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MENSAGEM DO DIRETOR-PRESIDENTE

Com este Relatério de Atividades 2009, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa) mais uma
vez apresenta a sociedade os resultados de seu trabalho. Aqui estdo contidos os principais destaques e
realizagdes de 2009, nas diversas areas de atuacdo da Anvisa. Longe de ser exaustivo, este documento
ilustra parte do complexo trabalho da vigilancia sanitéria, presente em todos os municipios do pais e
atenta aos riscos a saude que os produtos e servicos oferecidos a populacdo podem representar.

Para cumprir essa tarefa, a Anvisa trabalha de forma integrada ao Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria, composto por 6érgaos de vigilancia sanitaria estaduais e municipais e mais os 6rgdos relacionados
a essas a¢oes. Cumprindo com suas atribuigdes institucionais, a Agéncia realiza atividades de regula-
mentacdo, regulacao, fiscalizacdo e controle, por meio de seus quase 3.000 servidores presentes em
todos os estados do pais.

A sintese dos resultados aqui apresentada deve ser vista ndo apenas como uma descricdo do trabalho
da Agéncia no ano de 2009, mas como um retrato da evolugado da vigilancia sanitaria, marcada nesse
ano pelos 10 anos de criacdo da Anvisa. E, portanto, a soma e a integracao de esforcos dos trabalha-
dores em vigilancia sanitdria, das instituicdes participantes dessas acdes, das instancias de controle
social e da populacdo, que participa e se comunica com a Anvisa por meio dos diversos canais dispo-
niveis. Este Relatério estd dirigido a todos esses atores, como uma forma de apresentar, divulgar e,
principalmente, debater as acdes de vigilancia sanitaria no pais.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-Presidente
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DIRETORIA DA ANVISA

A Anvisa é conduzida por uma Diretoria Colegiada, composta pelo diretor-presidente e mais quatro
diretores aprovados pelo Senado Federal e nomeados pelo presidente da Republica, para exercer
mandato estdvel de trés anos. Os dirigentes tém estabilidade durante o periodo do mandato e, den-
tre os cinco, um é designado por decreto do presidente da Republica para exercer o posto de diretor-
presidente. As decisdes sdo tomadas em sistema de colegiado, por maioria simples.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

Diretor-presidente em seu segundo mandato até janeiro de
2011.

Farmacéutico, doutor em Anélises Clinicas, mestre em Ciéncias da
Salde e especialista em Bioética, Administragdo Hospitalar, Analises
Clinicas e Toxicolégicas, Patologia Clinica e Farmécia Homeopética. E
professor universitario e servidor da Prefeitura de Sdo Paulo (SP). Foi
gerente-geral de Medicamentos da Anvisa (2004-2005). No estado de
S&o Paulo, foi diretor do Sindicato dos Farmacéuticos e presidente do
Conselho Regional de Farmacia durante trés gestdes. Também atuou
como conselheiro do Conselho Federal de Farmacia.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

Diretor em seu primeiro mandato até outubro de 2011.

Graduado em Ciéncias Farmacéuticas, com habilitacdo em Farmacia
Industrial e especializacdo em Biofarmacognosia. Foi diretor do De-
partamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos e se-
cretério substituto de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Salde, secretario de Satde dos Municipios de Sao Carlos
(SP) e de Ibaté (SP) e coordenador geral do Programa Farmacia Popu-
lar do Brasil do Ministério da Saude. Professor universitario e pesquisa-
dor, também foi presidente (1995-1997) e vice-presidente (1994) do
Conselho Regional de Farmacia do Estado de Séo Paulo.
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JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA

Diretor em seu segundo mandato até agosto de 2013.

Bioquimico e sanitarista com especializacdo em Saude Publica, Admi-
nistracdo Publica e Planejamento. E servidor de carreira do Ministério
da Saude, onde foi ministro (2006-2007), Secretario Executivo e de
Planejamento e diretor do Departamento Técnico Operacional da Se-
cretaria de Vigilancia Sanitaria. Na Anvisa, foi gerente de Descentrali-
zacdo (1999-2005). Foi presidente da Fundacao Ezequiel Dias (Funed),
de Minas Gerais.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

Diretora em seu segundo mandato até abril de 2012.

Farmacéutica e bioquimica, especialista em Saude Publica com forma-
¢do em Boas Praticas de Medicamentos. Integra o Grupo Tematico de
Vigilancia Sanitéaria da Associagao Brasileira de P6s-Graduacao em Sau-
de Coletiva (Abrasco) e representa a Anvisa na Comissao Intergestores
Tripartite (CIT). Coordenou a Camara Técnica de Vigilancia Sanitéria
do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass). Em Goiés, foi
superintendente da Vigilancia Sanitéaria.
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A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

MISSAQ, VALORES E VISAO

MISSAO

Promover e proteger a salde da populagdo e intervir nos riscos decorrentes da
producdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo
coordenada com os estados, os municipios e o Distrito Federal, de acordo com os
principios do Sistema Unico de Salde, para a melhoria da qualidade de vida da
populacdo brasileira.

VALORES

* Etica e responsabilidade como agente publico.
* Capacidade de articulacdo e integragéo.

* Exceléncia na gestao.

* Conhecimento como fonte para a agao.

* Transparéncia.

* Responsabilizagao.

VISAO

Ser legitimada pela sociedade como uma instituicio integrante do Sistema Unico
de Saude, agil, moderna e transparente, de referéncia nacional e internacional na
regulacdo e no controle sanitario.
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FORMAS DE CONTATO COM A ANVISA

ANNAISA
ATENDE

CENTRAL DE ATENDIMENTO

Central de Atendimento

0800 642 9782. Ligue para a Anvisa de qualquer estado do Brasil. A ligacdo é gratuita. O horério de
funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Fale Conosco

Solicite informacdes a Anvisa de forma agil e facil. Basta preencher o formulario:
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp
As respostas serdo fornecidas por e-mail em até 15 dias Uteis.

Correspondéncias

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

Correio Eletronico
ouvidoria@anvisa.gov.br

ANVAISA
ATENDE

UV |1 DORIA

Atendimento Eletrénico
http:/portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria

Sitio eletrénico
http://www.anvisa.gov.br
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LEGISLACAO BASICA

Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973 — dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974 — regulamenta a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispbe sobre o controle sanitério do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 — dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujei-
tos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos.

Decreto n°® 79.094, de 5 de janeiro de 1977 — regulamenta a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de
1976, que submete a sistema de vigilancia sanitdria os medicamentos, insumos farmacéuticos,
drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977 — configura infracdes a legislagao sanitéria federal e es-
tabelece as sancdes respectivas.

Lei n©9.294, de 15 de julho de 1996 — dispde sobre as restricdes ao uso e a propaganda de pro-
dutos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos
do § 4° do art. 220 da Constituicdo Federal.

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 — define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.

Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 — aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria.

Portaria n°® 354, de 11 de agosto de 2006 (republicada no DOU de 21.08.06 e retificada no
DOU de 29.08.06) — aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

Portaria n° 355, de 11 de agosto de 2006 (republicada no BS n° 34, de 21.08.06, e retificada no
BS n° 36, de 04.09.06) — aprova e promulga a estrutura organizacional interna complementar
ao funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.




A ATUACAO DA ANVISA

A Anvisa é uma autarquia sob regime especial,! responsavel pela protecdo e promocdo da salde da
populacdo por meio do controle sanitario de produtos e servicos destinados ao consumo e decorren-
tes dos processos de producdo e comercializagdo, que apresentam potencial risco a sadde e ao meio
ambiente. Em outras palavras, a regulamentacdo, o controle e a fiscalizacdo de produtos e servicos
que envolvam risco a saude publica sdo incumbéncias da Agéncia.

Séo bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacao sanitaria:

medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnolo-
gias, inclusive imunobiolégicos e suas substancias ativas;

alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimenta-
res, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos veterindrios;

cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontolégicos, hemoterapicos e de diagnostico
laboratorial e por imagem;

sangue e hemoderivados, érgédos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

radioisdtopos para uso diagndéstico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnéstico e terapia;

cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco; e

quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia ge-
nética, por outro procedimento ou submetidos a fontes de radiaco.

1 A natureza de autarquia especial da Agéncia tem as seguintes caracteristicas, segundo o paragrafo Unico do art. 3° da Lei n®
9.782/99: independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
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Sao servicos submetidos ao controle e a fiscalizacao sanitaria aqueles voltados para a
atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internacao,
0s servicos de apoio diagndstico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporacdo
de novas tecnologias.

Incluem-se ainda no objeto da vigilancia sanitaria as instalagdes fisicas, equipamentos, tecnolo-
gias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos seus processos de producao
dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitaria, incluindo a destinacdo dos
respectivos residuos. Independentemente da regulamentacdo acima, a Agéncia podera incluir
outros produtos e servicos de interesse para o controle de riscos a salde da populagdo, alcanca-
dos pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), como por exemplo creches, restauran-
tes, saldes de beleza, academias de ginastica, entre outros.

As funcdes especificas da Anvisa abrangem, portanto, atividades de regulamentacéo, registro, ins-
pecdo, monitoramento, regulacdo econdmica e informacdo e conhecimento, além dos componentes
inerentes a gestdo da vigilancia sanitaria. Tais atividades incluem ambientes, processos, insumos e
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e fronteiras. E também
de sua responsabilidade a coordenacdo de agbes desenvolvidas de forma integrada com outros 6r-
gaos publicos relacionados direta ou indiretamente ao setor de sadde.

A Agéncia tem caracteristicas peculiares, pois a funcdo de regulacdo desse universo de produtos e
servigos agrega-se a coordenacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e a vinculagdo ao Sis-
tema Unico de Satde (SUS). Com isso, sua atuacdo esta direcionada para dois eixos de atuacio: o
primeiro, de consolidacao e gestdo do SNVS, tem énfase na descentralizacdo de acoes.

O SNVS engloba unidades das trés esferas de governo — federal, esta-
dual e municipal — com responsabilidades compartilhadas. Na esfera
federal, estdo a Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS/Fiocruz). Na estadual, estdo o érgéo de vigilédncia sa-
nitaria e os Laboratérios Centrais de Satde Publica (Lacens) de cada
uma das 27 unidades da Federacdo. Na municipal, estdo os servicos de
vigildncia sanitaria dos 5.565 municipios brasileiros, muitos dos quais
ainda em fase de organizacdo. Participam indiretamente do Sistema:
Conselhos de Satde e Conselhos de Secretarios de Saude. Interagem e
cooperam com o Sistema: 6rgédos e instituicbes, governamentais ou
ndo, de diversas areas.

A base estratégica do SNVS e norteadora de sua organizacdo sdo os principios e diretrizes do SUS,
do qual a vigilancia sanitaria é componente indissociavel; o segundo eixo de atuacdo corresponde
a regulacdo sanitaria, por meio da vigilancia de produtos, de servicos e de ambientes, para a pre-
vencdo, eliminagdo ou minimizacdo do risco sanitario e para o desenvolvimento de mecanismos que
garantam a seguranca e a protecao sanitaria.
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S&o principios e diretrizes do SUS: universalidade, integralidade, equi-
dade e descentralizacdo da gestdo e das acbes, e regionalizacdo e hie-
rarquizacdo dos servicos de saude.

A Agéncia interage com outras instituicdes no campo da regulacdo, de forma a aprimorar essas acoes.
Por meio de sua Assessoria de Planejamento, a Anvisa coordenou em 2009 o Grupo de Trabalho de
Planejamento e Gestdo do Férum das Agéncias Reguladoras Federais. O grupo conta com a participa-
cdo de dez agéncias reguladoras e discute temas relevantes para a &rea. O ano de 2009 foi marcado
pela organizacdo, em parceria com as areas de planejamento de outras agéncias, do 1° Evento de
Intercdmbio Interno de Experiéncias em Planejamento e Gestdo das Agéncias Reguladoras Federais.

Esse encontro reuniu, em abril de 2009, mais de 100 servidores de agéncias para a socializagdo de
experiéncias inovadoras. Entre os temas abordados, destacam-se: planejamento estratégico; tomada
de decisdo; desempenho institucional; melhoria de gestdo: gestdo por resultados e gestao por pro-
cessos; e solucdes de tecnologia de informacdo aplicadas a gestdo. O documento final da reunido
define o encontro como uma iniciativa pioneira e traz avaliacdes positivas por parte dos participantes
e organizadores. O texto aponta também a realizacdo, ainda em 2009, de um semindrio, que tera
periodicidade anual, sobre experiéncias bem-sucedidas em gestéo.

Além de coordenar e executar acdes de vigilancia sanitaria no pais, a Anvisa participa ativamente de
cooperacdes e negociacdes internacionais. Por meio das cooperages internacionais, a Anvisa conhe-
ce as melhores praticas regulatérias implementadas por outras autoridades sanitarias. Além disso,
colabora para a construcdo do marco regulatério em vigilancia sanitaria e para o fortalecimento das
autoridades sanitarias de outros paises. Em 2009, a Anvisa desenvolveu iniciativas de cooperacdo e
aproximacao estratégica com diversos paises: Argentina, Cabo Verde, Canada, China, Cuba, Mogam-
bique, Peru, Reino Unido, Uruguai e Venezuela.

As negociacOes internacionais, das quais a Anvisa participa ativamente, debatem e definem grandes
temas correlacionados com a vigilancia sanitaria em escala mundial. Essas negociagdes sao promo-
vidas por organismos internacionais, como a Organizacdo Mundial da Saude (OMS), a Organizacgdo
Mundial do Comércio (OMC), a Organizagdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) e o Codex
Alimentarius. A atuacdo da Anvisa nessas negociagdes busca identificar os compromissos nacionais
decorrentes de acordos internacionais, acompanhar o seu cumprimento, sugerir estratégias para ne-
gociacdo dos temas técnicos nos foros internacionais e, ainda, avaliar o impacto internacional das
medidas estabelecidas nas propostas de resolucdo da Anvisa. Nesses féruns sdo abordados, por exem-
plo, temas relacionados ao acesso ampliado a medicamentos e ao seu uso racional, além de questdes
referentes a seguranca dos alimentos e dos demais produtos sujeitos ao controle sanitario. Na area de
substancias/medicamentos controlados, por exemplo, o principal objetivo do trabalho da Agéncia é
o cumprimento dos compromissos de controle sanitario, no contexto do uso racional de medicamen-
tos. Além disso, procura-se melhorar a participacao e a interlocucao brasileira nas questdes relaciona-
das a substancias psicotrépicas, entorpecentes, precursoras e sujeitas a controle especial.

Nos foros sobre comércio, a participacdo da Agéncia busca priorizar aspectos relacionados com a
prevencdo de riscos e a protecdo da saude. Os interesses comerciais devem ser tratados sem prejuizo



das questdes sanitarias que visam garantir a seguranca sanitaria de produtos e servicos. No ambito
do Mercado Comum do Sul (Mercosul), a Anvisa participa ativamente das reunides do Subgrupo de
Trabalho n® 11 — Salde, que é composto por trés comissdes: Vigilancia em Saude, Produtos para a
Salde e Servicos de Atencdo a Saude. Cabe ao Ministério da Saude a coordenacdo nacional desse
subgrupo. A Agéncia trata da negociacdo, da harmonizacdo e da cooperacdo no que tange aos te-
mas relacionados a vigilancia sanitdria que sao tratados nessas comissdes, bem como da incorpora-
¢ao das decisdes normativas harmonizadas no ordenamento juridico nacional. Contribui, ainda, para
as discussdes nos foros politicos do Mercosul, como o Grupo Mercado Comum (GMC), bem como
para as negociacdes com outros paises ou blocos dentro dos mecanismos Mercosul-relacionamento
externo, sempre que envolvem questdes de vigilancia sanitaria.

Em 2009, a Agéncia participou de debate promovido pela Organizacdo
Pan-Americana da Saude (Opas) sobre o tema “Estratégias para deter-
minar os precos internacionais dos medicamentos que possibilitem o
acesso justo em todos os paises”. Dezenas de instituicbes que integram
a Rede Pan-Americana de Harmoniza¢do para Regulamentacdo Farma-
céutica (Rede Parf), da qual a Anvisa faz parte, discutiram agdes volta-
das a construir politicas publicas, como aquelas que norteiam o finan-
clamento e o acesso aos medicamentos.

GESTAO INSTITUCIONAL

Com o objetivo de contribuir para a visibilidade do conjunto de acdes por ela assumidas para o
cumprimento de sua missao institucional, a Anvisa divulgou em 2009 suas estratégias prioritarias
elencadas no ambito da gestdo institucional e sistematizadas a partir dos trés pilares de gestdo da
organizacdo: Exceléncia, Descentralizacdo e Transparéncia (veja a publicacdo na Figura 1). No pilar da
Exceléncia, estdo o Programa de Modernizacdo da Gestdo, a Agenda Regulatéria e as contribuicbes
ao Programa Mais Saude, trés importantes iniciativas para a melhoria da gestdo da Agéncia.



Figura 1. Capa da publicacdo "Estratégias Prioritarias da Gestao Institucional” (2009)

Disponivel em:http://www.anvisa.gov.br/divulga/noticias/2009/pdf/cartilha_pmg.pdf

Programa de Modernizagéo da Gestao

O Programa de Modernizacao da Gestdo (PMG) da Anvisa foi

HFNDGEEAR“IZHIAU criado em 2009, com o objetivo de alcancar a gestao estraté-

DA GESTAO  9gica de exceléncia na instituicao. Parte da premissa de que a

‘ exceléncia em gestdo é condicdo necesséria para o alcance de

resultados que assegurem o cumprimento da missdo institu-

cional da Agéncia para os cidadaos e a sociedade. Por meio do Programa, a Agéncia passou a adotar

0 Modelo de Exceléncia em Gestdo Publica (MEGP), que constitui a principal referéncia do Programa

Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizagao (Gespublica) do Ministério do Planejamento, Or¢a-
mento e Gestdo.

Essas iniciativas vieram corroborar os esforcos de integracdo e as inicia-
tivas do Governo Federal nesse campo no ano de 2009, decretado pelo
Presidente da Republica como o Ano Nacional da Gestdo Publica. As
acées desenvolvidas na area de gestado publica tém o objetivo de au-
mentar a eficiéncia, a eficacia, a efetividade, a qualidade da atuacdo do
Estado e a satisfacdo do cidadéo.
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O Programa de Modernizacdo da Gestao da Anvisa agrega os seguintes componentes, de forma
integrada e combinada:

(i) o plano estratégico da Anvisa e de suas unidades, por meio da definicdo/revisdo de sua Missdo
e Visdo de Futuro para os préoximos 10 anos e do conjunto de desafios, traduzidos em Objetivos,
Acoes Estratégicas e Resultados que possibilitardo gerir a sua implementacdo para todas as uni-
dades da Agéncia;

(i) aplicacdo do Modelo de Exceléncia em Gestdo Publica (auto-avaliacdo continuada da gestao);

(iii) o Balanced Scorecard da Anvisa e de suas unidades, por meio de sua formulacdo, desdobra-
mento e informatizacao;

(iv) a gestao de processos, pelo redesenho dos processos internos e de sua estrutura organizacio-
nal compativeis com as definicdes estratégicas estabelecidas;

(v) o gerenciamento de projetos estratégicos por portfélio; e
(vi) a gestdo da informacdo e do conhecimento, pela obtencdo de informacdes comparativas

pertinentes, a identificacdo, o desenvolvimento, a manutencédo e a protecdo dos conhecimentos
gerados.

Em 2009, vérios resultados foram alcancados no ambito do PMG. Uma importante iniciativa nesse
sentido foi a celebracdo de um Termo de Cooperacdo com a Universidade Federal Fluminense (UFF)
para a formulacdo e implantagdo do Plano Estratégico da Anvisa. Ainda em 2009, foram iniciadas as
etapas de mobilizacdo e diagnostico, quando liderancas e servidores participaram da identificacdo
dos pontos fortes e fracos da instituicdo e da discussdo sobre os seus propésitos e caminhos.

O MEGP é composto por um conjunto de critérios: Lideranca, Estratégias e Planos, Cidadéos, Socie-
dade, Informagdes e Conhecimento, Pessoas, Processos e Resultados. A esses critérios sdo incorpo-
rados referenciais de exceléncia (requisitos), a partir dos quais a Anvisa promove ciclos continuos de
avaliacdo e melhoria da gestao de suas areas, por meio da aplicacdo da auto-avaliacdo continuada da
gestdo. Em 2009, a Anvisa aplicou 20 auto-avaliacdes, o que equivale a 74% da Agéncia empenhada
na busca da exceléncia. Restam apenas sete areas para que a Anvisa promova ciclos continuos de
melhoria da gestao.

Com relagdo ao critério Processos, a auto-avaliacdo motivou diversas areas a simplificarem seus pro-
cessos. Nesse sentido, o Escritério de Processos da Anvisa foi estruturado em 2009 para apoiar as
areas na simplificacdo dos processos, com o mapeamento e a introdugao de melhorias nesses proces-
sos. Ao final do ano, 11 processos haviam sido simplificados, inclusive os relacionados a fiscalizagdo e
inspecdo, gestdo administrativo-financeira e acompanhamento da descentralizacdo das acdes, entre
outros (Gréfico 1).
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Grafico 1. Quantidade de acdes de melhoria levantadas nas simplificacdes [2009].
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A Anvisa disponibilizou para as unidades organizacionais os manuais de
procedimentos gerados a partir de cada simplificacdo realizada. Neles,
cada processo simplificado é apresentado de forma detalhada, para
permitir o conhecimento das atividades previstas nos respectivos fluxos
e 0 acesso por todos os interessados. A utilizagdo dos manuais tém se
mostrado um instrumento fundamental, tanto para nivelar o conheci-
mento dos que executam determinados processos, quanto para a capa-
citacdo de novas pessoas designadas para sua execucao.

Por meio de pesquisa junto as &reas, foram identificados 145 pontos de melhorias nos processos,
com a execucado de 111 melhorias, conforme o Gréfico 2. Dentre os principais resultados de curto
prazo estdo o cumprimento de exigéncia da OMS para pré-qualificagdo de vacinas; a legalidade na
publicacdo do afastamento do pais (havia passivo no Ministério das Relacdes Exteriores) e a atuacdo
da forca-tarefa nos passivos na area de convénios, devido a padronizacdo dos procedimentos. Como
resultados de médio prazo, destacam-se: 0 maior controle do processo por meio das medicoes reali-
zadas ap6s implantagao dos indicadores; a melhoria da qualidade do trabalho entre a Anvisa e seus
parceiros; a utilizacdo mais racional do orcamento e a maior transparéncia no tramite dos processos.
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Grafico 2. Pontos de melhoria identificados nos processos simplificados na Anvisa [2009]
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A implantacdo das melhorias ocorreu plenamente em 51,35% dos casos e foi parcial em 23,42%
deles, como demonstrado no Grafico 3.

Grafico 3. Situacdo da implantacdo das acdes de melhoria identificadas nos processos sim-
plificados [2009]
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Ainda em 2009, foi implementada a gestdo de projetos estratégicos da Anvisa no ambito do Termo
de Cooperacédo (TC) n® 37 com a Organizacdo Pan-Americana da Saude. Essa iniciativa teve por fina-
lidade prover agbes estratégicas e criar ferramentas e técnicas de gerenciamento de projetos. Tudo
isso possibilita uma maior integracdo dos processos de trabalho, propiciando uma melhor definicao
e controle do trabalho a ser realizado e, em Ultima instancia, o alcance dos objetivos propostos e a
divulgacado dos resultados finais. Nessa perspectiva, aplicou-se a sistemética de gestdo por portfélio
(carteira de projetos), que consiste no gerenciamento integrado dos diversos programas e projetos
em andamento numa organizacao, visando estabelecer uma direcdo Unica para o alcance dos obje-
tivos estratégicos e a garantia dos investimentos. Os projetos em andamento sdo apresentados no
Quadro 1.

Quadro 1. Projetos referentes ao Termo de Cooperagdo n2 37, entre Anvisa e Opas/OMS.

PERCENTUAL DE
EXECUCAO

PROJETO AREA RESPONSAVEL

) . Nucleo de Assessoramento
Projeto Integrado de Avalia-

cdo de Tecnologias em Saude Econbmico em Regulacdo 93.6
(Nurem)

Implementacdo da Metodo-

logia de Isolamento e Con- Geréncia-Geral de

tagem de Enterobacter saka- Laboratérios de Saude 100

zakii em Laboratérios Oficiais Publica (GGLAS)

de Saude Publica

Projeto de Desenvolvimento

e Fortalecimento das Capa- Geréncia-Geral de Portos,

cidades Basicas Previstas no Aeroportos, Fronteiras e 60.4

Regulamento Sanitario Inter- Recintos Alfandegados '

nacional 2005 em Pontos de (GGPAF)

Entrada

Geréncia-Geral de Alimentos
(GGAL);

) - Geréncia-Geral de
Fortalecimento da Regulacao .
Monitoramento e

da Rotulagem da Propagan- L 90,3
da de Alimentos Fiscalizacdo de Propaganda,

de Publicidade, de Promocao

e de Informagdo de Produtos

Sujeitos a Vigilancia Sanitéria
(GGPRO)

Continua >>
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Campanha Educativa: Como

Geréncia-Geral de Inspecao
e Controle de Insumos,

S,\jelziiger?];?js Falsificacao de Medicamentos e Produtos 151
(GGIMP)
Fortalecimento da Area de
Inspecdo em Centros de
sosquialbncis  da Unigade | | Geréncia Geral e 7,3
de Avaliacdo de Estudos de Medicamentos (GGMED)
Biodisponibilidade e Bioequi-
valéncia de Medicamentos
Precos de Medicamentos no
Brasil: possibilidade de ana-
lise e capaqtagao a par’Flr (~3Ie Nurem 100
metodologia de avaliacdo
proposta pela OMS e Acdo
Internacional para a Saude
Monitoramento e Prevencdo | Geréncia-Geral de Tecnologia
da Resisténcia Microbiana em em Servicos de Saude 80,4
Servigos de Saude (GGTES)
Fortalecimento da 4rea de o
Toxicologia da Agéncia Na- Geréncia-Geral de 96,3
cional de Vigilancia Sanitéaria Toxicologia (GGTOX)
Fc.)r’.[aAleC{mento do Sistema de Nucleo de Gestdo do Sistema
Vigilancia de Eventos Adver- . .
. . Nacional de Notificagdo e

sos e Queixas Técnicas para . A 97,3

. Investigacdo em Vigilancia
Medicamentos e Produtos o :

. Sanitaria (Nuvig)

para a Saude
Estruturacdo da Rede de NU-
cl_eos de Anla||se de Infprma— GGTES 99
cdo em Salde, com Enfase
em Vigilancia Sanitaria
Fortalecimento da Capacida-
de do Sistema Nacional de GGAL 99,7

Vigilancia Sanitaria em Ana-
lise de Risco




Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao

Criado em 2008 por meio da Portaria n® 422 da Anvisa, com o objetivo
de aprimorar o sistema regulatério da instituicdo e garantir maior quali-
dade e efetividade da regulacdo sanitéria na prevencao de riscos a satde
da populacdo, o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao
(PMR) obteve, em 2009, um avanco significativo na implantacdo de suas
estratégias.

Principais estratégias de implantacao e execucao do PMR

* Elaboracao transparente e participativa de uma Agenda Regulatéria

* Sistematizacdo e harmonizacdo do procedimento de regulamentacao a partir do Guia de Boas
Praticas Regulatérias

* Utilizacdo da Anélise de Impacto Regulatério (AIR) como ferramenta de gestdo por resultados
* Consolidacao e revisdo da legislacdo sanitaria
* Formacéo e qualificacdo para a atuacao regulatoria

* Fortalecimento da participacdo social na regulacdo

O PMR esta alinhado ao Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para a Gestdo em
Regulacdo (PRO-REG), coordenado pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, e as politicas setoriais
de salide, como o Programa Mais Salde do Ministério da Saude e o Plano Diretor de Vigilancia Sa-
nitaria (PDVisa). Dois dos compromissos assumidos pela Anvisa no Programa Mais Saude estio rela-
cionados ao percentual de itens da agenda regulatéria concluidos e ao percentual de instrumentos
normativos com analises de impacto realizadas.

Em 2009, foi instituida a obrigatoriedade de implantacdo do Guia de Boas Praticas Regulatérias em
todas as areas da Anvisa, seguindo o fluxo de regulamentacéo (Figura 2). O Guia vem possibilitando
avancos com relacdo a padronizacdo, qualidade regulatéria, transparéncia e controle social no pro-
cesso de regulamentagdo. Também houve experiéncias pontuais com o primeiro nivel da Analise de
Impacto Regulatério (AIR), uma ferramenta inovadora utilizada para avaliar a qualidade do processo
de regulamentacao e dos provaveis impactos regulatérios dos regulamentos a serem adotados, a fim
de auxiliar na tomada de deciséo.
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Figura 2. Mapa da regulamentacao na Anvisa [2009]
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O Gréfico 4 ilustra a evolucdo da producado normativa da Anvisa desde a sua criacdo. Observa-se que
a partir de 2006, quando comecou a ser desenvolvido o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentacédo, houve uma racionalizacdo e certamente uma melhoria da qualidade dessa producéo.
Nos ultimos trés anos, o nimero de Consultas Publicas e Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs)
esteve bem préoximo, o que pode sinalizar uma maior transparéncia na elaboracdo dos atos normati-
vos, que foram abertos a participagdo da sociedade.
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Grafico 4. Numero de Resolucdes da Diretoria Colegiada (RDCs) e Consultas Publicas (CPs)
publicadas pela Anvisa, por ano [1999-2009]
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No decorrer de 2009 foram publicados 101 Consultas Publicas (Anexo I) e 87 atos normativos, cor-
respondentes a RDCs e Instrucdes Normativas (INs). Desse total, 30 estavam incluidos na Agenda
Regulatéria 2009, ferramenta do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo implantado
no dmbito da Anvisa. Nesse ano também foi instituida a Subcomissao Permanente de Consolidacao
e Revisdo de Atos Normativos da Agéncia, por meio da Portaria n°® 849/2009. Essa subcomissdo
serd responsavel pela consolidacdo e revisdo dos regulamentos sanitarios, tornando-os mais claros e
acessiveis, favorecendo a atuacdo da vigilancia sanitaria e contribuindo para a eficiéncia e efetividade
do sistema regulatério. A subcomissdo iniciou uma articulacdo interna para a revisdo das normas
relacionadas a area de medicamentos.

Também como uma estratégia do PMR, a Anvisa participou em 2009 como agéncia-piloto do Projeto
de Fortalecimento da Participagdo Social nos Processos de Regulacdo, que tem sido desenvolvido
pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec), como parte integrante do PRO-REG e com
apoio financeiro do Banco Interamericano de Desenvolvimentos (BID). O principal objetivo é ampliar
e fortalecer os canais de participacdo da sociedade civil na Anvisa, como Camaras Setoriais, Consultas
e Audiéncias Publicas, Conselho Consultivo, Quvidoria e demais canais de atendimento aos usuarios.
Algumas atividades realizadas em 2009 foram: Oficina sobre Direitos do Consumidor, Oficinas de
Capacitacao Técnica sobre Regulagdo para Organizacdes Civis e Publicas de Defesa do Consumidor e
Semindario de Fortalecimento da Participagdo Social na Regulagdo Sanitaria.

Agenda Regulatéria

A Agenda Regulatéria da Anvisa, instituida pela primeira vez em 2009 e publicada no Diério Oficial
da Unido em maio, € um conjunto de temas prioritarios a serem regulamentados pela Agéncia num
determinado periodo. Dessa forma, materializa as prioridades e os compromissos institucionais as-
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sumidos nesse ano perante a sociedade no campo da regulacdo sanitéaria. Ela é fruto de um longo
processo de aprendizado e de um grande esforco institucional iniciado em 2007, e destaca-se entre
as iniciativas inovadoras no campo da regulacdo e da administracdo publica brasileira.

Critérios para selecao dos temas prioritarios para a Agenda Regulatéria 2009

* Ampliacéo do acesso

* Diminuicao da assimetria de informacéao

* Lacuna regulatéria

* Melhoria da gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
* Alinhamento a Politica de Saude

* Cumprimento de acordo ou harmonizacéo internacional

* Melhoria do processo de trabalho da Anvisa

* Diminuicdo do impacto ambiental

Elaborada e divulgada sistematicamente, a Agenda é uma ferramenta capaz de conferir maior trans-
paréncia e legitimidade ao processo de regulamentacéo, além de sinalizar a dire¢do da atuacao regu-
latdria. Constitui, portanto, um mecanismo de integracdo, participacdo e controle social, traduzindo-
se em oportunidade para a sociedade opinar e contribuir com a definicdo da pauta estratégica e
acompanhar as decisdes regulatérias da Agéncia.

Um conjunto de 60 temas prioritarios integrou a Agenda Regulatéria 2009, agrupados e sistemati-
zados em grandes temas de atuagdo: alimentos; cosméticos; laboratérios analiticos; medicamentos;
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; saneantes; sangue, tecidos e 6rgaos; servicos
de saude; toxicologia; produtos para a saude e tabaco. Dessa forma, a Agenda materializa as prio-
ridades e os compromissos institucionais assumidos perante a sociedade no campo da regulagado
sanitaria. Todos eles encontravam-se em andamento ao final do ano, sendo que 25 tiveram o seu
processo concluido e 18 estavam em fase avancada, totalizando aproximadamente 72% dos temas,
como mostra o Gréfico 5.
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Grafico 5. Situacao do processo de regulamentacédo dos temas da Agenda Regulatdria [2009]
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A Agenda Regulatéria da Anvisa tem impulsionado esforcos das diversas areas na direcdo das priori-
dades estabelecidas, favorecendo o cumprimento dos compromissos institucionais. Nesse sentido, o
acompanhamento da Agenda é uma ferramenta estratégica para o processo de tomada de decisédo
eficiente, pois 0 monitoramento exerce uma fungdo de auto-regulacdo, ja que cada tema é acompa-
nhado pelas préprias areas e respectivos gestores. Para a Agenda 2010, a estratégia é ampliar ainda
mais a participacdo social na eleicdo dos temas e no acompanhamento de sua implementacdo. Além
disso, serdo adotadas acdes que tragam para o debate temas inovadores, com o objetivo de pauta-
los na agenda governamental. Assim, quanto mais amplo for o debate para a definicdo da Agenda
Regulatéria, maior serd a sua legitimidade e melhor a aderéncia entre os reais interesses da sociedade
e a politica regulatéria do Governo Federal para o segmento da vigilancia sanitaria.

A execucdo da Agenda Regulatdria pode ser acompanhada no sitio ele-
trénico da Anvisa: http.//www.anvisa.qov.br/Institucional/anvisa/pmr/
agenda 09.htm

Compromissos pactuados para 2009: as metas do Plano Plurianual e do Contrato de
Gestdo com o Ministério da Saude

A Anvisa tem a sua gestdo orientada por compromissos assumidos em dois grandes instrumentos de
gestdo: o Plano Plurianual (PPA) e o Contrato de Gestdo e Desempenho firmado com o Ministério da
Saude. O PPA ¢ o instrumento que organiza os principais objetivos, diretrizes e metas da Adminis-
tracdo Publica Federal para o periodo de quatro anos (o atual engloba o periodo de 2008 a 2011)
e orienta os demais planos e programas nacionais, regionais e setoriais. Dessa forma, o Plano é o
instrumento mediador entre o planejamento de longo prazo e os orcamentos anuais que consolidam
a alocagdo dos recursos publicos a cada exercicio. Ja o Contrato de Gestdo estd previsto na lei de
criacao da Anvisa e é o instrumento de avaliacdo, por parte do Ministério da Salde, de sua atuacdo
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administrativa e desempenho institucional. A primeira pactuacdo ocorreu em setembro de 1999 e,
desde entdo, vem sendo revisada anualmente.

A mensuracao dos objetivos do Governo Federal estabelecidos no PPA é feita por meio de indicado-
res e metas que permitem o monitoramento e a avaliagdo dos resultados alcancados. As metas e 0s
indicadores estabelecidos pela Agéncia para o periodo de 2008 a 2011 estdo vinculados a um dos
objetivos setoriais do Ministério da Saude para o mesmo periodo, o de prevenir e controlar doencas,
outros agravos e riscos a saude da populacdo. A Anvisa é responsavel por um programa finalistico, o
Programa 1289: Vigilancia e Prevencado dos Riscos Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens
e Servicos, que tem por objetivo prevenir os riscos a saude da populacdo mediante a garantia da
qualidade de produtos, servicos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria. Além do Programa 1289,
a Agéncia desenvolve trés Programas de Apoio as Politicas Publicas e Areas Especiais.

O Programa 1289 tem seis metas fisicas pactuadas, das quais quatro foram executadas, num percen-
tual médio de 95%. Das oito metas fisicas pactuadas, cinco tiveram execucdo e o percentual médio
foi de 96% (Gréfico 6). Os detalhes da execucdo dessas metas e das agdes pactuadas estdo descritos
no Relatério de Gestdo da Anvisa, disponivel no seu sitio eletronico.

Grafico 6. Execucao das metas fisicas e financeiras do Programa 1289 do PPA Anvisa [2009]
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Os Programas de Apoio as Politicas Publicas e Areas Especiais, dos quais a Anvisa participa, embora
ndo na condicdo de responsdvel, estdo voltados aos servigos tipicos de Estado, ao planejamento, a
formulacdo de politicas setoriais, a coordenacdo, a avaliagdo ou ao controle dos programas fina-
listicos. Incluem as despesas de natureza tipicamente administrativa, como aquelas relacionadas a

administracdo da instituicdo. A execucdo das metas fisicas e financeiras programadas em 2009 esta
descrita no Grafico 7.

Grafico 7. Execucdo das metas fisicas e financeiras dos Programas de Apoio as Politicas Pu-
blicas e Areas Especiais do PPA Anvisa [2009]
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No Contrato de Gestdo, o Plano de Acdo e Metas em 2009 correspondeu a um quadro com 20
indicadores relacionados a agdes em 13 areas da Agéncia. De um modo geral, mais da metade dos
indicadores (79%) obteve acima de 80% de cumprimento da meta, ou seja, dentro das categorias
“muito bom” e “bom"2. Desses, sete metas superaram o valor inicialmente pactuado, o que indica
a obtencéo de resultados melhores que os esperados. Por outro lado, 21% das metas apresentaram
cumprimento insuficiente, o que denota necessidade de reavaliacdo das estratégias referentes a cada
agao ou mesmo revisao das metas e/ou indicadores. As acdes relativas as cinco metas que obtiveram
resultado insuficiente foram reavaliadas pelas respectivas areas responsaveis, conforme analise de
resultados apresentada anteriormente, o que permitird o seu aprimoramento em 2010. A situacdo
das metas pactuadas quanto ao seu cumprimento em 2009 esta descrita no Gréfico 8.

2 De acordo com os critérios estabelecidos no documento Diretrizes Técnicas para o Acompanhamento do Contrato de Gestéo, que
orienta os trabalhos da Comissdo de Acompanhamento do Contrato na Anvisa.
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Grafico 8. Desempenho das metas pactuadas no Contrato de Gestéo da Anvisa [2009]
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PROTECAO A SAUDE

A atuacdo da Anvisa em agrotoxicos e toxicologia

A Anvisa coordena as acdes na area de toxicologia no SNVS, com o objetivo de reqgulamentar, anali-
sar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam risco a salde, notadamente agrotéxicos,
componentes e afins e outras substancias quimicas de interesse toxicoldgico. Além disso, a Agéncia:

* realiza a avaliagdo toxicoldgica para fins de registro dos agrotodxicos e a reavaliacdo de molé-
culas ja registradas;

* normatiza e elabora regulamentos técnicos e monografias dos ingredientes ativos dos agrotéxicos;
* coordena o Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos nos Alimentos;

* coordena a Rede Nacional de Centros de Informagdo Toxicolégica; e

* promove ag¢des de capacitacdo em toxicologia no SNVS.

O Programa de Andlise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (Para) foi iniciado em 2001 pela
Anvisa, com o objetivo de prevenir agravos a salde da populacdo causados pela exposicdo aos agro-
tdxicos através dos alimentos. Assim, foi implantado um servico em nivel nacional para monitorar
continuamente os niveis de residuos de agrotdxicos nos alimentos que chegam a mesa do consumi-
dor e adotar medidas de controle. Esse programa é uma agao do SNVS, coordenado pela Anvisa em
conjunto com os érgdos de vigilancia sanitaria de 25 estados participantes e do Distrito Federal, que
realizam os procedimentos de coleta dos alimentos nos supermercados para analise nos laboratérios.



Em 2009, o Programa monitorou 20 alimentos: abacaxi, alface, arroz, banana, batata, cebola, ce-
noura, feijdo, laranja, macad, mamao, manga, morango, pimentao, repolho, tomate, uva, couve, be-
terraba e pepino. A escolha destas culturas baseou-se nos dados de consumo obtidos pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) e na disponibilidade desses alimentos no comércio das
diferentes unidades da federacdo. As andlises dessas amostras foram realizadas pelos laboratérios
Instituto Octavio Magalhaes, Laboratoério Central de Saude Publica do Parana e Eurofins. Nessas ana-
lises, foram investigados até 234 diferentes ingredientes ativos de agrotoxicos, a depender da cultura
analisada. A forma de coleta das amostras é semelhante a empregada nos Estados Unidos e em
alguns paises da Europa e segue metodologia validada internacionalmente. Além disso, a coleta dos
alimentos nos supermercados retrata as condi¢cdes em que de fato chegam a mesa do consumidor
brasileiro, evitando-se assim o erro da amostragem em produtores previamente selecionados, devido
ao maior controle de qualidade no sistema produtivo.

Avancos do Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos durante o ano de 2009

Os avancos obtidos em 2009 sdo um reflexo das mudancas efetuadas no Programa, que possibili-
taram que as coletas fossem realizadas em mais estados, em mais culturas alimentares e, portanto,
abrangendo maior nimero de amostras e de ingredientes ativos. Entre 2008 e 2009, o nimero de
estados passou de 16 para 26. J& o numero de culturas agricolas pesquisadas evoluiu de nove em
2007 para 17 em 2008, sendo que em 2009 foram analisadas 20 culturas. O Grafico 9 apresenta o
numero de amostras e ingredientes ativos analisados no periodo de 2007 a 2009 no programa em
questdo. Esse crescimento trouxe também um quadro de resultados insatisfatorios mais amplo, uma
vez que foram pesquisados novos ingredientes ativos e novas culturas. E necessario reconhecer que,
frente a este aumento nos nimeros do Programa, ndo é possivel estabelecer uma comparagdo com
os resultados dos anos anteriores.

Grafico 9. Numero de amostras e ingredientes ativos analisados no Programa de Analise de
Residuos de Agrotoxicos [2007 a 2009]
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Também em 2009 foi implantado o Sistema de Gerenciamento de Amostras do Para (Sisgap), resul-
tado de uma parceria entre a Anvisa e a Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal. Esse sistema permite
0 acesso de todos os atores envolvidos diretamente no Programa — unidades de amostragem dos
orgaos de vigilancia sanitéria, laboratérios e Anvisa —, o que facilita e agiliza as tomadas de decisdes
e acbes dos entes participantes e parceiros.

As informacoes geradas pelos dados do Programa, divulgadas anualmente, permitem conhecer uma
importante parte do quadro de contaminagdo dos alimentos, divulgar os resultados para a socieda-
de, apresentar cuidados para reduzir o consumo de agrotéxicos em alimentos e pactuar acdes inter-
setoriais integradas com os produtores, comerciantes e outros setores responsaveis para alcancar a
melhoria da qualidade e da seguranca dos alimentos. Portanto, essa avaliacdo anual do Para resulta
na formulacdo de uma série de medidas a serem adotadas pelos érgdos responsaveis.

Todos os resultados do Para estdo disponiveis na internet, no enderego:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa’lhome/agrotoxicotoxicologia.

Reavaliacdo de agrotoxicos: protecao da saude da populagao

Em 2008, o Brasil assumiu o posto de maior consumidor de agrotéxicos do mundo, posicdo antes
ocupada pelos Estados Unidos. S6 o mercado de agrotoxicos movimenta mais de US$ 7 bilhdes/ano.
Para proteger a salide da populacdo dos riscos associados ao uso destes produtos nas culturas agri-
colas nacionais, a Agéncia trabalha na reavaliacdo dos ingredientes ativos utilizados nos agrotoxicos
registrados no Brasil. Como o prazo de registro de um agrotoéxico é indeterminado, a reavaliacdo é
necessaria quando hé alguma indicacdo de perigo/risco a salde, em comparacdo aos dados avalia-
dos durante a concessdo de registro de determinado agrotéxico. Também é levado em consideracdo
0 banimento ou restricdes de uso de diversos ingredientes ativos no cenério internacional.

Até hoje, a Agéncia ja proibiu o uso de quatro ingredientes ativos e restringiu severamente o uso de
outros 19, utilizados na fabricacdo de mais de 300 agrotdxicos no pais. Em 2008, entretanto, uma
série de decisdes judiciais impediram a Anvisa de realizar a reavaliacdo de 14 ingredientes ativos
(utilizados em mais de 200 agrotéxicos). Esse cendrio contribuiu para o Brasil continuar a produzir e
importar agrotoxicos proibidos em diversos paises do mundo. Apdés mocao de apoio do Conselho Na-
cional de Saude, amplo apoio da sociedade civil organizada e recursos por parte da Advocacia-Geral
da Uniao, a Anvisa conseguiu reverter as decisoes judiciais para a reavaliacdo de 13 substancias ativas.

Em 2009, foram publicadas as notas técnicas referentes a reavaliagdo de seis substancias: cihexatina,
acefato, endossulfam, metamidofds, fosmete e triclorfom. As reavaliagdes resultaram no banimento
de agrotdxicos a base de cihexatina do mercado brasileiro até novembro de 2011. Isso ficou estabe-
lecido na RDC n® 34/2009, que determina, ainda, a proibicdo imediata da importacdo e o registro de
novos agrotoxicos a base dessa substancia.



Durante esses dois anos em que ainda serd permitida no Brasil, a cihe-
xatina sé podera ser utilizada para a cultura de citros, no estado de Sédo
Paulo, para o controle da resisténcia do acaro da leprose. O uso da
cihexatina para as culturas de morango, péssego, caté, maca e berinje-
la foi proibido imediatamente.

Também como resultado das reavaliacdes, a Agéncia recomendou o banimento de uso, em todo o
pafs, do ingrediente ativo endossulfam, agrotéxico utilizado no cultivo de algodéo, cacau, café, cana
de aclcar e soja. A indicacdo, publicada na Consulta Publica n® 61, em setembro de 2009, prevé
ainda a suspensao da importacdo e do registro de novos agrotéxicos a base dessa substancia. Ja para
o ingrediente ativo acefato, a Consulta Pdblica n® 60, também de setembro de 2009, apontou para a
proibicdo imediata do seu uso nas culturas de amendoim, batata, brécolis, citros, couve, couve-flor,
cravo, crisantemo, feijdo, fumo, meldo, pimentdo, repolho, rosa e tomate. O acefato s6 podera ser
usado nas culturas de algodao e soja, até 31 de outubro de 2013.

Em outubro de 2009, a Anvisa participou de Audiéncia Publica promo-
vida pela Comisséo de Agricultura, Pecuaria, Abastecimento e Desen-
volvimento Rural (CAPADR) da Cémara dos Deputados. Um dos objeti-
vos do encontro foi discutir o Projeto de Lei n° 4.336/08, que pretende
proibir o registro de agrotéxicos e afins que tenham como ingrediente
ativo o endossulfam. A posicdo da Agéncia foi de alerta quanto aos
riscos aos quais a populacao fica exposta a partir do uso de agrotéxicos,
como o endossulfam, em vérias culturas.

A Anvisa também recomendou a proibicdo de uso doméstico e em jardinagem amadora do acefato
e restringiu a ingestao diaria aceitavel do produto de 0,03 mg/kg de peso corpdreo/dia para 0,0008
mg/kg de peso corpoéreo/dia. Essa substancia ndo podera ser aplicada de forma manual e costal
(bombas nas costas). As restricdes de uso desses dois ingredientes ativos de agrotdxicos sao baseadas
em estudos que apontam para graves danos a salde relacionados ao uso dessas substancias. Além
disso, o acefato e o endossulfam ja foram banidos em varios paises do mundo.

Quanto ao ingrediente ativo fosmete, foi proposta a alteracdo de sua classificacdo toxicologica da
Classe Il para a Classe | - Extremamente Toxico, e da Ingestdo Diaria Aceitavel (IDA) de 0,01 mg/kg
de peso corpéreo/dia para 0,005mg/kg de peso corpéreo/dia. A Anvisa recomendou, ainda, a proi-
bicdo de inclusdo de novas culturas a monografia da substancia em questao, além de propor que a
comercializacdo de agrotoéxicos a base de fosmete seja feita somente na forma de apresentacdo em
sacos hidrossolUveis. Por fim, a empresa devera apresentar novos estudos de residuos para as culturas
autorizadas (maca, citros e péssego), em conformidade com as determinacdes previstas na legislacdo
sanitaria, com a quantificacdo do fosmete e de seu metabdlito fosmete-oxon, para estabelecimento
de novos Limites Maximos de Residuos (LMRs).



Com relacdo aos ingredientes ativos triclorfom e metamidofds, as Consultas Publicas n° 88 e 89, pu-
blicadas em 2009, indicaram, respectivamente, o banimento dessas duas substancias do paifs.

Fiscalizacdo de industrias de agrotoxicos

No contexto da Lei de Agrotoxicos e do Decreto n® 4.074/2002, a Anvisa realizou, entre julho de
2009 e marco de 2010, fiscalizacbes em sete indUstrias, com o intuito de verificar a conformidade
dos agrotodxicos produzidos e/ou comercializados, assim como dos outros componentes. O objetivo
é proteger a saude dos trabalhadores da industria e da agricultura e da populacdo em geral.

Como resultado dessas fiscalizacoes, foram interditados cautelarmente 12,5 milhdes de litros de
agrotéxicos e 19 linhas de producédo, devido a varios tipos de infragdes. Entre elas, produtos com
adulteracdo de férmulas; inexisténcia ou ndo-conformidade do controle de impurezas toxicologica-
mente significativas; auséncia de nimero de lote ou de local de origem; datas de producdo ou prazos
de validade ultrapassados ou ignorados; ndo-conformidade de embalagens; venda ndo autorizada
para certos estados da federagdo, por decisao dos trés Ministérios, para limitacdo de uso; e falta de
controle de qualidade e da identidade dos agrotéxicos.

Ainda no més de marco de 2009, foram aplicadas as primeiras multas em decorréncia das infra-
cOes cometidas por uma das empresas, que alcancaram o valor de R$ 2,4 milhdes. Os processos
das demais empresas fiscalizadas encontram-se em andamento devido a complexidade envolvida,
ensejando nao raras vezes estudos toxicoldgicos para determinacdo do risco sanitario relacionado as
alteracbes encontradas.

A atuacao da Anvisa na area de alimentos

Na area de alimentos, a Anvisa coordena, supervisiona, controla e também executa algumas ativida-
des relacionadas ao registro, informacbes, inspecdo, controle de riscos e estabelecimento de normas
e padrdes, dentre outras. O objetivo é garantir as acdes de vigilancia sanitaria de alimentos, bebidas,
aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia,
limites de contaminantes e residuos de medicamentos veterinarios. Essa atuacdo é compartilhada
com outros ministérios, como o da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e com os estados e mu-
nicipios, que integram o SNVS.



Roétulos de embalagens de ovos alertam para riscos a saude

A RDC n° 35, publicada em 2009, estabeleceu a obrigatoriedade de incluir instrucdes de conservacdo
e consumo nas embalagens de ovos, com o intuito de auxiliar o consumidor no controle do risco
associado a presenca de Salmonella spp. em ovos, em especial quando consumidos crus ou mal
cozidos. Essa decisdo foi baseada em dados epidemiolégicos do Ministério da Salde, que apontam
esse alimento como um dos principais causadores de surtos de Doencas Transmitidas por Alimentos
(DTA) no pals. Trata-se, portanto, de uma medida de orientacdo ao consumidor para a prevencao
desses surtos.

A partir de dezembro de 2009, os rétulos de embalagens de ovos devem trazer as seguintes adver-
téncias: “O consumo deste alimento cru ou mal cozido pode causar danos a saude” e “Manter os
ovos preferencialmente refrigerados”. As adverténcias de rotulagem deverdo ser expressas em des-
taque, de forma legivel e com tamanho minimo de 1 mm. As empresas poderdo complementar as
informacdes com ilustracdes que facilitem a compreensdo do consumidor.

A salmonelose é uma infeccdo alimentar causada pela bactéria Salmo-
nella spp. Os sintomas da doenca incluem dores abdominais, diarréia,
calafrios, ndusea e vémito. A Salmonella é uma bactéria que oferece
sérios riscos a salde e pode ser encontrada principalmente em alimen-
tos de origem animal, como ovos, leite e carnes. A maioria dos surtos
causados por esse microrganismo se da especificamente pelo consumo
de ovos ou maionese caseira contaminados.

Informacdes para os consumidores e para as industrias de alimentos

O consumidor brasileiro sabe o que estd comendo quando compra um alimento embalado? Qual
o seu valor energético? Quanto possui de gordura? Estas e outras informagdes sdo obrigatérias em
alimentos que sdo embalados na auséncia do consumidor. Por isso, o Brasil é considerado um dos
paises mais desenvolvidos na area de rotulagem de alimentos. No pais, a rotulagem nutricional é
expressa por porcao do alimento em gramas ou mililitros e por medida caseira (em utensilios domés-
ticos), tendo superado as recomendacdes internacionais, ao agregar, sobre as informacdes basicas
relativas ao valor energético, carboidratos, proteinas e gorduras, as relativas as gorduras saturadas e
trans, fibras alimentares e sédio dentre os nutrientes de declaracdo obrigatoria.

O Brasil, além de ser o terceiro pais a tornar obrigatérias estas informa-
¢des nos rétulos dos alimentos, atras apenas de Israel e dos Estados Uni-
dos, liderou a implementacdo dessa politica em todo o Mercosul.

Além dessas informacdes nutricionais, a Anvisa determina, ainda, que os alimentos declarem nos
seus rotulos: denominacdo de venda do alimento, lista de ingredientes, contetdo liquido, identi-
ficacdo da origem, identificacdo do lote, prazo de validade e instrucdes sobre o preparo e uso do
alimento (quando necessério). Na rotulagem dos alimentos devem constar adverténcias sobre gliten
e corante tartrazina, previstas em normas especificas.



Voceé sabe o que esta Para que a pppulagéo compregnda melhor as informacodes nutricio-

comendo? nais sobre alimentos, a Agéncia republicou em 2009 o Manual de
Orientacdo aos Consumidores: educacdo para o consumo saudavel.
O manual descreve as informacdes veiculadas nos rétulos e o seu
significado e faz uma correlacdo entre os nutrientes declarados e sua
importancia para a salde, além de esclarecer duvidas corriqueiras da
populacdo, como a diferenca entre alimentos diet e light. Esta dispo-
nivel na internet, no endereco http://www.anvisa.gov.br/alimentos/
rotulos/manual_consumidor.pdf

A Anvisa também buscou tornar mais transparente para as industrias
o processo de inclusdo ou extensdo do uso de aditivos alimentares e
T T S (R T coadjuvantes de tecnologia de alimentos na legislacdo brasileira, por
Educagéo para o Consumo Saudavel K X _ . . = X

meio da publicacdo de um guia contendo orientacdes para a realiza-

¢do desses procedimentos. O Guia de Procedimentos para Pedidos de

Inclusdo e Extensdo de Uso de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricacdo na Le-
gislacdo Brasileira esta disponivel na internet, em http://www.anvisa.gov.br/alimentos/guia_pedidos.pdf

Os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia sdo substancias
adlicionadas intencionalmente aos alimentos com finalidades tecnolégi-
cas especificas, visando modificar caracteristicas fisicas, quimicas ou
sensoriais dos alimentos. Sua utilizacdo pela industria alimenticia tem
por base legislacdo especifica, que estabelece as respectivas fungoes,
limites maximos e categorias de alimentos permitidos.

O guia da Anvisa também padroniza a metodologia de avaliagdo que a prépria Agéncia realiza, a
pedido do setor produtivo, para inclusdo ou extensdo de uso dessas substancias em determinados ali-
mentos. Foi construido com o apoio do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa)
e a participacdo de diferentes empresas e associacdes do setor produtivo. Concomitantemente, a
Anvisa desenvolve a¢bes de fiscalizacdo nos integrantes do setor produtivo que utilizam aditivos
alimentares e coadjuvantes de tecnologia nos alimentos. Um dos exemplos dessa atuagdo em 2009
estad no uso de aromatizantes sintéticos e de corantes em licores, aperitivos e bebidas mistas com gra-
duacéo alcodlica de até 15%, derivados da uva e do vinho. A restricdo foi tema da RDC n° 41/2009,
gue estabelece o limite maximo para aditivos alimentares em bebidas alcodlicas ndo fermentadas.

Monitoramento de aspectos microbioldgicos em carne de frango

A Anvisa desenvolve o Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da Resisténcia Bac-
teriana em Frango (Prebaf) desde 2004. O objetivo é monitorar o impacto dos medicamentos vete-
rinarios utilizados na producdo de frango para a saude da populacdo e a conseqiiéncia de seu uso
no aparecimento de bactérias resistentes aos antimicrobianos. A primeira fase do programa foi exe-
cutada entre agosto de 2004 e julho de 2006 em 13 estados brasileiros e no Distrito Federal. Nesse
periodo, foram coletadas e analisadas 2.710 amostras de carcacas de frango congeladas colhidas no
comércio. Pesquisou-se a prevaléncia e o perfil de resisténcia bacteriana de salmonelas e enterococos.



Na pesquisa da primeira fase foram utilizados 34 antimicrobianos para
avaliagdo dos perfis de resisténcia as bactérias Salmonella e Enterococ-
cus. As amostras isoladas apresentaram perfil de resisténcia ou multir-
resisténcia a antimicrobianos, o que representa importante alerta para
a saude publica.

Em sua segunda fase, prevista para comecar em 2010, o Prebaf desenvolverd metodologias nos
laboratérios de salde publica. Com isso, pretende-se realizar anélises de prevaléncia e de perfis de
suscetibilidade aos antimicrobianos de quatro microrganismos em carne de frango comercializada
no Brasil. Além das bactérias ja analisadas anteriormente, a nova fase ird monitorar mais dois micror-
ganismos de relevancia para a satde publica: Campylobacter sp. e Escherichia coli. O primeiro passo
para a consolidacdo dessa fase do programa ocorreu em margo de 2009, quando foi realizada uma
oficina de trabalho no Rio de Janeiro para avaliar os resultados da primeira etapa e desenhar o novo
projeto. A oficina contou com a participagao de representantes do Ministério da Saude, da Anvisa,
do INCQS, do Instituto Oswaldo Cruz/Fundacdo Oswaldo Cruz (IOC/Fiocruz), do Instituto Adolfo Lutz
(IAL) e do SNVS. Em julho de 2009, foi realizada uma reunido com a participacdo de técnicos da
Anvisa, do INCQS, do I0C/Fiocruz, do AL, da Fundacdo Ezequiel Dias (Funed), da Universidade de
Brasilia (UnB) e do Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, totalizando 17 participantes,
para a discussdo do desenho a ser dado a nova fase do programa.

Monitoramento de residuos de medicamentos veterinarios no leite

O Programa de Analise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal
(PamVet) foi desenvolvido pela Anvisa como resultado das recomendacdes oriundas de um férum de
discussdo promovido pela Agéncia em 2000 e 2001, com participagdo de varios atores do Governo e
da sociedade civil. Os debates realizados nesse féorum resultaram numa proposta de acdo de vigilan-
cia sanitaria denominada Medicamentos Veterinarios x Saude Publica. Essa proposta continha duas
linhas béasicas de monitoramento: uma relativa ao tema de residuos em alimentos e outra enfocando
a resisténcia bacteriana.

A preocupacdo com o uso de medicamentos veterinarios em animais
produtores de alimentos, uma vez que os residuos desses medicamentos
poderiam significar risco a satde publica, motivou o inicio do PamVet em
2002, tendo como primeira matriz de analise o leite bovino.

Os resultados do PamVet permitem monitorar a ocorréncia de residuos de medicamentos veterinarios
em leite, as praticas de producdo e o risco de exposicdo aos residuos pesquisados. Essas informacdes
sdo importantes para ampliar o debate sobre o tema, de forma que se possa adotar ou recomendar
medidas preventivas que alcancem toda a cadeia produtiva. Em 2009 foram disponibilizados os
resultados do quinto e sexto anos de monitoramento, que indicam que as Boas Praticas Veterinarias
ndo estdo sendo seguidas por todos os produtores. Foram detectados residuos de medicamentos
nao autorizados ou acima do Limite M&ximo de Residuos (LMR), o que aponta para a necessidade de
investir no trabalho articulado com todos os responsaveis pela cadeia de producdo do leite.

A consolidacdo e ampliagdo do PamVet é uma meta continua, a fim de que seus resultados possam



contribuir para o processo de analise de risco, gerando dados confidveis para a comunidade cienti-
fica, setor produtivo e Governo. Neste contexto, durante o ano de 2009 foi ampliado o nimero de
amostras, incluindo o leite pasteurizado, e os principios ativos a serem detectados, com 619 amos-
tras de leite coletadas. O relatério com todos os resultados e avaliacdes sera disponibilizado durante
0 ano de 2010.

Tabela de conteudo de fenilalanina em alimentos

A ingestdo do aminoacido fenilalanina deve ser rigidamente controlada pelos portadores de fenilce-
tonuria. Trata-se de uma doenca genética causada por varias mutagdes que leva a deficiéncia total
ou parcial da enzima fenilalanina-hidroxilase e pode causar, entre outros sintomas, o retardo no de-
senvolvimento neuropsicomotor. O tratamento é realizado por meio de terapia nutricional: durante
toda a vida, o portador de fenilcetonuria ndo pode consumir alimentos com alto teor de proteinas.

O diagnéstico precoce da fenilcetondria é realizado por triagem neonatal
— Teste do Pezinho, que é obrigatério em todo o territério nacional e
oferecido pelo Sistema Unico de Satide.

Em cumprimento a um acordo feito com o Ministério Publico, a Anvisa coordena o projeto de ela-
boracdo de uma tabela de contetdo de fenilalanina em alimentos. Para desenvolver esta acdo, criou
um grupo de trabalho formado por representantes de diversos érgdos: Ministério da Saude, Instituto
de Tecnologia de Alimentos (Ital), AL, Funed, Fundacdo de Ciéncia e Tecnologia do Rio Grande do
Sul (Cientec), Sociedade Brasileira de Triagem Neonatal (SBTN), Associacdo de Pais e Amigos dos Ex-
cepcionais de Sao Paulo (Apae/SP), Universidade de S&o Paulo (USP) e Universidade Federal de Minas
Gerais (UFMG). A funcdo desse grupo de trabalho é estabelecer os produtos prioritarios a serem
analisados e, ainda, a metodologia a ser utilizada para a quantificacdo da fenilalanina em alimentos
in natura. No que se refere aos alimentos industrializados, as empresas se responsabilizardo pela ana-
lise de fenilalanina, de acordo com a metodologia e os critérios de qualidade definidos pelo grupo.
Serdo analisados e publicados contetdos de fenilalanina de produtos com teor de proteina menor
que 5%, j& que os fenilcetonulricos ndo podem utilizar na sua dieta alimentos com teor de proteina
acima deste valor.

Em setembro de 2009, a tabela com o conteudo de fenilalanina em
cerca de 200 alimentos foi disponibilizada no sitio da Anvisa: http://
www.anvisa.gov.br/Inicio/Protecdo a Saude/Alimentos/Fenilcetonuria/
Tabela de composicéo de fenilalanina em alimentos.



Mobilizacdo nacional no Dia Mundial da Alimentagao

Para comemorar o Dia Mundial da Alimentacéo,

celebrado em 16 de outubro de cada ano, a An-

visa organizou uma mobilizacio nacional envol- POHTOS-CH&VE PaRa UMa
vendo as Vigilancias Sanitarias de diversos esta- L aleEﬂTagaO SEGURa
dos e municipios. Os espacos selecionados para
o desenvolvimento das acdes de mobilizacdo fo-
ram escolas publicas, pragas centrais, mercados
publicos, restaurantes populares e feiras livres.
Os profissionais de vigilancia sanitaria vestiram
uma camiseta com os dizeres “5 pontos-chave para uma alimentacdo segura” e divulgaram cuidados
simples na manipulacdo de alimentos, por meio de atividades diversificadas e acessiveis, como pecas
de teatro, filmes e panfletos. Segundo a OMS, esses cuidados sdo bastante efetivos para a reducéo
dos surtos de origem alimentar.

Os cinco pontos-chave para uma alimentacdo segura estdo disponiveis na pagina da Anvisa: http://
www.anvisa.gov.br/hotsite/cinco_pontos/index.htm

A atuacdo da Anvisa na area de cosmeticos

Para garantir ao consumidor a aquisicdo de produtos seguros e de qualidade, a Anvisa é responsavel
pela autorizacdo de comercializacdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, me-
diante a concessao de registro ou notificagdo. A Agéncia também estabelece normas para regulari-
zacdo das empresas fabricantes e importadoras desses produtos.

Para que os produtos sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria possam
ser comercializados no mercado nacional, deverdo ter registro, notifica-
¢do ou ser declarados dispensados de registro, que séo atos privativos
da Anvisa.

Proibicdo da comercializagcdo do formol em diversos estabelecimentos

Em 2009, foi publicada a RDC n° 36, que proibe a comercializagdo do formol em estabelecimentos
como drogarias, farmacias, supermercados, empérios, lojas de conveniéncias e drugstores. A fina-
lidade dessa Resolucdo é restringir o acesso da populacdo ao formol, de forma a coibir o desvio do
uso do formol como alisante capilar e proteger a sadde de cabeleireiros e consumidores. A medida
foi adotada devido ao uso inadequado desse produto em procedimentos de estética. O formol vinha
sendo utilizado indiscriminadamente em procedimentos popularmente conhecidos como “escova
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progressiva”, com a finalidade de alisar os cabelos, causando danos a satde das usuérias e dos ma-
nipuladores do produto. O glutaraldeido ou glutaral, que tem semelhanca quimica com o formol,
apresenta os mesmos riscos e restricdes. Dados recebidos pela Anvisa mostram que as notificacdes de
danos causados por produtos para alisamento capilar aumentaram no ano de 2009 em comparacdo
com 2008. Na maioria desses casos, ha suspeita do uso indevido do formol e também do glutaral-
defdo como substancias alisantes.

A proibicao se refere ao desvio de uso dessas duas substancias. A legislacdo sanitaria permite o uso
de formol e glutaraldeido em produtos cosméticos capilares apenas na funcao de conservantes (com
limite maximo de 0,2% e 0,1%, respectivamente) e somente durante a fabricacdo do produto. A
adicado de formol, glutaraldeido ou qualquer outra substancia a um produto acabado, pronto para
uso, constitui infracdo sanitaria e o estabelecimento que adota esta pratica fica sujeito as sancdes ad-
ministrativas, civeis e penais cabiveis, pois a adulteracdo desses produtos configura crime hediondo.

O uso dessas duas substancias como alisantes capilares pode causar sé-
rios danos ao usuario dos produtos e ao profissional que os aplica, tais
como: irritagdo, coceira, queimadura, inchaco, descamacéo e vermelhi-
dao do couro cabeludo, queda do cabelo, ardéncia dos olhos e lacrime-
jamento, falta de ar, tosse, dor de cabeca, ardéncia e coceira no nariz,
devido ao contato direto com a pele ou com vapor. Varias exposicoes a
esses produtos podem causar também boca amarga, dores de barriga,
enjéos, vbmitos, desmaios, feridas na boca, narina e olhos, e cancer nas
vias aéreas superiores (nariz, faringe, laringe, traquéia e brénquios), po-
dendo até levar & morte.

Priorizacdo do registro de antissépticos para as maos

No ano de 2009, houve uma grande divulgacado da necessidade de utilizacdo de produtos antissép-
ticos como auxiliares na prevencdo da Gripe A (H1N1). Por se tratar de uma situacdo de alta rele-
vancia para a saude publica, a Anvisa priorizou a analise das solicitacdes de registro dos produtos
higienizantes para as maos contendo alcool e dos sabonetes antissépticos. O objetivo foi assegurar
a disponibilizagdo de mais produtos no mercado, com vistas a garantir a protecdo e a promog¢édo da
saude da populacdo.

A priorizacdo de andlise estava vinculada a requisitos de seguranca e qualidade desses produtos, de
forma a garantir agilidade sem perder de vista a avaliacdo de risco sanitario para a populacdo. Entre
esses requisitos, inclufam-se, por exemplo, a apresentacdo de teste de eficicia de uso do produto
acabado e a analise da rotulagem dos produtos, que ndo pode conter expressdes que induzam ao
erro ou que ndo sejam condizentes com a definicdo de produtos de higiene pessoal e cosméticos
estabelecida na legislacdo sanitaria.

Em 2009, foram registrados 177 higienizantes/antissépticos para as
md&os contendo alcool e 56 sabonetes com acdo antisséptica, num total
de 233 produtos. Cerca de 80% desses registros foram concedidos no
periodo da priorizacdo da anélise desse tipo de produto.



A atuacdo da Anvisa na area de produtos derivados do tabaco

A Anvisa atua na regulamentacdo e no controle do tabaco por meio de varias iniciativas, tais como:
fiscalizacdo dos produtos dele derivados; obrigatoriedade da insercdo das adverténcias sanitarias,
incluindo as imagens e frases nas embalagens dos produtos; proibicdo da propaganda e da promo-
¢do dos produtos; e proibicdo de alimentos que simulem derivados do tabaco. A Agéncia estabelece
normas e procedimentos para o registro de dados cadastrais e para a comercializacdo de produtos
derivados do tabaco. Estabelece, ainda, diversos mecanismos de controle e avaliacdo com vistas a
reducdo do consumo de tabaco, incluindo a articulagdo com outras instituicdes, nacionais e interna-
cionais, envolvidas no controle do tabagismo.

Novas imagens em embalagens de cigarros

Em 2009, a Anvisa garantiu na Justica a obrigatoriedade de veiculagdo das novas imagens nas em-
balagens de cigarro, cujo pedido de suspensao foi feito por diversas industrias de fumo. As novas
imagens e frases de adverténcia das embalagens de produtos derivados de tabaco estdo previstas
na RDC n° 54/2008. As frases de adverténcia e imagens devem ser usadas de forma simultanea ou
rotativa e a indUstria ndo podera manter a mesma frase e ilustracdo por mais de cinco meses.

As fotos e mensagens foram produzidas com base em um estudo sobre o grau de aversao causado
pelas ilustracdes. A pesquisa foi desenvolvida de 2006 a 2008 pelo Instituto Nacional do Cancer
(Inca), em parceria com a Anvisa, com os Laboratoérios de Neurobiologia da Universidade Federal do
Rio de Janeiro (UFRJ) e de Neurofisiologia do Comportamento da UFF e com o Departamento de Ar-
tes & Design da Pontificia Universidade Catolica do Rio de Janeiro (PUC-Rio). O estudo mediu a reacao
emocional de 212 jovens entre 18 e 24 anos, fumantes e ndo fumantes, de trés faixas de escolaridade
(ensino fundamental, médio e superior), divididos igualmente em homens e mulheres.

Proibicdo do cigarro eletrénico

A Anvisa publicou em 2009 a RDC n° 46, que proibe o comércio e a importacdo de dispositivos
eletronicos de fumar, popularmente conhecidos como cigarros eletrdnicos, e-cigarette, e-ciggy e
e-cigar, entre outros. A Resolucdo atinge especialmente os produtos que se apresentam como alter-
nativa ao tratamento do tabagismo. A medida é valida para todo o pais e levou em consideracdo a
falta de comprovacao cientifica sobre a eficacia e a seguranca desses produtos. O cigarro eletrénico
nunca teve registro no pafs e, ap6és uma consulta publica que contou com a participacdo de 6rgaos
de defesa do consumidor, a Anvisa decidiu pela sua proibicdo. A medida abrange ainda acessorios e
refis destinados ao uso nesses dispositivos, assim como a propaganda, a publicidade e a promogao,
inclusive na internet, de tais produtos.



Dia Mundial sem Tabaco

O Dia Mundial sem Tabaco foi criado em 1987 pela OMS e tem como objetivo mobilizar e atrair a
atencdo do mundo sobre a epidemia do tabagismo e sobre as doengas e mortes evitaveis a ele re-
lacionadas. A cada ano, a OMS articula em todo o mundo a comemoracdo da data, definindo um
tema correlato ao tabagismo, abordado pelos 192 paises membros. O tema de 2009 foi Adverténcias
Sanitarias dos Macos de Cigarro. O Brasil, mais uma vez, inovou com imagens impactantes e adver-
téncias sanitarias nos macos dos produtos derivados do tabaco.

A campanha feita pela Anvisa em 2009 utilizou ilustraces com lingua-
gem de humor para sensibilizar a populagdo quanto aos graves proble-
mas de salde causados pelo uso dos produtos derivados do tabaco. As
duas imagens escolhidas para a campanha foram cedidas pelo artista
paraibano Ricardo Jaime e selecionadas no concurso Humor é Saude,
realizado pela Agéncia Estadual de Vigilancia Sanitaria (Agevisa) da
Secretaria de Saude do Estado da Paraiba. As charges tém uma abor-
dagem diferente das imagens de adverténcia, que normalmente sdo
repulsivas e agressivas. O ilustrador desenhou um fumante em um bar,
despreocupado, enquanto a fumaca sufoca outra pessoa na mesa ao
lado. No segundo desenho, o fumante vira um marionete, manipulado
Simws GoAwvisA  yieRazko por uma grande mao que representa o mercado de tabaco.

31 de maio
Dia Mundial sem Tabaco

Ainda em comemoracdo ao Dia Mundial sem Tabaco, 31 de maio, a Anvisa realizou uma abordagem
educativa junto a populagdo do Rio de Janeiro, no centro da cidade. A equipe da Agéncia foi ao Arco
dos Teles, no final do dia, e propds aos presentes trocar rosas por cigarros. De acordo com a equipe,
a adesao foi grande. Algumas pessoas chegaram a trocar o mago quase cheio, numa demonstracdo
da vontade de parar de fumar. Os ndo-fumantes ganharam broches da Campanha “Obrigada por
Nao Fumar”. Os gerentes e proprietarios dos estabelecimentos comerciais daquele local também ade-
riram e autorizaram a afixacdo de cartazes da campanha, além da distribuicdo dos broches entre os
garcons. A idéia de uma abordagem menos agressiva foi a forma escolhida para sensibilizar a popu-
lacdo, uma vez que os maleficios acarretados pelo uso do tabaco ja sdo velhos conhecidos de todos.
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A atuacdo da Anvisa na area de medicamentos
Na drea de medicamentos, a Anvisa é o drgao responsavel por:

* garantir o registro sanitario dos medicamentos e a autorizacdo de funcionamento dos labora-
toérios farmacéuticos e demais empresas da cadeia farmacéutica;

* regular ensaios clinicos e precos de medicamentos, por meio da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (Cmed);

» compartilhar com os estados e municipios outras responsabilidades nesse campo, como a
vigilancia de eventos relacionados ao uso de medicamentos pela populagao;

* analisar os pedidos de patentes relacionados a produtos e processos farmacéuticos, em atri-
buicdo conjunta com o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (INPI), para avaliar aspec-
tos de salde publica.

Novas regras para farmacias e drogarias

ARDC n° 44 da Anvisa, publicada em agosto de 2009, institui as Boas Praticas Farmacéuticas. Com as
mudancas implementadas, espera-se harmonizar as agdes de controle e fiscalizagdo das farmacias e
drogarias em todo o pais, melhorar o atendimento aos consumidores, e proteger e promover a salde
da populacdo. Essa norma estabelece regras tanto para o funcionamento desses estabelecimentos,
quanto para a comercializagdo e a dispensacdo de produtos, ou seja, para o fornecimento dos medi-
camentos ao consumidor. Todas as medidas visam promover o uso racional de medicamentos, tendo
em vista que esses produtos envolvem riscos e devem ser consumidos de forma adequada e com as
informacdes necessarias.

Entre outras coisas, a RDC n° 44 estabelece uma lista de produtos permitidos para comercializagdo
em farmacias e drogarias. Somente produtos relacionados a satde poderdo ser comercializados nes-
ses locais (ver quadro a seguir).



* Medicamentos;

e Plantas medicinais;

* Cosméticos, perfumes e produtos de higiene pessoal;
* Produtos médicos e para diagndstico in vitro;

* Mamadeiras, chupetas e protetores de mamilos;

* Lixas de unha, alicates, cortadores de unha, palitos de unha, afastadores de cuticula, pentes,
escovas, toucas para banho, laminas para barbear e barbeadores;

* Brincos estéreis, desde que o estabelecimento preste o servico de perfuracdo de l6bulo auricular;
e Esséncias florais;

* Alimentos para dietas, praticantes de atividades fisicas, lactantes, idosos e gestantes;

e \/itaminas;

* Substancias bioativas com alegacdes de propriedades funcionais e/ou saude;

e Chés;

* Mel, prépolis e geléia real.

Novas bulas e regras para a rotulagem de medicamentos

Outra iniciativa importante adotada pela Anvisa em 2009 para promover o uso racional de medica-
mentos no pais foi a publicacdo da RDC n® 47, que define regras para a elaboracdo e a disponibili-
zacdo de bulas de medicamentos para pacientes e profissionais de satde. As novas bulas de medica-
mentos devem conter informagdes mais claras, linguagem objetiva e conteddos padronizados. Com
isso, pretende-se facilitar o entendimento do consumidor, melhorar a visibilidade dos textos e evitar
equivocos no momento da prescricdo e da utilizacdo de medicamentos. A previsao da Agéncia é que
todos os medicamentos fabricados a partir de 2011 j& tenham bulas no novo formato e conteddo.
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Veja os principais pontos abordados na RDC n° 47/2009

Tamanho da letra — a letra Times New Roman, nao condensada e ndo expandida, com tamanho
minimo de 10 pontos, torna-se obrigatéria para todas as bulas. O espagamento entre as letras
deve ser de no minimo 10% e, entre as linhas, de 12%. J& as colunas de texto devem conter, no
minimo, 80 mm, com texto alinhado a esquerda.

Genéricos e similares — as bulas dos medicamentos genéricos e similares devem estar harmoni-
zadas com o contelido das bulas-padrao (bulas dos medicamentos de referéncia). Podem diferir
apenas quanto a informacoes especificas dos produtos, como composicao, frases de adverténcia
relacionadas a um corante e prazo de validade, por exemplo.

Portadores de deficiéncia visual — as empresas deverdo oferecer gratuitamente a bula em
formato especial, mediante solicitacdo da pessoa fisica. A bula pode ser oferecida em meio mag-
nético, 6ptico ou eletrénico, em formato digital ou dudio, impressa em braile ou com fonte am-
pliada, conforme escolha ou necessidade do paciente. O usuario devera solicitar a bula especial
por meio do Servico de Atendimento ao Consumidor do laboratoério farmacéutico.

Bulas para os pacientes — organizadas na forma de perguntas e respostas, devem conter ape-
nas informacdes sobre a apresentacdo do medicamento que acompanham (nas normas anterio-
res, ndo havia regra para a separacao de informacdes; uma mesma bula podia tratar de xaropes,
comprimidos, solucdes, pomadas, etc.).

Alerta de doping — o alerta para atletas quanto a potencialidade de o medicamento causar
doping, de acordo com norma do Comité Olimpico Internacional (COI), passa a ser exigido nas
bulas. Outra informacdo que também estarad mais clara é a idade minima com a qual o medica-
mento pode ser utilizado com seguranca.

Dentro da embalagem — o consumidor vai encontrar apenas um tipo de bula na embalagem
—a do paciente ou a do profissional de satde, mas o texto que ndo estiver na embalagem ficara
disponivel para consulta na internet, no Bulario Eletronico da Anvisa.

Acesso eletronico — as bulas-padrao estardo disponiveis por meio eletrénico no site da Anvisa.
A medida vai permitir que profissionais de salde e pacientes tenham acesso as informagdes cor-
retas e atuais sobre os medicamentos.

Além de definir regras para as bulas, a Agéncia também publicou normas para tornar os rétulos de medi-
camentos mais claros e Uteis para a sociedade. Assim é que a RDC n°® 71/2009 determinou novas regras
para a rotulagem de medicamentos. Com as mudancas, espera-se que os rotulos possibilitem a identi-
ficacdo adequada dos medicamentos durante a sua dispensacdo e uso, bem como nas demais etapas.

Muitas novidades foram introduzidas para facilitar a identificacdo e racionalizar o uso de medica-
mentos. Entre elas, estd a obrigatoriedade de apresentacdo do nome do medicamento em braile nas
caixas, para garantir a acessibilidade e seguranca no uso dos medicamentos pelas pessoas portadoras
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de deficiéncia visual. Diversas restricoes e proibicoes foram estabelecidas, com a finalidade de evitar
elementos visuais nas embalagens que possam causar confusdo ao paciente ou induzir ao uso ina-
dequado do produto.

Ainda em 2009, a Agéncia determinou, por meio da RDC n° 60, que as amostras gratis distribuidas
pelos laboratoérios farmacéuticos sigam os padroes de fabricagdo e embalagens dos produtos origi-
nais registrados, apresentando os mesmos instrumentos de rastreabilidade e autenticidade. A medi-
da busca ampliar e harmonizar os mecanismos de protecdo da salde da populacdo, ja que as amos-
tras devem ser medicamentos iguais aqueles encontrados em farmdcias e drogarias. De acordo com
a Resolugdo, os prescritores (médicos, odontélogos e veterinarios) passam a ser responsaveis pela
conservacdo e validade do estogue de amostras mantido no consultério. No caso dos antibiéticos,
os profissionais deverdo entregar ao paciente a quantidade suficiente para o tratamento. O objetivo
desta medida é evitar que um tratamento incompleto provoque a resisténcia dos microrganismos
causadores da infeccdo, possibilitando o agravamento da doenca. As amostras também deverdo
trazer a expressdo “Venda Proibida”.

Controle e rastreamento de medicamentos

O Sistema Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) foi criado por meio da Lei n® 11.903/2003,
visando o controle eletrénico de todos os medicamentos sob prescricdo médica, odontoldgica e vete-
rinaria. Assim, é possivel monitorar todo medicamento produzido, dispensado e vendido no Brasil e
acompanhar toda a sua cadeia produtiva, desde a fabricacdo até o consumo pela populacéo.

Cerca de 314 toneladas de medicamentos sem registro, contrabandea-
dos e falsificados no mercado, foram apreendidos pela Anvisa em 2009.

Em 2009, a Agéncia implantou o Sistema e definiu, por meio da RDC n° 59/2009, os mecanismos
para rastreamento de medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armazenamento e trans-
missao eletrénica de dados. A tecnologia a ser utilizada para garantir a rastreabilidade dos medica-
mentos comercializados no Brasil é o cddigo de barras bidimensional, também chamado Datamatrix,
que vai permitir recuperar informacdes histéricas e geograficas sobre o caminho percorrido pelos
medicamentos desde sua producdo até a entrega ao consumidor.

Ao contrario do cédigo de barras comum, que é visivel e contém apenas um ndmero, o bidimen-
sional pode armazenar milhares de informacdes ao mesmo tempo, como ndmeros, letras e outros
dados. Todas as informacdes vao estar reunidas no Identificador Unico de Medicamento (IUM), que
estarad presente em cada unidade de medicamento comercializada e serd impresso em etiquetas de
seguranca produzidas especificamente para esse fim. Além de permitir uma gestdo mais eficaz dos
riscos na cadeia dos produtos farmacéuticos e dar ao consumidor a garantia de seguranca, o cédigo
vai permitir identificar fontes de desvios de qualidade e reduzir os custos logisticos dos fabricantes.

Além de implantar o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos, a
Agéncia realizou, em novembro de 2009, um treinamento com 250
técnicos que atuam no combate a medicamentos irregulares, para que
eles possam, por exemplo, saber como identificar produtos ilegais.



Os medicamentos e o controle das doencas na populagao

Influenza: vacinas contra gripes A e sazonal

Em maio de 2009, a Anvisa adotou medidas emergenciais para combater a Influenza A, por meio
da RDC n° 18, que autorizou a fabricacdo da vacina influenzae A (H1N1) no Brasil. Os laboratérios
que ja possuiam registro sanitario para a producdo de vacinas contra outros tipos do virus Influenza
foram autorizados a fabricar essa vacina, utilizando cepas fornecidas pela OMS. O processo de fa-
bricacdo das novas vacinas foi acompanhado por um Comité Técnico Regulatorio, constituido pela
Anvisa para acompanhamento do tema de forma a garantir a seguranca da salde da populacdo. A
autorizacdo para a fabricacdo de vacinas permitiu organizar a campanha de vacinacdo contra o virus
influenzae A (H1N1), desenvolvida em 2010.

Com relagao a gripe comum (sazonal), a Agéncia publicou, em outubro de 2009, a RDC n° 49, que
determina as cepas (linhagens) de virus que devem ser utilizadas na formulacdo das vacinas contra
gripe para utilizagdo no pais em 2010. A composicdo da vacina é atualizada a cada ano, de acordo
com os virus circulantes, para garantir a eficdcia do produto. A Resolucdo estd de acordo com as
recomendacdes da OMS para o hemisfério sul. Em 2010, as vacinas deverdo obrigatoriamente conter
0s trés tipos de cepas de virus definidos, em combinacdo, ficando proibida a utilizagdo de outras
cepas de virus em vacinas contra a gripe.

Hepatite: acesso a medicamento

A Anvisa autorizou o uso do medicamento fumarato de tenofovir desoproxila 300 mg no tratamento
da hepatite B crénica em adultos. A medida consta da RDC n® 53/2009, publicada em outubro. Esse
medicamento ja era utilizado no Brasil como um dos tratamentos para a AIDS e, nos Estados Unidos
e na Unido Européia, também em pacientes com hepatite B. A ampliagdo da indicacdo de uso vinha
sendo discutida pela Anvisa e pelo Ministério da Saude desde o inicio de 2009, e também em reuni-
oes com representantes do laboratério fabricante.

Com base na rigorosa analise dos dados que sustentaram a aprovacao dessa indicacdo pelos 6rgaos
de controle de medicamentos nos Estados Unidos e na Unido Européia, a Anvisa decidiu aprovar a
nova indicacdo de uso para esse medicamento. A medida preserva o direito de acesso a um medi-
camento eficaz e seguro e viabiliza a sua inclusdo na lista de medicamentos de distribuicdo gratuita
aos portadores da doenca. A utilizacdo do medicamento com essa indicacdo serd monitorada pelo
sistema de farmacovigilancia da Agéncia.

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

A utilizacao crescente e o uso indevido de psicotrépicos em varios paises, nas Ultimas décadas, repre-
sentam um grande problema de saude publica, repercutindo nas manchetes e destaques dos meios
de comunicacdo. De um modo geral, os anabolizantes e derivados anfetaminicos destacam-se entre
os medicamentos psicotropicos que sdo utilizados como drogas de abuso. As medidas de vigilancia
sanitaria, especialmente as de controle e fiscalizagdo, sdo fundamentais para assegurar o suprimento
adequado dessas substdncias para aplicagdes médico-cientificas e evitar o desvio de produtos para



o comércio clandestino. Entretanto, paises de grande extensao territorial e mercados farmacéuticos
significativos como Estados Unidos, Canada e Brasil enfrentam problemas no controle do uso abusivo
de medicamentos entorpecentes e psicotrépicos.

Em 2007, a Anvisa implantou o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC),
para atender a necessidade de organizar informacbes confidveis e consistentes que permitam a pro-
posicdo de politicas de intervencao sobre o consumo abusivo de medicamentos controlados e entor-
pecentes. O objetivo geral do SNGPC é estabelecer um mecanismo de gerenciamento que possibilite
o controle efetivo da movimentacdo dos medicamentos sujeitos ao controle especial nas farmacias e
drogarias, conforme o regime da Portaria n° 344/98 e suas atualizagdes.

Os resultados esperados com o uso do SNGPC sao:

1. Monitoramento da dispensacdo de medicamentos e substancias entorpecentes e psicotropicas
em farmacias e drogarias.

2. Otimizacdo do processo de escrituracdo — de manual, em livros, para eletronica —, de forma
que o profissional farmacéutico dedique mais tempo a pratica da atencdo farmacéutica.

3. Disponibilidade imediata de informacdes para os érgdos de vigilancia sanitaria locais.
4. Registro de habitos de prescricdo e consumo de determinada regido para propor politicas de

controle e gerenciamento do risco da utilizagdo indevida de medicamentos e substancias sujeitas
ao controle especial.

As informagbes geradas pelo Sistema subsidiam o trabalho de fiscalizagdo pela Vigilancia Sanitaria,
contribuindo para a promocdo do uso racional de medicamentos no pais.

Informacoes geradas pelo SNGPC que sdo importantes para o trabalho de fiscalizacao:

* dados da empresa;

* estabelecimentos cadastrados, credenciados e com transmissao regular para a Anvisa;
* posicdo do inventdrio do estabelecimento referente a cada produto;

* histérico de movimentacado de cada produto ou substancia; e

* status de transmissao de arquivos de movimentagado do estabelecimento.

Em 2009, 100% dos érgdos estaduais de vigilancia sanitaria e mais de 60% dos regionais e munici-
pais estavam integrados ao Sistema. Desde sua implantagdo, em marco de 2007, o SNGPC contou
com a adesdo de 38.500 estabelecimentos — farméacias e drogarias do setor privado — e recebeu
mais de 3,5 milhdes de arquivos de movimentacdo. Entre os estabelecimentos, a taxa de adesdo é
de 61% no pais. O SNGPC para farmacias e drogarias é a primeira etapa de um projeto maior, que
futuramente devera englobar toda a cadeia de producéo, incluindo farmécias hospitalares e publicas,
industrias e distribuidoras.
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Como pais-membro da ONU, o Brasil deve fornecer anualmente os dados sobre o consumo de de-
terminadas substancias para a Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes (Jife). Entre os
anos de 2000 e 2008, esse consumo foi calculado a partir do balanco de importacdo e exportacdo
no pais, da seguinte forma:

Consumo = Producao + Importacao - Exportacao
O valor obtido era uma aproximagdo aos dados reais de consumo, ja que ndo era possivel obter
dados que refletissem a realidade da situacdo. Em 2009, isso mudou e o célculo foi feito utilizando
os dados do SNGPC. O Grafico 10 apresenta o consumo das principais substancias monitoradas pelo

SNGPC no pais em 2009.

Grafico 10. Consumo anual (em quilogramas) de psicotrépicos monitorados pelo Sistema
Nacional para Gerenciamento de Produtos Controlados [2009]
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A andlise das prescricdes e dispensagdes (vendas) permite identificar desvios de finalidade no uso
desses medicamentos. Por exemplo, sdo identificados os maiores prescritores em cada estado e os
estabelecimentos farmacéuticos que mais comercializam as substancias sob controle especial. Os
dados do SNGPC tém subsidiado o SNVS em acdes que previnem ou coibem crimes contra a saude
publica. Em 2009, a Anvisa realizou 63 operacdes desse tipo, 44 delas com foco em medicamentos.
Em 43 delas, o que corresponde a cerca de 68% do total, foram encontradas irregularidades em
medicamentos e substancias sujeitas ao controle especial em distribuidoras, farmécias e drogarias.
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Farmacopéia Brasileira

Desde o inicio de 2008, a Anvisa trabalha, em parceria com 14 universidades, na revisdo da Farma-
copéia Brasileira. As monografias atualizadas serdo disponibilizadas no site da Farmacopéia, assim
que forem revistas. Ao término do processo de revisdo, serd publicado um Cédigo Farmacéutico
Oficial atualizado em um compéndio Unico. Atualmente, ainda estdo em vigor textos das quatro
farmacopéias ja publicadas no Brasil. A primeira edicdo da Farmacopéia foi publicada em 1929, e a
segunda e a terceira edicdes sdo de 1959 e 1976, respectivamente. A Ultima teve inicio em 1988 e
foi publicada em seis fasciculos, nos anos de 1996, 2000, 2001, 2002, 2003 e 2005. As informacdes
sobre o assunto estdo disponiveis no site da Farmacopéia (Figura 3).

A Farmacopéia Brasileira é o Codigo Oficial Farmacéutico do pais, que
estabelece, entre outras coisas, 0s requisitos minimos de qualidade para
fédrmacos, insumos, drogas vegetais, medicamentos e produtos para a
saude. A Farmacopéia é de uso obrigatdrio para os que fabricam, ma-
nipulam, fracionam e controlam produtos farmacéuticos. O compéndio
também serve como parémetro para as acdes da vigilancia sanitaria,
como regqistro, fiscalizagdo e andlise fiscal.

Figura 3. Pagina eletréonica da Farmacopéia Brasileira.
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Ainda no inicio de 2009, a Agéncia iniciou o processo de revisdo de 368 monografias de medica-
mentos, insumos farmacéuticos e plantas medicinais utilizados no Brasil, por meio de oito consultas
publicas. Até agora, a Agéncia ja revisou 161 matérias-primas, 153 especialidades farmacéuticas e
54 plantas medicinais, cujos textos foram disponibilizados para avaliacdo e comentarios das empre-
sas, laboratérios, comunidade cientifica e sociedade em geral. A revisdo iniciou pelos medicamentos
e matérias-primas de interesse do SUS, integrantes dos programas de assisténcia farmacéutica do
Governo Federal. Entre os medicamentos que tiveram os padrdes de qualidade revisados estdo o
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efavirenz (utilizado pelo Governo Federal no tratamento da AIDS), os anti-hipertensivos captopril e
hidroclorotiazida e os antibiéticos amoxicilina e ampicilina. Também fazem parte das atividades da
Comissao da Farmacopéia Brasileira o estabelecimento e 0 monitoramento de Substancias Quimicas
de Referéncia (SQRs), que sdo padrdes oficiais utilizados no controle de qualidade dos insumos far-
macéuticos ativos e medicamentos disponibilizados para a populacéo.

A partir de 2009, a RDC n° 37 incluiu a Farmacopéia Internacional e a Farmacopéia Argentina na lista
de compéndios aceitos pela Agéncia. A iniciativa é resultado do acordo bilateral firmado em 2008
entre os presidentes do Brasil e da Argentina, que objetiva inicialmente o reconhecimento mutuo
de SQRs entre os dois paises, assim como o desenvolvimento conjunto de novos lotes, trabalho este
iniciado no ano de 2009. Além de estabelecer os requisitos de qualidade para os produtos farmacéu-
ticos, espera-se que essa Resolucdo consiga harmonizar o avanco cientifico e as necessidades do Siste-
ma Unico de Satde, de acordo com a Politica Nacional de Medicamentos do Ministério da Sadde. Em
agosto de 2009, Brasil e Argentina assinaram um acordo segundo o qual 15 lotes de SQRs produzidas
pela Argentina passaram a ser reconhecidas no Brasil, ficando a disposicao dos produtores nacionais.
Somadas as duas SQRs ja estabelecidas no mesmo ano, o nimero dessas substancias totalizou 17 em
2009. Com isso, a Farmacopéia Brasileira, que ja possuia 66 SQRs, passou a dispor de 81 produtos.
O incremento no numero de lotes disponiveis, com redugao da dependéncia externa, e a ampliacdo
do acesso no ambito nacional contribuem para o fortalecimento do complexo industrial brasileiro.

A atuacdo da Anvisa em portos, aeroportos, fronteiras e recintos

alfandegados

A Anvisa tem como responsabilidade garantir o controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados. As suas acdes abrangem a infra-estrutura desses locais, os meios de transpor-
te, viajantes, produtos e servicos, atuando de forma conjunta com outros érgaos do governo, como
a Policia Federal, a Receita Federal e o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento. A Anvisa
estd presente em 88 pontos de entrada do pais, com uma equipe de 972 servidores. Dentre as acoes
realizadas nesses locais, destacam-se as seguintes: a orientagdo e o controle sanitario de viajantes;
o desenvolvimento de agdes para implementacdo do Regulamento Sanitario Internacional (RSI); a
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE); o controle sanitario de produtos e servicos ofer-
tados; o controle sanitario da qualidade da agua potavel e alimentos; o gerenciamento de residuos
sélidos e do esgotamento sanitario; e o controle de vetores e reservatérios.



As acdes da Anvisa na pandemia de Gripe A (HIN1)

Em abril de 2009, a OMS notificou os paises membros sobre a ocorréncia de casos humanos de in-
feccdo por um novo virus Influenza A (H1N1), ocorridos no México a partir de 18 de marco e, poste-
riormente, nos Estados Unidos da América (EUA). No Brasil, a declaracdo de transmissao sustentada
do virus de influenza pandémica aconteceu em 16 de julho de 2009. Durante todo esse periodo, a
Anvisa desenvolveu acdes para o enfrentamento da pandemia no pais, de acordo com suas fases, e
participou da elaboracdo do Plano Brasileiro de Preparacdo para uma Pandemia de Influenza.

Desde a primeira notificacdo, a Agéncia intensificou as agdes de vigilancia em saude e controle
sanitario nos pontos de entrada do Brasil, com reforco no ndmero de funcionérios nos locais de
maior fluxo de viajantes, abordagem e orientacdo aos viajantes sobre a doenca, intensificacdo do
monitoramento dos meios de transporte que circulam nas areas de Portos, Aeroportos e Fronteiras e
orientacdo aos trabalhadores dessas areas.

As acoes foram desenvolvidas tendo como base o Protocolo para Enfrentamento da Influenza Pandé-
mica em Portos, Aeroportos e Fronteiras. Este documento foi elaborado pelo Grupo Executivo Inter-
ministerial para o enfrentamento de uma possivel pandemia de influenza, do qual a Anvisa participa
junto com a Presidéncia da Republica e diversos ministérios e 6rgaos a eles vinculados. O referido
Protocolo coném uma descricdo detalhada das acdes de controle especificas para o enfrentamento
da pandemia de Influenza A (H1N1) no pais, apresentando as atribuicoes de cada érgao presente
nos pontos de entrada do Brasil.

As informagdes sobre a atuacdo da Anvisa na pandemia estdo disponiveis no hotsite criado pela
Agéncia: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/influenza/index.htm
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No controle sanitario da pandemia de Influenza A (H1N1), foram desempenhadas as seguintes atividades:

Nos aeroportos:

1. Intensificacdo do monitoramento dos voos internacionais que chegaram ao Brasil pelas equipes
da Anvisa.

2. Determinacédo de veiculacdo, pelas empresas aéreas, de informes sonoros sobre os sintomas da
doenca a bordo das aeronaves que operam voos internacionais e domésticos.

3. Orientacdo dos passageiros que chegaram ao pais com informacoes sobre a Influenza A
(HTN1) ainda no desembarque. Os passageiros que embarcaram em voos internacionais recebe-
ram essas orientacdes ao fazer o check in.

4. Retencdo pela Anvisa da Declaracdo de Bagagem Acompanhada (parte relativa ao viajante),
preenchida pelos passageiros de véos internacionais como fonte de informacées para busca de
contatos, quando constatada a presenca de viajante que se enquadrasse como caso confirmado
em determinado véo.

5. Determinacao de veiculacdo, pela Infraero, de informes sonoros sobre sintomas da doenca e
a indicacdo de buscar atendimento médico, caso o viajante apresentasse os referidos sintomas.

6. Reforco no nimero de funcionérios da Anvisa nos aeroportos de maior movimento no pais,
com equipes complementares oriundas dos estados e municipios.

7. Gerenciamento dos residuos sélidos gerados a bordo das aeronaves provenientes do exterior
como sendo do grupo A (residuos infectantes).

Nos portos:

1. Emissao de Certificado de Livre Prética (obrigatério para a operacdo da embarcacdo no porto)
a bordo das embarcagbes, apds inspecao sanitaria e verificacdo da existéncia de casos suspeitos.

2. Disponibilizacdo de material informativo sobre a Influenza A (H1N1) para toda a tripulagao das
embarcacdes e comunidade portuéria local.

3. Gerenciamento dos residuos sélidos gerados a bordo das embarcagdes provenientes das areas
afetadas como sendo do grupo A (residuos infectantes).
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Nas fronteiras:

1. Realizacdo de inspecdo nos veiculos terrestres de transporte coletivo de passageiros e verifica-
¢do da presenca ou nao de casos suspeitos a bordo.

2. Disponibilizacdo, nas fronteiras em que a Anvisa se faz presente, de material informativo com
orientacdes sobre a Influenza A (H1N1).

3. Capacitacdo de militares para apoio as agdes da Anvisa nos pontos de passagem de fronteira
do Rio Grande do Sul.

Demais acoes:
1. Atualizacdo diéria das orientacdes aos viajantes no site da Anvisa (www.anvisa.gov.br/viajante).

2. Aquisicdo de 8,4 mil unidades de 100 ml de &lcool gel para higienizacdo das méaos dos traba-
Ihadores da linha de frente em portos, aeroportos e fronteiras.

3. Publicagado das Recomendacdes para Hospitais de Referéncia no Atendimento de Pacientes com
Suspeita de Infeccdo por Nova Cepa de Influenza nos sites da Anvisa e do Ministério da Saude.

4. Publicacdo de orientacdes para servicos e profissionais de salide sobre organizacdo e controle
de infecgdes em servicos de saude.

A Anvisa e a saude nos portos

A Anvisa realiza o monitoramento e a fiscalizacdo dos navios de cruzeiro que circulam pelo Brasil, a
cada temporada. Essa atividade é de alta relevancia devido ao crescimento econdmico da atividade
de navios de cruzeiros no pais, ao fluxo cada vez maior de pessoas que optam por esta modalidade
turistica e aos riscos associados a salide dos viajantes.

Em outubro de 2009, a Agéncia iniciou as inspecdes em navios de cruzeiro da temporada 2009/2010.
Para isso, foi realizada capacitacdo em servico dos servidores responsaveis por essa atividade nas sete
localidades que recebem maior nimero de cruzeiros: Recife (PE), Santos (SP), Salvador (BA), Belém
(PA), Fortaleza (CE), Rio de Janeiro (R)) e Itajai (SC). Além disso, foi elaborada a versao preliminar do
Manual de Doencas Transmissiveis em Navios de Cruzeiro, que define diretrizes gerais para o manejo
da suspeita ou confirmacdo de ocorréncia de doencas transmissiveis a bordo dessas embarcagdes.
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O Manual de Doencas Transmissiveis em Navios de Cruzeiro foi elabora-
do pela Anvisa e pelo Ministério da Satde com o objetivo de definir os
procedimentos minimos de acdo e resposta que devem ser adotados
pelos profissionais de bordo, responsaveis pela satide e sequranca dos
viajantes, diante da suspeita ou confirmagdo de ocorréncia de doencas
transmissiveis. A publicacdo também é dirigida as autoridades portua-
rias e agéncias maritimas.

Esse documento traz medidas de pré-embarque e de notificacdo de
casos suspeitos a autoridades brasileiras, com o objetivo de estabele-
cer os procedimentos necessarios a serem adotados durante surtos ou
identificacdo de casos suspeitos a bordo. Essas medidas foram definidas
em conjunto com as areas técnicas do Ministério da Saude.

Com relagdo a temporada de 2009/2010 foram realizadas, até dezembro de 2009, 42 inspecdes
em navios de cruzeiro, com 37 embarcag¢des inspecionadas nos portos de Recife (PE), Salvador (BA),
Fortaleza (CE), Belém (PA), Santarém (PA), Manaus (AM), Santos (SP) e Rio de Janeiro (RJ). Ainda em
2009, entrou em vigor a RDC n® 72, que estabelece os requisitos minimos para a promogao da satde
nos portos de controle sanitario instalados em territorio nacional e nas embarcagdes que por eles
transitam. A Resolucdo define as responsabilidades sanitarias de administradores, consignatarios,
locatarios e arrendatarios em areas portudrias e dos representantes legais e responsaveis diretos das
embarcacdes. Entre os seus avancos, estd a modernizacdo de conceitos e formalidades sanitarias
previstas no Regulamento Sanitario Internacional (2005).

Implementacao do Regulamento Sanitario Internacional

O Brasil, como pais membro da Organizacdo Mundial da Saude, tem o compromisso de desenvol-
ver, fortalecer e manter as capacidades basicas requeridas pelo Anexo 1 do Regulamento Sanitario
Internacional, revisado em 2005 (RSI 2005). Para atender a esse compromisso, a Anvisa vem desen-
volvendo um projeto de cooperacdo com a Opas/OMS para implementacdo do Regulamento no
Brasil, nos paises de lingua portuguesa e no mundo. Nesse projeto, estdo previstas atividades para
o cumprimento do compromisso internacional de implementar o Anexo 1B do RSI 2005 no Brasil e
para que a Anvisa se torne um centro colaborador da OMS para a implementacdo do Regulamento.

O Anexo 1 do RSl (2005) prevé capacidades basicas nacionais para o
enfrentamento de problemas de saude publica em escala mundial, par-
ticularmente no que diz respeito a identificacdo de emergéncias de sau-
de publica de interesse internacional em tempo oportuno. Isso inclui
atividades de vigildncia, informacédo, notificacdo, verificacdo, resposta e
colaboragdo em todos os niveis. O Anexo 1B diz respeito a implemen-
tacdo dessas capacidades nos pontos de entrada, ou seja, em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Fonte: http://new.paho.
org/bra/



No ano de 2009, a Anvisa finalizou a avaliacdo das capacidades bésicas em 16 portos e 14 aero-
portos previamente designados, elaborou os diagnoésticos desses pontos de entrada e elaborou o
Relatério Nacional da Avaliacdo das Capacidades em Pontos de Entrada Brasileiros, encaminhado
para a OMS. Dessa maneira, foi cumprido o compromisso assumido de realizar essa avaliacdo até
junho de 2009, conforme prazo estabelecido no RSI 2005. Com base nessa avaliacdo e no artigo 5°
do RSI, que cita o compromisso dos Estados Partes da OMS de garantir que essas capacidades basicas
estejam desenvolvidas e em operagao até 2010, foram selecionados, entre os 30 pontos de entrada,
25 pontos para elaboracdo dos planos de acdo, de acordo com critérios previamente estabelecidos.
Por conseguinte, no segundo semestre de 2009 foi implantado um projeto, por meio de Termo de
Cooperacao com a Opas, para a elaboracdo desses planos de acdo, que tratam do fortalecimento das
capacidades basicas em portos e aeroportos.

A atuacao da Anvisa na area de produtos para a saude

A &rea de produtos para a saude é formada por um universo amplo e com diferentes niveis de com-
plexidade: inclui desde uma simples ldmpada de infravermelho até equipamentos de ressonancia
magnética; desde uma compressa de gaze a uma prétese de quadril; e desde um meio de cultura
até um kit de reagente para deteccdo de HIV. Trata-se, portanto, de produtos utilizados na realizacdo
de procedimentos médicos, odontolégicos e fisioterdpicos, bem como no diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou monitoracdo de pacientes.

O trabalho da Anvisa nessa area é realizado por meio de diversas estratégias de controle sanitario.
Uma delas é o registro e o cadastro desses produtos, levando em conta caracteristicas como identi-
dade, qualidade, finalidade, atividade, seguranca, preservacdo e estabilidade. Além disso, sdo elabo-
radas normas que estabelecem regras e padroes para a garantia da qualidade e da seguranca desses
produtos. Em conjunto com estados e municipios, sdo efetuadas, ainda, inspecdes de fabricantes e
distribuidores, com foco na avaliacdo das praticas de producao.

Proibicdo do uso estético de camaras de bronzeamento

Em 2009, a Anvisa proibiu, por meio da RDC n° 56, o uso de equipamentos para bronzeamento
artificial com finalidade estética que utilizam tecnologia de emissdo de radiacao ultravioleta. A deci-
sdo baseou-se em dados discutidos na Audiéncia Publica realizada pela Agéncia semanas depois da
divulgacdo de um estudo pela OMS. No estudo, divulgado em julho, a OMS elevou o nivel de alerta
do bronzeamento artificial e incluiu a exposicdo as radiacdes ultravioleta na lista de praticas e pro-
dutos carcinogénicos para seres humanos. O estudo indica, ainda, que a pratica do bronzeamento
artificial aumenta em 75% o risco do desenvolvimento de melanoma em pessoas que se submetem
ao procedimento até os 35 anos de idade. Além disso, considerou-se que ndo existem beneficios que
se contraponham aos riscos decorrentes do uso estético das camaras de bronzeamento.



A Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) posicionou-se favoravel-
mente a decisdo da Anvisa de proibir essa préatica, por ser prejudicial a
saude da populagdo ao causar ndo sé cancer de pele, mas também fo-
toenvelhecimento, fotodermatoses, reacbes alérgicas e agravamento
de algumas dermatoses. Sequndo a SBD, com a proibicdo foi alcancado
0 objetivo de protecdo da saude da pele e de combate a praticas que
prejudicam a populacéo.

Analise dos produtos para a saude vai seguir grau de risco

A publicagdo da RDC n° 24/2009 permitiu estabelecer uma relacdo entre o grau de risco dos produ-
tos para a saude e o nivel de informacdo técnica exigida para a sua andlise sanitaria. Assim, produtos
considerados de baixo risco — como esparadrapos, macas, cadeiras de rodas ndo elétricas, abaixa-
dores de lingua, entre outros — tiveram seu processo de analise pela Anvisa simplificado. A partir de
entdo, esses produtos, que antes eram sujeitos a registro, passaram a ser apenas cadastrados, o que
conferiu mais agilidade ao processo. Ja os produtos para a salde que pertencem as classes de maior
risco, como marcapassos, implantes ortopédicos e autotestes de glicose, tiveram sua seguranca sa-
nitaria reforcada. Com a publicacdo da RDC n° 25/2009, as empresas passaram a ter que apresentar
certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, cuja concessdo depende de prévia inspecdo dos locais de
fabricacdo, no momento do pedido de registro dos produtos.

Vigilancia sanitaria dos radiofarmacos: fabricacéo e registro

A RDC n° 64, publicada pela Anvisa em dezembro de 2009, determina que todos os radiofarmacos
passem a ter registro sanitario no Brasil. Os radiofdrmacos sdo medicamentos com finalidade diag-
ndstica ou terapéutica produzidos a partir de substancias radioativas e de uso restrito a hospitais e
clinicas especializadas. A composicdo do radiofdrmaco, sua meia-vida, bem como suas propriedades,
toxicologia e caracteristicas fisico-quimicas estdo entre as informacdes obrigatérias que devem estar
descritas no pedido de registro. Os fabricantes também terdo que apresentar relatorios de farmaco-
vigilancia e seguir os modelos de textos de bulas especificados.

Além do registro, a Anvisa também publicou normas que estabelecem as Boas Praticas de Fabricacdo
desse tipo de medicamento. A RDC n°® 63/2009 fixa os requisitos minimos a serem observados na
fabricacdo dos radiofdrmacos. A Resolucdo trata tanto da produgdo desses medicamentos nas indus-
trias e instituicdes nucleares, quanto da sua preparacdo em hospitais, radiofarmacias centralizadas
e centros de tomografia. Outros itens abordados sdo a selecdo e a capacitacdo dos trabalhadores,
a movimentacdo entre as areas radioativas e ndo radioativas, a liberacdo de lotes para uso e os
requisitos relacionados as instalagdes fisicas (especialmente radioprotecdo, condicdes de limpeza e
esterilidade) e aos equipamentos usados durante os procedimentos.

Saude da mulher: regras para o Dispositivo Intra-Uterino contendo cobre

A Anvisa aprovou em 2009 o Regulamento Técnico que trata do registro, fabricacdo, controle de
qualidade, comercializacdo, uso e informagbes para as usuarias de Dispositivo Intra-Uterino (DIU)
contendo cobre, publicado por meio da RDC n° 69. O Regulamento estabelece requisitos gerais para



esse produto, tais como forma, dimensdes, resisténcia e esterilidade. Além disso, especifica todas as
informacdes necessarias na rotulagem, para que as usudrias possam ter acesso a instrucoes claras e
detalhadas sobre o uso desse contraceptivo. S&do apresentadas, ainda, as exigéncias para o registro do
DIU contendo cobre, que inclui ensaios para analise prévia sequndo metodologias usadas pelo INCQS.

Segundo a Pesquisa Nacional de Demografia e Satde da Mulher e da
Crianca, os servicos de saude do SUS sé&o os grandes responsaveis pelo
provimento do DIU, um dos métodos contraceptivos financiados pelo
Ministério da Saude, por meio do Programa de Satide da Mulher e das
secretarias estaduals e municipais de saude.

Manual para Regularizacdo de Equipamentos Médicos

Dirigido aos fabricantes e importadores de equipamentos médicos, o Manual para Regularizagao de Equi-
pamentos Médicos facilita a elaboragdo do processo de solicitagdo de registro e cadastro desses produtos
junto a Anvisa. Reline a legislacdo sanitaria e regulamentos técnicos envolvidos no processo de regula-
rizacdo de equipamentos médicos e apresenta, ainda, a interpretacdo de cada uma dessas normas e a
correlagdo entre elas. Com esse manual (disponivel em http:/portal.anvisa.gov.br / Inicio / Produtos para
a Saude/ Assuntos de Interesse / Publicacdes / Manual para Regularizacdo de Equipamentos Médicos na
Anvisa), a Agéncia espera que as peticdes para regularizacdo desses produtos sejam apresentadas com
mais informacgoes. Isso reduzird a necessidade de formulacdo de exigéncias para adequacdes processuais
e agilizara os procedimentos adotados pela instituicao.

A atuacdo da Anvisa na area de saneantes

Os saneantes sdo produtos de ampla utilizacdo pela populagdo, que facilitam a limpeza e a conservacao
de ambientes (casas, escritorios, lojas, hospitais, etc.). A Anvisa atua no registro e na notificacdo desses
produtos antes de sua comercializacdo, observando critérios de qualidade para garantir a sua eficacia
e seguranca. A Agéncia também elabora normas e padrdes, apdia a organizacdo de informacées sobre
a ocorréncia de problemas de salde causados por esse tipo de produto, atua no controle e avaliacdo
de riscos, acompanha o desenvolvimento técnico-cientifico de substancias e, quando necessario, adota
medidas corretivas para eliminar, evitar ou minimizar os perigos relacionados aos saneantes.

Parceria para combater o comércio de produtos de limpeza clandestinos

Em 2009 foi estabelecida uma parceria entre a Anvisa, o Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Peque-
nas Empresas (Sebrae) e representantes das indUstrias de limpeza para combater a venda de sanean-
tes ilegais no mercado brasileiro. A idéia é unir esforcos para a regularizagdo das micro e pequenas



empresas que atuam em desacordo com as normas vigentes no pais. Uma das agdes propostas por
essa parceria é disponibilizar profissionais especializados para prestar informacdes, orientar e capa-
citar empresas interessadas. Outro desafio é conscientizar a populagdo dos riscos desses produtos.

Os produtos saneantes clandestinos (piratas), vendidos sem a permissao
da Anvisa, ndo tém qualquer comprovacéo de que ddo bons resultados
e de que sdo sequros ao serem usados, manuseados ou armazenados.
Na maioria das vezes, ndo tém acdo contra os germes e/ou ndo limpam
as superficies porque suas formulacdes ndo possuem ingredientes pro-
prios para isto, ou os contém em quantidades insuficientes. Além disso,
podem causar problemas a satde, como queimaduras, problemas res-
piratérios, irritacbes, machucados e graves intoxicagoes.

Novas regras para agua sanitaria e alvejantes

O Regulamento Técnico para produtos saneantes das categorias d4gua sanitaria e alvejantes a base de
hipoclorito de sddio ou célcio foi publicado em novembro de 2009, por meio da RDC n° 55/2009.
O documento estabelece requisitos minimos para o registro desses produtos, como por exemplo a
obrigatoriedade de emissao de todos os laudos exigidos pela Agéncia para o registro por laboratérios
designados. Além disso, determina as substancias permitidas como componentes da formulacédo, as
formas de apresentacdo e os cuidados que deverao ser mencionados na rotulagem para minimizar o
risco a salde dos usuarios.

O Regulamento traz vérias medidas que visam aumentar a seguranca e a eficacia no uso desses pro-
dutos pela populacdo. As novas regras estabelecem que a dgua sanitaria deve apresentar um teor mi-
nimo de cloro ativo de 2% p/p e maximo de 2,5% p/p. A adicdo de corantes, fragrancias ou qualquer
outra substancia s6 é permitida para os alvejantes. A partir de agora, o registro de novos produtos ja
deve atender ao Regulamento Técnico. Os produtos ja registrados ou notificados na Agéncia terdo
prazo de 180 dias para se adequarem a nova legislagdo.

Com relacdo a embalagem, o Regulamento estabelece que ela deve ser opaca, de plastico rigido e
de dificil ruptura, de modo que nao permita interacdes do produto com o meio externo, além de ser
bem vedada, com sistema de fechamento que impega vazamentos. A dgua sanitaria e os alvejantes
também n&o podem ter apresentacdes na forma de aerossol, liquidos premidos ou pulverizados. Em
todos os produtos, os dizeres de rotulagem devem ser legiveis, com limite minimo de 1 mm de altura,
e a cor e o tipo das letras usadas ndo podem ser confundidas com o fundo. No modo de uso, deve
constar que para desinfeccdo de superficies e objetos o tempo de contato com o produto é de no
minimo dez minutos. Se o produto tiver indicacdo para combate as larvas do mosquito da dengue,
deve constar no rétulo a diluicdo necessaria do produto para cada litro de dgua.

Maior agilidade por meio do peticionamento eletrénico

A Anvisa lancou, em agosto de 2009, o sistema de peticionamento eletrénico para produtos sa-
neantes de baixo risco, de notificacdo obrigatéria junto a Agéncia. Com isso, foi possivel facilitar a



apresentacao das informacdes necessarias as analises da Anvisa para o controle desses produtos. Os
documentos em papel foram eliminados e todas as informacdes passaram a ser inseridas no sistema.
A medida também contribui para a diminuicdo da informalidade no setor, pois estabelece um canal
direto para o peticionamento por parte de todas as empresas, inclusive as pequenas e microempresas.

Entre os produtos de baixo risco estao os detergentes liquidos, os deter-
gentes em pd e 0s amaciantes.

A atuacdo da Anvisa na area de sangue, outros tecidos, células e 6rgaos

A Anvisa, em parceria com as Vigilancias Sanitarias locais, com o Ministério da Satde e com outras
instituicOes parceiras, elabora normas e regulamentos técnicos, inspeciona os servicos licenciados,
capacita profissionais e desenvolve atividades de monitoramento dos servicos por ela regulados. O
objetivo é garantir a qualidade e o controle de riscos em tratamentos com o uso de sangue, outros
tecidos, células e 6rgdos humanos. Em parceria com o Ministério da Saude, desenvolve a¢des que
visam garantir a seguranca transfusional e a seguranca na area dos transplantes de 6rgaos e tecidos,
assim como a qualidade dos servigos e 0 acompanhamento dos resultados.

Sistema Nacional de Producdo de Embrides

O Sistema Nacional de Producao de Embrides (SisEmbrio) foi criado
pela Anvisa em 2008 e permite saber quantos embrides humanos fo-
ram produzidos por fertilizacdo in vitro e ndo foram utilizados no pro-
cedimento de transferéncia. O SisEmbrio tem como objetivo, ainda,
saber quantos embrides poderdo ser usados para fins de pesquisa e
terapia, além de aprimorar o controle sobre as atividades das clinicas
de reproducdo humana assistida existentes no Brasil. Em 2009, a
Agéncia divulgou um relatério com a produgao de embrides humanos
no Brasil relativa a 2008. Nesse ano, 33 Bancos de Células e Tecidos
Germinativos (BCTG) congelaram 5.539 embrides humanos. Dos ban-
cos que repassaram informacdes sobre o nimero de embrides nao
utilizados e produzidos por fertilizacdo in vitro, 95% estdo localizados
nas regides Sudeste e Sul do pals. Portanto, estima-se que um nimero
expressivo de Bancos de Células e Tecidos Germinativos ainda nado se
cadastraram no SisEmbrio e ndo informaram os dados de 2008. Por isso, a Anvisa vem desenvolven-
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do acbes para aumentar a adesdo ao Sistema e garantir o cumprimento da legislacdo sanitéria.

Transplantes: laboratdrios e transporte de 6rgdos ganham regras especificas

A RDC n® 66/2009 da Anvisa representou um grande passo na busca pela melhoria das condi¢des
sanitarias de transporte dos érgdos humanos destinados a transplantes, desde a sua captagdo até a
sua chegada aos pacientes que estdo na fila de espera por um transplante no Brasil. Para alcancar
essa finalidade, foi estabelecida uma padronizacdo de todo o processo de transporte, definindo re-
gras sobre qualidade, seguranca e integridade dos érgdos humanos transportados, além de prevenir
a contaminagdo do material e do pessoal envolvido no transporte.

O objetivo dessa padronizacdo é minimizar os riscos sanitarios e garantir que as condicoes fisioldgi-
cas do dérgdo sejam preservadas, reduzindo as possibilidades de rejeicdo por parte do paciente que
ird recebé-lo. Além disso, a medida também pode fazer com que o 6rgao chegue mais rapido ao
receptor, pois procedimentos claramente estabelecidos e padronizados tendem a ser executados com
a agilidade necessaria.

Outra norma relacionada ao assunto é a RDC n°® 61/2009, que estabeleceu regras sanitrias especifi-
cas para os laboratérios de histocompatibilidade e imunogenética que realizam atividades para fins
de transplante. S&o esses laboratérios que testam as amostras de doadores e receptores de érgaos e
tecidos para concluir se ha compatibilidade genética entre eles, com a finalidade de se obter melho-
res resultados no transplante, reduzindo as chances de rejeicdo. O objetivo desse reqgulamento foi ga-
rantir padrdes técnicos e de qualidade mais rigorosos em todo o processo de realizagdo dos exames.

Outras acoes na area de sangue e componentes

No ano de 2009, a Anvisa atuou na revisdo e na elaboracdo de normas aplicadas aos servicos de
hemoterapia, incluindo as que tratam do seu funcionamento e do transporte de material biolégico,
previstas para publicacdo em 2010. Face a epidemia causada pelo virus da Influenza A (H1N1), a
Agéncia publicou a RDC n® 31, de 31 de maio de 2009, que altera a RDC n°® 153/2004 no que diz
respeito a selecdo de doadores. Além disso, até dezembro de 2009, a Agéncia coordenou o Progra-
ma de Avaliagdo Externa da Qualidade (AEQ), que tem por objetivo aprimorar a qualidade dos testes
laboratoriais em sorologia e imuno-hematologia, abrangendo aproximadamente 1.100 servigos de
hemoterapia no Brasil. A partir de 2010, a coordenacdo do Programa passa a ser do Ministério da
Salde, com a participacdo da Anvisa.

Com foco no monitoramento do risco sanitario nos servicos de hemoterapia, a Anvisa realizou 25
inspecdes em parceria com as Vigilancia Sanitarias estaduais e municipais de varios estados brasileiros
(Amapa, Bahia, Goias, Mato Grosso, Paraiba, Parana, Rio de Janeiro, Ronddnia e Sergipe), com o apoio
do INCQS. Além disso, desde 2007 a Agéncia vem desenvolvendo um método de avaliagcdo de risco
baseado nos instrumentos de inspec¢des sanitarias em conjunto com as Vigilancias Sanitarias estaduais
e municipais, o que resultou no lancamento, em 2009, do 1° Boletim Anual de Avaliacdo de Risco de
Servicos de Hemoterapia no Brasil, que aconteceu no 32° Congresso Brasileiro de Hematologia e He-
moterapia. O principal objetivo da participacdo da Anvisa nessas agdes ¢ fortalecer a Vigilancia Sanitaria



local junto aos gestores da salde, na busca da melhor resolucdo dos problemas encontrados.

No campo internacional e em conjunto com os Ministérios da Salde e das Relagdes Exteriores, a An-
visa estabeleceu projeto de cooperagdo técnica com o Uruguai, visando intercambiar conhecimentos
técnicos para o fortalecimento do Sistema Nacional de Sangue do Uruguai. No ano de 2009, foram
realizadas uma oficina de trabalho e visitas técnicas a servicos de hemoterapia do Uruguai. Para 2010,
esta prevista a continuidade da cooperacdo técnica, com a realizacdo de um curso de inspegdo em
servicos de hemoterapia para técnicos uruguaios.

A atuacdo da Anvisa em servig¢os de saude

A qualidade do atendimento a salde estd intrinsecamente relacionada ao monitoramento dos riscos.
Por isso, a vigilancia sanitaria de servicos de satde busca elevar a qualidade dos estabelecimentos de
saude, com instrumentos que promovam a melhoria da assisténcia prestada. A Anvisa coordena, em
ambito nacional, as acdes de vigilancia sanitéaria de servicos de salde, que sdo executadas pelos es-
tados, municipios e Distrito Federal. E responsavel por elaborar normas de funcionamento, observar
seu cumprimento, estabelecer mecanismos de controle e avaliar riscos e eventos adversos relaciona-
dos a servigos prestados por hospitais, clinicas de hemodidlise, postos de atendimento, entre outros.

Surtos por micobactérias

Desde 1998, tem sido identificada em vérias cidades brasileiras a ocorréncia de surtos de infeccdes cau-
sadas por micobactérias, relacionadas aos cuidados hospitalares e ndo-hospitalares com a saude. As in-
fecches por Micobactérias de Crescimento Répido (MCR) estao fortemente relacionadas as falhas nos pro-
cessos de limpeza, desinfeccdo e esterilizacdo de produtos médicos, principalmente nos procedimentos
cirtrgicos de baixa e média complexidade, como os estéticos e os de videolaparoscopia. Entre o periodo
de 1° de janeiro de 2003 e 28 de fevereiro de 2009, foi notificado a Agéncia um total de 2.128 casos
de infeccbes ocorridos em hospitais publicos e privados, clinicas de cirurgia plastica, oftalmoldgicas, de
acupuntura, de estética e, recentemente, em unidades de vacinacdo. Esses surtos tém sido considerados
como emergéncia epidemiolégica no pals e a sua investigagdo vem sendo conduzida de modo articulado
pela Anvisa e pelo Ministério da Saude, com a participacdo das Vigilancias Epidemioldgicas e Sanitarias
dos estados e dos municipios. As acdes prioritarias adotadas visam prevenir e interromper as infeccdes por
MCR em servicos de salide, e incluem as seguintes iniciativas:

Medidas mais rigorosas para prevenir infec¢des

Por meio da RDC n° 08/2009, a Agéncia proibiu a esterilizacdo liquida de artigos médico-hospitalares
através de imersdo. A proibicdo é vélida para os artigos invasivos (em que ha penetracdo da pele,
mucosas ou tecidos) usados em cirurgias por video, cirurgias abdominais e pélvicas convencionais,
mamoplastias e cirurgias plasticas como a lipoaspiracao. A partir da nova Resolugdo, a esterilizacdo



desses artigos deve ser feita por meio de outros métodos, como por exemplo o uso de autoclaves,
maquinas que esterilizam através do calor Umido, sob pressdo. Com isso, espera-se reduzir o nimero
de infeccdes confirmadas, por meio da melhoria do processo de limpeza dos equipamentos usados
nas cirurgias e dos mecanismos de esterilizagdo.

A RDC n° 08/2009 proibe, ainda, o reprocessamento de instrumental fora do ambiente da Central
de Material Esterilizado (CME) do servico de saude. Caso o hospital ou clinica ndo tenha a CME ou
queira complementar esse servico, devera contratar empresas especializadas neste processo que es-
tejam regularizadas junto a autoridade sanitaria (Anvisa e Vigilancias Sanitérias). A Resolucao ja esta
em vigor e a fiscalizacdo sera realizada pelas Vigilancias Sanitarias municipais e estaduais. Em caso de
descumprimento, podem ser aplicadas multas entre R$ 2 mil e R$ 1,5 milhdo e penalidades que vdo
desde a notificacdo até a interdicdo do estabelecimento.

Outras mudancas implantadas pela RDC n® 08/2009:

* Fica proibido o reprocessamento de equipamentos, instrumentais e produtos para saude fora
do ambiente da Central de Material Esterilizado, exceto quando em empresas reprocessadoras
terceirizadas.

* O paciente que for submetido a cirurgias por video, cirurgias abdominais e pélvicas, mamo-
plastias e cirurgias plasticas terd de ser monitorado durante 90 dias pelo hospital ou clinica
em busca de sintomas suspeitos da infecgdo. Nos dois anos seguintes, cabera aos pacientes
informarem qualquer anormalidade ao hospital ou clinica onde foi realizado o procedimento.

* Todos os laboratérios de andlises clinicas e anatomopatoldgicos, publicos ou privados, de-
verdo informar a Vigilancia Sanitaria local e a Anvisa os casos confirmados de infeccdo por
micobactérias, detectados nas amostras enviadas por hospitais e clinicas.

* O hospital ou clinica deverd manter registros que permitam a rastreabilidade do instrumental
cirtrgico e dos produtos para salde submetidos a esterilizacdo e usados nos procedimentos
cirtrgicos. Isso permitira saber a data e local de processamento, além do método utilizado.



Orientacoes fornecidas no Aviso Saude e Seguranca, um programa da Anvisa e do
Ministério da Justica

Laboratérios, hospitais, clinicas, profissionais de satide em geral, integrantes do Sistema Nacional
de Defesa do Consumidor (SNDC) e cidaddos que identificarem casos suspeitos de infeccdo por
micobactérias devem informar ao sistema eletronico: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/hotsite mi-
cobacteria/formulario.htm

Antes de se submeter a uma cirurgia, o consumidor pode procurar o Servico de Controle de In-
feccdo Hospitalar do servico de satde e o médico para obter informacdes sobre casos de infeccao
e medidas de controle no hospital.

Quem tomar conhecimento de negligéncia ou descumprimento de orientacdes de higienizacdo
em servicos de salide deve denunciar os estabelecimentos irregulares a Anvisa pelo endereco
eletrénico ouvidoria@anvisa.gov.br ou www.anvisa.gov.br/ouvidoria.

Para reclamacodes sobre o atendimento dos servicos publicos de salde, procure o OuvidorSus,
pelo Disque Saude: 0800 61 1997.

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/ouvidoria/aviso/05_170409.pdf

Normas para acesso a cepa da micobactéria

A Anvisa estabeleceu, por meio da RDC n°® 22/2009, os parametros a serem utilizados para a dis-
tribuicdo de amostras das cepas de Mycobacterium massiliense, a espécie prevalente em infeccdes
primarias por Micobactérias de Crescimento Rapido na maioria das cidades brasileiras. O objetivo da
norma é controlar o fluxo e acesso ao microrganismo, que tem causado infeccdes hospitalares em
todo o pafs. A Resolucdo possibilita o cumprimento da RDC n° 51/2009, que estabeleceu a obrigacéo
de as indUstrias de saneantes (produtos esterilizantes e desinfetantes hospitalares) comprovarem a
eficacia dos seus produtos no combate a bactéria.

As instituicoes, indUstrias e laboratérios que quiserem ter acesso a cepa para fins de pesquisa, diag-
nosticos, realizacdo de ensaios clinicos ou de eficacia de saneantes, por exemplo, terdo que fazer a
solicitacdo a Anvisa. Todas as solicitagbes serdo avaliadas e as que forem aprovadas serdo encami-
nhadas ao INCQS, depositario da cepa, que poderd conceder o acesso, desde que sejam atendidas
as demais exigéncias.

Saneantes devem comprovar acdo contra micobactérias

Os critérios para a comprovacao de eficacia dos esterilizantes e desinfetantes hospitalares utilizados
para combater o crescimento da Mycobacterium massiliense foram estabelecidos pela Anvisa atra-

Relatorio de Atividades 2009 | Anvisa | 67



vés da RDC n° 51/2009. A norma se aplica exclusivamente aos produtos saneantes enquadrados
nas categorias esterilizantes e desinfetantes hospitalares para artigos semicriticos. O registro desses
produtos fica condicionado a apresentacdo a Anvisa de laudo de eficacia antimicrobiana frente a
micobactéria, que deve seguir a metodologia estabelecida pelo INCQS. O ndo-cumprimento desta
exigéncia implicard no cancelamento do registro e na apreensao do produto, entre outras sangoes.

Infeccgdes hospitalares

Padrédo de critérios de infeccdes ligadas a assisténcia a saude

A Anvisa vem trabalhando hé alguns anos em favor da padronizagao nacional de critérios de infec-
¢oes relacionadas a assisténcia a saude, para diminuir as dificuldades histéricas quanto a obtencdo de
dados sobre infeccdes hospitalares no Brasil. Nos Ultimos anos, a Coordenacdo Nacional de Controle
de Infeccdo Hospitalar (CNCIH), exercida pela Anvisa, vinha adotando os critérios norte-americanos
como padrdo para notificagdo de infeccdes, que se mostraram de dificil entendimento por profis-
sionais de saude em diferentes regides do pais. Foi dai que surgiu a necessidade de trabalhar com
critérios adaptados a realidade brasileira.

No final de 2009, a Agéncia definiu os critérios que serdo considerados a partir de 2010 para a ca-
racterizacdo de episoddios de infeccdo em servicos de satde. Sao eles: critérios de infeccdo da corrente
sanguinea, do trato urinario, do trato respiratério, em neonatologia e em sitio cirdrgico. Os critérios
foram apresentados ao Grupo Técnico dos Indicadores Nacionais, o que garante a sua definicdo e
implantagao com respaldo cientifico e técnico. Ao final de 2010, os indicadores serdo avaliados para
a mensuracao da adesao, a identificacdo dos principais problemas e a proposicao de estratégias mais
amplas de prevencéo e controle.

Reestruturacdo da rede sobre resisténcia microbiana

O projeto da Rede de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Ser-
vicos de Saude, conhecida como Rede RM, foi criado pela Anvisa em
2005, em interface com a Organizacdo Pan-Americana da Saude e com a
parceria da Coordenacdo Geral de Laboratérios em Saude Publica (CGLAB)
do Ministério da Saude. Seu principal objetivo é tornar a assisténcia a
salde mais efetiva por meio do uso adequado de antimicrobianos e da
deteccédo, prevengdo e controle da emergéncia de resisténcia microbiana
em servicos de salde no pais. Formada por 114 Hospitais Colaboradores
e 27 Lacens, a Rede tem duas atividades bésicas: monitoramento dos
perfis de sensibilidade de microrganismos prioritarios relacionados a infeccdo primaria da corrente
sanguinea em pacientes de Unidade de Terapia Intensiva (UTI) e avaliagdo da capacidade técnica dos
laboratérios de microbiologia que a compdem. A Rede RM vem sendo reestruturada desde o inicio
de 2009, com direcionamento as a¢des de maior impacto. Em 2010, o foco principal de seu trabalho
serd a qualidade dos exames de microbiologia.

Com relagéo ao trabalho ja realizado até agora, os dados coletados pela Rede RM entre julho de 2006
e junho de 2008 vao permitir tragar indicadores sobre o perfil de sensibilidade dos microrganismos



nos hospitais brasileiros e sobre os fatores que contribuem para a resisténcia aos antibiéticos. Duran-
te esse periodo, 97 hospitais voluntdrios das cinco regides brasileiras enviaram notificacdes sobre os
microrganismos envolvidos nas infeccdes primérias da corrente sangiiinea em pacientes internados
em UTls de 25 estados e do Distrito Federal. Esse trabalho permitird construir indicadores sobre o
problema e futuramente servird de base para a construcdo de uma politica nacional para o controle
da resisténcia microbiana, direcionando acdes que possam ser pactuadas com estados e municipios.

A resisténcia microbiana natural ou adquirida aos antibiéticos vem au-
mentando em todo o mundo e, em particular, no ambiente hospitalar.
O uso indiscriminado de antibibticos pode agravar o problema, facili-
tando o surgimento de bactérias e outros microrganismos cada vez
mais resistentes, reduzindo a eficacia dos medicamentos.

Internagées mais longas e uso de antibidticos mais caros e mais toxicos
sdo alguns dos prejuizos provocados pela resisténcia microbiana. Para
controlar essa resisténcia, é preciso mapear o perfil de sensibilidade dos
organismos que atingem os hospitais e a populacdo, ou seja, analisar o
efeito dos medicamentos sobre esses microrganismos.

I Encontro Nacional de Vigilancia Sanitaria de Servicos de Saude

Como melhorar a qualidade dos servigos prestados por hospitais,
clinicas e instituicbes de internacdo? Como enfrentar velhos pro-
blemas de salide, como a resisténcia microbiana aos antibidticos,
e outros mais recentes, como os decorrentes da introducdo de
novas tecnologias? Esses e outros assuntos foram discutidos por
cerca de 800 profissionais que participaram do | Encontro Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria em Servicos de Saude (I Enaviss), que a
Anvisa, juntamente com as Secretarias de Salde da Bahia e de
Salvador, promoveu entre os dias 28 de setembro e 2 de outubro
de 2009, na capital baiana. O encontro teve apoio da Opas e da

. Agéncia Nacional de Satude Suplementar (ANS).
O Enaviss P

anto Nacional Sete eixos tematicos orientaram os debates durante o Encon-
: tro: Organizacdo dos Processos de Assisténcia e Diagndstico
em Servicos de Saude; Prevencdo e Controle de Infeccdo e
Eventos Adversos em Servicos de Saude; Infra-Estrutura de Ser-
vicos de Saude; Seguranca do Paciente; Vigilancia Sanitaria e Meio Ambiente; Reprocessamento de
Artigos Médicos; e Gerenciamento de Tecnologias em Servigos de Saude. A forma de organizagdo do
| Enaviss deu oportunidade tanto a aproximacao e ao didlogo especifico da Anvisa com os demais
componentes do SNVS e com as coordenagbes estaduais de controle de infeccdo hospitalar (CCIH),
quanto a interacdo desse Sistema com entidades e profissionais de saide. O Encontro contou tam-
bém com a participacdo de representantes do setor regulado, sociedade civil, hospitais sentinelas,
instituicdes académicas, Ministério da Salde e ANS.
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protecao a saude

Agrotoxicos e toxicologia

Grafico 11. Analises de agrotoxicos realizadas, segundo tipo de analise [2007 a 2009]
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Alimentos

Grafico 12. Processos de alimentos analisados, segundo resultado [2007 a 2009]

Certides de exportagao

Certificados de reconhecimento mutuo
Anvisa/Anmat (Brasil/Argentina)

Indeferidos

Deferidos

Publicados 2.707

| | | |

T T T T T T

0 500 1.000 1.500 2.000 2.500 3.000

2009 2008 2007

Relatdrio de Atividades 2009 | Anvisa | 71



Cosméticos

Tabela 1. Processos de cosmeéticos analisados, segundo tipo de analise [2007 a 2009]

TIPO DE PROCESSO 2007 2008 2009

Registro 2.888 3.787 4177
Alteragao de registro 2.337 2.775 3.153
Notificacdo 33.566 33.951 33.995
Atualizacdo de notificacdo 276 N/A N/A
Alteracao de notificacdo 10.385 8.397 10.760
gée(;tificado de Venda Livre de Registro para Exporta- 948 370 600
;egr;i;‘icado de Venda Livre de Notificacdo para Expor- 1418 1638 1564

TOTAL 51.818 51.418 54.249

N/A: néo se aplica
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Derivados do tabaco

Grafico 13. Registro de dados cadastrais dos produtos derivados do tabaco [2008 e 2009]
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Fiscalizacao e controle

Tabela 2. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizacédo Especial (AE) con-
cedidas e renovadas pela Anvisa [2007 a 2009]

TIPO DE

PROCESSC Concessao Renovacado Concessao Renovacdo Concessao Renovacado
AFE de

Farmacias e 2.643 6.323 7.134 23.789 5.797 23.871
Drogarias

AE de Farmaécias 312 286 372 3.154 357 2.697
AFE (.je 854 - 335 605 321 634
Medicamentos

AE de

Empresas de 198 - 221 - 248 -
Medicamentos

AFE de Empresas 62 286 57 3.154 79 2.697
de Insumos

AFE de Pr/odutos 670 i 920 i 913 i

para a Saude

AFE de 208 - 304 ; 321 -
Cosmeéticos

AFE de 184 - 279 - 274 -
Saneantes

AE de Empresas - 205 - 212 - 231
TOTAL 5.131 7.100 9.622 30.914 8.310 30.130
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Grafico 14. Comparativo anual de publicacdes de Autorizacdo de Funcionamento de farma-

cias e drogarias [2007 a 2009]
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Grafico 15. Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo, segundo tipo de empresa [2007 a 2009]
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Grafico 16. Inspecdes realizadas pela Anvisa [2007 a 2009]
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Grafico 17. Produtos suspensos ou interditados pela Anvisa [2009]
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Medicamentos

Tabela 3. Processos de medicamentos [2009]

CATHEORLS concedides  analicadas  RETOVEES o
Bioldgicos 35 319 41 236
oot |yl me|w e
Genéricos 377 735 71 172
Novos 33 574 118 423
Similares 193 1.346 372 856
TOTAL 716 3.510 746 1.933

Grafico 18. Autorizacdes para controle de psicotropicos e entorpecentes [2009]
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Grafico 19. Acdes para controle e fiscalizacdo de medicamentos [2009]
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Portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

Grafico 20. Numero de inspecdes sanitarias e demais procedimentos realizados em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados [2009]
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Produtos para a saude

Grafico 21. Numero de processos de produtos para a saude analisados [2007 a 2009]
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Saneantes

Grafico 22. Processos de saneantes analisados, segundo tipo de produto [2007 a 2009]
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Nessa atividade, regida pela RDC n°® 184/2001, os produtos sdo classificados como de Risco | e Risco
. Os produtos de Risco | compreendem os saneantes em geral e, sendo de natureza menos comple-
xa, devem ser notificados junto a Anvisa. Os produtos de Risco Il, de registro obrigatério, compreen-
dem os saneantes que sejam causticos, corrosivos, os produtos cujo valor de pH puro, a temperatura
de 25°C, sejaigual ou menor que 2 e igual ou maior que 11,5, aqueles com atividade antimicrobiana,
os desinfestantes e os produtos biolégicos a base de microrganismos.
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Tabela 4. Numero de registros e notificagdes de saneantes, segundo finalidade de uso do

produto [2009]

FINALIDADE DO USO 2008 -
REGISTROS NOTIFICACOES
Limpeza e afins 403 10.436
Acdo antimicrobiana 411 N/A
Odorizantes e neutralizadores de odores 1 31
Produtos bioldgicos 7 N/A
TOTAL 822 10.467

N/A: nao se aplica.
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VIGILANCIA POS-USO

A atuacao da Anvisa em vigilancia pos-uso

Muitos dos riscos que ndo aparecem nos experimentos que precedem a comercializagdo dos produ-
tos de interesse para a saude sé serdo conhecidos quando do seu uso em condig¢des reais pela popu-
lacdo. Eventos inesperados podem ocorrer na fase pds-uso, assim como o aumento significativo do
numero ou da intensidade dos eventos esperados. Além disso, a rapidez da incorporacdo de novas
tecnologias em salde exige cuidado redobrado no seu monitoramento. Os efeitos adversos, queixas
técnicas e outros problemas decorrentes do uso dos produtos de interesse a salde que j& estdao no
mercado sdo acompanhados pela vigilancia sanitéria, por meio da vigilancia pés-uso, desenvolvida
pelo Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria (Vigipds).

O Vigipds deve ser capaz de detectar precocemente problemas relacionados a produtos e outras
tecnologias e desencadear as medidas pertinentes para que 0s riscos sejam interrompidos ou mini-
mizados. Em outras palavras, quando todas as atividades prévias ndo sdo suficientes para eliminar
completamente os riscos, o sistema de vigilancia deve ser sensivel para que os danos porventura
existentes sejam os menores possiveis. O Vigipds deve, ainda, produzir informagdes que permitam
alimentar os sistemas de controle e orientar os cidadaos e profissionais de salide com vistas a pre-
vencao de riscos.

Além dos eventos em salde, a propaganda, a publicidade, a promocgao e a informacao de produtos
sob vigilancia sanitaria sdo avaliadas, fiscalizadas, controladas e acompanhadas pela Anvisa. Essas



atividades englobam os produtos com registro na Agéncia, como medicamentos, alimentos, cos-
méticos, produtos para a salde e outros, bem como aqueles que ndo possuem registro, mas que
acabam sendo divulgados ilicitamente. A instituicdo desenvolve, ainda, atividades de educacdo em
saude voltadas para os cidadaos e profissionais das mais diversas areas do conhecimento.

No campo econbmico, a Anvisa monitora os precos dos medicamentos que estdo no mercado e
auxilia tecnicamente no estabelecimento do prego de novos medicamentos. Uma de suas atribuicoes
é exercer a funcdo de Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos,
orgao interministerial responsavel por regular o mercado e estabelecer critérios para a definicdo e
0 ajuste de precos. Além disso, a Anvisa monitora o mercado dos produtos para a saude e, no mo-
mento da solicitacdo ou revalidagdo de registro, retine informacdes econémicas de algumas classes
desses produtos.

Fortalecimento do Sistema de Notificagao e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria

Sistema unico vai acompanhar produtos de saude no mercado

A partir de 2009, a vigilancia p6s-uso de produtos no Brasil passou a ter uma regra Unica, com a
participacdo obrigatéria dos gestores do SUS no ambito federal, estadual e municipal. A Portaria n°
1.660/2009, assinada pelo ministro da Saude, institui o Sistema de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria, no ambito do SNVS, para o monitoramento, andlise e investigacdo dos eventos
adversos e queixas técnicas relacionados aos servicos e produtos sob vigilancia sanitaria na fase de
pés-comercializacdo e pds-uso. A gestdo do Sistema sera compartilhada entre o Ministério da Saude,
a Anvisa e as secretarias estaduais e municipais de satde.

O trabalho do Sistema é fundamental para identificar com rapidez os desvios de qualidade, eventos
inesperados ou o surgimento de reacdes desconhecidas relacionadas a medicamentos, produtos para
salde, cosméticos, entre outros. A captacdo dessas informacdes e sua andlise vao significar mais se-
guranca para a populacdo que diariamente utiliza produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Além disso,
os profissionais de satde e os servicos que lidam com o uso de tecnologias passam a ter maior parti-
cipacdo na vigilancia e no monitoramento de reacdes adversas daquilo que esta em comercializacdo.
Em 2009, a Anvisa langou o Boletim Eletronico

4 S
Vigipds, uma publicacdo que visa o intercam-

bio de experiéncias no SNVS e a disponibilizagao de informacdes sobre vigilancia pds-comercializacdo
e uso de produtos e servicos sob vigilancia sanitaria. De periodicidade trimestral, a publicacéo ira tra-
zer experiéncias da vigilancia pés-comercializagdo e p6s-uso de medicamentos, produtos para saude,
hemocomponentes, cosméticos, saneantes, agrotédxicos e alimentos. O Boletim estd disponivel no
endereco: http:/portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/posuso

Boletim Eletronico de Investigacédo em

]
Vigilancia Sanitaria *ﬂ V T

\]
'
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A 12 edicdo, de dezembro de 2009, aborda a investigacdo de um surto
de intoxicagdo pelo medicamento aciclovir manipulado, que ocorreu
em um municipio do interior do Parana, entre os meses de setembro e
outubro de 2008. A investigacdo, que incluiu aspectos farmacoepide-
miolégicos, ambientais e laboratoriais, foi realizada em conjunto pelas
trés esferas de gestdo do SUS.

Resolucdo obriga farmacovigilancia em laboratorios

A RDC n® 04/2009 estabelece medidas que torna obrigatéria a informacado a Anvisa, por parte dos
laboratérios farmacéuticos, de qualquer efeito adverso ou notificacdo relacionada aos seus medica-
mentos. Assim, esses estabelecimentos se tornardo co-responsaveis pela apuragdo dos problemas
relacionados ao uso ou aos desvios de qualidade dos medicamentos. Para isso, as indUstrias deverao
contar com estrutura especifica destinada a deteccdo, avaliacdo e prevencdo de problemas relacio-
nados aos eventos adversos de medicamentos. Além disso, torna-se obrigatéria a comunicacado dos
relatos a Agéncia.

A farmacovigildncia desempenha atividades relativas a deteccéo, avalia-
cdo, compreensdo e prevencdo de efeitos adversos ou outros proble-
mas relacionados a medicamentos. Desde sua criacdo, em 1999, a An-
visa estabeleceu uma d&rea de farmacovigildncia, responsavel por
planejar, coordenar e supervisionar o processo de formulacdo e desen-
volvimento das normas técnicas operacionais e das diretrizes sobre uso
sequro e vigildncia de medicamentos.

Para oferecer suporte aos detentores de registros de medicamentos — como as indUstrias farmacéu-
ticas e as importadoras de medicamentos — no cumprimento das normas relativas a obrigatoriedade
da farmacovigilancia, a Anvisa publicou quatro guias técnicos de orientacao sobre a execucdo dessas
acdes: | - Boas Praticas de Inspecdo em Farmacovigilancia para Detentores de Registro de Medica-
mentos; Il - Relatério Periédico de Farmacovigilancia; Il - Plano de Farmacovigilancia e Plano de
Minimizacdo de Risco; e IV - Glossario da Resolugdo RDC n° 04/2009. As publicacdes abordam temas
como os requisitos que devem ser observados e seguidos pelas empresas no que se refere aos planos
de farmacovigilancia e de minimizacdo de riscos e ao relatério periddico de farmacovigilancia. Trazem
também um glossario dos termos utilizados e condigdes que devem ser observadas pelas empresas e
vigilancias sanitdrias com relacdo as Boas Praticas de Inspecdo em Farmacovigilancia.

Produtos para a saude: empresas deverao notificar eventos adversos

As empresas detentoras do registro de produtos para salde também deverdo obrigatoriamente no-
tificar qualquer ocorréncia de eventos adversos e queixas técnicas relacionados a seus produtos. E
0 que prevé a Resolugdo RDC n® 67 da Anvisa, publicada em 2009. De forma semelhante aos labo-
ratérios farmacéuticos, no caso dos medicamentos, as empresas de produtos para a saude deverao
organizar um sistema préprio de deteccdo, avaliagdo e prevencdo de problemas relacionados aos
eventos adversos de produtos para salude. Com essa acdo, a Anvisa pretende ampliar o acesso as
informacoes relacionadas a problemas de desempenho associados a produtos para a sadde no Brasil.



A Anvisa possui uma area de tecnovigilancia, atividade que visa a segu-
ranga sanitaria de produtos para satide pds-comercializacdo (equipamen-
tos, materiais, artigos médico-hospitalares, implantes e produtos para
diagnéstico de uso in vitro). Para isso, conta com um sistema de vigilédncia
de eventos adversos e queixas técnicas de produtos para a saude na fase
de pds-comercializacdo, com vistas a recomendar a adogédo de medidas
que garantam a protecdo e a promocao da saude da populacéo.

Anvisa lanca boletim com panorama da hemovigilancia no Brasil

A Anvisa lancou o 2° Boletim de Hemovigilancia, instrumento resultante do esforco continuo de
aperfeicoamento do sistema de hemovigilancia, que trata dos servicos de hemoterapia e servicos de
saude que realizam transfusdes e procedimentos integrantes do processo do ciclo de sangue no pais.
O Boletim traz informacdes sobre as reagbes transfusionais ocorridas no pais e notificadas em 2007
e 2008, visando a melhoria da qualidade do sangue e a seguranca do paciente. A publicacdo, de
periodicidade anual, teve tiragem de dois mil exemplares, que foram distribuidos aos profissionais de
salde e entidades interessadas.

Boletim de
Hemovigilancia
n° 2

O contelido esté disponivel no sitio eletronico da Agéncia: http:/www.anvisa.gov.br/sangue/hemovigilancia/boletim_hemo_2009.pdf

Oficinas de Hemovigilancia

A Anvisa promoveu em 2009 cinco oficinas regionais sobre hemovigilancia, com o objetivo de sen-
sibilizar os profissionais de salide em relacdo a importancia da notificagdo em hemovigilancia na
protecdo e promogao da saude da populacdo, por meio da melhoria da qualidade da assisténcia
hemoterapica. Além disso, as oficinas tiveram a finalidade de apresentar instrumentos e fluxos da no-

tificacdo nesse campo, além de permitir a interagdo entre os servicos de salde, hemorrede, hospitais
sentinelas e Vigilancias Sanitarias.
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A realizacdo das oficinas foi motivada pela identificacdo de subnotificacdo dos eventos adversos
relacionados ao uso de sangue e componentes no pais. Assim, considerou-se que a sensibilizacdo
dos profissionais de salide é fundamental para aumentar a notificacdo das reagdes transfusionais e,
portanto, introduzir medidas corretivas e preventivas que contribuam para aumentar a seguranca
transfusional e a melhoria da qualidade do processo. Participaram dos eventos, realizados entre abril
e agosto de 2009, um total de 415 pessoas, entre representantes do Ministério da Saude, SNVS,
hospitais sentinelas, hemorrede, Sociedade Brasileira de Hematologia e Hemoterapia e organizacbes
de portadores de doencas falciformes e talassemia.

Propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Controle da propaganda

A monitoragdo e a fiscalizacdo da propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em espe-
cial de medicamentos, sdo essenciais para a prevencao de riscos e agravos a satde da populacdo. O
desenvolvimento dessas acdes busca um equilibrio cada vez maior nas informacoes veiculadas por
pecas publicitdrias de medicamentos, alimentos e outros produtos sujeitos ao controle sanitario. O
objetivo é que essas propagandas jamais sejam fontes de riscos a salde da populacéo.

Uma das estratégias adotadas pela Anvisa é o Projeto de Monitoracdo da Propaganda, por meio do
qual foi possivel expandir a todas as regides brasileiras a monitoracdo e a fiscalizacdo da propaganda
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Para isso, foram desenvolvidas parcerias com diversas ins-
tituicbes de ensino superior do Brasil, responsaveis por monitorar, captar, pré-analisar e encaminhar
propagandas para a Anvisa e, dessa forma, auxilid-la nas atividades de monitoramento e fiscalizacdo
do setor.

Além de ampliar a monitoracdo e a captacdo em todas as regides brasileiras, o projeto levou a dis-
cussdo da propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria a comunidade académica, as pes-
quisas, aos eventos da area de salde e a midia de todo o pals. Seu desenvolvimento aconteceu por
meio de quatro fases: Fase | (2002-2003) — Projeto de Monitoracdo de Propaganda e Publicidade de
Medicamentos; Fase Il (2004-2006) — Projeto de Monitoracdo de Propaganda de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria; Fase Il (2007-2008) — Projeto de Monitoracao de Propaganda de Produtos Sujei-
tos a Vigilancia Sanitaria, com a inclusdo do monitoramento da Norma Brasileira de Comercializagdo
de Alimentos para Lactentes e Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras (NBCAL);
e Fase IV (2009) — Projeto de Educacéo e Informacao.

A quarta fase do projeto, desenvolvida em 2009, teve por objetivo estimular e apoiar acoes es-
tratégicas educativas e informativas em conjunto com Vigilancias Sanitarias locais e secretarias de
educagdo. A idéia foi a de promover discussdes sobre propaganda de alimentos e outros produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, uso racional de medicamentos e alimentacdo saudavel, envolvendo
comunicadores de radio e escolas de ensino fundamental e médio. As atividades foram desenvolvi-
das por 16 universidades, em 12 estados brasileiros e no Distrito Federal. Cada instituicdo de ensino
superior envolvida nessa fase foi responsavel por desenvolver atividades como a elaboracdo de ma-



terial informativo e regionalizado para os comunicadores de radio, com orientacdes e critérios sobre
propaganda de alimentos e outros produtos sujeitos a vigilancia sanitdria. As instituicdes também
promoveram atividades educativas em 27 escolas e levaram a mais de 2.500 alunos orientagdes sobre
0 uso adequado de medicamentos, alimentacdo saudavel e a influéncia da propaganda no consumo
de produtos sujeitos a vigilancia sanitéaria.

Suspensao de propagandas e fiscalizacao
Em 2009, a Anvisa suspendeu a propaganda de diversos produtos de 38 empresas. Os principais
motivos estdo relacionados a falta de registro do produto junto a Anvisa ou a informacdes que po-

dem levar ao consumo inadequado dos produtos. O Grafico 23 apresenta o nUmero de empresas
autuadas segundo os tipos de produtos que tiveram sua propaganda suspensa.

Grafico 23. Numero de empresas com propaganda suspensa pela Anvisa (2009)
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Entre as atividades de fiscalizagdo do setor, ainda se destacam os resultados obtidos com o registro
de 829 autos de infracdo para propagandas com irregularidades sanitarias em 2009 e também o
atendimento de 1.137 demandas enviadas a partir do Sistema Anvis@tende e pelo e-mail corporati-
vo da Geréncia-Geral de Propaganda da Anvisa.

Influenza A (HIN1): suspenséo da propaganda de antigripais

A Anvisa suspendeu temporariamente no pais, de agosto a outubro de 2009, as propagandas de
medicamentos a base de acido acetilsalicilico e também de medicamentos destinados ao alivio dos
sintomas da gripe, como o paracetamol, a dipirona sédica e o ibuprofeno. A Resolucdo n° 43/2009,
enquanto esteve em vigor, foi valida para todos os meios de comunicagdo de massa, inclusive a
internet. A medida levou em consideracdo os dados do Informe Epidemiolégico Influenza A n° 3,
publicado pelo Ministério da Saude em agosto de 2009. Esses dados descrevem que, dos casos
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de Sindrome Respiratéria Aguda Grave notificados e confirmados laboratorialmente para influenza,
77% foram causados pelo virus H1N1. A intencdo da Anvisa foi de que o uso de medicamentos
destinados ao alivio dos sintomas da gripe fosse absolutamente criterioso, pois poderiam mascarar,
naquele momento da pandemia, sintomas importantes para a realizacdo do diagnostico preciso de
pessoas infectadas pela nova gripe. Por isso, a suspensdo permaneceu valida enquanto existiu situa-
¢ao especial de risco a saude.

Projeto Educanvisa 2009: promocao da saude nas escolas

Em 2009, 777 professores de 261 escolas da

rede publica, 67 profissionais de vigilancia sani-

taria e 63 profissionais de secretarias de educa-

cdo de todo o pais receberam capacitacdo da

ed uCa nv,sa Anvisa para promovgr, nas escolas, o. consumo

responsavel de medicamentos e a alimentagao

saudavel. A capacitacdo faz parte do Projeto

@ Educanvisa, realizado pela Agéncia desde 2005.

O objetivo do Educanvisa é conscientizar a co-

munidade local em relacdo aos riscos associados ao consumo de produtos sujeitos a vigilancia sani-

taria influenciado pela propaganda. Para atingir este resultado, o projeto capacita professores da

educacao basica de escolas publicas e profissionais de vigilancia sanitaria para aplicar em sala de aula

as tematicas relacionadas ao consumo inadequado desses produtos. Com o projeto, o aluno também

se torna um multiplicador do conhecimento, repassando o que aprendeu na escola aos seus familia-
res, amigos e vizinhos.

Entre 2006 e 2008, o Projeto Educanvisa atingiu 136 profissionais de
vigilédncia sanitaria, 450 professores e mais de 20 mil alunos. Em 2009,
31 novas cidades foram incluidas no projeto, alcancando mais 27.195
alunos da rede publica de ensino.

Regulacdo econdmica de mercado

Regulacdo do mercado de medicamentos

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos foi criada em 2003 e tem, entre as suas fun-
¢bes, a de regular o mercado e estabelecer critérios para definicao e ajuste de precos de medicamen-
tos. A Cmed é composta por representantes da Casa Civil e dos Ministérios da Saude, da Justica, da
Fazenda e do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e é coordenada pela Anvisa. Em marco
de 2009, a Camara estabeleceu o indice maximo para o reajuste do preco de medicamentos, que foi
de 5,9%. A medida valeu para cerca de 20 mil apresenta¢des de medicamentos comercializados no
pais. Apenas os medicamentos fitoterapicos, os homeopaticos e os descritos nas Resolugdes Cmed n°
5/2003 e 3/2004 nédo estao submetidos ao controle de precos e ao teto de reajuste.



A férmula de cdlculo do reajuste de preco de medicamentos no Brasil é
definida pela Lei n° 10.742/2003. Essa norma também estabelece a
competéncia da Cmed para a adogdo, implementacdo e coordenagdo
de atividades relativas a requlacdo econdémica do mercado de medica-
mentos. Para calcular o ajuste do preco de medicamentos, a Cmed leva
em consideracéo indicadores econémicos, como o Indice de Precos ao
Consumidor Ampliado (IPCA) do IBGE e o fator de produtividade.

Outra importante decisdo da Cmed em 2009 diz respeito aos medicamentos de uso restrito em
hospitais e clinicas, que ndo podem ter o preco méximo ao consumidor divulgado. Por meio da
Resolucdo n° 3, a Camara determinou que hospitais e clinicas ndo podem nem devem comercializar
medicamentos, mas sim pleitear, a quem de direito, o reembolso pelos produtos que utilizam em
procedimentos.

Assim, o amplo conhecimento dos precos méaximos permitidos constitui importante instrumento
para 0 monitoramento do mercado e para o processo de regulacdo econémica do setor farmacéu-
tico. Essas informagbes de pregos sdo consolidadas mensalmente pela Anvisa em listas de pregos de
medicamentos, que sao utilizadas por consumidores, farmacias, gestores, setor regulado e érgaos
de fiscalizagao e controle. Além disso, entidades publicas envolvidas na aquisicdo de medicamentos,
como as secretarias estaduais e municipais de salde e o Ministério da Saude, utilizam a lista com o
intuito de disciplinar e uniformizar o processo de compras publicas, reduzindo os custos desses pro-
dutos para o poder publico. A lista de pregos também é utilizada por outros érgdos da administracdo
publica, para subsidiar acdes de orientacdo, fiscalizacdo e controle de recursos publicos, como os
orgaos de controle interno e externo.

As listas de precos de medicamentos estdo disponiveis na pagina de re-
gulagdo de mercado, no sitio eletrnico da Anvisa:http://portal.anvisa.
gov.briwps/portal/anvisa/posuso/requlacaodemercado

A partir de 2009, a lista de preco de medicamentos da Anvisa passou a informar os principios ativos
de cada produto. Com essa acao, a Agéncia atende a uma das principais solicitacoes dos usudrios do
banco de dados e dos gestores estaduais e municipais do SUS.

Boletim para auxiliar decis&o sobre opcao terapéutica

Em 2009, a Anvisa lancou um novo boletim, Salde e Economia, que oferece informacdes atualiza-
das da literatura médica, de forma resumida e de facil compreenséo, além de trazer dados sobre os
medicamentos avaliados e uma analise comparativa da eficacia, seguranca e custos. O objetivo da
publicacdo é auxiliar a tomada de decisdo de gestores e profissionais de satde quando existe mais de
uma opcao terapéutica para o tratamento de uma mesma doenca. A cada edicdo, o boletim tratard
de uma patologia diferente e vai mostrar as diferencas entre as diversas opcoes terapéuticas e anali-
sar a diferenca de custos. Na primeira edicdo, o tema abordado é a osteoporose e a segunda edicdo
fala sobre o tratamento do glaucoma.
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Disponiveis em: http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/posuso/regulacaodemercado

Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude

A area de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS) é uma novidade no Brasil e, em termos praticos,
predomina a escassez de pessoal com formacdo em ATS, tanto no setor publico quanto no setor
privado. As instituicdes de ensino e pesquisa também possuem pouca tradicdo nesse campo. Torna-
se, portanto, imprescindivel o investimento na formacdo de pessoal habilitado para a realizacdo de
estudos e a elaboragdo de pareceres técnico-cientificos. Importante também é a articulacdo desses
profissionais e estudantes em nucleos locais de ATS onde possam exercitar e aprimorar seus conhe-
cimentos, no intuito de oferecerem respostas rapidas e consistentes para questdes de incorporacéo,
gerenciamento ou retirada de tecnologias nos hospitais de ensino brasileiros.

Para suprir essa necessidade, o Ministério da Saude, em parceria com a Anvisa, lancou a Rede Brasi-
leira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats), que tem o objetivo de promover e difundir a
area de ATS no Brasil. Com o objetivo de fortalecer ainda mais essas acées no Brasil, em 2009 foram
instituidos os Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Nats), que integram a estratégia de
formacao profissional e educagdo continuada da Rebrats. Os Nats sdo nucleos organizados que ar-
ticulam um conjunto de acdes em ATS, visando a solucdo de um problema ou demanda solicitada.
Os principais instrumentos para o embasamento das atividades dos Nats sdo avaliacoes da eficacia,
efetividade, eficiéncia e seguranca das intervencoes de diagndstico, prevencao e tratamento e criacdo
de diretrizes terapéuticas baseadas em evidéncias, visando o uso racional de tecnologias e a seguran-
ca do paciente. Em 2009, foram implantados Nats em 24 hospitais de ensino, nas cinco regides do
Brasil. Dessa forma, espera-se disseminar a cultura de ATS, principalmente em ambientes que visam
a formagdo de profissionais de saude.

Produtos para a saude: pesquisa internacional de precos e classificacdo

A Resolucéo Especifica (RE) n° 3.385/2006 da Anvisa estabeleceu uma lista de produtos para a satde
cujo relatério de informacdes econdmicas deve ser encaminhado a Agéncia, quando da solicitacdo
de registro ou de revalidacdo de registro. Tais informacdes se referem aos grupos de produtos de
uso em procedimentos cardiovasculares, ortopedia, anélises clinicas, terapia renal substitutiva, oftal-
mologia, otorrinolaringologia e hemoterapia. Dentre as informacdes recebidas por meio do relatério
de informagbes econdmicas, constam os precos internacionais dos produtos. Para se estabelecer
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um eficiente monitoramento do setor de produtos para a salde, é importante conhecer melhor o
mercado internacional desse setor para que se possa comparar, de forma mais precisa, 0 mercado
nacional com o internacional.

Para isso, dois estudos foram iniciados em 2009: as pesquisas de precos de produtos para a salde
na Espanha e nos Estados Unidos. Esses estudos sdo realizados em cooperacdo com instituicdes de
ensino dos dois paises e, como resultado, espera-se comparar os precos dos mercados desses paises
e do Brasil. Além disso, os estudos apresentardo uma descricdo do mercado espanhol e americano
no que se refere a dispositivos médicos, com énfase nos principais compradores, nos diferentes pre-
¢os existentes e nos mecanismos de pagamento (setor publico e setor privado). Seré realizada uma
pesquisa de precos para produtos selecionados, sendo incluidos os seguintes precos: a) de lista ou de
catédlogo; b) pagos pelo governo; ¢) pagos por hospitais e planos de salde selecionados. Logo, sera
possivel fazer uma comparacdo mais adequada das préticas de mercado nacional e internacional, a
fim de subsidiar agdes de regulacdo e de monitoramento de mercado no Brasil.

Outra iniciativa desenvolvida nesse campo em 2009 é a parceria com o Programa de Engenharia Bio-
médica, um dos doze programas do Instituto Alberto Luiz Coimbra de Pés-Graduacao e Pesquisa de
Engenharia da UFRJ. O objetivo dessa cooperacdo é desenvolver uma proposta de classificacdo dos
produtos de uso em procedimentos cardiovasculares, de acordo com suas caracteristicas e especifici-
dades, com base na revisdo da literatura, nas experiéncias de especialistas e de operadoras e servicos
de salde, e nos critérios definidos pela Anvisa.

Sistema de Comparacao de Custo de Tratamento

O desenvolvimento de ferramentas de pesquisa com acesso via internet para a comparacdo de precos
de medicamentos com similaridade farmacéutica e de custo de tratamento sdo objetos do Sistema
de Comparacdo de Custo de Tratamento. O objetivo é desenvolver um sistema de informagbes que
permita a comparacdo de custos de tratamento entre opg¢des terapéuticas para uma determinada pa-
tologia. Esse sistema permitirda que o médico compare as diferentes alternativas para um tratamento,
contribuindo para o uso racional de medicamentos.

Assim, o sistema constituird mais um subsidio da Avaliacdo de Tecnologias em Saude, como meca-
nismo de regulacdo do ciclo de vida das tecnologias. Em 2009, o sistema, que esta em fase de testes,
foi aprimorado com a inclusdo de informagdes sobre trés patologias: dislipidemia, osteoporose e do-
enca de Parkinson. A partir de 2010, poderd ser utilizado pelos demais paises do Mercosul, bastando
para isso que seja alimentado com os precos unitarios de medicamentos em cada pais. O sistema
serd desenvolvido na plataforma brasileira construida em software livre, portanto, sem custos. A
continuidade dessa atividade ampliara as agdes de regulacdo de mercado para promover o acesso da
populacdo a medicamentos e demais produtos de interesse da saude.
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Grafico 24. Numero de notificacdes de eventos adversos, queixas técnicas e intoxicacdes [2009]

23.388 23.254

25.000

20.000

15.000

9.733
10.000

5.000 -

2007 2008 2009

94 | Anvisa | Relatorio de Atividades 2009



Vigilancia pos-uso

Grafico 24. Numero de notificacdes de eventos adversos, queixas técnicas e intoxicacdes [2009]

23.388 23.254

25.000

20.000

15.000

9.733
10.000

5.000 -

2007 2008 2009



EEEEEEENEEBR)
EEEEEEEEEERN
EEEEEEEEENEDRN
EEEEEEEEEER
EEEEEEEENERN
EEEEEEEERN
EEEEEN N
EEEENEN




Vigilancia pos-uso

Grafico 24. Numero de notificacdes de eventos adversos, queixas técnicas e intoxicacdes [2009]

23.388 23.254

25.000

20.000

15.000

9.733
10.000

5.000 -

2007 2008 2009

Grafico 25. Numero de notificacdes de eventos adversos, queixas técnicas e intoxicacdes
por tipo de produto [2009]
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SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

A atuacéo da Anvisa no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

A Anvisa coordena o SNVS, que é um componente do SUS, definido, na lei de criacdo da Anvisa,
como o conjunto de agdes executadas por instituicdes da administragdo publica da Unido, dos
estados, do Distrito Federal e dos municipios, que exercam atividades de regulagdo, normatizagao,
controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria. Com isso, sua atuacao esta direcionada para a
consolidagao e a gestdo do SNVS, que tem énfase na descentralizacdo de acoes.

Financiamento e monitoramento das acdes de vigilancia sanitaria

A Portaria n® 1.228/2009 do Ministério da Saude atualizou a regulamentacdo das transferéncias
fundo a fundo de recursos financeiros federais do Componente de Vigilancia Sanitaria do Bloco de
Financiamento de Vigilancia em Salde, que passaram a totalizar cerca de R$ 188 milhdes. Desse
total, cerca de R$ 179 milhdes (95%) compdem os pisos estruturante e estratégico da vigilancia
sanitaria, valor que foi repassado aos estados, Distrito Federal e municipios para a execucdo de
acgbes de vigilancia sanitaria, como se vé na Figura 4. O restante do repasse se refere as acdes de
incentivo a gestao de pessoas, que serao apresentadas em seguida.

Figura 4. Transferéncias fundo a fundo para unidades federadas e municipios, destinadas a
aplicacdo em a¢des de vigilancia sanitaria, com dotag¢des do Fundo Nacional de Saude
(2009]

PAIS/REGIAO VALOR (RS)

I Norte 13.580.888
I Nordeste 43.245.378
Bl sudeste 81.134.137
B su 29.735.577

Centro-Oeste 11.905.213
BRASIL 179.601.193
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Tendo o Pacto pela Saude, o Plano de Saude e o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria como referen-
ciais para a definicdo das ag¢des e servicos de vigilancia sanitaria, adotou-se ainda a andlise da situa-
¢do de saude do pais como orientadora da definicdo de prioridades, expressas em objetivos e metas,
e com foco em resultados. As responsabilidades e compromissos assumidos pelas esferas de governo
em relagdo a vigilancia sanitaria passam a compor planos de acdo, nos quais estd contemplado o
detalhamento das acbes que serdo realizadas em cada territério, a definicdo da alocagdo dos recursos
financeiros para a érea, e os meios de verificacdo de sua execucéo.

As mudancas implementadas desde 2007 nos mecanismos de pactuacdo das agdes de vigilancia
sanitaria inclufram a adocdo de instrumentos de planejamento como referéncia para a estruturacdo
e organizacdo dos servicos estaduais e municipais. Assim, o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria
(PDVisa) e o Sistema de Planejamento do SUS (PlanejaSUS) foram utilizados como referenciais para
a elaboracdo da Programacdo Anual de Vigilancia Sanitaria pelos 26 estados e pelo Distrito Federal
e por aproximadamente 56% dos municipios brasileiros até o final de 2009, com aprovagdo nos
Conselhos de Saude e pactuacdo nas Comissdes Intergestores Bipartites (CIB). A Programacgdo Anual
é uma ferramenta de planejamento em que estdo descritas todas as acdes que a vigilancia sanitaria
pretende realizar durante um exercicio (um ano), assim como as atividades a serem desencadeadas,
as metas e resultados esperados e seus meios de verificagcdo, os recursos financeiros implicados e os
responsaveis e parcerias necessarias para a execucao dessas acoes. Nesse sentido, busca dar concre-
tude ao PDVisa e incorpora a l6gica sistémica do PlanejaSUS.

A atividade de avaliacdo é uma etapa fundamental do processo de pla-
nejamento das politicas e programas governamentais, pois gera infor-
magbes que possibilitam novas escolhas, além de analisar resultados
que podem sugerir a necessidade de reorientacédo das acbes para o al-
cance dos objetivos tragados.

O processo de acompanhamento realizado a partir de 2009 teve como objetivo qualificar o processo
de acompanhamento da execucdo e orientar a elaboracdo da programacdo das acdes de vigilancia
sanitaria por estados e municipios. Esse processo utilizou a estratégia de oficina de trabalho, uma
atividade complementar do processo de avaliacdo das politicas, compromissos e prioridades assumi-
das pelos gestores para a vigilancia sanitaria, que expresse as realizacdes alcangadas, as dificuldades
encontradas e propicie valores para a tomada de decisdo. Para orientar as apresentacoes e discussoes
durante a oficina de trabalho, a Anvisa elaborou dois instrumentos: o glossario de conceitos basicos
e a matriz para coleta de dados, que contempla as acdes de estruturacdo dos servi¢os de vigilancia
sanitaria e as acdes de gerenciamento do risco sanitario, nestas Ultimas incluidas as programacdes de
inspecado sanitaria, de capacitagdo e de monitoramento de produtos.

Dessa forma, as oficinas de trabalho para acompanhamento dos Planos de Acdo em Vigildncia Sani-
taria foram realizadas em 19 estados, com um total de mais de 800 participantes: Acre (51), Alagoas
(44), Amapa (38), Amazonas (27), Bahia (65), Ceara (60), Goias (44), Maranhao (31), Mato Grosso
(25), Mato Grosso do Sul (55), Para (54), Paraiba (40), Parana (46), Pernambuco (29), Piaui (64), Rio
de Janeiro (58), Rio Grande do Norte (50), Roraima (35) e Tocantins (20). As outras oito unidades
federativas deverdo realizar a mesma oficina ainda no primeiro trimestre de 2010.

Entre as acbes de vigildncia sanitaria desempenhadas pelo SNVS in-



cluem-se as inspecées em estabelecimentos de interesse para a saide. Em 2009, foram inspe-
cionados cerca de 77% dos hospitais e 76% das industrias de medicamentos no pals.

Além do financiamento das ag¢des de fiscalizagdo, o SNVS contou, em 2009, com mais R$ 12,35
milhdes em recursos financeiros voltados para a capacitacdo de profissionais de salde que executam
acdes de vigilancia sanitaria. A liberagdo da verba foi autorizada pela Portaria n® 3.080/2008 do
Ministério da Saude. As equipes municipais tiveram prioridade na aplicagdo dos recursos e o Censo
Nacional de Trabalhadores de Vigilancia Sanitaria, realizado em 2004, serviu de base para a elabo-
racdo dos critérios utilizados para definir o repasse de recursos para cada estado. A utilizacdo do
repasse deve, ainda, estar em conformidade com o disposto na Portaria n® 1.996/2007 do Ministério
da Saude, que estabelece a Politica Nacional de Educagdo Permanente em Saude. Foram realizadas
mais de 100 capacitagdes no SNVS ainda no primeiro semestre de 2009 (Grafico 26), muitas delas
capacitacoes foram voltadas para temas de inspecdo, como servicos de salde, produtos para a sau-
de, hemovigilancia, banco de leite humano e alimentos.

Grafico 26. Numero de capacitacdes por estado com recursos da Portaria n? 3.080/2008 [12
semestre de 2009]
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Foruns de Vigilancia Sanitaria

|dealizados para fomentar a aproximacao e a interlocucdo entre os integrantes do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, instituicdes comprometidas com a construcdo da cidadania e representantes da
sociedade, os Foruns Regionais e o Forum Nacional de Vigilancia Sanitéria, promovidos pela Anvisa em
parceria com os demais entes do SNVS, constituem-se em espagos de articulacdo, visando a construgao
de dispositivos para a qualificacdo e o fortalecimento da gestdo do SNVS no SUS. Esses féruns sdo es-
pacos de didlogo intersetorial que contam com a participacao de representantes de diversas instituicoes
de saude e de setores relacionados.

O objetivo geral dos Foruns Regionais realizados em 2009, que tiveram mais de 500 participantes de
todo o pals, foi discutir temas relevantes da politica e praticas de vigilancia sanitaria. Foram realizados
cinco eventos, um em cada regido do pais. A inovacdo dos eventos foi a apresentagdo de experiéncias
exitosas em vigilancia sanitaria. Essa mudanca propiciou, além do compartilhamento de experiéncias
nas trés esferas de gestdo, a reflexdo critica sobre as préaticas dos servicos de vigilancia e a constru-
¢do de uma rede de comunicacdo entre os servicos de vigilancia sanitaria e grupos representativos
da sociedade civil. A etapa nacional, realizada em Brasilia nos dias 24 e 25 de novembro de 2009,
encerrou a série de encontros regionais que ocorreram no decorrer do ano e dos quais participaram
543 pessoas. Ao todo foram selecionados 128 trabalhos (Tabela 5).

Tabela 5. Numero de trabalhos selecionados para o Forum Nacional de Vigilancia Sanitaria
[2009]

EIXOS TEMATICOS*
REGIAO
Norte 9 8 8 25
Nordeste 9 9 9 27
Centro-Oeste 12 4 9 25
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Sudeste 13 9 5 27
Sul 8 8 8 24
TOTAL 51 38 39 128

*Eixo I: Organizagdo e gestao dos servicos de vigilancia sanitéria; Eixo II: Conhecimento e vigilancia sanitéria; e Eixo lll: Participacdo e controle
social

Os participantes do Férum tiveram oportunidade de conhecer, por meio

dos trabalhos apresentados, acdes realizadas pelas Vigilancias Sanitarias

ys dos diversos estados e municipios em relagdo a mobilizacdo e educa-
¢do, seguranca sanitaria de hortalicas e produtos artesanais da agroin-
dustria, condicoes sanitarias da merenda escolar, controle do tabagismo
e promog¢ao da sequranca em ambientes como os cemitérios, entre ou-
tras experiéncias bem-sucedidas.

Os trabalhos selecionados foram organizados nos trés diferentes eixos tematicos e reunidos em uma
publicacdo (Figura 5).

Figura 5. Capa da publicacdo que reune os trabalhos selecionados para apresentacao no
Forum de Vigilancia Sanitaria [2009]

Faruns deVigilincia Sanitaria - 2009
Resultados e Inovades

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/divulga/foruns/regionais_VISA/lista_trabalhos.pdf

Experiéncias anteriores de articulacdo sistémica demonstraram que iniciativas de debate, pactuacéo e
descentralizagdo sdo necessarias e devem ser incentivadas, respeitando sempre as diferentes realida-
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des regionais e locais e fomentando a participacdo e a interlocucdo entre os diversos atores da socie-
dade. O que se evidencia no desenvolvimento desses foruns, além de contribuirem para uma maior
integracao da vigilancia sanitaria ao SUS, é a importancia dos mesmos como canais permanentes de
articulacdo, essenciais para que as trés esferas trabalhem de forma coordenada e para o fortaleci-
mento das acdes intersetoriais com todos os atores envolvidos com a satde publica em nosso pafs.

Sistema Nacional de Informacdo em Vigilancia Sanitaria

O Sistema Nacional de Informacdo em Vigilancia Sanitaria (Sinavisa), coordenado pela Anvisa, é uma
ferramenta de gestao presente em mais de 1,4 mil municipios e 25 estados de todo o Brasil (Grafico
27). O Sinavisa permite que as autoridades sanitérias locais cadastrem estabelecimentos, programem
inspecdes, acompanhem a qualidade dos produtos e organizem os seus planos de acéo.

Quantas farmacias existem no seu municipio? Quando os alvaras sani-
tarios dos restaurantes e supermercados da sua cidade irdo expirar?
Essas e outras informagdes estdo disponiveis para érgaos de saude de
todo o pais no Sinavisa.

Grafico 27. Percentual de municipios que utilizam o Sistema Nacional de Informacdo em
Vigilancia Sanitaria, por estado [2009]
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A Anvisa disponibiliza treinamento e acesso para os municipios que quiserem implantar o Sinavisa.
Espera-se que todos os municipios e estados do Brasil utilizem o Sistema, que, para tanto, vem pas-
sando por um processo de reformulagdo e melhoria, com vistas a facilitar o seu uso pelos gestores
de vigilancia sanitaria.

Experiéncias de implantacao do Sinavisa no Brasil

No Espirito Santo, o Sinavisa j& funciona em todos os municipios. Para a gestora do programa
no estado, Alice Batista, a alta adesdo se deve ao trabalho de sensibilizacdo e realizacdo de con-
vénios junto aos municipios. “No nosso estado ndo havia nenhum sistema e com o Sinavisa foi
possivel cadastrar todos os estabelecimentos do estado e saber a situacdo sanitaria de cada um
deles”, assegura Alice.

Outro exemplo de adesdo total ao sistema é o Mato Grosso do Sul. L4, a gestora do Sinavisa,
Gisele Cardozo, percorreu todo o estado para realizar o cadastro dos estabelecimentos sujeitos
a vigilancia sanitaria e realizou oficinas nos 78 municipios para divulgar o Sinavisa. “Hoje temos
um sistema com informacodes confiaveis e fidedignas em 100% do estado, fato que ndo existia”,
comenta Gisele.

Em Tocantins, 49 cidades ja utilizam o sistema e até o final de 2010 ele estara presente em 70%
do estado. "Apesar das distancias dos municipios, vamos fazer um pdélo em cidades de melhor
estrutura e convidar os municipios vizinhos para implementar o programa”, afirma Marcelo Gon-
calves, gestor do Sinavisa no estado.

Laboratdrios de Saude Publica

Os recursos financeiros destinados aos Laboratdrios Centrais de Saude Piblica para a execucdo das
acoes de vigilancia sanitaria foram regulamentados pela Portaria n°® 3.271/2007 do Ministério da
Saude. Esta norma, além de estruturar o Fator de Incentivo para os Laboratérios Centrais de Saude
Publica (Finlacen), também estabelece critérios de porte e nivel de complexidade para classificacdo
desses laboratérios. A meta para todos os Lacens, independentemente de porte ou nivel, é executar
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programas de monitoramento de risco e padroes de qualidade/seguranca de produtos de interesse
da saude, produtos esses definidos com os servicos estaduais e municipais de vigilancia sanitaria.
A Figura 6 apresenta os recursos financeiros do Finlacen repassados pela Anvisa para os estados e

municipios em 2009.

Figura 6. Recursos financeiros do Finlacen repassados em 2009
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tabela 6. Valores das transferéncias para estados e municipios, para a execucao de acdes de
vigilancia sanitaria [2009]

ESTADO/REGIAO DOTACAQ ATUALIZADA

Rondénia 1.113.460,68
Acre 872.564,78
Amazonas 2.583.007,00
Roraima 663.767,00
Para 5.857.893,28
Amapa 600.701,60
Tocantins 1.889.493,19

Continua >>
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Total Regiao Norte

13.580.887,53

ESTADO/REGIAO DOTACAO ATUALIZADA
Maranhao 4.717.268,72
Piaui 2.884.449,96
Ceara 7.481.170,82
Rio Grande do Norte 3.190.709,38
Paraiba 3.561.041,72
Pernambuco 6.843.817,53
Alagoas 2.783.088,52
Sergipe 482.617,15
Bahia 11.301.214,16

Total Regiao Nordeste

43.245.377,96

Minas Gerais

21.712.123,30

Espirito Santo

2.959.387,34

Rio de Janeiro

14.584.715,41

Sao Paulo

41.877.910,49

Total Regidao Sudeste

81.134.136,54

Parana

11.607.193,31

Santa Catarina

6.804.879,81

Rio Grande do Sul

11.323.503,62

Continua >>

Relatério de Atividades 2009 | Anvisa | 107



Total Regiao Sul
ESTADO/REGIAO

Mato Grosso do Sul

29.735.576,74

DOTACAO ATUALIZADA

2.111.507,44

Mato Grosso

1.892.189,07

Goias

6.135.101,63

Distrito Federal

1.766.415,17

Total Regiao Centro-Oeste

11.905.213,31

BRASIL

179.601.192,08

Grafico 28. Numero de municipios com acdes pactuadas no Piso Estratégico de Vigilancia

Sanitaria (2007 a 2009]
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Tabela 7. Percentual de municipios com ag¢des pactuadas no Piso Estratégico de Vigilancia

Sanitaria [2009]

TOTAL DE
MUNICIPIOS

REGIAO UNIDADE FEDERADA

MUNICIPIOS PACTUADOS PISO

ESTRATEGICO

NUMERO PERCENTUAL

Alagoas 102 68 66,7

Bahia 417 57 13,7

Ceard 184 184 100

Maranhao 217 11 5,1

Nordeste Paraiba 223 13 5,8
Pernambuco 185 17 9,2

Piaui 225 60 26,7

Rio Grande do Norte 167 125 74,9

Sergipe 75 22 29,3

Total Regiao Nordeste 1.795 557 31,0
Goiés 246 68 27,6

Centro-Oeste | Mato Grosso 141 51 36,2
Mato Grosso do Sul 78 56 71,8

Total Regidao Centro-Oeste 465 175 37,6

Continua >>
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REGIAO UNIDADE FEDERADA

TOTAL DE

MUNICIPIOS

MUNICIPIOS PACTUADOS PISO

ESTRATEGICO

NUMERO PERCENTUAL
Acre 22 17 77,3
Amapa 16 4 25,0
Amazonas 62 28 45,2
Norte Para 143 73 51,0
Rondbnia 52 38 73,1
Roraima 15 5 33,3
Tocantins 139 100 71,9
Total Regiao Norte 449 265 59,0
Parana 399 387 97,0
Sul Rio Grande do Sul 496 177 35,7
Santa Catarina 293 280 95,6
Total Regiao Sul 1.188 844 71,0
Espirito Santo 78 74 94,9
Minas Gerais 853 559 65,5
Sudeste
Rio de Janeiro 92 12 13,0
Séo Paulo 645 645 100
Total Regiao Sudeste 1.668 1.290 77.3
TOTAL BRASIL 5.565 3.131 56,3
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TRANSPARENCIA E PARTICIPACAO SOCIAL

A participacdo da sociedade nas agdes da Anvisa é uma das mais constantes preocupacdes e um marco
de sua gestdo, pois isso colabora para a eficiéncia e A eficacia das agdes e dos servicos prestados. Em
2009, quatro estratégias se destacam nesse sentido: (i) a instalagdo da Central de Atendimento ao PU-
blico; (i) as atividades desenvolvidas pela Ouvidoria; (iii) a Carta de Servicos; e (iv) as consultas publicas.

Central de Atendimento ao Publico: exceléncia e transparéncia na comunicagcdo com o usuario

Concomitantemente a comemoracao dos seus 10 anos, a Anvisa implantou um projeto que certa-
mente serd um marco para a atuacdo da instituicdo: a Central de Atendimento Telefénico e Eletrénico
Anvisa Atende. O objetivo da Central é receber e atender os pedidos de informacdo dos diversos pu-
blicos da Agéncia, por meio de um canal centralizado, capaz de oferecer respostas ageis, completas,
integradas, com definicdo e acompanhamento de parametros, metas e indicadores de desempenho.
Pelo nimero 0800 642 9782, qualquer cidaddo pode realizar denuncias, obter informacdes sobre
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (cosméticos, alimentos, medicamentos etc.) e orienta¢des aos
viajantes, além de conferir o andamento de processos.

Anvisa Atende: formas de atendimento.

A Central funciona como um filtro das demandas que chegam a Anvisa, respondendo aos questio-
namentos gerais e recorrentes e encaminhando para as areas internas, via sistema, as perguntas de
carater especifico. As respostas da area técnica sdo encaminhadas a Central, que faz contato com o
usuario por e-mail ou telefone. Os usuarios do servico podem acompanhar o andamento do atendi-
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mento por meio de um nimero de protocolo que é fornecido ao final de todas as ligacées. O servico
fica disponivel de segunda a sexta, das 7h30 as 19h30, totalizando uma capacidade de atendimento
diario de 456 horas e é aberto aos cidaddos, empresas e 6rgaos de vigilancia sanitaria. O volume de
atendimento, tanto na forma eletrénica quanto em chamadas telefénicas, teve um aumento ainda
em 2009. No caso dos atendimentos telefénicos, esse aumento foi maior que 100% entre os meses
de outubro e dezembro de 2009. Esses resultados podem ser vistos no Grafico 29.

Grafico 29. Numero de chamadas telefonicas atendidas e mensagens eletronicas recebidas
pelo Anvisa Atende [2009]
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Para avaliar a qualidade do atendimento prestado, um dos indicadores utilizados pela Agéncia é
o indice de Nivel de Servico (INS), que corresponde ao percentual de chamadas atendidas em até
30 segundos. Esse indice aumentou de 90% para 98% entre os meses de setembro e dezembro de
2009, como se vé no Grafico 30. Também houve um acréscimo expressivo no indice de Resolutividade
no Primeiro Atendimento, ou seja, no percentual de atendimentos finalizados pelos atendentes da
Central, o que demonstra um ganho de agilidade com a sua implantagdo. Atualmente, cerca de 80%
dos pedidos de informacdo que chegam a Anvisa podem ser classificados como gerais e recorrentes,
sendo possivel a Central atendé-los de forma imediata. As demais questdes de carater especifico,
ao serem respondidas pelas areas, quando pertinente, sdo inseridas na base de conhecimentos, de
modo que um novo pedido da mesma natureza ndo mais precise ser repassado internamente.
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Grafico 30. Indicadores de qualidade do atendimento do Anvisa Atende [2009]
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Outro dado importante sobre o atendimento telefénico no periodo diz respeito ao tempo médio de
espera, que caiu de nove para dois seqgundos entre os meses de setembro e dezembro de 2009. A
organizacdo da Central, além de propiciar um atendimento mais eficiente ao usudrio, também am-
plia 0 acesso aos servicos da instituicdo e fortalece a identidade institucional da Agéncia, na medida
em que foi criado um 0800 préprio da Anvisa, que favorece o acesso agil e gratuito, disponivel em
todo o territério nacional.

Ouvidoria

A Ouvidoria é um canal de comunicacdo por meio do qual a populagdo se manifesta e a Anvisa res-
ponde, informa e educa, caracterizando-se pela agilidade, imparcialidade e transparéncia. Desde o
dia 16 de setembro de 2009, as solicitacdes de informacdo passaram a ser redirecionadas a Central
de Atendimento da Anvisa e apenas reclamacdes, denlncias, sugestdes e elogios passaram a ser
registradas no sistema da Ouvidoria.

Em 2009 a Ouvidoria recebeu 27.130 manifestacoes dos cidaddos e usuarios dos servicos da institui-
¢do, indicando um aumento de 2,36% em relacdo ao ano de 2008. Ocorreu também uma grande
mudanca no perfil das manifestacdes. Assim, se em 2008 foi expressivo o quantitativo dos pedidos
de informacdes (55,9% do total recebido), no ultimo trimestre de 2009 as reclamacbes e dendncias
chegaram a 65% do total. Do total de demandas, 84,4% foram respondidas em tempo hébil, ou seja,
em até 15 dias Uteis (Grafico 31). Entre as atividades desenvolvidas para o atendimento tempestivo



das demandas, destacam-se a realizacdo de forcas-tarefa nas diversas &reas, encontros com os técni-
cos que respondem as demandas e melhorias no sistema de informacado e na comunicagdo entre os
profissionais envolvidos.

Grafico 31. Percentual de respostas da Ouvidoria em tempo habil [2009]
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A partir do registro das denlncias e reclamacdes, principais objetos de trabalho da Ouvidoria, é
possivel identificar falhas especificas em areas técnicas da Anvisa ou do SNVS. O acompanhamento
estatistico dos problemas apontados pela sociedade é fundamental para o planejamento do trabalho
da Agéncia e contribui para o aprimoramento das suas agdes e servicos. Os dados divulgados pela
Ouvidoria estimulam os dirigentes da instituicdo a aumentar sua atencéo em relacdo a qualidade e
aos resultados de suas iniciativas.

Carta de Servicos

Lancada em novembro de 2009, a Carta de Servicos da Anvisa atende aos requisitos dos critérios
Cidadaos e Sociedade do Gespublica, ao promover a visibilidade dos servicos da Agéncia para os
cidaddos. O documento apresenta 99 compromissos que a Agéncia assume com a sociedade brasi-
leira, incluindo os cidadaos, profissionais da area de saude, empresas do setor regulado e o préprio
governo. Esses compromissos e padroes de qualidade contidos na Carta de Servicos sao assumidos
pelo corpo de servidores e divulgados para os cidadaos, de forma a contribuir para o fortalecimento
da transparéncia e do controle social.
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A Carta de Servicos contém informacdes sobre cada um dos servicos prestados pela Anvisa, bem
como requisitos, documentos e dados necessarios para acessa-los. O documento traz um passo a
passo para o processamento do servico, prazo maximo, forma de prestacdo do servico e comuni-
cacdo com o solicitante. A Anvisa foi a primeira instituicdo publica federal a cumprir o Decreto n°
6.932/2009 e dar publicidade ao documento. De acordo com o Decreto, todas as instituices publi-
cas federais deverao elaborar Cartas de Servicos.

| CARTA DE

ERVICOS

Agincin Nacional de Vigithncia Sanitirin - Anvisa

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/divulga/carta_servicos_anvisa_121109.pdf

Consultas publicas

Os atos normativos da Anvisa podem ser submetidos a consulta publica antes de sua publicacdo,
para colher subsidios e informagbes da sociedade que apdiem o processo de tomada das decisdes
que, por sua vez, orientardo as diversas agdes no campo da vigilancia sanitaria em todo o pais. Essa
etapa abre a possibilidade de uma ampla discussao sobre diversos temas na area de vigilancia sani-
taria, permitindo que o processo de elaboracdo de atos normativos da Agéncia seja democratico e
transparente para toda a sociedade.

\\ Em geral, situacées de urgéncia e requlamentos de contetido meramente
administrativo dispensam a realizagdo de consulta publica. Nos demais

’ casos, as propostas de atos normativos devem ser submetidas a um peri-
odo minimo de 30 dias de consulta a sociedade. Sempre que necessario
esse prazo podera ser prorrogado e nos casos de maior complexidade ou
repercussao internacional deve ser de no minimo 60 ou 90 dias.
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Em 2009, foram publicadas pela Anvisa 101 consultas publicas, das quais 12 foram publicadas no
mesmo ano em forma de RDC, conforme o Quadro 2. As demais seguem as etapas e os procedimen-
tos necessarios até a sua publicacdo.

Quadro 2. Consultas publicas lancadas pela Anvisa [2009]

CONSULTAS PUBLICAS 2009

Assunto Resultado

Agrotoxicos e toxicologia

CP 04, de . . :

13/01/2009 Ingrediente ativo C18 - Clorotalonil

CP 05, de . . .

09/03/2009 Ingrediente ativo GO5 - Glufosinato
Aprovacao de nova
monografia de in-
grediente ativo de

CP 06, de Ingrediente ativo S15 - Steinernema puer- natureza bioldgica.

11/03/2009 toricense Primeiro agente biolo-
gico de controle a ser
registrado para uso na
agricultura.

CP 07, de Ingrediente ativo T46 - Tetraconazol

11/03/2009 9

CP 14, de . . . .

15/04/2009 Ingrediente ativo C63 — Lambda cialotrina

CP 15, de . . .

15/04/2009 Ingrediente ativo M46 - Mesosulfuron metil

CP 16, de . .

15/04/2009 Ingrediente ativo P23 - Propamocarbe

CP18, de Ingrediente ativo P54 - Proexadiona calcica

28/04/2009 9

CP 20, de Ingrediente ativo 121 - Indoxacarbe

12/05/2009 9

Continua >>
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CP 21, de

Ingrediente ativo NO9 - Novalurom

12/05/2009
Aprovacao de nova
monografia de in-

CP 28, de . . : . grediente ativo de

26/05/2009 Ingrediente ativo E31 - Ecklonia maxima natureza biolégica, a
ser registrado para uso
na agricultura.

CP 32, de Ingrediente ativo C56 - Cresoxim metilico

03/06/2009 9

CP 33, de Ingrediente ativo E22 - Epoxiconazol

03/06/2009 9 P

CP 37, de Ingrediente ativo F20 - Fosfina

15/06/2009 9

CP 42, de . . -

01/07/2009 Ingrediente ativo E11 - Etridiazol

CP 43, de . . . . . .

01/07/2009 Ingrediente ativo T62 - Tephrosia candida + Psychotria marcgravii

CP 44, de . . .

02/07/2009 Ingrediente ativo P51 - Protioconazol

CP 45, de . . o .

02/07/2009 Ingrediente ativo T54 - Trifloxistrobina

CP 46, de Ingrediente ativo F46 - Flumioxazina

02/07/2009 9

CP 47, de . . . .

02/07/2009 Ingrediente ativo F49 - Fludioxonil

CP 48, de . . .

02/07/2009 Ingrediente ativo M31 - Metalaxil - M

CP 49, de . . o

06/07/2009 Ingrediente ativo FO5 - Fenitrotiona

CP 50, de . . .

06/07/2009 Ingrediente ativo T 48 - Tiametoxam

Continua >>
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CP 53, de

Ingrediente ativo T33 - Teflubenzuron

22/07/2009

CP 54, de _ _ |
22/07/2009 Ingrediente ativo C58 - Alfa cipermetrina
CP 56, de . . |

28/07/2009 Ingrediente ativo GO1 - Glifosato

CP 58, de . _ )
25/08/2009 Ingrediente ativo C70 - Clorantraniliprole
CP 00, de Ingrediente ativo Acefato

03/09/2009 9

cP 61, de Ingrediente ativo Endossulfam
03/09/2009 9

CP 62, de . . . .
09/09/2009 Ingrediente ativo M27 - Miclobutanil

CP 64, de _ _

29/09/2009 Ingrediente ativo T32 - Tebuconazol

CP 65, de _ _ N
06/10/2009 Ingrediente ativo A29 - Acetramiprido
CP 66, de . .

06/10/2009 Ingrediente ativo LO5 - Lufenuron

CP 67, de . . . .
06/10/2009 Ingrediente ativo T24 - Trifluralina

CP 69, de _ _ _ .
22/10/2009 Ingrediente ativo B40 - Bauveria bassiana
CP 74, de

10/11/2009

Ingrediente ativo C36 - Ciproconazol

CP 75, de . . -
10/11/2009 Ingrediente ativo A 26 - Azoxistrobina

CP 76, de _ _ o
10/11/2009 Ingrediente ativo C63 - Lambda cialotrina
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CP 77, de
10/11/2009

Ingrediente ativo P17 - Propargito

CP 78, de
12/11/2009

Ingrediente ativo C70 - Clorantraniliprole

CP 80, de
18/11/2009

Ingrediente ativo B26 - Bifentrina

CP 81, de
24/11/2009

Ingrediente ativo M31 - Metalaxil - M

CP 82, de
24/11/2009

Ingrediente ativo C53 - Cadusafos

CP 83, de
24/11/2009

Ingrediente ativo 04 - Enxofre

CP 84, de
24/11/2009

Ingrediente ativo A26 - Azoxistrobina

CP 85, de
24/11/2009

Ingrediente ativo T48 - Tiametoxam

CP 86, de
24/11/2009

Ingrediente ativo C36 - Ciproconazol

CP 87, de . . o
24/11/2009 Ingrediente ativo Metamidofés
cP 88, de Ingrediente ativo Triclorfom
27/11/2009 9

CP 89, de

27/11/2009

Ingrediente ativo Metamidofés

CP 90, de
27/11/2009

Ingrediente ativo Fosmete

CP 96, de . . . B
21/12/2009 Ingrediente ativo F45 - Flumicloraque pentilico
CP 97, de _ _ .

21/12/2009 Ingrediente ativo A18 - Abamectina

Continua >>
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Alimentos

CP 29, de L N ) )

26/05/2009 Definicdo de fungbes de coadjuvantes de tecnologia.

CP 30, de Migragado de embalagens e equipamentos plasticos destinados a entrar
26/05/2009 em contato com alimentos.

CP 51, de . .

15/07/2009 Aditivos alimentares a serem empregados segundo a BPF.

CP 52, de Limites maximos para aditivos alimentares excluidos da lista de aditivos
15/07/2009 autorizados.

P 79, de Guia de Boas Praticas de Fabricacdo e Inspecdo Sanitaria de estabe-

18/11/2009

lecimentos produtores de embalagens e equipamentos destinados a
entrar em contato com alimentos.

CP 93, de Compostos de nutrientes para alimentos destinados a lactentes e a
18/12/2009 criancas de primeira infancia.

CP 94, de Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia para férmulas infan-
18/12/2009 tis para lactentes.

CP 95, de Procedimentos para Registro Sanitario e Notificacdo de Produtos Isen-
21/12/2009 tos de Registro na Area de Alimentos.

CP 98, de Formulas infantis para lactentes e formulas infantis de seguimento
21/12/2009 para lactentes e criancas de primeira infancia.

CP 99, de Férmulas infantis para lactentes destinadas a necessidades dietoterapi-
21/12/2009 cas especificas.

CP 100, de . , . . . .

21/12/2009 Limites Maximos Tolerados (LMT) de Micotoxinas em Alimentos.

Derivados do tabaco

CP 41, de
23/06/2009

Proibicdo da comercializagdo de dispositivos ele-

N RDC 46/2009
trénicos de fumar.

Gestao institucional

CP 57, de
13/08/2009

Caixa Postal da Anvisa e uso de meio eletrénico na comunicacdo de
atos administrativos com o Setor Regulado.

Continua >>
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Medicamentos

Elaboracdo, publicacdo, atualizacdo e harmoniza-

cPO1, de ¢do das bulas de medicamentos para pacientes e RDC 47/2009
23/01/2009 o .

para profissionais de saude.
CP 03, de " D .
13/01/2009 Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos. RDC 15/2009
CP 08, de .
12/03/2009 Rotulagem de medicamentos. RDC 71/2009
CP 09, de Matérias-primas/Farmacopéia Brasileira
23/03/2009 P P '
CP 10, de - " . -
23/03/2009 Especialidades farmacéuticas/Farmacopéia Brasileira.
CP11, de Certificado de Boas Praticas de Fabricacao RDC 25/2009
23/03/2009 ¢
CP 19, de P&s-registro de medicamentos RDC 48/2009
06/05/2009 9 ' IN 06/2009
CP 22, de Matérias-primas/Farmacopéia Brasileira
13/05/2009 P P '
CP 23, de . N y I
13/05/2009 Especialidades farmacéuticas/Farmacopéia Brasileira.
CP 24, de S . . -
13/05/2009 Plantas medicinais e derivados/Farmacopéia Brasileira.
CP 31, de . . . , RDC 14/2010 e
26/05/2009 Registro de medicamentos fitoterapicos. IN 05/2010
CP 35, de . .
12/06/2009 Notificagdo de drogas vegetais. RDC 10/2010
CP 36, de . o e P
12/06/2009 Boas Préaticas de Fabricacdo de Drogas Vegetais Sujeitas a Notificacdo.
CP 38, de . . . -
22/06/2009 Plantas medicinais e derivados/Farmacopéia Brasileira.

Continua >>
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CP 39, de

Matérias-primas/Farmacopéia Brasileira.

22/06/2009

CP 40, de o n L f -

22/06/2009 Especialidades farmacéuticas/Farmacopéia Brasileira.

CP 55, de Estudos e elaboragao dos relatérios de equivaléncia farmacéutica e de
23/07/2009 perfil de dissolucdo comparativo.

CP 63, de Boas Préaticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos de Ori-
23/09/2009 gem Vegetal.

CP 70, de Complementacgdo da RDC 249, de 13/09/2005, Boas praticas de fabri-

03/11/2009

cacdo de produtos intermediarios e insumos farmacéuticos ativos.

CP 71, de
04/11/2009

Em fase de deli-

P&s-registro de produtos biolégicos. beracao final.

CP 72, de
04/11/2009

Em fase de deli-
beracao final.

Estudos de estabilidade para registro ou altera-
¢des pds-registro de produtos bioldgicos.

Portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

CP 68, de Meios de transporte terrestres de carga ou coletivo de passageiros,
07/10/2009 pontos de apoio, terminais ferrovidrios em passagens de fronteiras.
Produtos para a saude

CP12, de Produtos para a Saude sujeitos ao regime de cadastro junto a Anvisa
23/03/2009 P ) 9 J '
CP 26, de Envio de documentos exigidos para o registro sanitario de equipamen-
21/05/2009 tos médicos.

CP 34, de Servicos que realizam processamento de produtos para a saude
03/06/2009 o5 P P P '

CP 59, de : e

01/09/2009 Equipamentos para bronzeamento artificial. RDC 56/2009
CP 101, de - . L L
21/12/2009 Regras de classificagdo dos produtos para diagndéstico de uso in vitro.

Continua >>
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Sangue, tecidos, outras células e 6rgaos

CP 17, de Transporte no territério nacional de 6rgdos huma-

20/04/2009 nos em hipotermia. RDC 66/2009
CP 25 de Laboratérios de Histocompatibilidade e Imuno-

19/05/2009 genética que realizam atividades para fins de RDC 61/2009

transplante.

CP 92, de 1/12/2009

Funcionamento dos Centros de Tecnologia Celular de células-tronco
humanas, adultas e embrionérias, para fins de pesquisa clinica e tera-

pia.
Saneantes
CP 27, de Produtos detergentes enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos
21/05/2009 de assisténcia a saude.

Servicos de saude

Procedimentos de analise, avaliacdo e aprovagdo

CP 13, de . - . , Em fase de deli-

26/03/2009 dos projetos fisicos de estabelecimentos de satde beracao final
no SNVS.

CP 73, de Requisitos minimos para o processamento de roupas em servicos de

10/11/2009

salde.

Vigilancia pés-uso

CP 02, de
13/01/2009

Tecnovigilancia aplicavel aos detentores de regis-
tro de produtos para a salde no Brasil.

RDC 67/2009
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GESTAO ADMINISTRATIVA E FINANCEIRA

Execucdo Orcamentaria

A execucdo orcamentaria da Anvisa tem inicio a partir da publicacdo da Lei Orcamentaria Anual
(LOA), que estima as receitas que o Governo espera arrecadar durante o ano e fixa os gastos a serem
realizados com esses recursos. A LOA relativa a 2009 foi publicada por meio da Lei n° 11.897, no
final de 2008. O orcamento da Anvisa para esse ano foi constituido a partir de duas fontes, a receita
propria e as transferéncias do Tesouro Nacional. A Tabela 8 apresenta a execucdo orcamentdria se-
gundo a fonte de financiamento.

Tabela 8. Execucédo orcamentaria da Anvisa seqgundo a fonte de financiamento (2009)

Dotach D Percentual
FONTE DE FINANCIAMENTO otacao espesa de
autorizada (RS) realizada (RS) .
execucao
Recursos préprios 290.461.875,00 275.013.596,93 94,7
Transferéncias do Tesouro 293.906.845,00 288.655.055,87 98,2
Nacional
TOTAL 584.368.720,00 | 563.668.652,80 96,5
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Para desempenhar as suas atividades, a Agéncia executa diferentes tipos de despesas, conforme a

Tabela 9.

Tabela 9. Evolucao de gastos gerais [2007-2009]

DESCRICAO
2007 2008 2009
1. Passagens 13.648.345 15.503.664 13.600.688
gm'?/'lz;a;: ressarcimento de despesas 9.272.009 9.821.661 13.525.467
3. Servicos terceirizados 87.872.628 89.813.767 116.521.173
3.1. Publicidade 5.411.810 7.290.719 8.156.233
3.2. Vigilancia, limpeza e conservacao 7.643.997 8.937.311 9.293.153
3.3. Tecnologia da Informacao 25.306.222 26.935.586 44.336.309
3.4. Outras terceirizagbes 49.510.599 46.650.151 54.735.478
éFléd(jarltéo de Pagamento do Governo 266.637 100.994 79 671
5. Suprimento de fundos - - -
TOTAL 111.059.619 115.240.086 143.719.999

E 0 caso das despesas com passagens aéreas, que totalizaram R$ 13,6 milhdes em 2009, valor 12%
menor em relacdo a 2008 (R$ 15,5 milhdes). Essa redugdo pode ser atribuida a implantacdo, em
2009, do sistema eletrénico para reserva de passagens aéreas, que tornou mais ageis e efetivos os
procedimentos de cotagdo de precos junto as diversas companhias aéreas. As despesas com didrias
totalizaram R$ 13,5 milhoes em 2009, o que representou uma variagdo de 37% em relagao as des-
pesas de R$ 9,8 milhdes efetuadas em 2008, variacao relacionada ao reajuste dos valores unitarios
das diérias, ocorrido no segundo semestre de 2009. Os servigos terceirizados totalizaram R$ 116,5
milhdes em 2009, com um incremento de 30% em relagdo ao valor da despesa de R$ 89,8 milhdes
em 2008. Os gastos com publicidade, basicamente publicidade legal (Imprensa Nacional e Empresa
Brasil de Comunicacéo - EBC) totalizaram R$ 8,2 milhdes em 2009 — uma variacdo de 12% em rela-
cdo a 2008 (R$ 7,3 milhdes). Os gastos com vigilancia, limpeza e conservacdo alcancaram o patamar
de R$ 9,3 milhdes, valor 4% superior ao de 2008 — R$ 8,9 milhdes.
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Ja as despesas com terceirizagbes na area de Tecnologia da Informagdo totalizaram R$ 44,3 milhdes,
representando uma varia¢do da ordem de 65% em comparacdo com a despesa de R$ 26,9 milhdes
ocorrida em 2008. Tal incremento se deve a necessidade crescente de investimentos na area de infor-
maética, na manutencao e no aprimoramento do parque tecnolégico da Anvisa, para o atendimento
das necessidades das &reas de atuacao finalistica. Entre as despesas mais expressivas nessa area, po-
dem ser destacadas as de manutencédo e desenvolvimento de software, licencas de uso de software,
teleprocessamento e gerenciamento eletrénico de documentos. A despesa com outras terceirizagdes
totalizou R$ 54,7 milhoes, variando 17% em relacdo ao que foi verificado em 2008 (R$ 46,6 mi-
lhdes). Os gastos com suprimento de fundos movimentados por meio do Cartdo de Pagamento do
Governo Federal totalizaram apenas R$ 72,7 mil, representando uma reducdo de 28% em relacao ao
verificado em 2008 (R$ 101 mil).

Arrecadacao de Receitas Proprias

A arrecadacdo de recursos proprios é inerente ao cumprimento das acoes e atividades da Anvisa, no
contexto da LOA. A maior parte (91%) da arrecadacdo da receita propria da Agéncia provém da Taxa
de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS). Essa taxa é o tributo instituido pela Lei n® 9.782/99,
cobrado pela Anvisa em razdo da pratica dos atos de sua competéncia. Dessa forma, pessoas fisicas
e juridicas que exercem atividades de fabricacdo, distribuicdo e venda de produtos e prestacdo de
servigos sob vigilancia sanitaria estdo sujeitos ao pagamento da TFVS. A RDC n° 222/2006 estabelece
os procedimentos de peticdo e arrecadacao eletrénica no ambito da Anvisa e de suas coordenacdes
estaduais e municipais. A arrecadacdo prépria da Anvisa em 2009 é apresentada no Grafico 32, ob-
servando os itens de receita.

Grafico 32. Arrecadacdo de recursos financeiros segundo item de receita em RS [2009]
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7.449.322 (1,4%) 425.373

(2,3%) j (0,1%)

17.101.743
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Bl Multas previstas na
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Aplicagdo na conta Unica do
Tesouro Nacional
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Bl Outras receitas

293.576.098
(90,9%)
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A arrecadacao da TFVS pela Anvisa nos Ultimos anos apresenta tendéncia de crescimento, como pode
ser constatado no Grafico 33.

Grafico 33. Valores absolutos da arrecadacdo da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
anual da Anvisa [2006 a 2009]
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O aumento no volume de arrecadacao da TFVS entre 2006 e 2009 foi de cerca de R$ 95 milhdes, o
que corresponde a um crescimento percentual de quase 50%. Destaca-se a implementacdo conti-
nua, pela Agéncia, de mecanismos para a simplificacdo da forma de cobranga, bem como de meios
para agilizar os procedimentos sob a sua responsabilidade. O estabelecimento de fontes préprias de
recursos, se possivel geradas do préprio exercicio da atividade regulatéria, é um dos requisitos para
a autonomia politico-institucional da Anvisa. Essa autonomia, por sua vez, garante a sua indepen-
déncia, dentro dos limites estabelecidos, em relacdo ao ambiente politico, caracteristica da natureza
das agéncias reguladoras.

Recursos Humanos

A Anvisa conta hoje com uma forca de trabalho de 2.996 profissionais, composta por servidores
do quadro préprio, servidores requisitados de outros érgaos publicos, estagiarios e terceirizados de
apoio administrativo (Gréfico 34). Desse total, 68% correspondem a servidores integrantes de quadro
de pessoal préprio, ou seja, dos Quadros Especifico e Efetivo da Agéncia.
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Grafico 34. Composicdo do quadro de pessoal da Anvisa [2007 a 2009]
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Os servidores do Quadro Efetivo pertencem as Carreiras de Regulagao e Fiscalizacdo de Locais, Pro-
dutos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria, Analista Administrativo e Técnico Administrativo. Com a
edicdo da Lei n°® 10.871/2004, tornou-se possivel prover 862 cargos integrantes dessas carreiras por
meio de concursos publicos realizados em 2004 e 2007. Atualmente, encontra-se em andamento
mais um concurso publico com vistas a preencher 92 vagas do cargo de Técnico Administrativo.
Quando da posse dos candidatos aprovados serdo reduzidos na mesma proporcao 92 postos de
trabalho de servicos terceirizados de apoio administrativo.

A Anvisa ainda aguarda a autorizagdo do Ministério do Planejamento para realizacdo de concurso
publico com a finalidade de preencher 149 vagas do cargo de Especialista em Regulacdo e Vigilancia
Sanitaria e 31 vagas do cargo de Analista Administrativo. O perfil da forca de trabalho da Anvisa vem
sendo alterado nos Ultimos anos, uma vez que j& foram extintos todos os contratos de trabalho com
vinculo temporario, bem como esta sendo reduzido o quantitativo de postos de trabalho de servicos
terceirizados. Esses avancos integram a estratégia adotada pela Politica de Recursos Humanos do

Governo Federal, no sentido de recuperar a capacidade institucional do Estado e profissionalizar o
servico publico.
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Grafico 35. Arrecadacdo propria por area de atuacdo em RS [20009].
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Grafico 36. Porcentagem de arrecadacao propria por area de atuacédo [2009]
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Tabela 10. Composicédo do quadro de pessoal da Anvisa [2007 a 2009]

DESCRICAO 2007 2008 2009
1. Pessoal préprio 2.068 2.159 2.044
2. Ocupantes de fungdes de confianca, sem vinculo 49 49 55
3. Contratagdes temporarias (Lei n° 8.745/93) 37 36 0
4. Pessoal terceirizado + estagiarios 488 749 788
5. Pessoal requisitado, em exercicio 129 75 70
5.1. Pessoal requisitado em exercicio, com 6nus 07 05 05
5.2. Pessoal requisitado em exercicio, sem dnus 122 70 65
6. Pessoal cedido pela unidade 33 36 39
TOTAL 2.804 3.104 2.996
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OS 10 ANOS DA ANVISA

Anvisa: dez anos de protecdo a saude

O ano de 2009 marca um momento histérico para a vigilancia sanitria no pais. Foi nesse ano, em
27 de janeiro, que a Anvisa, a maior das agéncias reguladoras do Brasil, completou 10 anos. A Lei
n® 9.782, de 1999, instituiu 0 érgdo com o objetivo de proteger e promover a salde dos brasileiros.
Ao longo destes 10 anos, a Anvisa permitiu, por exemplo, o aumento dos recursos destinados ao
trabalho de protecdo a salde da populagdo. Somente em 2009, cerca de R$ 179 milhdes foram re-
passados para as acdes dos estados, municipios e Distrito Federal.

Entre outros avancos surgidos a partir da criacdo da Agéncia estdo a melhoria da qualidade nas ana-
lises de registro, 0 monitoramento pds-comercializacdo e a regulacdo dos precos de medicamentos.
Esses ganhos foram obtidos com muito trabalho, além da descentralizacdo e da transparéncia nas
acgdes. Nesse periodo, a Anvisa também se tornou referéncia em diversas areas, como, por exemplo,
no combate a falsificacdo de medicamentos. O Brasil é, atualmente, coordenador do Grupo de Tra-
balho de Combate a Falsificacdo de Medicamentos na América.

A Anvisa regulamenta temas ligados diretamente a salde das pessoas. Alimentos, medicamentos,
cosméticos, tabaco, agrotoxicos, controle de viajantes, produtos e servicos de sadde sdo algumas
das areas objeto de normatizacdo da Agéncia. Esses setores representam cerca de 25% do Produto
Interno Bruto (PIB) do pafs. As iniciativas da Agéncia ndo estdo restritas apenas ao Brasil. O 6rgao de-
senvolve acdes estratégicas em ambito internacional, como a For¢a-Tarefa de Harmonizacdo Global,
um férum internacional para a harmonizacdo de aspectos relacionados com produtos para a saude.



Atuacdes como essa possibilitam o aprimoramento técnico dos servidores e asseguram a seguranca
dos produtos.

O olhar para as conquistas dos primeiros 10 anos da Agéncia representa a certeza de que é im-
prescindivel planejar e preparar a instituicdo para enfrentar os desafios que se descortinam para os
proximos 10, 15, 20 anos. A Anvisa tem uma responsabilidade publica inerente a sua competéncia
legal. Para tanto, desenvolve, nesse momento, um planejamento estratégico que lhe permitird atuar
de maneira responsavel, segura e com efetividade no sentido de fazer face as dificuldades conhecidas
e, também, as desconhecidas. A Agéncia, por meio de seu corpo diretivo e técnico, tem plena cons-
ciéncia de suas responsabilidades e atua no presente sem perder o foco no futuro. Divulgar algumas
de muitas das suas conquistas nestes 10 anos de existéncia representa reconhecer os frutos de um
trabalho dedicado e a humildade de saber que ainda ha muito por fazer. Apresenta-se a seguir, tam-
bém, o que pensam os diretores-presidentes da Anvisa que estiveram a frente da instituicdo nestes
10 anos de vida sobre o ontem, o hoje e 0 amanha desta atividade vital para a saude da populacdo
que é a vigilancia sanitaria.

O PRIMEIRO PERIODO: 1999-2002, POR GONZALO VECINA

Falar desse tempo impde voltar pelo menos a 1998, com a vigilancia sa-
nitaria em crise pelas falsificacdes de medicamentos e com a entdo Secre-
taria Nacional de Vigilancia Sanitaria totalmente desacreditada. Concomi-
tantemente, se combateu o clima de abandono e se produziu e discutiu
com a sociedade um projeto de lei para criar a Anvisa. A proposta tentou
contentar os sanitaristas, convictos de que produtos de interesse sanita-
rio ndo podiam gerar lucros; os legalistas, que acreditavam que, dada a
Constituicdo municipalista, o Ministério da Saude deveria ser extinto; e os
industriais, que queriam uma vigilancia sanitaria que estabelecesse um
mercado mais regulado e que também néo atrapalhasse muito.

A Agéncia foi criada, enfrentou uma Comissao Parlamentar de Inquérito e comegou a construir uma
organizacdo que conseguiu transformar a industria ligada a sadde no Brasil. Estabeleceu o mercado
de genéricos, criou uma regra de transicdo para os medicamentos similares, renovou a legislagdo de
registro de medicamentos novos, bioldgicos e fitoterapicos. Atualizou a area de inspecao e deu inicio
a inspecodes internacionais, criou as bases da notificacdo de efeitos adversos através da constituicdo
da Rede de Hospitais Sentinela, desburocratizou as areas de alimentos, cosméticos e saneantes.
Construiu a area de servicos de salde e colocou a Anvisa em condicdes de atuar no registro de
agrotoxicos. Criou a rotulagem nutricional, o monitoramento de alimentos, reestruturou a rede de
laboratérios de satde publica, enfrentou as multinacionais, tendo competéncia na area de andlise
de patentes de medicamentos e criando uma forte estrutura para acompanhar os pregos de me-
dicamentos. Implantou novas rotinas na area de Portos, Aeroportos e Fronteiras, dando inicio, em
outubro de 1998, a inspecdo de 100% das cargas de interesse sanitario (eram inspecionadas menos
de 5% dessas cargas). Marcou presenca e teve papel de liderangca em féruns internacionais e no
Mercosul. Venceu a batalha pelo maior controle do cigarro e desenvolveu forte atuagdo no controle
de propaganda. Estabeleceu as condigdes de estruturacdo da rede de vigilancia sanitaria no pais,
utilizando o poder indutor da transferéncia de recursos oriundos de taxas, e introduziu a vigilancia




sanitaria no mundo da tecnologia da informagdo. Finalmente, vale destacar a cooperacdo com uni-
versidades, notadamente com o Instituto de Satde Coletiva da Universidade Federal da Bahia, com a
Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz, com o Nucleo de Educa-
¢do em Saude Coletiva da Universidade Federal de Minas Gerais e com a Faculdade de Saude Publica
da Universidade de Sado Paulo, na tentativa de construir um marco teérico e centros formadores de
novas pessoas para uma nova vigilancia sanitéaria.

Foi suficiente? Nao. Longe disso. Muitos desafios estao por ser enfrentados: falta uma base de da-
dos de vigilancia sanitaria que seja acessivel a todo o pafs; falta uma fiscalizacdo capaz de oferecer
seguranca sanitaria aos cidadaos; falta desburocratizar as acdes federais de vigilancia sanitaria com
foco no risco sanitario — muito do que ainda se faz ndo agrega seguranga sanitaria; falta apoiar o
desenvolvimento da pesquisa em saude realizada a partir do pais — a Agéncia tem que ser indutora
dessa atividade; falta considerar a atividade econdmica de producdo ndo como um mal necessario,
mas como atividade geradora de empregos e riqueza para a nacao; falta melhorar a gestdo — aumen-
tar a capacidade de entrega do que estd proposto na missdo da Agéncia; e, sobretudo, falta buscar
de maneira mais agressiva o conhecimento como fonte de desenvolvimento da vigilancia sanitaria.

Apesar de reconhecer que meus sucessores conseguiram em parte vencer esses desafios, ainda creio
gue estes continuam a ser os grandes desafios para que os cidaddos brasileiros se beneficiem de
seguranca sanitaria.

O SEGUNDO PERIODO: 2003-2005, POR CLAUDIO MAIEROVITCH

O periodo de 2003 a 2005 foi de acontecimentos muito intensos na histo-
ria da Anvisa. Tendo atravessado a transicdo de governo mais significativa
desde sua criacdo, a Agéncia prosseguiu na consolidacdo do marco re-
gulatdrio sanitario brasileiro e teve respaldo do Ministério da Saude para
enfrentar temas tdo importantes como dificeis. Entre os exemplos mais
marcantes, esteve a nova regulamentagdo para medicamentos similares,
hoje em fase final de implantacdo, que estabeleceu padroes de qualidade
semelhantes aqueles exigidos para os genéricos.

Foram aperfeicoados os mecanismos de didlogo com os diferentes seg-
mentos da sociedade, didlogo este marcado formalmente por um férum nacional, desdobrado na
organizacdo das camaras setoriais de cada uma das areas técnicas, reunindo representantes da co-
munidade, do setor produtivo e de especialistas relacionados a esses campos de atuacdo. Exemplos
marcantes, como a criacdo do buldrio eletronico, do portal do conhecimento, os convénios com
diversas universidades para monitoramento da propaganda de medicamentos e a producéo editorial
ilustraram o amadurecimento do trabalho de comunicagao e informacdo, essenciais também para
ampliar a transparéncia e transformar a cultura sanitaria do pais.

Houve muito empenho na consolidacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, que se dedicou
enfaticamente ao processo nacional de discussao e pactuacdo, materializado no Plano Diretor de Vi-
gilancia Sanitaria. Mais do que uma carta de intencdes, o trabalho envolveu milhares de pessoas em
todo o pals, centenas de municipios e todos os estados da Federacdo na identificacdo de problemas



e acOes prioritérias, fortalecendo a inclusao da vigilancia sanitéria efetivamente na pauta do Sistema
Unico de Satde. Tal processo também apontou a perspectiva de que o SNVS passasse a assumir, nas
trés esferas de gestdo, compromissos objetivos com resultados relevantes para a sociedade, como a
reducdo da mortalidade neonatal em hospitais, das internacdes por diarréias, da exposicdo a agro-
téxicos e dos eventos adversos graves relacionados ao uso de medicamentos, entre outros tantos
problemas de saude sobre cujos determinantes a vigilancia é capaz de intervir.

Por fim, e nem um pouco menos importante, foi o fato de que foram dados passos fundamentais
para a consolidacdo institucional, em particular a realizagdo do primeiro concurso publico para con-
tratacdo de profissionais efetivos e a valorizagdo do quadro especifico, composto por funcionarios da
antiga Secretaria. Juntas, essas pessoas sdo o maior patriménio da Anvisa, portadoras do conheci-
mento e da paixdo capazes de fazer a instituicdo pensar e mudar continuamente, atenta a seu papel
de protecdo da saude da populagao brasileira.

A ANVISA DE 2005 ATE OS DIAS ATUAIS, POR DIRCEU RAPOSO DE
MELLO

O ano de 2009 marcou um momento de novas perspectivas e desafios
para a gestdo da Anvisa, que comemorou os seus dez anos de existéncia.
Nessa década em que a vigilancia sanitaria conseguiu superar muitos dos
seus problemas histéricos, vislumbrou-se um momento oportuno para
olhar para o futuro. Assim, estdo sendo envidados esforcos para levar
adiante um processo continuo de construcdo da Agéncia, diante da certe-
za de que a busca da melhoria exige a agregacdo de novos conhecimentos
e de novas formas de pensar e de fazer. A sintese dos esforcos mobilizados
e o ponto de partida para novos desafios perpassam questdes relativas a
gestdo da Agéncia. Duas preocupagdes tém norteado a gestdo da Anvisa nos Ultimos anos: a melho-
ria da qualidade regulatéria e o aumento da efetividade das agbes de vigilancia sanitaria. Assim, dois
programas vém sendo implementados para abordar essas questdes na Agéncia.

O primeiro, instituido em 2008, é o Programa de Melhoria da Regulamentacdo, com o objetivo de
modernizar e qualificar a gestdo da producdo normativa da Anvisa para fortalecer a legitimidade da
acao de regulagdo sanitaria e os mecanismos de participagdo da sociedade no processo regulatério.
Esses sao desafios para as agéncias reguladoras, os quais a Anvisa tem enfrentado com firmeza, acre-
ditando que o fortalecimento das acdes de vigilancia sanitaria caminha ao lado da questao sobre sua
legitimidade junto a populagado. O segundo é o Programa de Modernizacdo da Gestdo da Anvisa, por
meio do qual a Anvisa passou a adotar o Modelo de Exceléncia em Gestdo, o Gespublica. O Programa
é outro passo para implantar a gestao estratégica e de exceléncia na Anvisa e inclui o planejamento
estratégico da Agéncia, estratégias de auto-avaliacdo da gestdo, de simplificacdo de processos e a
Carta de Servicos, um compromisso publico de padrdes de atendimento.

Outras iniciativas estao relacionadas a esses compromissos e sinalizam a consolidacdo da atuacdo da
Agéncia nessa década de realizagbes e desafios. Atenta ao amplo e complexo universo de produtos
e servicos de saude que estao sob sua regulagdo, a Anvisa tem empreendido esfor¢os para fortalecer
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que corresponde ao conjunto de érgdos e instituicdes
gue executam essas acdes em todo o pais, sob a coordenacdo da Agéncia. Todos esses movimentos



partem do pressuposto adotado pela Anvisa de que a exceléncia em gestao e a atuacdo integrada sao
condigbes necessarias e imprescindiveis para o alcance de resultados que assegurem o cumprimento
da missdo institucional para os cidaddos e a sociedade.

ALGUNS EXEMPLOS DA ATUACAO DA ANVISA

Os relatos a seguir descrevem algumas das acdes desenvolvidas ao longo desses dez anos que,
embora emblematicas da atuagéo da Anvisa, representam apenas uma parte das muitas atividades
desenvolvidas pela Agéncia em prol da satde da populacao.

Anvisa 10 anos: uma década de cuidados a saude do viajante

Centros de orientacdo ao viajante, monitoramento e avaliagcdo de riscos a saude, sistema de infor-
macdes disponivel na Internet e credenciamento de servicos privados de vacinacdo. Esses sdo alguns
dos avancos alcancados, na uUltima década, pela Anvisa. A elaboracdo de normas é uma das acoes
desenvolvidas nesse setor. Outra preocupacao foi a de desenvolver um sistema de informacdes para
coordenar o atendimento de viajantes e a emissdo dos certificados internacionais de vacinacdo. Esse
sistema evoluiu para o Sistema de Informacdo de Portos, Aeroportos e Fronteiras (Sispafra), que
permite ao viajante acessar informacdes atualizadas pela Internet sobre os principais riscos a saude
em viagens.

Em 2007, a Organizacdo Mundial da Saude aprovou a revisdo do Regulamento Sanitério Internacio-
nal, um instrumento regulatério que estabelece mecanismos para que os paises possam diminuir ou
eliminar o risco de disseminacdo internacional de doencas. O processo de revisdo do regulamento
culminou na publicacdo da Resolucdo n® 21/2008 da Anvisa, que consolida e atualiza normas sobre
saude do viajante em um Unico documento. A partir daf, foi reforcado o servico de orientacdo para a
adocédo de medidas de protecao pelo viajante, como a vacinagdo e o consumo saudavel de alimentos.

Anvisa 10 anos: de olho nos medicamentos que estdo no mercado

A farmacovigilancia tem como foco os efeitos que os produtos farmacéuticos causam nas pessoas de-
pois que ja entraram no mercado. No momento do registro dos produtos sao apresentados diversos
testes que garantem sua qualidade, eficacia e seguranca. Porém, somente o uso desses produtos em
maior escala, a partir da sua comercializacdo, permite que certos efeitos adversos sejam observados.

A Anvisa possui uma &rea de farmacovigilancia desde a sua criacdo. Essa area é responsavel por pla-
nejar, coordenar e supervisionar o processo de formulacdo e desenvolvimento das normas técnicas
operacionais e das diretrizes sobre uso seguro e vigilancia de medicamentos. Atualmente, um terco
de todos os langcamentos sai do mercado nos primeiros dois anos de comercializacdo. Além disso,
50% tém o uso suspenso em até cinco anos, o que confirma o aprimoramento das a¢des de farma-
covigilancia.

No Brasil, a percepcdo da necessidade de monitoramento dos efeitos adversos a medicamentos
foi formalizada com a Lei n°® 6.360/76, que determinou a notificagdo as autoridades sanitarias de
suspeitas de reagdes adversas associadas ao uso de medicamentos. Posteriormente, a Constituicao



de 1988, a Lei Organica da Saude e a Politica Nacional de Medicamentos também destacaram a im-
portancia das acdes de farmacovigilancia como medida para assegurar a promocdo e o uso racional
de medicamentos no pais. E foi com o trabalho da Anvisa de revisar os procedimentos adotados na
regulacdo sanitéria dos medicamentos, na década de 1990, que se iniciaram as atividades de farma-
covigilancia em ambito nacional.

A mais recente medida adotada pela Anvisa nessa &rea foi a publicacdo da RDC n°® 04/2009, que tor-
na a notificacdo de efeito adverso obrigatéria para os laboratérios farmacéuticos. Com a Resolucao,
os laboratérios estdo obrigados a repassar esses dados para a Agéncia, de forma que seja possivel
estabelecer um panorama mais real possivel sobre os efeitos causados pelos medicamentos no pais.

Reavaliacéo de agrotoxicos: 10 anos de protecéo a saude da populacdo

Um dado preocupa as autoridades sanitarias nacionais: em 2008, o Brasil assumiu o posto de maior
consumidor de agrotéxicos em todo o mundo, posicao antes ocupada pelos Estados Unidos, e sé o
mercado de agrotoxicos movimentou mais de US$ 7 bilhdes no pais. Para proteger a satide da popu-
lacdo dos riscos associados ao uso desses produtos nas culturas agricolas nacionais, a Anvisa trabalha
na reavaliacdo de substancias ativas utilizadas em agrotdxicos no Brasil. O registro de um agrotdxico
tem prazo indeterminado, entdo a reavaliacdo ocorre quando ha alguma alteragdo no risco a saude,
ndo conhecido quando da concessdo de registro.

Até hoje, a Agéncia ja proibiu o uso de quatro ingredientes ativos e restringiu severamente o uso de
outros 19, utilizados na fabricacdo de mais de 300 agrotoxicos no pais. Destaca-se a proibicdo do
uso, como inseticida doméstico, para o ingrediente ativo clorpirifés, uma substancia que afeta o de-
senvolvimento neurolégico de criancas. Em 2008, uma série de decisbes judiciais, tomadas a partir de
agdes movidas pelas empresas, impediram a Anvisa de realizar a reavaliagdo de 14 ingredientes ativos
(utilizados em mais de 200 agrotéxicos). Esse cendrio contribuiu para o Brasil continuar a produzir
e importar agrotéxicos proibidos em diversos paises do mundo. Apds mocdo de apoio do Conselho
Nacional de Saude, amplo apoio da sociedade civil organizada e recursos por parte da Advocacia
Geral da Unido, a Anvisa conseguiu reverter as decisdes judiciais para a reavaliacdo de 13 substancias
ativas e os trabalhos foram retomados em 2009.

Anvisa 10 Anos: seguranca de alimentos

Alimentos seguros e eficazes. Essa é a principal contribuicdo da Comissdo Tecnocientifica de Assesso-
ramento em Alimentos Funcionais e Novos Alimentos (CTCAF) para a populacdo brasileira, ao longo
de seus dez anos de existéncia. A Comissdo assessora a Anvisa na comprovacao da seguranga de uso
de novos alimentos e ingredientes e avalia a eficacia das alegacdes de propriedades funcionais ou de
salde em alimentos. A CTCAF é formada por oito membros com notério saber na drea de tecnologia
de alimentos, que se reinem uma vez por més.

As alegacbes de propriedade funcional significam que esses alimentos contém ingredientes que po-
dem auxiliar no crescimento, desenvolvimento, manutencdo e outras funcdes do organismo. Por
exemplo, na manutencdo de niveis sauddveis de triglicerideos, na protecdo das células contra os ra-



dicais livres, no funcionamento do intestino, na reducdo da absorcdo do colesterol, no equilibrio da
flora intestinal, entre outros. Sempre que uma empresa queira alegar este tipo de coisa, tal alegacéo
deve ser submetida a avaliacdo da Anvisa.

Ja os alimentos classificados na categoria de novos sdo aqueles sem tradicdo de consumo no pais
ou que contenham novos ingredientes. Podem ser enquadrados nessa categoria, ainda, alimentos
contendo substancias j& consumidas e que venham a ser adicionadas ou utilizadas em niveis muito
superiores aos atualmente observados nos alimentos que compdem uma dieta regular e alimentos
apresentados na forma de capsulas, comprimidos, tabletes e outras apresentacdes similares.

Nos primeiro cinco anos de trabalho, a Comissao reavaliou todos os produtos com alegacdes de
propriedades funcionais e/ou de satdde aprovados desde o ano de 1999. Para facilitar a compreensao
da populacdo sobre o tema, o resultado dessa reavaliacdo foi a exclusdo das alegacdes em alguns
alimentos e a modificacdo das alegagbes em outros. As anélises realizadas pela CTCAF sao feitas por
meio da apreciacdo de estudos cientificos sobre os alimentos. Hoje, o Brasil possui 31 novos ingre-
dientes, 60 novos alimentos e 16 alimentos com alegacdo de propriedade funcional autorizados.






GUIA DE SERVICOS DISPONIVEIS NO SITIO
ELETRONICO DA ANVISA

Rede Nacional de Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicologica — Renaciat

A Renaciat é uma rede coordenada pela Anvisa, criada em 2005 e composta por 36 Centros de Infor-
macédo e Assisténcia Toxicoldgica (Ciats), espalhados em 19 estados brasileiros. Os Ciats funcionam
em hospitais universitarios, secretarias estaduais e municipais de satide e fundacbes.
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Orientac¢des aos Consumidores

Dois personagens ambientados em situacdes do cotidiano orientam o consumidor sobre higiene,
conservacdo e outros temas relacionados a alimentos.
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http://www.anvisa.gov.br/alimentos/consumidor/index.asp

Informes Técnicos

Questdes sanitarias que repercutiram na midia e na Internet analisadas sob o ponto de vista técnico-
cientifico. Em 2009, foram abordados temas como seguranca do uso de aspartame, produtos im-
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portados da China contaminados com melamina, fraude no leite, botulismo infantil associado ao
consumo de mel, esclarecimento sobre o uso de ciclamato de potassio em refrigerantes.
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http://www.anvisa.gov.br/alimentos/informes/index.htm ou no novo portal da Anvisa: Inicio / Prote-
¢do a Saude / Alimentos / Informes Técnicos

No novo portal da Anvisa (www.anvisa.gov.br) estdo as seguintes informacoes e orientacbes sobre

cosméticos:

Orientacdes sobre Protecdo Solar

http://www.anvisa.gov.br/ Inicio / Protecdo a Salde / Cosméticos / Material de Divulgacdo / Protecdo

solar — Filipeta
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Orientacdes sobre Alisantes, Formol e Escova Progressiva
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Cartilha de Cosméticos Infantis

http://www.anvisa.gov.br / Inicio / Protecdo a Saude / Cosméticos / Material de Divulgacao / Cartilha
de Cosméticos Infantis

Cuidados e Orienta¢cdes na Compra e no Uso de Produtos Cosméticos
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http://www.anvisa.gov.br / Inicio / Protecdo a Saude / Cosméticos / Orientacdes ao Consumidor /
Cuidados e orientagdes na compra e no uso de cosméticos

Banco de Dados sobre Medicamentos

Informagdes sobre os medicamentos registrados pela Anvisa, cuja consulta pode ser feita pelo nome
ou principio ativo.

http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.asp
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Bulario Eletrénico

Banco de dados de consulta as bulas de medicamentos, que pode ser acessado tanto por profissio-
nais de salde, como pela populagcdo em geral, para obter informagdes contidas nos textos de bula
dos medicamentos registrados e comercializados no Brasil.

Selecione ou preencha um ou mais campos para realizar a busca por bulas:

[ st pars o pacierte [] Buis pars o profissions? de saode [ fuls ndo sdequads & Ressugks BOC 47108

™ Weme:de Princlio Arve

ARCREEGBIIEAMHOEQR ST MXY I TO0AS ASEUEAS

' Copyright: & 2008 ANVISA. Todod o5

http://www.anvisa.gov.br/bularioeletronico/

148 | Anvisa | Relatorio de Atividades 2009



Informacdes sobre Medicamentos Fracionados
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frasonadss am reashdade, [stn sigrafica gue todss &5 farmecss
& droganes do Bresil poderls oferecsr ramddios ns quantidads
exiats prescrits em sos receits médics

Aldm de amplisr & seesss 8 medicamentss, o fraccnaments
para & promochs da selde, pois evila gue of
mardenham &M fus caes sobras d8 remédos

el &M tralamantos snienores. 2o reduz & vbhzagios de
medicamanted sem prescnghs ou anantscls midies,
deminyinds & numers de efeitns adversas & imosicagdes

rio da Sadde; per meiz da Agéncia Magionsl de
Sanidria, j& estabelocey an condsples técricas o
CPeracionais necessenas pars o reslizaclo sdeguade dessa
stividade em [odas a5 suas ctapas. A regulamentacio da
Anvisa gerants 8 quslidade ¢ 8 segursncs acs produtos

fraceonadas

Disgue Sadde

it g D800 61 1997

ﬁlp.;-d.c.—uq |y wrprenes

Destague

http://200.198.201.69/hotsite/fraciona/index.htm

Relatorio de Atividades 2009 | Anvisa | 149




Informacgdes sobre Medicamentos Genéricos

Fala Congsco
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da E nio ssqusps de parguntsr 3o seu
pandfies aguiva (LRI =
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Erssilis (DF) CEF. T1.204080 - Talsizna: [81] 3020828 o e Viwtinc Betads
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Pesquisa de Precos de Medicamentos no Varejo

Pesquisas de precos sdo realizadas nas farmécias e drogarias para acompanhar o movimento de pre-
¢os do setor de medicamentos, trazendo maior transparéncia acerca do nivel de precos praticados
pelo mercado varejista de medicamentos. Essas pesquisas abrangem atualmente seis capitais: Belém,
Belo Horizonte, Porto Alegre, Recife, Rio de Janeiro e Sdo Paulo. Mensalmente, sdo pesquisadas cerca
de 600 apresentagbes de produtos definidos pela Anvisa, a partir de critérios como essencialidade do
produto, volume de vendas e representatividade de suas classes terapéuticas.
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No novo portal: http://portal.anvisa.gov.br / Inicio / Protecdo a Saude / Vigipds / Regulagdo de Mer-

cado / Pesquisa de Precos no Varejo
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Precos de Medicamentos

A Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos divulga mensalmente as listas de pregos ma-
ximos de medicamentos ao consumidor.
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No novo portal: http://portal.anvisa.gov.br / Inicio / Protecdo a Saude / Vigipds / Regulagdo de Mer-
cado / Listas de Medicamentos
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Comunicacéao de Eventos Adversos a Medicamentos por Usuarios

Formulario de comunicacdo para os casos de efeito adverso a medicamentos.

'—_'“\I— Aghmﬂ.ndwldnﬂgmma Sanitiria
Cerrdncia Grral de g de Sadde Pda O
i'_ “tl-—m_h
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f |
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—

http://www.anvisa.gov.br/sisfarmaco/notificacaotemp/notificacaotemp1.asp

Sistema de Informacdes sobre Portos, Aeroportos e Fronteiras (Sispafra)

Faca o seu roteiro de viagem e acesse informacdes de salide no mundo. Saiba quais sdo as principais
orientacdes ao viajante. Informe-se sobre o Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia e
outras exigéncias sanitdrias. Localize os Centros de Orientacdo aos Viajantes mais proximos de vocé.
Para agilizar o seu atendimento, faga o cadastro no site:

Acesso ao Sistema Faga o ssu misio (oleiro de vagem e acesse informacBes de sadde no munde.
— Saiba quais s8o 25 principais orientacies 0o visiante
Senha. irforme-se sobre o Cerficads ’ i3 & oulras exigincias sanitéiias
EE—
_' ;““;._ | Localize os Centros de Orantacho do Vialsmes mais pero da vocd.

Fara agilizar o seu stendimento faga o cadasine no sde

% Cadasirar Nowvo
Dirvidas e sugestes — 08006429782 (de Th30 as 19030, de segunda & sexta-feira, exceto ferados)
? Esquecei & Senha? O s congace.

Boa viagem!
Geréncla Geral de Fortos, Asroportos, Fronteiras @ Recintos Alfandegados

http://www.anvisa.gov.br/viajante/
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Consulta a Bancos de Dados — Produtos para a Saude

O banco dispde de informagdes sobre produtos para a salde, como nome da empresa, nome comer-
cial do produto, registro e data de validade do registro.

[EEX Ministério da Sadde
] Agdncis Hacional Fubs Conasco
-I-r = ld'lll:Pl::l:‘::

Peiguntan Fregoenies

[3 Servigos
Modicamesdos
O e
Consulta a Bancos de Dados
. Genzho do :
Conhecamento Produtos para Salde
-\‘ CuMeED i Este banco dispbe de informaches sobre produlos para Sside como neme da empresa.
e nome cemerdial do produte, registno & data de validade do registro.
'@ v Ao Leniga
& Ry Thonce & pesquisa pode ser fedta pelo termo complalo ou por palawra-chave. Ao dightar o termo
- o ; pesquisado, ndo uliice caracleres especials (acentos, cedihas, virgulas, ponto @ vingula)
0 Vil
Pesquisa sobre Rotulagem e Instrucoes de Uso do
b Flana netor o Produto
Wigithne ks Sandthria

Peri o Empresas [ | [ Pesquisar |

Eumlnwmhl—i |Bﬂlﬂmm Conyuitan Pibdieas Férum  informes Ticnizes  Neticis c\"nlrﬂm:_:--ﬂ-if

http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm

Orientacdes para os Consumidores de Saneantes

Com o objetivo de orientar os cidadaos sobre como se prevenir dos produtos de limpeza clandesti-
nos, o Guia de Orientacdes para os Consumidores de Saneantes informa os cuidados que a pessoa
deve ter ao comprar, usar e armazenar produtos de limpeza. Sdo alvos do comércio ndo autorizado:
desinfetantes, raticidas, d4gua sanitéria, inseticidas, amaciantes e detergentes.

http://www.anvisa.gov.br/saneantes/cartilha_saneantes.pdf ou no novo portal: Inicio / Protecdo a
Saude / Vigip6s / Saneantes / Orientacdes / Orientacdo para os consumidores de Saneantes
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Consulta a Bancos de Dados — Saneantes

Esse banco de dados oferece informacdes sobre saneantes, como o nome da empresa fabricante, o
nome do produto, a forma fisica, o tipo de embalagem, além dos niimeros do registro e do processo.
Saneantes notificados também podem ser encontrados nessa secdo. Se ndo encontrar a informacéo
desejada, envie mensagem para saneantes@anvisa.gov.br.

=L L agincia Hacional

Pesquisa da Notificacio de Produto Saneantes

Para realizar a pesquésa, vocé pode informar o Nimero do Frocesso ou Nimero do CHPD da Empresa
o Himero da Autorizacie de Funcionamento ou o Home Completo ou parcial do Produte ou o
Expedients do Processo ou a Transacho ou o Expediente da PetigBo ou o Cédige EAM &fou o Periodo de
Vencimento do Frocesso Notificads

e, Processa:
Padmeng do ChPJ:

it

Data Sricial [ |caca el [ ]

Loommnss || cucnan )

514, Trecho 5, Area Especsl 57, Bloco B, Témeo Brashia 0F - CEP: 71205-0%0 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 442 9782

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Notificado/Saneantes/NotificadoSaneante.asp
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Rede de Servicos de Hemoterapia

Relagdo e informagdes sobre os hemocentros coordenadores do pafs.
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http://portal.anvisa.gov.br / Inicio / Protecdo & Satde / Sangue, Tecidos e Orgaos / Assunto de Inte-
resse / Rede de Servicos
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Informacgdes sobre Surto de Infec¢des por Micobactérias

. Informagdes sobre Surto de Infecgdes por Micobactéria
BAletas  §Controle de InfaccBo Hospitalar B Formulidos de NotificacBes B Publicaches
W lota Técnica N° 02/2009 - Anvisa (255, 7 oejuino 00 2089

Crientapies pare o Frossusmaris de Eguipamantcs Uslizasos em P ios E: Seicos oom Asens
£or Gavigades

# Hota Técnica Conjunta N* 0172009 — SVS/MS ¢ Anvisn FoF) - 24 o stal de 2008
Infgcgdan por Miccoactisian oa Crassimems Ripide: Fluxs de Netilizepln, Disgndmices Clinie, Mizrosicldgise
u Tentamamiz

<L ANVISA

T Aginca Macoral de Vigiines Sanities

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/hotsite_micobacteria/index.htm
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Coordenacgodes Estaduais de Controle de Infeccdo Hospitalar

Acretachc
HOTIVISA. 3 Servigos de Satde
G T
E SIMALS Controle de Infocgio em Servigos de Sadde
G et

Coordenagbes Estaduais de Controle de Infeccio Hospitalar
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Endermgas Imporiantes —= | Baolsting Eleirbnisos  Convuites Piblicas  Férum  Infomes Ticnicos  Notizies (G Veitr §) Subie 5 impeimir

No novo portal: http://portal.anvisa.gov.br / Inicio / Protecdo a Saude / Servicos de Saude / Controle
de Infeccdo em Servicos de Salude
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Rede de Hospitais Sentinela

s~ Rede de Hospitais Sentinela

Apmssriiacha  Faga pans da Fede Sentrels  Evenica  Parcerias  Mabsnal de Dividgachs

Apresentacao

Rede Sentinela: estratégia para vigilhncla de servigos e produtos de saide
pos-comercializagio

A Amisa. a partir do 2° semestre de 2001, comegou a investir sistematicamente na estnturagdo de
Actes de Vigitincia Sanitdria de Produtos de Saude Pos-Comercislizaciio, como forma de obler
informacdo nacessdna para a relro alimentacio dos processos de revalidacdo de registros, publicacio
de alentas, relradas de produtos do mercado e inspecles em empresas.

A estratégia adotada foi 2 constituiclo & capacitacdo de uma rede de hospitass santinela, dencminada
Reda Brasileira de Hospitais Sentinela, composta, atuaslmente, por 208 hospitais de ensino efou aita
wnplmdadl stuarem como chserdatano alivo do desempanho @ seguranca de produles de
rlguhfmluundm madicamentos, kits para exames laboratoriais, dneses, proleses,
equipamentos & materals médico-hospitalares, saneantes sangue & seus componentes.

0 projeto

Em sua fasa inicial, o projete envolveu predominantements a capacitacio de profissionais ligados ds
dreas de apoio 4 assisténcia dos hospitais participantes, visando favorecer a organizagdio de geréncias
de nsco sanitdrio hospitalas. Sendo que nas fases seguintes foram implementados Planos de Melhoria
voltados para o Uso Racional da Medicamentos e Usa Racional de Tecnologias. Para o biénic de
2008/2009 estdo sendo desemobidos Planos de Qualidade Hospitatar

Abam disso_ as Geréncias de Risco devem realizar dversas atradades no seu dia-a-dia, entre elas a
divulgacio do seu papsl, 2 busca de informaces de eventos adversos e de queixas bécnicas
relacionados sos produlos de sadde, bem como notificd-los no sistema on e, para a Anvisa, por
maio do Sistema de NotificagSes em Viglincia Sanitdra (NOTIVISA)

Para que essas athidades scontecam, a Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdnia - Amisa, emia
reCursos conlra pagamento de produtos, mediante relatdrios envados pelos Gerentes, registrando
como estd ccomendo a implantacdo da Gerdncia de Risco @ quais os trabalhos deservohidos pela
equipe desla Geréncia,

O3 recursos enaados pela Armasa sdo utiizados no pagamento de agdes desemvolidas pela Garéncia
de Risco, tais como. atiidades de divulgacdo e confeccao de baleting informatim,

: gestlio
assistencial Outros gasios incluem assmatura anual de intemet, pagamento de telefone, honoranics,
pagamenta de pro-labore, mchundo gratificagdo para @ geréncia do projsto, pagamento de bolsistas,
viagens de imtercimbio & aquisiclo ou locaclio de equipamentes imprescindiveis ao trabalho da equipe
da Genéncia de Risco.

MNa Amviza, a drea responsavel pelo Progeto é a Coordenacio de Vigilincis em Senigos Sentinela
ICVISE} que tem sob sUa superdsdio a Iﬂiuimﬂdn desarohimants das atridades da
e ank Gamnies da Riscn ham camn o ol in da atradades inmadams a samm

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/sentinela/apresenta.htm
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Notificagcdes em Vigilancia Sanitaria

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/formularios.htm
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Denuncia de Propaganda

Qualquer cidadao pode denunciar propagandas ou promogdes que apresentem irregularidades nas
informagdes transmitidas sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (medicamentos, alimentos,
cosméticos, saneantes, produtos para a saude etc.).

As denlncias e duvidas sobre a propaganda desses produtos podem ser encaminhadas para a Ouvi-
doria da Anvisa (ouvidoria@anvisa.gov.br ou sistema Anvis@tende) ou para a Geréncia-Geral de Pro-
paganda, Publicidade, Promocéo e Informacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéria (GGPRO),
através do e-mail ggpro@anvisa.gov.br, do fax (61) 3462-5370 ou do endereco: Geréncia-Geral de
Propaganda — SIA Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, 1° andar — CEP: 71205-050 — Brasflia-DF

Mais informacgdes sobre como efetuarn denlncias em:
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http:/portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/posuso/propaganda/
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INFORMACOES GERAIS
Servicos de Vigilancia Sanitaria no Brasil

Enderecos fisicos e/ou eletrdnicos das unidades federais, estaduais e municipais de Vigilancia Sanita-
ria que compdem o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéria.

T2 Monisteric da Sacnte BiER
=T S - v Fe
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=2t AT imitrmndl v Pasiies Seregs dn ds lasgin Legniscin (RN T -
3 Institucional
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Lre ]
cMED Nesta seplo vord enconirs o8 andereccs Bsicos alou
= P ehelrhinecns 458 unidhdes fadarmis eLBdURS & Municipas "“'I.,HL it |
SR de vigliincia sanitirs gue compdem o Sistema Nacional
e de Vigilncia Sanitira - SHVS. Farem parte desse Combi Comultive
e Vol Sistama o Ministério da Sadde, a Agéncia Nacicnal de ot N
Coenmgio Vigilincis Sanitiein (Amvisa), o Conselha Hacsonal de = :
a0 i Secratinos Estadusis de Seids (COMASS), o Conselha ‘:OU‘F'HD'E
Macional de Secretirios Municipais de Salde I:Ilﬁl:lsmlll-.ls.'“
T s Sakis (CONASEMS). o3 Centros de Viglincia Sanitina -
: Estadusis, do Distrito Federal @ Municipais (VISAS), o3 *_‘_. Agdhes
Comprmer o Laberatdeios Centraés de Sadde Piblica (LACENS), o 4 Dascestralisades
Pt g P Inestituto Nacional de Controle de Cualdade em Sadde

[NCOS). a FundagBo Oswalds Cruz (FIOCRUZ). 2 o9 D
Conselhos Estaduass. Distrital & Manicipais de Sadde. em C Regianah de Visa
relacio 85 agles de vigilincia sanddria.

wnwi"ll-m Comeuims Pislans  Fines Ssbormes Téenuss  Bassins o vemw 3 tudir ~ imprisic

https://www.anvisa.gov.br/Institucional/snvs/index.htm

Defesa do Consumidor

Enderecos eletrénicos e informagdes sobre o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC),
composto por diversos érgdos e entidades que tém como funcdo a protecdo ao consumidor.

http:/portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/cidadao/
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Diretério de Conhecimento em Vigilancia Sanitaria (DCVisa)

Permite aos profissionais e as instituicdes do SNVS divulgar suas competéncias e praticas de trabalho,
criar grupos de trabalho por meio de comunidades de praticas, publicar e buscar documentos de
profissionais, instituicdes e comunidades, identificar quais sdo as pessoas que fazem parte de sua
rede de trabalho e muito mais.
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Acesse: http://dcvisa.anvisa.gov.br

Informes da Ouvidoria

Aviso Salde e Seguranca: parte do Programa da Anvisa junto ao Departamento de Protecdo e Defesa
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do Consumidor (DPDC) do Ministério da Justica (MJ), essa publicagao visa informar sobre o combate
e o controle de riscos a populacdo. O Aviso é publicado sempre que hd uma medida sanitdria re-
levante para o pais. Nesse sentido, as duas edicdes de 2009 se referiram a Infeccdo Hospitalar por
Micobactéria e a Influenza A.

Consumo e Saude: outra publicacdo conjunta da Anvisa e do DPDC/MJ, aborda um tema relevante
por edicdo, esclarecendo a diferenca entre as irregularidades e as exigéncias legais. Neste periodo
foram publicadas 10 edi¢bes, abordando os seguintes assuntos: Carnaval seguro; cuidado com os
alisantes; qualidade de alimentos na Pascoa; Dia Mundial sem Tabaco; falsificacdo de medicamentos;
férias: orientagdes aos viajantes; pirataria de medicamentos: dicas para o consumidor se prevenir; far-
mécia: local de promocéo a salde; produtos de limpeza: diga ndo aos clandestinos; e boas praticas
para servicos de alimentacdo: dicas para melhor aproveitar seu final de ano.

Boletim da Ouvidoria da Anvisa: publicacdo mensal com o objetivo de divulgar acdes que possam
prevenir riscos a salde da populacdo, tornando mais imediato o acesso as informacdes. Elenca os
comunicados sobre interdicdes e suspensdes de produtos e servicos de interesse a salide promovidos
pela Anvisa, bem como assuntos de utilidade publica, consultas publicas, estatisticas das demandas
da Ouvidoria, novas regras e outros informes. Em 2009 foram publicadas 12 edi¢des, com informa-
¢oes relativas a cada més do ano.

Esses informes, além de publicados no site da Anvisa (http:/portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/
ouvidoria), sdo enviados para diversos publicos, como entidades de defesa do consumidor, SNVS,
ouvidorias estaduais do SUS, conselhos estaduais de salde, ouvidorias publicas, associacdes, entida-



des e movimentos sociais, cidadaos interessados, entre outros. Quem se interessar em receber estas
informacbes deve enviar um e-mail para ouvidoria@anvisa.gov.br.
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ANEXOS

ANEXO 1

Atos normativos publicados

Ne° Assunto Agenda

Publica a atualizacdo do Anexo |, Listas de Substancias Entorpe-
centes, Psicotrépicas, Precursoras e Outras sob Controle Especial,
da Portaria SVS/MS n° 344/1998, republicada no Diério Oficial
da Uniado de 01/02/1999.

RDC 07/2009

Dispde sobre as medidas para reducdo da ocorréncia de infec-
RDC 08/2009 ¢bes por Micobactérias de Crescimento Rapido (MCR) em servi- v
cos de saude.

Prorroga por 30 dias o prazo para apresentagao de criticas e su-
RDC 15/2009 gestdes a proposta de regulamento técnico sobre boas praticas ---
de fabricagdo de medicamentos.

Estabelece o ambito e a forma de aplicacdo do regime do ca-
dastramento para o controle sanitario dos produtos para saude,
dispensados de registro na forma do § 1° do art. 25 da Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976.

RDC 24/2009

Estabelece 0 modo de implantacdo da exigéncia do certificado
RDC 25/2009 de boas praticas de fabricacdo para o registro de produtos para ---
a saude da Anvisa.

Altera a resolucdo — RDC N° 99/2008, que dispde sobre o contro-
RDC 33/2009 le de importaces e exportacdes de substancias e medicamentos v
sob regime especial.

Dispde sobre a obrigatoriedade de instrugdes de conservacdo e

RDC 35/2009 v
consumo na rotulagem de ovos.
Dispde sobre a atualizagdo do Anexo |, listas de substancias en-

RDC 40/2009 torpecentes, psicotrdpicas, precursoras e outras sob controle es- v

pecial.
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RDC 42/2009

Aprova o regulamento técnico que estabelece os procedimentos
eletrénicos para notificacdo de Produtos Saneantes de Risco |.

RDC 44/2009

Dispde sobre boas praticas farmacéuticas para o controle sanita-
rio do funcionamento, da dispensacdo e da comercializagdo de
produtos e da prestacdo de servicos farmacéuticos em farmacias
e drogarias.

RDC 46/2009

Proibe a comercializacdo, a importagdo e a propaganda de
quaisquer dispositivos eletrénicos para fumar, conhecidos como
cigarro eletronico.

RDC 47/2009

Aprova o regulamento técnico que estabelece os requisitos mi-
nimos para elaboracdo, harmonizacdo, atualizacdo, publicacdo
e disponibilizacdo de bulas de medicamentos para pacientes e
para profissionais de salude.

RDC 48/2009

Dispde sobre a realizacdo de alteracdo, inclusao, suspenséo, rea-
tivacdo, e cancelamento pds-registro de medicamentos.

RDC 52/2009

Dispbe sobre o funcionamento de empresas especializadas na
prestacdo de servico de controle de vetores e pragas urbanas.

RDC 55/2009

Aprova o regulamento técnico para o registro de produtos sane-
antes categorizados como agua sanitaria e alvejantes a base de
hipoclorito de sédio e hipoclorito de célcio.

RDC 56/2009

Proibe em todo territério nacional o uso dos equipamentos para
bronzeamento artificial, com finalidade estética, baseada na
emissao da radiacdo ultravioleta (UV).

RDC 57/2009

Dispbe sobre o registro de insumos farmacéuticos ativos (IFA).

RDC 59/2009

Dispbe sobre a implantagao do Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos e definicdo dos mecanismos para rastreamento
de medicamentos, por meio de tecnologia de captura, armaze-
namento e transmissao eletronica de dados.

RDC 61/2009

Dispoe sobre o funcionamento dos laboratérios de histocompa-
tibilidade e imunogenética que realizam atividades para fins de
transplante.

RDC 63/2009

Dispde sobre as Boas Préaticas de Fabricacdo de Radiofarmacos.

RDC 64/2009

Dispoe sobre o registro de radiofarmacos.




RDC 66/2009

Dispde sobre o transporte no territério nacional de 6rgaos huma-
nos em hipotermia para fins de transplante.

RDC 67/2009

Dispde sobre normas de tecnovigilancia aplicaveis aos detentores
de registro de produtos para saude no Brasil.

RDC 69/2009

Institui instrucdes sobre registro, fabricacdo, controle de quali-
dade, comercializacdo e uso de Dispositivo Intra-Uterino (DIU)
contendo cobre.

RDC 71/2009

Estabelece regras para a rotulagem de medicamentos.

RDC 72/2009

Dispde sobre o regulamento técnico que visa a promogao da
saude nos portos de controle sanitario instalados em territério
nacional, e embarcacdes que por eles transitem.

IN 01/2009

Estabelece os critérios especificos para o agrupamento em fa-
milias e sistemas de implantes ortopédicos para fins de registro.

IN 04/2009

Dispde sobre o Guia de Inspecdo em Boas Praticas Clinicas.

IN 06/2009

Dispde sobre o tratamento de peticdo de alteragdes pds-registro
de medicamentos.

IN 07/2009

Estabelece a relagdo de equipamentos médicos e materiais de
uso em salde que ndo se enquadram na situacdo de cadastro,
permanecendo na obrigatoriedade de registro na Anvisa.

IN 09/2009

Aprova a relacdo de produtos permitidos para dispensacdo e co-
mercializacdo em farmacias e drogarias, nos termos da legislagdo
vigente.

IN 10/2009

Aprova os medicamentos isentos de prescricdo que poderao per-
manecer ao alcance dos usuarios para obtencdo por meio de auto-
servico em farmécias e drogarias, para o cumprimento das Boas
Praticas Farmacéuticas estabelecidas em legislacdo especifica.

IN 12/2009

Dispde sobre as provas de equivaléncia farmacéutica e biodispo-
nibilidade relativa/bioequivaléncia para medicamentos na forma
de sprays e aerossois nasais de dose controlada.

IN 15/2009

Dispde sobre os prazos, o cronograma e as priorizagcbes para a
primeira etapa da implantagdo do registro de insumos farmacéu-
ticos ativos (IFA), definido na RDC n° 57/2009, para as empresas
estabelecidas no pais que exercam as atividades de fabricar ou
importar insumos farmacéuticos ativos.




ANEXO II - ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

_______________________ CONSELHO
OUVIDORIA DIRETORIA COLEGIADA CONSULTIVO

Gabinete do
Diretor-Presidente

Orgéos de Assisténcia ao Diretor-Presidente Geréncias-Gerais
de Gestao Geréncias-Gerais Geréncia de
Assessorias Nucleos Operacional  de Processos Organizacionais Vinculo Direto

ASEGI

Subordinagéo
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----- Vinculagao
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