdes e documentacoes
exigidas para analise e liberacdo de mercadorias nos portos
brasileiros. Diversos documentos em papel sdo convertidos em
um Documento Unico Virtual (DUV).

O PSP foi criado pela Secretaria Nacional de Portos (SNP),
vinculada ao Ministério dos Transportes, Portos e Aviagao
(MTPA), e a Anvisa atua diretamente na implantacdo do sistema
como uma das autoridades anuentes.

Seguindo recomendagdes da Organizacdo Maritima
Internacional (IMO), o sistema funciona como janela Unica
portudria, em que o responsavel pela embarcacdo, o armador
ou a agéncia de navegacao disponibiliza informacoes
obrigatdrias e necessarias para a entrada ou liberacdo das
mercadorias. A partir dela, é possivel a analise antecipada por
parte da autoridade portudria e de 6rgaos publicos, o que
resulta, na pratica, em anuéncias de atracacdo e operacdo mais
rapidas de navios nos portos.

O uso do sistema é obrigatério em todas as estadias de navios
nos portos publicos brasileiros. As informagdes agregadas no
DUV, com 935 itens, sdo transmitidas por meio eletrénico a
todos os envolvidos. Outra vantagem é que as embarcacdes
estdo no Cadastro Nacional Portuério do PSP, permitindo a
recuperacao automatica das informacoes.

Anteriormente, para solicitar permissdo de atracacao,
operacdo e desatracagdo, os responsaveis pelas embarcagdes
prestavam informacdes a muitos 6rgdos governamentais.
Exigia-se o preenchimento de mais de 2.000 itens e 112
formularios em papel. ®
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Menos burocracia, mais
agilidade, economia e protecao
do meio ambiente ¢ o resultado do PSP
Ja implantado em 35 portos publicos do Brasil.

EM PERSPECTIVA: Em setembro de 2017, foi iniciado o projeto-piloto para a
||V|PLANTA§AO DO implantacdo do PSP em terminais de uso privado (TUPs).

Chibatdo e Super Terminais, em Manaus (AM), foram os
PSP EM TERMINAIS

primeiros a utilizar o programa. A meta do Ministério

DE USO PRIVADO dos Transportes, Portos e Aviacdo (MTPA) é ter o sistema

CONTRIBUICAO

implantado em todos os TUPs do pafs até fins de 2018.
Assim, todos os procedimentos de concessao de anuéncia
nos portos publicos e privados estardo padronizados e
disponibilizados em um sé sistema.

De acordo com a Secretaria de Portos da Presidéncia da Republica

AMBIENTAL DO PSP (SEP/PR), em Santos, maior porto da América Latina, por meio

do sistema, 92% dos navios que movimentam contéineres sdo
autorizados a atracar antes de sua chegada ao porto.

Neste porto, a cada ano, 3.773.800 folhas A4 (7.546 resmas
de 500 folhas) eram enviadas aos 6rgdos anuentes antes

da operacdo do sistema. Estima-se que a eliminacdo do papel
corresponda a 340 eucaliptos preservados. A previsao de
preservacdo com a implantacdo nos demais portos é de
1.100 eucaliptos por ano, arvore que leva cerca de 7 anos
para formacéo.

A

Resultados alcancados

Eliminacao de papel: economia e protecdo ao meio ambiente.
Reducao da burocracia: menor tempo para liberacdo de cargas.

Padronizacao de processos: menor custo para o governo e melhoria
da prestacao de servico pelos érgdos responsdveis pela anuéncia.

/
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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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APRIMORAR AS ACOES DE COOPERAQAO
E CONVERGENCIA REGULATORIA
NO AMBITO INTERNACIONAL

a atualidade, torna-se cada vez mais forte o0 movimento
de convergéncia, que busca alinhamento técnico para
a aplicagdo de requisitos regulatérios locais com base em
principios e padrdes reconhecidos internacionalmente,
direcionado a um so6 objetivo sanitario. Essa estratégia
tem transformado as relacoes entre autoridades reguladoras
de salde.

Nas Américas, entre os féruns que atuam com esta perspectiva,
destacam-se principalmente a Conferéncia Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICDRA); a Rede
Pan-Americana para a Harmonizagdo da Regulamentacao
Farmacéutica (Rede PARF); o Programa Internacional para
Autoridades Reguladoras de Genéricos (IGDRP) e o Férum
Internacional de Reguladores de Produtos Médicos (IMDRF).

O trabalho dos atores interessados nesta convergéncia
consiste em reunir conhecimentos, dados e informacoes e
discuti-los com especialistas de diferentes paises, a fim de
construir uma referéncia internacional técnico-cientifica que
possa ser usada pelas agéncias reguladoras como base para
a tomada de deciséo.

Este movimento nao pretende engessar as agéncias reguladoras
de cada pals, as quais tém liberdade de adequar as referéncias
internacionais as necessidades, estruturas e capacidades locais
e, a0 mesmo tempo, tém possibilidade de levar suas diretrizes
como subsidios para o debate entre autoridades reguladoras, o
gue parece necessario e vantajoso para todos.

Neste capitulo estdo descritas as principais iniciativas da Anvisa
para o fortalecimento da convergéncia regulatéria, em especial
nas Américas.



PROTAGONISMO
INTERNACIONAL

COOPERACAO E CONVERGENCIA REGULATORIA INTERNACIONAL

Anvisa é mantida pela Opas na posicao de
Agéncia Reguladora Nacional
de Referéncia Regional (ARNr).

A reavaliacdo periddica do sistema regulador brasileiro,
realizada pela Opas, entre novembro de 2016 e abril de 2017,
mostrou que 96% dos indicadores aplicados na Anvisa nos
processos regulatérios estdo implementados e 4%,
parcialmente implementados.

Entre as funcdes das ARNr destacam-se:

apoiar autoridades reguladoras nacionais da regido para que
possam se beneficiar dos processos e da informacédo das
autoridades reguladoras nacionais de referéncia;

promover a difusao de informagdes sobre os resultados e
processos de regulamentacdo e fiscalizacdo de medicamentos,
produtos bioldgicos e outras tecnologias sanitarias;

promover o intercambio e a cooperacao técnica entre palses; e

participar ativamente da Rede Pan-Americana para a
Harmonizacdo da Regulamentacdo Farmacéutica (Rede PARF).

Esse reconhecimento indica que a Agéncia alcancou um grau de
maturidade importante, e que os esforcos empreendidos para
aperfeicoamento do seu trabalho estao sendo bem-sucedidos.

Global Summit on Regulatory Science 2017.
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PARTICIPACAO EM
FORUNS ESTRATEGICOS
DE REGULACAO

FORUM
INTERNACIONAL
DE REGULADORES
DE PRODUTOS
MEDICOS (IMDRF)

MEMBROS DO MDSAP

* Brasil — Anvisa

* Australia — Therapeutic Goods
Administration (TGA)

¢ Canada — Health Canada

e Estados Unidos — U.S. Food and
Drug Administration

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

MEMBROS DO IMDRF

Australia, Brasil, Canada, China,
Estados Unidos, Japao, Russia,
Singapura, Unido Europeia.

=

International Medical Device Regulators Forum (IMDRF),
fundado pela Anvisa e outras Agéncias em 2011, é um
grupo voluntario de autoridades reguladoras que se reline para
discutir caminhos e acelerar a harmonizacéo, a convergéncia e o
aprimoramento do modelo regulatério global de produtos para
a saude, em resposta ao desafio de garantir a seguranca e a

eficacia desses dispositivos.

O Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saude
(MDSAP) foi criado pelo IMDRF, em reconhecimento pela
importancia de uma acéo global para auditar e monitorar a
fabricacdo de produtos para a salde com garantia de seguranca.

O MDSAP permite que os fabricantes de produtos para

salde contratem um organismo auditor (OA) autorizado

pelas agéncias regulatérias parceiras para realizar uma
auditoria — Unica — que contempla os requisitos exigidos por
estas autoridades. O Programa prevé o acompanhamento
permanente da consisténcia dos sistemas de qualidade dessas
empresas e seus relatorios sdo utilizados para fins de renovacao
bianual de Certificados de Boas Praticas de Fabricacao (CBPF).

I T

OA reconhecidos pela Anvisa

CBPF publicados

por meio do MDSAP 01 25 37 63

Fonte: GGFIS/Anvisa.

O MDSAP foi reconhecido pela Anvisa pela RE n°® 2.347/2015,
para atender a RDC n°® 39/2013 (alterada pela RDC n° 15/2014), que
prevé a concessdo de Certificados de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF)

de produtos para a salde, mediante apresentagao de relatério de auditoria
valido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme programas
especificos, ambos reconhecidos pela Anvisa.
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Espera-se que o Programa
incremente a seguranca e a confianca
em auditorias realizadas por OA e que novas
autoridades regulatorias se tornem parceiras.

Resultados do MDSAP para o Brasil

Nos ultimos trés anos, os resultados alcangados atestam a
importancia da estratégia do MDSAP para ampliar e facilitar
0 acesso da populacdo a produtos inovadores.

Com suporte deste Programa, o nimero de organismos
reconhecidos pela Anvisa cresceu substancialmente, o que
teve reflexo imediato na emissao de CBFP.

Esta estratégia tem impacto na reducdo do tempo de espera

da sociedade por produtos inovadores produzidos fora do Brasil.
Além disso, torna possivel (o que é motivo de satisfacdo dos
servidores da Agéncia) colocar em dia uma fila de quase 300
pedidos que aguardam analise ha pelo menos dois anos.

Em sintese, o MDSAP leva a otimizacdo do tempo e dos recursos
usados para realizacdo das auditorias; a reducdo do tempo para
concluséo dos processos de CBPF e mantém o acompanhamento
permanente da consisténcia dos sistemas de qualidade das

empresas para fins de renovacao. O

¥

O RECONHECIMENTO DE UM OA

ORGANISMOS AUDITORES AVALIADOS, APROVADOS PODE SER RENOVADO OU REVOGADO

PELO MDSAP E RECONHECIDOS PELA ANVISA EM 2017 A CRITERIO DA AGENCIA.

Organismo Auditor Validade do reconhecimento

BSI Group America Inc. RE n° 651/2017 27/02/21
DEKRA Certification B.V. RE n° 193/2017 31/12/18
DQS Medizinprodukte GmbH RE n° 194/2017 31/12/18
Intertek Testing Services NA Inc. RE n° 323/2017 31/12/20

Laboratoire National de Métrologie et

d'Essais (GMED Certification Division) RE n® 31/2017 30/06/18
Lloyd's Register Quality Assurance Inc. RE n°2.057/2017 16/07/19
National Standards Authority of Ireland (NSAI) RE n° 1.783/2017 15/06/19
TUV SUD America Inc. RE n°324/2017 31/12/20
UL Medical and Regulatory Services RE n® 2.226/2017 03/08/21

Fonte: GGFIS/Anvisa. Fonte: GGFIS/Anvisa.
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ANVISA PARTICIPA Entre os dias 19 e 21 de setembro, em Otawa, a Anvisa participou
DA 122 REUNlAO da 122 Reunido do Comité Gestor do IMDRF, maior forum

2 mundial de reguladores de dispositivos médicos. Representantes
Dgs$g:¥lgg IMDRE de nove paises-membros, organizacoes afiliadas e representantes
G do setor discutiram a regulacdo do setor de produtos para

a saude. No dia 20 foi realizado o “Open Stakeholder Day”
(dia de reunido aberta) para as partes externas interessadas.

F()RUM Criado como ambiente de troca de informagdes e cooperacao

INTERNACIONAL regulatéria entre os membros, o IPRF caracteriza-se pela busca
de maior efetividade na implementacdo de diretrizes técnicas

DE REGU,!'ADORES regulatérias internacionalmente acordadas, como a International

FARMACEUTICOS Conference on Harmonisation (ICH) e outras iniciativas.

(IPRF)

O Foérum contribui para maior coordenacao dos esforcos globais
existentes na area de medicamentos e para a identificacdo de temas
em que a convergéncia regulatoria e a cooperacao internacional sdo
desejaveis, por meio de debates em grupos de trabalho sobre terapias
celulares, terapias génicas, biossimilares e nanomedicamentos.

MEMBROS DO IPRF

Australia, Brasil, Canada, Coreia,
Estados Unidos, México, Japao, Russia,
Singapura, Suica e Unido Europeia.
Também participam do Férum Iniciativas
Regionais de Harmonizagao de regides
da Asia, Africa e Oriente Médio.
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A missao do IGDRP é promover a
colaboracao e a convergéncia regulatoéria

de medicamentos genéricos para fortalecer a capacidade
das autoridades sanitarias em cumprir seus mandatos.

PROGRAMA INTERNACIONAL
DE REGULAMENTACAO DE
MEDICAMENTOS GENERICOS (IGDRP)

O crescimento dos genéricos tornou mais complexas as cadeias
de producéo e distribuicdo, aumentando a carga de trabalho

e as responsabilidades das autoridades reguladoras na area

de salde, assim como a pressao em relacdo aos prazos de
avaliacao e autorizacao.

O IGDRP tem dois grupos de trabalho: Grupo da Qualidade,
com foco em Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA), e Grupo
de Bioequivaléncia, com foco em Bioisencao.

Em fins de outubro e inicio de novembro de 2017, a Anvisa
sediou a 62 Reunido do IGDRP. No Ultimo dia do encontro,

foi realizado o workshop Regulatory Collaboration, IGDRP

and Emerging Issues and Challenges in Generic Medicines.

Na reunido, foram apresentadas as atividades desses grupos

e do comité diretivo e 0 andamento do projeto-piloto de
compartilhamento de informacdes. Também houve apresentacoes
do setor produtivo, do European Directorate for the Quality

of Medicines and HealthCare (EDQM) e da OMS.

O Programa foi criado para promover a colaboracéo e a
convergéncia na regulacdo e fortalecer a capacidade das agéncias.
Sua atuagdo estd centrada em acdes pré-mercado e tem como
objetivo contribuir para a autorizacdo e a avaliacdo da seguranca,
efetividade e qualidade dos genéricos em tempo oportuno.

HISTORICO | Em 2011, autoridades
reguladoras de varios paises, incluindo

o Brasil, e a OMS (como observadora),
reunidas em Otawa (Canada), idealizaram

o projeto-piloto implantado em 2012. Em 2015,
este projeto deu origem ao IGDRP. Em fins de 2017,
o Programa contava com agéncias de mais de dez
paises, além de observadores. ®

N

PARTICIPAM DO IGDRP
AS SEGUINTES AGENCIAS:

Anvisa (Brasil);

China Food and Drug
Administration (CFDA);

European Coordination Group

for Mutual Recognition and
Decentralized Procedures — Human
(CMDh) / European Commission (EC)
| European Medicines Agency (EMA);

European Directorate for the
Quality of Medicines and Healthcare
(EDQM) — Observador;

Federal Commission for the
Protection Against Sanitary

Risk (Cofepris) (Mexico);

Federal Service for Surveillance

in Healthcare and Social Development
(Roszdravnadzor) (Russia);

Health Canada (HC); Health
Sciences Authority (HSA) (Singapore);

Instituto Nacional de Vigilancia
de Medicamentos y Alimentos
(Invima) (Colombia);

Medicines Control Council (MCC)
(South Africa); Ministry of Food and
Drug Safety (MFDS) (South Korea);
Ministry of Health, Labour and
Welfare (MHLW) / Pharmaceuticals
and Medical Devices Agency
(PMDA) (Japan);

Swissmedic (SMC) (Switzerland);
Taiwan Food and Drug Administration
(TFDA); Therapeutic Goods
Administration (TGA) (Australia);
United States Food and Drug
Administration (US FDA)

— Observador;

World Health Organization

(WHO) — Observador.
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FORUM DE
COOPERACAO
INTERNACIONAL
DE REGULADORES
DE COSMETICOS
(ICCR)

O ICCR tem como objetivo promover a convergéncia
regulatoria na &rea de cosméticos, a fim de maximizar a
protecdo dos consumidores e minimizar as barreiras ao
comércio. As discussdes técnicas ocorrem em grupos ad hoc
especificos, que apresentam suas conclusdes em reunides
anuais. O Brasil ¢ membro efetivo deste Férum, tendo direito
a participacdo plena nos grupos de trabalho e direito a voto
em todos os assuntos decisivos para a drea de cosméticos.

Participam do ICCR autoridades reguladoras do

Canada, Unido Europeia, Japdo, Estados Unidos e Brasil
(membro pleno a partir de 2015), paises e regides 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.
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INICIATIVAS INTERNACIONAIS DE CONVERGENCIA REGULATORIA NA AREA DE SAUDE

( Iniciativas )

e Codex Alimentarius

* Regulatory Affairs Professionals Society (RAPS)
* International Conference of Drug Regulatory Authorities (ICDRA)
* International Council for Harmonisation of Technical Requirements

for Pharmaceuticals for Human Use (ICH)

* Red Panamericana para la Armonizacién de la Reglamentacion
Farmacéutica (Red PARF)

* International Conference on Harmonisation (ICH)

* International Cooperation on Cosmetics Regulation (ICCR)

* Autoridade Reguladora Nacional de Referéncia Regional

* International Generic Drug Regulators Programme (IGDRP) — Piloto
* International Medical Device Regulators Forum (IMDRF)
* Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satide (MDSAP)
* Forum Internacional de Reguladores de Farmacos (IPRF)

* International Pharmaceutical Regulators Forum (IPRM)
* International Coalition of Medicines Regulatory Authorities (ICMRA)

Figura adaptada do quadro publicado por Silva APJ, Tagliari POP, in: Iniciativas de convergéncia regulatéria em salide nas Américas: histdrico, evolucdo e novos
desafios. Rev Panam Salud Publica. 2016; 39(5): 281-87.
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ORGANIZACAO E
PARTICIPACAO EM EVENTOS

EMBAIXADA
DO BRASIL EM
WASHINGTON

Encontros da Anvisa com representantes
do governo americano e do setor privado

relacionamento Brasil-EUA: oportunidades para estreitar

lagos de cooperacdo e ampliagdo das trocas comerciais, com
foco em salde, foi o tema do encontro do Diretor-presidente da
Anvisa, Jarbas Barbosa, com Ken Hyatt, sub-secretario-adjunto
do Departamento de Comércio dos EUA; Antonio Henrique
Silveira, diretor-executivo pelo Brasil do Banco Interamericano
de Desenvolvimento (BID); Joseph Laroski, assessor principal
para politica do Departamento de Comércio dos EUA;
Anthony Lakavage, vice-presidente sénior de Assuntos Externos
Globais da Farmacopeia Americana; e Fernando Pimentel,
ministro-conselheiro da Embaixada do Brasil.

No encontro com os representantes de entidades privadas
americanas, incluindo empresas e associacdes de industrias

com interesse ou atuacdo na area de regulacdo da Anvisa
(medicamentos, produtos para a salde, cosméticos e alimentos),
foram apresentadas as principais caracteristicas da regulagao
sanitaria no pafs, o papel da Agéncia na anuéncia de produtos
importados e as melhorias em curso para agilizar a entrada de
mercadorias importadas no Brasil, incluindo a Janela Unica de
Comércio Exterior.

Também foram mencionados os desafios para a regulacdo
sanitaria, como a convergéncia internacional, a necessidade
de maior eficiéncia da Agéncia e a entrega de resultados com
maior agilidade, mantendo elevados os padrdes de qualidade,
seguranca e eficacia dos produtos.



REGULATORY
AFFAIRS
PROFESSIONALS
SOCIETY (RAPS)

BRASIL SEDIA

O 8° ENCONTRO
INTERNACIONAL
DAS FARMACOPEIAS

COOPERACAO E CONVERGENCIA REGULATORIA INTERNACIONAL

A RAPS é a maior organizagao de profissionais na area de
regulacdo sanitaria, incluindo medicamentos e produtos para

a salde. Fundada em 1976, sem fins lucrativos, a entidade
apoia atividades de educacdo, treinamento e intercambio de
experiéncias na area regulatéria, com o propdsito de desenvolver
uma forca de trabalho global competente na area de regulacdo
para impulsionar boas praticas profissionais e politicas para o
avanco da saude publica.

A edicdo da RAPS em 2017, realizada em Washington, no més
de setembro, foi concluida com um debate sobre convergéncia.

As sessdes de discussao concentraram-se em temas técnicos atuais,
em diferentes dreas de concentracdo, tendo como pano de fundo a

necessidade de langar plataformas para trabalhos conjuntos, além
da promocgéo da convergéncia de préaticas e normativas.

“Mudancas na Regulagdo Mundial: América Latina” foi o tema
da mesa organizada pelo Centro para el Control Estatal de la
Calidad de los Medicamentos (CECMED), autoridade reguladora
de Cuba, que cobriu a area de produtos para a saldde. Entre

os participantes estavam a Anvisa, que abordou o trabalho do
MDSAP, e a Opas, que exp0s as atividades do grupo de trabalho
de paises das Américas (IMDRF).

O 8° Encontro Internacional das Farmacopeias foi organizado
pela OMS e realizado entre os dias 11 e 12 de julho, na sede
da Opas, em Brasilia. Foram discutidos temas relacionados

a harmonizacéo e o Guia de Boas Praticas Farmacopeicas
(GPhP). Este documento descreve um conjunto de principios
orientadores para as Farmacopeias, facilitando o desenho,

o desenvolvimento e a manutencéo da padronizacdo
farmacopeica. Embora os principios também possam se
aplicar a outros produtos, o foco dessas boas praticas sdo as
substancias farmacéuticas e os produtos acabados.

Participaram do evento representantes das Farmacopeias
brasileira, americana, japonesa, europeia, internacional,
britdnica, coreana, chinesa, indiana, turca, viethamita e
mexicana. O primeiro encontro foi realizado na Suiga, em
2012, e os demais, na india, Reino Unido, Conselho da Europa
(Franca), Estados Unidos, China e Japao.
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BRASIL SEDIA
GLOBAL SUMMIT ON
REGULATORY SCIENCE 2017

72 CUPULA A edicdo 2017 da “Global Summit on Regulatory Science”
MUNDIAL DE colocou as novas tecnologias no radar das agéncias

A reguladoras. Este encontro de ciéncias redne os maiores
VIG"'A,NCIA especialistas em regulacdo e salde, cientistas, empresas e
SANITARIA governos, com o objetivo de trocar informacdes, ampliar e

fortalecer parcerias para aumentar a integracdo da regulagdo e
da vigilancia de produtos e, principalmente, discutir as inova¢oes
tecnoldgicas do setor.

A regulacdo das tecnologias emergentes antes de sua chegada
ao publico (pré-mercado) é um dos maiores desafios nos dias
atuais, e as autoridades regulatérias se perguntam como fazer
sua introducdo no mercado de forma segura, como desenvolver
o conhecimento e como realizar os treinamentos necessarios
para uma atuacéo cientifica nesta area, em tempo oportuno.
Essas questoes norteiam o debate cientifico e apontam para
onde se deve caminhar.

Regular as tecnologias e praticas inovadoras representa para

a Anvisa um desafio enorme, tendo em vista a quantidade

de produtos e servicos sob sua jurisdicdo. Assim, tornam-se
obrigatdrias a busca de cooperagdo com outros paises, visando
ndo apenas a harmonizacado e a convergéncia internacionais, mas
também a troca de conhecimentos e experiéncias que embasam
as decisdes normativas no campo da regulagao sanitaria.

v, AN .
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Representantes de agéncias regulatdrias
internacionais participam da 72 edicdo da
Cdpula Global de Ciéncias Regulatdrias.
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Pela primeira vez, este evento ocorre

na América do Latina. Sua realizacio no

Brasil demonstra o reconhecimento da maturidade

da Anvisa e das ciéncias regulatorias no pais.

Sediar a 72 Cdpula Mundial de Vigilancia Sanitaria no Brasil
representou uma oportunidade impar para os trabalhadores
do SNVS e para os cientistas brasileiros que puderam assistir
conferéncias e palestras de autoridades internacionais e
debaterem temas de ponta, entre os quais merecem destaque:

* A biotecnologia, os medicamentos personalizados, a
impressao 3D de 6rgaos, biomarcadores, robos que realizam
cirurgias e a ciéncia da informacao para melhoria do sistema
de decisdes da regulacao.

* A farmacovigilancia, que atravessa um momento de revisao
dos seus métodos e, assim, deve concentrar esfor¢os nos
dados reais sobre possiveis danos que os medicamentos
podem causar aos usuarios.

* A necessidade de as agéncias de regulagdo adotarem
uma postura mais ativa na busca dos eventos adversos
desconhecidos causados pelos medicamentos disponiveis
no mercado, haja vista as diferencas entre riscos inerentes,
previstos nas fases de pesquisa, e 0s prejuizos reais que
podem acometer um paciente.

* Os problemas de contaminacdo da dgua e da comida por
metais pesados e a gestao do lixo tdxico e contaminantes que
exigem regulacéo e fiscalizagdo mais efetivas e coordenadas.

As apresentacdes e debates mostraram que os participantes tém
em comum o entendimento de que a cooperacdo internacional é
a resposta para regulamentar as inovacoes e que esses processos
sao irreversiveis. Por isso é preciso compreendé-los e trabalhar
em conjunto, uma vez que nenhuma agéncia tem equipe ou
estrutura suficientes para fazé-lo sozinha.

As agéncias precisam estar preparadas para enfrentar maiores
demandas da sociedade, cada vez mais interessada nas
inovagdes em saude por causa do crescimento da expectativa
de vida. O desejo de envelhecer com salde aumenta a procura
por medicamentos e tratamentos inovadores que reduzam ou
impecam o surgimento de doengas comuns a velhice.

Eventos como este sdo oportunidades para a promocao da
cooperacao global e para melhorar e fazer avancar a regulacdo
no mundo. @

1
G
PARTICIPARAM DAS
CONFERENCIAS, PALESTRAS E
POSTERES REPRESENTANTES DE
INSTITUICOES DE DIVERSOS PAISES
(ARGENTINA, AUSTRALIA, BRASIL,
CANADA, CHINA, EUA, NIGERIA,

REINO UNIDO, SINGAPURA) E DA
COMUNIDADE EUROPEIA.
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GOVERNANCA E
DESENVOLVIMENTO
INSTITUCIONAL

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

de pessoas, a infraestrutura, aos sistemas
de informacao, a comunicacédo 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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BUSCA DE TRANSPAARI%NCIA,
AGILIDADE E EFICIENCIA

NA GESTAO

MONITORAMENTO
E AVALIACAO DO
PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO

responsabilidade de regular uma gama muito vasta

de produtos e servicos representa para a Anvisa um
desafio permanente. Para enfrenta-lo, conferindo agilidade
e eficiéncia a gestdo, a Agéncia vem trabalhando em
diversas frentes. De modo geral, no dmbito interno, as acbes
empreendidas compreendem: o aprimoramento constante de
sua capacidade de planejamento e gestdo e dos mecanismos
de avaliagdo de desempenho; a qualificacdo de sua forca de
trabalho; a modernizacdo dos processos e a melhoria das
condicdes de trabalho.

Houve avancos no planejamento estratégico, com definicdo
mais acurada de prioridades; desenho e monitoramento de
uma estratégia mais clara, com avaliagdo de metas e projetos,
e verificacdo do grau de alcance dos objetivos delineados,
proporcionando maturidade a governanca da Anvisa nos

trés niveis de gestao.

A governanca da Anvisa abrange a gestdo e o controle
organizacional; a gestdo da regulamentacéo; a coordenacéo
do SNVS e as relagdes institucionais. Neste capitulo é dada
énfase as acdes voltadas ao desenvolvimento da instituicdo
e aos esforcos realizados para dar respostas consistentes

as responsabilidades institucionais.

O atual ciclo de planejamento estratégico da Anvisa teve inicio
em 2016 e serd concluido em 2019. O rito de monitoramento
instituido tem como objetivo dar suporte a alta administragao
em sua interacdo com os gestores das diferentes unidades
organizacionais, para que esta se antecipe na busca de
solucdes a eventuais problemas que possam interferir no
desempenho da estratégia adotada.

O monitoramento, ao fortalecer a implementacéo e a
internalizacdo da estratégia definida, contribui para a
identificacdo de acdes preventivas e ajustes no que precisa ser
mudado. Em reunides periddicas sdo apresentados e discutidos
os resultados alcancados, os desafios enfrentados e as licoes
aprendidas. Este processo demonstra os rumos estratégicos da
instituicdo e confere maior transparéncia e visibilidade as acbes
desenvolvidas em cada etapa do planejamento. Este tema foi
abordado com mais detalhes no capitulo “Sobre a Anvisa”.
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A governanca da Anvisa abrange
a gestao e o controle organizacional;

a gestao da regulamentacao; a coordenacao
do SNVS e as relacbes institucionais.

ACOMPANHAMENTO O Plano de Trabalho do biénio 2016-2017, referente ao

DO CONTRATO DE Contrato de Gestdo celebrado entre a Anvisa e o Ministério

= da Saude, contempla 18 metas e indicadores. Os resultados
GESTAO ANVISA apurados demonstram que 77,8% dos indicadores tiveram
- |V!|N|STER|0 DA seu desempenho alcancado acima da faixa de 80% no
SAUDE periodo previsto.

A articulacdo entre o Ministério da Saude e a Anvisa tem
permitido que o acompanhamento desses indicadores

seja fortalecido a cada ano, e o resultado efetivo é a
melhoria no desempenho das &reas técnicas, cada vez mais
preocupadas em estabelecer indicadores e cumprir metas
gue representem a instituicdo e sua atividade finalistica em
beneficio da sociedade.

POLiT|CA DE Em 31 de maio de 2017 a Anvisa publicou a Politica de
GESTAO DE RISCOS Gestdo de Riscos Corporativos, que deve ser compreendida
CORPORATIVOS como pilar central do desenvolvimento de processos

para subsidiar a tomada de decisdo. Ela deve fortalecer

a governanca, o cumprimento da missdo da Agéncia e o
alcance dos objetivos institucionais, além de promover maior
transparéncia e aprimorar os controles internos da gestao.

A gestao de riscos corporativos € um processo continuo,

gue consiste no desenvolvimento de um conjunto de acdes
destinadas a identificar, analisar, avaliar, priorizar, tratar e
monitorar riscos corporativos, positivos ou negativos, capazes
de afetar os objetivos, programas, projetos ou processos de
trabalho estratégicos, taticos e operacionais. A implantacdo da
politica inclui capacitacdes, desenvolvimento de competéncias
técnicas e de metodologia adequada a este tipo de gestao.

@ O Comité Gestor da Estratégia (CGE), criado em maio de 2017 para
otimizar a estratégia institucional, incluindo o desenvolvimento dos
r‘ objetivos, projetos e metas do ciclo de planejamento 2016 a 2019, também
é responsavel pela implantagdo da Politica de Gestao de Riscos Corporativos.
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POLiT|CA DE A politica de sustentabilidade da Anvisa contempla entre seus
SUSTENTABILIDADE principais objetivos: a gestao eficiente do gasto publico; a
DA ANVISA divulgacédo continua de iniciativas e projetos de sustentabilidade

e racionalizagdo no uso dos recursos; e a melhoria da qualidade
de vida no ambiente de trabalho.

O Plano de Logistica Sustentavel (PLS) da Agéncia atende

ao Decreto n° 7.746/2012 e a IN SLTI/MPOG n® 10/2012 e
esta disponivel no portal da Agéncia. Sua Comissao Gestora
é formada por integrantes de diversas areas e tem como
principais atribuicbes monitorar o Plano, avaliar e divulgar os
resultados, fomentar a cultura da sustentabilidade e estimular
a participacdo de todos os colaboradores da Anvisa na
formulacado de novas acoes.

Entre suas acoes merecem destaque:

* ampliacdo do Sistema Eletrénico de Informagbes para todas
as unidades da Agéncia, visando a otimizacao do trabalho e
a diminuicdo no consumo de papel;

* substituicdo dos copos descartdveis por biodegradaveis;
* otimizacdo do uso de dgua e energia elétrica;

* uso de requisitos de baixo consumo energético na compra
de equipamentos eletroeletrénicos;

* realizacdo de eventos sobre prevencdo de doencas,
promocao da saude e ginastica laboral;

* fomento as compras compartilhadas com demais érgdos
da Administragao; e

* separacdo dos residuos sélidos na fonte geradora, sendo
descartados em recipientes individuais para coleta de
plastico, papel, metal, vidro e outros materiais, tanto
pelo envio as cooperativas de catadores, que repassam
as usinas de reciclagem, quanto pela geracdo de renda
e cidadania aos cooperados, observando ao disposto no
Decreto n° 5.940/2006.



SISTEMA
ELETRONICO DE
INFORMACAO (SEI)

ANVISA RECEBE
PREMIO AUTOMACAO

GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

Em julho de 2017, a Anvisa e o Ministério do Planejamento,

Desenvolvimento e Gestao celebraram um acordo de cooperacdo
técnica com a finalidade de disponibilizar o Sistema Eletrénico de
Informacéo para realizagcdo do processo administrativo da Anvisa.

Por meio deste sistema, os documentos da Agéncia podem ser

elaborados, assinados, cancelados e tramitados na instituicdo de
modo mais rapido e sem uso de papel. O SEl foi implantado em
31 de julho e chega ao final do ano com resultados promissores.

Resultados:

* 11.438 processos gerados na Anvisa

* 1.780 processos gerados nos protocolos

e 228 modelos de documentos parametrizados

* Reducdo de custos

* Agilidade nos procedimentos

* Reducao do gasto de papel

* Protecdo ao meio ambiente

O Prémio Automagao é concedido pela Associacdo Brasileira de
Automacéo (GS1 Brasil) a instituicdes, associacdes parceiras e
setoriais e a profissionais que contribuem com a disseminacdo
da automacado no mercado brasileiro.

Esta premiagao representa o reconhecimento da importancia
da parceria entre a GS1 Brasil e a Anvisa, que utiliza padréo de
automacao e codigos de barras em acdes como rastreabilidade
de medicamentos.

O objetivo da automacéo é reduzir custos e processos na cadeia
produtiva. A GS1 Brasil é uma associagdo sem fins lucrativos
que tem como proposito implementar e disseminar padrdes de
identificacdo de produtos, como cédigo de barras, colaborando,

assim, para o processo de automacao, desde a matéria-prima
até o consumidor final.
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A CIENCIA REGULATORIA

EM DEBATE

72 SEMANA DO
CONHECIMENTO

\

\4

v

7% Semana do
CONHECIMENTO

39 ATIVIDADES

A4 PALESTRANTES

650 PARTICIPACOES PRESENCIAIS
10.384 ACESSOS REMOTOS

15 PESQUISAS APRESENTADAS
27 TRABALHOS RECEBIDOS

72 edicdo da Semana do Conhecimento teve como tema
central “Conhecimento e inovagdo na regulagdo”.
Pela dimenséo alcancada nos ultimos dois anos, quando foi
aberta ao publico (nacional e internacional), este evento sinaliza
para a sociedade que a Anvisa é o principal difusor das ciéncias
regulatérias no Brasil.

Realizada entre os dias 17 e 22 de setembro, a 72 edicdo da
Semana do Conhecimento ocorreu em seguida a edicdo 2017
da “Global Summit on Regulatory Science”, encontro que reline
0s maiores especialistas em ciéncias regulatorias e salde do
mundo. Ao decidir articular os dois eventos, a Anvisa ampliou

0 alcance dos debates sobre temas regulatérios de grande
evidéncia na atualidade para técnicos das secretarias estaduais
e municipais de saude, representantes do setor regulado,
pesquisadores, professores, estudantes, 6rgaos de controle
social, gestores de outros érgados do Governo Federal e agéncias
reguladoras internacionais.

Com relacdo ao contelido programatico, deve-se destacar,

pela relevancia estratégica: i) a conferéncia de abertura:
“Ciéncia regulatéria: um novo paradigma para o desenvolvimento
da regulagdo brasileira”, indicando um dos aspectos centrais para
a implementacdo das mudancas de que o pals precisa, ou seja,

o fortalecimento da tomada de decisdo baseada em evidéncia;

ii) o debate sobre o “Papel do Brasil na perspectiva internacional
de desenvolvimento da regulacdo”, propiciando a reflexdo sobre
0 amadurecimento do sistema brasileiro e sua contribuicdo para
a convergéncia regulatoria, assim como sobre a importancia do
reconhecimento internacional como elemento impulsionador

do desenvolvimento econdmico e social; e iii) a discussdo sobre

a "Atuacdo sistémica, redes de politicas publicas e consensos
interfederativos: harmonizacdo no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria”, tema fundamental para a definicdo de papéis e
responsabilidades de cada esfera gestora.

Além das conferéncias, palestras e mesas-redondas, em
paralelo, foram realizadas oficinas sobre uma grande variedade
de temas com o objetivo de instrumentalizar os técnicos do
SNVS, de compartilhar experiéncias e de socializar o debate
sobre a harmonizacdo das atividades regulatérias no pafs.

O evento foi transmitido on-line para estados e municipios.



ANVISA PARTICIPA
DE CONGRESSO
SOBRE A REFORMA
DO ESTADO

= '0 Centro Latinoamericano de

' Administracion para el Desarrollo
(Clad) é reconhecido pelos

governos ibero-americanos e organismos
internacionais. Desenvolve atividades de
pesquisa e fortalecimento institucional
em conjunto com varias instituicdes
governamentais de cooperacdo e instituicbes
de pesquisa e ensino na Europa, Estados
Unidos e Canada. Para mais informagdes,
acesse: https://www.clad.org/.

GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

Anvisa busca alinhar suas praticas de
gestao as melhores experiéncias
nacionais e internacionais.

A participacdo Anvisa no 22° Congresso Internacional sobre a
Reforma do Estado e da Administracdo Publica, promovido pelo
Centro Latinoamericano de Administracién para el Desarrollo’
(Clad), na Espanha, faz parte da politica de qualificacdo

dos servidores e estd inserida no Plano de Capacitacéo e
Desenvolvimento Humano da Agéncia. O Congresso debateu
sete dreas tematicas:

* Profissionalizacdo, ética, integridade e sensibilizacdo social
como pilares da funcdo publica do século XXI;

* Avaliacdo, gestdo da qualidade e inovacdo como ferramentas
para a eficacia das instituicbes publicas;

* Gestao local e descentralizacdo a partir da perspectiva do
desenvolvimento sustentavel das cidades;

e Administracdo publica inclusiva com foco em género e
juventude como base do desenvolvimento humano;

* Direito publico, direitos fundamentais e garantias legais
como elementos essenciais do direito a boa administracéo;

* Concepgao e gestdo de politicas publicas no ambito dos
Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel; e

* Governo aberto a partir da perspectiva de transparéncia,
tecnologia, participagao cidada, colaboragdo e redes sociais
em gestdo publica.

As discussdes foram centradas em modelos e estratégias
inovadoras que possam agregar valor social as atividades
estatais. Além da participacdo nas atividades programaticas,
a delegacdo da Agéncia buscou estreitar lacos entre pares de
paises da América Latina e da Europa.

Os debates sobre a gestdo urbana se deram em torno da
“Agenda 2030 de Desenvolvimento Sustentavel”, aprovada pelas
Nacbes Unidas (ONU) em 2015, que substituiu os Objetivos de
Desenvolvimento do Milénio (ODM). Por tratar de indicadores
de desenvolvimento, a agenda é entendida como base para a
revisdo da arquitetura institucional dos paises ibero-americanos.
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GESTAO DE PESSOAS

CONTRATA(;AO A nvisa deu posse a 78 candidatos aprovados no
DE SERVIDORES concurso publico para provimento de cargo de Técnico
CONCURSADOS Administrativo, conforme Portaria n°® 114, de 15 de abril de

2016. A selecdo registrou mais de 60 mil inscritos e a validade
do concurso, que é de dois anos, vai até 9 de marco de 2019,
podendo ser prorrogada por mais dois anos.

CULTURA Com dinamicas leves e abordagem integrativa, foi realizado o

ORGANIZACIONAL curso setorial “Alinhando a cultura organizacional a estratégia
da Anvisa”, com participacdo de vinte servidores de unidades
organizacionais envolvidas com projetos estratégicos.

O objetivo do curso foi capacitar os servidores a compreenderem
a cultura vigente, discutir a cultura desejada e desenvolver
mecanismos de alinhamento organizacional articulados com

as estratégias da Anvisa para que elas sejam bem-sucedidas.
Espera-se que a capacitacdo leve os servidores a considerarem as
questdes culturais da Agéncia no desempenho de suas fungoes,
de modo a desenvolverem as melhores estratégias para alcance
dos objetivos institucionais.

QUADRO 1. CURSOS REALIZADOS COM VISTAS AO DESENVOLVIMENTO GERENCIAL EM 2017

Instituicao parceira Ne de participantes

Fundacdo Dom Cabral * Autogestdo e lideranca 131 servidores

* Comunicacdo e feedback (56 com cargo de gestao)

* Visdo estratégica e sistémica

Instituto Publix * Gestao de resultados 60 servidores

* Monitoramento e avaliacdo

Fonte: GGPES/Anvisa.



PROGRAMA DE
DESENVOLVIMENTO
INSTITUCIONAL DO
SUS (PROADI/SUS)
- CICLO 2015-2017

QUADRO 2.

GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

O Proadi-SUS é financiado com recursos de isencao fiscal
(Cofins e cota patronal do INSS), concedidos aos hospitais
filantrépicos de exceléncia reconhecidos pelo Ministério da Satde.
Por meio do Proadi, sdo promovidas atividades de transferéncia,
desenvolvimento e incorporagao de novos conhecimentos e
praticas em dareas estratégicas para o SUS. Os servicos tém até

30 de abril para entregarem a avaliagdo e prestacdo de contas
dos projetos contemplados no ano anterior. O ciclo iniciado em
2015 foi encerrado em 2017, com 15 projetos concluidos.

INSTITUCIONAL DO SUS (PROADI/SUS) — CICLO 2015-2017

PROJETOS FORMALIZADOS POR MEIO DO PROGRAMA DE DESENVOLVIMENTO

i home do ot

1 Programa de Educagao a Distancia para Capacitacdo em Boas Préticas para o Moinhos de Vento
Funcionamento de Servigos de Saude

2 Rede de Suporte Técnico-cientifico para Programas de Gestao do Conhecimento da Anvisa ~ Moinhos de Vento

3 Elaboraco de Indicadores para Avaliacdo das Acdes de Vigilancia Alemao Oswaldo Cruz

4 Qualificacdo da Gestdo das A¢des Estratégicas de Vigilancia Sanitdria no SNVS — Integravisa ~ Alem&o Oswaldo Cruz

5  Rotulagem de Medicamentos no Ambiente Hospitalar Moinhos de Vento

6  Curso de Especializacdo em Gestdo da Vigilancia Sanitaria Sirio-Libanés

7 Gestdo de Riscos Sanitarios em Estabelecimentos Assistenciais de Salde de Média Albert Einstein
e Alta Complexidade

8  Uso da Simulacdo Realistica para Capacitacao em Qualidade e Seguranca do Paciente Albert Einstein

9  Rede Sentinelas em A¢do Sirio-Libanés

10 Treinamento de Profissionais de Terapia Intensiva para o Uso de Bombas de Infusdo Albert Einstein

11 Capacitacao para SNVS — Capacitacao para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria Hospital do Coracéo
(SNVS) em Boas Préticas de Inspecao em Servicos de Satde (HCOR)

12 Padrodes para Vigilancia nas Urgéncias — Padrdes para Uso em Visa para Servicos Hospital do Coracdo
Hospitalares de Urgéncia (HCOR)

13 Rede de Suporte Técnico-cientifico para Programas de Gestao do conhecimento da Anvisa ~ Moinhos de Vento

14 Plasma Rico em Plaquetas (PRP) para Uso Terapéutico ndo Transfusional Sirio-Libanés

15  Curso EAD para Capacitacdo em Sangue, Tecidos e Células para Inspetores Sirio-Libanés

de Vigilancia Sanitaria

Fonte: Anvisa/MS.

161



162 ANVISA | RELATORIO DE ATIVIDADES 2017

PARECERES AD HOC 260 pareceres emitidos

A consultoria ad hoc é definida como a contribuigao técnica,
especifica e eventual de consultores externos, pertencentes a
instituicdes publicas ou privadas, que detém o conhecimento
necessario para elaborar pareceres e emitirem outros
posicionamentos, em razdo de sua experiéncia profissional e
de seus conhecimentos técnicos e cientificos.

Em 2017, este assunto foi objeto de discussao na Anvisa,
resultando na Portaria n°® 217, publicada em fevereiro de
2018, que define as diretrizes e critérios para a utilizacdo
de consultoria ad hoc para elaboracdo de pareceres
técnico-cientificos solicitados pela Agéncia.

De acordo com o estabelecido, os consultores desempenhardo
suas atividades de forma temporaria e autdbnoma. Para

os temas de maior complexidade, poderdo ser formados
grupos de consultores para analise, discussdo presencial e
emissao de parecer. Nao se enquadram nesses critérios os
consultores contratados por meio de termos de cooperagao
com organismos internacionais porque sao regidos por
regulamento préprio.

PROGRAMA O Edital de Chamamento Publico n® 4, de 16 de maio de 2017,

DE ESTUDOS tornou publica a oportunidade de participacdo de todos os
interessados em receber técnicos da Anvisa, com o objetivo

EXPERIENCIAIS (PEE) de compartilhar experiéncias de uso ou desenvolvimento de
tecnologias inovadoras e emergentes. As visitas ndo sdo destinadas
a inspecionar, avaliar, julgar ou desempenhar funcdes regulatérias.

Em 28 de agosto, por meio do EC n® 10/2017, foi publicada a
selecdo de propostas para a 12 edicdo do PEE (Quadro 3).



GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

O Programa da oportunidade aos servidores de conhecer
empresas experts em tecnologias
inovadoras de interesse da Agéncia e de agregar
qualidade a elaboracao de normas e de avaliacao.

QUADRO 3. TEMAS E CANDIDATOS A 12 EDICAO DO PROGRAMA DE ESTUDOS

EXPERIENCIAIS DA ANVISA. BRASIL, 2017

Férmulas para nutricdo enteral

* Fresenius Kabi Brasil Ltda.
* Prodiet Nutricdo Clinica

Probidticos

e Chr. Hansen Ind. e Com. Ltd.
e Danisco Brasil Ltda.

Férmulas infantis

« Unica Medical Gestdo Comercial Ltda.

Equipamentos cirlrrgicos a laser e acessérios

 Novartis Biociéncias S/A

Materiais implantéveis fabricados em servicos
de salde por meio de tecnologia 3D

* Biomet 31 do Brasil Comércio de Aparelhos Médicos Ltda.
* Universidade Estadual de Campinas

Desenvolvimento de “Companion Diagnostics”

e AstraZeneca do Brasil Ltda.
* Roche Diagnéstica

Terapias avangadas

e Chiesi Farmacéutica Ltda.
e Eva Scientific Ltda.

Estabelecimentos de sangue fornecedores de Sem candidato

plasma humano para fracionamento industrial

Fonte: GGCIP/Anvisa.

A primeira visita foi realizada em 24 e 25

§ de outubro a EVA Scientific, empresa spin-off
do Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia em
Biofabricacdo, de Campinas/SP.

A EVA desenvolve linhas de pesquisa (métodos de engenharia
de tecidos) envolvendo colageno e dispositivos biorreatores para
fabricacdo estrutural e cultiva componentes celulares de tecidos.
Os participantes tiveram aulas tedricas sobre tecnologias de
impressao 3D, histérico e estado da arte dos produtos da
engenharia de tecidos?. Nas atividades praticas, os visitantes
viram o funcionamento de diversos tipos de impressoras 3D e
as técnicas de obtencao, extracdo e cultivo de colageno, bem
como as matérias-primas empregadas.

0 205 PRODUTOS DE
" ENGENHARIA DE TECIDOS
SAO TERAPIAS AVANCADAS,
CONSTITUIDOS POR CELULAS
HUMANAS ORGANIZADAS EM
TECIDOS OU ORGAOS QUE
APRESENTAM PROPRIEDADE
DE REGENERAR, RECONSTITUIR
OU SUBSTITUIR UM TECIDO OU
ORGAO HUMANO, NA PRESENCA
OU NAO DE SUPORTE ESTRUTURAL
COMPOSTO POR MATERIAL
BIOLOGICO OU BIOCOMPATIVEL.
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GOVERNANCA Sao considerados estratégicos para a Anvisa 0s servicos de
EM TECNOLOGIA tecnologia da informacdo que dao suporte aos macroprocessos;
DA |NFOR|V|AC_;AO 0s que tém requisitos de integragéo e relacionamento que

remetam a fung¢des internas ou que envolvam diferentes
esferas de governo e aqueles relacionados aos canais de
relacionamento entre a Anvisa e a sociedade. A politica de
tecnologia da informacao é acompanhada pelo Comité
Estratégico de Tl (Ceti/Anvisa).

Resultados 2017

* Solucdo de alta disponibilidade: os sistemas da Anvisa
passaram de 227 para 908 acessos simultaneos.

* O servigo interno de monitoramento dos sistemas de informacdo
passou a funcionar 24 horas, nos 7 dias da semana.

* Aguisicdo dos computadores para PAF e sede:
1.719 no primeiro pedido.

NOVAS Seminario sobre o tema “Produtos de terapias avancadas
TECNOLOGIAS e novas tecnologias que utilizam células humanas” foi
realizado pela Anvisa em parceria com a Agéncia Brasileira
E TERAPIAS de Desenvolvimento Industrial (ABDI). Durante o evento,
AVANCADAS foram debatidas as boas praticas regulatérias para o

desenvolvimento de novas tecnologias e registro de produtos
de terapias avancadas no Brasil, as peculiaridades para os
ensaios clinicos e ndo clinicos e os desafios regulatérios

no desenvolvimento de tecnologias que utilizam células
humanas no Brasil e no mundo.

Além da Rede Ibero-americana de Terapias Avancadas (Rita),
estiveram presentes representantes de centros de pesquisa da
rede de terapia celular brasileira, fabricantes dos produtos de
@ terapias avancadas, empresas e associacoes, representantes
das areas técnicas e consultorias juridicas dos ministérios
0 EVENTO FOI TRANSMITIDO AO VIVO da Saude, Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Comunicagdes e

NO CANAL DA ABDI NO YOUTUBE IndUstria e Comércio Exterior, a Comissdo Nacional de Etica
PARA SERVIDORES DA ANVISA, ABDI em Pesquisa (Conep/MS), a Comissdo Técnica Nacional de
E PAISES QUE COMPOEM A RITA Biosseguranca (CTNBio), a Ordem dos Advogados do Brasil

MAS NAO ESTIVERAM PRESENTES. (OAB) e Advocacia-Geral da Unido (AGU).



GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

TAXAS DE FISCALIZACAO

ATUALIZACAO
DE VALORES

ANVISA RESTITUI
VALORES DE TFVS
PAGAS A MAIOR

A s Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) foram
atualizadas em 30 de janeiro de 2017, com a publicacdo
da Portaria Interministerial Fazenda-Sadde n° 45/2017.

A atualizacdo dos valores das TFVS varia e tem como base a
data do fato gerador. A medida observa o limite de 50% do
indice de inflagdo acumulado no periodo, conforme determina
0 §1° do art. 8° da Lei n® 13.202/2015. Para orientacdo e
esclarecimentos, a Anvisa publicou a Nota Técnica n°® 008/2017.

Em meados do segundo semestre, a Anvisa iniciou a restituicao
das TFVS pagas a maior, em virtude da extincdo da exigéncia de
CBPF com relagdo a produtos para a salde enquadrados nas
classes | e Il (baixo risco), previstas na RDC n°® 15/2014.

A restituicdo e/ou compensacdo obedece aos termos do § 2°
do art. 8° da Lei n°® 13.202/2015 e da Portaria Interministerial
MF-MS n° 45/2017, conforme regulamentado pela Portaria
Anvisa n° 1.245/2017.

A devolucéo foi feita em valores atualizados com base na taxa
Selic e de acordo com o artigo 61 da RDC n° 222/2006.

As empresas interessadas podem acessar o portal da

Anvisa, onde estdo disponiveis informacoes detalhadas

sobre a restituicdo. Os casos em que nao foi possivel fazer o
pagamento devido a inconsisténcia de dados bancarios foram
reposicionados para restituicdo em lote residual.

VALORES RESTITUIDOS OU COMPENSADOS

Total 26.624 186.153.368,42
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m

TELETRABALHO E DISPENSA
DO CONTROLE DE ASSIDUIDADE

GESTAO Anvisa conta com um quadro de 1.826 servidores e,

nos Ultimos trés anos, recebeu, em média, quase 50 mil
ORIENTADA PARA q
RESULTADOS pedidos de registro de produtos, autorizacao de funcionamento

de empresas, certificacdo, entre outros.

Em 2016, foi concluido o dimensionamento da forca de
trabalho da Agéncia, que apontou um déficit de 697 servidores.
Além disso, a previsao é de que até 2020 mais de 30% do total
de servidores tenham condicdes de se aposentar. Buscando
ganho humano e institucional, a Anvisa criou o Programa de
Gestdo Orientada para Resultados, agdo bastante efetiva.




GOVERNANCA E DESENVOLVIMENTO INSTITUCIONAL

Atualmente, o Programa ja conta com

23 areas técnicas participantes,
totalizando mais de 200 servidores em
regime de teletrabalho e DCA.

Implantacao

O programa foi implantado de forma gradativa, tendo inicio
em janeiro de 2017. Apos trés ciclos de trabalho, o programa
foi avaliado sob duas perspectivas: ganhos humanos e
institucionais. Os resultados foram significativos e deram
seguranca para a prorrogacao e ampliacdo para outras areas.

Diretrizes do Programa

* desenvolvimento de praticas de gestdo de pessoas que
favorecam a salde e a qualidade de vida dos servidores;

* ganho de produtividade e resultados mensuraveis que
gerem impacto social;

* valorizacéo e retencdo de talentos em areas estratégicas
para a Anvisa;

* estimulo a melhor organizacdo e mensuracdo dos
processos de trabalho;

* adocao de praticas socioambientais sustentdveis;

* transparéncia na divulgacdo dos resultados alcancados.

iva Modalidades
T\

TELETRABALHO E DISPENSA DE CONTROLE DE ASSIDUIDADE (DCA)

Entre outros requisitos, as duas modalidades contemplaram definicdo de
métricas e metas de produtividade (incremento minimo de 20%); previsao
de impacto nos resultados da area; sistematica de acompanhamento dos
resultados e publicacdo no DOU. As iniciativas foram formalizadas por
meio de portarias institucionais.
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WEI

Resultados

e Um ano ap6s a implantacdo na GGMED, com 10 servidores,
o Programa estava implantado em oito geréncias gerais
e 21 areas, envolvendo um total de 128 servidores no
teletrabalho e 105 servidores no DCA.

* Todos os participantes alcancaram o ganho de produtividade
previsto e 83% dos participantes apontam qualidade de vida
como motivador do ingresso no teletrabalho e no DCA.

* O nivel de satisfagdo geral com o programa alcancou
100% ja no terceiro ciclo.

» Afastamento por motivo de salde apresentou 52% de
queda em um grupo de 73 pessoas, comparando-se 0s
anos de 2016 e 2017, passando de 1.011 a 488 dias.

* Caiu o numero de servidores da GGMED que

manifestaram interesse em sair da area por meio dos
editais de remocao interna:

Edital N° de servidores | N° e percentual de servidores

lotados na GGMED | com interesse em sair da area

Jan./2014 151 79 52,31%

Nov./2017 243 26 10,69%

Os resultados demonstram o peso da boa governanca na
administracdo publica. Com os mesmos recursos, a Anvisa foi
capaz de, em um ano, gerar ganhos internos e externos.

As diretrizes do programa foram atendidas, contudo, o impacto
socioambiental ndo foi avaliado, ficando como desafio para o
segundo ano do programa.
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Destaques de alguns resultados da
primeira area a implantar o Programa

FILA DE GENERICOS E SIMILARES

; Média de peticoes
\V REDUCAO DE 55% analisadas por més
_ Janeiro de 2017 Dezembro de 2017 ° Q
- . 2016 2017
Peticdes de registro 886 399
FILA DE POS-REGISTRO DE MAIOR COMPLEXIDADE
(farmacos, novos, genéricos e similares) o L
: Média de peticoes
\V REDUCAO DE 32% analisadas por més
_ Janeiro de 2017 | Dezembro de 2017 @ @
2016 2017

Peticbes pendentes de analise 3.870 2.631

Do ponto de vista humano, o Programa apresentou resultados bastante
favoraveis, atestados por relatos dos préprios servidores, gestores das

areas participantes e, em alguns casos, por meio de avaliagoes realizadas
por psicélogos. A motivacdo e a qualidade de vida dos servidores tém sido
fortemente ressaltadas. @
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RELACIONAMENTO
COM A SOCIEDADE,
SETOR REGULADO E

CONGRESSO NACIONAL

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 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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ANVISA PUBLICA
PLANO DE DADOS
ABERTOS

f MAIS INFORMACOES

'As publicaces, de periodicidade bienal,
podem ser revistas a qualquer tempo e
estao disponiveis no Portal Brasileiro de
Dados Abertos (www.dados.gov.br) e no
portal da Anvisa.

Anvisa vem se tornando uma instituicdo cada vez mais
aberta ao didlogo, buscando fortalecer um modelo
de relacionamento com a sociedade que possibilite sua
participacao efetiva nas discussdes e decisdes institucionais.

No que se refere aos seus interlocutores, é fundamental

para a Agéncia manter canais de comunicacdo diretos com

a sociedade em geral, grupos organizados, setor regulado e
com o Congresso Nacional. Isso porque ndo ha duvida de que
os resultados do trabalho da Anvisa serdo tanto maiores e
melhores quanto maior for a contribuicdo dos diversos atores
sociais nos processos regulatérios.

Com base nesse entendimento, a Agéncia tem investido em
estratégias de divulgagao de dados e informacdes analiticas, no
aprimoramento dos canais de atendimento e em mecanismos
de participacao social. Neste capitulo sdo apresentadas as
iniciativas tomadas com esta finalidade.

O Plano de Dados Abertos (PDA)' é o documento orientador
para as acdes de implementacdo e promocao da abertura
de dados no ambito da Anvisa, que devem obedecer a
padrdes minimos de qualidade estabelecidos nas normas
vigentes, de forma a facilitar o entendimento e a utilizacdo
das informacdes pela sociedade. Sua publicagdo atende as
determinag¢des do Decreto n°® 8.777, de 11 de maio de 2016,
do Governo Federal. Com essa estratégia, a Anvisa oferece
acesso livre aos seus dados e bases de informacbes por meio
de download em formatos editveis. Assim, qualquer pessoa
pode usa-los livremente.



INTEL!GENCIA
ANALITICA -
PAINEIS

DADOS

Matéria-prima

*http://portalanalitico.anvisa.gov.br/.
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A inteligéncia analftica é um processo de organizacao, coleta,
analise, monitoramento e compartilhamento de dados e
informacodes para orientar decisdes e a¢des, transformando
dados brutos em dados inteligiveis, por meio de solucdes
corporativas ou pelo uso de ferramentas analiticas por parte
dos préprios usuarios.

PROCESSAMENTO ANALISES
Transformacéo dos Geragéo do Uso do conhecimento
dados em informagao conhecimento produzido a partir de

dados e informacdes para
a geracdo de inteligéncia
corporativa, tomada de
decisao e posterior acao.

Utilizando-se desse processo, a Anvisa criou o portal analitico
com painéis dindmicos, que podem ser usados para analises
de dados na area de gestdo ou finalistica. Os dados séo
processados em interfaces visuais e permitem que os usuarios
realizem diversos tipos de analise.

A publicagdo dos dados foi iniciada pelas areas de maior
interesse social. Em fins de 2017, estavam disponiveis painéis
analiticos sobre: i) quantidade de documentos protocolados na
Anvisa desde 2012; ii) medicamentos; iii) portos, aeroportos e
fronteiras; iv) filas de analises; e v) importacdes?. Novos painéis
serdo publicados a medida que os processos de geracao de
informacdo na Anvisa amadurecerem.

As informacdes disponibilizadas pela Anvisa atendem a
interesses de diversos setores da sociedade, como pesquisadores,
profissionais de salde, representantes do setor regulado e
populagdo em geral.
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CENTRAL DE
ATENDIMENTO
AMPLIA RESOLUCAO
DE DEMANDAS NO
ATO DA LIGACAO

Representantes .
de empresas e .
profissionais de saude

Central de Atendimento (CA) da Anvisa implantou, em

1° de junho de 2017, um novo modelo de atendimento
que direciona as chamadas para uma unidade de resposta
responsavel pela orientagcdo de busca aos servicos oferecidos
no portal da Agéncia, de acordo com o publico atendido.
Desta forma, cidadaos, profissionais de salde e representantes
do setor regulado podem selecionar o assunto de seu interesse.
Outra mensagem direciona os chamados da imprensa, de
parlamentares e seus representantes e de outros 6rgaos
publicos para areas especificas. As denuincias, reclamagdes,
sugestdes e elogios sdo encaminhados a Ouvidoria.

Além da agilidade conferida ao servi¢o, o novo modelo permite
aos operadores da central aprofundar seus conhecimentos em
temas especificos, qualificando os atendimentos realizados.

Informacdes sobre empresas e produtos

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)

Copia ou vista de documentos

Cidadaos .

Informacdes sobre empresas e produtos
Importacdo e exportacdo de produtos
Orientagao aos viajantes

Principais resultados

A Central de Atendimento ampliou em 7,38% a solucdo de demandas no ato da ligagéo.
A média histérica do indice de Resolutividade do Atendimento (IRA), calculado com
base nas demandas resolvidas sem necessidade de consulta as dreas técnicas, que era
de 84,18%, passou a 91,56% no primeiro més de implantacdo do novo modelo.

Com relacdo ao total de protocolos abertos em 2017 por meio telefonico, 88,44%
receberam tratamento imediato e foram respondidos e finalizados no ato da ligacéo,
sem que O Usudrio precisasse esperar para obter a informacdo desejada. Este resultado
foi superior ao apurado em 2016, de 81,61%.
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SATISFACAO
DOS USUARIOS
COM A CENTRAL
TELEFONICA

Q

DO TOTAL DE 349.269 PROTOCOLOS
DE ATENDIMENTOS ABERTOS,

89.926 (25,8%) NAO PUDERAM SER
RESPONDIDOS DE IMEDIATO PORQUE
NECESSITAVAM DE MANIFESTACAQ DAS
UNIDADES TECNICAS. ESSES PEDIDOS
FORAM MONITORADOS PELA EQUIPE
DE GESTAO DO ATENDIMENTO E, EM
91,82% DOS CASOS, AS RESPOSTAS
FORAM DADAS DENTRO DO PRAZO
ESTABELECIDO PELA AGENCIA.

A Central de Atendimento conta com mais de 691 mil usudrios
cadastrados e sua finalidade é prestar informacdes a cidadaos,
profissionais de salde e representantes de empresas. Desde 2009,
a Anvisa vem realizando a pesquisa anual de satisfacdo com o
servico, com o objetivo de avaliar a qualidade dos atendimentos,
cumprir metas contratuais com o Ministério da Salude e tomar
providéncias para melhoria dos servicos prestados.

As informacodes foram coletadas no periodo de 3 de novembro

a 31 de dezembro de 2017. A amostra foi composta de 3.957

entrevistados selecionados, entre 95.658 usudrios que utilizaram
os servicos da CA de janeiro a outubro de 2017.

Principais resultados

* 349.269 atendimentos (todos os canais de acesso)
* 292.165 ligacoes telefénicas

* 291.401 chamadas efetivamente atendidas

* indice de abandono: 0,25%

* Tempo médio de atendimento: 8,5 minutos

* Resolutividade no primeiro atendimento: 88%

* 59.434 protocolos recebidos pelo Fale Conosco

+ indice de Satisfacao dos Usuérios (ISU):
79,95% (meta contratual Anvisa/MS alcancada)
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OUVIDORIA

A Ouvidoria é um canal de comunicacao aberto a recepcdo de
pedidos de informacdo, dendncias, reclamacdes, solicitagdes,
sugestoes e elogios. E uma ferramenta de participacao popular
que busca eficiéncia, eficacia e efetividade das acdes, com foco
primordial na missao institucional da Anvisa.

Em 2017, a Ouvidoria recebeu 19.665 demandas e a forma de
contato mais utilizada pelo publico foi o formulario eletrénico,
com 17.612 registros. Deste total, 54% foram de pessoas fisicas
e 41%, de pessoas juridicas (Grafico 1).

DISTRIBUICAO DE DEMANDAS RECEBIDAS PELA OUVIDORIA. ANVISA, 2017

Fonte: Ouvidoria/Anvisa, 2017.

Outros

Pessoa Juridica 2017 Pessoa fisica

A maioria dos contatos refere-se a reclamacodes, denuincias e
pedidos de informacéo. Analisando estas demandas segundo
0 publico, em 2017, as reclamagdes responderam por 61%
dos contatos do setor regulado e as denuncias, por 59%
daqueles realizados por pessoas fisicas.

Deve-se registrar que os atendimentos da Ouvidoria nos ultimos
dez anos cresceram até 2013, quando se chegou a 51.242
(aumento aproximado de 94%) e passaram a cair nos anos
seguintes, chegando a 2017 com um ndmero 22% menor do
que o total de 2008.
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~

Evolucao dos atendimentos da Ouvidoria em 10 anos

51.242
26.501 19.665

2008 2013 2017

N /

Ouvidoria mais préoxima da sociedade

Nos ultimos 2 anos, a Anvisa tem investido intensamente
em redes sociais como forma de aproximacdo com a
sociedade e de melhorar a transparéncia de suas agoes.

O Blog da Ouvidoria institucional é visto como importante
ferramenta de transparéncia e prestacdo de contas.

Em 2017, foram postados 50 eventos (média de 4/més),
com mais de 65.515 visualizagoes.

Formulario eletrdnico disponivel no Portal da Agéncia

?il (Ouvidori@tende)
FORMAS DE CONTATO E-mail (ouvidoria@anvisa.gov.br)
COM A OUVIDORIA

Central de atendimento ao publico da Anvisa (0800)

OuvidorSUS (Sistema da Ouvidoria Geral do SUS/MS)

Atendimento presencial na sede da Agéncia

O8EB0RE

LR
%

Redes sociais (Blog e Twitter)

Carta, oficio ou porte pago

0

Descentralizacao de demandas

Parte das demandas recebidas pela Ouvidoria é encaminhada aos estados
e municipios. Em geral, sdo dentincias que demandam fiscalizacdo local
pelas vigilancias sanitarias. Ja os pedidos de informagao sao encaminhados
para a Central de Atendimento da prépria Anvisa.
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CAFE ON-LINE
DEBATE TEMAS
MAIS FREQUENTES
ENTRE OS USUARIOS

ANVISA ESCLARECE

3http://portal.anvisa.gov.br/anvisa-esclarece.

A Anvisa criou o Café On-line para aprofundar o debate
das questbes mais frequentes recebidas pela Central de
Atendimento. Em formato webinar, conferéncia virtual
transmitida pela internet, os participantes podem interagir
enviando mensagens ou perguntas aos palestrantes.

Cerca de 3.800 pessoas participaram da 12 edicdo do Café
On-line, no dia 3 de julho, quando se discutiu a regulamentacéo
de estudos pré-clinicos e clinicos para dispositivos médicos
desenvolvidos no Brasil. Este formato facilita o esclarecimento
de duvidas e a disseminacdo do conhecimento. Os videos séo
arquivados e podem ser utilizados como referéncia da érea
técnica para a prestacdo de informacdes.

Lancado como projeto-piloto no final do primeiro semestre
com o propodsito de melhorar a interagdo da Agéncia com os
usuérios, até o final de 2017 foram realizados 6 webinars cujo
alcance foi de 14.389 participantes virtuais.

Novo servico de informacao

O servico Anvisa Esclarece, no portal da Agéncia®, da acesso
direto a base de dados utilizada pelos operadores da Central
de Atendimento da Agéncia. Esta base esta dividida em

17 categorias, com um indice de assuntos e informagdes
detalhadas sobre cada tema.

O Anvisa Esclarece esta aberto para consulta por qualquer
pessoa, mas é especialmente indicado para quem trabalha
de forma rotineira com os temas da Anvisa e ja tem algum
conhecimento sobre os servicos e atuagdo da Agéncia.

Participacao da sociedade nos processos decisorios

a participacao de agentes interessados nas decisdes da Anvisa é um dos
pilares do processo de elaboracdo das propostas regulatdrias, que se
da por diferentes mecanismos, como os didlogos setoriais, os editais de
chamamento, as audiéncias e as consultas publicas (case).




EDITAIS DE
CHAMAMENTO
(EC)

Os resultados dos editais sao publicados
no portal eletronico da Anvisa.
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Os editais de chamamento sdo abertos a érgdos e entidades

dos poderes da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios; ao publico em geral e aos diversos atores sociais
interessados nas atividades de regulamentacdo, monitoramento,
controle e fiscalizagdo de bens, produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria. A participagao se da por meio de formularios
eletronicos, conforme orientacdo dos editais.

Em 2017 foram publicados 14 editais de chamamento, a maior
parte sobre questdes relacionadas a medicamentos. Entre eles,
merecem destaque:

* EC n° 1/2017: coleta de informacdes sobre as peticdes
de registro e pos-registro de medicamentos novos,
genéricos e similares que aguardam analise da Anvisa,
com a finalidade de propor estratégias que agilizem o
andamento da fila de petices.

* ECn° 2 e 3/2017: obter a opinido do setor regulado e
profissionais sobre os insumos farmacéuticos ativos sintéticos
e semissintéticos (IFA) utilizados no pafs, com vistas a
antecipacdo de problemas e solucdes para a implantacdo
da norma em discussao na Anvisa.

* EC n° 7/2017: projeto-piloto de protocolos multiplos
de mudancas de inovacdo tecnolégica ou melhoria
de processos em medicamentos liquidos estéreis.

* EC n® 9/2017: convoca as empresas solicitantes de registro
de medicamentos novos e produtos biolégicos novos
interessadas em participar do projeto-piloto de incorporacdo
da qualidade na tomada de decisdo, com a implementacao
da ferramenta de avaliacdo de risco-beneficio por meio
da utilizacdo do modelo Umbra (Unified Methodologies
for Benefit-Risk Assessment), desenvolvido pelo CIRS
(Centre for Innovation in Regulatory Science).

e ECn° 11/2017: oferece as empresas a oportunidade de desis-
téncia de peticdes em beneficio de outras de sua propriedade.
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PARLATORIO
VIRTUAL

DIALOGOS
ABERTOS E
TRANSPARENTES

*‘AGENDAMENTO:
http://portal.anvisa.gov.br/
solicitacao-de-audiencia.

om o propdsito de ampliar o acesso dos interessados em
dialogar com a Anvisa, em agosto de 2017 foi implantado
o parlatério virtual, ferramenta que tem a vantagem de eliminar
o custo de deslocamento do publico. Além disso, a emissao
de relatérios tornou-se mais dinamica pelas areas técnicas
e empresas, permitindo o download on-line do dudio das
gravacoes, por exemplo.

Para as reunides virtuais, a Anvisa dispde de tecnologia

de transmissdo de som e imagem via sistema Microsoft Skype
for Business® ou por videoconferéncia. Para melhor orientar
0 uso desses sistemas, foi elaborado pela Agéncia um manual
de operacao.

Quem solicita a audiéncia*® virtual recebe um link para acesso
no dia e horario marcados. A audiéncia pode ser feita por
meio de um computador com camera e microfone, tablet ou
smartphone. A utilizacdo do parlatério é regulamentada pela
Portaria n® 107/2014 e do parlatério virtual, pela Portaria

n° 1.244/2017. Nos meses iniciais ocorreram em média 10
atendimentos ao més, e 100% das demandas foram atendidas.

As reunides promovidas com o setor regulado, chamadas
informalmente de “DR”, representam a principal mudanca no
relacionamento entre a instituicdo e as empresas. Sdo convidados
dirigentes da area regulatéria e de associacdes representativas,
além de empresas de medicamentos, produtos para a saude,
cosméticos, pesquisas, alimentos, produtos de limpeza e
operadores de logistica, entre outros. Iniciadas em 2016, até fins
de 2017 foram realizadas cinco reunides cujo foco de debate

é a percepgao de quem se utiliza dos servicos da Agéncia. Sao
apresentadas criticas e sugestdes para melhoria do trabalho

e a Anvisa se compromete com a busca de solugdes para os
problemas discutidos.

A avaliagdo deste didlogo é bastante positiva, tanto pela Anvisa
quanto pelo setor regulado. A escuta instituida oferece a
possibilidade de melhoria do atendimento e a harmonizacdo
do relacionamento entre as partes.
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Temas abordados

* Melhoria para servigos oferecidos ao publico
(canais de atendimento, acesso a informacdes e processos,
portal de servicos, sistemas eletrdnicos e agendamento de
audiéncias, entre outros).

* Asdificuldades de acesso, de protocolo, de acompanhamento
de processos, de informagdes e possiveis solucdes.

* Reduzir a burocracia, a exemplo de algum tipo de atestado,
certificado ou exigéncia desnecessarios.

* Diminuir o uso de papel e a duplicidade de trabalho.
* Apresentacgao das providéncias tomadas para resolver
problemas e responder as reivindicagbes de reunides anteriores.
Sugestoes do setor regulado
* Realizagdo de treinamentos para o corpo técnico das
empresas sobre a utilizagcdo dos servicos oferecidos
on-line, visando a reducdo de gastos e de tempo e

satisfazer a expectativa do setor regulado.

* Estabelecer prazos menores para a liberacdo de cargas
nos portos e aeroportos.

* Estender a automatizacdo de registros, via internet,
a setores como produtos de limpeza e higiene que ainda
seguem ritos mais lentos.
* Modernizacdo da legislacao sanitaria.
* Revisdo do modelo de financiamento da Anvisa — Taxas.
* Tempo de andlise de LI em PAF,
* Simplificacdo CBPF — Produtos para a Saude.

e Plano de atendimento ao Decreto n° 9.094/2017.

* Cumprimento dos assuntos da agenda regulatéria.
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ANVISA E
HOMENAGEADA
NO SEMINARIO
“BRASIL MAIS
SIMPLES”

COMISSAO
NACIONAL

E CAMARA
INTERMINISTERIAL
DE AGROECOLOGIA
E PRODUCAO
ORGANICA

A Anvisa foi homenageada pelas medidas adotadas para
simplificar o licenciamento de empresas da Redesimples no

V Encontro dos Municipios para o Desenvolvimento Sustentavel
(EMDS), onde participou com o seminario “Brasil mais simples:
a melhoria do ambiente de negdcios”.

A homenagem se deve a aprovacdo do Programa Nacional de
Inclusdo Produtiva com Seguranga Sanitaria (Praissan), por meio
da RDC n® 153/2017, que trata da classificacdo do grau de risco
para as atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria,
para fins de licenciamento e da IN n° 16/2017, que contém a
lista de Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas (CNAE)
por grau de risco.

Realizado pela Frente Nacional de Prefeitos (FNP), em parceria
com o Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas
(Sebrae), o EMDS é um evento bienal que reline prefeitos de
todo o pals, além de ministros, parlamentares, secretarios
municipais e estaduais, pesquisadores, estudantes e integrantes
de delegacbes estrangeiras.

A Anvisa participa da Comissdo Nacional e da Camara
Interministerial de Agroecologia e Producdo Organica, espacos
de elaboracdo e acompanhamento da Politica Nacional e do
Plano Nacional de Agroecologia e Producdo Organica (Planapo).
Nesses féruns foram apresentadas contribuicdes fundamentais
para a implementacao da politica e do 2° Planapo com relacao
ao registro de produtos fitossanitarios com uso aprovado para a
agricultura organica e de base agroecolégica, assim como para a
gestdo e regulacdo de agrotdxicos que, embora ndo seja o objeto
principal, tem implicagdes importantes para o avanco da politica.

A participacdo da Anvisa nesses espacos de articulacdo
interministerial e com a sociedade civil organizada da mais
visibilidade as acdes institucionais e amplia o leque de atores
com os quais se relaciona, fortalecendo o seu papel na regulacdo
dos agrotéxicos. Neste contexto, destacamos a participacdo da
Anvisa, do Ministério da Salde e do Ibama em uma Roda de
Conversa sobre Agrotéxicos, intitulada “Caminho do Saber —
Sustentabilidade e Educagdo”, que teve lugar no X Congresso
Brasileiro de Agroecologia, realizado em Brasilia, em 2017.
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PROGRAMA
DE INCLUSAO
PRODUTIVA COM
SEGURANCA
SANITARIA
(PRAISSAN)

* Servico Brasileiro de Apoio
as Micro e Pequenas Empresas
(Sebrae);

* Secretaria Especial de Agricultura
Familiar e do Desenvolvimento
Agrario (Seade) da Casa Civil;

¢ Ministério do Desenvolvimento
Social (MDS);

¢ Ministério da Satude (MS);

* Conselho Nacional de Seguranca
Alimentar e Nutricional (Consea);

* Comissao Nacional de Agroecologia
e Producdo Organica (CNAPO);

* Empresa Brasileira de Pesquisa
Agropecudria (Embrapa);

* Integrantes da reunido especializada
sobre Agricultura Familiar do
Mercosul (REAF/Mercosul);

e Centrais Sindicais;
* ONGs; e

* Associacoes de Produtores
e de Consumidores.

Este programa tem como objetivo aperfeicoar o trabalho
realizado pelo SNVS junto aos microempreendedores
individuais (MEI), empreendimentos familiares rurais (EFR) e
empreendimentos econdmicos solidarios (EES), contribuindo
para a melhoria das condigdes sanitarias dos produtos e
servigos ofertados e para ampliar o acesso da populagdo em
geral a produtos com maior qualidade sanitaria, valores da
cultura local, com menor custo e maior valor social agregado.

As estratégias do Praissan contemplam:

* simplificacdo de processos de regularizacdo e inclusdo
produtiva para seguranca sanitaria (licenciamento com
mais controle de riscos e menos burocracia);

* regulamentacdo ajustada aos modos de producéo,
cadeia de distribuicao e escalas reduzidas, especificas
para o publico-alvo;

* qualificacdo de agentes publicos de vigilancia sanitaria;

* ampliacdo da qualidade e seguranca de produtos e
servigos para a populacao;

* articulacdo com politicas e instituicdes publicas e
privadas com o proposito de aprimorar o ambiente
de atuacdo do SNVS.

O programa contribui para a implementacdo da RDC

n® 153/2017, para melhorar a integracdo dos servicos

de licenciamento na Redesimples e, ainda, para o
fortalecimento da atuacdo dos servi¢os locais e estaduais de
vigilancia sanitaria (RDC n° 49/2013) e do seu papel como
agente de desenvolvimento, de promocéo de satde e da
qualidade de vida nos municipios.
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papel do Congresso Nacional é de fundamental importancia
para o bom desempenho das funcdes da Anvisa.
Cabe a Camara e ao Senado fiscalizarem a atuacdo da Agéncia,
cobrarem eficiéncia e transparéncia de seus atos e atualizar a
legislacdo. Quando o Congresso atua desta forma, ele trabalha
para beneficiar a populagéo brasileira.

Com esta convicgdo, nos Ultimos anos, a Anvisa tem fortalecido
sua relacdo institucional com o poder Legislativo, com o objetivo
de adequar a legislacdo sanitdria brasileira as necessidades

do mundo de hoje. Nesse sentido, a Agéncia tem elaborado
Notas Técnicas e participado de Audiéncias Publicas, nas quais
apresenta sua posicdo técnica e institucional aos parlamentares,
por entender que tem a responsabilidade de fortalecer sua
imagem e de prestar contas ao Congresso Nacional.

L T Trpem———
3

Representante da Anvisa participa de audiéncia sobre cigarros eletronicos na Cadmara dos Deputados.
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Cabe a Camara e ao Senado
fiscalizarem a atuacao da Agéncia,
cobrarem eficiéncia e transparéncia de

seus atos e atualizar a legislacao.

ACOMPANHAMENTO Em 2016 e 2017 foram acompanhadas pela Anvisa 536 e 444

DE PROPOSlg()ES proposi¢des legislativas, respectivamente. Os projetos de lei
LEGISLATIVAS da Camara (PL) junto com os projetos de lei no Senado (PLS)
representam quase 90% do total em cada ano.

a N

GRAFICO 2. PROPOSICOES LEGISLATIVAS ACOMPANHADAS PELA ANVISA EM 2016 E 2017
536 [ 100%
Total | 444 IS 100%

p | 375 I 70%
275 I 6%

pLS | 97 [ 18%
113 [ 25%

Outros | 64 D 12%

56 D 13% 2016 =
K Fonte: ASPAR/Anvisa. 2017 = J
PARTlClPAgAO Em 2017, a Anvisa participou de 38 Audiéncias Publicas
EM AUD|ENC|AS realizadas pelo Senado Federal e Camara dos Deputados.

O aumento de 38% entre 2016 e 2017 pode indicar maior
interesse dos parlamentares em discutir temas técnicos
relacionados a vigilancia sanitaria.

GRAFICO 3. SERIE HISTORICA\DE AUI?II"ENCIAS Pl'JB,LICAS REALIZADAS SOBRE TEMAS
RELACIONADOS A VIGILANCIA SANITARIA ENTRE 2008 E 2017

2017 I 38
2016 D 18

2015 T 25

2014 [ 1

2013 I 29

2012 [ 19

2011 [ 16

2010 D 18

2009 I 39
2008 D 15

K Fonte: ASPAR/Anvisa. Audiéncias ™

/
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AUDIENCIAS PUBLICAS REALIZADAS EM 2017

SENADO
FEDERAL

CAS

Direito ao tratamento de pacientes com doencas raras

Intercambialidade entre medicamentos bioldgicos e biossimilares

CDH

Desabastecimento de penicilina no SUS

CRA

Rastreabilidade de agrotéxicos

CMMPV

Medida proviséria n°® 754/2016

CMA

Uso de técnicas inovadoras na pesquisa médica sem animais e o
Projeto de Lei da Camara n° 70, de 2014

SAQP

Medidas sanitarias e fitossanitarias no contexto bilateral Brasil —
Argentina e do Mercosul

CASRARAS

42 Reunido da Subcomissao Especial sobre Doencas Raras

CAMARA
DOS
DEPUTADOS

CAPADR

Projeto de Lei n® 4.576, de 2016, que altera a Lei n® 10.831/2003,
para dispor sobre a comercializacdo direta aos consumidores de
produtos organicos

Aprimoramento do Sistema Nacional de Defesa Agropecuéria com
énfase em Sanidade Vegetal

Defesa comercial da cadeia produtiva do arroz no Mercosul, as
dificuldades de comercializacdo e a queda nos pregos do arroz

CbC

Implicacdes a satde dos consumidores em virtude dos altos niveis
de agrotodxicos presentes nos alimentos

PL n° 6.797, de 2017, que altera o Decreto-Lei n°® 986/1969 para
dispor sobre alimentos integrais

Entraves para a regulamentacdo da producdo, comercializacdo e
consumo dos anorexigenos autorizados pela Lei n® 13.454/17

CLP

Melhoria do atendimento ao paciente em unidades de internacao
hospitalar referente a nutricdo parenteral

Uso indiscriminado de bebidas energéticas

Alternativas para reducdo dos custos de aquisicdo dos antineoplasi-
cos de uso oral distribuidos obrigatoriamente pelas operadoras de
planos de salde aos segurados em tratamento de cancer

CMADS

Uso de tecnologias de controle biolégico na agricultura e o
Manejo Integrado de Pragas (MIP)

CPD

Dia Nacional de Luta contra a Esclerose Lateral Amiotréfica (ELA)

Distrofia Muscular de Duchenne




CAMARA
DOS
DEPUTADOS

CSSF
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Comercializacdo e distribuicdo de vacina contra a dengue ja
existente e registrada na Anvisa

Mesa-redonda com visita técnica a ser realizada no estado de
Rondonia, a fim de verificar in loco a situacdo do Aeroporto
Internacional Governador Jorge Teixeira, em Porto Velho, bem
como os projetos de infraestrutura a serem implantados

Solicita esclarecimentos, em audiéncia publica, sobre a droga
chinesa asparaginase, adquirida pelo Ministério da Saude,
bem como sobre seu controle e fiscalizacdo

Projeto de Lei n® 4.008/2015, que dispde sobre a obrigatoriedade
de certificacdo de oculos e lentes dpticas

Seminério internacional: tecnologia e sadde publica — solucoes
vidveis para os desafios brasileiros

Apresentacao do Relatério de Atividades da Anvisa pelo
Diretor-Presidente da Agéncia, Dr. Jarbas Vasconcelos

Hemodialise no Brasil e a situagdo dos pacientes renais cronicos

Impactos do uso de agrotdxicos na satde humana

Itens "B, C, D e E" do ponto dos objetivos do plano de Trabalho,
conforme REQ n°® 612/2017

Preco e validade dos medicamentos comercializados no pafs

Consumo e impactos dos cigarros eletronicos

CTASP

Agéncias reguladoras empoderadas, mercado equilibrado

cad

Discutir a necessidade de regulamentacdo da intercambialidade
entre o produto originador e o biossimilar

CIDOSO

Debater sobre as normas inerentes as instituicdes de Longa
Permanéncia para Idosos (ILPIs) e as dificuldades de manutencdo

cbu

Seminario sobre o tema: “Salde como direito humano”

CMMPV

Dispde sobre a inspecao sanitdria e industrial dos produtos de
origem animal, na forma prevista no art. 58, § 2°, da Constituicao
Federal, combinado como o art. 93, do Regimento Interno do
Senado Federal

CE

Registro de defensivos para "minor crops"

SEMINARIO

Seminario sobre os males do uso prolongado do narguilé
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LEI N° 13.454
LEVANTA POLEMICA
SOBRE LIMITES

DA ATUACAO DAS
NORMAS DA ANVISA

O Relatério de Atividades Anvisa 2016
esta disponivel no portal da Agéncia.

Embora a Anvisa mantenha um bom didlogo com o
Congresso, eventuais problemas podem ocorrer, como foi o
caso da Lei n® 13.454/2017, relacionada a vigilancia sanitaria,
que levantou a polémica sobre os limites de atuagdo das
normas editadas pela Anvisa.

A Lei n° 13.454/2017 autorizou, sem qualquer analise
de seguranca e eficacia, a producdo, a comercializacdo
e 0 consumo, sob prescricdo médica, dos anorexigenos
sibutramina, anfepramona, femproporex e mazindol.
Esta situacdo pde em risco a salde da populacéo e,

ao mesmo tempo, desacredita os produtos brasileiros
diante do mercado internacional.

A Anvisa se posicionou de forma contraria a medida, porque
o Congresso nado dispde de capacidade técnica para avaliar
e registrar medicamentos, e ainda porque esta competéncia
foi atribuida a Agéncia, pelo Congresso, na Constituicdo e,
anteriormente, ao aprovar a lei de criacdo da Anvisa.

Relatério Anvisa 2016 é apresentado ao
Congresso e a Presidéncia da Republica

A Anvisa apresentou o Relatério de Atividades da
Agéncia — 2016 na Comissao de Assuntos Sociais do
Senado Federal e na Comissdo de Seguridade Social

e Familia da Camara dos Deputados como forma de
prestar constas das atividades realizadas pela Agéncia.
Como destaque, o relatério também foi apresentado
na Casa Civil da Presidéncia da Republica.
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10 PROPOSTAS PARA APRIMORAR A LEGISLACAO EM VIGILANCIA SANITARIA

Criar o registro especial temporario
para medicamentos e produtos

para a salide em casos de constatada
auséncia de tratamento ou diagnéstico
para doenca determinada, conforme
regulamentagao, bem como a
definicdo proviséria de preco méaximo
do medicamento pela CMED.

Medida: incluir novo dispositivo na

Lei n°® 6.360/1976.

Retirar a obrigatoriedade de registro
no pais de origem, o que tecnicamente
nao se justifica para que o produto
possa ser registrado no Brasil. Nova
redacdo ao caput do art. 18 da Lei

n° 6.360/1976.

Criar novo modelo de controle
sanitario para Insumos Farmacéuticos.
Medida: dar nova redagao ao art. 16
da Lei n® 6.360/1976.

Cancelamento do registro do
medicamento que nao for
comercializado. Medida: incluir novo
dispositivo na Lei n® 6.360/1976.

Definir prazo para solicitagdo do
Preco Maximo ao Consumidor.
Medida: incluir novo dispositivo
na Lei n® 10.742/2003.

Criar o Preco Maximo ao Consumidor
Provisério para medicamentos 6rfaos,
destinados a doencas raras, e para

o Registro Especial Temporario, com
prazo de solicitacdo do pedido inferior
ao ordindrio. Medida: incluir novo
dispositivo na Lei n® 10.742/2003.

Ampliar o prazo de registro de
alimentos para até 10 anos.

Medida: alterar o § 2°, do art. 3°,

do Decreto-Lei n® 986/1969

(definir prazo “até 10 anos”) e
revogar prazo previsto no Anexo |l

da Lei n°® 9.782/1999 (item 1.1) para
renovacao de registro apds cinco anos.

Autorizar laboratérios privados a
fazer andlise de alimentos. Medida:
incluir novo dispositivo no Decreto-Lei
n°® 986/1969.

Retirar a obrigatoriedade de vistoria
semestral pela Anvisa em plataformas
destinadas a atividade direta ou
indireta de pesquisa e de lavra de
recursos minerais. Medida: nova
redacdo para o Item 5.12 do Anexo I
da Lei n© 9.782/1999.

Simplificar a regularizacdo de produtos
artesanais nos estados e municipios.
Medida: incluir novo dispositivo na

Lei n°® 9.782/99 e na Lei n® 6.437/77.
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CASE

CONSULTAS PUBLICAS

MOBILIZAM A SOCIEDADE

Consulta Publica (CP) expressa a decisao da Anvisa de
submeter minutas de normas, documentos ou assuntos
relevantes a apreciacdo e sugestdes do publico em geral.
Mecanismo de participacdo social, as CP sdo obrigatérias
no Regime Comum de elaboragao de atos normativos.

Em 2017, do total de 45 CP, 35 foram abertas e concluidas

no mesmo ano e totalizaram 9.133 participantes, conforme
apresentado abaixo. Alguns temas despertaram mais interesse
da sociedade, por ordem decrescente: a propaganda de
produtos fumigenos derivados do tabaco, as boas préaticas de
armazenamento e transporte de medicamentos, a vacinagdo em
servigos de salide e o controle e monitoramento da lenalidomida
(substancia similar a talidomida com efeitos teratogénicos).

A andlise dos resultados mostra que determinados temas
mobilizam grande nimero de pessoas, como foi o caso da
Consulta n® 330, com 81% do total de participantes de todas
as consultas abertas e concluidas em 2017.

TOTAL 35 Consultas Publicas

9.133 (100%)

Propaganda de produtos fumigenos 7.384 (81%) RDC n° 195
derivados do tabaco

343 Boas préticas de armazenamento e 445 (5%) -
transporte de medicamentos

328 Vacinagdo em servicos de salde 353 (4%) RDC n° 197

393 Controle e monitoramento 125 (1%) RDC n° 191
da lenalidomida

- Demais temas (31 Consultas Publicas) 826 (9%) -
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@ Participacdo de pessoas fisicas
2017 T 78%
2016 I 56%
2015 D 62%
2014 P 66,5%

Sobre a participacao q
As contribuicdes dos participantes sdo enviadas por meio do 9.133 RESPONDENTES
sistema eletronico FormSUS, acessivel no portal da Agéncia’, PARTICIPARAM DAS
no prazo determinado no ato de publicacdo da consulta. CONSULTAS PUBLICAS DE 2017.

DESTES, 7.128 (78%) FORAM
Qualquer cidadao, grupos organizados, especialistas, PESSOAS FiSICAS E 2.039
profissionais de salde e setor regulado, entre outros, podem (22%), PESSOAS JURIDICAS.

acessar o sistema e enviar sugestdes, comentarios e criticas
a proposta.

Note-se que as manifestacdes recebidas ndo tém carater
decisorio sobre os assuntos abertos a discussdo, mas constituem
subsidios importantes para a analise do impacto regulatério,
assim como para a tomada de decisdo pela Diretoria da Anvisa.

De modo geral, a maior parte das contribuicoes é feita por
profissionais de salde, setor regulado e, principalmente,

pessoas fisicas.

Os resultados das consultas sdo publicados com o propésito de

garantir a transparéncia dos atos institucionais e segue a Lei de E(:,a
Acesso a Informacéo (LAI), cujo monitoramento é realizado pela —
Controladoria-Geral da Uniao (CGU). ® 'http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas.

Rito do regime comum de elaboracao dos atos normativos

INICIATIVA INSTRUGAO E

othuGD  wougo QR Mg
REGULATORIA DA PROPOSTA

Fase inicial da Quando o assunto requer

anélise de impacto audiéncias pablicas,

regulatério visitas técnicas, grupos

de trabalho etc.
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CONCLUSAO

O s resultados apresentados neste relatério demostram os
esforcos realizados pela Anvisa para cumprir cada vez com
mais qualidade e eficiéncia sua missao institucional: garantir

0 acesso da populacdo a medicamentos e produtos seguros e
eficazes. A Agéncia tem atuado em diversas frentes, buscando a
continua revisdo dos nossos processos de trabalho para garantir
mais eficiéncia e remover burocracias desnecessarias, bem como
uma maior convergéncia regulatéria internacional. A continua
qualificacdo dos servidores e a melhoria das condicdes de
trabalho também foram objeto de agbes realizadas em 2017.

No dmbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS),
a Anvisa tem buscado a melhor definicdo das atribuicoes e
responsabilidades de cada esfera de governo e a padronizacdo
nacional de procedimentos.

Continuamos a procurar canais cada vez mais amplos e
permanentes para que os setores regulados pela Agéncia,

as instituicdes académicas, organizacdes da sociedade civil e
todos os interessados participem efetivamente do processo
regulatério e contribuam para o aperfeicoamento dos processos
de trabalho da Anvisa.

No campo internacional, a Agéncia esta mais presente e

atuante nos grandes foruns de debates, alinhada ao movimento
de promocéo da convergéncia e do fortalecimento das boas
praticas regulatérias. Nesse sentido, a Anvisa se equipara as
demais agéncias reguladoras com relagdo as preocupagdes com

o desenvolvimento de modelos de prospeccao de horizontes
tecnolégicos, nos quais 0 ambiente regulatério seja um facilitador
do acesso e um promotor da inovacdo. Esse debate provoca

0 ambiente regulatério, exigindo cada vez mais dominio das
evidéncias cientificas, didlogo e capacidade de adaptacéo.

A Anvisa implantou, em 2017, como se pode constatar nas
atividades elencadas nesse Relatério, acbes para definir de

maneira mais apropriada suas prioridades regulatérias; estratégias
inovadoras nos processos de trabalho; e apoio ao desenvolvimento
cientifico, de modo que o ambiente regulatério, em vez de
restritivo, seja em si mesmo um indutor de mudancas. Que seus
resultados positivos garantam a continuidade e aprofundamento
desse processo essencial para que a populagao brasileira conte com
uma agéncia reguladora de medicamentos e produtos eficiente e
capaz de contribuir decisivamente para a protecao da sua salde. ®



SIGLAS E ABREVIATURAS

ABNT | Associacdo Brasileira de Normas Técnicas
ADI | Avaliacdo de Desempenho Institucional

AE | Autorizacdo Especial

AFE | Autorizacdo de Funcionamento de Empresa
AGU | Advocacia-Geral da Unido

Al | Auditoria Interna

AIR | Andlise de Impacto Regulatério

AIS | Auto de Infracdo Sanitaria

AME | Atrofia Muscular Espinhal

Anac | Agéncia Nacional de Aviacao Civil

ANRr | Autoridade Nacional Regulatéria
de Referéncia Regional

ANSM France | Agence Nacionale de Sécurité
du Médicament et des Produits de Santé

Anvisa | Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
API | Active Pharmaceutical Ingredients

AR | Agenda Regulatdria

BRICS | Brasil, Rssia, india, China e Africa do Sul

BSCUP | Bancos de Sangue de Corddo Umbilical
e Placentario

BSCUPA | Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e
Placentdrio para uso Autdlogo

CA | Central de Atendimento

CAPADR | Comissao de Agricultura, Pecuéria,
Abastecimento e Desenvolvimento Rural

Capes | Coordenacdo de Aperfeicoamento de Pessoal

de Nivel Superior
CAS | Comissao de Assuntos Sociais
CBD | Canabidiol

CBPDA | Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicao

e Armazenamento

CBPF | Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacao

CCJC | Comissao de Constituicdo e Justica e Cidadania

CCT | Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacéo,
Comunicacdo e Informatica

CCVisa | Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitéria

CDEICS | Comissao de Desenvolvimento Econdmico,

Indstria, Comércio e Servicos

CDH | Comissao de Direitos Humanos
e Legislacdo Participativa

CE | Comissao de Educacao, Cultura e Esporte
CEAnvisa | Comissdo de Etica da Anvisa

CEP | Comissao de Etica Piblica

CGE | Comité Gestor da Estratégia

CIB | Comissdo Intergestores Bipartite

CIIVP | Certificado Internacional de Isencdo de Vacinacio
e Profilaxia

CIT | Comissdo Intergestores Tripartite
CIVP | Certificado Internacional de Vacinagdo e Profilaxia
CLP | Comisséo de Legislacdo Participativa

CMADS | Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento
Sustentavel

CME | Comité de Monitoramento de Eventos

CMED | Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
CNAE | Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas
CNES | Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide
CNI | Confederacao Nacional da Inddstria

CNPq | Conselho Nacional de Desenvolvimento
Cientifico e Tecnolégico

CNS | Conselho Nacional de Satde

Conasems | Conselho Nacional das Secretarias
Municipais de Saude

Conasp | Comissao Nacional de Vigilancia Sanitaria
para Seguranca do Paciente em Servigos de Salde

Conass | Conselho Nacional de Secretarios de Satde

Conitec | Comissdao Nacional de Incorporacdo
de Tecnologias no SUS

CP | Consulta Pablica

CPICIBER | Comissao Parlamentar de Inquérito
— Crimes Cibernéticos

CPPI-PR | Centro de Producdo e Pesquisa de
Imunobiolégicos

CRA | Comissao de Agricultura e Reforma Agraria

CSSF | Comissao de Seguridade Social e Familia

CT | Tomografia computadorizada

CTG | Comissao de Transparéncia e Governanga Publica
Datasus | Departamento de Informatica do SUS

Datavisa | Sistema de Produtos e Servicos sob
Vigilancia Sanitaria



DCB | Denominacdes Comuns Brasileiras

DCM | Doenca de Castleman Multicéntrica

DG1 | Doenca de Gaucher Tipo 1

DON | Micotoxina Desoxinivalenol

DOU | Diario Oficial da Unido

DPDC | Departamento Nacional de Defesa do Consumidor
DPOC | Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica

EA | Eventos Adversos

EC | Edital de Chamamento

ECHA | Agéncia Europeia de Substancias Quimicas
EDQM | Diretoria Europeia para Qualidade de Medicamento

EDQN | European Directorate for the Quality of Medicines
and Health Care

EFSA | Autoridade Europeia para Seguranca dos Alimentos
EMA | Agéncia Europeia de Medicamentos
Enap | Escola Nacional de Administracdo Publica

ENDC/Senacon | Escola Nacional do Consumidor,
da Secretaria Nacional do Consumidor

eVisa | Centro de Gerenciamento de Informacoes
sobre Emergéncias em Vigilancia Sanitéria

Fapesp | Fundacdo de Amparo a Pesquisa do Estado
de Sao Paulo

FDA | Food and Drug Administration — EUA
Fiocruz | Fundacdo Oswaldo Cruz

Fundacao Certi | Centros de Referéncia em
Tecnologias Inovadoras

Funep | Fundacdo de Desenvolvimento da Pesquisa
GGALI | Geréncia Geral de Alimentos
GGFIS | Geréncia Geral de Fiscalizagao

GGMED | Geréncia Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos

GGPAF | Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras
GGTOX | Geréncia Geral de Toxicologia

GHCOS | Geréncia de Produtos de Higiene, Cosméticos,
Perfumes e Saneantes

GM | Gabinete do Ministro

GRU | Guia de Recolhimento da Unido

GSTCO | Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
GT | Grupo de Trabalho
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GTT | Grupo Técnico Tripartite

GTVisa | Grupo de Trabalho em Vigilancia Sanitéria
GTVS | Grupo de Trabalho em Vigilancia em Satide
HAOC | Hospital Alemao Oswaldo Cruz

HIV | Virus da Imunodeficiéncia Humana

HPN | Hemoglobindria Paroxistica Noturna

HPP | Hipofosfatasia

HPTEC | Hipertensdo Pulmonar Tromboembélica Cronica
IARC | Agéncia Internacional de Pesquisa sobre o Cancer
IBGE | Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

ICH | International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use

ICMRA | International Coalition of Medicines
Regulatory Authorities

IGDRP | International Generic Drug Regulators Programme

IMDRF | Férum Internacional de Reguladores de
Produtos Médicos

IN | Instru¢do Normativa

INCQS | Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Salde

Inmetro | Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade
e Tecnologia

10C | Instituto Oswaldo Cruz

IPRF | Férum Internacional de Reguladores Farmacéuticos
IPRM | International Pharmaceutical Regulators Forum
IRA | indice de Resolutividade do Atendimento

ISU | indice de Satisfacdo dos Usuarios

Lacen | Laboratdrio Central de Sadde Pdblica

Lacens | Laboratdrios Centrais

LAL-D | Deficiéncia de Lipase Acida Lisossomal

LI | Licencas de Importacdo

LMT | Limites Maximos Tolerados

Mapa | Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento

MCTIC | Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdes
e Comunicacoes

MDIC | Ministério do Desenvolvimento, Inddstria
e Comércio Exterior

MDSAP | Programa de Auditoria Unica em Produtos
para a Saude
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MHRA | Medicines & Healthcare Products
Regulatory Agency

MIP | Medicamentos Isentos de Prescricao

MP | Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestéo
MPV | Medida Provisoria

MS | Ministério da Sadde

MTFC | Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e Controle
Notivisa | Sistema de Notificagdes em Vigildncia Sanitaria
NSP | Nucleo de Seguranca do Paciente em Servicos de Satde
OA | Organismo Auditor

OE | Objetivo Estratégico

OGM | Organismos Geneticamente Modificados

OMS | Organizacdo Mundial da Satde

Opas | Organizacdo Pan-Americana da Salide

0S | Ordem de Servico

Ouvidor-SUS | Sistema da Ouvidoria-Geral do SUS/MS
PAF | Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
PCDT | Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas

PDA | Plano de Dados Abertos

PDC | Projeto de Decreto Legislativo

PDC | Projeto de Decreto Legislativo da Camara

PDS | Projeto de Decreto Legislativo do Senado

PEC | Proposta de Emenda a Constituicao

PEE | Programa de Estudos Experienciais

PET | Tomografia por Emisséo de Pésitrons

PF | Policia Federal

PFC | Proposta de Fiscalizacdo e Controle

PHE | Public Health England

PIB | Produto Interno Bruto

PIC/S | Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme
PL | Projeto de Lei

Plansan | Plano Nacional de Seguranca Alimentar
e Nutricional

PLC | Projeto de Lei de Iniciativa da Camara

PLP | Projeto de Lei Complementar

PLS | Projeto de Lei do Senado

PNQM | Programa Nacional de Qualidade em Mamografia

PNS | Plano Nacional de Saude
PNSP | Programa Nacional de Seguranca do Paciente
PPA | Plano Plurianual

Praissan | Programa para Inclusao Produtiva
e Seguranca Sanitéria

Probeam | Sistema de Protonterapia no Brasil
QT | Queixas Técnicas

RCSS | Rede Consumo Seguro e Salde

RDC | Resolucéo de Diretoria Colegiada
Reblas | Rede Brasileira de Laboratdrios Analiticos de Satde
RF | Receita Federal

RFB | Receita Federal do Brasil

Rl | Regimento Interno

RIC | Requerimento de Informagao

RNLVISA | Rede Nacional de Laboratdrios

em Vigilancia Sanitaria

SAOP | Grupo Parlamentar Brasil-Argentina
Senacon | Secretaria Nacional do Consumidor
SHUa | Sindrome Hemolitico-Urémica Atipica
Sibratec | Sistema Brasileiro de Tecnologia
Sinavisa | Sistema Nacional de Informacdo em
Vigilancia Sanitaria

SIPS | Servicos de Interesse para a Saude

SNGPC | Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados

STCO | Sangue, Tecidos, Células e Orgaos

SUS | Sistema Unico de Satide

SVS | Secretaria de Vigilancia em Sadde

TC | Termo de Cooperagdo Técnica

TCU | Tribunal de Contas da Unido

TFVS | Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria
THC | Tetrahidrocanabinol

UE | Unido Europeia

US EPA | Agéncia de Protecdo Ambiental Americana
Vicomex | Sistema Visdo Integrada

Visa | Vigilancia Sanitaria
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