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APRESENTACAOD

O Relatério de Atividades da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria (Anvisa) 2010 é um importante ins-
trumento para dar visibilidade as acdes da instituicdo, mostrar o aprimoramento da atividade regulatéria
e a implementacdo de resultados que resguardam a salide das pessoas e consagram a sustentabilidade do
Sistema Unico de Satde (SUS). Dar visibilidade as acoes da Anvisa, antes mesmo de ser um compromisso de
gestdo, é uma iniciativa que colabora na construcdo de boas-praticas para a salde e no aperfeicoamento
do papel do Estado.

O cenario em que a Anvisa atua, no Brasil, contempla 80 mil farmécias, 450 indUstrias de medicamentos,
3.702 produtores de cosméticos, 3.248 produtores de produtos para a salde, 3.045 produtores de sane-
antes, 2.055 distribuidoras de medicamentos, 3.849 laboratérios de analises clinicas, 15.491 servicos de
radiodiagndstico, 6.627 hospitais e 2.056 servicos de hemoterapia. Neste vasto horizonte, a Anvisa tem
como foco proteger a salde, garantir a presenca do Estado, promover a inovagao e impulsionar o desenvol-
vimento econémico seguro ao mesmo tempo em que promove o crescimento social.

A Anvisa, como agéncia do Estado a servico da salde publica, estd alinhada ao compromisso de governo de
promover a evolucdo da gestao e da cidadania. O Pais cresce no ambito econdmico e social, a cada ano ha um
aumento de participacdo no Produto Interno Bruto (PIB) dos setores industriais regulados pela Anvisa. Diante
deste crescimento, é imprescindivel uma ac¢do reguladora eficaz, que perceba riscos e seja capaz de evita-los.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é uma instituicdo reguladora. Com esta atribuicdo, cabe a Anvisa
a nobre missdo de promover e proteger a saude da populacdo e intervir nos riscos decorrentes da produ-
¢do e do uso de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo coordenada com os estados, 0s
municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do SUS, para a melhoria da qualidade de vida
da populagéo.

Ao longo do Relatério de Atividades 2010 é possivel perceber os avancos do Estado brasileiro nas acoes re-
ferentes ao marco regulatoério da Saude. Destacamos a ampliacdo da oferta de medicamentos genéricos, o
combate a medicamentos e produtos falsificados ou de ma qualidade, a amplitude do didlogo com o setor
regulado e com a sociedade com a realizacdo de mais de mil consultas publicas desde a criacdo da Agéncia,
h& doze anos, e cem audiéncias publicas no Congresso Nacional, além da participacdo dos diretores e ser-
vidores da Anvisa em conferéncias, congressos, foruns e paineis. A Anvisa também se relaciona com o seu
publico por meio do portal: www.anvisa.gov.br, do telefone Anvisa Atende: 0800.642-9782 e redes sociais:
www.twitter.com/anvisa_oficial.



CAPITULO 01

A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA




MISSAQ

Promover e proteger a salde da populacdo e intervir nos riscos decorrentes da producao 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 Satde,
para a melhoria da qualidade de vida da populacdo brasileira.

VISAO

Ser legitimada pela sociedade como uma instituicdo integrante do Sistema Unico de Saude,
4gil, moderna e transparente, de referéncia nacional e internacional na regulacao e no controle
sanitario.

VALORES

* Etica e responsabilidade como agente publico
* Capacidade de articulacdo e integracao

* Exceléncia na gestao

* Conhecimento como fonte para a acao

* Transparéncia

* Responsabilizacdo
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CANAIS DE CONTATO COM A ANVISA

Sitio eletrdnico

http://www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento

0800 642 9782

Ligagdo gratuita de qualquer estado do Brasil. O horario de funcionamento é das 7h30 as 19h30, de
segunda a sexta-feira, exceto feriados.

i
ATENDE

Fale Conosco

Informacodes de forma 4agil 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, Lote 200
Brasilia/DF — CEP: 71205-050

Correio Eletrdnico

ouvidoria@anvisa.gov.br

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

\J
sy

ATE

Twitter: @anvisa_oficial



A ATUACAO E GESTAQ DA ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria foi criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e é uma
agéncia reguladora caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e auto-
nomia financeira. Definida juridicamente como uma autarquia sob regime especial, a Anvisa esta vinculada
ao Ministério da Saude por meio de um Contrato de Gestdo e sua diregdo é de responsabilidade de uma
Diretoria Colegiada, composta por cinco membros.

A finalidade institucional da Anvisa é promover o controle sanitario da producdo e da comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos
e das tecnologias a eles relacionadas. Além disso, a Agéncia exerce o controle de portos, aeroportos e fron-
teiras e a interlocucdo junto ao Ministério das Relagdes Exteriores e instituicdes estrangeiras para tratar de
assuntos internacionais na area de vigilancia sanitaria.

Para participar das decisdes e compromissos internacionais na area de salde, a Anvisa articula-se com varias
instituicoes e foros brasileiros e internacionais, garantindo o posicionamento do pais quanto a inUmeras
questdes de relevancia global. Nos diversos foros, por exemplo, sdo elaborados estudos, normas, regula-
mentos e diretrizes que constituem as referéncias internacionais para a regulacdo sanitéria dos pafses.

A Anvisa obteve destaque internacional em 2010, quando a Organizacdo Pan-Americana da Saude, da Or-
ganizacdo Mundial da Saude (Opas/OMS) concedeu nota méxima a atuacdo da vigilancia sanitaria brasilei-
ra. Durante o més de maio, foi aplicado na Agéncia o processo conhecido como pré-qualificacdo, que teve
por objetivo avaliar o sistema regulatério de medicamentos, a fim de certificar a Agéncia como Autoridade
Reguladora Nacional de Referéncia para a Opas/OMS. O sistema de vigilancia sanitaria brasileiro recebeu
nivel IV (o maior possivel) em todos os critérios avaliados: sistema regulador, autoridade reguladora nacional
(no caso brasileiro, a Anvisa), registro sanitario, licenciamento de produtos, vigilancia de mercado, farma-
covigilancia, estudos clinicos, inspecao e fiscalizacdo e laboratério nacional.

O resultado reconhece a qualidade do trabalho desenvolvido pelo Brasil e amplia o mercado mundial para
os produtos produzidos no pais. Com esse reconhecimento, a Instituicdo pode participar dos processos
licitatérios do Fundo Estratégico da Organizagdo Mundial da Sadde. Esse fundo tem o objetivo de facilitar
as compras de medicamentos e insumos estratégicos, apoiando 17 paises na melhoria do acesso a medica-
mentos essenciais usados em programas de satde publica.



Sao bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitéria:

* medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias, inclusive imunobiolégicos e suas substancias ativas;

alimentos, inclusive bebidas, dguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de medicamen-
tos veterinarios;

cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacao em ambientes domici-
liares, hospitalares e coletivos;

conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

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

sangue e hemoderivados, érgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplan-
tes ou reconstituicoes;

radiois6topos para uso diagndstico in vivo, radiofdrmacos e produtos radioativos utiliza-
dos em diagnostico e terapia;

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

* quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a satde, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou submetidos a fontes de radiacéo.

Sao servicos submetidos ao controle e a fiscalizaco sanitaria aqueles voltados para a atencéo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em regime de internacdo, os
servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que impliquem a incorporacdo
de novas tecnologias.

Incluem-se ainda no objeto da vigilancia sanitaria as instalacées fisicas, equipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos seus processos
de producédo 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 populagao, alcancados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), como
creches, restaurantes, saldes de beleza, academias de ginastica, entre outros.
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AGENDA REGULATORIA

A Agenda Regulatéria da Anvisa foi instituida em 2009 e materializa as prioridades e os compromissos
institucionais assumidos a cada ano perante a sociedade no campo da regulacdo sanitaria. Os temas priori-
tarios sao agrupados e sistematizados anualmente em grandes temas de atuacdo. Ao final de 2009, dos 60
temas reunidos na Agenda Regulatéria, 25 tiveram seu processo concluido e 18 estavam em fase avancada
de finalizacdo, totalizando cerca de 70% dos temas. A partir do aprendizado obtido com a experiéncia
inovadora da Agenda Regulatéria naquele ano, a Anvisa aprimorou o uso dessa ferramenta para os anos
seguintes, tornando-a cada vez mais transparente e participativa.

Em marco do ano passado, foi publicada a Agenda Regulatéria para 2010, com a
relacdo de temas de interesse publico a serem tratados com prioridade. Ao todo,
foram priorizados 77 temas enquanto objetos de regulacdo. Entre eles estavam,
por exemplo, a discussdo de um padrdo de identidade e qualidade dos alimentos
especificos para atletas e a publicagdo de uma nova norma para o funcionamento
dos bancos de sangue de corddo umbilical placentario e dos laboratérios que atu-
am no processamento de medula dssea. Dos temas priorizados, cerca de 42% (32
temas) chegaram, em 2010, a fase final ou avancada, ou seja, foram publicados ou
submetidos a consulta publica. A Agenda foi apresentada e debatida durante duas
audiéncias publicas virtuais da Agéncia, em abril e em agosto de 2011.

Em 2010, a Anvisa passou a utilizar a Audiéncia Publica Virtual como ferramenta para
promogdo da participagao social. A proposta é dar mais transparéncia as agdes da Agéncia,
além de permitir maior participacdo da sociedade, que pode acompanhar os trabalhos a partir
de gualguer computador conectado a internet.

PLANEJAMENTO ESTRATEGICO

Em 2010, a Anvisa apresentou a seus funcionérios e colaboradores o caminho a ser percorrido pela insti-
tuicdo nos préximos dez anos, por meio de seu Planejamento Estratégico. Todo o trabalho foi elaborado
a partir de reflexdes estratégicas entre os servidores, gerentes, diretores e colaboradores da Casa. A partir
desse trabalho, foram definidas a nova Missao, Visao e Valores da Agéncia.

Também nesse processo, foi elaborado o Mapa Estratégico da Agéncia, que é a representacdo grafica do Pla-
nejamento Estratégico. O mapa apresenta um conjunto abrangente e coerente de objetivos que direcionam as
iniciativas institucionais de forma explicita a todos os servidores, buscando um alinhamento de acdes.
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O CONTRATO DE GESTAQ COM O MINISTERIO DA SAUDE

A Anvisa esta vinculada ao Ministério da Saude por meio do Contrato de Gestdo, um instrumento firma-
do entre os dois 6rgdos que define metas organizativas e finalisticas que permitam avaliar o desempenho
institucional da Agéncia. A primeira pactuagdo ocorreu em setembro de 1999 e, desde entdo, vem sendo
revisada anualmente. Em 2010, o plano de trabalho pactuado integrou 13 indicadores de 12 4reas da
Agéncia. O desempenho global obtido pela Anvisa no alcance das metas do Contrato de Gestdo em 2010
foi de 92%, que corresponde ao percentual médio de execucdo das 15 metas pactuadas (Grafico 1). Isso
mostra, por um lado, o bom desempenho da Instituicdo, resultante dos esforcos para cumprir seus compro-
missos e, por outro lado, os pontos que podem ser aprimorados para a obtencdo de melhores resultados
nos préximos anos.

Grafico 1. Percentual de execugdo das metas do Contrato de Gestao da Anvisa, em 2010, segundo
macroprocessos de trabalho.
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CAPITULO 02
PROTECAO A SAUDE




PLANTAS MEDICINAIS: CONHECIMENTQ POPULAR COM
SEGURANCA

Na area de medicamentos, a Anvisa é responsavel, entre outras fungdes, por emitir o registro sanitario dos
medicamentos. A analise que é realizada para o registro dos medicamentos permite verificar o cumprimento
dos requisitos legais para a sua producéo, de forma que sejam produzidos sob condi¢des que garantam sua
seguranca e qualidade para a populacao.

A partir da publicacdo da RDC n° 10/2010, a Anvisa instituiu também a notificacdo das drogas vegetais
— ou seja, das plantas medicinais e suas partes — que sdo usadas de acordo com o conhecimento popular
para o tratamento de doencas. Trata-se, nesse caso, de partes secas de folhas, cascas, raizes ou flores de
plantas usadas para aliviar a febre, o mal-estar e outros sintomas de doencas de baixa gravidade. Com isso,
a Agéncia quer contribuir para a construcdo de um marco regulatério para a producdo, a distribuicdo e o
uso de plantas medicinais, a partir da experiéncia da populacdo no seu uso, de modo a garantir e promover
a seguranca, a eficacia e a qualidade desses produtos.

0O QUE MUDOU COM A RDC N° 10/2010

A partir da RDC n® 10/2010, tornou-se necessario que as empresas informem a Agéncia sobre a fabricacao,
importagdo e comercializacdo de drogas vegetais, no minimo de cinco em cinco anos. Os produtos também
vao passar por testes que garantam que estejam livres de microrganismos como bactérias e sujidades, e que
comprovem sua qualidade e identidade.
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Além disso, os locais de producdo deverdo cumprir as Boas Praticas de Fabricacdo, para evitar que ocorra,
por exemplo, contaminacdo durante o processo que vai da coleta, na natureza, até a embalagem para
venda. As embalagens dos produtos deverdo conter, entre outras informacdes, o nome, CNPJ e endereco
do fabricante, o nimero do lote, as datas de fabricacdo e validade, as alegacdes terapéuticas comprovadas
com base no uso tradicional, as precaucdes e contra indicacdes de uso, além das adverténcias especificas
para cada caso.

Para garantir a agilidade e a rapida disseminacdo desse processo, as empresas produtoras de drogas vege-
tais para fins medicinais podem solicitar a autorizagdo para fabricar esses produtos por meio eletrénico. A
notificacdo simplificada para drogas vegetais fica disponivel no portal eletrénico da Anvisa, onde o gestor
do produto se habilita para ter acesso ao ambiente virtual de notificacdo. Esse procedimento, depois da
analise final, atribui legalidade a droga vegetal por meio de uma declaracdo gerada eletronicamente, em
que vém descritas as caracteristicas do produto. Isso busca dar mais agilidade aos procedimentos relativos
a fabricacdo e comercializacdo de medicamentos de baixo risco a saude.

SISTEMA NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE PRODUTOS
CONTROLADOS: INFORMACAO E ACAQO

O Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) foi implantado nos anos de 2007
e 2008 e permite monitorar, eletronicamente, as vendas de medicamentos controlados realizadas nas far-
macias e drogarias brasileiras. O sistema aponta habitos de consumo, abusos na prescricdo e na dispensa-
¢do (entrega ao consumo) e situacdes de risco para a salde da populagdo. O sistema possibilita um controle
efetivo da movimentacdo das entradas e saidas dos medicamentos sujeitos a controle especial nas farmacias
e drogarias do pals. As informagdes sobre prescricdes, comércio e uso de substancias e medicamentos sub-
sidiam a formulacao de politicas e diretrizes para o setor, além de fortalecer a atuacdo estratégica das acdes
de fiscalizagdo e controle em vigilancia sanitaria.

A etapa de monitoramento do SNGPC, cujos resultados foram apresentados em 2010, foi iniciada em outu-
bro de 2009, tomando como ponto de partida seis medicamentos: quatro inibidores de apetite (anorexige-
nos), um antidepressivo e um estimulante do sistema nervoso central. A anélise mostrou os diferentes perfis
de consumo desses medicamentos no Brasil, além de identificar desvios de prescricdo. O estudo revelou que
uma grande quantidade de anorexigenos prescrita ndo condiz com as especialidades dos referidos profis-
sionais. No caso da sibutramina, por exemplo, entre os 10 maiores prescritores desse medicamento no pais,
havia um médico especialista em medicina do trafego.

O monitoramento dessa situacdo permitiu a Anvisa adotar algumas medidas de carater imediato. A mais
importante delas diz respeito ao maior controle sobre a prescricdo e dispensacdo de medicamentos a base
de sibutramina. Os dados do sistema serviram para orientar agdes de inteligéncia desenvolvidas pela Anvisa,
que previnem ou coibem crimes contra a salde publica: em 43 das 44 agbes com foco em medicamentos
realizadas em 2010, foram encontradas irregularidades com medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial em distribuidoras, farmacias e drogarias. Instituicdes importantes foram envolvidas nesse proces-
s0, como os conselhos de farmacia e o Conselho Federal de Medicina. Além disso, observou-se o grau de
adesdo ao sistema, e o fato de a fiscalizagdo e o treinamento terem sido priorizados nos estados onde a
adesao era inferior a 50% dos estabelecimentos, de forma a disseminar ainda mais a alimentagdo e o uso
do SNGPC.



!!E!nn—_u—“_ a A campanha estd disponivel no Portal da Anvisa, na pagina
“nci snBE “ Q“E http://www.anvisa.gov.br/medicamentoverdadeiro/index.htm

ESTA TOMANDO |

SIBUTRAMINA: RESTRICOES PARA A GARANTIA DA SAUDE

A sibutramina é a droga para emagrecer mais utilizada no pafs. Ela age no sistema nervoso central inibindo
a reabsorcdo de serotonina, o que da a sensacao de saciedade e, consequentemente, provoca diminuicdo
da ingestdo de alimentos. As acdes restritivas a sibutramina desenvolvidas pela Anvisa em 2010 iniciaram
com a divulgagdo de um alerta aos profissionais de salide sobre 0 uso da substancia sibutramina no Brasil.
Um estudo desenvolvido por uma indUstria de medicamentos, com 10 mil pacientes em dezesseis paises,
comprovou o aumento do risco cardiovascular nos pacientes tratados com a substancia. A partir desse
resultado, a Anvisa recomendou a contra-indicacdo do uso de medicamentos a base de sibutramina para
pacientes com perfil semelhante aos incluidos na pesquisa.

Em margo, a Agéncia decidiu restringir a venda da sibutramina, que, até entdo, era um medicamento de
tarja vermelha, ou seja, vendido apenas com receita médica, mas considerado sem risco de vida, com alerta
apenas para os efeitos colaterais. A partir da RDC n°® 25/2010, a sibutramina passa a ter o controle do tipo
tarja preta, ou seja, passa a ser considerado de alto risco. Dessa forma, esse medicamento sé podera ser
comprado com a apresentacao de receita azul, uma receita de controle especial cuja cédpia fica retida na
farmacia e na qual o paciente deve informar dados pessoais como identidade, endereco e CPF.

A partir de setembro de 2010, com a publicacdo do resultado final de estudo sobre a sibutramina, novas
informacodes sobre a relacdo beneficio/risco passaram a ser estudadas pela Anvisa. A mudanca de perfil de
seguranca no uso da sibutramina recoloca a discussdo de seguranca no uso de medicamentos classificados
como anorexigenos. A Anvisa esta reunindo e discutindo com a sociedade todas as informacoes pertinentes
sobre a relacdo beneficio/risco no uso desses medicamentos, para que possa tomar as medidas sanitarias
necessarias considerando os niveis de seguranca do uso dos anorexigenos para os usuarios brasileiros.

CAMPANHA MEDICAMENTO VERDADEIRO
Em abril de 2010, a Anvisa lancou uma campanha informativa de combate a falsificacdo
de medicamentos no Brasil. O objetivo é orientar a populacdo sobre os riscos do consu-
: mo de produtos clandestinos e garantir que o cidaddo possa diferenciar medicamentos
L1 verdadeiros dos falsos. Com o slogan “Medicamento verdadeiro: vocé sabe o que esta
A p* tomando”, a campanha é composta pelas seguintes pecas: filme de 30 segundos para
i " televisdo, spots de radio, cartazes, filipetas, além de cartilhas voltadas para policiais
¥ federais, civis e militares. O projeto conta com o apoio da Organizacdo
\) { ¥ Pan-Americana de Saude (Opas) e das Vigilancias Sanitarias estaduais
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Além da pagina da campanha, o portal da Anvisa oferece ao cidaddo informagdes mais detalhadas sobre
0s medicamentos e seu uso.
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Bulério Eletrénico, uma ferramenta
desenvolvida pela Anvisa para
consulta as bases de dados das
bulas de medicamentos, destinada
tanto aos profissionais de salide,
como a populagado em geral.

A cartilha “"O que devemos saber sobre
medicamentos’, traz informacdes gerais
sobre os medicamentos, com linguagem
simples e acessivel, e permite ao cidadao
esclarecer ddvidas freqlentes sobre o
tema. O objetivo é promaver o uso seguro

e racional de medicamentos.

REGULAMENTACAQ DOS ALIMENTOS PARA O CONSUMO SEGURO

Na area de alimentos, a Anvisa coordena, supervisiona, controla e também executa algumas atividades
relacionadas ao registro, informacéo, inspecdo, controle de riscos e estabelecimento de normas e padrdes,
dentre outras. E foi no cumprimento dessa atribuicdo que a Agéncia mudou as regras para controlar o con-
sumo de alimentos para atletas. Apds dois anos de debate num grupo de trabalho sobre o tema e a partir
de uma consulta publica que durou 90 dias, a RDC n® 18/2010 foi aprovada, estabelecendo mudancas na
comercializacdo desses suplementos alimentares. O objetivo dessa regulamentacdo é evitar o uso indiscri-
minado dos suplementos alimentares, que devem ser consumidos de forma criteriosa.
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A regulamentacdo traz uma mudanca de categoria desses produtos, antes chamados de ‘suplementos ali-
mentares para praticantes de atividades fisicas’ e que agora passaram a se chamar ‘suplementos alimentares
para atletas’. Além disso, a Agéncia determinou que, nos rétulos dos produtos, a indicagdo da categoria
‘suplementos alimentares para atletas’ deve ser de, no minimo, um terco do tamanho do nome do produto
ou marca. A Resolucdo também liberou o uso da creatina e da cafeina nesses alimentos. Outras mudancas
na rotulagem tornaram mais claras a forma de uso e as restricdes dos suplementos. O uso correto da creati-
na e da cafeina por atletas auxilia no desempenho durante exercicios repetitivos de alta intensidade e curta
duracdo e na resisténcia aerébica em exercicios fisicos de longa duracdo, respectivamente.

O pais também avancou na regulamentacdo das embalagens plasticas para os alimentos. Duas normas, as
RDCs n® 51 e 52, ambas de 2010, estabeleceram os critérios para controle de substancias que migram das
embalagens plasticas para os alimentos. As duas normas estabelecem critérios para verificar se substancias
prejudiciais a salde humana estdo migrando de embalagens e utensilios plasticos para os alimentos, em
teores maiores do que os autorizados pela legislacdo. Os critérios incluem limites para migragao de substan-
cias das embalagens para os alimentos e métodos para determinacdo desta migragdo, assim como critérios
de pureza e niveis maximos permitidos para o uso de alguns corantes.

Além da regulamentacao para estabelecer normas para orientar o setor e a populacdo, a informacéo e o
conhecimento também sdo ferramentas essenciais na melhoria da qualidade e seguranca dos alimentos.
Assim, a partir de 2010, os sitios eletrénicos ou servicos de atendimento ao consumidor (SACs) das em-
presas produtoras de alimentos devem oferecer informagdes sobre a quantidade de fenilalanina, proteina
e umidade presentes nos alimentos. Isso acontecera apo6s avaliacdo e inclusdo, pela Anvisa, desses dados
numa tabela, que serd uma referéncia oficial sobre o assunto. O portal da Anvisa ja oferece, desde 2009,
informacodes sobre teores de proteina e fenilalanina nos alimentos in natura.

A fenilcetonuria é um defeito inato no metabolismo humano que resulta da dificuldade do
organismo em converter a substancia fenilalanina em tirosina, que é um dos componentes
essenciais das proteinas dos seres vivos. Essa deficiéncia aumenta a quantidade de fenilalanina
no sangue e nos tecidos e gera problemas como atraso no desenvolvimento neuropsicomotor,
hiperatividade, convulsdes, comportamento agressivo e retardo no crescimento. O tratamento
dessa doenca se da por meio de uma dieta com alimentos de baixo teor em fenilalanina. Por
outro lado, por se tratar de uma substancia essencial aos seres humanos, essa dieta deve conter
quantidade suficiente de fenilalanina, de forma a evitar uma sindrome por caréncia da substancia.

Em abril de 2010, a Anvisa apresentou o resultado de um estudo sobre a quantidade de sédio, gorduras e
agUcares em mais de 20 categorias de alimentos industrializados. Com a finalidade de conhecer mais deta-
lhadamente a composicdo nutricional dos alimentos industrializados no Brasil, que tém impacto importante
sobre o perfil de satde da populacdo. As amostras de alimentos coletadas no mercado foram analisadas
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) e pelo Instituto Adolfo Lutz (IAL), du-
rante o ano de 2009.



Os dados apontam que a quantidade desses nutrientes varia significativamente de marca para marca. Por
exemplo, a quantidade de soédio encontrado na batata palha pode variar em até 14 vezes de marca para
marca. Ja nos salgadinhos de milho, essa diferenca chega a 12,5. Assim, o consumo de uma porcao desses
alimentos pode ultrapassar a quantidade maxima de sédio recomendada por dia. Esses resultados mostram
a importancia do monitoramento constante dos produtos consumidos pela populacdo, que deve dispor das
informacdes necessarias para optar por alimentos mais saudaveis.

A populacao brasileira vem passando por uma mudanca no seu perfil nutricional, com aumento
da prevaléncia de sobrepeso e da obesidade e a diminuicdo da incidéncia de desnutricdo. Isso
se deve aos seguintes fatores:

* crescente oferta e facilidade de acesso aos alimentos industrializados (ricos em gorduras,
acucares e sodio);

* reducdo da atividade fisica e do consumo de alimentos mais saudaveis, como cereais, lequ-
minosas, frutas e verduras, por causa do estilo de vida da populagéo

AGROTOXICOS: CONTROLE, MONITORAMENTO E FISCALIZACAO

A Anvisa é responsavel por regulamentar, analisar, controlar e fiscalizar produtos e servicos que envolvam
agrotéxicos, componentes e afins e outras substancias quimicas de interesse para a toxicologia. Nas fases
de pos-registro, a Agéncia coordena o Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos nos Alimentos
(Para) e a Rede Nacional de Centros de Informacéo e Assisténcia Toxicoldgica (Renaciat), além de promover
a reavaliacdo de agrotoxicos.

Foram publicadas em 2010 determinacdes especificas quanto a permanéncia de determinados agrotéxicos
no mercado. O agrotéxico triclorfom ndo podera mais ser utilizado no Brasil, conforme determina a RDC n°
37/2010 da Anvisa. A decisdo é fundamentada em estudos toxicolégicos que associam o uso da substancia
a problemas nos sistemas nervoso, reprodutivo e hormonal. O triclorform pode provocar hipoplasia cere-
belar e efeitos adversos na reproducéo e o sistema hormonal humano. Seu uso também foi proibido pela
Comunidade Européia.

J& o agrotédxico fosmete foi reclassificado como extremamente tdxico. Esse ingrediente ativo, autorizado
para uso nas culturas de citros, macé e péssego, é considerado neurotodxico e é capaz de provocar a sin-
drome intermediaria (caracterizada por fraqueza e insuficiéncia respiratéria). Além disso, o produto sofreu




restricdes rigorosas quanto a quantidade da ingestdo diaria aceitavel e a autorizacdo da utilizacdo do agro-
tdxico, que passou a ser aplicado apenas por meio de trator. Os agrotoxicos a base de fosmete sé poderao
ser comercializados em embalagens hidrossolUveis dispostas em sacos metalizados. Nenhuma nova cultura
poderé ser autorizada para o uso do referido agrotéxico, conforme determina a RDC n° 36/2010.

Essas agdes sdo resultado do trabalho de reavaliacdo toxicologica dos agrotdxicos pela Anvisa.
A Agéncia realiza esse trabalho sempre que existe algum alerta nacional ou internacional
sobre o perigo dessas substancias para a saude humana. Em 2008, a Agéncia reavaliou 14
ingredientes ativos de agrotoxicos.

A Anvisa também recomendou o banimento, em todo o pais, dos agrotéxicos cihexatina e metamidofés. As
recomendagbes da Anvisa sao baseadas em estudos cientificos que relacionam os agrotéxicos a problemas
no sistema endocrino, no sistema reprodutor e no desenvolvimento embriofetal. O metamidofds ja teve o
seu uso banido em paises como China, Paquistdo, Indonésia, Japdo, Costa do Marfim e Samoa.

PROGRAMA DE ANALISE DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS EM ALIMENTOS (PARA)

Com o objetivo de implantar acdes de controle e estruturar um servico para avaliar a qualidade dos alimen-
tos com relacdo aos residuos de agrotdxicos, a Anvisa iniciou, em 2001, o Projeto de Anélise de Residuos
de Agrotéxicos em Alimentos (Para), que se transformou em “programa” no ano de 2003. Esse programa
é uma acao realizada em conjunto com os 6rgédos de vigilancia sanitaria de 25 estados participantes e do
Distrito Federal. No ano de 2010, foram monitorados 18 alimentos: abacaxi, alface, arroz, batata, cebola,
cenoura, feijdo, laranja, macd, mamao, manga, morango, pimentao, repolho, tomate, couve, beterraba e
pepino.

Um dos avancos do Para em 2010 é que as andlises foram realizadas somente pelos Laboratérios Centrais de
Salde Publica (Lacens) pertencentes a rede de laboratoérios do programa. As analises foram realizadas pelos
laboratérios Instituto Octavio Magalhdes (MG), Laboratério Central de Sadde Publica do Parand, Laboratoério
Central de Saude Publica Dr. Giovanni Cysneiros (GO) e Laboratério Central de Satde Publica do Rio Grande
do Sul. Foram analisadas 2.487 amostras, das quais 698 (28%) foram consideradas insatisfatorias (Tabela 1).
As principais irregularidades encontradas nas amostras foram a utilizacdo de agrotédxicos ndo autorizados
para a cultura e a presenca de agrotédxicos em niveis acima do Limite Maximo de Residuos.



Tabela 1. Amostras insatisfatérias por produto, Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em
Alimentos, 2010.

PRODUTO AMOSTRAS AMOSTRAS % DE AMOSTRAS
ANALISADAS INSATISFATORIAS INSATISFATORIAS
Pimentao 145 134 92,4%
Morango 112 71 63,4%
Pepino 136 78 57.4%
Alface 131 71 54,2%
Cenoura 141 70 49,6%
Abacaxi 122 40 32,8%
Beterraba 144 47 32,6%
Couve 144 46 31,9%
Maméao 148 45 30,4%
Tomate 141 23 16,3%
Laranja 148 18 12,2%
Repolho 127 12 9,4%
Maca 146 13 8,9%
Arroz 148 11 7.,4%
Feijao 153 10 6,5%
Manga 125 05 4,0%
Cebola 131 04 3.1%
Batata 145 0 0,0%
TOTAL 2.487 698 28%

Os resultados do programa evidenciam a necessidade de se levar maior esclarecimento e treinamento aos
produtores rurais, empresas detentoras dos registros de agrotéxicos e entidades de capacitacdo do traba-
Ihador rural, bem como a de se realizar fiscalizagdo constante por parte das instituicdes responsaveis pelo
controle do uso de agrotéxicos nos pontos de vendas e nos locais de producdo. Apesar das coletas realiza-
das ndo terem carater fiscalizatério, o Para tem contribuido para que os supermercados qualifiqguem seus
fornecedores e para que os produtores rurais adotem o manual de Boas Praticas Agricolas.
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FISCALIZACAO DAS INDUSTRIAS DE AGROTOXICOS

Em junho de 2009, a Anvisa comecou a fiscalizar as empresas de agrotdxicos que atuam no mercado bra-
sileiro, que é o maior consumidor mundial desses produtos. Em 2010, a Agéncia fiscalizou seis fabricas de
agrotéxicos, em conjunto com as vigilancias sanitarias dos estados e dos municipios onde estao localizadas
as empresas. Foram encontradas irregularidades em todas as empresas. Entre tais irregularidades, estdo
desde problemas relacionados a falta ou ineficiéncia do controle de qualidade até infragdes mais graves,
como a de importar, fabricar e formular um produto sem registro. Como decorréncia das fiscalizagbes, a
Anvisa realizou uma oficina de trabalho com as empresas, quando foram discutidos os principais problemas
encontrados e as medidas que devem ser adotadas para as boas préaticas de fabricacdo.

A seguir, o detalhamento de cada empresa fiscalizada no ano de 2010:

QUANTIDADE

EMPRESA IRREGULARIDADES DE PRODUTOS
INTERDITADOS

Falta de controle da identidade das solucdes
BASF S.A. utilizadas, uso de componentes sem lote ou 800 mil litros
vencidos

Omissao de informacdes no processo de sintese

MONSANTO DO BRASIL LTDA. | . R . Nao houve
informado a Anvisa.
Embalagens com vazamento e aposicdo de
DOW AGROSCIENCES etiquetas que confundiam o agricultor quanto 500 mil litros
INDUSTRIAL LTDA. aos riscos. Alteracdo de formulacdo. Falta de
controle de impurezas
SIPCAM ISAGRO BRASIL S.A. Falta de controle de qualidade dos lotes. 50 mil litros

Alteracdo da formulacéo.

Data de validade vencida e adulteracdo das
etiquetas de fabricacdo e validade. Aquisicdo de 140 mil litros
produto técnico de fabricante ndo autorizado.

FMC QUIMICA DO BRASIL
LTDA.

Componentes e produtos com prazos de validade
vencidos e uso de produto técnico sem registro 200 mil litros
no Brasil

FERSOL INDUSTRIA E
COMERCIO S. A.

AGROTOXICOS EM AREAS URBANAS

Preocupada com a difusdo da pratica ndo autorizada de uso de agrotéxicos (herbicidas) para o controle de
plantas daninhas em &reas urbanas (especialmente em pracas, jardins publicos, canteiros, ruas e calcadas)
em condicdes ndo controladas pelos 6rgdos publicos competentes, a Anvisa publicou uma nota técnica
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sobre o tema em fevereiro de 2010. Nessa nota, a Anvisa esclarece que a pratica da capina guimica em
area urbana néo esté autorizada, ndo havendo nenhum produto agrotéxico registrado para tal finalidade.
A capina quimica em &reas urbanas expde a populacdo ao risco de intoxicacdo, além de contaminar a fauna
e a flora local.

POR QUE A ANVISA PROIBIU O USO DE AGROTOXICOS EM AREAS URBANAS

Durante a aplicacdo de um produto agrotéxico, é necessario que o trabalhador que venha a ter contato com
o produto utilize equipamentos de protecdo individual. Em areas urbanas, outras pessoas, como moradores
e transeuntes, poderdo ter contato com o agrotdxico sem que estejam com os equipamentos de protecao,
por ser impossivel determinar que circulem por determinada drea com roupas impermeaveis, mascaras,
botas, entre outros utensilios. Também é impraticavel o completo e perfeito isolamento de uma area por
pelo menos 24 horas, procedimento necessario nesse tipo de aplicacao.

Outro aspecto levantado pela Anvisa diz respeito aos solos da cidade que, por sofrerem compactacdo ou
serem asfaltados, favorecem o acimulo de agrotoxico e de agua nas suas camadas superficiais. Em situacdo
de chuva, dado o escoamento superficial da dgua, pode ocorrer a formacdo de pocas e a retencdo de dgua
com elevadas concentracdes do produto, criando uma fonte potencial de risco de exposicdo para adultos,
criangas, flora e fauna existentes no entorno. No que diz respeito a protecdo da fauna e flora domésticas
ou nativas, é importante lembrar que caes, gatos, cavalos, passaros e outros animais podem ser intoxicados
tanto pela ingestdo de agua contaminada quanto pelo consumo de capim, sementes e alimentos espalha-
dos nas ruas. Assim, por mais que se exija na jardinagem profissional o uso de agrotéxicos com classificacdo
toxicolégica mais branda, isso nao afasta o risco sanitario inerente a natureza desses produtos.

UTIS TEM NOVAS REGRAS DE FUNCIONAMENTO

Na area de servicos de saude, a vigilancia sanitaria busca melhorar a qualidade dos estabelecimentos, para
a melhoria da assisténcia prestada a populacdo. A Anvisa coordena, em ambito nacional, as acdes de vigi-
lancia sanitaria dos servicos de salde, que sdo executadas pelos estados, municipios e Distrito Federal. Em
seu papel de coordenacdo, a Agéncia é responsavel por elaborar normas de funcionamento, observar seu
cumprimento, estabelecer mecanismos de controle e avaliar riscos e eventos adversos relacionados a servi-
¢os prestados por hospitais, clinicas de hemodialise, postos de atendimento, entre outros.

Em 2010, a Anvisa estipulou novos requisitos minimos para o funcionamento de Unidades de Terapia In-
tensiva (UTIs), por meio da RDC n® 07/2010. As novas regras definiram parametros tanto para a estrutura,
organizacdo e processos de trabalho, quanto para a obtencdo e monitoramento de indicadores de saldde
que retratem o perfil assistencial da unidade. A Resolucéo se aplica a todas as UTls do pals, sejam publicas,
privadas, filantrépicas, civis ou militares. O objetivo da norma é reduzir os riscos aos pacientes, visitantes,
profissionais e meio ambiente. Com a medida, a Anvisa também busca elevar a qualidade do atendimento,
com a consequente reducdo do tempo de tratamento de pacientes graves nesses setores.



PRINCIPAIS PONTOS DA RESOLUGAO

A preservacao da identidade e da privacidade do paciente deve ser assegurada por todos 0s
profissionais que atuam na UTI. O paciente que estiver consciente e o seu responsavel legal
devem ser informados quanto aos procedimentos que serdo adotados.

As equipes de UTl e a Comissdo de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH) sdo  corresponsaveis
pelas acoes de prevencao e controle de infeccdes relacionadas a assisténcia a saude.

O hospital deve realizar gerenciamento dos riscos inerentes as atividades realizadas na unidade,
bem como aos produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitéria.

As preparagdes alcodlicas para higienizacdo das maos devem estar na entrada da unidade,
entre os leitos e em outros locais estratégicos definidos pela CCIH.

A CCIH deve divulgar a equipe multiprofissional da UTI os resultados das vigilancias e o perfil
de sensibilidade dos microrganismos, visando a avaliacdo periddica das medidas de prevencdo
e controle.

MICRORGANISMOS MULTIRRESISTENTES: OS DESAFIOS DE 2010

Os recentes casos de infeccdo hospitalar registrados no Brasil trouxeram a tona um problema de amplitude
mundial: a resisténcia natural que microrganismos, como bactérias, virus e fungos, adquirem ao longo do
tempo e que pode ser acelerada por acdes humanas, como o uso irracional de antibiéticos. Os casos regis-
trados em 2010 de infecches por causa de bactérias multirresistentes a antibidticos — também chamadas
de superbactérias — levou a Anvisa a adotar uma série de medidas para o controle desses microrganismos.

Por isso, em outubro daquele ano, a Anvisa reuniu em Brasilia diversos especialistas em infeccdo hospitalar
para discutir as recomendagdes e medidas de prevencdo do problema. O encontro resultou numa nota
técnica dirigida a hospitais, secretarias de salde e comissdes de controle de infeccdo hospitalar que foi
publicada no dia 25 do mesmo més. Nessa mesma data, a Agéncia aprovou, por meio da RDC n® 42, a
obrigatoriedade de que os servicos de satde brasileiros disponibilizem solucdo alcodlica para a higienizacdo
das méos dos profissionais de salde em todos os pontos de atendimento aos pacientes. Outra medida
aprovada foi a obrigatoriedade da retencao da receita médica durante a venda dos antibidticos pelas far-
macias e drogarias brasileiras.
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As novas regras para a venda de antibiéticos entraram em vigor em novembro de 2010, a
partir da publicacdo da RDC n° 44. Com isso, as farméacias e drogarias de todo o pafis s6 podem
vender esses medicamentos mediante receita de controle especial em duas vias. A primeira via
ficara retida no estabelecimento farmacéutico e a sequnda devera ser devolvida ao paciente
com carimbo para comprovar o atendimento. As receitas tém um novo prazo de validade, de
dez dias, e as embalagens e bulas também terdo que mudar e incluir a seguinte frase: “VENDA
SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA".

DEFINICAO DE REGRAS PARA AS SALAS DE AMAMENTACAQ

O Ministério da Saude e a Anvisa definiram as exigéncias técnicas para a instalacdo de salas de apoio a
amamentacdo em empresas pUblicas ou privadas através da Nota Técnica Conjunta n® 1. As salas de apoio a
amamentacéo sdo locais destinados a retirada e estocagem de leite materno durante a jornada de trabalho
e tém por objetivo atender as mulheres que precisam esvaziar as mamas durante o expediente para oferecer
o leite a criangca em outro momento. O objetivo é atender aos requisitos de cuidados de higiene das méos
e dos seios. A construcdo de salas de apoio @ amamentacdo é uma opg¢ao da empresa, publica ou privada.
N&o existe obrigatoriedade para manutencado destas estruturas.

0S SERVICOS DE HEMOTERAPIA E LABORATORIOS DE
CELULAS-TRONCO: FUNCIONAMENTO E PROCEDIMENTOS

Entre as responsabilidades da Agéncia, esta a de garantir a qualidade e o controle de riscos em tratamen-
tos com o uso de sangue, outros tecidos, células e 6rgdos humanos. Nesse sentido, a Anvisa publicou, em
outubro de 2010, as RDCs n° 56 e 57, que estabelecem novas normas para o funcionamento de servicos
de hemoterapia e de laboratérios de processamento de células progenitoras hematopoéticas. A norma foi
elaborada em parceria com o Ministério da Saude, que deverd publicar, em breve, uma portaria para regu-
lamentar os procedimentos hemoterapicos, com base nos critérios definidos pela Anvisa.

A definicdo de competéncias dos servicos, as instalacdes fisicas e os recursos humanos minimos para funcio-
namento, além da operacionalizacdo de processos e a implementacao de sistemas de garantia da qualidade
estao entre os principais aspectos abordados pelas resolugdes. A RDC n° 56 dispde sobre os requisitos mi-
nimos para o funcionamento dos laboratérios de processamento de Células Progenitoras Hematopoéticas
(CPH), provenientes de medula dssea, sangue periférico e sangue de corddo umbilical e placentério.



Também denominadas Células-Tronco Hematopoéticas, as CPH sdo o tipo mais comum de
células-tronco adultas. Sao células primitivas que possuem a capacidade de auto-renovagao
e diferenciagdo em diversos tipos de células, sendo as responséveis pela manutencdo da
hematopoese, ou seja, originam as células sanglineas adultas. Podem ser obtidas por meio
de puncao da medula éssea, do sangue periférico (quando estas sdo mobilizadas da medula).

O regulamento é vélido para os estabelecimentos publicos e privados que realizem atividades de coleta, pro-
cessamento, testagem laboratorial, armazenamento, controle de qualidade e transporte dessas células, com
a finalidade de transplante convencional de medula 6ssea. J&4 a RDC n°® 57 estabelece o novo regulamento
sanitario para servicos de salde que desenvolvem atividades relacionadas ao ciclo produtivo do sangue
humano e aos componentes e procedimentos transfusionais.

GESTAQ DO RISCO SANITARIO EM PORTOS, AEROPORTOS E
REGIOES DE FRONTEIRA

A Anvisa tem como responsabilidade garantir o controle sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e recin-
tos alfandegados em todo o pais. As acoes da Agéncia abrangem a infraestrutura desses locais, os meios
de transporte, 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, Pecuéaria e Abastecimento. Nos por-
tos, a Anvisa atua no controle sanitario para entrada, transito, operagcdo e permanéncia de embarcacdes
em territorio brasileiro. Desde 2010, a Anvisa vem acompanhando as inspecdes sanitérias de fiscais a bordo
de embarcagdes e aeronaves internacionais que chegam ao Brasil, em tempo real. Isso é possivel gracas ao
Sagarana, o novo sistema de gestao de riscos em portos, aeroportos e fronteiras.

Por meio dessa ferramenta, os dados das inspec¢des sdo enviados para uma sala de
situacdo na sede da Agéncia, em Brasilia. Em casos de emergéncia em saude pu-
blica, por exemplo, é possivel oferecer respostas mais rapidas e intervir nos locais
em que ha mais riscos. O sistema também é capaz de tragar um perfil com in-
dices de riscos para a salde da populacdo em cada uma das areas de entrada

do Brasil. Os indices sdo definidos de acordo com os resultadas das inspecoes

da Anvisa nos principais processos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria,
como servicos de alimentacgdo (restaurantes e comissarias), qualidade da 4gua
para consumo humano, gerenciamento de residuos sélidos e seguranca

sanitaria dos meios de transporte (aeronaves, embarcacoes, Onibus

DA UARNN\INM e caminhdes).




ANVISA EM NUMEROS

PROTECAO A SAUDE

AGROTOXICOS

Grafco 2. Processos de agrotdxicos analisados, segundo o tipo, de 2007 a 2010.
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ALIMENTOS

Grafico 3. Processos de alimentos analisados, segundo o resultado, de 2007 a 2010.
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COSMETICOS

Grafco 4. Processos de cosméticos analisados, segundo o tipo, de 2007 a 2010.
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DERIVADOS DO TABACO

Grafco 5. Registro de dados cadastrais dos produtos derivados do tabaco, de 2008 a 2010.
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FISCALIZACAQ E CONTROLE

Grafico 6. Autorizagdes de Funcionamento (AFE) concedidas pela Anvisa em estabelecimentos de inte-
resse para a salde, 2007 a 2010.
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Tabela 2. Agdes de fscalizagdo e controle realizadas pela Anvisa, em 2010

TIPO DE AGCAO QUANTIDADE

Medicamentos Suspensos para Comercializagdo 90
Medicamentos Interditados 31
Medicamentos Falsificados 20
Medicamentos Suspensos para Importacdo 13
Medicamentos Apreendidos e Inutilizados 11
Quantidade de Produtos Apreendidos 86,5 (toneladas)

NUMERO DE EMPRESAS QUE TIVERAM PRODUTOS SUSPENSOS OU INTERDITADOS EM 2010

Medicamentos 96
Saneantes 41
Cosméticos 38
Produtos para a salde 25
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Grafco 7. Nimero de inspegdes realizadas pela Anvisa, de 2007 a 2010.
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MEDICAMENTOS

Grafico 8. Registros concedidos (deferidos e publicados) de medicamentos, em 2010, segundo o tipo.
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Tabela 3. Peticdes de registro, pds-registro e renovagao de medicamentos, em 2010.

CATEGORIAS ENTRARAMZEON:lOANALISE =l I(DI;JIIEBI-E—I;(I;:TJ[:\ASS/;
INDEFERIDAS) EM 2010
Genérico e Similar 3.071 2.070 5.141
Novo 652 515 | 1.167
Especifico 389 299 | 688
Bioldgico 205 328 | 533
Fitoterapico 156 243 | 399
Inovador 73 103 | 176
Dinamizado 49 94 | 143
TOTAL 4.595 3.652 8.247
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Grafco 9. Inspecdes realizadas em portos, aeroportos e fronteiras, em 2010, segundo o tipo.
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SANEANTES

Grafco 10. Petigdes de saneantes analisadas segundo o tipo, de 2007 a 2010.
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CAPITULO 03
VIGILANCIA POS-USO




BANCO DE PRECOS DE PRODUTOS PARA A SAUDE

A area de produtos para a saude é formada por um universo amplo e com diferentes niveis de complexida-
de: inclui desde uma simples lampada infravermelha 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,
odontoldgicos e fisioterdpicos, bem como no diagnostico, tratamento, reabilitacdo ou monitoramento de
pacientes.

O trabalho da Anvisa nessa area é realizado por meio de diversas estratégias de controle sanitario, como o
registro e o cadastro desses produtos; a elaboragdo de normas para o setor; e a fiscalizacdo, em conjunto
com estados e municipios, de fabricantes e distribuidores. Em 2010, além de cumprir com essas atribuicoes,
a Anvisa langou um banco de dados inédito, com informacdes e precos dos produtos para a salide comer-
cializados no pais.

O banco de dados permite que profissionais de salde e a populagdo em geral comparem produtos e precos,
praticados no Brasil e no exterior, de itens como marcapassos, cateteres e proteses. Nesse primeiro mo-
mento, foram disponibilizadas informacdes sobre cerca de 250 produtos da area de cardiologia. O banco
de dados faz parte de um acordo de cooperacdo técnica com a Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS), que ird repassar as informacdes para as operadoras de planos de salde, evitando assim aquisicoes
com precos superiores aos praticados no mercado.



Além do banco de dados de precos, a Anvisa disponibiliza no seu portal eletrénico informagdes
sobre os produtos para salde registrados, como nome da empresa, nome comercial do
produto, modelos ou apresentagdes, origem, registro e data de validade do registro.
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REGULACAO DA PROPAGANDA: DEFESA DO CONSUMIDOR E
PROTECAO A SAUDE

A fiscalizacdo da propaganda de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria é importante para a prevencdo de
diversos riscos relacionados ao consumo inadequado desses produtos, que podem impactar sobre a satde
da populacdo. As acdes desenvolvidas pela Anvisa neste campo tém por objetivo adequar e tornar mais
fidedignas as informacgdes veiculadas por pecas publicitarias de medicamentos, alimentos e outros produtos
sujeitos ao controle sanitario. Essa preocupacdo levou, em 2010, a publicagdo de um novo regulamento
relacionado a propaganda de alimentos.

A RDC n® 24/2010 determinou mudancas nas propagandas de bebidas com baixo teor nutricional e de
alimentos com elevadas quantidades de aglcar, de gordura saturada ou trans e de sédio. Com a nova reso-
lucdo da Agéncia, ficam proibidos os simbolos, figuras ou desenhos que possam causar interpretacéo falsa,
erro ou confusdo quanto a origem, qualidade e composicdo dos alimentos. Também néo sera permitido
atribuir caracteristicas superiores as que o produto possui, bem como sugerir que o alimento é nutricional-
mente completo ou que seu consumo é garantia de uma boa satde. O objetivo é proteger os consumidores
de praticas que possam, por exemplo, omitir informacdes ou induzir ao consumo excessivo.
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O regulamento atinge bebidas com pouco teor nutritivo, entre elas os refrigerantes, os refrescos artificiais,
as bebidas ou concentrados a base de xarope de guarana ou groselha e os chas prontos para o consumo.
Assim, uma das grandes preocupacoes da resolucao esté focada no publico infantil, reconhecidamente mais
vulneravel. Por isso, a nova Resolucao da especial importancia a divulgacdo acerca dos perigos relacionados
com 0 consumo excessivo desses produtos.

As novas normas para o setor resultaram de um processo de mais de cinco anos de debates, que contaram
com a participagao de entidades representativas da sociedade civil e dos setores industriais. Esse processo
incluiu a realizacdo de consulta publica e esta baseado em parametros de qualidade nutricional validados
em estudos internacionais e nacionais. A alimentacdo inadequada estd cada vez mais relacionada ao apa-
recimento de doengas crénicas como obesidade, hipertensdo e doencas cardiovasculares. No Brasil, uma
pesquisa do Ministério da Saude divulgada em 2010 revelou que o excesso de peso (sobrepeso e obesidade)
j& atinge mais de 46% da populagéo brasileira.

MUDANCAS NA PUBLICIDADE DE ALIMENTOS SEGUNDO A RDC N° 24/2010

Ao se divulgar ou promover alguns alimentos, serd necessario veicular alertas sobre os perigos
do consumo excessivo. Para os alimentos com muito aglcar, por exemplo, o alerta é “O (marca
comercial) contém muito aglcar e, se consumido em grande quantidade, aumenta o risco de
obesidade e de carie dentaria”.

No caso dos alimentos sélidos, esse alerta deverd ser veiculado quando houver mais de 15g
de-actcar em 100g de produto. Em relacdo aos refrigerantes, refrescos, concentrados e chas
prontos, o alerta sera obrigatério sempre que a bebida apresentar mais de 7,5 g de acuUcar a
cada 100 ml.

Na TV, o alerta tera de ser pronunciado pelo personagem principal. J& no radio, a funcéo
caberd ao locutor. Quando se tratar de material impresso, o alerta deverd causar o mesmo
impacto visual que as demais informacdes. E na internet, ele deverd ser exibido de forma
permanente e visivel, junto com a pega publicitaria.

Os alertas deverao ser veiculados, ainda, durante a distribuicdo de amostras gratis, de cupons
de descontos e de materiais publicitarios de patrocinio, bem como na divulgacdo de campanhas
sociais que mencionem os nomes ou marcas de alimentos com essas caracteristicas.

Além do processo de normatizacdo dos produtos, a Anvisa também esta atenta aos produtos anunciados
como se tivessem beneficios a satide que ndo foram validados cientificamente. E o caso das chamadas pul-
seiras quanticas, que tiveram a propaganda suspensa pela Resolugdo (RE) n® 4.092/2010, por divulgarem
qualidades terapéuticas que ndo foram comprovadas. A medida vale para todos os meios de comunicacdo
de massa, inclusive na internet. Caso infrinjam a norma, as propagandas devem ser readequadas ou retira-
das do ar. A comercializacdo dos produtos continua permitida, mas os fabricantes ndo podem alegar efeitos
benéficos a saude.




ANVISA EM NUMERQOS
VIGILANCIA POS-USO

Grafco 11. Nimero de notificagdes de eventos adversos, queixas técnicas e intoxicagdes registradas,
de 2007 a 2010.
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Grafco 12. Nimero de notificagdes de eventos adversos, queixas técnicas e intoxicagdes registradas,
em 2010, segundo o tipo.
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Grafco 13. Acdes de fscalizagdo da propaganda de produtos de interesse para a satde, em 2010.

Autos de infracao lavrados para propagandas com 1325
irregularidade sanitaria
Despachos de arquivamento de propaganda sem 431
irreqgularidade sanitdria
Processos transitados em julgados com aplicacdo
de multas 280
Notificagdes emitidas para adequacdo de
propaganda ou solicitacdo de material publicitario 226

Despachos de arquivamento por auséncia de
prova processual

esclarecimentos sobre propaganda

Memorandos com denuncias de produtos sem
registro detectados por meio de propagandas

Resolugbes especificas para suspensao de

Reunides realizadas a pedido das empresas para h43
propaganda (REs) P

Grafico 14. Percentual de autos de infragdo de propaganda, em 2010, segundo o tipo de produto de
interesse para a saude.
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NBCAL = Norma Brasileira de Comercializagdo de Alimentos para Lactentes e Criancas de 12 Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras.
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CAPITULO 04
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O FINANCIAMENTO EM VIGILANCIA SANITARIA: AVANCOS EM 2010

A Anvisa coordena e integra, dentro do Sistema Unico de Salde, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanité-
ria, no qual estdo incluidos o Conselho Nacional de Secretérios Estaduais de Saude (Conass), o Conselho
Nacional de Secretarios Municipais de Saude (Conasems), os 6rgdos de vigilancia sanitéria dos estados,
municipios e do Distrito Federal , os Laboratérios Centrais de Satde Publica (Lacens), o Instituto Nacional de
Controle de Qualidade em Saude da Fundagdo Oswaldo Cruz (INCQS/FIOCRUZ), e os conselhos estaduais,
municipais e distrital de salde, no que se refere as acdes de vigilancia sanitaria. Além desses, interagem e
cooperam com o Sistema varios 6rgaos e instituicdes, governamentais ou ndo, de diversas areas.

Os recursos financeiros para a execucdo das acoes de vigilancia sanitéria sao transferidos automaticamente
aos Fundos Estaduais e Municipais de Sadde. Nos Ultimos cinco anos, a Anvisa aumentou em 34% os repas-
ses de verbas para a estruturacao dos 6rgdos de vigilancia sanitaria em estados e municipios. Os valores dos
repasses, que eram da ordem de R$ 164 milhdes em 2006, atingiram o montante de R$ 220 milhdes em
2010. Além disso, a criacdo do Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria e do Piso Municipal de Vigilancia Sa-
nitaria, em 2007, possibilitou gue municipios com até 20 mil habitantes, que ndo tinham acesso a qualquer
tipo de recurso, recebessem o valor anual de R$ 7,2 mil. J& os municipios com mais de 20 mil habitantes
recebem repasses proporcionais a populacdo local.



Grafco 15. Evolugdo das transferéncias de recursos financeiros a estados e municipios, de 2006 a 2010.

2006 2007 2008 2009 2010
valores | 164.321.653  178.200.000  203.710.000 | 217.267.493  220.074.898

Em 2010, foram transferidos R$ 10,5 milhdes para que estados e municipios que compdem a regido da
Amazdnia Legal invistam em vigilancia sanitaria. A verba foi transferida em parcela Unica para os estados
e municipios da regido que tiveram suas propostas de acdes aprovadas nas respectivas Comissdes Inter-
gestores Bipartite. Como pré-requisito, o estado ou municipio proponente teve que comprovar estrutura e
equipe para sua execucdo. As propostas incluem acdes estruturantes, acdes nas cadeias produtivas locais
de alimentos e controle sanitario nas seguintes areas: viajantes e meios de transporte; dgua para consumo
humano; gerenciamento de residuos sélidos e dejetos liquidos; produtos de interesse para a sadde publica;
e vetores e outros animais sinantrépicos nocivos a saude.

FORUNS REGIONAIS: UMA VITRINE PARA AS ACOES DE
VIGILANCIA SANITARIA

Entre agosto e setembro de 2010, foram realizados cinco féruns regionais de vigilancia sanitaria. Esses
encontros tiveram o objetivo de reunir profissionais de vigilancia sanitaria, representantes de campos de
atuacdo a ela relacionados e a sociedade, para refletir e discutir temas relevantes das politicas e praticas de
vigilancia sanitaria. Os féruns contaram com mais de 600 participantes e, durante a sua realizagdo, foram
apresentados 89 trabalhos na “Mostra de Experiéncias Inovadoras e Bem Sucedidas”, em que foram com-
partilhadas préaticas que pudessem contribuir para o desenvolvimento das a¢des de vigilancia sanitaria nas
unidades federadas do pais.



Entre as experiéncias apresentadas nos Foruns, estdo os trabalhos abaixo, desenvolvidos por profissionais de
orgaos de vigilancia sanitaria em dois estados brasileiros.

O Projeto Valorizar o Artesanal’, de autoria de Tatiana Carstens, foi desenvolvido no municipio
de Guaramirim (SC), busca contribuir com o setor de agricultura familiar, por meio do apoio
a producédo regional e caseira de produtos alimenticios como doces, melados, geléias e
conservas vegetais. Os produtores, que antes realizavam sua producao irregularmente dentro
das residéncias, adequaram os locais de fabricacdo as diretrizes da vigilancia sanitaria. Isso
assegurou uma geracdo de renda com maior qualidade e seguranca.

Outro trabalho de destaque, realizado em Palmas (TO) por Silvana Marques Teixeira, foi a
construcdo de um fluxograma de trabalho para atender aos empreendedores individuais —
profissionais do segmento da beleza e do setor alimenticio — no processo de formalizacdo do
negdcio. O objetivo foi assegurar a aplicacdo dos padroes minimos exigidos pela vigilancia
sanitaria. Esse trabalho ndo sé permitiu a normatizacdo e padronizacdo do licenciamento
sanitario do empreendedor individual junto ao municipio, mas também promoveu a sua
sensibilizacdo e motivagdo quanto a importancia desse processo, bem como a integracdo
institucional entre a vigilancia sanitaria e os demais 6rgaos envolvidos.

LABORATORIOS PARA A VIGILANCIA SANITARIA DE ALIMENTOS

A principal novidade em 2010 com relacdo as acoes laboratoriais de vigilancia sanitaria foi a publicacdo da
Portaria n® 3.235, que definiu o repasse para os Laboratérios Centrais de Saude. Ao todo, foram destinados
cerca de R$ 1,6 milhdo para que os Lacens executem acdes de monitoramento de alimentos. As prioridades
previstas sdo o Programa de Monitoramento de Aditivos e Contaminantes (Promac), o Programa de Analise
do Teor Nutricional (Paten) e o monitoramento de alimentos produzidos a partir de Organismos Genetica-
mente Modificados.

CENSO NACIONAL DOS TRABALHADORES DOS LABORATORIOS
DE VIGILANCIA SANITARIA

Em 2010 foram divulgados os resultados do Censo Nacional dos Trabalhadores dos Laboratérios de Vigilan-
cia Sanitaria, fruto da parceria entre a Universidade Federal da Bahia, a Fundagdo Oswaldo Cruz e a Anvisa.
Esse levantamento buscou formular um diagnéstico sobre a forca de trabalho de vigilancia sanitaria nos
Laboratorios Centrais de Saude Publica. A pesquisa foi realizada online, por meio de um sistema de coleta
de dados do Ministério da Saude, o FormSUS. Foram identificados 72 laboratérios de sadde publica que
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atuam na vigilancia sanitaria, com um total de 1.777 trabalhadores nessa area, dos quais 1.581 respon-
deram a pesquisa, 0 que representou uma adesao de 89% do universo. Esses trabalhadores responderam
questdes sobre a formacao profissional, producéo cientifica, tipo de vinculo e atividades desenvolvidas. Com
os resultados, que estdo disponiveis na integra no portal da Anvisa, é possivel fazer uma andlise da area de
vigilancia sanitdria, para que haja um aprimoramento das agdes desenvolvidas nos Lacens.

Entre os resultados do Censo, estdo as seguintes constatacoes:

* As mulheres sdo a grande maioria dos trabalhadores de laboratérios em vigilancia sanitéria.
Juntas, elas representam aproximadamente 70% do contingente nacional.

* A regido Sudeste, por exemplo, concentra o maior nimero de trabalhadores: 58%. Sé no
Rio de Janeiro estao 27,8% do pessoal e em S&o Paulo 21,9%.

* A maioria dos profissionais do pafs tem curso superior completo, predominando as gradu-
acodes em Farmacia, Biologia e Quimica.

* A esfera estadual é a que concentra a maior porcentagem de profissionais de nivel superior
(52,1%). A esfera federal possui 45,8%, enquanto os municipios tém 32,2%.
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ANVISA EM NUMEROS

SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

TOTAL REPASSADO*

R$ %

REGIAO NORTE

Acre 1.425.295,90 0,69
Amapa 1.360.945,10 0,66
Amazonas 3.644.645,50 1,76
Rondénia 2.067.967,38 1,00
Roraima 1.120.932,40 0,54
Tocantins 2.329.129,29 1,13
Para 7.002.419,52 3,38

REGIAO NORDESTE

Maranhao 6.065.286,30 2,93
Alagoas 3.229.114,54 1,56
Bahia 13.834.095,76 6,69
Ceara 8.291.421,48 4,01
Paraiba 4.269.701,94 2,06
Pernambuco 8.374.168,60 4,05
Piauf 3.976.075,20 1,92
Rio Grande do Norte 3.777.112,48 1,83
Sergipe 2.282.497,78 1,10

Tabela 4. Total de recursos financeiros repassados a estados e municipios, em 2010, segundo a fonte.

CONTINUA >>
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Continuacao da Tabela 4. Total de recursos Ananceiros repassados a estados e municipios, em 2010,

segundo a fonte.

TOTAL REPASSADO*

R$
REGIAO CENTRO-OESTE

%

Distrito Federal 2.481.890,84 1,20
Goias 7.381.528,16 3,57
Mato Grosso 3.656.006,38 1,77
Mato Grosso do Sul 2.725.882,43 1,32

REGIAO SUDESTE

Espirito Santo 3.705.262,24 1,79
Minas Gerais 22.321.860,84 10,79
Rio de Janeiro 16.995.220,48 8,21
Sao Paulo 43.081.376,54 20,82
REGIAO SUL

Parana 11.899.442,56 5,75
Rio Grande do Sul 12.034.920,20 5,82
Santa Catarina 7.554.483,62 3,65
BRASIL 206.888.683,46 100,00

* O total repassado inclui os recursos financeiros provenientes do Fundo Nacional de Salde e da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TF-Visa). Os

valores totais da Tabela incluem o Financiamento para Laboratérios Centrais de Saude Publica (Finlacen).
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Grafico 16. Total de recursos financeiros repassados a estados e municipios, em 2010, segundo regi-

des do pais.

Regiao Sul Regido Norte
31.488.846 18.951.335

Regido Sudeste
86.103.720

Regido Nordeste
54.099.474
Regiao Centro - Oeste
16.245.308
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Grafco 17. Total de municipios pactuados no Piso Estratégico, de 2007 a 2010".
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* A reducgdo ocorrida em 2010 na Regido Sul se deveu a ajustes referentes aos dados sobre pactuagéo pelo estado do Rio Grande do
Sul.
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CAPITULO 05

TRANSPARENCIA E
PARTICIPACAO SOCIAL




CENTRAL DE ATENDIMENTO DA ANVISA

A Anvisa tem trabalhado para consolidar e melhorar os canais de aten-

dimento ao cidaddo, com vistas a democratizar o acesso a informacao e '
fomentar o controle social sobre suas atividades. Completando um ano \
de funcionamento em 2010, a Central de Atendimento da Anvisa, “An-

visa Atende”, realizou, nesse periodo, cerca de 500 mil atendimentos, A T E N D E

provenientes de mais de 140 mil usudrios de todo o pais. A média de
atendimento didrio saltou de 700 demandas nos primeiros meses para CENTRAL DE ATENDIMENTO
1.400 protocolos/dia ao final de 12 meses.

A central Anvisa Atende — 0800-642-9782 — presta informacdes sobre os assuntos de
competéncia da Anvisa, tais como: consulta ao andamento de processos; consulta a
regularidade de produtos e empresas; orientacdes aos viajantes e esclarecimentos sobre o uso
de sistemas informatizados como o peticionamento eletrénico e o gerenciamento de produtos
controlados.

E possivel também solicitar informacoes mais técnicas, relacionadas as areas de atuacdo da
Anvisa, como medicamentos, saneantes, cosméticos, derivados do tabaco, laboratérios de
saulde, servicos de saude, produtos para saude (correlatos), autorizacdo de funcionamento,
autorizacao especial, monitoragao da propaganda, alimentos, sangue, tecidos e outros érgéos
e toxicologia. O cidaddo também podera comunicar a ocorréncia de eventos adversos e queixas
técnicas.
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A evolucdo do numero de atendimentos foi acompanhada pela busca continua de exceléncia no servigco pres-
tado. Atualmente, 97% das demandas recebidas pela Central sdo resolvidas no prazo pactuado — cinco dias
para pedidos urgentes e 15 dias para os demais casos. A Anvisa pretende reduzir ainda mais esse tempo. Além
disso, 98% das ligacdes recebidas pela Central sdo atendidas em até 30 segundos. Esse percentual cumpre
o disposto pelo Decreto n°® 6523, de 2008, que regulamenta os Servicos de Atendimento ao Cliente (SAC).

OUVIDORIA

Independéncia, interlocugdo institucional, olhar critico propositivo, canal de
voz para as demandas dos cidadaos frente as competéncias do érgdo: varias
sd0 as competéncias inerentes a uma Ouvidoria. Para a Anvisa, este é um
compromisso incorporado a sua cultura. 2010 foi marcado pelo fortaleci-
mento das articulacdes e parcerias firmadas com o Departamento Geral de

Ouvidorias do SUS, da Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do
Ministério da Saude, e com o Departamento Nacional de Protecdo e Defesa
do Consumidor, do Ministério da Justica. O Projeto Rede de Ouvidorias e
Interfaces aproximou a Ouvidoria da Anvisa das demais ouvidorias publicas, entre elas as Ouvidorias das
Secretarias de Saude de estados e municipios, as Ouvidorias das Agéncias Reguladoras e as entidades de
defesa do consumidor e de representacdo da sociedade civil organizada.

Em parceria com o Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor do Ministério da Justica (DPDC/SDE/
M)J), foram publicados os informativos “Consumo e Saude” e o “Aviso Salde e Seguranca”.

O "Consumo e Saude” é uma publicacdo eletrdnica mensal de educacdo sanitaria e cidada, que aborda um
tema relevante por edicdo, esclarecendo a diferenca entre as irregularidades e as exigéncias legais. Em 2010
foram publicadas oito edi¢des: “Verdo mais seguro: orientagdes sobre protetor solar”, “Preservativos: uma
questao de seguranca”, “Universo dos cosméticos: saiba mais”, “Produtos para tatuagem: regras em vigor”,
“Dia mundial sem tabaco”, “Medicamento verdadeiro”, “Medicamentos Fitoterapicos: fique por dentro” e

“Antibidticos: novas regras para compras”.

O "Aviso Saude e Seguranca”, publicado quando da existéncia de uma medida sanitéria relevante para o
pafs, teve duas edicdes, uma intitulada “Bronzeamento Artificial” e outra “Sibutramina”.

Mensalmente, é publicado o Boletim da Ouvidoria, que se constitui em um compilado de informacdes de
utilidade publica, consulta publica, interdicdes e suspensdes de produtos e servicos, novas regras, entre
outros.



HISTORIAS DA VISA REAL

Experiéncias reais, vivenciadas pelos trabalhadores da vigilancia sanitdria no ambito da prevencéo, elimina-
¢do e diminuicdo dos riscos a saude, foram reunidas em video pelo programa Histérias da Visa Real. Para a
producdo do video, foram coletados mais de 30 depoimentos de profissionais e gestores, além de cidadaos
comuns que participaram do evento.

O projeto Histérias da Visa Real, lancado no V Simposio Brasileiro de Vigilancia Sanitéria (Simbravisa), é fru-
to de parceria entre a Anvisa, a Universidade Federal de Minas Gerais, a Escola de Sadde Pdblica de Minas
Gerais e a Secretaria Municipal de Satdde de Sete Lagoas (MG). Os depoimentos mostram o cotidiano dos
trabalhadores de vigilancia sanitaria em todo o pals. As histérias por eles contadas permitem que se conhe-
cam as diversas situacoes de trabalho e sua realidade técnica, politica, cultural e social.

http:/historiasvisa.esp.mg.gov.br/
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CAPITULO 06

| 1;’ GESTAO ADMINISTRATIVA
E FINANCEIRA



EXECUCAO ORCAMENTARIA

A execugdo orcamentaria da Anvisa tem inicio a partir da publicagdo da Lei Orcamentéria 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 2010 foi publicada por meio da Lei n°® 12.214, de 26 de janeiro de 2010. O
orcamento da Anvisa para esse ano foi constituido a partir de duas fontes, a receita propria e as transferén-
cias do Tesouro Nacional. A Tabela 5 apresenta a execucao orcamentéria segundo a fonte de financiamento.

Tabela 5. Execugdo orgamentdéria da Anvisa segundo a fonte de financiamento, em 2010.

- PERCENTUAL
DOTACAO DESPESA
FONTE DEIEINATEIE R AUTORIZADA (R$) REALIZADA (R9%) EXE(IZJS(; AO
Tesouro Nacional 632.037.051,00 600.819.117,13 95,06%
Outras Fontes 11.410.303,00 6.997.685,24 61,33%
TOTAL 643.447.354,00 | 607.816.802,37 94,46%

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria | Anvisa Relatdrio de Atividades 2010 63



Para desempenhar suas atividades, a Agéncia executa diferentes tipos de despesa, con-

forme demonstra a Tabela 6.

Tabela 6. Evolucao de gastos gerais, de 2008 a 2010.

DESCRICAO
1. Passagens 15.503.664 13.600.688 11.358.390
2. Diérias e ressarcimento de despesas em viagens 9.821.661 13.525.467 14.483.420
3. Servicos terceirizados 89.813.767 116.521.173 122.393.032
3.1. Servico de Publicidade Legal 7.290.719 8.156.233 3.551.725
3.2. Vigilancia, limpeza e conservacao 8.937.311 9.293.153 7.190.672
3.3. Tecnologia da Informacéo 26.935.586 44.336.309 35.683.574
3.4. Outras terceirizacbes 46.650.151 54.735.478 75.967.061
4. Cartdo de Pagamento do Governo Federal 100.994 72.671 34.860
5. Suprimento de fundos - - -
TOTAL 115.240.086 | 143.719.999 | 148.826.970

ARRECADACAO DE RECEITAS PROPRIAS

A arrecadacao de recursos proprios é inerente ao cumprimento das acoes e atividades da Anvisa, no con-
texto da LOA. A maior parte da arrecadacdo da receita propria da Agéncia provém da Taxa de Fiscalizacdo
de Vigilancia Sanitaria (TFVS). Essa taxa é um tributo instituido pela Lei n°® 9.782/99, cobrado pela Anvisa
em razao da prética dos atos de sua competéncia. Dessa forma, pessoas fisicas e juridicas que exercem ativi-
dades de fabricacao, distribuicdo e venda de produtos e prestacdo de servicos sob vigildncia sanitéria estdo
sujeitos ao pagamento da TFVS. A RDC n° 222/2006 estabelece os procedimentos de peticdo e arrecadacdo
eletronica no ambito da Anvisa e de suas coordenacbes estaduais e municipais. A arrecadacdo prépria da
Anvisa em 2010 é apresentada no Grafico 18, em que se observam os itens de receita da Agéncia.
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Grafico 18. Arrecadagao de recursos financeiros segundo item de receita, em 2010.
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B Outras receitas

A arrecadacdo da TFVS pela Anvisa nos Ultimos anos apresenta tendéncia de crescimento, como pode ser

constatado no Gréafico 19.
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Grafico 19. Valores absolutos da arrecadacao anual da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitéria da
Anvisa, de 2007a 2010.
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RECURSOS HUMANOS

Em fevereiro de 2010, o Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG) autorizou a realizacao
de concurso publico pela Anvisa para a contratacdo de servidores de nivel médio. Em marco, as provas, que
foram aplicadas em todo o pais, comecaram a ser realizadas. O resultado final do concurso foi divulgado
em junho, com o preenchimento de 92 vagas do cargo de técnico administrativo. Das 92 vagas, 90 foram
lotadas em Brasilia, uma em S&o Paulo e outra no Rio de Janeiro. Cinco vagas de Brasilia foram destinadas a
portadores de necessidades especiais. O cargo de Técnico Administrativo faz parte da estrutura das carrei-
ras das agéncias reguladoras. Suas atribuicdes estao voltadas para as atividades administrativas e logisticas
de nivel intermediario.
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