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Vigilancia sanitaria,
desenvolvimento e cidadania

Mais uma vez a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria vem a publico para cumprir o com-
promisso de apresentar a sociedade os resultados de suas agdes com a publicacdo do seu
Relatério Anual de Atividades. Iniciativa da Anvisa desde 2006, o Relatério representa a sintese
do trabalho da Agéncia em suas mais diversas frentes de atuacdo, destacando os principais
avancos obtidos no ano anterior.

Como o leitor poderd observar neste Relatério, a Anvisa tem se ocupado fortemente com
a melhoria da qualidade da sua gestdo, para aprimorar a sua performance regulatéria e a
efetividade das suas agbes para a sociedade. Temos avangado, ano a ano, no estabeleci-
mento de marcas da gestdo, concretizadas nos eixos da exceléncia, que envolve a qualidade
da atuacdo da Agéncia; da descentralizacdo, que cumpre a diretriz do Sistema Unico de
Saude e promove a acdo integrada e articulada da Anvisa, dos estados e dos municipios;
e da transparéncia, que reforca a necessidade de abertura e didlogo permanente entre os
atores envolvidos no processo de regulacdo promovido pela Anvisa ou afetados por ele. Ao
longo do Relatério é apresentado um conjunto expressivo de exemplos de a¢des da Anvisa
relacionadas a cada um dos seus trés eixos de gestao.

A Agéncia tem se esmerado na definicdo de prioridades que orientam sua prépria atuacdo e a
atuacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, coordenado pelo Governo Federal através
da Anvisa. Esse é o caso da elaboracdo e aprovacédo do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria,
publicado no ano de 2007 em portaria do ministro da Saude, José Gomes Temporao. O Plano
Diretor esté articulado ao Pacto pela Saude e se constitui em documento de referéncia para
as acoes de vigilancia sanitaria no Brasil. Outros exemplos de fortalecimento do Sistema s&o
a realizacdo, pela primeira vez, dos féruns regionais e nacional de vigilancia sanitaria e um
grande conjunto de acbes em parceria com estados e municipios. Tudo isso resulta em uma
mais qualificada atuacdo conjunta da Unido, dos estados e dos municipios para responder as
demandas de promocéo e protecdo da salde da populacdo, missao precipua da Agéncia.

No ano passado, foi estabelecido um novo patamar de qualidade e agilidade da gestdo interna
da Anvisa, visando incrementar a eficiéncia do processo regulatério. Sdo exemplos importan-
fticas institucionais da Agéncia, como a Politica

tes de melhoria da gestdo a definicdo de po
de Capacitacdo e Desenvolvimento, tanto dos servidores como do corpo gerencial; a Politica
de Seguranca Institucional, que garante o tratamento adequado as informacdes e aos agentes
no processo regulatério; a Politica de Atendimento, que racionaliza o sistema de atendimento
e da transparéncia a relacdo entre a Anvisa, de um lado, e o setor regulado e os cidadaos, de
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outro; e o Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria, que indica a Agéncia e aos es-
tados e municipios as prioridades para o investimento na investigacdo dos objetos de trabalho
da vigilancia sanitaria. A mudanca definitiva da Anvisa para sua sede Unica em 2008 também
contribuird para a melhoria da gestdo de processos e pessoas na Casa.

O fortalecimento do papel do Estado é uma das preocupacdes da atual gestdo da Anvisa.
A criacdo da carreira de regulacdo, durante o governo do presidente Lula, e a efetivacao
de centenas de servidores publicos na Anvisa em muito contribuiram para o fortalecimento
da capacidade do Estado de promover a regulacdo de mercados e garantir a qualidade de
produtos e servicos a populacdo. Transcorridos quase dez anos desde a criacdo da Agéncia,
temos hoje na Anvisa um quadro de servidores estaveis e altamente especializados, que foi
reforcado no ano de 2007 com a entrada de mais 100 técnicos administrativos. Vale dizer
que esse corpo de servidores publicos comprometidos com a finalidade institucional da An-
visa é o principal valor da Agéncia.

No campo da gestdo em regulagéo, desenvolvemos recentemente o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo. Seu objetivo é modernizar e qualificar a producdo normativa
da Anvisa, de forma a promover a transparéncia, a responsabilizacdo, a participacdo, a efe-
tividade, a descentralizacdo e a exceléncia da atuagao institucional. O novo processo passara
a contar, inclusive, com uma etapa de analise do impacto regulatério, o que poderd propor-
cionar mais e melhores informacoes para a tomada de decisdo e a melhoria da qualidade da
regulacdo promovida pela Agéncia. Nesse aspecto, é importante destacar a realizacdo, em
2007, juntamente com a Casa Civil da Presidéncia da Republica e os ministérios da Fazenda
e do Planejamento, Orcamento e Gestdo, de um importante semindrio internacional sobre o
tema do impacto regulatério, que contou com os principais especialistas do Brasil e do mundo
nessa questdo, em consonancia com o Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucio-
nal para Gestdo em Regulacdo (Pro-Reg) do Governo Federal.

Especificamente em relacdo a transparéncia, é importante registrar que a Anvisa ultrapassou,
em 2007, a marca de 800 consultas publicas, nas quais toda a sociedade teve a oportunidade
de se manifestar e contribuir para a definicdo dos atos regulatérios do setor. Mas a Agéncia
ndo conta apenas com o canal das consultas publicas para promover a participacdo social.
Possui também, em sua estrutura, um Conselho Consultivo e uma Ouvidoria independente e
atuante para receber as queixas e manifestacdes dos interessados. A Anvisa dispde, ainda, de
10 camaras setoriais tematicas que reinem mais de 300 instituicbes de representacdo nacio-
nal para a discussdo e o encaminhamento de propostas e sugestdes a Diretoria Colegiada da
Agéncia. Além disso, o presente Relatério de Atividades representa um instrumento de pro-
mocdo da transparéncia, uma vez que este é o terceiro ano em que a Anvisa, por sua prépria
iniciativa, vai ao Congresso Nacional para prestar contas de sua atuacdo aos parlamentares.
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Esses e outros exemplos nos fizeram receber no Ultimo periodo alguns prémios que muito
nos honram, como o prémio da Escola Nacional de Administragcdo Publica (Enap), concedido
para o Programa de Implantacdo e Aperfeicoamento da Gestdo da Qualidade da Agéncia, e
uma mocao de aplauso do Conselho Nacional de Saude, 6érgdo maximo do controle social
da salde deste pals, que parabeniza a atual gestdo da Anvisa pelo compromisso e pela efi-
ciéncia de suas acoes.

Olhando para a frente, os proximos anos prometem grandes avangos no campo da salde e
da vigilancia sanitaria. O Programa Mais Saude, lancado pelo ministro Temporao no final do
ano passado, aponta uma série de desafios para a Anvisa com relacdo a promocdo do desen-
volvimento do pais. A atuacdo da Agéncia é transversal aos pilares basicos do Mais Saude, em
especial ao de ampliacdo do acesso com qualidade e ao de desenvolvimento e inovacdo em
saude. Estamos muito afinados com a proposta de incentivo ao complexo industrial da saude.
Aregulacdo da Anvisa, que tem o olhar voltado, em primeiro lugar, para o risco sanitario, deve
também ser fundamental para promover o desenvolvimento desse complexo.

Em sintese, temos trabalhado para fortalecer institucionalmente a Anvisa e produzir uma
gestdo cada vez mais eficiente e eficaz, na perspectiva de tornar a acdo de vigilancia sa-
nitaria um instrumento de fortalecimento da cidadania. A ampliagdo da visibilidade e da
credibilidade da regulacdo sanitaria realizada pelo Governo Federal contribui para que esse
trabalho seja considerado também um instrumento de promocédo do desenvolvimento eco-
némico e social do pais.

Entendemos que contar com instituicdes que tornem as regras do jogo claras e estaveis, dan-
do certeza e previsibilidade as transacdes de mercado, é fundamental para encorajar a efici-
éncia econémica e o investimento na salde. Estamos nos empenhando para que, neste novo
periodo, a Anvisa esteja preparada para esse desafio.

Brasilia, maio de 2008.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-presidente da Anvisa
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A Anvisa é dirigida por uma Diretoria Colegiada composta por cinco integrantes com
mandatos de trés anos, cujo comeco e término nao sao coincidentes entre si. Os diri-
gentes sao sabatinados pelo Senado Federal antes de sua nomeacao e tém estabilida-
de durante o periodo do mandato. Dentre os cinco, um é designado por decreto do
presidente da Republica para exercer o posto de diretor-presidente. As decisdes sao

tomadas em sistema de colegiado, por maioria simples.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
Diretor-presidente pelo segundo mandato até janeiro de 2011.

Farmacéutico, doutor em Analises Clinicas, mestre em Cién-
cias da Saude e especialista em Bioética, Administracdo Hos-
pitalar, Andlises Clinicas e Toxicoldgicas, Patologia Clinica e
Farmacia Homeopatica. E professor universitario e servidor
da Prefeitura de Sao Paulo (SP). Foi gerente-geral de Medica-
mentos da Anvisa (2004-2005). No estado de S&o Paulo, foi
diretor do Sindicato dos Farmacéuticos e presidente do Con-
selho Regional de Farmécia durante trés gestdes. Também

atuou como conselheiro do Conselho Federal de Farmécia.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO
Diretora pelo primeiro mandato até dezembro de 2008.

Farmacéutica e bioguimica, especialista em Saude Publica
com formacdo em Boas Praticas de Medicamentos. Inte-
gra o Grupo Tematico de Vigilancia Sanitaria da Associagao
Brasileira de Pos-Graduacdo em Saude Coletiva (Abrasco)
e representa a Anvisa na Comissao Intergestores Tripartite
(CIT). Coordenou a Camara Técnica de Vigilancia Sanitéria
do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude (Conass).
Em Goiés, foi superintendente da Vigilancia Sanitaria. E a
substituta do diretor-presidente.
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CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
Diretor pelo segundo mandato até junho de 2008.

Médico, mestre em Medicina Preventiva e especialista em Me-
dicina Preventiva e Social, em Administracdo Hospitalar e de
Servicos de Saude e em Politicas Publicas e Gestdo Governa-
mental do quadro federal. Diretor da Anvisa desde 2002, foi
diretor-presidente (2003-2005) e diretor adjunto (1999-2002)
da instituicdo. No estado de Sao Paulo, foi médico sanitarista
da Secretaria de Estado da Satide e da Prefeitura de Santos (SP),
onde ainda foi secretario de Higiene e Saude (1993-1996).

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
Diretor pelo primeiro mandato até maio de 2010.

Bioquimico e sanitarista com especializacdo em Saude Pu-
blica, Administracdo Publica e Planejamento. E servidor de
carreira do Ministério da Saude, onde foi ministro (2006-
2007), Secretério Executivo e de Planejamento e diretor do
Departamento Técnico Operacional da Secretaria de Vigi-
lancia Sanitéria. Na Anvisa, foi gerente de Descentralizagao
(1999-2005). Foi presidente da Fundacdo Ezequiel Dias
(Funed), de Minas Gerais.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
Diretor pelo primeiro mandato até outubro de 2010.

Médico da Secretaria de Saude do Distrito Federal e especia-
lista em Cirurgia Geral e Toracica e em Politicas Publicas. Foi
ministro do Esporte (2003-2006), deputado federal (1995-
1998 e 1999-2002), deputado distrital (1991-1994), presi-
dente da Associacao Nacional de Médicos Residentes, dire-
tor da Federacdo Nacional dos Médicos e Associacdo Médica
de Brasilia (DF), além de chefe da Unidade de Cirurgia Geral
do Hospital Regional do Gama (DF).
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Pelo terceiro ano consecutivo, a Anvisa apresenta ao Congresso Nacional uma prestacdo de
contas das atividades desenvolvidas. Por meio do Relatério de Atividades de 2007, é possivel
conhecer os avancos da instituicdo e também algumas medidas que podem ser aprimoradas.

Dividida em cinco capitulos, esta publicacdo aborda, inicialmente, a gestdo da Anvisa: as po-
liticas institucionais, as interfaces com o Ministério da Saude e outras instancias de governo,
0s avangos em diversas areas e na formacdo da forca de trabalho. A seqguir, faz uma breve
descricdo da atuacdo da Agéncia, para entdo desenvolver os eixos estabelecidos pela atual
gestao: exceléncia, descentralizacdo e transparéncia.

Este relatério traz um apanhado das acdes desenvolvidas pela Agéncia ao longo de 2007
e alguns dados comparativos dos Ultimos anos. Mais do que se propor a ser um retrato da
atuacdo da Anvisa, pode ser visto como um instrumento de discussao para a sua moderniza-
¢do organizacional e operacional e também para o constante aprimoramento dos processos
que influenciam, direta e indiretamente, a satde da populacao brasileira. Por meio desta pu-
blicagdo, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria reafirma o seu compromisso de prestar
contas a sociedade das principais atividades realizadas.
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A gestao da Anvisa

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é a maior das agéncias reguladoras do Brasil,
responsavel pela protecdo e promogao da saude da populacdo desde 1999 (Lei n® 9.782).
O trabalho desenvolvido nos Gltimos anos tornou o Brasil uma referéncia em regulacéo eco-
némica e sanitaria na América Latina, principalmente no que tange a medicamentos. Como
parte do Sistema Unico de Satde (SUS), o objeto de regulacdo da Anvisa esta estreitamente
ligado a vida das pessoas e abrange desde a preocupacdo com a qualidade do ar, mediante
padroes por ela estabelecidos para ambientes climatizados artificialmente, até a regulagéo
de pregos de medicamentos.

Estima-se que a atuagdo da Agéncia englobe produtos e servicos de salde que representam
25% do Produto Interno Bruto (PIB). Um dos destaques de 2007 foi o crescimento da atuacao
no contexto Sul-Sul, com parcerias estabelecidas entre a Anvisa e agéncias reguladoras de pa-
{ses como Argentina, Cuba, Uruguai e Cabo Verde. Outras realizacdes positivas, que passaram
a ser permanentes, sdo os féruns regionais e o Férum Nacional de Vigilancia Sanitéria, e o
aprimoramento da qualidade e agilidade da gestdo interna.
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AS REALIZACOES DA ANVISA REFLETEM OS TRES EIXOS DE SUA
ATUACAO: EXCELENCIA, TRANSPARENCIA E DESCENTRALIZACAO DAS
ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA.

A Anvisa valoriza a exceléncia, traduzida na busca pela qualificacdo de pessoal, processos, equi-
pamentos e instalagdes de trabalho; a transparéncia, para ampliar o acesso a informacéo e a par-
ticipacdo da sociedade; e a descentralizacdo, por meio do fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) e da integracdo dos entes das trés esferas de governo que o compdem
(Unido, estados e municipios) e outros relacionados a vigilancia sanitaria. O trabalho articulado
enfatiza a eliminacdo, a reducdo ou a prevengdo dos riscos, contribuindo para uma maior dispo-
nibilidade de produtos e servi¢os de salde seguros e com qualidade para a populacéo.

Desde sua origem, a Agéncia ampara sua atuacdo na independéncia administrativa, na au-
tonomia financeira e na estabilidade de seus dirigentes. As principais atividades realizadas
no ano de 2007 e os resultados obtidos estdo detalhados neste relatério. O comprometi-
mento e a adesdo dos profissionais da Anvisa e a participacdo da sociedade sdo suportes
fundamentais dessa evolucéo.

A AGENCIA E DIRIGIDA PELA DIRETORIA COLEGIADA (DICOL) —
RESPONSAVEL PELA GESTAO ESTRATEGICA —, DA QUAL FAZ PARTE O
DIRETOR-PRESIDENTE, QUE REPRESENTA A AGENCIA E FAZ A GESTAO
INTERNA. OS CINCO DIRETORES DEVEM SER APROVADOS PELO
SENADO FEDERAL ANTES DE SEREM NOMEADOS PELO PRESIDENTE
DA REPUBLICA PARA EXERCER MANDATO ESTAVEL DE TRES ANOS.

Instrumentos de gestao

Como instituicdo integrante da gestdo publica, a Anvisa se orienta pelos objetivos do Governo
Federal estabelecidos no Plano Plurianual (PPA) — instrumento de planejamento orcamentario que
de 2004 a 2007 priorizou a participacdo e a inclusdo social — e pelas Leis de Diretrizes Orcamenta-
rias (LDO) e Leis Orcamentarias Anuais (LOA), além do Plano Nacional de Saude (PNS). O PNS tem
como obijetivo principal promover o acesso universal e igualitario a sadde, com a redugdo de riscos
de agravos. A Agéncia se insere no Plano como instituicdo protetora da salde e é vinculada ao
Ministério da Saude (MS) por meio do Contrato de Gestao e Desempenho, que avalia os resultados
obtidos e promove a definicdo de estratégias e a transparéncia das informacdes da instituicao.
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NA AVALIACAO DAS METAS DE GESTAO DE 2007, A ANVISA TEVE UM
DESEMPENHO POSITIVO DE 70,97 %.

Desde 1999, a Anvisa celebrou dois Contratos de Gestdao com o Ministério da Salde, acom-
panhados pelo Conselho Consultivo da Agéncia por meio de Planos Anuais de A¢des e Metas.
Neste sentido, a Agéncia incorpora em 2008 as diretrizes do programa federal Mais Satude — o
Plano de Aceleragcdo do Crescimento (PAC) da area. O programa propde o enfrentamento de
grandes desafios na saude e, em particular, na vigilancia sanitaria, como a producdo de conhe-
cimento e de tecnologias para medicamentos, vacinas, proteses, orteses e muitos outros. A
Anvisa se empenha neste trabalho conjunto com o Ministério da Saude e sua atuacdo perpas-
sa todo o Mais Saude, em especial os pilares da ampliagdo do acesso a salde com qualidade
e do desenvolvimento e inovacdo em saude.

1° Contrato (1999 a 2006) - Prioridades

1999 Foco na estruturacdo da Agéncia.
2000 Consolidacdo dos processos de trabalho.
2001 a 2004 Reducéo do tempo de andlise dos processos de concessdo de registro.

2005 Incorporacado dos critérios da Fundacdo para o Prémio Nacional de
Qualidade (FPNQ), com énfase, entre outros objetivos, na formulacédo
estratégica, na identidade organizacional, no fortalecimento do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, na Ouvidoria, nas gestdes
participativa, administrativa, da informacéo e de recursos humanos, e
na analise de registros.

2006 Definicdo das estratégias para implementar mudancas no Contrato de
Gestdo e para institucionalizar a gestdo do conhecimento.

2° Contrato (2007 a 2009) - Prioridades para 2007

» Utilizacdo dos objetivos estratégicos definidos pela Diretoria Colegiada da Anvisa.
* Inclusdo dos critérios do Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizacao
(Gespublica) do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG).

* Incorporacao dos instrumentos de qualificacdo de indicadores da Rede Intera-
gencial de Informacdes para a Saude (Ripsa) da Organizacdo Pan-Americana
da Saude (Opas).
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ENTRE AS AGENCIAS REGULADORAS, A ANVISA FOI PIONEIRA AO
ADOTAR O MECANISMO DO CONTRATO DE GESTAO.

As diversas acdes e metas anuais estabelecidas pela Anvisa, em conjunto com o Ministério da
Salde, demonstram um aprimoramento do Contrato de Gestdo para efetiva-lo como instru-
mento de desenvolvimento institucional e de avaliacdo das atividades da Agéncia. As dificul-
dades no primeiro pacto refletiram, principalmente, a necessidade de fortalecer a cultura de
planejamento na instituicdo. Além disso, de 1999 a 2006 a Agéncia priorizou sua estrutura-
¢do, o que teve repercussdo na definicdo dos indicadores do Contrato.

J& o segundo contrato incorporou a avaliagao de resultados das acoes de vigilancia sanitaria
e os critérios do Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizacdo, destinados a
permitir que as organizacdes publicas atinjam padrdes elevados de desempenho e qualidade.
A construcéo do Plano de Acdo e Metas de 2007 da Anvisa foi baseada no Gespublica, que,
por meio do Prémio Nacional de Gestdo Publica (PQGF), reconhece as administraces que se
destacam em aspectos como lideranca, estratégias e planos, relacdo com os cidadaos e a so-
ciedade, informagao e conhecimento, pessoas, processos e resultados.

Para 2008, a Anvisa deverd apresentar indicadores de avaliagdo de desempenho relaciona-
dos aos objetos prioritarios da Vigilancia Sanitaria (Visa). Esse processo, que comecou em
2007, é fundamental para a gestdo da instituicdo e para sua interacdo com a sociedade.
No ambito do controle interno e seus instrumentos de gestao, desde 2005 a Agéncia utili-
za uma ferramenta prépria: o Programa de Implantacdo e Aperfeicoamento da Gestdo da
Qualidade (Pimag). O ndmero de areas da instituicdo envolvidas nesse processo dobrou,
passando de nove, em 2006, para 18, em 2007. O resultado desse esforco foi o prémio da
Escola Nacional de Administracdo Publica (Enap).
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EM 2007, TRES OBJETIVOS ESTRATEGICOS CONDUZIRAM AS ACOES DA
ANVISA: O FORTALECIMENTO DA CAPACIDADE DE GESTAO DO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, A MELHORIA DO PROCESSO
DE COMUNICACAO DA AGENCIA E O FOMENTO A PRODUCAO,
SISTEMATIZACAO E DISSEMINACAO DO CONHECIMENTO.

1.
2.

v 0 N o

As prioridades definidas pela Diretoria Colegiada
para o ano de 2007 resultaram em treze objetivos:

10.
11.

12.
13.

Aperfeicoar a pactuacdo entre a Anvisa, estados e municipios.

Promover a qualificacdo da gestdo e a harmonizacdo dos processos de trabalho
na area de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Promover a harmonizacdo dos conceitos e métodos em vigilancia sanitaria.

Definir indicadores de avaliacdo relacionados aos objetos prioritarios das acoes
sanitarias.

Consolidar e ampliar a estratégia de vigilancia e monitoramento de eventos
adversos e queixas técnicas relacionados ao uso de produtos e servicos de saude.

Promover a qualificacdo da gestdo de pessoas.
Modernizar e qualificar a gestdo administrativa.
Elaborar a politica de laboratérios analiticos para a Vigilancia Sanitaria.

Fortalecera capacidade da Anvisa para aagao deregulacao sanitéria, aperfeicoando
a articulacdo entre as trés esferas de gestdo e assegurando a transparéncia de
suas acoes a sociedade e ao setor regulado .

Estabelecer uma politica de comunicacéo.

Promover a implantacdo de um sistema nacional de informacdo em vigilancia
sanitaria.

Definir, de forma tripartite, o processo de capacitagdo para os agentes do SNVS.

Definir as diretrizes para a realizacdo de pesquisas na Anvisa.
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Politicas institucionais

Em setembro de 2007, comecou a ser implementada a Politica de Atendimento da Agéncia,
com o objetivo de garantir um atendimento de qualidade aos cidadaos e ao setor regulado.
Transparéncia, impessoalidade, agilidade, qualidade das respostas, integracdo das areas técni-
cas — ja que a maioria dos atendimentos realizados pela Anvisa envolve mais de uma &rea —,
respeito as solicitacdes, responsabilizagcdo e integridade das informacdes prestadas foram os
valores definidos como norteadores dos atendimentos. A construcdo dessa politica contou com
a participagao de varios setores da Agéncia.

Desenvolvimento e Capacitacao dos Servidores foi outra politica desenvolvida pela An-
visa, com o propdsito de valorizar os funciondrios da instituicdo. Ao considerar a amplitude
das acgdes de vigilancia sanitaria e possibilitar a ampliacdo de conhecimentos e experiéncias,
essa politica potencializa os resultados da Agéncia.

J& a Politica de Laboratoérios Analiticos para a Vigilancia Sanitaria estd em fase de
conclusdo. Os laboratorios analiticos realizam analises em produtos e servicos de interesse da
Vigilancia Sanitaria. Durante o ano de 2007, a Anvisa, a quem compete a elaboracdo de um
texto-base que serd encaminhado ao Ministério da Saude, estimulou a discussao entre repre-
sentantes do SNVS e identificou as principais diretrizes e prioridades para esses laboratorios.
De acordo com o Contrato de Gestdo, a proposta de politica deverd racionalizar e otimizar
recursos, além de garantir agilidade no atendimento das necessidades sanitarias.

Outra politica de destaque é a de Seguranca Institucional. Instituida em janeiro de 2007
pela Portaria n® 20, garante o tratamento adequado as informacdes e aos agentes no processo
regulatorio.
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Desenvolvimento de recursos humanos

O fortalecimento do papel do Estado, parte da estratégia de governo, também é o principal
valor da Agéncia, que reconhece que a forca do seu trabalho estd nos seus profissionais. Para
compor o seu quadro de pessoal, a Anvisa realizou, em 2007, o primeiro concurso publico
de nivel médio para o cargo de técnico administrativo, com o ingresso de 100 servidores, e
passou a contar com mais 230 especialistas em regulacdo e vigilancia sanitaria e 50 analistas
administrativos, aprovados no concurso de 2004.

As carreiras de nivel superior — Regulacdo e Fiscalizagdo, integrada por especialistas e analistas
— e de nivel médio — Suporte a Regulacdo e Fiscalizacdo, composta pelos cargos de técnico em
regulacdo e técnico administrativo — foram criadas em 2004 (Lei n°® 10.871). Naquele ano, a
Anvisa realizou seu primeiro concurso publico de nivel superior (confira a composicao da forca
de trabalho na Tabela 1).

OS SERVIDORES CONCURSADOS TOMARAM POSSE NOS ANOS
DE 2005, 2006 E 2007. ATUALMENTE, A ANVISA CONTA COM 822
SERVIDORES DE NiVEL SUPERIOR E 100 DE NiVEL MEDIO.

Tabela 1: Quadro de carreira da Anvisa
Vinculo 2004 2005 2006 2007
- 424 451 670

Especialista em Regulagdo de Vigilancia Sanitaria

Analista Administrativo - 97 108 152
Técnico Administrativo - - - 100
Quadro Especifico (redistribuidos) 1.014 982 1.330 1.297
Servidores requisitados da Administracdo Publica 143 136 68 58
Comissionados sem vinculo 54 53 49 49

Outros vinculos 609

585 561 505
el 1820 2277 2567 2831

Relatério Anual de Atividades 2007 33




Em 1999, quando iniciou suas atividades, a Anvisa ndo possufa aparato legal para dispor de um
guadro de pessoal composto por servidores publicos. Por isso, requisitou servidores de outros
6rgdos da administracdo publica e contou com profissionais contratados via organismos inter-
nacionais, além de utilizar servicos terceirizados e redistribuir servidores da extinta Secretaria de
Vigilancia Sanitaria do MS. Em 2000, a Agéncia obteve seu quadro especifico, composto por ser-
vidores da Secretaria, e, em 2006, incorporou 372 servidores nessa situagao (Lei n°® 10.882/04).

A capacitacdo de servidores publicos federais em temas de interesse da Vigilancia Sanitaria benefi-
ciou 1.128 profissionais em 2007, nUmero superior a meta estabelecida, de 1.045. O ano também
foi marcado pelo inicio do Programa de Desenvolvimento Gerencial (PDG), com a capacitagdo de
89 integrantes do corpo gerencial e da direcdo da Anvisa. O Programa superou a meta estabele-
cida, com a formacédo de quatro turmas, e abordou os seguintes temas: visdo estratégica, ética e
gestoes de mudanca, resultados e pessoas. Ainda nesse ano, a segunda turma do mestrado profis-
sional em Saude Coletiva, voltado para a Vigilancia Sanitaria, iniciou suas atividades.

Além dessas iniciativas, a Agéncia deu continuidade ao programa de pds-graduacao em Vigi-
lancia Sanitaria, com a participacdo de 238 servidores em 2007. A previsao é possibilitar que
todos os especialistas e analistas recebam essa formacdo especifica até 2011. Implantado em
2006, o curso é uma das acoes do Programa Permanente de Capacitacao, que contempla qua-
tro niveis de formacéo: basico, basico por cargo, especializado e, no quarto nivel, avangado
com cursos de especializacdo, mestrado e doutorado.

A ANVISA E A PRIMEIRA AGENCIA REGULADORA A OFERECER UM
PROGRAMA DE FORMACAO ESPECIFICO PARA O DESENVOLVIMENTO
DOS SERVIDORES DE CARREIRA.

Outros servidores da Anvisa também foram beneficiados em 2007 com cursos de pés-gradu-
agdo, como o curso de Bioética e especializacdo em Toxicologia. O programa de capacitacdo
também prevé, para 2008, o inicio das atividades do planejamento anual de congressos e de
outros cursos — especificos, corporativos e de pds-graduacdo. Para apoiar a gestdo de pessoas,
a instituicao esta investindo em um sistema informatizado de recursos humanos, contendo
diversas informacodes sobre o desenvolvimento dos servidores.

Tais acdes fazem parte da Politica de Recursos Humanos (RDC n° 102/06), que tem como
objetivo a definicdo de critérios transparentes de promogdo e progressao na carreira por
meio da gestdo de desempenho. Essa politica também destaca a gestdo do conhecimento e
da aprendizagem organizacionais, por meio do desenvolvimento de competéncias (conhe-
cimentos, habilidades e atitudes).
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Atuacdo da Anvisa

A Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080/90) define vigilancia sanitaria como um conjunto de acdes
capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a salde e de intervir nos problemas sanitarios.

A Anvisa...

Exerce o controle sanitario de ambientes e de produtos e servicos com impacto na
saude, o que engloba:

* portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados;

* acomercializagao; e

* a producéo, envolvendo processos, insumos e tecnologias.

Realiza atividades de regulamentacdo, regulacdo econémica, registro, inspecdo, anu-

éncia prévia de patentes (de produtos e processos farmacéuticos), fiscalizacdo de pro-
dutos, servicos e de suas propagandas, além de coordenar o SNVS.

A estrutura organizacional da Anvisa compreende a Diretoria Colegiada, diversas areas téc-
nicas especializadas, uma Ouvidoria e um Conselho Consultivo. Em dezembro de 2007, a
Agéncia iniciou o processo de integracdo das suas trés sedes em Brasilia (DF), com o objetivo
de facilitar as relagdes de trabalho, entre outros.

EM 2008, AANVISA ESTARA DEFINITIVAMENTE FUNCIONANDO EM SUA
SEDE UNICA, LOCALIZADA NO SETOR DE INDUSTRIA E ABASTECIMENTO
(SIA), EM BRASILIA. A INTEGRACAO DO CORPO TECNICO DA AGENCIA
IRA FACILITAR O ACESSO A INFORMACOES, BENEFICIANDO OS SEUS
PROFISSIONAIS, A SOCIEDADE E O SETOR PRODUTIVO.
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Coordenacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria

A Anvisa coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, formado por instituicées publi-
cas das trés esferas de governo (Unido, estados e municipios). Como parte do Sistema Unico
de Saude, segue as suas diretrizes: descentralizagdo, com direcdo Unica em cada esfera de
governo; regionalizagdo; hierarquizagdo e participagdo da comunidade. Nos Ultimos anos, a
Agéncia priorizou a descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria, fortalecida gragas ao
financiamento por fonte especifica.

As diretrizes gerais do SNVS sao tracadas pelo Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA),
construido a partir de 2005 mediante ampla discussado democratica. O PDVISA é articulado ao
Pacto pela Saude, que tem como objetivo aprimorar o SUS e superar problemas de gestdo. En-
tre outras agbes, o Pacto enfoca a reorganizacao dos repasses financeiros para estados e muni-
cipios e a reafirmacéo da responsabilidade publica sobre a qualidade de vida da populacéo.

Nesse sentido, a Anvisa coordenou, em 2007, as pactuacdes em vigilancia sanitaria no ambito
nacional, por meio de Termos de Compromisso de Gestao (TCGs) firmados com estados e mu-
nicipios. A Agéncia também orientou a elaboracdo de Planos de Acdo em Vigilancia Sanitaria
e incentivou a estruturagdo dos servicos e a ampliacdo das responsabilidades em nivel munici-
pal. Com a mudanca nas regras relativas a distribuicdo dos recursos, a classificacdo das acoes
de vigilancia sanitaria deixou de ser por complexidade e o risco sanitario foi valorizado como
norteador do planejamento, repasse e financiamento das acoes.

O NOVO MODELO DE REPASSE EM VIGILANCIA SANITARIA TEM
REGRAS DE FINANCIAMENTO QUE POSSIBILITARAM GANHOS DE
RECURSOS PARA ESTADOS E MUNICIPIOS E AUMENTO DA ADESAO DE
MUNICiPIOS JA NOS PRIMEIROS DIAS DE 2008.
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Medicamentos

A regulacdo de medicamentos segue a légica de descentralizacdo do SUS, ou seja, os estados,
0s municipios e a Anvisa tém responsabilidades definidas na regulamentacdo, normatizacdo
e fiscalizagdo. Essa atividade tem como base as Politicas Nacionais de Medicamentos (Portaria
n° 3.916/98) e de Assisténcia Farmacéutica (Resolucdo n°® 338/04 do Conselho Nacional de
Saude), além do PDVISA.

A Anvisa, por sua vez, é responsavel pelo registro de medicamentos, pela autorizacdo de fun-
cionamento dos laboratérios farmacéuticos e pela regulacdo de ensaios clinicos e de precos,
por meio da Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (Cmed). Divide com os esta-
dos e municipios a responsabilidade pela inspecdo de fabricantes e pelo controle de qualidade
dos medicamentos, realizando a vigilancia pds-comercializacdo, as acdes de farmacovigilancia
e a regulacdo da promocdo de medicamentos. Estd encarregada, ainda, de analisar previa-
mente, sob o ponto de vista do consumo em salde, solicitacdes de concessdo de patentes
feitas ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI).

Alimentos

Na area de Alimentos, a Anvisa também atua de forma compartilhada com estados e mu-
nicipios, que compdem o SNVS. Seu papel é de coordenacdo e supervisdo das atividades
de monitoramento de produtos e de intervencdo nos processos produtivos. Exerce ainda a
funcdo de regulamentagdo dos produtos alimenticios, incluindo a rotulagem nutricional,
a definicdo de limites de contaminantes e aditivos, as novas tecnologias de producdo e os
pontos criticos de controle.

A Agéncia investe no aumento do conhecimento técnico, na avaliacdo de riscos emergentes
nos alimentos e na qualificacdo dos profissionais da Vigilancia Sanitaria. Desempenha essas
atividades de forma articulada, estabelecendo parcerias com outros 6rgdos da administracao,
institutos de pesquisa, entidades civis organizadas e setor regulado.
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Produtos para a saude

Os produtos para a saude sao utilizados na realizacdo de procedimentos médicos, odon-
tolégicos e fisioterdpicos, bem como no diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou mo-
nitoracdo de pacientes. Esse universo engloba itens como lampadas de infravermelho,
equipamentos de ressonancia magnética, compressas de gaze, proteses de quadril e kits
de reagentes para deteccdo de HIV.

A Anvisa efetua o registro dos produtos que incorporam tecnologias mais complexas e o
cadastro daqueles de baixo risco. Em conjunto com estados e municipios, realiza a inspecdo
de fabricantes e distribuidores desses produtos. Também relne informagbes econdmicas
para mapear o mercado, a exemplo do preco de alguns produtos para a satde, e, por meio
da Tecnovigilancia, acompanha eventos adversos e queixas técnicas, como parte do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria P6s-Comercializacdo. O objetivo das acées desempenhadas
pela Agéncia na area de Produtos para a Saude é contribuir para a melhoria da seguranca
tanto dos pacientes como dos profissionais de satde.

Portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

A Anvisa exerce, nesses locais, a fiscalizacdo sanitaria direta de produtos e servicos, ao
lado de outros érgdos do governo, como a Policia Federal, a Receita Federal e o Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. E responséavel pelas seguintes atividades: veri-
ficacdo do cumprimento das regras sanitarias vigentes para a liberacdo dos produtos que
entram no territério brasileiro; verificacdo da infra-estrutura portudria, aeroportuaria e de
fronteiras; inspecdo dos meios de transporte aéreo, maritimo, terrestre, lacustre e fluvial;
orientacdo e controle sanitario de viajantes; implementacdo do Regulamento Sanitario In-
ternacional (RSI); e fiscalizacdo das condicoes de higiene e limpeza dos estabelecimentos
comerciais localizados nessas areas, entre outras a¢bes relacionadas ao cumprimento das
normas ou de carater preventivo.
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Laboratorios de Saude Publica

Com o objetivo de fortalecer a Rede Nacional de Laboratérios de Sadde Publica e a Rede
Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas), e de garantir resultados confidveis
a populacdo, a Anvisa coordena as acbes desenvolvidas pelos laboratérios que analisam
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria. Entre as suas atribuicdes, destacam-se o
apoio técnico e financeiro para a estruturacdo e capacitacdo adequadas dos Laboratérios
Centrais de Saude Publica (Lacens), o incentivo a implantacdo do sistema da qualidade nes-
ses laboratorios, o apoio as acoes de fiscalizacdo de atividades laboratoriais e a habilitacdo
dos laboratérios analiticos publicos ou privados.

Requlacdo econdmica

A Anvisa monitora os precos dos medicamentos que estdo no mercado e auxilia tecnicamente
no estabelecimento do preco de novos medicamentos. Exerce a fungao de Secretaria Executiva
da Cmed, 6rgao interministerial responsével por regular o mercado e estabelecer critérios para
a definicdo e o ajuste de precos de tais produtos. Também trabalha no monitoramento de
mercado dos produtos para a saude e na definicdo de critérios e andlise de incorporagdo de
tecnologias em protocolos de tratamento.

Propaganda

A propaganda, a publicidade, a promogéao e a informacéo de produtos sob vigilancia sanitaria
sdo avaliadas, fiscalizadas, controladas e acompanhadas pela Anvisa. Essas atividades englo-
bam os produtos com registro na Agéncia, como medicamentos, alimentos e produtos para
a saude, além dos abrangidos pela Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para
Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCAL).

O objetivo da atuacdo da Anvisa nessa area é reduzir a exposicdo da populacdo a propa-
ganda abusiva e enganosa, contribuir para o desenvolvimento de politicas de protecdo
a salde e subsidiar o aprimoramento da legislacdo existente. A instituicdo desenvolve,
ainda, acdes de investigacdo de produtos irregulares, em conjunto com a Policia Federal,
além de atividades de educacdo em salde voltadas para os cidaddos e profissionais das
mais diversas areas do conhecimento.
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Servicos de saude

A Anvisa coordena, em ambito nacional, as acdes de vigilancia sanitaria de servicos de saude
executadas pelos estados, municipios e Distrito Federal. E responséavel por elaborar normas
de funcionamento, observar seu cumprimento, estabelecer mecanismos de controle e ava-
liar riscos e eventos adversos relacionados a servicos prestados por clinicas, hospitais, con-
sultérios, estudios de tatuagem e piercing, entre outros estabelecimentos de salde. Desta
forma, desenvolve as atividades do Programa de Controle de Infeccdo Hospitalar (PCIH). A
Agéncia fomenta estudos, pesquisas e treinamentos, promove a elaboracao de instrumentos
técnicos para a melhoria da qualidade desses servicos e coordena a atualizacdo do Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (Cnes).

Sanqgue, outros tecidos, células e 6rgaos

A Anvisa atua na regulacdo de sangue, outros tecidos, células e 6rgaos, no sentido de ga-
rantir sua seguranga e qualidade por meio da elaboracédo, revisdo e atualizacdo dos mar-
cos legais e normas técnicas sanitarias. Estdo entre as responsabilidades da Agéncia, entre
outras: coordenar agdes de inspegdo com o acompanhamento e a avaliacdo da producao
e da qualidade desses servicos e produtos; implementar sistemas de informacdo para o

monitoramento de sangue, outros tecidos, células e érgaos; e favorecer a capacitacdo de
recursos humanos para a descentralizacdo das acdes de vigilancia sanitaria. Em parceria
com o Ministério da Saude, a Anvisa desenvolve, ainda, o Programa de Seguranca Trans-

fusional e Qualidade do Sangue.

Toxicologia

A Agéncia coordena o Sistema de Vigilancia Toxicoldgica, responsavel pela elaboragdo de
normas e regulamentos técnicos de seguranca. Esse trabalho inclui ainda a avaliacdo da
toxicidade de ingredientes, substancias quimicas e produtos antes de serem liberados a
comercializacdo e quando ha novas informacdes sobre riscos a salde humana, além do
monitoramento de residuos de agrotéxicos em alimentos e de casos de contaminacdo. Dois
programas nacionais estao em execucdo: o Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxicos
em Alimentos (Para) e a Rede Nacional de Centros de Informacao e Assisténcia Toxicoldgica
(Renaciat). O trabalho da Agéncia nesse campo é articulado com os ministérios da Saude,
da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e do Meio Ambiente.
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Saneantes

Na area de Saneantes, sdo avaliados processos e emitidos pareceres sobre registro e notifi-
cacdo de produtos destinados a higienizacdo, desinfeccdo e desinfestacdo, anteriormente
a sua comercializagdo. Com o intuito de garantir a seguranca e a eficicia desses produtos,
sdo observados parametros como identidade, qualidade e estabilidade. A Anvisa elabora
normas e padroes, apdia o desenvolvimento de sistemas de informacgdes sobre a ocorrén-
cia de queixas técnicas, estabelece e implementa critérios para o controle e a avaliagdo de
riscos, acompanha o desenvolvimento técnico-cientifico de substancias e, quando neces-
sario, adota medidas corretivas para eliminar, evitar ou minimizar os perigos relacionados
aos produtos saneantes.

Cosmeéticos

Para assegurar a populagédo a qualidade e a segurancga desses produtos, a Anvisa autoriza ou
ndo a comercializacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, por meio da
concessao de registro. Também exerce a coordenagdo, o controle e a supervisdo necessarios
ao cumprimento das normas sanitarias desses produtos. Nesse sentido, elabora e propée
regulamentos com base em referéncias técnicas cientificas e internacionais.

Produtos derivados do tabaco

A Anvisa estabelece mecanismos de controle e avaliacdo relacionados a producdo, comer-
cializacdo, propaganda e registro dos produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco.
As acdes desenvolvidas estdo relacionadas ao estabelecimento de normas e padrdes, a co-
ordenacao das atividades de apuracdo das infracdes a legislacdo, ao fomento da pesquisa
cientifica sobre os efeitos dos componentes do tabaco e ao acompanhamento do processo
de descentralizacdo na sua area de competéncia. Com o intuito de reduzir o consumo do
tabaco e aprimorar o desempenho das a¢des de vigilancia sanitdria, a Agéncia atua em coo-
peragdo com o Instituto Nacional do Cancer (Inca) e em articulacdo com outras instituicdes
nacionais e internacionais envolvidas no controle do tabagismo, em conformidade com o
disposto na Convencao-Quadro ratificada pelo Brasil em 2005.
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A qualidade, na Anvisa, estd apoiada em um processo de melhoria continua. O objetivo prin-
cipal da busca pela qualidade é aprimorar os métodos de trabalho para fortalecer as acoes
sanitarias em todo o pais como uma atividade de Estado, além de promover a qualidade no
atendimento ao cidadéao.

Como parte da busca pela exceléncia, a instituicdo participou de discussdes no Congresso Na-
cional sobre o papel das agéncias reguladoras e organizou, em conjunto com a Presidéncia da
Republica, o semindrio internacional “Avaliacdo do impacto regulatério — experiéncia e contri-
buicdes para a melhoria da qualidade da regulacdo”. Essas acdes representaram oportunida-
des de refletir sobre o significado da exceléncia nas atividades desenvolvidas pelas instituicoes
e conhecer a histéria de outras agéncias.

Durante o ano, a Anvisa também promoveu pesquisas internas para o diagnéstico do clima
organizacional, sensibilizou a instituicdo sobre a importancia da realizagdo desse diagndstico,
formou grupos de trabalho para definir os critérios a serem adotados e disponibilizou infor-
macoes aos servidores sobre praticas bem sucedidas de gestdo empreendedora, apresentando
experiéncias de sucesso.
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Regulamentacao

A atividade de regulamentacdo é uma das principais formas de materializacdo das diretrizes e
politicas de governo para a sociedade. No caso da Anvisa, essas diretrizes estdo relacionadas a
seguranca e a eficacia de produtos e servicos de interesse a sadde e ao desenvolvimento e ao
equilibrio do setor produtivo.

PARA APRIMORAR A ATIVIDADE DE REGULAMENTACAO, A DIRETORIA
COLEGIADA DA ANVISA APROVOU, EM DEZEMBRO DE 2007, O
PROGRAMA DE MELHORIA DO PROCESSO DE REGULAMENTACAO.

Como resultado das prioridades institucionais de 2007, o Programa de Melhoria propde pa-
droes de qualidade, processos de trabalho, avaliacdo e revisdo permanentes. Apoiado na pre-
ocupacao de aperfeicoar as atividades relacionadas a regulamentacdo, pretende estimular a
exceléncia e a transparéncia das agdes institucionais e atender as necessidades dos profissio-
nais que atuam no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e da sociedade. Dessa forma, seu
foco é sistematizar e racionalizar o processo de elaboracdo de regulamentos.

Melhorar o processo de regulamentacao significa, entre outras coisas, promover a avaliacdo
dos aspectos envolvidos no regulamento e aumentar a participacao efetiva de entidades repre-
sentativas da sociedade nas audiéncias e consultas publicas.

Importancia da requlamentacao

A regulamentagao é uma das mais importantes ferramentas para o cumprimento da finalidade
institucional da Agéncia: promover a protecao da salde da populagdo, pelo controle sanitario
da producao e da comercializacdo de produtos, servicos e ambientes — o que envolve proces-
sos, insumos e tecnologias —, além de acdes nos portos, aeroportos e fronteiras.

A atividade de regulamentacao, além de prevenir riscos a salde da populacdo, é capaz de
equilibrar a tensao entre a producado e o consumo. As inovacdes tecnoldgicas, o aumento po-
pulacional e o processo de globalizacdo tornam essa atividade ainda mais importante. Tendo
em vista a necessidade de estabelecer e aperfeicoar padrdes, a Anvisa dispde de dois instru-
mentos de regulamentacdo: as Resolu¢des da Diretoria Colegiada (RDCs) e as Resolugdes (REs),
expedidas pelos diretores.
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A REGULAMENTACAO OU O ESTABELECIMENTO DE NORMAS
SANITARIAS ORGANIZA O MERCADO E INDUZ COMPORTAMENTOS
EM BENEFICIO DA COLETIVIDADE, RESPEITANDO OS LIMITES DA LEI E
OS COMPROMISSOS INSTITUCIONAIS.

Para assegurar a transparéncia das regras sanitarias e potencializar sua implantacdo, a Anvisa
adota mecanismos democraticos de construcdo de regulamentos, como as consultas publicas,
abertas a sugestdes da sociedade. O mecanismo dé publicidade aos temas e agrega legitimi-
dade a acdo reguladora da Agéncia.

Melhoria da requlamentacao

O Programa de Melhoria da Regulamentacdo tem como base pesquisas e mapeamentos reali-
zados em 2002 e 2003 em diversas &reas da Agéncia. O levantamento foi feito pela Fundacdo
de Desenvolvimento Gerencial (FDG), especializada em melhoria de processos de trabalho. A
elaboracao do programa — que tem o objetivo de sistematizar e adequar a estrutura da Anvisa,
modificada em 2005, as acdes relativas a producdo normativa — teve a participacdo direta de
servidores de distintas areas da Agéncia.

Ganhos institucionais esperados com o Programa:

* melhor gerenciamento do processo de elaboracdo normativa, por meio de sete
etapas: identificacdo do problema, elaboragdo da solucéo, avaliagdo do impacto,
escolha de alternativas, elaboracdo da norma, divulgacao e implementacéo;

* melhor articulagdo das areas técnicas relacionadas ao processo e aproveitamento
do potencial institucional;

* avaliacdo do impacto interno e externo da producdo normativa;

* instituicdo do debate interno antes da publicacdo e divulgacdo das propostas da
Agéncia;

» fortalecimento das consultas e audiéncias publicas, com maior participacdo da
sociedade;

* institucionalizacdo do procedimento de proposicdo de normas a Diretoria Colegiada; e

* racionalizacdo da producdo normativa.
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Principais resolucdes de 2007

Nesta secdo, as resolucdes sobre medicamentos controlados receberam destaque por se tratar
de uma questao de salde publica de grande impacto social.

Sistema de gerenciamento

Entre os temas dos regulamentos de maior impacto social publicados em 2007 esta o Siste-
ma Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC). Moderadores de apetite,
antidepressivos e outros medicamentos controlados possuem altos indices de consumo no
Brasil. O Sistema (RDCs n°® 27 e 76/07) permite as farmécias informar, via internet, os dados
sobre compra, venda, transferéncia e perda desses medicamentos. As informagdes devem ser
detalhadas, incluindo, por exemplo, o nome do médico prescritor e o do estabelecimento
distribuidor. Por meio dessa inovacdo, a Anvisa pode acompanhar o uso desses produtos e,
em caso de irregularidades, adotar medidas imediatas em conjunto com os integrantes do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O SISTEMA NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE PRODUTOS
CONTROLADOS SUBSTITUI OS REGISTROS EM LIVROS E POSSIBILITA
A RAPIDA IDENTIFICACAO DE PROBLEMAS, COMO DESVIOS DE
MEDICAMENTOS CONTROLADOS.

Em 2007, a Anvisa, em parceria com os Conselhos Regionais de Farméacia (CRFs), promoveu
encontros com farmacéuticos, com o intuito de propiciar-lhes conhecimentos qualificados
sobre o SNGPC. A previsdo é que o Sistema seja implementado em todo o pais em 2008,
conforme a Tabela 2.

Tabela 2: Cronograma de credenciamento de farmdcias e drogarias ao SNGPC

Tipo/regiao do estabelecimento

Todas as farmécias de manipulagado do pais Fevereiro de 2008
Drogarias das regides Sul e Sudeste e do Distrito Federal Fevereiro de 2008
Drogarias da regido Nordeste Fevereiro de 2008
Drogarias das regides Norte e Centro-Oeste (exceto DF) Maio de 2008

48 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA




Controle de receitas médicas

Os medicamentos e as férmulas medicamentosas que contém substancias psicotropicas ano-
rexigenas passaram a ter um controle mais rigoroso. A RDC n°® 58/07 aperfeicoou o controle e
a fiscalizacdo desses medicamentos por meio da Notificagdo de Receita “B2” (de cor azul).

Ao prescrever esses medicamentos, o médico deve utilizar a Notificacdo de Receita “B2”, que
é numerada e vale por 30 dias apds a sua emissdo e somente dentro da unidade federativa
em que foi emitida. Na farmdacia, esses produtos sé devem ser fornecidos com a retencdo da
receita pelo farmacéutico.

Além disso, esta proibida a utilizacdo desse tipo de medicamento com a finalidade exclusiva de
tratamento da obesidade acima das Doses Diarias Recomendadas (DDR). Essa medida atende
as diretrizes das politicas publicas sobre drogas, auxiliando na prevencdo do uso indevido e no
combate a producdo nado autorizada e ao trafico ilicito de drogas.

As substancias psicotrdpicas anorexigenas, que atuam no sistema psiquico e causam sintomas
de anorexia, ou seja, diminuem o apetite, podem causar dependéncia. Por isso, os medica-
mentos com essas substancias devem ser receitados e controlados pelo médico. A Anvisa
acompanha esse processo, adotando medidas de seguranca em caso de efeitos adversos.

QOutros regulamentos da Agéncia em 2007 podem ser conhecidos no Quadro 1.
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: Alguns exemplos de Resolucdes da Diretoria Colegiada (2

da norma Descricdo do regulamento

Medicamentos: novas regras para a terceirizacdo de etapas de
producdo, de andlises de controle de qualidade e de armazenamento
de medicamentos. As empresas que optarem por contratar servigos
terceirizados devem notificar a Anvisa até 30 dias antes de iniciar as

RDC 25 atividades. O objetivo dessa medida é garantir que os servicos sejam
realizados de acordo com os padrdes estabelecidos pela legislacdo e
sigam as exigéncias de qualidade da Agéncia. As novas regras levaram
em consideracdo as resolucdes do Mercado Comum do Sul (Mercosul)
gue tratam do assunto.

Prioridade na analise técnica: peticdes relacionadas a area de
Medicamentos da Anvisa podem ter prioridade se forem de relevancia
publica, envolvendo os seguintes casos: risco de desabastecimento
do mercado de medicamento considerado Unico quanto ao
principio ativo ou associagdo, concentracdo e forma farmacéutica;
risco de desabastecimento da rede publica do SUS; medicamentos

RDC 28 fracionados; medicamentos excepcionais e vacinas que integram os
programas do Ministério da Satde no ambito do SUS; medicamentos
orfaos (utilizados no tratamento de doencas raras ou negligenciadas);
e medicamentos utilizados no tratamento de doencas emergentes ou
reemergentes. Com essa norma, a expectativa é agilizar os tramites
dos processos quando se tratar de entidades publicas solicitando
autorizacdes e registros na Anvisa.

Produtos para a saude: critérios nacionais compatibilizados com

RDC 37 os do Mercosul para inciluséo, exclusdo e atualizagég de produftgs de
menor risco potencial (Risco I) para a saude. O objetivo é simplificar e
dar mais agilidade ao controle sanitario de produtos fabricados nos
paises do Mercosul.

Espumas de carnaval: as empresas fabricantes e importadoras de
produtos denominados “Espuma de Carnaval”, “Neve de Carnaval”,
“Serpentina”, “Teia” ou qualquer outra denominagdo similar,
apresentados na forma de aerossol, devem realizar os testes de

RDC 47 absorcdo cutdnea, toxicidade oral aguda, alergenicidade e irritacdo
primaria de pele e olhos. Além dos testes de seguranga, os produtos
devem conter em seus rétulos uma série de frases de adverténcia e
informacoes relativas a sua composicdo. Essas exigéncias protegem o
consumidor de possiveis intoxicacoes.
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Quadro 1: Alguns exemplos de Resolucdes da Diretoria Colegiada (2007)

N° da norma Descricao do regulamento

Qualidade de medicamentos manipulados: atualiza e estabelece
os critérios minimos para o exercicio das atividades de manipulacao
em farmacias. Abrange as instalacbes, equipamentos e recursos
humanos, aquisicio e controle de qualidade da matéria-prima,

RDC 67 armazenamento e manipulacdo, entre outras atividades. O novo texto
define procedimentos que permitem a farmacia testar materiais sem a
necessidade de investimento em tecnologias especificas. Seu objetivo é
garantir a qualidade, seguranca, efetividade e promogao do uso racional
de medicamentos manipulados.

Controle sanitario de embarcacoes: estabelece os Certificados de
Controle Sanitario de Bordo (CCSB) e de Isencdo de Controle Sanitario
de Bordo (CICSB), em conformidade com o Regulamento Sanitario
Internacional, em vigor desde junho de 2007. Esses documentos
substituem os certificados de desratizacdo e de sua isencdo. O RSI tem
0 objetivo de fornecer uma resposta de satide publica a disseminacao
internacional de doencas. A inspecdo que precede a emissdo dos
certificados verifica, por exemplo, as boas praticas relacionadas as etapas
de producdo de alimentos na embarcacdo e a estrutura das acomodagdes.
Os certificados devem ser renovados a cada seis meses.

RDC 89

Nesta secdo, o leitor conheceu a iniciativa da Anvisa de aprimorar o processo de regulamen-
tacdo que serd implementado em 2008 e algumas normas de impacto social publicadas em
2007. A seguir, serdo apresentados os principais dados sobre o registro de produtos sob
controle sanitario, como medicamentos, alimentos e cosméticos, entre outros. Para conceder
o registro, a Agéncia analisa uma série de documentos, observando se hd comprovagio da
seguranca, eficacia e qualidade do produto.
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Registro, notificacdo e cadastro de produtos

A maioria dos produtos de interesse para a saude, incluindo os importados, estd submetida
ao chamado “regime de vigilancia sanitaria”. Esses produtos devem, portanto, ser registrados,
cadastrados ou notificados a Anvisa antes de serem industrializados, expostos a venda ou
entregues ao consumo (ver Quadro 2).

Quadro 2: Tipos de produtos de acordo com o registro

Produtos Exemplo de registro

Medicamentos 1 1.2700.0002.001-9
Cosméticos 2 2.1888.0006.001-7
Saneantes 3 3.1825.0013.001-6
Alimentos 4,50u6 6.2109.0008.001-1
Produtos para a satude 1ou8 10017710120

*Os registros dos produtos sempre comegam com os numeros relacionados no quadro.

Sao considerados produtos de interesse para a salde medicamentos, drogas, insumos farma-
céuticos e uma variedade de produtos para a salde, além dos destinados a higiene pessoal,
cosméticos, perfumes, saneantes e domissanitarios, agrotéxicos, produtos destinados a cor-
recdo estética e alimentos industrializados, entre outros. Os produtos que ndo cumprem as
regras estabelecidas pela Anvisa podem colocar em risco a saude da populagao.

O registro e a avaliacao toxicoldgica sdo destinados aos produtos que incorporam tecnologias
mais complexas, que possam oferecer risco consideravel aos usuarios. O cadastro é para os
gue apresentam baixissimo risco em sua utilizagdo (cadeira de rodas mecanica, maca, suporte
para soro, etc.). A notificacdo aplica-se aos produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes
e alguns medicamentos (com baixo risco de causar conseqléncias e/ou agravos a salde dos
usuarios). A realizacao da notificacdo nédo isenta as empresas de cumprirem todos os requisi-
tos de Boas Praticas de Fabricacdo e controle de qualidade vigentes (ver Quadro 3).
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Quadro 3: Tipo de exigéncia da Anvisa conforme tecnologia e risco do produto

Exigéncia Caracteristicas

Registro** Tecnologias mais complexas e consideravel risco potencial (caso dos
antibidticos e da maioria dos medicamentos).

Notificacdo Tecnologias menos complexas e menor risco sanitario, como os detergentes.
Cadastro Baixissimo risco na utilizacdo, como cadeira de rodas mecanica.

* Em todos os casos, as empresas devem cumprir os requisitos de Boas Préticas de Fabricacdo e controle de qualidade vigentes, ou
seja, critérios estabelecidos em normas para que a producdo e a fabricacdo sejam adequadas para garantir a qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos.

** Os registros concedidos pela Anvisa tém validade de cinco anos e podem ser renovados por igual periodo, de forma sucessiva (Lei
n° 6.360/76). A renovacdo é feita quando a empresa manifesta o interesse em manter o registro e a Anvisa avalia se o produto podera
permanecer no mercado, considerando sua seguranca, eficacia e qualidade. No caso dos agrotoxicos, os registros séo concedidos pelo
Ministério da Agricultura, a partir da avaliacdo toxicoldgica feita pela Anvisa, e podem ser reavaliados a qualquer tempo, de acordo
com os novos conhecimentos técnicos sobre efeitos nocivos. Outra situacdo diferente da renovacao é a alteracdo em produtos que ja
possuem registro — processo de pds-registro —, quando a empresa detentora de um registro solicita a Anvisa que sejam incorporadas
ao processo do produto mudancas na férmula, na producéo ou no rétulo, entre outras.

Nos itens a seguir, sdo apresentados os principais avancos e dados das diversas &reas de atua-
cdo da Anvisa, como Medicamentos, Produtos para a Salde, Saneantes e outras. A descricao
geral da atuagdo dessas areas consta no Capitulo 1 deste Relatério.

Medicamentos

Em 2007, a Anvisa concedeu 610 novos registros para medicamentos com 2.745 apresen-
tacoes diferentes (ver Gréfico 1), sendo a maior parte relativa aos genéricos, seguidos pe-
los similares. Durante o ano, a Agéncia analisou 6.264 processos nessa area. Em dezembro,
constavam no banco de dados da instituicdo 8.584 medicamentos, em 42.659 apresentacoes
diferentes, com registros validos no pais.
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Gréfico 1: Total de registros de medicamentos concedidos por ano, desde 1999
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A AGENCIA CUMPRIU, EM 2007, AS METAS ESTABELECIDAS NO
CONTRATO DE GESTAO, NO SENTIDO DE SE MANIFESTAR SOBRE PEDIDOS
DE REGISTRO EM ATE 90 DIAS (GENERICOS) E 120 DIAS (SIMILARES).

Além da concessdo de registros, a Agéncia analisou a renovacao de 1.397 medicamentos e rea-
lizou 4.032 analises de pds-registro no ano (ver Tabela 3 e Gréfico 2). A analise de pos-registro
é feita quando uma empresa detentora de um registro solicita a Anvisa que sejam incorporadas
ao processo do produto alteracdes como mudancas na férmula, na producdo ou no rétulo, en-
tre outras. As apresentacdes comerciais de medicamentos sdo variagdes quanto a concentragao
ou quantidade do produto por embalagem, como os medicamentos fracionados.
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Tabela 3: Processos de medicamentos (2007)

Categorias Registros Registros | Renovacdes® | Andlises de
concedidos | analisados® pos-registro®

Bioldgicos 200
ol S TS N~
Genéricos 272 52 167 569
Novos 48 329 58 501
Similares 195 152 1.939

*QOs dados incluem os pedidos publicados (deferidos e indeferidos).

Grafico 2: Total de peticoes (deferidas e indeferidas) por categoria (2007)
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Em 2007, 35 pedidos de renovacdo de registro de antibiéticos, antineoplasicos e anti-retro-
virais similares, dos 92 recebidos nessas categorias, foram negados. Entre os motivos para o
indeferimento das solicitacbes de renovacdo, destaca-se o ndo-cumprimento de exigéncias
técnicas previstas na legislagdo e normas sanitarias.

Avancos

Em 2007, a Anvisa liberou as versdes genéricas de quatro anticoncepcionais de referéncia
gue estado entre os 20 mais vendidos no pais. A medida da Anvisa (RDC n® 16/07) entrou em
vigor em junho. Os anticoncepcionais genéricos podem ter dez apresentagdes comerciais. Esse
setor teve faturamento superior a R$ 1,5 bilhdo em 2006 — cerca de 12% do faturamento da
indUstria farmacéutica no Brasil — e representa 14% do total de medicamentos vendidos no
pais. A Agéncia acompanha a comercializagdo desses produtos, podendo sugerir alteracoes
na politica de genéricos.

HA 2.260 GENERICOS REGISTRADOS NA ANVISA, FABRICADOS POR
73 LABORATORIOS. EM 2007, FORAM LIBERADOS OS PRIMEIROS
ANTICONCEPCIONAIS GENERICOS DO PAIS.

Os genéricos comegaram a ser registrados pela Anvisa em 2000, quando 177 deles receberam
as primeiras autorizagdes para serem produzidos no Brasil. A partir desse ano, o nimero de
registros cresceu progressivamente até 2005. Entre 2006 e 2007, houve uma queda de 402
para 272 registros. Apesar disso, os medicamentos genéricos ainda lideram em relacdo as
outras categorias (ver Tabela 4 e Graficos 3 a 5).

No caso dos medicamentos similares, o nimero de registros caiu de 1.497, em 2000, para
134, em 2004. Depois de subir para 231 registros, em 2005, apresentou nova queda em
2006 (135 registros) e voltou a crescer em 2007, quando chegou a 195 registros. J& os me-
dicamentos novos tiveram queda significativa de 2000 a 2001. Entre 2001 e 2005, o nimero
de registros se manteve relativamente estével, apresentando um crescimento significativo em
2006, seguido de nova queda em 2007 (ver Tabela 4 e Gréficos 3 a 5).

Os medicamentos especificos, fitoterdpicos e homeopaticos, bem como os biolégicos, tive-
ram aumento no ndmero de registros entre 2005 e 2006 e queda em 2007 (ver Tabela 4 e
Gréficos 6 e 7).
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Em 2008, a Agéncia deve finalizar um sistema informatizado de dados sobre estudos de bioe-
quivaléncia, biodisponibilidade e equivaléncia farmacéutica no pais — testes necessarios para a
comprovacdo da eficacia, sequranca e qualidade dos medicamentos genéricos e similares. Em
2007, a Anvisa concluiu a analise de 400 novos estudos de bioequivaléncia e de biodisponibi-
lidade, sendo 242 para medicamentos genéricos e 158 para medicamentos similares.

Para aprimorar e atualizar conhecimentos, a Anvisa promoveu o Curso Internacional de Biofar-
mécia, ministrado por pesquisadores de referéncia mundial na &rea. Para favorecer a evolucao
na area de vacinas, a Agéncia mantém parceria com o Centro para o Controle Estatal da Qua-
lidade dos Medicamentos (Cecmed), vinculado ao Ministério da Saude Publica de Cuba.

EM DEZEMBRO DE 2007, A ANVISA CREDENCIOU O INSTITUTO FINLAY,
ORGANIZACAO CIENTIFICA CUBANA QUE SE DEDICA A INVESTIGACAO
E A PRODUCAO DE VACINAS, E O INSTITUTO DE TECNOLOGIA
EM IMUNOBIOLOGICOS DA FIOCRUZ (BIO-MANGUINHOS) COMO
PRODUTORES DE VACINAS CONTRA MENINGITE A E C. EM JANEIRO
DE 2008, A ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE (OMS) APROVOU
PREVIAMENTE ESTES DOIS CENTROS.

Na area de Fitoterapicos, a Anvisa desenvolve um padrdo para as bulas e uma proposta para
o registro desses medicamentos de uso tradicional. O mesmo ocorre com os produtos espe-
cificos relativos a vitaminas e solucdes parenterais de grande volume (soro e outras solucoes
armazenadas em bolsas que sdo administradas, principalmente, por infusdo sanguinea). Esses
produtos ganharam novas regras de transicdo de sistema aberto para fechado (RDC n° 29/07),
com o objetivo de aumentar a seguranca na sua aplicagao.

Além disso, ficou mais facil fazer consulta sobre fitoterdpicos no site da Anvisa, gragas a
melhorias no sistema de notificagdo simplificada. Também foram incluidos no sistema os me-
dicamentos dinamizados, que em 2007 ganharam trés novas categorias: anti-homotdxicos,
antroposoficos e homeopaticos.

EM MAIO DE 2006, 167 APRESENTACOES DE MEDICAMENTOS
REGISTRADAS NA ANVISA POSSUIAM  AUTORIZACAO DE
FRACIONAMENTO. NO MESMO MES DE 2007, ESSE NUMERO ESTAVA
ACIMA DE 500.
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O registro de apresentacbes de medicamentos fracionados triplicou no Ultimo ano. Além de
reduzir os gastos da populacdo, o fracionamento evita a armazenagem de medicamentos
em casa, inibindo a automedicacédo e os acidentes com esses produtos. O fracionamento é a
subdivisdo da embalagem em partes individualizadas (RDC n° 80/06), o que possibilita que o
consumidor tenha acesso a quantidade necessdria ao tratamento ou estabelecida na receita
médica. Esse procedimento esta autorizado nas farmacias do pais desde 2005 e nas drogarias
a partir de 2006 (Decreto Presidencial n°® 5.775/06).

Tabela 4: Histérico dos registros de medicamentos
e apresentacoes concedidos de 1999 até 2007

1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003 | 2004 | 2005 | 2006 | 2007

Novos

Medicamentos 111 83 34 39 21 21 22 70 48
Apresentagoes 490 384 164 221 89 172 73 386 293

Genéricos
Medicamentos 0 177 207 226 322 391 460 402 272
Apresentacbes 0 907 879 893 1.520 2.259 2.615 3.074 1.321

Similares
Medicamentos 1.150 1.497 1.048 998 741 134 231 135 195
Apresentacbes 4.577 5.597 4.266 4.151 3.229 570 742 662 782

Biolbgicos

Medicamentos 0 3 1 8 28 22 41 49 21
Apresentagoes 0 9 4 19 49 78 271 176 51
Fitoterapicos, homeopatico e especificos

Medicamentos 0 15 138 199 125 74 74 150 74
Apresentacdes 0 51 672 635 414 320 235 656 298
Total

Medicamentos 1.261 1.775 1.428 1.470 1.237 642 828 806 610
Apresentacbes 5.067 6.948 5.985 5919 5301 3.399 3.936 4.954 2.745

Observagdo: estes dados referem-se exclusivamente aos registros concedidos no ano e ndo necessariamente aos registros validos, ja
que a cada ano ocorrem cancelamentos de registros por motivos diversos (registros vencidos, renovagoes néo aceitas, problemas com
a qualidade, eficacia e sequranca de medicamentos, etc.).
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Grafico 3: Total de registros de medicamentos novos concedidos por ano, desde 1999
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Gréfico 4: Total de registros de medicamentos genéricos concedidos por ano, desde 2000
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Gréfico 5: Total de registros de medicamentos similares concedidos por ano, desde 1999
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Grafico 6: Total de registros de medicamentos biol6gicos concedidos por ano, desde 2000
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Grafico 7: Total de registros de medicamentos especificos,

fitoterdpicos e homeopaticos concedidos por ano, desde 2000
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Anuéncia prévia para concessao de patentes

A Anvisa contribui para a concessao de patentes de produtos e processos farmacéuticos com
mais qualidade, visando principalmente o interesse publico e o acesso da populacdo aos me-
dicamentos. Sua atividade principal é analisar os aspectos técnicos requeridos pela Lei de Pro-
priedade Industrial, em consondncia com o Acordo sobre Aspectos de Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (Trips) da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC).

O BRASIL FOI PIONEIRO NA INCLUSAO DE UM ORGAO DE SAUDE NO
PROCESSO DE CONCESSAO DE PATENTES DEPOSITADAS NO INSTITUTO
NACIONALDE PROPRIEDADE INDUSTRIAL. AANVISACOMECOU AATUAR
NA CONCESSAO DE ANUENCIA PREVIA EM 2001 (LEI N° 10.196/01).

De 2001 a 2007, 1.002 pedidos de patente foram encaminhados para anélise da Agéncia,
sendo que 68% foram remetidos ao INPI com anuéncia concedida e 11,2%, para providéncias
(ver Gréfico 8).
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Gréfico 8: Pedidos de patente distribuidos pela Anvisa (2001 a 2007)
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Produtos para a saude

Em 2007, a Anvisa recebeu 10.708 demandas de empresas fabricantes de produtos para a
saude, sendo 77% ou 8.206 referentes a pedidos de registro, revalidacdo e alteracdes. A Tabe-
la 5 mostra os nUmeros relativos a essas demandas, nos Ultimos trés anos.

Tabela 5: Processos sanitarios de produtos para a saide (2005 a 2007)

Alteracéo 1.672 1.883 2.050
Registro/Cadastro 5.068 4.704 4.901
Revalidacao 1.111 1.433 1.255

Nessa area, o processo de concessdo de registro envolve inspecdes em indUstrias, com foco
na avaliacdo das praticas de produgdo, e visitas técnicas a servicos hospitalares para o le-
vantamento de eventuais problemas no uso dos produtos. Essas acdes de tecnovigilancia
abrangem, ainda, a recomendacdo de medidas corretivas para a melhoria da seguranca dos
pacientes e profissionais de saude.

A Anvisa cumpriu 100% das metas relacionadas a area de Produtos para a Salde estabeleci-
das no Contrato de Gestao, que previam uma primeira resposta dos processos de registros de
materiais e de kits diagndsticos no prazo de 90 dias.
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Avancos

A Anvisa desenvolve acbes estratégicas relacionadas a essa area em reunides internacionais,
participando da Forca-Tarefa de Harmonizacdo Global (Global Harmonization Task Force - GHTF),
instituicdo sem vinculagdo oficial com governos, formada por cinco membros fundadores: Unido
Européia, Estados Unidos, Canadé, Australia e Japdo. As decisdes da Forca Tarefa sao respaldadas
pela Organizacdo Pan-Americana da Salde, que acompanha as discussdes sobre os chamados
“produtos combinados”. Esses produtos reinem uma nova tecnologia de produto para a satde
e um principio ativo de medicamento, por exemplo, um stent (dispositivo usado para realizar
desobstrucao arterial) com um antibiético. Tais iniciativas propiciam o aprimoramento técnico da
Agéncia e conferem seguranca aos produtos disponiveis a populacdo.

A Anvisa dispde de um sistema de informagdes, atualizado com os dados das empresas, que
possibilita um tratamento diferenciado para os produtos, conforme o seu grau de risco a sau-
de. Assim, os de menor risco potencial contam com procedimentos mais simples de cadastro.
Um avanco nesse campo foi a classificacdo de kits de diagndstico in vitro (ou laboratorial), a
partir de novembro de 2006, quanto ao risco a saude (RDC n° 206/06).

A Agéncia esta atualizando a legislacdo de produtos para a salde e discutiu 0 assunto, principal-
mente no que tange aos registros na area médico-hospitalar, com cerca de 400 representantes
de empresas do setor, em agosto de 2007, no Il Workshop de Procedimentos para Registro de
Produtos para a Saude e | Workshop de Produtos para Ortopedia, realizados em Brasilia (DF).

INFORMACOES SOBRE O PROCESSO DE REGISTRO DE PRODUTOS
ESTAO DISPONIVEIS NO ENDERECO HTTP://WWW.ANVISA.GOV.BR/
PRODUTOSAUDE/WORKSHOP/RESPOSTAS.HTM.

Nesse mesmo ano, a Agéncia promoveu uma discussao sobre luvas cirdrgicas e luvas de proce-
dimentos néo cirlrgicos (Consulta Pdblica n® 73/07), no sentido de garantir a sua seguranca e
qualidade, o que resultou em um regulamento especifico (RDC n® 05/08) com requisitos minimos
de identidade e qualidade para esses produtos, tanto de fabricacdo nacional como importados.

Ainda em 2007, foram atualizadas as referéncias para certificacdo obrigatéria de equipamen-
tos eletromédicos (que funcionam a base de eletricidade), aumentando o controle da seguran-
ca sanitaria e agregando valor ao registro concedido pela Anvisa (RDC n° 32/07). Além desse
tema, o registro de produtos implantaveis de ortopedia foi submetido a consulta publica (CP
n° 80/07). A proposta da Agéncia é agrupar esses produtos em familias e sistemas, conforme
a tecnologia, uso, aplicacdes e riscos a saude.
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Saneantes

Até novembro de 2007, mais de 11,5 mil processos com demandas do setor produtivo de
saneantes foram analisados, contra 10,3 mil examinados em 2006. O aumento de 11% foi
motivado por acdes educativas em semindrios, congressos e encontros em varios estados do
pais, com o objetivo de promover a regularizacdo de empresas fabricantes de saneantes e a
consciéncia sanitaria do cidadéo.

O GUIA "ORIENTACOES PARA OS CONSUMIDORES DE SANEANTES”
FOI LANCADO PELA ANVISA EM NOVEMBRO DE 2007, NO RIO
GRANDE DO SUL. AIMPRESSAOQ DE 800 MIL CARTILHAS ATUALIZADAS
FOI CUSTEADA PELO GOVERNO ESTADUAL E POR ENTIDADES DO
SETOR PRODUTIVO.

A cartilha que esclarece sobre os riscos de produtos clandestinos esta disponivel no sitio ele-
tronico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2007/cartilhasan.pdf). O material
traz informagdes sobre os cuidados necessarios na compra, No USO e na armazenagem de
desinfetantes, raticidas, dgua sanitéria, inseticidas, amaciantes e detergentes.

Além dessa acdo educativa, foram realizados encontros com o setor produtivo para esclare-
cimento das novas legislacdes (RDCs n°® 13 e 14/07) em trés capitais (Sado Paulo, Goiania e
Porto Alegre) e cinco eventos regionais com o mesmo objetivo, voltados para profissionais das
Vigilancias Sanitérias e para o setor regulado, em Brasilia, Curitiba, Porto Velho, Goiania e Sdo
Paulo. Essas atividades terdo continuidade em 2008.

A Anvisa realizou, ainda, a capacitacdo de sete novos servidores em Boas Praticas de Fabri-
cacéo; dois destes participaram do Curso de Controle de Qualidade de Saneantes promovido
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde (INCQS).

Os detergentes e afins, como soda caustica e desengraxantes, foram responsaveis por 29%
dos novos registros de 2007, enquanto os desinfetantes e inseticidas representaram 21% e a
agua sanitaria, 11%. As demais peticdes (39%) incluem produtos tais como sabdes, desodo-
rizantes e esterilizantes, entre outros. Nas notificacdes, os detergentes de uso doméstico para
lavar loucas e roupas e os amaciantes de tecidos foram os produtos que apresentaram maior
demanda. A Agéncia desenvolveu, em conjunto com as empresas, um sistema de notificacdo
on-line para facilitar a regularizacdo dos produtos de menor risco a sadde. Seu lancamento
esta previsto para 2008.
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O numero de pedidos de registro caiu de 1.099, em 2006, para 538, em 2007, e o de no-
tificagdes de 4.092 para 3.649. Em decorréncia da greve dos Correios, ha a expectativa de
processos abertos em 2007 chegarem a drea de Saneantes da Anvisa durante 2008.

EM 2007, 4.139 PEDIDOS DE REGISTRO E NOTIFICACOES PRECISARAM
SER COMPLEMENTADOS. EM 2006, FORAM 3.874. A EXPLICACAO
PARA O CRESCIMENTO DESSE NUMERO SAO AS NOVAS EXIGENCIAS
DA ANVISA, PRINCIPALMENTE QUANTO AO ROTULO DOS SANEANTES,
QUE VISAM GARANTIR MAIOR SEGURANCA NO SEU USO.

Mercado

O mercado global de produtos de limpeza vem mantendo um crescimento constante nos Ultimos
anos. Segundo dados da Euromonitor International, as vendas de produtos de limpeza devem
crescer 9,2% até 2010, a uma taxa média anual de 1,8%. O Brasil representa 4% desse mercado.

1,8 MIL EMPRESAS POSSUEM AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
PARA FABRICAR OU IMPORTAR PRODUTOS DE LIMPEZA E 36 MIL
SANEANTES TEM REGISTRO NA ANVISA.

De acordo com a RDC n° 184/01, os produtos saneantes sdo classificados em quatro catego-
rias principais: de limpeza e afins, como sabdes em pd; com acdo antimicrobiana, a exemplo
de esterilizantes; odorizantes e neutralizadores de odores, como velas aromatizadas; e produ-
tos biolégicos, destinados a degradar matéria organica e eliminar odores.

Avancos

Em conjunto com o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial
(Inmetro), a Anvisa revisou o regulamento sobre teste e certificacdo de embalagens de alcool
etilico. Para diminuir os riscos a salide, a Agéncia acompanhou discussdes nacionais sobre a subs-
tituicdo do alcool liquido pelo produto em forma de gel na venda ao consumidor. Na Camara dos
Deputados, o Projeto de Lei n® 692/07, que atribui a Anvisa o controle e a fiscalizacdo sanitaria des-
se produto, foi aprovado na Comissdo de Defesa do Consumidor e ainda sera apreciado pela Co-
missao de Seguridade Social e Familia e pela Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania.

Relatério Anual de Atividades 2007 65




A ANVISA DEFENDE O USO DOMESTICO DO ALCOOL GEL, QUE GARANTE
MAIS SEGURANCACONTRAQUEIMADURAS. PARAPROMOVERAREFLEXAQ
DA POPULACAO, UMA ENQUETE SOBRE O ASSUNTO ESTA DISPONIVEL
NO SiTIO ELETRONICO DA ANVISA, NA SECAO DE SANEANTES.

Durante os seis meses de 2002 em que o uso do alcool liquido esteve proibido (RDC n° 46),
19% do total de queimaduras registradas no Hospital Regional da Asa Norte (HRAN), em Bra-
silia (DF), envolveram esse produto. J4 em 2006, quando a norma ndo estava mais em vigor, o
mesmo hospital contabilizou um aumento de 40% nesse indice.

Ainda para dar mais seguranca ao cidadado, a Anvisa esta finalizando uma lista com 20 substancias
conservantes para substituir o formaldeido (conhecido como formol) na composicdo de saneantes.
Em 2006, o formol foi considerado potencial causador de cancer pela Agéncia Internacional para
Pesquisa do Cancer (International Agency for Research on Cancer - IARC), conforme a Monografia
IARC n® 88. A proposta foi discutida com a sociedade por meio da Consulta Publica n® 5/07.

Ja para garantir maior qualidade e adequacédo ao uso dos desinfetantes de alto nivel, a Agén-
cia incluiu, em 2007, o principio ativo ortoftalaldeido nas formulacdes desses produtos (RDC
n° 26), adotou manual de testes para produtos desinfetantes (RDC n® 30) e ira cancelar (RDC
n° 78), a partir de maio de 2008, os registros dos saneantes que aleguem possuir agdo anti-
microbiana sem comprovacado, tendo como principio ativo o paradiclorobenzeno (substancia
odorizante utilizada na formulacdo de pedras sanitarias).

Outro destaque da drea de Saneantes em 2007 foi a harmonizacdo de regulamentos no am-
bito do Mercosul, como a atualizacdo dos critérios da lista de produtos de limpeza de baixo
risco (RDC n° 37) e as regras para saneantes antimicrobianos (RDC n® 28) e para produtos de
limpeza (RDC n° 13). A Anvisa participou, ainda, de uma oficina de Boas Préaticas de Fabricaco
para os paises do Mercosul, promovida pela Opas.

Cosmeéticos

O setor de Cosméticos apresenta continuo crescimento no pais. A partir de 2006, o Brasil pas-
sou a ocupar a terceira posicdo no consumo mundial de cosméticos, atras apenas dos Estados
Unidos e do Japao. De acordo com o Instituto de Pesquisas Euromonitor, o Brasil fechou o ano
de 2006 como o segundo maior consumidor de produtos de perfumaria, produtos infantis e
desodorantes; o terceiro mercado em produtos para os cabelos; o quarto em higiene oral e
produtos masculinos; o quinto em produtos para banho; o sexto em protecdo solar; o sétimo
em maquiagens; o oitavo em produtos para a pele; e o nono em depilatorios.
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Esse crescimento tem impacto direto no controle de riscos a saude realizado pela Anvisa.

O NUMERO DE ALTERACOES DE REGISTRO EMITIDAS PELA AGENCIA
AUMENTOU DE 2.047, EM 2006, PARA 2.337, EM 2007. JA AS
ALTERACOES DE NOTIFICACOES CRESCERAM DE 4.498 PARA 10.385
NESSE MESMO PERIODO.

O aumento do niimero de alguns processos se deve as mudangas ou evolugdes nos produtos
disponiveis a venda (ver dados na Tabela 6). Essa realidade exige atualizacdo constante da
Anvisa para o aprimoramento da concessao de registros, notificagdes (no caso de produtos de
baixo risco) e regulamentacéo.

Tabela 6: Registros, notificacoes e certificados de venda livre emitidos (2005 a 2007)

Processo 2005 2006 2007

Registro 3.573 3.255 2.888
Alteragdo de registro 1.737 2.047 2.337
Certificado de Venda Livre de Registro para Exportagao 1.618 966 948
Notificacdo 19.967 33.964  33.566
Atualizacdo de notificacdo --- 23.091 276
Alteracao de notificagdo --- 4.498  10.385

Certificado de Venda Livre de Notificagdo para Exportagédo 2.331 2.415 1.418

Dentre as atividades de controle de riscos, a Agéncia realiza auditoria das notificacdes e moni-
tora os rétulos dos produtos no mercado. Em 2007, a Anvisa iniciou a investigacao de eventos
adversos relacionados a cosméticos, exercendo a cosmetovigilancia. Nesse sentido, foram rea-
lizadas capacitacdes e discussdes com os estados, no intuito de melhor atender as demandas
da sociedade e do setor produtivo.
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A AGENCIA PREOCUPA-SE EM ORIENTAR O CIDADAO NA COMPRA E
NO USO DE COSMETICOS, ALERTANDO SOBRE A IMPORTANCIA DE
SE OBSERVAR, NO ROTULO DOS PRODUTOS, INFORMACOES COMO
A DATA DE VALIDADE. EM 2007, OS TEMAS MAIS ABORDADOS NAS
ACOES DE ORIENTACAO A POPULACAO FORAM O USO CORRETO DE
ALISANTES, ENFATIZANDO OS PERIGOS DO FORMOL EM ESCOVAS
PROGRESSIVAS, E OS CUIDADOS NA PROTECAO SOLAR.

Para garantir a qualidade e a seguranca dos produtos, a Anvisa produziu o Guia de Con-
trole de Qualidade de Produtos Cosméticos, disponivel no endereco http://www.anvisa.gov.
br/cosmeticos/material/guia_cosmetico.pdf. A publicacdo contém diretrizes, informacoes e
métodos de ensaio para o controle de qualidade dos cosméticos, servindo como instrumento
de referéncia aos profissionais da area.

Langado em Belo Horizonte (MG), em maio de 2007, o Guia foi produzido em parceria com a Ca-
mara Técnica de Cosméticos (Catec) da Agéncia, a comunidade académica, os laboratérios oficiais
e o setor produtivo. A Camara Técnica, que presta assessoramento para a Anvisa, € constituida por
especialistas de diversas areas, como Cosmetologia, Dermatologia, Toxicologia e Microbiologia.

Sanqgue, outros tecidos, células e 6rgaos

As principais atividades desenvolvidas pela Anvisa nesta drea sdo: autorizacdo da importacdo
e exportacdo de células e tecidos humanos para fins terapéuticos; promocdo de agdes com
orgaos da administracdo federal, estadual, municipal e distrital, com o objetivo de exercer o
efetivo cumprimento da legislacdo; elaboracdo, revisao e atualizacdo da legislacdo de vigi-
lancia sanitaria de tecidos, células e érgaos; coordenacdo das agdes de inspecdo na area de
bancos de células e tecidos; coordenacdo dos sistemas de informagao dos servicos de banco
de células e tecidos; capacitacdo de recursos humanos para aprimoramento da execucdo de
agbes de vigilancia sanitaria nesta area; e divulgacdo de informacdes e publicagdes.

A Agéncia também regulamenta, monitora e fiscaliza os servicos hemoterdpicos, com foco na
seguranca transfusional — um trabalho que colabora para a qualidade do sangue no pais. Nes-
se sentido, cerca de 1.000 servigos de sorologia e imuno-hematologia participam do Programa
de Avaliacdo Externa da Qualidade (AEQ), que busca o acompanhamento do desempenho
laboratorial dos servicos hemoterapicos da hemorrede publica e conveniada ao SUS. A Anvisa
realizou, ainda, inspecdes sanitarias em 2.200 servicos hemoterdpicos no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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As discussdes nacionais sobre o uso de células-tronco em pesquisas e terapia e o controle do
numero de embrides tiveram destaque em 2007. Nesse sentido, a Agéncia elaborou uma pro-
posta de regulamento sobre as células-tronco, que serad colocada em consulta publica.

A ANVISA DESENVOLVEU UM SISTEMA NACIONAL PARA
CADASTRAMENTO DE EMBRIOES, PRODUZIDOS POR FERTILIZACAO IN
VITRO E ARMAZENADOS EM CLINICAS DE REPRODUCAO HUMANA.
ESSE SISTEMA DEVE COMECAR A FUNCIONAR EM 2008.

No que tange a capacitacdo, 150 profissionais das Vigilancias Sanitérias estaduais e municipais
e técnicos do setor foram treinados em 2007 para atuar em Bancos de Células e Tecidos com
finalidade de terapia. Também foram realizadas duas capacitagdes para Inspecdo em Bancos
de Células e Tecidos Germinativos (Reproducdo Humana Assistida), abrangendo todos os es-
tados que possuiam ou estavam em vias de ter um Banco. Outra atividade desenvolvida pela
Agéncia foi um curso de capacitacdo em vigilancia sanitaria na area de Sangue, outros Tecidos,
Células e Orgaos, no ambito do Convénio Famesp n° 12/2005. O curso capacitou aproxima-
damente 45 técnicos da Anvisa e das Vigilancias Sanitdrias estaduais.

A Anvisa promoveu, ainda, cursos e oficinas para inspecdo em Centrais de Notificacdo, Cap-
tacao e Distribuicdo de Orgaos (CNCDOs) e em bancos de pele e ossos, além de realizar
inspecdes em Bancos de Tecidos Oculares, Bancos de Células e Tecidos Germinativos, Bancos
de Ossos, Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario, Centros de Transplante de
Medula Ossea e Laboratérios de Histocompatibilidade.

Qutras discussoes e regulamentos envolveram o funcionamento de laboratérios de histocom-
patibilidade, o transporte de 6rgaos sélidos para transplantes e a reproducdo humana assisti-
da. O Brasil possui um dos maiores programas publicos de transplantes de érgaos e tecidos do
mundo. Com 1.354 equipes médicas e 548 estabelecimentos de salide autorizados, o Sistema
Nacional de Transplantes do Ministério da Saude esta presente, por meio das CNCDOs, em 25
estados da federacéo.

Destacaram-se ainda, entre outras, as seguintes atividades: participacdo da Agéncia em reu-
nides das Camaras Técnicas com a Coordenacao Geral do Sistema Nacional de Transplantes
do Ministério da Salde; reunido com a Comissdo Intergovernamental de Doacao e Trans-
plantes (CIDT) do Mercosul; e revisdo dos registros de meios para preservacdo de cérnea,
6rgaos solidos e produtos derivados de tecidos humanos.
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Em 2007, a Anvisa acompanhou o Termo de Ajuste de Conduta (TAC) firmado pela hemorrede
do estado de Roraima, com o objetivo de assegurar o cumprimento das metas pactuadas para
a garantia da qualidade do sangue. Esse trabalho foi realizado em conjunto com a Coorde-
nacao da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados (CPNSH) e com a Vigildncia Sanitaria
de Roraima. Em 2007, a Agéncia lancou o Manual Técnico de Hemovigilancia — Investigacdo
das Reacdes Transfusionais Imediatas e Tardias ndo Infecciosas e elaborou, em conjunto com
as Vigilancias Sanitarias estaduais, o Guia de Inspecdo para Servicos Hemoterapicos, baseado
nas Boas Praticas de Fabricagdo.

Agrotdxicos e toxicologia

Em setembro de 2007, a Anvisa, em reconhecimento ao seu trabalho na area de Toxicologia,
passou a integrar o grupo de especialistas internacionais da Organizacdo das Nagdes Unidas
para Agricultura e Alimentacdo (FAO) e da OMS sobre residuos de pesticidas (Joint FAO/WHO
Meeting on Pesticide Residues - JMPR).

O JMPR é responsavel pela avaliacdo toxicoldgica e pela determinacdo dos limites maximos de
residuos de agrotdxicos. Seus relatérios e recomendagbes servem como base cientifica para a
elaboracdo das normas e diretrizes do Codex Alimentarius, érgdo da FAO e da OMS que ana-
lisa a sequranca de alimentos.

A ANVISA TRABALHA PARA PREVENIR INTOXICACOES. PARA ISSO,
ANALISA DADOS E ESTUDOS EXPERIMENTAIS DOS INGREDIENTES
ATIVOS DE AGROTOXICOS COM O OBJETIVO DE CLASSIFICA-LOS E
DAR ORIENTACAO PARA O USO SEGURO DESSES PRODUTOS.

A Agéncia age em articulacdo com os ministérios da Saude, da Agricultura, Pecuaria e Abaste-
cimento e do Meio Ambiente, que também atuam na drea de Agrotdxicos, em suas respectivas
areas de conhecimento e competéncia. Sem o parecer da Anvisa, esses ministérios ndo podem
liberar os agrotéxicos para comercializagéo.

Em 2007, 1.295 agrotéxicos, 470 ingredientes ativos, 674 produtos técnicos e 2.000 compo-
nentes estavam registrados na Anvisa. De 2002 a 2007, foram recebidas 4.658 demandas de
avaliacdo toxicoldgica e concluidas 4.664, relativas também a processos de anos anteriores.

Além da concessdo do registro, sdo reavaliados periodicamente os ingredientes ativos com
suspeita de risco para a saude humana. Entre os anos de 2000 e 2007, foram reavaliados 24
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ingredientes ativos de elevada importancia toxicolégica, 77 produtos técnicos e 206 produtos
formulados, muitos deles autorizados antes da criacdo da Anvisa, quando as condicdes para a
avaliacdo de complexos dossiés toxicoldgicos eram precarias.

EM 2008, A ANVISA PLANEJA REAVALIAR 14 INGREDIENTES ATIVOS
QUE SE DESDOBRAM EM 235 PRODUTOS AGROTOXICOS COM
IMPACTO TOXICOLOGICO PARA A SAUDE DE TRABALHADORES RURAIS
E DA POPULACAO EM GERAL. ESSA REAVALIACAO CONTARA COM O
APOIO TECNICO-CIENTIFICO DA FUNDACAO OSWALDO CRUZ.

O registro de agrotoxicos ndo possui prazo para renovacao. Assim, esses produtos devem ser
reavaliados quando novos conhecimentos cientificos e/ou dados epidemiolégicos demons-
tram efeitos nocivos a salde humana e/ou quando sdo estabelecidas restricdes internacionais
por paises, blocos econdmicos e convengbes internacionais das quais o Brasil é signatario.

Com o objetivo de promover o debate sobre o impacto do uso de agrotdxicos e outros insumos
quimicos na saude humana, a Anvisa realizou, em outubro de 2007, o Il Semindrio Nacional
sobre Agrotéxico, Saude e Ambiente. O encontro teve o apoio de diversos setores do governo,
como o Ministério da Satude, o Ministério Publico Federal (MPF) e o Conselho Nacional de Saude
(CNS), além de universidades e comunidades académicas que estudam os impactos dos agroté-
xicos, e de movimentos sociais vinculados a salide, ao trabalho rural e a defesa do consumidor.

Alimentos

O registro e a fiscalizacdo de alimentos sdo atividades compartilhadas entre as esferas federal,
estadual e municipal. A analise de processos é efetuada prioritariamente pelas Vigilancias es-
taduais, de acordo com o nivel de descentralizagdo das agdes em cada estado.

Atualmente, 21 categorias de alimentos tém obrigatoriedade de registro prévio a comerciali-
zagdo. As seguintes categorias sdo analisadas exclusivamente pela Anvisa, com assessoria da
Comissdo de Assessoramento Tecnocientifico em Alimentos com Alegacdo de Propriedades
Funcionais e/ou de Saude e Novos Alimentos (CTCAF): novos alimentos e novos ingredientes;
alimentos com alegacdes de propriedades funcionais e/ou de salde; e substancias bioativas
e probidticos isolados com alegacdes de propriedades funcionais e/ou de satde. Em 2007, a
Agéncia publicou 2.359 processos na area de Alimentos. Uma parte desse total é relativa aos
processos recebidos em 2006 (ver Gréfico 9).
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DOS PROCESSOS PUBLICADOS, 20% FORAM INDEFERIDOS POR NAO-
CUMPRIMENTO DA LEGISLACAO SANITARIA DE ALIMENTOS VIGENTE.

Grafico 9: Processos recebidos e publicados em 2007
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A maior parte dos processos recebidos em 2007 teve origem nos estados de S&o Paulo (48%), Para-
na (13%) e Rio Grande do Sul (12%). J&4 Minas Gerais, Ceara e o Distrito Federal foram responsaveis
pelo menor indice de demandas da area (2% cada um), conforme pode ser visto no Grafico 10.

Grdfico 10: Distribuicao dos processos recebidos por unidade federativa (2007)
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Observagdo: os 5% identificados como “Outros” correspondem aos seguintes estados: Para, Paraiba, Rio Grande do Norte,
Mato Grosso, Pernambuco, Maranhé&o, Bahia, Tocantins, Roraima, Rondénia, Piaui, Mato Grosso do Sul e Amapa.
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Na anélise dos dados histéricos, percebe-se que o nimero de processos recebidos pela Anvi-
sa nessa area sofreu uma acentuada queda entre 2002 e 2003, provavelmente em razdo da
dispensa da obrigatoriedade de registro para algumas categorias de alimentos desde 2000.
Em 2005, outras categorias receberam o mesmo beneficio, sem ter havido, no entanto, im-
pacto significativo no ano seguinte. J&4 em 2007, apesar da dispensa de obrigatoriedade de
registro para algumas categorias de alimentos, ocorrida em 2000 e em 2005, observa-se um
aumento no total de processos recebidos em funcgdo da elevacdo de solicitacdes de registro
de alimentos das categorias com registro obrigatério (ver Gréafico 11).

Grafico 11: Processos recebidos (2002 a 2007)
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Inspecao, fiscalizacao, notificacdo e monitoramento

A garantia da seguranca sanitéria e a manutencao da continuidade dos padrées de qualidade
exigidos para o registro sdo os objetivos principais das inspecdes e fiscalizacdes realizadas.
Essas atividades avaliam possiveis riscos e intervém preventivamente para evitar agravos ou
para solucionar problemas.

A Anvisa também é chamada a intervir em questdes pontuais e graves (em que hé risco imi-
nente para usuarios, trabalhadores e meio ambiente), quando pode receber demandas dos
municipios, dos estados, do Ministério da Satde ou mesmo do Ministério Publico.

Os estabelecimentos da cadeia de producao e distribuicdo de produtos sujeitos a vigilan-
cia sanitaria necessitam de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), emitida pela
Anvisa (Lei n° 9.782/99). Outro requisito para seu funcionamento é a licenca ou alvara
sanitario emitido pelas Vigilancias Sanitérias locais. A emissdo desses documentos depende
da verificacdo do cumprimento das normas sanitarias e do resultado das inspecoes a que os
estabelecimentos sdo submetidos.

Tabela 7: Autorizacdes de Funcionamento emitidas pela Anvisa
em estabelecimentos da cadeia farmacéutica (2006 e 2007)

Fabricantes de insumos com ingredientes ativos 112 62
Fabricantes de medicamentos 378 311
Distribuidores, importadores e exportadores 1.416 1.053
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Alimentos

Com o objetivo de contribuir para a revisdo das praticas de industrializacdo de alimentos e
assim promover uma alimentagdo mais saudavel, a Anvisa elaborou, em 2007, o Programa
Exploratério do Perfil Nutricional dos Alimentos Processados. O programa, que foi construido
em conjunto com a Coordenacdo Geral da Politica de Alimentagdo e Nutricdo (CGPAN) do
Ministério da Saude e com o Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude, propde
a elaboracdo de um diagnéstico do perfil nutricional de determinado grupo de alimentos
processados. Assim, ira subsidiar as estratégias governamentais e setoriais voltadas para uma
dieta mais saudavel e para a capacitacdo da rede laboratorial responsavel pela realizacdo das
analises dos produtos.

O PROGRAMA SOBRE O PERFIL NUTRICIONAL DE ALIMENTOS INCLUI A
DEFINICAO E A VALIDACAO DAS METODOLOGIAS A SEREM ADOTADAS
PELA REDE OFICIAL DE LABORATORIOS PARA O MONITORAMENTO DE
FERRO E ACIDO FOLICO EM FARINHAS DE TRIGO E MILHO.

A Anvisa também realiza 0 monitoramento de alimentos por meio de dois outros programas:
* Programa de Anélise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem
Animal (PAMVet), com a participacdo de 12 estados.

* Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da Resisténcia Bacteriana em Fran-
go (Prebaf), com a participacdo de 14 estados.

A Agéncia estd promovendo, ainda, a discussao de trés novos programas relacionados a aditi-
vos alimentares, contaminantes em alimentos e alimentos geneticamente modificados.

Em 2007, a Anvisa colocou em consulta publica (CP n° 63) uma proposta com procedimentos
de seguranca para o consumo humano de alimentos contendo ou consistindo de Organismos
Geneticamente Modificados (OGMs) e em julho instituiu a Comissao de Avaliacdo de Seguran-
ca desses produtos (Portaria n° 520).

Outros temas que tiveram destaque nessa area, em 2007, sdo abordados a sequir.
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Uso de embalagens PET recicladas em alimentos

O Mercosul publicou norma sobre o uso de embalagens recicladas de polietileno tereftalato
(PET) em alimentos (Resolucdo GMC n® 30/07). Essa resolucdo foi incorporada pela Anvisa
a legislacdo brasileira por meio de norma especifica publicada no primeiro trimestre de 2008.

Alimentos adulterados com sibutramina

Apobs dendincia recebida em maio de 2007, A Anvisa, em conjunto com a Vigilancia Sanitaria
de trés cidades de Sdo Paulo, inspecionou uma empresa suspeita de adulteracdo de alimentos
para praticantes de atividade fisica com uma substancia de uso controlado, a sibutramina.
A presenca dessa substancia foi confirmada pelo INCQS na anélise laboratorial das amostras
coletadas. Em junho, a Anvisa suspendeu a importacdo, a distribuicdo e a comercializacdo
no pais dos produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria fabricados ou importados pela empresa
em questao (RE n® 1781/07). A Agéncia também comunicou formalmente o fato ao Comité
Olimpico Brasileiro (COB).

Leite interditado

Em razdo da Operacdo Ouro Branco, deflagrada pela Policia Federal, técnicos da Anvisa par-
ticiparam de uma agdo conjunta com representantes do Ministério da Agricultura, Pecudria e
Abastecimento, em Uberaba (MG), para obter informacdes sobre o leite longa vida suposta-
mente adulterado por duas cooperativas do Triangulo Mineiro, visando apurar irregularidades
na qualidade do leite.

Em novembro de 2007, a Anvisa interditou cautelarmente lotes irregulares de leite longa vida
(REs n° 3540 e 3544) e orientou os servicos de vigildncia sanitaria dos estados e municipios
sobre medidas de seguranca a saude.

Com o intuito de fortalecer a prevencdo e o combate a fraude e possibilitar uma maior arti-
culacdo dos érgaos federais responsaveis pela fiscalizagdo de alimentos nos pais, foi criado o
Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade do Leite (CQUALI). Esse centro é fruto de
um acordo firmado entre o Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor (DPDC) do
Ministério da Justica, a Anvisa e o Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento.
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O CQUALI TEM COMO OBIJETIVO GERAL FISCALIZAR E MONITORAR,
DE FORMA ARTICULADA E INTERINSTITUCIONAL E RESPEITANDO AS
COMPETENCIAS LEGAIS DE CADA ORGAO, A CONFORMIDADE DO LEITE
PASTEURIZADO, LEITE UHT (LONGA VIDA) E LEITE EM PO, EM SUAS
DIVERSAS CLASSIFICACOES, E DOS ESTABELECIMENTOS PRODUTORES
E INDUSTRIALIZADORES, COM A LEGISLACAO VIGENTE.

Controle de risco na cadeia de producao e consumo do acai

O aumento da notificacdo de surtos de doenca de Chagas no Amapa e no Para foi alvo de uma
investigacdo epidemioldgica que associou a maioria dos casos ao consumo de acai e de baca-
ba contaminados. No intuito de apoiar a acdo da Vigilancia Sanitaria estadual e municipal, a
Anvisa participou de uma série de eventos para a prevencdo e o controle da doenca de Chagas
como doenca transmitida por alimentos (DTA).

A Anvisa, os ministérios da Saude e da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, as Secretarias
de Saude do estado do Parad e do municipio de Belém e a Agéncia de Defesa Agropecuéria
do Estado do Para (Adepard), entre outros 6rgdos, acompanharam a assinatura de um Termo
de Ajuste de Conduta para a producao de agai, proposto pelo Ministério Publico do estado.
Os produtores e manipuladores de acai assinaram o TAC em junho de 2007. Também foram
tomadas outras medidas sanitarias para garantir maior seguranca e qualidade ao produto,
como o cadastro dos batedores (pequenos produtores) de acai do Amazonas e do Pard e a
intensificacdo das inspec¢des nos locais de comercializacdo do produto.

Tabaco

O tabagismo é hoje reconhecido como uma doenca causada pela dependéncia da nicotina.
Em 1993, a Organizacdo Mundial da Saude incluiu o tabagismo no grupo dos transtornos
mentais e de comportamento decorrentes do uso de substancias psicoativas. Assim, ao con-
trério de todos os outros produtos sob o controle da Vigilancia Sanitaria, os derivados do
tabaco sdo reconhecidos, de antem&o, como verdadeiramente nocivos a salde.

Em 2007, a Anvisa publicou uma norma sobre o registro de dados cadastrais dos produtos
fumigenos derivados do tabaco e implementou o sistema de peticionamento eletrénico para
tais produtos (RDC n° 90/07). Para que possam ser produzidos e/ou comercializados no Brasil,
esses produtos (incluindo os importados) devem ter seus dados cadastrais previamente regis-
trados na Agéncia, para efeitos de controle, monitoramento e fiscalizacdo.
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Entre as iniciativas promovidas pela Anvisa, destacam-se a fiscalizacdo das embalagens dos pro-
dutos derivados do tabaco no tocante a obrigatoriedade da impressédo de imagens e frases de
adverténcia e a proibicdo da comercializacdo de alimentos que simulem derivados do tabaco.

Cabe ressaltar também como competéncia regulamentar da Agéncia, conforme consta no
Plano Plurianual do Ministério da Saude, a implementacdo e o gerenciamento do Laboratério
Oficial para Analise, Pesquisa e Controle dos Produtos Derivados do Tabaco, cujo principal ob-
jetivo é verificar os dados informados pelas empresas do setor, bem como controlar e ampliar
0 conhecimento sobre esses produtos.

Com o intuito de reduzir o consumo do tabaco e aprimorar o desempenho das acdes de
vigilancia sanitaria, a Agéncia atua em cooperacdo com outras instancias do Ministério da
Salde, além de instituicdes nacionais e internacionais envolvidas no controle do tabagismo,
em conformidade com o disposto na Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco (tratado
internacional de satde publica ratificado pelo Brasil em 2005). O Ministério da Saude coorde-
na e formula as politicas de controle do tabagismo no pais.

Inspecdes em laboratdrios produtores e em distribuidoras

A Anvisa promove inspecdes regulares em estabelecimentos que produzem, distribuem, dis-
pensam e fazem a analise de medicamentos e outros produtos para a salude (ver Tabela 8).
As inspecoes sdo a garantia dada pelo Governo Federal de que tais produtos apresentam, nas
fases inspecionadas, padrao de qualidade compativel com um consumo seguro e com a efica-
cia desejada. A Agéncia adotou e regulamentou, em 2005, uma matriz de inspecdo que prevé
periodicidade nas fiscalizacbes realizadas em conjunto com as Vigilancias Sanitarias estaduais
para verificacdo das Boas Praticas de Fabricacéo.

Tabela 8: Inspecdes em laboratdrios produtores de insumos e medicamentos

Tipo de inspecao 2005 2006 2007

Inspecdes em laboratérios produtores de insumos

Inspecdes em laboratérios produtores de medicamentos 104 70 44

Inspecdes internacionais em laboratérios 141 128 209
produtores de medicamentos
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Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica

A realizacdo de ensaios de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia é requisito para o re-
gistro de medicamentos genéricos e similares no pais. A Anvisa é responsavel pela concessao
e pelo cancelamento do Certificado de Boas Préticas de Bioequivaléncia para os Centros de
Bioequivaléncia no ambito do Mercosul e em outros paises e pela habilitacdo dos Centros de
Equivaléncia Farmacéutica em ambito nacional.

EM 2007, HOUVE 42 INSPECOES EM CENTROS DE BIOEQUIVALENCIA
(QUE FAZEM TESTES COM SERES HUMANOS E ENSAIOS IN VIVO),
29 DELES NACIONAIS E 13 INTERNACIONAIS. TAMBEM FORAM
REALIZADAS 27 INSPECOES EM CENTROS DE EQUIVALENCIA (QUE
FAZEM CONTROLE DE QUALIDADE DE PRODUTOS E TESTES IN VITRO).

Tabela 9: Inspecdes e fiscalizacdes em Centros
de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica

Tipo de inspecao 2004 | 2005 | 2006 | 2007
23 54 34 29

Inspecdes nacionais (Bioequivaléncia)

Inspecdes nacionais (Equivaléncia Farmacéutica) - - 20 27

Inspegoes internacionais

Totlde nspecoes ---ﬂ

Resultados das agoes de inspegao/ fiscalizacdo

Processos/peticoes publicadas (BIO*) 15 22 24 38
Processos/peticoes indeferidas (BIO) 2 2 4 1
Centros cancelados/suspensos (BIO) - 3 5 5
Centros cancelados/suspensos (EQFAR**)

*Bioequivaléncia. ** Equivaléncia Farmacéutica
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Em 2006, os Centros de Bioequivaléncia brasileiros certificados pela Anvisa eram 28 e realiza-
ram 204 estudos. Em 2007, os 30 centros certificados realizaram 225 estudos. J& os Centros
de Bioequivaléncia internacionais certificados pela Agéncia passaram de 18, em 2006, para
21, em 2007. Os Centros de Equivaléncia Farmacéutica nacionais, que eram 40 em 2006 e
realizaram 1.774 estudos, passaram para 38 em 2007, com 2.000 estudos realizados.

A Rede Brasileira de Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia (REQBIO)
¢é formada por centros certificados ou habilitados pela Anvisa. A REQBIO (RDC n° 221/06)
foi criada com o objetivo de desenvolver acbes voltadas para a estruturacdo, organizacdo e
consolidagdo dos centros publicos, em busca da exceléncia técnico-cientifica de suas agdes.
Também fortalece a interface desses centros com os laboratérios publicos oficiais produtores
de medicamentos que abastecem o Sistema Unico de Saude.

Os centros publicos sdo laboratérios que realizam testes obrigatoérios para o registro de me-
dicamentos genéricos e similares, como os testes de equivaléncia farmacéutica (comparacdo
in vitro dos padrées de qualidade dos medicamentos teste e referéncia) e de bioequivaléncia
(comparacao in vivo de parametros farmacocinéticos dos medicamentos teste e referéncia).

Em novembro de 2007, a Anvisa realizou o Encontro Nacional dos Centros de Bioequivaléncia
e Equivaléncia Farmacéutica, onde foram apresentadas novas tecnologias e pesquisas desen-
volvidas na area. Com mais de 120 participantes, o encontro abordou critérios de selecao de
medicamentos de referéncia, o Sistema de Informacdes de Estudos de Equivaléncia Farmacéu-
tica e Bioequivaléncia (Sineb) e a interface com a Farmacopéia Brasileira.

Como parte das agbes previstas no Termo de Cooperacdo (TC) 37, firmado entre a Anvisa e
a Opas, foi realizado o Curso Internacional de Biofarmacia, com o objetivo de fortalecer as
atividades regulatorias de vigilancia sanitdria no pafs, relacionadas a assuntos de bioequiva-
|éncia/biodisponibilidade relativa e correlacdo in vitro-in vivo de medicamentos. O seminario
reuniu profissionais da Agéncia, académicos e pesquisadores dos temas abordados, além de
referéncias mundiais na drea de Biofarmacia.

Outra atividade desenvolvida no ambito do TC 37 é o projeto de fortalecimento das acdes da
Anvisa na avaliacdo da qualidade de sprays e aerossbis nasais e pulmonares. A Agéncia esta
concluindo o Guia de Estudos de Spray Nasal, que contém orientagdes as indUstrias de como
comprovar a qualidade desses produtos através da equivaléncia farmacéutica e bioequivalén-
cia, ja que a legislacdo atual ainda ndo contempla tais orientacodes.
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Vigilancia pés-comercializacao

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria acompanha os efeitos adversos e outros proble-
mas que possam surgir em decorréncia do uso dos produtos de interesse a sadde que ja es-
tdo no mercado. Essa atividade recebe o nome de vigilancia ou monitoramento pds-registro
ou pds-comercializacdo.

AS INFORMACOES SOBRE PROBLEMAS RELACIONADOS A PRODUTOS DE
INTERESSE A SAUDE DEVEM SER REGISTRADAS NO SISTEMA NACIONAL
DE NOTIFICACOES PARA A VIGILANCIA SANITARIA (NOTIVISA).

A notificacdo de problemas e a dentincia de produtos clandestinos ou falsificados contribuem
para a protecdo da saude da populagdo e para acdes preventivas ou que minimizem os riscos.
Os principais parceiros da Anvisa nesse trabalho sdo os consumidores, os hospitais-sentinela e
os profissionais da area da salde. Os proximos itens contém informacoes sobre as acoes de-
senvolvidas em varias areas para a rapida identificacdo de desvios de qualidade e efeitos ndo
previstos de medicamentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitdria.

Combate a falsificacao

O Brasil se tornou uma referéncia na América como coordenador do Grupo de Trabalho de
Combate a Falsificacdo de Medicamentos (GT/FAL), ligado a Rede Pan-Americana de Harmoni-
zacdo da Regulamentacdo Farmacéutica (Pan American Network on Drug Regulatory Harmo-
nization - Pandrh), e como membro da forca-tarefa da OMS (International Medical Products
Anti-Counterfeiting Taskforce - Impact) para o tema.

NOS ULTIMOS ANOS, FORAM INTENSIFICADAS A FISCALIZACAO E A
INVESTIGACAO NO AMBITO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIAE EM CONJUNTO COM APOLICIA FEDERAL. EM 2007, FORAM
CONFIRMADOS OITO CASOS DE FALSIFICACAO DE MEDICAMENTOS.

Para aprimorar essa atividade, a Anvisa investiu em capacitagdo e parcerias. Ao confirmar a
fraude, a Agéncia emite resolucdes com a determinacdo da retirada dos medicamentos do
mercado, informagbes sobre as irregularidades e identificacdo dos problemas de acordo com
os numeros de lotes do produto. Esse trabalho tem ocasionado o aumento dos casos de falsi-
ficacdo confirmados (ver Grafico 12).
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Grafico 12: Casos de falsificacao confirmados (2000-2007)
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Capacitacdes de destaque em 2007

* Em cinco estados (RS, CE, PE, BA e RJ), palestras em seminéarios de Combate a
Pirataria e llegalidade, em parceria com o Forum Nacional Contra a Pirataria e a
llegalidade (FNCP), para sensibilizar o Ministério Publico, policiais e auditores da
Receita Federal.

* Nos estados do Rio de Janeiro e Minas Gerais, capacitacdo para investigacao de
suspeitas de falsificacdo e outras irregularidades envolvendo medicamentos.

* Em Montevidéu (Uruguai), realizacdo da | Oficina de Combate a Falsificacdo de
Medicamentos no ambito do Mercosul.

* Em Praga (Republica Tcheca), participagdo da Anvisa na | Reunido do GT de Tecno-
logia do Impact, e em Lisboa (Portugal), na Il Conferéncia Geral do Impact.
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EM 2007, A ANVISA REALIZOU VARIAS OPERACOES EM CONJUNTO
COM A POLICIA FEDERAL, COMO AS OPERACOES PLACEBO 1 E2 E A
OPERACAO METALOSE.

As Operacoes Placebo 1 e 2, resultado de nove meses de investigacdo conjunta da Anvisa e
da Policia Federal, combateram a venda irregular de medicamentos pela internet. O trabalho
comegou com o rastreamento de 22 anunciantes na internet, realizado pela Agéncia. Em julho
de 2007, os policiais federais cumpriram mandados de busca e apreensdo em cinco estados,
onde pelo menos cinco pessoas foram presas, como parte da Operacédo Placebo 1. Ja a Opera-
cdo Placebo 2, realizada em trés estados do pafis, resultou na prisdo de duas pessoas: uma na
cidade de Sao Paulo e outra em Brasilia. Na capital federal, a Anvisa e a Policia Federal apre-
enderam cerca de 500 produtos de uso controlado ilegais, como medicamentos para controle
cardiaco e anabolizantes sem registro na Agéncia.

J& a Operacdo Metalose, realizada em quatro estados e doze municipios brasileiros em ou-
tubro de 2007, coibiu a adulteracdo e a fabricacdo irregular de préteses ortopédicas. Essa
operacao resultou do trabalho de monitoramento, feito pela Anvisa, de proteses com graves
desvios de qualidade, como, por exemplo, o uso de material inadequado na sua fabricacdo. O
processo de investigacdo, que envolveu empresas (fabricantes, importadores e distribuidores),
clinicas e cirurgides, ainda estd em andamento pelos 6rgdos competentes.

0 que é metalose?

O termo metalose se refere ao processo de desgaste da prétese dentro do organismo
humano e a necrose de tecidos no local onde a protese foi implantada. A metalose é
consequéncia da micromovimentacao do implante metélico, o que causa uma reacdo
do organismo.
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Qualidade de medicamentos

Em 2007, a Anvisa trabalhou na celebracdo de convénios com os Lacens e o INCQS para pos-
sibilitar a continuidade do Programa Nacional de Verificacdo da Qualidade de Medicamentos
(Proveme). Assim, foram estabelecidas parcerias com os Lacens de Minas Gerais, Ceara e Sao
Paulo. Em 2008, novos convénios serdo celebrados.

O Proveme — desenvolvido pela Anvisa desde 2004, em parceria com as Vigilancias Sanitarias
estaduais e municipais, INCQS e Lacens — avalia os medicamentos disponibilizados na rede
publica de satde, aqueles notificados com suspeita de desvio de qualidade, com laudo insa-
tisfatorio de andlises anteriores e os mais consumidos no mercado.

Os objetivos do Programa sdo: construir e estabelecer indicadores em vigilancia sanitaria para
serem norteadores de acdes estratégicas e da criacdo de um modelo de intervencdo preventi-
va; contribuir para a harmonizacdo das agdes de vigilancia sanitéria a partir de laudo insatisfa-
tério; e implementar o Sistema de Gerenciamento de Amostras (SGA).

Quando a avaliacao feita pelo Proveme obtém resultados insatisfatérios, sdo desencadeadas
medidas como recolhimento de produtos, interdicdo cautelar, suspensdo de comércio e uso
e inspecdes investigativas nas empresas, além da instauracdo de processos administrativos
sanitarios (Lei Federal n° 6.437/77).

Controle especial de medicamentos

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados da Anvisa representa a con-
cretizacdo de uma estrutura técnico-operacional que busca aperfeicoar o controle necessario
sobre a movimentacdo de substancias ou medicamentos controlados. O SNGPC realiza esse
controle gracas as informacoes e a integracdo progressiva de Vigilancias Sanitarias e estabele-
cimentos de salide, como farmacias, em todo o pais. Seu objetivo é conhecer as a¢des de cada
estabelecimento e a movimentacgdo dos produtos controlados.

Outra acdo de destaque nessa area é o regulamento que aperfeicoa o controle e a fiscalizacado
de substancias anorexigenas no pais (RDC n° 58/07). As agbes de controle e fiscalizagdo do uso
licito, no Brasil, de substancias e medicamentos sujeitos a controle especial, incluidos os entor-
pecentes, psicotrépicos e precursores, sdo atribuidas ao Ministério da Saude (Lei n® 6.368/76)
e desenvolvidas pela Anvisa (Lei n® 9.782/99). Além disso, o poder publico é responsavel pelo
estabelecimento da lista de medicamentos sob controle especial.
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Para limitar a oferta e impedir o desvio dos psicotropicos, entorpecentes e seus precursores,
o Brasil regula o comércio internacional dessas substancias no que diz respeito as autoriza-
cbes de exportacdo e importagdo e outras acoes relacionadas (Portaria n® 6/99). As indUs-
trias, distribuidoras e estabelecimentos necessitam de autorizagdo especial para trabalhar
com medicamentos e substancias sujeitos a controle especial, o que inclui as atividades
de comércio, transporte, prescricdo, guarda, balangos, embalagens, controle e fiscalizagado
(Portaria SVS/MS n° 344/98).

O Brasil ¢ signatario da Convencao Unica sobre Entorpecentes de 1961, emendada pelo Pro-
tocolo de 1972, assim como da Convencdo sobre Substancias Psicotrépicas de 1971 e da
Convencao contra o Tréfico llicito de Entorpecentes e Substancias Psicotropicas de 1988. Essas
convencodes foram internalizadas em 1964, 1977 e 1991, respectivamente.

Propaganda e publicidade de produtos sob vigilancia sanitaria

Desde 2006, a Anvisa monitora e fiscaliza as paginas da internet, em parceria com as Vigi-
lancias Sanitarias estaduais e municipais e com as policias Civil e Federal. Nos Ultimos anos,
a Agéncia registrou um numero crescente de dendncias sobre propagandas de produtos sob
vigildncia sanitaria e outros problemas na internet.

Além desse trabalho, a Anvisa monitora diariamente as principais revistas e jornais de circu-
lagdo nacional e desenvolve o Projeto de Monitoracdo de Propaganda de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria, em parceria com 17 instituicdes de ensino superior, em todas as regides
brasileiras. O monitoramento é acompanhado pela fiscalizacdo e investigacdo das propagan-
das e publicidades de interesse a saude. Durante o ano, a Anvisa recebeu 2.163 demandas
dessa natureza (ver Quadros 4 e 5).

EM 2007, FORAM ANALISADOS 612 EXEMPLARES DE 22 REVISTAS
E 3.285 EXEMPLARES DE NOVE JORNAIS IMPRESSOS. DE SETEMBRO
A DEZEMBRO, O PROJETO DE MONITORACAO DE PROPAGANDA DE
PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA CAPTOU CERCA DE
MIL PECAS PUBLICITARIAS DE DIFERENTES PRODUTOS.
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Quadro 4: Origem das demandas de monitoramento e fiscalizacdo da propaganda em 2007

Distribuicao das demandas 2007

Busca ativa realizada pela Anvisa em revistas, jornais, internet 394
Denuncias recebidas por via postal
Material encaminhado pelas Vigilancias Estaduais e Municipais

Denuncias e informagdes encaminhadas em meio eletronico pelo Sistema 769
Anvis@tende e pelos e-mails corporativos da Anvisa

Pecas captadas pelo Projeto de Monitoracdo de Propaganda 1.000
de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (Fase Ill - 2007)

Quadro 5: Acdes de fiscalizacdo da propaganda em 2007

Resultados da fiscalizacao 2007

Autos de infracdo lavrados para propagandas com irregularidade sanitaria 348
Memorandos para a area de fiscalizacdo da Anvisa encaminhando 17
denuncias de produtos sem registro detectados através de propagandas
Resolucdes especificas para suspensdo de propaganda (Res) 2
Oficios educativos para empresas solicitando adequacdo de propaganda 36
E-mails respondidos, recebidos pelo Sistema Anvis@tende,

: . . 769
monitora.propaganda@anvisa.gov.br e gprop@anvisa.gov.br
Despachos de arquivamento por auséncia de prova processual 75
Despachos de arquivamento de propaganda sem irregularidade sanitaria 252
Despachos de arquivamento de propagandas recebidas, 15
mas que ja tenham sido autuadas pela Anvisa
Reunides realizadas, a pedido das empresas, 32

para esclarecimentos sobre propagandas
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Notificacao de eventos adversos

A partir de 2008, a Anvisa modernizara o Notivisa gragas ao médulo de notificacdes de even-
tos adversos para medicamentos, doado pela Opas/OMS. Esse médulo possui um componen-
te de farmacovigilancia e um de pesquisa clinica. O médulo da farmacovigilancia é aberto ao
publico, enquanto que o da pesquisa clinica é restrito a usuarios cadastrados, em funcéo da
confidencialidade dos dados.

O Notivisa é um sistema on-line de notificagdo de efeitos adversos e queixas técnicas, em fun-
cionamento desde novembro de 2006. Para utilizar o Notivisa, o profissional de satide deve se
cadastrar no proprio sistema, disponivel no sitio eletrénico da Anvisa. Caso o cidaddo identifi-
que algum problema com o uso de produtos sob vigilancia sanitaria, deve procurar um servico
de saude e fornecer as informacbes solicitadas pelo profissional para a notificagdo.

EM 2007, A ANVISA RECEBEU 9.733 NOTIFICACOES, SENDO 87%
FEITAS POR INSTITUICOES E 13% POR PROFISSIONAIS DE SAUDE.

A maior parte dos problemas notificados no ano foi relacionada a artigos médico-hospitalares,
seguidos por medicamentos e sangue (ver Grafico 13). Quanto ao tipo da notificacdo, 74%
dos casos estiveram ligados a eventos adversos. Foram recebidas 2.816 notificacdes de reacdes
adversas ligadas a medicamentos. Os principais notificadores, nesse caso, foram os profissio-
nais de salde, seguidos pelas empresas titulares de registro e pelos cidados.
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Grafico 13: Dados gerais sobre o motivo das notificaces de 2007

Artigo médico-hospitalar 3690
Medicamento

Uso de sangue ou componente
CIAT - intoxicagdo humana
Equipamento médico-hospitalar
Vacina e imunoglobulina
Saneantes

Kit reagente

Cosmético

CIAT - intoxicacdo animal
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*N&o estdo contabilizados os nimeros de eventos adversos de medicamentos.

Os dados das notificagcdes sdo mantidos em sigilo e as informacdes recebidas servem de sub-
sidio as agoes do SNVS. A partir dessas informacdes, a Anvisa adquire novos conhecimentos
sobre os efeitos dos produtos, podendo determinar alteragdes nas recomendacdes de uso e
cuidados com o produto, além de retirar do mercado aqueles sem qualidade ou que apresen-
tem novos eventos adversos ndo identificados na fase de pesquisa clinica. O objetivo desse
trabalho é evitar danos a salde da populagéo.

Alguns conceitos...

Eventos Adversos (EA) referem-se a qualquer dano sofrido por pacientes ou pesso-
as apos a utilizagdo de vacinas, medicamentos, artigos e equipamentos médico-hos-
pitalares, kits reagentes para diagndstico in vitro, sangue ou componentes, cosméti-
cos, saneantes e agrotéxicos. Exemplo: uma vacina que causou reacdo inesperada ou
indesejavel em um paciente.

Queixas Técnicas (QT) referem-se a qualquer irregularidade identificada em relacdo
a um produto ou ao seu fabricante, como, por exemplo, desvio da qualidade ou pro-
duto sem registro ou falsificado.
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Em 2007, a Anvisa realizou trés oficinas para a sensibilizacdo sobre a importancia e a necessi-
dade das notificagdes, com a participacdo de entidades de profissionais de saude. Além disso,
técnicos de todas as capitais e estados participaram de cinco cursos — trés cursos basicos de
vigilancia epidemioldgica e dois de vigilancia pds-comercializacdo ou pds-uso para os produ-
tos sob vigilancia sanitéria.

Farmacias Notificadoras

O Programa Farmaécia Notificadora, desenvolvido pela Anvisa, capacita as farmécias e drogarias
a prestarem servigos de utilidade publica, contando com o farmacéutico como um notificador
de problemas com medicamentos. Assim, este profissional passa a contribuir diretamente para
melhorar a seguranca e a qualidade dos medicamentos e garantir o seu uso racional, prote-
gendo a saude publica de riscos reais ou potenciais. O selo “Farmécia Notificadora” identifica
os estabelecimentos que fazem parte do programa.

ATE DEZEMBRO DE 2007, 2.813 FARMACIAS DE 13 ESTADOS ESTAVAM
CREDENCIADAS PELO PROGRAMA FARMACIA NOTIFICADORA. DE
2005 A 2007, 6.517 FARMACEUTICOS DE 706 MUNICIPIOS FORAM
CAPACITADOS. NO MESMO PERIODO, O NOTIVISA REGISTROU 794
NOTIFICAGOES RELATIVAS A MEDICAMENTOS, SENDO 25% DE
REACOES ADVERSAS.

Tabela 10: Abrangéncia do Programa Farmacia Notificadora (Dez 2007)
— Taon e o s [l w] e [ [ [o]

N° de farmacias 10 37 -- 758 50 807 54 14 50 343 30 660 --
N° de farmacéuticos 25 150 230 779 224 1.100 165 30 250 2.000 220 1.314 30
N° de municipios 1 1 18 81 51 7 1 2 1 300 2 165 5

O programa é realizado em parceria com as Vigilancias Sanitérias estaduais e municipais e com
os Conselhos Regionais de Farmacia. Para aderir a ele, é necessario que seja firmado um termo
de adesao e que o farmacéutico permaneca na farmacia ou drogaria durante todo o horario
de funcionamento, entre outras exigéncias.
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Hospitais-Sentinela

O projeto Rede Sentinela é composto por 202 hospitais, entre hospitais-sentinela (103) e hos-
pitais colaboradores (99). De forma integrada e com a orientacdo da Agéncia, a Rede realiza
o monitoramento da qualidade de servicos e produtos, garantindo a seguranca e a eficacia
dos procedimentos e da assisténcia a saude, por meio da melhoria da qualidade dos produtos
médico-hospitalares e da atengdo aos pacientes.

EM OUTUBRO DE 2007, 300 PROFISSIONAIS PARTICIPARAM DO 9°
ENCONTRO NACIONAL DE GERENTES DE RISCO DA REDE SENTINELA
E 1.800, DO Il CONGRESSO BRASILEIRO SOBRE O USO RACIONAL DE
MEDICAMENTOS, REALIZADOS EM FLORIANOPOLIS (SC). DURANTE O
ANO, A ANVISA APOIOU FINANCEIRAMENTE 20 PESQUISAS APLICADAS
AOS SERVICOS DE SAUDE (O DOBRO DE 2006).

De 2006 a 2007, os hospitais-sentinela elaboraram e implementaram planos de melhoria
para a promocdo do uso racional de medicamentos. De 2008 a 2009, o tema ¢ a qualidade
hospitalar. Presente em todo o pais, a Rede Sentinela notifica, por meio do Notivisa, eventos
adversos e queixas técnicas de produtos para a saude, insumos, materiais, medicamentos,
saneantes, kits para provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em uso nos
servicos de saude (ver Tabela 11).

Tabela 11: Distribuicao dos hospitais-sentinela e colaboradores por regido do pais (2007)

Hospltals- Hospitais

Norte 10,40
Nordeste 24 21 45 22,28
Sudeste 47 39 86 42,57
Centro-Oeste 7 6 13 6,44

18,32
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A finalidade principal do projeto Rede Sentinela é produzir informagdes precisas sobre a qua-
lidade e a seguranca de produtos para a saude, auxiliando a Anvisa e as Vigilancias Sanitarias
estaduais e municipais. Outros objetivos sdo a consolidacdo das geréncias de risco e o geren-
ciamento racional de tecnologias em servicos de salide. A geréncia de risco tem a frente um
responsavel, escolhido pelo diretor do hospital para ser a ligagdo com a Anvisa nesse projeto.
O gerente de risco lidera uma equipe de cerca de cinco ou seis profissionais responsaveis por
&reas como farmacia, engenharia e unidade transfusional, entre outras.

Desde 2006, o projeto oferece atividades a distancia, por meio de videoconferéncias e da
internet. Em parceria com o Hospital Sirio-Libanés, de Sdo Paulo (SP), foram realizadas ativida-
des de telemedicina: curso de especializacdo sobre Saude Baseada em Evidéncias, para 1.900
participantes em 82 pontos do pals, e 35 edicdes do programa semanal Sentinelas em Acéo,
sobre qualidade e seguranga em hospitais, com a discussao dos regulamentos e novidades
da Anvisa. Os programas foram transmitidos para 52 pontos do pais e estdo disponiveis na
videoteca do Programa Sentinelas em Acéo.

Vigilancia toxicoldgica
O Brasil ¢ 0 maior mercado consumidor de agrotéxicos da América Latina. No ranking global,
ocupa o segundo lugar no consumo desses produtos. O uso indiscriminado de agrotoxicos é uma

das maiores causas de intoxicacdo no pais, tendo sido responsavel por 159 mortes em 2005,
segundo dados do Sistema Nacional de Informagdes Toxico-Farmacoldgicas (Sinitox/Fiocruz).

O DISQUE-INTOXICACAO (0800-722-6001) FUNCIONA 24 HORAS
POR DIA, DURANTE TODOS OS DIAS DO ANO. AS LIGACOES SAO
ATENDIDAS PELOS CENTROS DE INFORMACAO E ASSISTENCIA
TOXICOLOGICA (CIATS). HABILITADOS A ORIENTAR VITIMAS
DE INTOXICACOES, OS CENTROS PERMITEM QUE AS ACOES DE
PREVENCAO E A NOTIFICACAO DOS CASOS SEJAM INCLUIDAS ENTRE
AS POLITICAS PRIORITARIAS DE GOVERNO.

A Anvisa atua como coordenadora do Sistema de Vigilancia Toxicolégica e da Rede Na-
cional de Centros de Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica. Fazem parte da Rede (RDC n®
19/95) 38 centros, localizados em 19 estados. De 2003 a 2007, mais de 1.200 profissio-
nais foram formados na area de Toxicologia por meio da parceria entre a Anvisa e a Opas/
OMS. Além disso, bancos de dados e livros especializados foram adquiridos pela Agéncia
e distribuidos aos Centros.
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Anadlise de residuos de agrotoxicos em alimentos

O Programa de Andlise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos abrange 16 estados e até
2009 devera atingir todo o pais (RDC n® 119/03). A Anvisa realiza esse trabalho — que garante
a qualidade e a seguranca alimentares, monitorando a presenca de residuos de agrotéxicos
nos alimentos — desde 2001. A escolha dos itens leva em consideracdo a importancia dos
alimentos na cesta basica do brasileiro, o consumo in natura, o uso de agrotéxicos e a distri-
buicdo das lavouras no territério nacional.

DE 2002 A 2007, O PROGRAMA DE ANALISE DE RESIDUOS DE
AGROTOXICOS EM ALIMENTOS REALIZOU MAIS DE 600 MIL ANALISES
DE 92 PRINCIPIOS ATIVOS DE AGROTOXICOS EM CADA UMA DAS
AMOSTRAS COLETADAS EM 16 ESTADOS. NESTE PERIODO, O PARA
RECEBEU UM INVESTIMENTO DE R$ 10 MILHOES. MAIS INFORMAGCOES
PODEM SER OBTIDAS NO ENDERECO ELETRONICO HTTP://WWW.
ANVISA.GOV.BR/TOXICOLOGIA/RESIDUOS/REL_ANUAL_2001-2006.PDF.

O Programa conta com a participacdo dos Centros de Vigilancia Sanitaria dos estados, de
laboratérios de residuos de agrotoxicos e de trés Lacens. As Coordenacdes Estaduais e Munici-
pais de Vigilancia Sanitaria que integram o Para desenvolvem acdes locais que visam a reducao
da contaminacdo dos trabalhadores e dos alimentos, por meio da articulacdo com instituicoes
e produtores de alimentos.

Qualidade dos servicos de saude

Com o objetivo de garantir que a atencdo a salde da populacédo seja eficaz e segura, a Anvisa
participou, junto com as Vigilancias Sanitarias locais, do Programa Nacional de Avaliagdo de
Servicos de Saude (Pnass), desenvolvido pela Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da
Saude. Nesse trabalho, 5.693 servicos de satde do SUS foram avaliados. O foco da Agéncia
é a qualidade e o controle do risco nos servicos de saude. Para isso, cria e atualiza normas e
instrumentos que proporcionam a melhoria da assisténcia prestada.
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Nesse sentido, a Anvisa desenvolve vérias agdes para a reducdo da mortalidade materna e
neonatal, seguranca do paciente, controle de infeccdo nos servicos de salde, monitoramento
e controle da resisténcia microbiana aos tratamentos médicos, gerenciamento de residuos de
saulde, investigacdo de surtos, promocédo da saude da populacao indigena e atencao a saude
dos presos, entre outras. Os destaques dessa drea em 2007 estao relatados a seguir.

Reducao da mortalidade materna e neonatal

A melhoria da qualidade dos servicos de saude com atencdo obstetricia e neonatal é um
indicador e uma meta do Plano Plurianual de 2008 a 2011. Essa meta tem um significado
importante para a Anvisa, pois se insere em um universo onde incide uma multiplicidade de
riscos que envolvem os objetos de atuacdo da Agéncia.

A Anvisa ja se destaca nessa area e estd atenta as necessidades da populacdo e as politicas pu-
blicas. O resultado foi a homenagem feita a Agéncia, em 2007, pela Rede Brasileira de Bancos
de Leite Humano (Rede BLH, ligada a Fiocruz), no Dia Nacional de Doagdo de Leite Humano
(1° de outubro).

A REDE BLH RECONHECEU AS INICIATIVAS DA ANVISA NA AREA
DA PROTECAO E DA PROMOCAO DO ALEITAMENTO MATERNO,
ESPECIALMENTE A NORMA PARA INSTALACAO E FUNCIONAMENTO
DOS BANCOS DE LEITE HUMANO NO BRASIL (RDC N° 171/06).

Em 2007, o Programa de Prevencao e Controle de Riscos em Servicos de Atencdo Materna e
Neonatal da Anvisa promoveu as seguintes atividades:

* Inclusdo da atencdo materna e neonatal na pauta do Mercosul, com a aprovacdo da Dire-
triz para Funcionamento de Servicos de Maternidade.
* Avaliagdo de servicos com atencdo materna e neonatal pelo Pnass.

* Apoio aos estados e municipios na investigacdo de surtos relacionados com 6bitos mater-
nos e neonatais.

* Realizacdo de diversas consultas publicas, como as propostas de regulamentos para Unida-
des de Terapia Intensiva (UTls) e para Servicos de Atencao Obstétrica e Neonatal.

* Realizacdo da oficina “Reducdo da mortalidade materna e neonatal: um compromisso da
Vigilancia Sanitaria”, que reuniu cerca de cem profissionais em Recife (PE).
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Lancado pela Anvisa em 2004, O Programa tem como objetivo 0 monitoramento da situacéo
sanitaria dos servicos com aten¢do materna e neonatal por meio de indicadores. Além disso,
promove a articulagdo da Vigilancia Sanitaria com outros setores, buscando reduzir eventos
adversos associados ao atendimento prestado nesses servicos.

A reducdo da mortalidade materna e infantil é uma das prioridades do milénio para todo o
mundo, conforme definicdo da OMS. Para reforcar essa bandeira, o Brasil estabeleceu o Pacto
pela Reducdo da Mortalidade Materna e Neonatal em 2004 e, dois anos depois, o tema pas-
sou a ser prioridade do Pacto pela Vida.

Seguranca do paciente

Para garantir maior seguranca ao paciente, a Anvisa incentiva uma medida simples, mas efi-
caz, para a prevencdo das infeccdes relacionadas a assisténcia a sadde: a higienizacdo das
mé&os. Além de auxiliar na prevencdo e no controle das infeccées hospitalares, essa préatica
permite que o paciente obtenha melhores resultados em seu tratamento e propicia economia
para os servicos de saude.

Para incentivar as boas praticas de higienizacdo das méos, a Agéncia desenvolveu as seguintes
acdes em 2007:

e Testou as diretrizes da OMS para a melhoria da higienizagdo das méos, dentro da pesquisa
sobre o tema envolvendo a Opas e a OMS, com a participagdo de cinco hospitais da Rede
Sentinela em cada uma das regides do pafs.

* Realizou, em parceria com a Opas, a oficina “Seguranca do paciente: um desafio global”,
com a presenca de representantes da OMS e do Ministério da Saude.

e Publicou e distribuiu mais de 100 mil exemplares do guia técnico Higienizacdo das Maos
em Servicos de Saude, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/higienizacao
maos/index.htm, e 170 mil cartazes sobre o tema, divulgando informacdes atualizadas
em seu sitio eletronico.

94 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ANVISA




Sistema de informacdo para controle de infeccoes

Em dezembro de 2007, o Sistema Nacional de Informacdo para o Controle de Infeccoes em
Servicos de Saude (Sinais) da Anvisa recebeu um moédulo que permite a anélise de dados pela
Agéncia e pelas coordenacdes estaduais e municipais de controle de infeccdo em servigos
de saude. Esse monitoramento on-line possibilita, além de uma atuacdo dentro do prazo, a
priorizacdo de acdes e o direcionamento de recursos, respeitando as necessidades locais dos
gestores e dos servicos de salde da regiao.

O SISTEMA NACIONAL DE INFORMACAO PARA O CONTROLE
DE INFECCOES EM SERVICOS DE SAUDE POSSUI 491 HOSPITAIS
CADASTRADOS, QUE UTILIZAM O SISTEMA EM SEU SERVICO. COMO
O ENVIO DE DADOS E FACULTATIVO, PERIODICAMENTE 124 DELES
ALIMENTAM O SEU BANCO DE DADOS E TRANSMITEM ESSES DADOS
PARA O SISTEMA NACIONAL. MAIS INFORMACOES PODEM SER
OBTIDAS NO ENDERECO ELETRONICO HTTP://WWW.ANVISA.GOV.BR/
HOTSITE/SINAIS/INDEX.HTM.

Monitoramento e controle da resisténcia microbiana

Em 2007, A Anvisa firmou um termo de cooperacdo (TC 37) com a Opas que contribuiu
para a consolidacdo da Rede de Monitoramento e Controle da Resisténcia Microbiana em
Servicos de Saude (Rede RM). Hoje, a Rede RM reline 114 hospitais da Rede Sentinela e 27
Lacens e Vigilancias Sanitéarias estaduais. Desde 2006, os hospitais utilizam o Sinais para fa-
zer notificagdes a Anvisa sobre a ocorréncia de infeccdes em pacientes das UTls e os agentes
causadores das mesmas.

OS PRIMEIROS DADOS ANALISADOS PELA REDE RM REVELAM, POR
EXEMPLO, QUE ANTIMICROBIANOS, COMO A SUBSTANCIA ATIVA
OXACILINA, ESTAO TENDO MAIS DIFICULDADE EM CONTROLAR
A BACTERIA STAPHYLOCOCCUS AUREUS. A SENSIBILIDADE DA
BACTERIA A SUBSTANCIA JA ESTA EM 38%, O QUE REPRESENTA
UMA ALTA RESISTENCIA.
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A Rede RM foi criada em 2005 para tracar o perfil da resisténcia microbiana nos servicos de
saude e contribuir para a prevencao e o controle de infeccdes. O trabalho é uma parceria entre
a Anvisa, a Coordenacdo Geral de Laboratdrios de Saude Publica (CGLAB/MS) e a Opas.

Outras acoes de destaque da Rede RM em 2007 foram:

* Controle Interno da Qualidade nos laboratérios de microbiologia da rede, que envolveu
a distribuicdo de cepas de referéncia (material biolégico dos agentes) e utilizacdo de
manual especifico.

* Realizagdo de trés oficinas regionais da rede, com o objetivo de criar coordenagdes esta-
duais do projeto.

* Lancamento do boletim eletrénico Resisténcia Microbiana em Foco, com os dados de perfil
de suscetibilidade notificados pelos hospitais da Rede RM.

* Aprovagao de 17 projetos de pesquisa sobre resisténcia microbiana.

* Promocédo do Simpésio Brasil-Argentina de Resisténcia Microbiana, em Foz do Iguacu (PR),
com 179 participantes da Rede RM e 96 integrantes da rede argentina.

* Realizagdo do curso a distancia “Medidas de Prevencdo e Controle da Resisténcia Micro-
biana e Programa de Uso Racional de Antimicrobianos”, com a participacdo de 1.000
profissionais, por meio de um convénio entre a Opas, a Anvisa, o Ministério da Salde e a
Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp).

Gerenciamento de residuos de saude

Em 2007, a Anvisa possibilitou a realizacdo de 19 capacitagdes para a implementagdo de
Planos de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS) nos estabelecimentos de
saude do pais. Participaram dos treinamentos 1.970 profissionais.

Desde 2004, a Anvisa desenvolve atividades de capacitacdo para proporcionar um melhor
entendimento das normas e o desenvolvimento de novos instrumentos capazes de auxiliar a
implementacdo dos PGRSS. A gestdo dos Residuos Sélidos Urbanos (RSU) deve priorizar a ndo-
geracao desse material, a minimizacdo da geracdo e o seu reaproveitamento, a fim de evitar
efeitos negativos ao meio ambiente e a satide publica (RDC n°® 306/04).
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Investigacdo de surtos

A Anvisa, em conjunto com as Vigilancias Sanitarias locais, participou da investigagdo de
48 surtos notificados no pafs em 2007, dentro das atividades da Rede Nacional para Inves-
tigagdo de Surtos e Eventos Adversos em Servicos de Saude (Reniss). Os surtos envolvendo
micobactérias atipicas representaram quase a metade das infec¢bes notificadas no ano. De
2003 a 2007, o numero desses casos, distribuidos por 11 estados brasileiros, aumentou 54
vezes (ver Gréafico 14).

Grafico 14: Notificacdes de infeccao por micobactérias atipicas no Brasil (2003 a 2007)
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Criada em 2004, a Reniss atua para construir e sistematizar ferramentas de trabalho e me-
canismos de informacdo e comunicacdo que auxiliem o processo investigativo dos surtos,
mobilizando recursos técnicos e financeiros para a sua descentralizacdo. A Rede conta com a
participacao de profissionais das Vigilancias Sanitérias de todo o pais, da Anvisa, da Vigilancia
Epidemioldgica do Ministério da Saude, dos hospitais-sentinela e de outros servicos de saude,
dos laboratérios centrais dos estados e dos centros de referéncia em Vigilancia Sanitéaria.
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Promocao da saude da populacao indigena

Em 2007, a Agéncia alcancou a meta de implementacdo de acdes de vigilancia sanitéaria nos
34 Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEls) existentes. Esse trabalho vem sendo desen-
volvido desde 2005 por meio de oficinas, de visitas técnicas aos DSEls e as Casas de Apoio a
Saude Indigena e do Semindrio Nacional sobre Vigilancia Sanitaria nos DSEls, realizado em
Brasilia em novembro de 2007.

A Anvisa comecou a trabalhar na definicdo de agdes de vigilancia sanitaria em areas indigenas
em 2005, orientada pelas metas de atencdo as populagdes em situacdo de vulnerabilidade do
Plano Nacional de Satde (2004 a 2007). Essas a¢des se inserem no processo de inclusdo dos
povos indigenas como beneficidrios das politicas do SUS. A Agéncia conta com a colaboracéo
de representantes indigenas e da Fundacdo Nacional de Saude (Funasa).

Atencdo a saude dos presos

A Anvisa trabalha para o controle de riscos sanitarios no sistema penitenciario por meio do
desenvolvimento de normas e da formacdo de profissionais do SNVS. Desde 2005, quando
realizou a oficina “Ac¢des de vigilancia em servicos de salde para a populagado penitenciaria
e em unidades que abrigam adolescentes privados de liberdade”, a Agéncia promove o
debate sobre a situagdo nos estados e a necessidade de padronizar instrumentos de ins-
pecdo. Em 2006, foram elaborados dois desses instrumentos: um para estabelecimentos
e servicos de salde em presidios e outro para unidades de internacdo de adolescentes e
jovens em conflito com a lei.

Em 2007, 45 profissionais das Vigilancias Sanitérias estaduais foram capacitados para
fazer inspecdo sanitaria em unidades prisionais. Esse treinamento foi resultado da oficina
realizada em outubro, que pactuou um instrumento de avaliacdo sanitaria especifico para
esses estabelecimentos.
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Portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

A vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados é exercida em
Brasilia e em 95 postos da Anvisa em todo o pais. Essa atividade é de grande complexidade e
demanda uma firme interface com as demais esferas do SNVS e com outros paises. Principal-
mente sobre questdes relacionadas a influenza avidria, a Anvisa ainda esta representada no
Grupo Executivo Interministerial (GEI) e seus grupos de trabalho.

PARA APRIMORAR E PADRONIZAR OS PROCESSOS DE TRABALHO, AS
COORDENACOES E OS POSTOS DA ANVISA NO PARA, MATO GROSSO,
AMAPA, PERNAMBUCO, MINAS GERAIS E SANTA CATARINA FORAM
SUPERVISIONADOS EM 2007.

Além de inspecdes de infra-estrutura portudria e aeroportudria, meios de transporte e pro-
dutos importados e exportados, a Agéncia também desenvolveu, em 2007, atividades que
englobam o controle sanitdrio de viajantes, autorizacdo de funcionamento de empresas e
cooperacdo técnica internacional.

Controle sanitario de produtos e avaliacdo de infra-estrutura

O controle sanitario de produtos foi efetuado mediante a realizagdo de 65.454 andlises de
licencas de importacdo, 29.828 inspecbes fisicas em cargas importadas, 23.008 inspecoes
em bagagens acompanhadas (trazidas por viajantes provenientes do exterior) e inspecdes em
empresas responsaveis pelo armazenamento de produtos em areas de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados, além de atividades de suporte técnico e operacional.

No campo das atividades desenvolvidas na area de projetos especiais, foram implementadas
acbes de cooperacdo técnica internacional para o fortalecimento da vigildncia sanitaria no
Peru, além do inicio do processo de negociagao para contribuir também com o Chile e da reali-
zacdo de um trabalho conjunto com o Uruguai em atividades relacionadas a regido fronteirica.
Com vistas ao cumprimento do Regulamento Sanitério Internacional, foi feita a avaliacdo das
capacidades basicas de portos, aeroportos e fronteiras, além de estudos envolvendo dgua de
lastro (dgua armazenada em tanques dos navios sem cargas para dar-lhes estabilidade, mas
gue traz ameacas ao equilibrio marinho).
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Como parte das atividades de avaliacdo da infra-estrutura portuéria e aeroportuaria e de ins-
pecdo em meios de transporte, foram inspecionados estabelecimentos comerciais ou servigos
com eventuais riscos a salde e que funcionam em dreas de portos, aeroportos e fronteiras,
bem como em avides, embarcagdes e transportes terrestres, contabilizando 603.690 procedi-
mentos. Do total de inspecdes, 87 foram realizadas em navios de cruzeiro.

Também foram examinados aproximadamente 8 mil processos nessa area em 2007, com a
avaliacdo conclusiva de 3.648 processos de autos de infracdo; 183 processos de deferimento,
notificacdo e renovacdo de Autorizacdo de Funcionamento de empresas que funcionam em
portos, aeroportos e recintos alfandegados; e outros processos administrativos diversos.

Controle sanitario de viajantes

Em 2007, ingressaram no Brasil 5.327.772 viajantes procedentes de &reas de febre amarela.
Destes, 33.665 apresentaram algum tipo de problema de salde, demandando acdes espe-
cificas de retorno aos seus paises de origem ou acdes em conjunto com a vigilancia epide-
miolégica de cada local. Os postos da Anvisa acompanharam 113 casos de anormalidades
clinicas a bordo de meios de transporte e 15 6bitos, além de 55 casos de passageiros e seis
casos de tripulantes que precisaram desembarcar dos meios de transporte que utilizavam
por doencas diversas.

COMO PARTE DAS ACOES DE CONTROLE SANITARIO DE VIAJANTES,
172.009 DOSES DE VACINA CONTRA A FEBRE AMARELA E 28.283
DOSES DE OUTRAS VACINAS FORAM APLICADAS EM 2007,
TENDO SIDO EMITIDOS 313.400 CERTIFICADOS INTERNACIONAIS
DE VACINACAO, 11.974 CERTIFICADOS NACIONAIS E 1.205
CERTIFICADOS DE ISENCAO DE VACINACAO.

Em setembro de 2007, a Anvisa realizou o piloto da implementacdo do Sistema de Infor-
macoes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no modulo viajantes
(Sispafra Viajantes). Em 2008, o Sistema sera implementado no Parana, Pard, Rio de Janeiro
e Distrito Federal. Seu objetivo é dar orientacdo aos viajantes sobre as exigéncias sanitarias
e os cuidados necessarios durante a viagem, bem como gerenciar o atendimento prestado
em vacinacdo e a emissdo do Certificado Internacional de Vacinacdo (CIV) e do Termo de
Controle Sanitério de Viajante (TCSV).
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A nova concepcdo permite também ao viajante realizar o auto-atendimento via internet, o que
gera um pré-cadastro, além de consultar sua situacdo vacinal e seu Certificado Internacional
de Vacinacdo quando essas informacbes forem lancadas em um posto da Anvisa. Mais infor-
macdes estdo disponiveis em http://www.anvisa.gov.br/paf/viajantes/index.htm.

O Sispafra dispbe, ainda, de ferramentas para o desenvolvimento do trabalho interno da An-
visa de forma integrada, que permitem:

1. Orientar o viajante sequndo a regido e os paises pelos quais ira circular durante a viagem.
2. Cadastrar o viajante, alterar e confirmar seu cadastro e sua situagdo vacinal.

3. Gerenciar a administracdo das vacinas indicadas, com controle automatico de estoque
para doses aplicadas e de forma manual para doses perdidas, no caso do servico possuir
unidade de vacinacao.

4. Emitiro CIV e o TCSV.

Esse trabalho teve inicio em 2005. Um ano depois, foi produzido o Guia Prético para o Contro-
le Sanitario de Viajantes, com a padronizacdo das acdes de vigilancia sanitaria, que subsidiou
a criacdo do Sistema.

A Anvisa nos Jogos Pan-Americanos e Para-Pan-Americanos

Informagdes sobre as medidas de controle sanitario necessarias ao ingresso de viajantes no
Brasil foram disponibilizadas no sitio eletronico da Agéncia, que teve a preocupacdo de in-
formar delegacdes e viajantes em geral sobre os cuidados bésicos para uma estada saudavel.
Nesse sentido, mais de sete mil kits de postais, em trés idiomas, com orientagcdes sobre o
consumo de agua e alimentos, protecdo solar e prevencdo de doengas, como a febre amarela,
foram confeccionados e distribuidos aos visitantes.

A ANVISA DESEMPENHOU PAPEL FUNDAMENTAL NOS JOGOS PAN-
AMERICANOS E PARA-PAN-AMERICANOS DE 2007, INTENSIFICANDO
ACOES DE INSPECAO SANITARIA EM INFRA-ESTRUTURA, MEIOS DE
TRANSPORTE, PRODUTOS E CONTROLE SANITARIO DE VIAJANTES.
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Regulacdo econémica e avaliacao
de tecnologias em sadde

O poder publico, de forma articulada com a sociedade, promove a regulacdo econémica do mer-
cado farmacéutico com o objetivo de garantir o bem-estar social. Assim, a Camara de Regulagdo
do Mercado de Medicamentos, presidida pelo Ministério da Saude, atua para proteger o cidadao
de aumentos abusivos de precos. A Secretaria Executiva da Cmed é exercida pela Anvisa.

Dessa forma, a Agéncia trabalha para garantir o acesso da populagdo a medicamentos e pro-
dutos de salide com seguranca. Para alcancar esse resultado, controla a entrada e saida de
empresas do mercado e analisa os medicamentos antes do seu lancamento, verificando se sdo
inovadores ou se mantém as caracteristicas daqueles ja disponiveis ao consumidor. Os medi-
camentos que forem classificados como novos, com ganho para o tratamento, ndo poderdo
ter pregos superiores ao menor preco praticado no mercado internacional.

Além disso, a Anvisa implementa uma série de medidas para estimular a concorréncia e pos-
sibilitar a reducdo de precos. Um exemplo disso é o acesso aos medicamentos genéricos pela
populacdo, com a reducdo de pelo menos 35% no preco em relacdo aos medicamentos de
referéncia ou de marca.

O BRASIL SE DESTACA NAS ACOES DE REGULACAO ECONOMICA
DO MERCADO FARMACEUTICO. EM 2007, REPRESENTANTES DOS
GOVERNOS DO URUGUAI, DA COLOMBIA E DA REPUBLICA DE CABO
VERDE VISITARAM A ANVISA PARA CONHECER ESSE TRABALHO.

Nos anos 90, a industria farmacéutica praticou reajustes de pregos acima da inflacdo, o que
evidenciou a desvantagem do cidaddo ao reagir as praticas abusivas desse mercado. A alta
concentragdo do mercado nas maos de grandes produtores multinacionais, a essencialidade
do produto, a falta de opcdo de medicamentos para as indicacdes terapéuticas e o conheci-
mento especializado sobre suas aplicagdes sdo algumas caracteristicas que facilitam a imposi-
¢ao de precos e tornam a regulacdo econdmica necessaria.

A Constituicdo Federal (arts. 170 e 173) reafirmou a justica social como principio bésico na
protecdo da sociedade do abuso do poder econémico. Leis especificas foram criadas nesse
sentido, como a de defesa da concorréncia (Lei n° 8.884/94) e as de criacdo da Anvisa (Lei n°
9.782/99) e da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (MP n° 123/03, Decreto
n°4.766/03 e Lei n® 10.213/01).
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Monitoramento do mercado

A Anvisa organiza, ainda, bancos de dados sobre a producdo e a comercializacdo de medica-
mentos e, desde 2007, também de produtos para a salde. Atualmente, 25 mil apresentacdes de
medicamentos constam do sistema, que contém dados sobre o tipo, origem, regime de preco e
forma fisica dos medicamentos. Com relagdo aos produtos para a salde, foram recebidas, em
2007, informagbes econdmicas sobre 369 deles, referentes a 56 empresas. Essas informacoes
auxiliam na regulagdo econdmica, ao possibilitar a andlise e o diagnéstico do mercado.

A PARTIR DE MAIO DE 2007, O PROJETO PRECOS DE MEDICAMENTOS
NO BRASIL IDENTIFICOU O PERFIL DOS PRECOS DESSES PRODUTOS NAS
CINCO REGIOES DO PAIS. A PESQUISA VIABILIZA A COMPARACAQO COM
OS PRECOS DE MEDICAMENTOS NO MERCADO INTERNACIONAL.

Desenvolvido por meio de cooperagdo técnica entre a Anvisa, a Fiocruz e a Opas, 0 projeto
compara e avalia 0 comportamento dos precos desses produtos nos paises em desenvolvimen-
to. A pesquisa segue a metodologia da OMS e da Acdo Internacional para a Saude (AIS).

O objetivo do projeto é verificar os precos praticados pelos laboratérios na venda de medica-
mentos para as farmacias, secretarias estaduais e municipais de satde e hospitais de referén-
cia. Esses dados irdo possibilitar a identificacdo da carga de impostos e taxas somados ao pre-
co dos medicamentos. Nesse estudo, 43 medicamentos, sendo 13 de programas do Ministério
da Saude, tiveram seus precos acompanhados em 20 municipios do pafs.

Relatério Anual de Atividades 2007 103




Camara de Requlacdo do Mercado de Medicamentos

A Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos é responsavel pela adocdo, imple-
mentacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdmica do mercado de
medicamentos. A Cmed é composta por um Conselho de Ministros — 6rgdo de deliberacao
superior e final —, formado pelos seguintes ministros de Estado: da Saude, Chefe da Casa
Civil da Presidéncia da Republica, da Justica, da Fazenda, e do Desenvolvimento, IndUstria e
Comeércio Exterior. Além disso, conta com um Comité Técnico-Executivo, formado por secre-
tarios dos varios ministérios representados no Conselho de Ministros, e com uma Secretaria
Executiva, exercida pela Anvisa.

NO EXERCICIO DA SECRETARIA EXECUTIVA DA CMED (DECRETO N°
4.766/03), AAGENCIA ANALISA E EMITE PARECERES SOBRE PROCESSOS
DE FIXACAO DE PRECOS E DE REAJUSTES, QUE SAO SUBMETIDOS AO
COMITE TECNICO-EXECUTIVO DA CAMARA.

Compete a Cmed, entre outros atos necessarios a consecucao dos seus objetivos: deliberar
sobre precos de medicamentos, estabelecendo critérios para a fixacdo e o ajuste desses
precos; elaborar diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do setor; fixar
margens de comercializacdo para toda a cadeia produtiva de medicamentos; sugerir acor-
dos e convénios internacionais relativos ao setor de medicamentos e a ado¢do de medidas
voltadas a implementacdo da politica de acesso a medicamentos; monitorar o mercado de
medicamentos, podendo requisitar informacgdes sobre produgao, insumos, matérias-primas,
vendas e outros dados que julgar necessarios; opinar sobre regulamenta¢des que envolvam
tributos de medicamentos.

Entre as atribuicdes da Anvisa na Secretaria Executiva da Cmed, esta a de analisar a situacao
de produtos com direito a concessdo de regime especial de crédito no caso de importacdo ou
producdo de medicamentos. Esse estudo favorece a isencdo de tributos federais, entre eles o
do Programa de Integracao Social (PIS) e da Contribuicdo para o Financiamento da Seguridade
Social (Cofins), e contribui para o acesso aos medicamentos de uso continuo e tarjados (tarja
vermelha ou preta). Atualmente, cerca de 65% dos medicamentos sujeitos a regulacdo de
precos ou 15 mil apresentacdes sdo isentas do PIS/Cofins.
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EM 2007, A ANVISA CONSEGUIU A ISENCAO DO PIS/COFINS PARA
72 SUBSTANCIAS QUE COMPOEM MEDICAMENTOS (DECRETO N°
6.066/07),POSSIBILITANDO A REDUCAO DE 11% DO PRECO DE CERCA
DE 300 APRESENTACOES TERAPEUTICAS.

Regulacao de precos

Os percentuais de reajuste de precos sao definidos pela Cmed no més de margo e permane-
cem em vigor por um ano. Cerca de 20 mil apresentacdes terapéuticas com registro na Anvisa
estdo sujeitas a correcao de pregos, de acordo com critérios legais (Lei n® 10.742/03).

J& os medicamentos fitoterdpicos, homeopaticos e alguns alopéaticos de grande concorréncia,
conforme a lista anexa a Resolucdo Cmed n° 3/04, tém seus precos liberados.

EM 2007, A CMED DEFINIU TRES iNDICES DE REAJUSTE DE PRECOS
DOS MEDICAMENTOS: 1%, 2,01% E 3,02%, OS MENORES DESDE A
CRIACAO DA CAMARA, EM JUNHO DE 2003.

As trés faixas diferenciadas de aumento de precos sdo definidas de acordo com o nivel de com-
peticdo no mercado a partir do grau de participagcdo dos medicamentos genéricos nas vendas.
O percentual maximo, de 3,02%, correspondeu ao indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo (IPCA/IBGE) acumulado nos ultimos 12 meses. O IPCA serve de base para o reajuste por
refletir melhor a realidade financeira do consumidor brasileiro.

Outros fatores também influenciam os reajustes: produtividade do setor e precos relativos in-
tra-setor (refletem o grau de concorréncia) e entre setores (conforme variagdo dos custos dos
insumos). As listas com os reajustes sdo publicadas no sitio da Anvisa: www.anvisa.gov.br.

A partir de 2000, com a implementacdo da regulacdo econémica do setor farmacéutico, os
precos dos medicamentos passaram a ter seus reajustes comparados pela Agéncia com os
praticados na Inglaterra, Portugal e outros paises para os mesmos produtos, além de serem
submetidos a aprovacdo da Cmed. Os precos dos medicamentos (produtos caracterizados
como essenciais) tém influéncia sobre o poder de compra do consumidor e também sobre
as compras governamentais. Observando-se os dados ao longo dos anos, percebe-se que a
regulamentacdo econdmica permitiu que o indice de reajuste dos precos dos medicamentos
ficasse abaixo do indice geral de precos, conforme o Grafico 15.
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Grafico 15: IPC/Fipe - Acumulado - Julho 2000 a janeiro 2008 (julho 2000 = base 100)
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Informacdo ao consumidor

Para monitorar os precos e a disponibilidade de genéricos no mercado, a Agéncia conta com
os Procons estaduais e municipais. Esses parceiros também desenvolvem acdes educativas
sobre os direitos do consumidor e fiscalizam os reajustes de precos dos medicamentos. Em
caso de suspeita de abusos, a Anvisa instaura processos administrativos e investigagdes que
podem resultar na punigao de laboratérios e empresas do setor, com multas de R$ 212,00
a R$ 3,2 milhaes.

O cidadao tem um papel fundamental nesse processo: pode colaborar com a regulagdo eco-
némica solicitando ao médico opcdes de medicamentos por ocasido da prescricdo, mantendo-
se informado sobre os reajustes maximos autorizados e denunciando os abusos a Anvisa, por
meio da Ouvidoria.
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Relacdo entre requlacdao econdmica e registros

Para comercializar um produto farmacéutico no mercado nacional, é necessario o registro na
Anvisa e a aprovacao do preco desse produto pela Cmed. No exercicio da Secretaria Executiva
da Camara, a Anvisa realiza estudos comparativos de precos internacionais e nacionais e de
custos de tratamento para definir o preco do medicamento no Brasil. Essa analise evita que um
medicamento sem inovacdo tenha prego superior aos ja utilizados. Além disso, impede que
tratamentos mais baratos e conhecidos sejam substituidos por outros mais caros e sem ino-
vacoes. O acompanhamento do mercado ja demonstrou que h& empresas que, para justificar
0 aumento do preco, lancam produtos com tecnologias mais caras, mas que ndo apresentam
efeitos diferentes daqueles ja conhecidos pelo consumidor e mais baratos.

APENAS 18% DOS MEDICAMENTOS COM PEDIDOS DE REGISTRO EM
2007 COMPROVARAM GANHO TERAPEUTICO EM RELACAO A MELHOR
APRESENTACAO DISPONIVEL PARA O TRATAMENTO INDICADO.

Desconto obrigatério nas compras publicas

Em marco de 2007, o desconto minimo obrigatério comegou a ser aplicado ao prego de
alguns medicamentos vendidos para o setor publico. O Coeficiente de Adequacao de Preco
(CAP) ficou em 24,69%, conforme célculo aprovado pela Cmed (Resolucdo n® 4/06).

EM JANEIRO DE 2008, FOI PUBLICADA NOVA LISTADE MEDICAMENTOS
SUJEITOS AO DESCONTO OBRIGATORIO. FAZEM PARTE DA RELACAO
57 PRINCIPIOS ATIVOS QUE COMPOEM OS MEDICAMENTOS DE
DISPENSACAO EXCEPCIONAL DO MINISTERIO DA SAUDE.

O desconto disciplina e uniformiza o processo de compras publicas, ao reduzir os custos des-
ses produtos para o Estado. A reducdo de precos tem impacto positivo principalmente nos
medicamentos considerados excepcionais, que tém alto custo e sdo de uso continuo.
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Avaliacao de Tecnologias em Saude

A Anvisa participa das principais iniciativas governamentais no campo de Avaliacdo de Tecno-
logias em Saude (ATS) no pais. Nesse sentido, desenvolve vérias atividades em parceria com o
Ministério da Saude, Opas e universidades, fortalecendo a pesquisa e a capacitacdo em ATS.
Dentre as atividades de capacitacdo realizadas em 2007, destacam-se: cursos de Bioestatis-
tica, Epidemiologia e Econometria aplicadas a ATS, com professores da Universidade Federal
do Rio Grande do Sul (UFRGS); a oficina Avaliacdes Econdmicas em Modelos de Decisdo e o
treinamento na &rea de avaliacdo econdmica, pelo Instituto de Efetividade Clinica Sanitéria
(IECS) da Argentina.

A ANVISA APOIA A CONSTITUICAO DE POLOS DE PESQUISA E A
CAPACITACAO RELATIVA A AVALIACAO ECONOMICA DE TECNOLOGIAS
PARA A SAUDE, ALEM DE PUBLICAR O BOLETIM BRASILEIRO DE
AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE (BRATS).

O Brats, elaborado e publicado pela Anvisa desde 2006, tem como objetivo colaborar para um
processo mais racional de incorporacao de tecnologias e se destina aos profissionais e gestores
na area de salde, contabilizando 5.000 assinantes. Resultado de uma parceria com a Secreta-
ria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude e a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS), reline as evidéncias cientificas mais recentes e as informacdes
econdmicas sobre novas tecnologias na area.

Com relacdo a atuacdo da Agéncia na area de Avaliacdo de Tecnologias em Salde, destaca-se
a sua participacdo nas seguintes instancias:

* Comissbes responsaveis pela elaboracdo da Politica de Gestdo Tecnoldgica e de incorpora-
¢do de tecnologias no ambito do SUS e da salide suplementar.

* Relatoria da Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS), que estd em
fase de finalizacao.
* Grupo Técnico de Avaliacdo de Tecnologias em Saude e Comissdo de Incorporacdo de

Tecnologias (Citec) do Ministério da Saude, que é responséavel por recomendacdes de in-
corporacdo de tecnologias no ambito do SUS e da saude suplementar.
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Atuacao internacional

No Brasil, como em outros paises, a salde e a qualidade de vida estdo ligadas a condicdes de
seguranca sanitaria, eficacia e qualidade de produtos e servicos e ao acesso a esses produtos e
servigos, oferecidos mundialmente. Além dos aspectos sociais, o pais se desenvolve economi-
camente com a abertura de mercados. Assim, a Anvisa atua nesse contexto em consonancia
com a politica externa brasileira e com a politica nacional de saude.

A Agéncia mantém lacos de solidariedade com nacdes menos desenvolvidas. Nesse sentido,
nos Ultimos anos, vem intensificando sua presenca no contexto Sul-Sul, com o objetivo de
compartilhar experiéncias de regulacdo e reduzir as desigualdades regionais. Em 2007, man-
teve ativas relacdes de cooperacao e parceria com os seguintes pafses: Argentina, Bolivia, Cabo
Verde, Chile, Colémbia, Cuba, Espanha, México, Paraguai, Peru, Portugal, Uruguai, Venezuela
e Nigéria. Foram 671 missdes internacionais, a maior parte de inspecdo e negociacdo. Em
2006, esse numero foi de 613 e em 2001, de 220 (ver Tabelas 12 e 13).

O programa federal Mais Saude fortalece ainda mais o trabalho internacional nesta area, em
estreita articulagdo com o Ministério das Relacdes Exteriores. Amplia a presenga do Brasil nos
6rgaos e programas de salde das Nagdes Unidas e favorece a cooperacao para o desenvolvi-
mento dos sistemas de salide dos paises da América do Sul (em especial do Mercosul), Améri-
ca Central e Africa, e da Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa (CPLP).

A ANVISA INVESTE NO DIALOGO REGULATORIO E POSSUI 15
INSTRUMENTOS DE COOPERACAO TECNICA EM EXECUCAO OU SENDO
NEGOCIADOS COM OS PAISES DA AMERICA LATINA E DO CARIBE, E
OUTROS TRES COM OS DA AFRICA.

Tabela 12: Evolucdo das missdes internacionais da Anvisa (2001-2007)

Ano 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007
Missoes 220 388 382 314 476 613 671
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Tabela 13: Quantitativo de missdes internacionais em 2007

Tipos de missoes Numero de missoes

Inspecao 238
Negociacao 247
Capacitacao 90
Cooperagao 88
Seguranca institucional 8

Cooperacdo multilateral

Para proteger e promover a salde da populacdo, a Anvisa também busca a atualizacdo tec-
noldgica e a troca de experiéncias e conhecimentos técnicos e cientificos, especialmente nos
campos de regulamentacdo e fiscalizacdo. A Agéncia, como outras autoridades sanitarias, esta
empenhada em discussoes técnicas para a elaboracdo e a adocdo de referéncias internacio-
nais. Essa pratica se da pela participagdo em foruns internacionais como o Codex Alimentarius,
a Organizacdo Mundial da Salde, a Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual e a Or-
ganizacdo Mundial do Comércio.

A Anvisa participa da OMC, por exemplo, como ponto focal para o Acordo sobre Medidas Sanita-
rias e Fitossanitarias (SPS Agreement), ou seja, recebe dos integrantes da Organizagdo as diversas
propostas de regulamentacdo e, a partir disso, distribui as informacdes internamente para ana-
lise e conhecimento. Assim, mantém-se atualizada sobre as propostas relacionadas a temas de
sua competéncia e identifica eventuais areas de interesse para o trabalho conjunto entre paises.
Da mesma forma, notifica a OMC sobre suas Consultas Publicas (projetos de regulamentacéo)
e recebe contribuicbes que aprimoram as resolucdes. Esse intercdmbio aprimora a capacidade
institucional da Agéncia, sobretudo as atividades relacionadas ao processo regulatério.

O TRABALHO PROATIVO DA ANVISA BENEFICIA CADA VEZ MAIS A
POPULACAO BRASILEIRA. O BRASIL SE DESTACA NO NUMERO DE
INSPECOES INTERNACIONAIS EM LABORATORIOS FARMACEUTICOS,
ATRAS APENAS DO TOTAL REALIZADO PELOS EUA E PELA UNIAO
EUROPEIA.
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Na OMS, a Anvisa participa das discussdes do Grupo de Trabalho (GT) sobre Saude Publica,
Inovagao e Propriedade Intelectual, voltadas para a implementagdo do Regulamento Sanitério
Internacional. Integra, também, o GT que discute questdes relativas a influenza aviéria e a
preparagdo global para combater uma possivel pandemia. Nesse sentido, a Agéncia tem uma
participacdo ativa na harmonizacado da legislacdo farmacéutica nas Américas (Rede Pandrh/
Opas/OMS), que inclui 12 grupos de trabalho voltados a discussdo de diretrizes e referéncias
regionais na area farmacéutica.

Mercosul

Existem mais de 300 resolu¢des harmonizadas entre os paises-membros do Mercosul — Ar-
gentina, Brasil, Paraguai e Uruguai, além da Venezuela, em processo de incorporacdo — nas
diversas areas da Vigilancia Sanitéria, como a de Alimentos. Em 2007, foram aprovadas nove
resolugdes com a participacdo da Anvisa.

Os trabalhos desenvolvidos no dmbito do Mercosul tém um cardter muito mais qualitativo
do que quantitativo. Os regulamentos harmonizados e aqueles em processo de negociacdo
exemplificam a maturidade adquirida pelos paises, que estdo mais cientes de que somente
devem ser concluidas as harmonizagdes de normas que possam ser incorporadas e realmente
implementadas no bloco.

HARMONIZAR  NORMAS  SIGNIFICA  ESTABELECER = FORMAS
SEMELHANTES DE ACAO SANITARIA ENTRE OS PAISES, COLABORANDO
PARA O APERFEICOAMENTO DAS EXIGENCIAS DE SEGURANCA E
QUALIDADE E DOS CRITERIOS DE CONTROLE DE RISCOS.

Em 2007, a Anvisa promoveu a Il Reunido das Agéncias Reguladoras (em Saude) da Améri-
ca Latina e do Caribe, em Salvador (BA). Autoridades sanitarias da Argentina, Brasil, Chile,
Coldmbia, Cuba e México participaram do encontro, que teve o apoio da Opas. Na reunido,
foi consolidada a parceria estratégica entre as agéncias reguladoras desses paises, especial-
mente nas areas de Medicamentos e Alimentos. Os paises participantes e a Venezuela foram
convidados pela Opas para apoiar a revisdo do processo de pré-qualificagdo (ou avaliacdo) de
medicamentos da Organizagao.
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No contexto das relacdes entre Brasil e Argentina, a Anvisa e a Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (Anmat) formalizaram, em 2007, mais um
memorando de entendimentos na area da Farmacopéia (Codigo Oficial Farmacéutico de um
pais), com a perspectiva de inclusdo da Farmacopéia Mexicana. Em maio de 2007, a Anvisa
marcou presenca em trés encontros técnico-cientificos na Cidade do México, onde foram de-
batidas questdes estratégicas da area da Farmacopéia.

A parceria nessa area possibilitard aproximar padroes farmacéuticos durante 2008. A Far-
macopéia estabelece os requisitos de qualidade das substancias para serem utilizadas como
padrdo na producdo de medicamentos. Nesse sentido, Brasil e Argentina vao cooperar nas
analises, pesquisa bibliografica e avaliagdo em laboratério dessas substancias.

A META DA ANVISA E ENCONTRAR FORMAS CADA VEZ MAIS BARATAS
E AGEIS DE PROMOVER, COM QUALIDADE, A ATUALIZACAO PERIODICA
DA FARMACOPEIA, INCLUINDO SUBSTANCIAS NATURAIS DAS VARIAS
REGIOES BRASILEIRAS.

Outra iniciativa é a parceria estabelecida pela Anvisa, até 2009, com o Instituto de Efectividad
Clinica y Sanitaria da Argentina. As atividades do convénio comegaram em maio de 2007, com
uma capacitacdo sobre avaliacdo das tecnologias de salde oferecida pelos profissionais do IECS.
O objetivo é promover a pesquisa e a capacitacdo na area de economia da saude. No ambito
do entendimento entre os dois paises, foi realizado ainda o intercambio de profissionais e um
estudo de custo-efetividade das opcdes terapéuticas para o tratamento de cancer de mama.

Também em 2007, a Anvisa assinou, com o Ministerio de la Salud Publica do Uruguai, um
projeto de cooperacdo para o fortalecimento institucional da secretaria do ministério na area
de Vigilancia Sanitaria. O projeto, resultado da iniciativa do ministro das Relagbes Exteriores,
Celso Amorim, conta com o apoio financeiro da Agéncia Brasileira de Cooperacdo (ABC/MRE)
e tem como objetivo reduzir as desigualdades e contribuir para uma maior agilidade nos tra-
balhos de integracdo no Mercosul. A Anvisa dara apoio técnico nas dreas de Medicamentos e
Alimentos, por meio de um programa de capacitacdo de recursos humanos e do intercambio
de experiéncias e de legislacdo sanitaria.

Com o Paraguai, a Agéncia desenvolveu atividades de cooperacdo técnica nas areas de Pro-
priedade Intelectual e Saude Publica. Dois técnicos paraguaios estagiaram na Anvisa para
conhecer sua atuacdo no campo da anuéncia prévia de pedidos de patentes de produtos e
processos farmacéuticos.
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Ameérica Latina

Desde 2004, a Anvisa vem se aproximando do Centro para el Control Estatal de la Calidad de
los Medicamentos (Cecmed) de Cuba. Esse contato resultou em um projeto de cooperacéo,
assinado em 2006, que prevé assessoramento técnico mutuo para a validacdo de métodos
microbiolégicos, identificagcdo e validagdo de metodologias e desenvolvimento de novas tec-
nologias. Como reconhecimento desse trabalho conjunto, a Agéncia participou da missdo do
presidente Lula a Cuba, em janeiro de 2008.

A PRESENCA DE UMA AUTORIDADE SANITARIA NA MISSAO
PRESIDENCIAL BRASILEIRA A CUBA DEMONSTRA QUE AS RELACOES
ECONOMICAS E DE INTERCAMBIO TECNOLOGICO ENTRE OS PAISES
CAMINHAM ASSOCIADAS A ATIVIDADE REGULATORIA.

Na ocasido, o ministro Celso Amorim assinou um ajuste complementar do qual faz parte o
projeto de cooperacdo “Fortalecimento Institucional na Area de Vigilancia Sanitaria de Medi-
camentos”. O projeto busca o fortalecimento das &reas de Farmacoeconomia, Bioequivaléncia
e Registro de Medicamentos no Brasil e em Cuba. A capacitacdo do Cecmed, com base na
experiéncia da Anvisa no combate a falsificagdo de medicamentos e em inspeg¢des internacio-
nais, representa um dos resultados a serem alcancados pela parceria.

J& as relacdes com o México foram intensificadas a partir de 2005. Em junho de 2007, houve
a discussdo de temas comuns na Il Reunido das Autoridades Reguladoras em Vigilancia Sa-
nitaria da América Latina e do Caribe, realizada em Salvador (BA). Estdo previstas atividades
de cooperacao relativas a inspecdes e pré-qualificacdo de vacinas. Além disso, a Anvisa e a
Comision Federal para la Protecciéon contra Riesgos Sanitarios (Cofepris) do México atuam em
parceria nos féruns de negociacdo internacional, especialmente nas questdes relacionadas
a propriedade intelectual e salde publica. O Brasil e 0 México também trocam informacdes
sobre a Farmacopéia, como mencionado anteriormente.
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Paises de lingua portuguesa

A Anvisa e a Republica de Cabo Verde desenvolvem um projeto de cooperacdo técnica que
busca alcancar resultados nas areas de Alimentos, Farmacovigilancia, Farmacoeconomia e uso
racional de medicamentos. A parceria j& proporcionou intercambio técnico com a Agéncia de
Regulacdo e Supervisdo de Produtos Farmacéuticos e Alimentares (Arfa) de Cabo Verde, cujo
objetivo foi conhecer a atuacdo da Anvisa na area de Farmacoeconomia.

J& com relacdo a Portugal, os entendimentos ocorrem desde 2003. Em janeiro de 2007, re-
presentantes da Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (Infarmed) de
Portugal se reuniram com técnicos da Anvisa e priorizaram, para a troca de informacoes, as
areas de Registro de Medicamentos, Boas Praticas de Fabricacdo (Inspecéo), Pesquisa Clinica e
Dispositivos Médicos.

Além disso, Portugal — por meio da Infarmed e do PharmaPortugal, projeto que congrega as
empresas do setor — e Brasil — representado pela Anvisa e pela Associagdo dos Laboratérios
Farmacéuticos Nacionais (Alanac) — assinaram, em outubro de 2007, o Protocolo de Brasilia.
Trata-se de um compromisso dos dois paises para a promocgdo de parcerias estratégicas entre
as industrias farmacéuticas e para garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos medicamen-
tos. Esse protocolo terd desdobramentos em 2008.

No préoximo item, o leitor acompanha as a¢des e projetos na area de gestdo do conhecimento
técnico-cientifico, voltados principalmente para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Dentre os avancos, destacam-se a elaboracéo e divulgacdo do Plano Estratégico de Pesquisa,
a rede de nucleos académicos e a cooperacdo entre a Anvisa e a Fundacdo Oswaldo Cruz para
favorecer a construcdo de conhecimento na area de Vigilancia Sanitéaria.
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Informacado e conhecimento

A Vigilancia Sanitaria esté inserida no processo de globalizacdo, em um contexto de conflitos
entre interesses econdmicos e sociais. Esse cendrio requer estratégias apropriadas para a ges-
tao do risco sanitario, presente em todo o ciclo de producéo, circulacdo e consumo de bens,
como também na prestacdo de servicos de salde e nos ambientes da vida e do trabalho.

Em funcdo da complexidade do controle de risco, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
necessita aprimorar constantemente sua capacidade de intervencdo nas variadas situacoes
cotidianas, utilizando o conhecimento mais adequado para proteger a sadde da populacéo.

DIARIAMENTE, O SNVS PRODUZ INFORMACOES SOBRE O PROCESSO
PRODUTIVO E AS CONDICOES DE SAUDE DA POPULACAO. O
CONHECIMENTO EM VIGILANCIA SANITARIA AVANCA PARA
QUE O CIDADAO SEJA BENEFICIADO PELO DESENVOLVIMENTO
TECNOLOGICO E CIENTIFICO.

Nesse sentido, devem ser construidas alternativas de comunicacdo para socializar as evolu-
¢bes, como canais de divulgagdo com conteldo acessivel ao publico em geral. O conhecimen-
to produzido no campo da Vigilancia Sanitaria precisa ser sistematizado para viabilizar a troca
de experiéncias e a integracao das trés esferas de governo. A idéia é propiciar a reflexdo sobre
a comunicacao do risco sanitario e qualificar a gestdo e os trabalhadores do Sistema.

Para atingir esse desafio, a Anvisa estabeleceu como prioridade estratégica para 2007 o fo-
mento a producao, sistematizacao e disseminacdo do conhecimento. Essa prioridade — um dos
critérios do Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizagao — foi incorporada como
meta do Contrato de Gestdo. Durante o ano, teve inicio uma série de parcerias, como a coo-
peracdo técnica com a Fiocruz e a criacdo de Nucleos Colaboradores em Vigilancia Sanitaria
(Nuvisas) nos estados do Acre, Ceard e Goias, entre outros projetos.
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Pesquisa

A definicdo das diretrizes para a realizagcdo de pesquisas na Anvisa, além de ter sido estabele-
cida como meta no Contrato de Gestdo, faz parte de uma das trés prioridades estabelecidas
pela Diretoria Colegiada para 2007. Essa prioridade corrobora o valor institucional do conhe-
cimento como fonte de acéo.

A Comissao de Pesquisas em Vigilancia Sanitaria (Copesq) da Anvisa, oficializada em 2006 e
reinstituida em 2007 pela Portaria n® 480, é a responsavel por conduzir as acoes relacionadas
a pesquisa na Agéncia.

Em 2007, as metas relacionadas a pesquisa foram atingidas com a publicacdo e a dissemina-
¢ao do Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria, do qual constam os macroeixos
e linhas de pesquisa prioritarias, e do manual para a elaboracdo e apresentacdo de projetos de
pesquisa na Anvisa. As pesquisas serao realizadas em conjunto com instituicdes do setor.

A elaboragdo e a divulgacdo das diretrizes de pesquisa tiveram destaque ainda como um dos
eixos do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria e como uma acdo do Plano Plurianual, que pro-
moveu 20 pesquisas em 2007 — nimero que ultrapassou a previsdo de oito anuais.

O PEP-VISA PERMITIU A INSTITUICAO DAR UM PASSO IMPORTANTE
PARA O FOMENTO E A REALIZACAO DE PESQUISAS E PARA UMA
UTILIZACAO MAIS RACIONAL, PLANEJADA E TRANSPARENTE DOS
RECURSOS INVESTIDOS.

Com o Plano Estratégico, a Agéncia definiu, pela primeira vez, as areas de interesse em pes-
quisa para a instituicdo. Sdo quatro macroeixos: |. Politicas, organizacdo e gestdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria; Il. Objetos de intervencéo; Ill. Tecnologias ou instrumentos
de intervencao; e IV. Vigilancia Sanitaria e sociedade. Cada um desses eixos se divide em uma
série de linhas de pesquisa, conforme o Quadro 6.
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Quadro 6: 0s eixos do PEP-Visa

O primeiro, “Politicas, organizagao e gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria”,
é o maior dos quatro macroeixos do Plano e esta dividido em oito linhas de pesquisa:

* politicas regulatérias;
e politicas de desenvolvimento de recursos humanos em vigilancia sanitaria;
e financiamento e descentralizacdo em vigilancia sanitaria;
* relagbes internacionais e vigilancia sanitéaria;
* arranjos internacionais dos componentes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria;
* gestdo do conhecimento no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;
e sistemas/redes de informacao;
* organizagao da vigilancia sanitaria no contexto dos principios
e diretrizes do Sistema Unico de Saude.
O macroeixo “Objetos de intervencdo” possui quatro linhas de pesquisa:
e produtos e tecnologias de interesse a salde;
* servicos de interesse para a vigilancia sanitaria;
* viajantes e areas de fronteira;
* vigilancia sanitaria de ambientes.

J& o terceiro macroeixo, “Tecnologias ou instrumentos de intervencao”,
relaciona as seguintes linhas de pesquisa:

* desenvolvimento, avaliacdo e incorporacdo de tecnologias
de intervencao em vigilancia sanitéria;

* instrumentos regulatérios em vigilancia sanitéria: regulamentacéo,
inspecao e fiscalizagdo;
* processos de trabalho em vigilancia sanitaria e suas relacoes.

O Ultimo macroeixo do PEP-Visa, “Vigilancia Sanitaria e sociedade”,
apresenta cinco linhas:

* comunicacdo, educacdo e informacdo em vigilancia sanitaria para a sociedade;
* formacdo em vigilancia sanitéria;

* exercicio do controle social e da participagdo popular em vigilancia sanitaria;

e ética e vigilancia sanitaria;

e antropologia, cultura e vigilancia sanitéaria.
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Sistema de informacao

Em junho de 2007, foi realizada a | Reunido de Gestdo do Sistema de Informagao em Vigilan-
cia Sanitéria (Sinavisa). O Sistema tem o objetivo de permitir avaliacdo periddica dos servicos e
acbes das trés esferas de governo, com acesso facil as informacoes pelos interessados. Nessa
reunido, formou-se um grupo de trabalho com dez representantes de estados e capitais. Em
outubro e novembro, foram realizadas capacitagcbes para 34 gestores do Sinavisa.

A gestao do Sistema implica em articulacdes entre as areas da Anvisa e 0s servi¢os de vigilancia
sanitaria de estados e municipios, para que as adequacdes necessarias ao seu bom funciona-
mento sejam definidas e realizadas. O Sinavisa tem total interface com os processos de traba-
lho, os produtos e os servicos objetos da acdo da Vigilancia Sanitdria.

Educacao

A Anvisa desenvolve trés projetos de educacdo e comunicagdo em salde: o “Projeto de educa-
¢ao e promocdo da saude no contexto escolar: o contributo da Anvisa para o uso racional de
medicamentos” (Projeto Contributo), o “Projeto de educagdo para a o consumo responsavel
de medicamentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria” (Educanvisa) e a campanha
publica “Informacdo é o melhor remédio”.

Em 2007, o Projeto Contributo capacitou cerca de mil professores de 12 a 42 séries e teve seu
contetdo aplicado para cerca de 30 mil alunos do ensino fundamental. O projeto foi desenvol-
vido em cidades das cinco regides do pais e contou com capacitagcdes presenciais e a distancia,
e elaboragao de material didatico especifico.

Apbs a capacitacdo de 317 professores em 2006, o Educanvisa foi lancado em abril de 2007,
atingindo cerca de seis mil alunos. O projeto foi desenvolvido em sete cidades: Jodo Pessoa
(PB), Florianépolis (SC), Juiz de Fora (MG), Natal (RN), Brasilia (DF), Aracaju (SE) e Sao Luis de
Montes Belos (GO). As atividades promovidas com os alunos ultrapassam os limites da sala de
aula, levando as familias e a comunidade local informagbes sobre medicamentos, automedi-
cacdo, propagandas e promocado da saude. J& a campanha publica “Informacdo é o melhor
remédio” estd em fase de finalizagdo e devera ser lancada em 2008.
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Cooperacao técnica

Em dezembro de 2007, a Anvisa e a Fiocruz assumiram o compromisso de desenvolver acoes
de conhecimento em vigilancia sanitaria nos seguintes campos:

* laboratorios de interesse da area;

* recursos humanos e tecnologias educacionais;

* comunicacgao e informacao;

* pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e a¢des de interesse da area; e

* apoio no planejamento, gestdo e avaliagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

A expectativa é produzir conhecimentos por meio de pesquisas e projetos de salde. A coope-
racdo de um ano pode ser renovada por até cinco vezes e deve apoiar as decisdes do SNVS.

Centros Colaboradores em Vigilancia Sanitdria

Como investimento na descentralizacdo das a¢bes sanitérias, a Anvisa incentiva a formacao
e a expansdo do conhecimento académico por meio de centros e nucleos colaboradores em
vigilancia sanitaria. Em 2007, o primeiro estado da regido Norte a contar com um centro desse
tipo foi o Acre, por meio da parceria entre a Agéncia, a Universidade Federal do Acre (Ufac) e
a Fundacédo de Apoio e Desenvolvimento ao Ensino, Pesquisa e Extensdo Universitéria (Funda-
pe) no estado. O projeto conta com recursos na ordem de R$ 470 mil (Anvisa e Ufac). Outros
centros estdo sendo implantados no Ceard e em Goids. O nlcleo do Acre integra a rede em
vigildncia sanitaria, em parceria com instituicbes de ensino superior, para o atendimento as
demandas de qualificacdo de profissionais de satde.

OS CENTROS COLABORADORES EM VIGILANCIA SANITARIA
(CECOVISAS) SAO INSTITUICOES DE REFERENCIA QUE REALIZAM
ATIVIDADES DE APOIO AOS PROJETOS E PROPOSTAS DE PESQUISA,
COOPERACAO TECNICA, FORMACAO DE PESSOAL, GESTAO E
FOMENTO DO CONHECIMENTO.

Nesse contexto, os nucleos e centros colaboradores estimulam a participacdo regional e auxi-
liam a Agéncia no levantamento e no diagndéstico das necessidades de conhecimento do SNVS
e das instituicdes relacionadas com a area. A rede conta com o apoio da Fiocruz e das univer-
sidades de Sao Paulo (USP), Federal da Bahia (UFBA) e Federal de Minas Gerais (UFMG).
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Catedra de Vigilancia Sanitéria

No final de 2007, a Universidade de Sdo Paulo instalou uma comissao para orientar a intro-
ducéo de disciplinas sobre vigilancia sanitaria na graduacgéo e pés-graduacdo da Faculdade
de Saude Publica. A parceria entre a Anvisa e a USP terd duracao inicial de cinco anos, com
a contratacdo imediata de 15 professores. Os investimentos no quadro docente, além de
bolsistas e estagiarios, caberdo a Agéncia, que também financiard a Revista de Vigilancia
Sanitéaria (Revisa).

Diretério de Competéncias em Vigilancia Sanitdria

Outra agdo da Anvisa em 2007 foi a implantacdo da ferramenta Diretério de Competéncias em
Vigilancia Sanitaria (DCVISA), para permitir ao SNVS, as universidades, as entidades publicas e
privadas e a sociedade civil o cadastro de conhecimentos, experiéncias e capacitacdes na area.
Com essas informacbes, serd possivel mapear competéncias e formar um banco de consultores
e profissionais especializados, além de construir redes sociais e obter indicadores nacionais
sobre a atuacdo em vigilancia sanitaria.

Dessa maneira, o DCVISA contribuird para a consolidacao e o fortalecimento do Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitaria, por meio da gestdo do conhecimento e das competéncias em
vigilancia sanitaria. O lancamento oficial dessa ferramenta esta previsto para o primeiro semes-
tre de 2008, com a participacdo de diversos érgdos da administragdo publica e do SNVS.

Apoio a eventos técnico-cientificos

Em 2007, a Anvisa colaborou na promocédo de 58 encontros técnico-cientificos, entre semina-
rios e congressos, tanto com apoio financeiro quanto de outra natureza, como recursos hu-
manos. No primeiro caso, o valor por evento variou de R$ 15 mil a R$ 50 mil, de acordo com
critérios como abrangéncia, producéo cientifica e nimero de trabalhos cientificos inscritos.
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Projeto Casa Protegida

O projeto Casa Protegida, cujo objetivo central é a promogao da consciéncia sanitaria por meio
de atividades interativas e ltdicas sobre o tema “protecdo e perigos a saide” em uma casa,
é outra iniciativa da Anvisa. No ano de 2007, foram realizadas a licitacdo e a contratacdo de
uma empresa especializada na construgdo da instalacdo cenografica e outros servicos cenotéc-
nicos. Além disso, o projeto realizou apresenta¢des em articulagdo com o HumanizaSus, o Dia
Mundial contra o Tabaco e a Jornada Norte-Nordeste de Vigilancia Sanitaria, entre outros.

Semana do Conhecimento

A IV Semana do Conhecimento da Agéncia foi realizada de 26 a 30 de novembro de 2007
e envolveu 50 atividades, 40 podsteres e temas como registro sanitario, o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitéria, tecnologia da informacédo e propriedade intelectual. A Semana do Conhe-
cimento ocorre anualmente nas sedes da Anvisa em Brasilia, com o objetivo de promover a
disseminacéo, a reflexdo e a discussdo do conhecimento produzido e a integracdo dos profis-
sionais da instituicdo.

Durante uma semana, sao realizadas atividades como apresentacdo de trabalhos cientificos,
shows artisticos, relatos de experiéncias, treinamento em bases de dados, exposicao de pOste-
res, rodas de conversa, minicursos e exibicdo de videos.

Neste capitulo, foram apresentadas as diversas atividades da Agéncia em nivel de exceléncia.
A seguir, ha informacbes sobre a descentralizacdo das acdes sanitérias baseadas no Pacto da
Saude e no Plano Diretor de Vigilancia Sanitéria. Em 2007, o modelo de financiamento das
agdes avancou em recursos e adesdes de municipios. Outro destaque foi a realizacdo, pela
primeira vez, de foéruns regionais e do Forum Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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Nos Ultimos anos, a Agéncia investiu na descentralizacdo das acdes e em 2007 alcancou
vitérias fundamentais nesse eixo de gestdo. O resultado foi um novo modelo de repasse de
recursos, com ganhos expressivos para o gerenciamento de riscos nos estados e municipios; a
criagdo de uma fonte de financiamento para os laboratérios de vigilancia sanitaria; e um plano
diretor com estratégias para a qualidade e continuidade do controle sanitario, o PDVISA. A
descentralizacdo, assim como a participacdo da comunidade, é uma das diretrizes organizati-
vas do Sistema Unico de Satde.

O objetivo principal do SUS é garantir a populagdo o acesso universal e igualitario a saude
e condicdes dignas de assisténcia, por meio de acdes de promocdo, protecdo e recuperacdo
da salde, e da realizacdo integrada das acdes assistenciais e preventivas. Nessa perspectiva,
a Anvisa, como coordenadora de um subsistema do SUS — o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria —, compartilha essa responsabilidade com estados, municipios e entidades ligadas
asaude. O SNVS é formado pelas Vigilancias Sanitarias do Distrito Federal, dos estados e dos
municipios, além de varios outros 6rgdos de apoio técnico, como os Laboratérios Centrais
de Saude Publica e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde, conforme pode
ser visto na Figura 1.
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No ambito federal, a Anvisa presta cooperacao técnica e financeira, acompanha e coordena a
execucao de agbes sanitarias em todo o pals, além de promover parcerias e estabelecer normas
gerais. No entanto, a legislacdo nacional pode ser complementada por leis estaduais e muni-
Cipais, de forma a atender as prioridades locais. Os érgdos municipais de vigilancia sanitaria
sao, acima de tudo, referéncia para a populacdo, que deve recorrer primeiramente a eles para
esclarecer duvidas ou denunciar irregularidades.

PARA A ANVISA, DESCENTRALIZAR SIGNIFICA APERFEICOAR AS ACOES
DO SNVS POR MEIO DO TRABALHO INTEGRADO, DA DISTRIBUICAO DE
RECURSOS E DA TROCA DE CONHECIMENTOS ENTRE AS TRES ESFERAS
DE GOVERNO E OS DEMAIS ENTES DA VIGILANCIA SANITARIA.

O Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria comecou a ser elaborado em 2005, com ampla partici-
pacdo dos integrantes do SNVS, como os servicos locais de vigilancia e os laboratérios analiti-
cos. O Plano entrou em vigor em maio de 2007 (Portaria n® 1.052), depois de aprovado pelo
Conselho Nacional de Sadde. Com uma série de eixos e diretrizes, fortalece a vigilancia sanita-
ria no pais e vai ao encontro da proposta do Pacto pela Satde (Portaria GM n° 399/06).

O Pacto pela Saude, nas suas trés dimensdes — pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestéo
do SUS —, é um compromisso da Unido, estados e municipios em prol do atendimento das
demandas da populacéo.
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Figura 1: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria no SUS

Federal

Ministério da Saude
Conselho Nacional da Saude
Anvisa
Fiocruz
INCQS

SUS

SNVS*

Municipal Estadual
Secretarias Municipais de Saude Secretarias Estaduais de Saude
Conselhos Municipais de Saude Conselhos Estaduais de Satde
Vigilancias Sanitarias municipais Vigilancias Sanitérias estaduais

Lacens

Orgaos de apoio técnico

SUS: sistema Unico de Satide Fiocruz: Fundagio Oswaldo Cruz
SNVS: Sistema Nacional INCQS: Instituto Nacional de

de Vigilancia Sanitéria Controle de Qualidade em Satde

Anvisa: Agéncia Nacional Lacens: Laboratérios Centrais
de Vigilancia Sanitéria de Saude Publica

*QOutros atores ligados ao SNVS: Ministério Publico, Poder Legislativo, ministérios, secretarias estaduais e municipais, instituicées
de ensino, 6rgaos de defesa do consumidor, etc.
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Principais acoes da Anvisa para a descentralizacao

* Promocéo e apoio a elaboracdo de planos de acdo em vigilancia sanitaria de estados e
municipios, com a realizacdo de 27 encontros.

* Divulgacdo do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria nas trés esferas de governo, além de
outros setores e instituicdes com os quais a Vigilancia Sanitaria tem interface.

* Realizagdo de cinco féruns regionais e do | Férum Nacional de Vigilancia Sanitaria, para o
levantamento de prioridades, avancos e desafios do SNVS.

Fortalecimento do SNVS

Uma das prioridades da Anvisa para 2007 foi o fortalecimento da capacidade de gestdo do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Assim, a Agéncia estabeleceu metas com esse ob-
jetivo no Contrato de Gestdo com o Ministério da Saude, como a realizacdo de capacitacdes
pactuadas, superada em 22%. Outro compromisso foi a harmonizacdo dos processos de tra-
balho na &rea de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, em alguns casos in-
tegralmente e, em outros, parcialmente cumprida. Em 2008, a Agéncia retomou essas metas
para permitir sua total realizacdo.

Em 2007, foram realizadas 241 atividades de capacitacdo entre as areas da Anvisa, estados
e municipios. A programacdo envolveu semindrios, cursos, pesquisas, congressos e palestras
relacionados a vigilancia sanitaria, nas seguintes areas: Alimentos, Toxicologia, Servigos de
Saude, Inspecdo, Tecnovigilancia, Sangue e Outros Tecidos, Cosméticos, Propaganda, Gestao
do Conhecimento, Tabaco, Laboratérios e Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria.
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Plano Diretor

A 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, realizada em 2001, apontou a necessidade
de planejamento das a¢des por meio de um plano diretor para a drea. Em 2005, representan-
tes da Anvisa, do Ministério da Saude e conselheiros de sadde assumiram a organizacdo de
um documento-base. Um ano depois, a Agéncia promoveu a discussao do Plano Diretor, que
envolveu cerca de 10 mil pessoas de todas as regides do pals.

O documento final, com as sugestdes dos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria e da sociedade, foi analisado por diversas instancias do Sistema Unico de Saude.

Em fevereiro de 2007, o Conselho Nacional de Saude apreciou e aprovou o Plano Diretor de
Vigilancia Sanitéria, que foi oficialmente aprovado e divulgado em 8 de maio do mesmo ano,
pela Portaria n® 1.052 do Ministério da Saude. A partir da publicagdo da Portaria, a Anvisa e os
demais entes do SNVS comecaram a incorporar e divulgar as diretrizes do PDVISA.

O PDVISA E UM PLANO ESTRATEGICO QUE SE TRADUZ EM UM GUIA
COM EIXOS E DIRETRIZES PARA A GESTAO E O PLANEJAMENTO DAS
ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA.

Resultado da participacdo de diversos integrantes do Sistema Unico de Satde, o Plano Diretor
é uma estratégia de fortalecimento e consolidacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.
Sua divulgacao foi realizada no sitio eletronico da Agéncia, com a publicacdo de reportagens
diarias e uma especial, e no hotsite do préprio PDVISA (http://www.anvisa.gov.br/hotsite/pdvi-
sa/index.htm), além da distribuicdo da sua versdo impressa.

A publicacdo foi enviada para todos os municipios do pais, enderecada as secretarias munici-
pais e estaduais de salde e coordenagdes estaduais de vigildncia sanitaria. O material também
foi distribuido em encontros como as conferéncias de salide e os féruns de vigilancia sanitaria.
Essa ampla distribuicdo teve como objetivo atingir profissionais e gestores de salde, entidades
da sociedade civil organizada ligadas ao controle social e instancias deliberativas, como os
Conselhos de Saude, em todo o pais.
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Eixos

As diretrizes para pautar as acbes dos integrantes do SNVS foram definidas em torno de cinco
eixos. No primeiro eixo, por exemplo, ha 11 prioridades, como a implantacdo de um sistema
nacional de informacdo integrado a base nacional de dados do Ministério da Salde, para am-
pliar a transparéncia e apoiar a gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

No ambito federal, em 2007, o PDVISA orientou a programacao interna da Agéncia, o estabe-
lecimento de metas e indicadores para o segundo Contrato de Gestdo firmado entre a Anvisa
e o Ministério da Saude e a proposta de programa para o Plano Plurianual 2008-2011.

0 PDVISA estd estruturado em cinco eixos:

Eixol  Organizacao e gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria,
no ambito do SUS.

Eixo Il Acdo regulatdria: vigilancia de produtos, de servicos e de ambientes.
Eixo Il A Vigilancia Sanitéria no contexto da atencédo integral a saude.
Eixo IV Producdo do conhecimento, pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico.

EixoV  Construcdo da consciéncia sanitaria: mobilizacdo, participacdo e controle social.
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Nova pactuacao

Em agosto de 2007, o novo modelo de financiamento da Vigildncia Sanitaria nos estados e
municipios (Portaria n° 1.998) foi instituido pelo Ministério da Sadde. As acdes na area passa-
ram a ter um teto financeiro anual, o TFVISA, formado por dois pisos: o estruturante, para os
municipios, e o estratégico, voltado aos estados e municipios.

Além do TFVISA, o Distrito Federal, os estados e os municipios recebem a Taxa de Fiscalizagdo
de Vigilancia Sanitéria.

De 1999 a 2006, o repasse de recursos para a execucdo de acdes sanitarias era baseado em
niveis de complexidade. Por meio de Termos de Ajuste e Metas (TAM), a Anvisa, os estados e
0s municipios estabeleciam metas fisicas e financeiras.

Os recursos eram formados pelos Pisos de Atencao Basica em Vigilancia Sanitéria (PAB-Visa) e
de Média e Alta Complexidade (MAC-Visa). Até meados de 2007, os recursos para o custeio de
acdes de média e alta complexidade iam para os estados e sé chegavam aos municipios que
pactuassem acoes. Nessa categoria, apenas 791 municipios dos 5.564 foram contemplados.

Evolucdo do repasse

Com o novo modelo, os estados, os municipios e o Distrito Federal passaram a receber recur-
sos financeiros para a execucdo das suas atividades de acordo com o risco sanitario e ndo mais
pela complexidade das acdes. Dessa forma, as Vigilancias Sanitérias dos estados, dos muni-
cipios e do Distrito Federal devem elaborar seus planos de acdo com destaque as prioridades
de salde. Tais planos de acdo devem ser pactuados na Comissdo Intergestores Bipartite (CIB)
e aprovados nos Conselhos de Saude.

Em 2007, a Anvisa manteve a previsdo de incremento nos valores financeiros repassados aos
estados, municipios e Distrito Federal. Assim, conforme os critérios estabelecidos pela Porta-
ria GM/MS n° 1.998/07, foi aprovado o montante de R$ 178,2 milhdes para ser transferido
pela Anvisa as Vigilancias Sanitdrias municipais e estaduais naquele ano. O valor é superior,
portanto, aos recursos previstos em 2006 e assegura, dessa forma, a evolugdo dos recursos
destinados ao financiamento das agdes, como fica evidenciado na Tabela 14.
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Tabela 14: Valores destinados para transferéncia as Vigilancias Sanitarias
municipais e estaduais (em milhdes de reais)

2000 38,8 17,2 67,1
2001 40 26,9 23,9 90,8
2002 38,2 27,7 25,9 91,8
2003 52,9 27,8 10,4 91,1
2004 45,8 41,8 22,4 110
2005 41,8 29,4 33,1 104,3
2006 73,7 53,6 37 164,3
2007 75,2 56,8 46,2 178,2

A mudanca no financiamento das acdes de vigilancia sanitaria foi divulgada pela Anvisa,
que promoveu encontros com estados e municipios em 27 locais do pafs. O resultado foi a
adesdo de 1.637 municipios, a maior parte deles localizados na regido Sudeste. Na regido
Norte, o nimero de municipios que pactuaram com os estados subiu, em um ano, de seis
para 79 (ver Tabela 15).

Tabela 15: Municipios pactuados (TAM e Piso Estratégico)

Reqido Municipios pactuados Municipios pactuados
g (TAM) até 2006 (Piso Estratégico) em 2007

Nordeste 69 129
Centro-Oeste 12 46
Norte 6 79
Sul 193 420
Sudeste 511 963
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Laboratorios

A partir de agosto de 2007, a Anvisa, os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, o Institu-
to Nacional de Controle de Qualidade em Salde e os Laboratorios Estaduais de Saude Publica
se mobilizaram para a definicdo de uma fonte de financiamento para as acoes desenvolvidas
nos laboratoérios de vigilancia sanitaria. Em dezembro (Portaria n® 3.271/07), foi instituido o
Fator de Incentivo para os Laboratérios Centrais de Saude Publica (Finlacen-Visa), que destina-
rd R$ 25 milhdes para laboratorios de todo o pais em 2008. Em 2007, foi efetuado o repasse
de R$ 16,7 milhdes para os laboratoérios estaduais e para o INCQS, em parcela Unica.

Planos de Acao

O novo modelo de repasse (TFVISA) exige a formalizagdo do compromisso dos estados e
municipios com o detalhamento das atividades, metas e resultados esperados, dos meios de
verificacdo, dos recursos financeiros necessarios, dos responsaveis e das parcerias para a exe-
cugao das acdes no periodo de um ano. Trata-se dos Planos de Acdo em Vigilancia Sanitéria,
construidos com base nas diretrizes do PDVISA.

Para facilitar a elaboracdo dos planos de acdo, a Anvisa promoveu oficinas em 24 estados,
com a participacdo de 1.057 pessoas, a maior parte delas das Vigilancias Sanitarias estaduais
e municipais da regido Nordeste.
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Foruns de Vigilancia Sanitdria

Um novo e permanente espaco de debates sobre a gestdo do SNVS foi instituido pela Anvisa em
2007: os féruns regionais e o Férum Nacional de Vigilancia Sanitaria. De marco a maio de 2007,
as discussoes envolveram as cinco regides do pais. No final do processo, os participantes se reu-
niram no encontro nacional realizado em Brasilia, em junho, conforme mostra a Tabela 16.

Por meio do encontro entre atores relevantes para a qualificagdo da gestdo da vigilancia sani-
taria, os féruns proporcionaram a troca de experiéncias sobre os diferentes problemas de cada
regido e o estabelecimento de prioridades e estratégias locais e nacionais. Esses encontros
fortaleceram os eixos da exceléncia, transparéncia e descentralizacdo — marcas da gestdo da
Anvisa. Contribuiram, também, para a incorporacdo das mudancas nas regras de pactuacdo
em vigilancia sanitaria e de estratégias de trabalho, como o Plano Diretor de Vigilancia Sani-
taria e o Pacto pela Saude.

Representantes do Ministério Publico, do Poder Legislativo, dos Conselhos de Salde e de or-
ganizacoes de defesa do consumidor, além de gestores e dirigentes de varias &reas do SUS,
participaram dos debates sobre a relacdo entre Promotoria Publica, Conselhos de Saude e
Vigilancia Sanitaria. A pauta regional, com o tema “estratégias para a superacdo de antigos
problemas”, foi levada ao Forum Nacional.

Entre os resultados alcancados, destacam-se a efetiva aproximacao entre os gestores do SNVS
e a sociedade civil organizada, o que fortalece a gestdo solidéria entre as trés esferas de gover-
no, e a realizacdo permanente desses encontros, como um meio de facilitar a negociacéo e a
pactuagao dos temas prioritarios e estratégicos para a area. Ainda em 2007, Sergipe tornou-se
o primeiro estado do pals a instituir o Férum Estadual de Vigilancia Sanitdria.
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Tabela 16: Datas dos féruns e nimero de participantes (2007)

Foz do Iguacu (PR) 12 a 14/3
Sudeste Sao Paulo (SP) 9a11/4 73
Norte Belém (PA) 23 a 25/4 96
Nordeste Aracaju (SE) 7a9/5 128
Centro-Oeste Campo Grande (MS) 28 a 30/5 71
Nacional Brasilia (DF) 26 e 27/6 140

Neste capitulo, o leitor conheceu as principais atividades da Agéncia relacionadas a descentra-
lizagdo e ao relacionamento entre os integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
No ultimo capitulo, o foco estd na relacdo entre a Agéncia e a sociedade civil, sendo abor-
dados o controle social, participacdo, acesso a informacoes e prestacdo de contas. Em 2007,
a instituicdo fortaleceu o atendimento ao cidaddo, ao considerar a qualidade desse servico
como um indicador de seu desempenho.
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A Anvisa enfatiza a transparéncia, concebida como um conjunto de ag¢des institucionais para
garantir a participagao social e ampliar o conhecimento e o controle sobre o uso dos recursos
publicos, como uma das marcas da sua gestao.

O acesso a informacdo é um dos pré-requisitos para o exercicio do controle social. A Anvisa
empenha-se em ampliar o conhecimento sobre suas atividades por meio deste Relatério, apre-
sentado ao Congresso Nacional e disponibilizado ao publico no site da Agéncia.

Outro documento importante de prestacdo anual de contas é o Relatério de Gestdo, que
avalia o desempenho institucional da Anvisa por meio do Contrato de Gestdo firmado
com o Ministério da Saude. H& também vdrias iniciativas, em parceria com entidades da
sociedade civil e 6rgaos publicos, para a divulgacdo de informacgbes relativas a educacdo
em vigilancia sanitaria e a prevencdo do risco sanitario, por meio da grande imprensa e da
midia regional e comunitéria.
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AANVISAE APRIMEIRA AGENCIA DO EXECUTIVO ATER UMA CONDUTA
PROATIVA NA PRESTACAO DE CONTAS AO LEGISLATIVO.

Além disso, a presenca constante da sociedade civil organizada no espaco publico, onde estd
inserida a Anvisa, colabora para a eficiéncia e eficacia dos servicos prestados pelo Estado. Na
area da Saude, as conferéncias e conselhos de salde representam um dos espacos institucio-
nalizados e legitimados dessa participagcdo. A Anvisa, como uma autarquia especial do Estado
inserida no Sistema Unico de Salde, participa desses espacos e também acolhe as manifesta-
¢bes da populagao, oferecendo uma diversidade de canais préprios, teméticos, que estdo em
constante aprimoramento, como as consultas e audiéncias publicas e as camaras setoriais. Em
2007, por exemplo, submeteu 114 propostas de regulamento a consulta publica.

NOS SEUS NOVE ANOS DE EXISTENCIA, A AGENCIA DISCUTIU 838
TEMAS COM A SOCIEDADE, O QUE MARCA O SEU COMPROMISSO
COM A TRANSPARENCIA E COM A DEMOCRACIA.

As camaras setoriais sdo espacos presenciais de discussdo tematica com a participacdo da
sociedade, do setor econdmico regulado e da Anvisa. Novas regras para fortalecer o funcio-
namento dessas camaras foram editadas em 2007. Essa busca por uma maior aproximacao
com os atores sociais garantiu o pioneirismo da Anvisa entre as agéncias reguladoras ao criar
as camaras setoriais, a partir de 2005.
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A prética da prestacao de contas, combinada com a ampliacao do acesso
a informacao, da participacao e do controle social, estd prevista:

* no principio constitucional da publicidade dos atos administrativos;

* no Sistema Unico de Satde, pela Lei n° 8.142/90, que dispde sobre instancias de
participacao e controle social;

* no Cddigo de Defesa do Consumidor, que considera a informacao um direito basico;

* nadimensao social do PPA 2004-2007, por meio do megaobjetivo de inclusao social
e reducdo das desigualdades sociais, que resultou no Plano Nacional de Saude;

* no segundo Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Saude, por meio
de um dos critérios de avaliacdo do Modelo de Exceléncia em Gestdo Publica e dos
indicadores de desempenho da instituicao;

* no Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria, que enfatiza a salde como “um projeto
de vida baseado na autonomia, democracia e justica social”;

* no Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria, por meio do eixo “Vigi-
lancia Sanitaria e Sociedade”, demonstrando a preocupacdo e a importancia em se
ultrapassar as dificuldades no acesso a informacédo e na transparéncia; e

* no Programa Mais Saude, dentro do Plano de Aceleracdo do Crescimento, que
reafirmou a participacdo popular e o controle social na construcdo do SUS e a
necessidade de aperfeicoar os canais de interlocucdo disponiveis.

No eixo da transparéncia, a Anvisa reforca a necessidade de abertura e didlogo permanen-
te entre os atores envolvidos no processo de regulacdo e por ele afetados. Na estrutura da
Agéncia, ha o Conselho Consultivo — composto por representantes do Estado, da comunidade
cientifica, do setor produtivo e de entidades da saude e de defesa do consumidor —, com a
missao de requerer informacdes e propor diretrizes e recomendacdes a Diretoria Colegiada. A
Ouvidoria também atua de forma independente e capta, em volume crescente, as preocupa-
coes e problemas sociais, além de representar o cidadao junto aos dirigentes e servidores da
instituigado. Com essas experiéncias, a Anvisa abraca a diversidade do pais e recebe o reconhe-
cimento pelo seu trabalho.
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EM SETEMBRO DE 2007, A ANVISA RECEBEU UMA MOCAO DE
APLAUSO DO CONSELHO NACIONAL DE SAUDE, ORGAO MAXIMO DO
CONTROLE SOCIAL DA AREA NO PAIS.

Neste capitulo, sdo detalhadas informacdes sobre o controle social, a ampliacdo da participa-
¢do da sociedade, o0 acesso a informacao e a prestacdo de contas da instituicdo, com a expec-
tativa de se aproximar cada vez mais do cidadéo.

Controle social

Com a promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988, adotou-se no Brasil uma perspectiva
de democracia representativa e participativa, incorporando a participacdo da comunidade na
gestao das politicas publicas. Diversos mecanismos dessa nova pratica vém sendo implemen-
tados, a exemplo das consultas e audiéncias publicas, cdmaras setoriais e ouvidoria, utiliza-
das pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria para permitir a participacdo da sociedade
no planejamento, monitoramento e acompanhamento das politicas publicas implantadas no
campo da Vigilancia Sanitaria brasileira e na avaliacdo de seus resultados. A Anvisa valoriza
a integracdo do elemento social como componente da grande esfera publica, convidando
a sociedade a participar da construcdo de politicas publicas e de praticas que promovam a
vigilancia sanitaria.

O controle social deve ser exercido no convivio diario, por meio da relagdo social com a “coisa
publica’, pois a cidadania é um processo continuo que ganha forca quando, por exemplo,
uma queixa deixa de ser individual para se tornar um dever de ser manifestada socialmente,
junto aos canais instituidos para esse registro, como ouvidorias, conferéncias e conselhos de
saude. A Ouvidoria da Anvisa é um espaco de participacdo social no &mbito do Sistema Nacio-
nal de Vigilancia Sanitéria e contribui para a cidadania.

De acordo com a 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Conavisa), realizada em 2001,
uma gestao racional dos recursos destinados a Vigilancia Sanitaria deve ser participativa.

A seguir, é abordada a participagdo da Anvisa em discussdes no Congresso Nacional, no Con-
selho Nacional de Saude e nas conferéncias municipais, estaduais e nacional de saldde, bem
como o desempenho da Ouvidoria no ano de 2007.
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Poder Legislativo

A Anvisa se relaciona com o Poder Legislativo de forma proativa. O maior exemplo dessa pos-
tura é a prestacdo de contas ao Congresso Nacional por meio deste Relatério, pelo terceiro
ano consecutivo. Com essa atitude, a Agéncia torna-se mais presente e proxima desse espaco
de deliberacdo politica, tornando publica sua atuacdo e favorecendo a institucionalizacdo da
importancia da Vigilancia Sanitaria para o pafs. Nesse sentido, participou de 18 audiéncias
publicas em 2007, participacdo essa que dobrou em relacdo ao ano anterior.

Audiéncias Publicas realizadas no Congresso Nacional, em 2007, com a
participacao da Anvisa

e Adulteracdo do leite

* Risco do alcool liquido para o consumidor

* Boas Praticas Farmacéuticas em farmacias e drogarias

* Educacéo alimentar

* Fracionamento de medicamentos

* Importacdo de medicamentos similares

*  Marco regulatério em vigilancia sanitaria

* Medicamentos de alto custo

* Obesidade infantil

* Procedimentos terapéuticos e dispensacdo de medicamentos pelo SUS
* Quvidorias

* Propaganda de medicamentos

* Propriedade intelectual e patentes

* Relatério de Atividades da Anvisa

e Salde musculo-esquelética

Além das audiéncias publicas, a Agéncia recebeu para andlise 91 proposicdes parlamentares,
principalmente projetos de lei. Em 2006, foram 53 e, em 2005, 75. Em 2007, os atendimentos
relativos a pedidos de reunides e outros pleitos do Poder Legislativo totalizaram 850. Nos anos
anteriores, esse nimero foi de 315 (2006) e de 459 (2005).
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Conselho Nacional de Saude

A Anvisa acompanha as discussdes do Conselho Nacional de Saude, integrando as Comissdes
Intersetoriais de Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia (CIVSF) e de Saneamento e Meio
Ambiente (Cisama), conforme a Lei n® 8.080/90. A atuacdo da Agéncia tem como objetivo
articular politicas e programas nessas areas. A convite dos conselheiros, a Anvisa apresentou
0s seus avancos e prioridades de 2007. Essa interacdo contribuiu para o Conselho avaliar e
aprovar o PDVISA — ato imprescindivel a implementacdo das suas diretrizes — e resultou na
Mocéo de Apoio n°® 7, de 13 de setembro de 2007, a Anvisa.

0 CNS parabenizou a Anvisa em sua 1772 Reunido Ordindria:

“Considerando os avancos nas agoes regulatérias da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — Anvisa;

Considerando o incremento da vigilancia sanitaria no contexto da atencéo integral a
salde; e

Considerando o empenho na democratizacdo das informacdes e o estimulo a partici-
pacdo da sociedade nas suas acoes.

Vem a publico manifestar:

O reconhecimento ao trabalho desenvolvido pela atual gestdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, traduzido nas medidas que impactam de forma universal
na salde da populacdo.” (trecho da mocdo de apoio do CNS a Anvisa).
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Conferéncias de Saude

Um marco importante em 2007 foi a realizacdo da 132 Conferéncia Nacional de Saude, que
teve como tema “Salde e qualidade de vida: politica de estado e desenvolvimento”, e das
conferéncias estaduais e municipais de saude.

Durante o ano, a Anvisa realizou encontros em 17 estados e participou ativamente de 24
conferéncias estaduais e de municipios como Aracaju (SE) e S&o Paulo (SP). Representantes
da Agéncia e das Vigilancias Sanitarias discutiram o aprimoramento das acdes e colaboraram
para o reconhecimento da drea como instrumento para o desenvolvimento social do pafs. Os
demais atores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria foram incentivados a participar das
varias etapas de discussao pela Anvisa, que contribuiu para esse processo com uma vasta pro-
ducdo de material gréfico de apoio e divulgagdo, como cartilhas, cartazes e panfletos.

Na etapa nacional, isto é, na 132 Conferéncia Nacional de Saude, a Anvisa foi representada
por quatro delegados, cuja atuagdo foi pautada pela preocupacdo com o fortalecimento do
SNVS na agenda dos gestores, bem como pelo reconhecimento do Sistema como estratégico
e essencial para a promocao e a protecao da saude.

A Anvisa participou, de forma direta, da organizagéo e da realizacdo da Conferéncia, sendo
responsavel, juntamente com técnicos do Ministério da Salude, pela seguranca sanitaria dos
servicos de alimentacdo oferecidos aos mais de quatro mil participantes do evento. Também
teve destacada participacdo no estande do Ministério da Saude, servindo como um importan-
te canal de conscientizagdo dos delegados sobre temas e duvidas recorrentes a respeito da
atuacdo da Vigilancia Sanitaria na protecao da saude.

PARA INCENTIVAR OS DEBATES, A ANVISA PRODUZIU MATERIAIS
INFORMATIVOS, COMO A CARTILHA “VIGILANCIA SANITARIA
E CONTROLE SOCIAL”, QUE TRATA DAS POLITICAS PUBLICAS,
DOS DESAFIOS PARA A EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE E DA
PARTICIPACAO SOCIAL.
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Ouvidoria

A Ouvidoria da Anvisa existe desde 1999 e atua de forma independente, sem subordinacao
hierdrquica a Agéncia, contando, porém, com amplo apoio institucional. O ouvidor é indicado
pelo ministro da Saude e nomeado pelo presidente da Republica para um mandato de dois
anos, sendo possivel uma reconducéo.

Exercendo uma espécie de controle de qualidade do servico prestado e auxiliando na busca de
solugdes para os problemas e na otimizagado dos processos, a Ouvidoria é um canal de comu-
nicacdo direta entre o cidaddo-usuario, o setor produtivo e a instituicdo.

A Diretoria Colegiada da Anvisa estabeleceu como critério que, a partir de 2007, 80% das
demandas seriam respondidas em até 15 dias Uteis — critério este que se tornou um indicador
de avaliacdo do desempenho da Agéncia no Contrato de Gestéo.

A ANVISA SUPEROU A META E OBTEVE COMO RESULTADO, GRACAS
AO COMPROMETIMENTO DE TODA A INSTITUICAO, 81,5% DOS 20.507
ATENDIMENTOS DA OUVIDORIA CONCLUIDOS DENTRO DO PRAZO.

Entre 2002 e 2007, a Ouvidoria registrou um aumento superior a 700% na quantidade de de-
mandas da populacdo — um salto de 2.530 para 20.507 manifestagdes. Entre 2006 e 2007, o
aumento foi de 64% (ver Grafico 16). O aumento das demandas se deve, entre outros fatores,
a maior divulgacdo, a efetividade das respostas dadas pelas diversas dreas da Agéncia e ao
aumento da credibilidade da Ouvidoria junto ao cidadao.

Dos registros de 2007, 50% foram pedidos de informacéo, 19,6% denuncias e 12,1% recla-
macdes. As principais dentncias foram sobre irregularidades na comercializacdo de produtos
e as reclamacdes giraram em torno da qualidade insatisfatéria de produtos e servicos, espe-
cialmente do leite, proteses e anticoncepcionais.
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Grafico 16: Demandas anuais da Ouvidoria
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Para aprimorar o acesso as informacdes e estreitar o relacionamento com a sociedade, a Ou-
vidoria da Anvisa desenvolveu, em 2007, uma série de estratégias envolvendo as Vigilancias
Sanitdrias estaduais e municipais e as Ouvidorias do SUS e de outros 6rgados publicos, como as
agéncias reguladoras e a Controladoria Geral da Unido.

Acoes externas

* Rede de ouvidorias com o SUS e as Visas.

* Seminérios para o fortalecimento da cidadania e ampliagdo da discussao sobre o tema
ouvidoria.

* Publicacdo do guia de orientaces basicas sobre vigilancia sanitaria e de 22 edi¢des mensais do

boletim eletrénico de utilidade publica, com informaces sobre suspensées e interdicoes.

* Participacdo em dez encontros técnicos da area da Salde e eventos em geral com o
Programa Ouvidoria Itinerante, e ampliacdo das atividades no porto de Santos (SP) em
agosto de 2007.

* Divulgacédo de relatérios mensais de atendimento, impressos e também disponiveis no
site da Anvisa.

* Orientacao sobre direitos e seguranca sanitaria para o consumo saudavel de produtos e
servicos nas festas de fim de ano, por meio de um hotsite e de divulgacado a imprensa.
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Acoes internas

* Modernizacdo do sistema informatizado de registro de demandas (Anvis@tende).

* Reunides com as areas técnicas da Agéncia para aprimorar o encaminhamento das deman-
das e a qualidade das respostas ao publico, mediante o cumprimento do prazo — um dos
indicadores do desempenho institucional desde marco de 2007.

* Mediacdo de 25 reunides entre a instituicdo e o setor econémico regulado, buscando o
equilibrio dos interesses coletivos e individuais.

* |dentificacdo de problemas e sugestao de ag¢des a Diretoria Colegiada da Agéncia.

Participacao social

A participacdo social é a forma mais concreta de cidadania. Um exemplo de participacao
efetiva e histérica foi a mobilizacdo social da década de 1980, que culminou com a criacdo
do Sistema Unico de Saude e a institucionalizacdo da satide como um direito de todos os
cidaddos e um dever do Estado.

A seguranca sanitdria, a qualidade de vida e a salde fazem parte das preocupacdes cotidianas
dos cidadaos. Desde a sua criacdo, a Anvisa procura criar espacos voltados para a ampliagao
da transparéncia de sua gestdo, acolhendo os questionamentos, opinides e demandas popu-
lares com a preocupacao de favorecer o equilibrio entre os diversos interesses e de efetivar
o debate. Nessa linha de atuacdo, destacam-se as camaras setoriais e as camaras técnicas,
Como espacos que propiciam a participacdo social na avaliacdo e na formulacdo de politicas,
diretrizes e estratégias relativas a regulagdo sanitaria. Outra importante instancia de participa-
¢do da comunidade é o Conselho Consultivo, cuja funcdo é formular estratégias e controlar a
execucao das politicas associadas a atuacdo da Anvisa.
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Conselho Consultivo

E um 6rgéo colegiado formado por representantes de instituicoes da administracio publica,
da sociedade civil organizada, da comunidade cientifica, de entidades de classe e dos secre-
tarios estaduais e municipais de saude (ver a atual composicdo do Conselho Consultivo no
Quadro 7). O Conselho acompanha e aprecia o desenvolvimento das atividades realizadas pela
Agéncia, solicitando informacdes e propondo acdes. Em 2007, seus integrantes, que iniciaram
novo mandato, reuniram-se em dezembro (272 Reunido Ordindria) para definir a agenda de
temas estratégicos, com foco no SNVS. As reunides acontecem a cada trés meses, sob a pre-
sidéncia do ministro da Salde ou de seu representante legal.

Quadro 7: Atual composicao do Conselho Consultivo da Anvisa

Conselheiros

Titular: Gerson Oliveira Penna
Suplente: Fabiano Geraldo Pimenta Junior

Titular: Reinhold Stephanes
Suplente: In4cio Afonso Kroetz

Titular: Luiz Anténio Barreto de Castro
Suplente: Isaac Roitman

Titular: Tatiana Vieira Souza Chaves
Suplente: Viviane Rocha de Luiz

Titular: Anderson Walter Costa
Suplente: Marcos da Silveira Franco

Titular: Edmundo Klotz
Suplente: Ciro Mortella

Titular: Rogério Tokarski
Suplente: Alexandre Frederico de Marca

Titular: Lucio Mendes Cabral
Suplente: Roberto de Andrade Medronho

Titular: Maria Vitéria Lopes Badra Bentley
Suplente: Silvia Storpirtis

Titular: Marilena Igreja Lazzarini
Suplente: Silvia Regina do Amaral Vignola

Titular: Roberto Augusto Castellanos Pfeiffer
Suplente: Ana Paula Moraes Satcheki

Titular: Tércio Egon Paulo Kasten
Suplente: Olympio Tavora D. Correia

Fonte: Portaria GM/MS n°® 2.247, de 12 de setembro de 2007.

Instituicoes

Ministério da Saude

Ministério da Agricultura,
Pecuéria e Abastecimento

Ministério da Ciéncia e Tecnologia

Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (Conass)

Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Saude (Conasems)

Confederacdo Nacional
da Industria (CNI)

Confederacdo Nacional
do Comércio (CNQ)

Comunidade cientifica - UFRJ
Comunidade cientifica - USP
Instituto Brasileiro de Defesa
do Consumidor (IDEC)

Fundacéo Procon/SP

Confederacdo Nacional de Saude
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Camaras setoriais

As camaras setoriais estao entre os canais de didlogo e transparéncia criados pela Anvisa com
o intuito de intensificar o debate acerca de seu processo regulatério. As dez camaras instala-
das (Tabela 17) constituem espacos de participacdo social em que representantes de érgdos
publicos, da sociedade civil e do setor produtivo reinem-se para debater assuntos estratégicos
e subsidiar as decisoes da Diretoria Colegiada da Agéncia.

De acordo com a Portaria n°® 612/07, que estabeleceu novas regras para fortalecer esse espaco
de discussao, as camaras agora tém um roteiro minimo de trabalho estabelecido. Esse roteiro
inclui a fixacgdo de um calendério prévio para as reunides, com a divulgacdo antecipada das
datas, o exercicio da presidéncia por diretores da Anvisa e a definicdo das areas técnicas que
serdo convidadas para as reunides em carater permanente. Também foi estabelecido pelo me-
nos um encontro por ano entre os participantes de cada camara.

Tabela 17: Camaras setoriais e nimero de reunides realizadas

Camara Setorial 2005 2006 2007

Alimentos

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - 1 3
Saneantes - 1 1
Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgaos - 1 1
Medicamentos 1 3 2
Toxicologia 1 2 1
Propaganda e Publicidade 1 2 2
Produtos para a Saude 1 2 1
Servigos de Saude 1 2 1
Cosméticos 2

Além das cdmaras setoriais, existem sete cdmaras técnicas — Cosméticos, Medicamentos, Fi-
toterapicos, Produtos para a Salude, Rede de Laboratérios de Saude Publica, Alimentos e Sa-
neantes —, com a funcdo de prestar consultoria e assessoramento e emitir pareceres técnicos
sobre temas de atuacdo da Agéncia. Vinculadas as dreas técnicas da Anvisa, sdo formadas por
representantes da comunidade cientifica.
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Consultas publicas

Nos seus nove anos de atuacdo, a Anvisa realizou 838 consultas publicas, que envolveram os
mais diversos temas e todas as areas reguladas pela Agéncia, como Alimentos, Laboratérios e
Medicamentos. Isso inclui desde propostas de regulamento para agrotdxicos até o comércio
em farmacias e drogarias. As consultas publicas permitem que a sociedade se manifeste e
contribua para a definicdo dos atos regulatorios da Vigilancia Sanitaria e que a Anvisa obtenha
informacdes atualizadas sobre as necessidades sociais.

EM 2007, AS NOVAS REGRAS PARA FARMACIAS E DROGARIAS (CP 69)
FORAM DISCUTIDAS POR 535 PESSOAS EM FLORIANOPOLIS (SC), SAO
PAULO (SP) E RECIFE (PE).

Disponiveis no sitio eletronico da Agéncia, as CPs sdo divulgadas a imprensa e aos movimentos
sociais e setores interessados, de forma que a discussao se torne publica. Elas sdo o primeiro
passo no processo de regulamentacdo. As sugestdes recebidas sdo analisadas e podem ser
incluidas no texto final ou altera-lo.

Em 2007, foram realizadas 114 consultas publicas, entre as quais:

e Salas exclusivas para fumar (CP 29). Uma das prioridades do Mais Satdde (PAC da saude)
é a proibicdo do consumo de tabaco em ambientes fechados. Atenta a essa necessidade,
a Agéncia promoveu, no primeiro semestre de 2007, a discussdo sobre salas destinadas
exclusivamente para o uso de produtos derivados do tabaco.

* Boas Praticas Farmacéuticas (CP 69). A proposta de resolucao visa contribuir para a melho-
ria da qualidade de vida dos usudrios das farmacias e drogarias, por meio da venda exclu-
siva de produtos de interesse a salde, da orientagdo sobre o uso correto de medicamentos
e do registro de queixas de efeitos adversos e de problemas de qualidade.

* Boas Praticas nos Servicos de Saude (CP 70). A consulta apresenta normas de organizacao,
seguranga e rastreabilidade para os servicos de saude, relacionadas ao gerenciamento de medi-
camentos, insumos farmacéuticos, produtos para a satde, produtos de higiene e saneantes.

e Bulas em braile (CP 103). Esta proposta estabelece a obrigatoriedade e as condicées técni-
cas para o uso do sistema braile nas embalagens de medicamentos e para a impressao de
bulas para portadores de dificuldades visuais.

* Proibicdo de medicamentos com clorofluorcarbonos (CP 104). O texto coloca em discussao
a necessidade de substituir medicamentos que utilizam gases prejudiciais a camada de
o0z6nio, como os CFCs.
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Audiéncias publicas

As audiéncias publicas realizadas pela Anvisa sao reunides abertas a populacdo. Represen-
tam uma oportunidade de ampliar a discussdo de assuntos de grande destaque ou impacto
socio-econdmico, como propostas de regulamentos que tiveram participacdo expressiva em
consultas publicas. Por meio desse espaco, a instituicdo recebe sugestoes e criticas, e promove
a reflexdo e a troca de informacoes. Esse instrumento aperfeicoa a gestdo publica, na medida
em que colabora para aproximar a Agéncia dos interesses coletivos.

Comunicacdo e acesso a informacao

O desenvolvimento tecnoldgico e cientifico e a interacdo entre diversas realidades geram um
volume crescente de informagdo. A Anvisa participa desse processo como uma importante
fonte de informacédo para a sociedade. Assim, disponibiliza a populagdo informagdes estra-
tégicas sobre prevencdo e controle do risco sanitario, por meio de seu sitio eletrénico, com
atualizacdo constante, além de boletins eletrénicos gratuitos e outros materiais informativos.

Além disso, a Agéncia mantém contato com a midia local, regional, nacional e internacional,
atendendo demandas e propondo temas e abordagens. Em parceria com a Agéncia Saude,
agéncia de noticias do Ministério da Saude, envia informacbes as redacdes dos jornais diaria-
mente. Consciente de sua importancia como agéncia reguladora na &rea de seguranca sanita-
ria, a Anvisa adota uma postura de transparéncia na sua comunicacdo com a sociedade.

Temas de maior destaque na imprensa em 2007:
e Uso inadequado de medicamentos.

* Suspensdo e interdicdo de produtos.

* Controle de infeccdo hospitalar.

* Intoxicacao.

e Qualidade do leite.

* Uso indevido de formol.

* Operacdes conjuntas com a policia federal.

e Consultas publicas.

e Sistema de informacdes para produtos controlados.

e Parcerias internacionais.
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Para promover a educacdo sanitaria e o acesso a informacéo, a Anvisa produziu e distribuiu
materiais de utilidade publica sobre temas relativos ao dia-a-dia das pessoas, como uso in-
devido do formol, ouvidoria, alimentacdo saudavel, controle de infeccdo hospitalar, bioética,
intoxicagdo, entre outros. Muitos desses materiais estdo disponiveis para download no sitio
eletrénico da Anvisa.

A Anvisa possui uma producao editorial voltada, especificamente, para temas relacionados a
salde publica. Os livros editados pela Agéncia tornaram-se um dos principais meios de difu-
sdo do conhecimento sobre a Vigilancia Sanitaria. Essas obras, de carater técnico-cientifico ou
educativo, constituem elementos estratégicos para o alcance dos padrdes de exceléncia bus-
cados pela instituicdo e para a ampliacdo das formas de promocédo da satde publica. Dentre
os livros publicados em 2007, destaca-se a obra Bioética e Vigilancia Sanitéria, que trata da
relacao entre esses dois grandes temas, abordando o acesso e a regulagdo do uso de medica-
mentos, propaganda e publicidade de medicamentos e células-tronco.

Controle e prestacao de contas

O desempenho da arrecadacao de receitas proprias da Anvisa em 2007 foi 14,79% maior que o do
exercicio financeiro anterior. No ano, a Agéncia registrou um superavit de R$ 161,5 milhoes.

Para a execucdo orgamentaria das acdes de vigilancia sanitaria, a Agéncia conta com uma
receita resultante de arrecadacdo proépria e outra proveniente do Tesouro Nacional. A arreca-
dacdo prépria é proveniente da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, multas previstas
na legislacao sanitaria, receitas de remuneracao de aplicacdes financeiras da Conta Unica e
restituigdes de convénios.

Arrecadacdo e execucao financeira

Em 2007, a Agéncia arrecadou diretamente R$ 246,7 milhdes. A Taxa de Fiscalizacdo de Vi-
gilancia Sanitaria constituiu o principal item de arrecadagdo do conjunto de receitas préprias
da Agéncia no periodo 2005-2007, seguida pelas multas e pela receita de remuneragédo de
aplicagdes financeiras (ver Tabelas 18 e 19 e Grafico 17).
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Tabela 18: Arrecadacao de receitas proprias da Anvisa (2005 a 2007)

Item de receita Arrecadacao 2005 | Arrecadacdo 2006 | Arrecadacao 2007

Taxa de Fiscalizacdo de

A o 187.398.689,72 196.714.703,96 227.723.116,69
Vigilancia Sanitéria

Multas previstas na

oot L 5.014.214,35 5.296.598,77 9.741.031,07
legislacao sanitaria

Receita de remuneracao
de aplicagdes financeiras 7.252.476,66 8.779.638,16 7.175.392,18
da Conta Unica

Restituicdes de convénios 2.523.580,64 3.363.212,10 1.602.768,55
Outras receitas 43.305,82 743.385,59 440.239,55

Tabela 19: Variacao dos itens da receita (2005 a 2007)

Item de receita Variacao entre Variacao entre
2005 e 2006 2006 e 2007

Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria 9.316.014,24 31.008.412,73

Multas previstas na legislacdo sanitaria 282.384,42 4.444.432,30

Receita de remuneracdo de aplicacoes

financeiras da Conta Unica 1227060 ,20 - B2,k
Restituicdes de convénios 839.631,46 -1.760.352,55
Outras receitas 700.079,77 -303.146,04
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Grafico 17: Arrecadacdo propria da Anvisa de 2005 a 2007 (em milhdes de reais)
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A receita estimada juntamente com a fixacdo da despesa (Lei n® 11.451/07) consignou a
Anvisa dotagdes orcamentarias no montante de R$ 414 milhdes (dotagéo inicial), distribuidas
por programa de governo. Durante o exercicio financeiro, foram gastos R$ 392,6 milhdes, re-
presentando 95% do valor autorizado. Dos R$ 414 milhoes, R$ 37,7 milhoes (8,99%) ficaram
disponiveis no final do exercicio financeiro, sendo que desse total R$ 23,8 milhdes estavam
alocados ao programa de governo “Apoio Administrativo”.

De 2005 a 2007, o Programa Apoio Administrativo teve aumentos significativos na execucao
das despesas, motivadas principalmente pela admissao de novos profissionais de niveis supe-
rior e médio para o quadro efetivo da Agéncia, como demonstrado nas Tabelas 20 e 21.

Tabela 20: Execucdo financeira por programa de governo (2005 a 2007)

Gestdo de Politica de Saude 1.222.245,14 1.985.286,25 1.627.754,55

Previdéndia de Inativos 5.685.423,21 7.026.071,70 9.039.199,97
e Pensionistas da Uniao

Apoio Administrativo 214.827.540,81 225.248.762,07 265.151.319,49
Vigilancia Sanitaria de

Produtos, Servicos € Ambientes 101.206.394,69 112.458.496,66 112.369.428,48

Seguranca Transfusional 5.509.999,79  4.996.182,60  4.363.974,39
e Qualidade do Sangue
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Tabela 21: Participacao percentual dos programas de governo (2005 a 2007)

Programa de governo 2005 (%) | 2006 (%) | 2007 (%)

Gestao de Politica de Saude 0,37
Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unido 1,73
Apoio Administrativo 65,39

Vigilancia Sanitéria de Produtos,

Servicos e Ambientes 30,80

Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue 1,70

0,56 0,44
2,00 2,40
64,04 68,00
31,97 28,00
1,42 1,16

Gréfico 18: Execucao orcamentdria da Anvisa de 2005 a 2007 (em milhdes de reais)
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Os graficos a seguir demonstram o comportamento da despesa por fonte de financiamento
no periodo de 1999 a 2007. Os recursos oriundos de transferéncias do Tesouro Nacional atin-
giram o montante de R$ 189,1 milhdes em 2007, representando 48,18% do total, enquanto
gue, N0 Mesmo ano, 0s recursos proprios da Anvisa totalizaram R$ 203,4 milhdes (51,82% da

execucao orcamentaria total).
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Gréfico 19: Execucao orcamentdria da Anvisa de 1999 a 2007 (em milhdes de reais)
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Tabela 22: Execucdo orcamentaria por fonte de financiamento (2005 a 2007)

Recursos préprios 180.918.654,75 210.136.505,04  203.415.729,67

Transferéncia

. 147.622.948,89 141.578.294,24 189.135.947,21
do Tesouro Nacional

Total 328.541.603,64 351.714.799,28 392.551.676,88
Fonte de financiamento 2005 (%) 2006 (%) 2007 (%)
Recursos préprios 55,07 59,74 51,82

Transferéncia

do Tesouro Nacional BHED 2O S
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Transferéncias fundo a fundo

Das despesas realizadas pela Anvisa em 2007, destacam-se as transferéncias fundo a fundo
para o financiamento das acdes executadas pelos estados, municipios e Distrito Federal na
area de vigilancia sanitéria. Essas transferéncias sdo financiadas com recursos da Agéncia e
do Fundo Nacional de Saude e regulamentadas pelas Portarias n° 1.998, de 21 de agosto de
2007, e n° 3.202, de 18 de dezembro de 2007.

Em 2007, as transferéncias fundo a fundo totalizaram R$ 157,4 milhdes, o que representou
aportes financeiros as unidades federadas equivalentes a 63,82% da arrecadacgdo total da
Anvisa naquele ano — R$ 246,7 milhdes (ver Tabela 23).

Tabela 23: Transferéncias de recursos (2005 a 2007)

Transferéncia Fundo a Fundo 2005 2006 2007

Recursos de média
e alta complexidade 29.430.324,84 56.799.997,00 55.512.500,00
— per capita (MAC-Visa)

Recursos de média
e alta complexidade 33.126.757,11 37.091.515,43 37.116.385,67
— fato gerador (MAC-Visa)

Incentivo as acdes basicas
de Visa — Piso de Atencao 41.745.669,85 75.200.000,00 64.796.173,79
Basica (PAB)

Os valores acima sao referentes as transferéncias efetivadas em 2007. A execucdo dos re-
cursos destinados para transferéncia, portanto, ndo correspondeu a 100% da previsdo de
R$ 178,2 milhdes (ver Tabela 14). Isso se deve as dificuldades de execucdo, fruto das altera-
¢bes nos critérios do repasse, com a institucionalizagdo de um novo modelo (detalhado no
Capitulo 2). Esse modelo foi oficializado somente no segundo semestre do ano (Portaria n°®
1.998/07, com publicacdo em agosto), o que inviabilizou a execucdo total do orgamento
programado e aprovado para o periodo.
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Resultado patrimonial

O resultado patrimonial da Anvisa em 2007, calculado nos termos do § 2° do artigo 43 da Lei
n°4.320/64, ou seja, a diferenca entre o0 ativo e o passivo financeiro, resultou em um superavit
na ordem de R$ 161,5 milhdes. Esse saldo positivo, conforme a Tabela 24, deve-se a diferenca
entre as disponibilidades financeiras, os créditos em circulagdo e as obrigacdes em circulacao,
considerando-se os recursos a receber para pagamento de restos a pagar e o saldo financeiro
na fonte 174 — Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitéria, disponivel na Secretaria do Tesouro
Nacional do Ministério da Fazenda (STN/MF).

Quando autorizado pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo, os recursos ob-
tidos por superavit financeiro poderao ser utilizados como fonte compensatéria, em crédito

adicional a ser solicitado em 2008 para a aplicacdo em acbes de vigilancia sanitaria.

Tabela 24: Resultado patrimonial da Anvisa em 2007

Item de informacao Operacao Valor apurado

Ativo financeiro A 104.791.310,10
Passivo financeiro B 67.657.859,17
Superavit Financeiro Bruto C=A-B 37.133.450,93
Recursos a receber para pagamento de restos a pagar D 38.168.950,27

Saldo financeiro na fonte 174

(Taxa de Fiscalizacdo) na STF/MF E 162.527.492,92

Superavit Financeiro Liquido F=C-D+E 161.491.993,58

Neste capitulo, foram apresentados os canais de participacao e de controle social institui-
dos pela Agéncia. A expectativa é que esses espacos sejam fortalecidos e que a sociedade
civil organizada trabalhe cada vez mais em parceria com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria na prevencao e no controle de riscos a saude. A Anvisa reafirma o eixo da trans-
paréncia como um dos trés fundamentais de sua gestdo e amplia 0 acesso a informacao
de forma que sua execuc¢do orcamentaria seja aprimorada na direcdo do interesse publico,
beneficiando a coletividade.
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