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APRESENTAGAO

ANVISA REGULA MERCADO QUE
MOVIMENTA MAIS DE RS 100 BILHOES
NO MUNDO

As agéncias reguladoras sao debutantes no cendrio da administra¢ao publica. Surgiram no

final dos anos 90, resultado das transformagées do Estado, que experimentava uma década de
democracia e o desejo de oferecer a sociedade servigos publicos jd implementados com éxito em
paises democrdticos com economias competitivas.

A regulagao, nesse contexto, ¢ uma importante estratégia para conferir competividade a mercados
emergentes que nao possuem tradicao regulatéria. Com as agéncias reguladoras, especialmente
por intermédio da Anvisa, o Brasil péde ampliar sua participagao no mercado internacional

de medicamentos, insumos e produtos para a saide. A a¢io da Anvisa garante eficicia a esses
produtos e seguranca sanitdria aos consumidores.

No Brasil, segundo levantamento divulgado pelo IMS Health, empresa que audita o mercado
farmacéutico mundial, o incremento do setor de medicamentos, nos tltimos anos, reflete

o crescimento do PIB e a queda do desemprego, com o consequente aumento da renda da
populagao. Com isso, formou-se uma classe C consistente, que ¢ responsavel por cerca de 40% do
consumo de medicamentos no pais.

Ainda de acordo com o estudo, a diminuigao da taxa de desemprego também se refletiu no
aumento da cobertura dos planos de satde privados, o que resultou, de 2003 até 2010, em um
crescimento de 85% no consumo de medicamentos de alto custo. Estima-se que de 2003 para
2012, o ndmero de pessoas com plano de satide tenha passado de 32 para 50 milhoes.

Para 2015, a previsio ¢ de um mercado internacional de firmacos que movimente R$ 110
bilhées, onde o Brasil deve ocupar a 62 colocagao em relagio ao consumo mundial.

Participar do crescimento econdmico nacional com a cria¢iao de normas que garantam
competitividade, eficicia e seguranca, a0 mesmo tempo em que promove a inclusio produtiva
com seguranga sanitdria e resguarda a satide da populacio de eventuais riscos sanitdrios tem sido a
missao da Anvisa desde sua criacio em 1999.

Neste Relatério de Atividades o leitor tem a oportunidade de conhecer essas agoes estratégicas e
perceber o importante papel que a Anvisa também exerce no cendrio internacional.

Boa leitura!
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A ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) foi criada em 26 de janeiro de 1999 e é

uma agéncia reguladora caracterizada pela independéncia administrativa, autonomia financeira e
estabilidade de seus dirigentes. Definida juridicamente como uma autarquia sob regime especial, a
Anvisa estd vinculada ao Ministério da Satide por meio de um Contrato de Gestao e sua diregao ¢
de responsabilidade de uma Diretoria Colegiada, composta por cinco membros.

Sua finalidade institucional é realizar o controle sanitdrio sobre a producio e a comercializagio
dos produtos e servicos submetidos a vigilincia sanitdria, cujo espectro de atuacio engloba
ambientes, processos, insumos e tecnologias. Suas atribui¢ées incluem o controle sanitério nos
portos, aeroportos e fronteiras, estendendo-se ao campo internacional, por meio da interlocugao
com o Ministério das Relagdes Exteriores e com institui¢oes estrangeiras, para tratar de assuntos
internacionais na drea de vigilancia sanitdria.

Para participar das decisdes e compromissos internacionais na drea da satide, a Anvisa articula-

se com vdrias instituigdes e participa de diversos foros brasileiros e internacionais, garantindo o
posicionamento do pais quanto a inimeras questoes de relevincia global. Nos diversos foros, por
exemplo, sdo elaborados estudos, normas, regulamentos e diretrizes que constituem as referéncias
internacionais para a regulacio sanitdria dos paises.

Para o efetivo cumprimento de sua missao, atua de forma integrada com os servicos de vigilancia
sanitdria dos estados, do Distrito Federal e dos municipios e com demais érgaos relacionados

as agdes de vigilancia sanitdria, estando, portanto, presente em todo o territério nacional. Esta
atuacdo conjunta configura o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS), que engloba
unidades das trés esferas de governo, com responsabilidades compartilhadas. Na esfera federal,
estao a Anvisa e o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide (INCQS), da Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz). Na estadual, os 6rgaos de vigilancia sanitdria e os Laboratérios Centrais
de Satde Publica (Lacens) de cada uma das 27 unidades da Federagao. Na municipal, estao os
servigos de vigilincia sanitdria dos 5.565 municipios brasileiros. Participam também do SNVS os
conselhos de satde e de secretdrios de satde, e com ele interagem e cooperam érgaos e instituigdes
governamentais e nao governamentais de diversas 4reas.
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MISSAQ, VISAO E VALORES

» MISSAO

Promover e proteger a satide da populagio e intervir nos
riscos decorrentes da produgio e do uso de produtos e
servicos sujeitos a vigildncia sanitdria, em a¢io 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 populagio brasileira.

VISAO «

Ser legitimada pela sociedade como uma
instituigio integrante do Sistema Unico

de Satde, 4gil, moderna e transparente, de
referéncia nacional e internacional na regulagio
e no controle sanitdrio.

» VALORES

e FEtica e responsabilidade como agente ptblico
* Capacidade de articulagio e integragao

* Exceléncia na gestao

* Conhecimento como fonte para a agio

* Transparéncia

* Responsabilizagio
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ATUACAO DA AGENCIA

A Anvisa esta estruturada nas sequintes areas:

» REGULAGAO SANITARIA

Regulamentagao dos procedimentos de produgio, estocagem, comercializagio e
distribui¢ao de produtos e servigos submetidos a vigilincia sanitéria.

@ » AUTORIZAGAO E REGISTRO SANITARIO
Autorizagao de funcionamento de empresas e servicos, registro de medicamentos e
produtos sujeitos a vigildncia sanitdria.

» CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

Inspecio, monitoramento da qualidade, controle e fiscaliza¢io de insumos,
medicamentos, produtos, servigos, propaganda e publicidade sujeitos a vigilancia
sanitdria.

.................... > ARTICULAQKO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA
Coordenagao e fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
conforme preconizado pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

» GESTAO INSTITUCIONAL

Gestao dos recursos humanos, orcamento e finangas, tecnologia da
informagio, planejamento institucional, seguranca institucional, servigos
gerais, infraestrutura e atendimento ao publico.
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Produtos submetidos a vigilancia sanitaria:

* Medicamentos de uso humano, suas substincias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias, inclusive imunobioldgicos e suas substincias ativas;

* Alimentos, inclusive bebidas, 4guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos
veterindrios;

*  Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

* Saneantes destinados a higienizagao, desinfec¢io ou desinfestagao em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

* Conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

* Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterdpicos e de diagnéstico

laboratorial e por imagem;

» Sangue e hemoderivados, érgaos, tecidos humanos e veterindrios para uso em transplantes ou
reconstituicoes;

* Radioisétopos para uso diagndstico iz vive, radiofdrmacos e produtos radioativos utilizados
em diagndstico e terapia;

* Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do
tabaco; e quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco 4 saude, obtidos por
engenharia genética, por outro procedimento ou submetidos a fontes de radiagao.

Servicos submetidos a vigilancia sanitaria:

* Servicos voltados a atengdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados
em regime de internagao, os servicos de apoio diagndstico e terapéutico, outros servigos de
interesse da sadde, bem como aqueles que impliquem a incorporagao de novas tecnologias.

Incluem-se ainda no objeto da vigilancia sanitdria as instalagoes fisicas, equipamentos, tecnologias,

ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases dos processos de producido de bens e
produtos submetidos ao controle e fiscaliza¢io sanitdria, incluindo a destinagio dos respectivos
residuos.



013

NOVA ESTRUTURA

Em 2012, houve uma alteragao na estrutura organizacional da Anvisa. As diretorias passaram a
ser segmentadas por drea de atuacio. A mudanca foi desenhada durante um longo processo de
planejamento estratégico, que envolveu servidores de todas as geréncias da Anvisa.

O diretor-presidente, Dirceu Barbano, estd a frente da Diretoria de Autorizagao e Registro
Sanitdrio. O diretor Jaime de Oliveira coordena a Diretoria de Coordenacio e Articulagio do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria. J4 a Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitdrio
estd subordinada ao diretor José Agenor Alvares da Silva.

Como duas diretorias da Anvisa encontram-se vagas, o diretor-presidente responde interinamente

pela diretoria de Gestao Institucional e o diretor Jaime Oliveira, pela diretoria de Regulacao
Sanitdria.

Conheca as novas diretorias da Anvisa

p 3{“"’5’ N
SR,
L5
e .
&
DIREG DIMON DIGES
Diretoria de Diretoria de Diretoria
Regulagao Controle e de Gestao
Sanitdria Monitoramento Institucional
: Sanitdrio :
DIARE DSNVS
Diretoria de Diretoria de
Autorizagiao Coordenagio e
e Registro Articulagio do
Sanitdrio Sistema Nacional
de Vigilancia
Sanitdria
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A AGENCIA E AS MACROPOLITICAS DO GOVERNO FEDERAL

INCLUSAO PRODUTIVA E VISA

A Anvisa elaborou o projeto Inclusao Produtiva com Seguranga Sanitdria, que se insere no
Programa Brasil sem Miséria e tem por objetivo especifico o aperfeigoamento do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SN'VS) no trabalho realizado junto aos empreendedores individuais,
setores cooperativados, agricultores familiares, visando & promogao e a geragao de renda, de
emprego e de inclusdo social com seguranca sanitdria. O projeto também busca o fortalecimento
das agoes do SNVS com demais érgaos e institui¢des governamentais e nao governamentais.

Em agosto de 2012, foi realizada uma oficina do projeto,
que buscou sensibilizar e incorporar as experiéncias

de estados e municipios que realizam atividades
com empreendedores individuais, cooperativas
e a agricultura familiar, bem como levantar
propostas conjuntas para fortalecer e
divulgar as agées do SNVS. Além disso, a
Anvisa e a Frente Nacional de Prefeitos
(FNP) firmaram acordo de cooperagao
técnica com propostas de a¢io junto

aos municipios com maiores indices de
pobreza e com maior necessidade de
inclusao produtiva.
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PROGRAMA PORTO SEM PAPEL

A Anvisa insere-se também no 4mbito do Programa Porto Sem Papel, ao estabelecer a norma
que trata da promogao da satide em portos e embarcagoes sujeitos ao controle sanitdrio, que
inclui a harmonizagao do regulamento brasileiro com as normas internacionais e a geragao das
informagdes de cada inspecao sanitdria em formato eletronico, para disponibilizagao publica.

POLITICA NACIONAL DE RESIDUOS
SOLIDOS

Com relagdo a Politica Nacional de Residuos Sélidos, estabelecida pela Lei n° 12.305, de
02/08/10, a Anvisa tem coordenado as discussdes em prol do estabelecimento de um acordo
setorial relacionado a esse tema, a fim de possibilitar o descarte desses residuos pela populagao.

A implantagio de um sistema de logistica reversa para esse fim implica na defini¢ao de
responsabilidades de cada ente da cadeia farmacéutica e também na orientagio do consumidor
sobre como destinar corretamente as sobras de medicamentos (vencidos ou em desuso) que estao
em seu domicilio.

Pretende-se com essas acoes proteger tanto o meio ambiente quanto a satide da populagao,
que sofreu em 2010 com mais de 24 mil casos de intoxica¢ao por medicamentos, sendo esta a
principal causa de intoxicagdes em seres humanos desde 1998.
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ACORDOS DE COOPERACAQO PARA O
PROGRAMA BRASIL MAIOR

o
*5p
L AN . s
No 4mbito do Programa Brasil Maior, foram estabelecidos acordos 3274 e
de cooperacio com a Agéncia Brasileira de Desenvolvimento T Dy (.
Inddstria (ABDI) e com o Servigo Brasileiro de Apoio as Micro h:q‘{ / / -
s - e
e Pequenas Empresas (Sebrae), que possibilitaram a produgao de Oy,

manuais, guias e compéndios sobre a legislacdo aplicada a vigilancia 14
sanitdria, a fim de simplificar o acesso e o cumprimento das leis pelo =/
setor regulado e possibilitar o surgimento de novos negécios.

BRASIENVIAIOR

Inovar para competir. Competir para crescer.
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A ANVISA NO CENARIO INTERNACIONAL

COMPETENCIA REGULATORIA ALEM
DAS FRONTEIRAS

A atuagio internacional representa uma grande oportunidade para que a Anvisa divulgue suas
experiéncias e fortaleca sua imagem no contexto internacional. Nesse sentido, a Agéncia tem
promovido o intercimbio e a integragdo multilateral nos temas, acoes e projetos relacionados com
a satde publica.

Além de suas iniciativas no cendrio global, a Agéncia tem atendido a solicita¢des de outros
paises para a prestagdo de cooperagao técnica internacional em diversas dreas de atuagio. Essas
acoes exigem da instituigao um elevado comprometimento e dedicagao, visto que outros paises
e institui¢oes trocam conhecimento e experiéncias técnicas no que se refere  capacitagao para o
fortalecimento institucional.

Do ponto de vista da cooperagio bilateral, a Anvisa tem implementado atividades e projetos de
cooperagao técnica internacional com os seguintes paises: Argentina (Administracién Nacional
de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica), Cuba (Centro para el Control Estatal de
la Calidad de los Medicamentos), México (Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios), Portugal (Instituto Nacional da Farmdcia e do Medicamento), Paraguai (Direccién
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Ministério de Salud Pdblica y Bienestar Social) e Uruguai
(Direccién de Productos de Salud — Ministerio de Salud Publica).

Além disso, encontram-se em fase de negociacao atividades e projetos de cooperagio com a
Austrélia, o Canadd, o Chile, a Espanha, a Franca e o Peru. Essas iniciativas incorporam atividades
e projetos, tanto nos quais a Agéncia é beneficidria da cooperacio, quanto naqueles em que ela
presta cooperagao, além das atividades e projetos voltados para o fortalecimento da atuagao em
rede de diversas autoridades sanitdrias.

O ano de 2012 foi um marco para Anvisa no cendrio internacional. O trabalho desenvolvido pela
Agéncia refletiu positivamente para a consolidagao da sua reputagio e imagem perante as agéncias
reguladoras estrangeiras.

A Agéncia esteve presente em 167 eventos — entre iniciativas, agoes e projetos — que aconteceram
no Brasil e no exterior. Essa intensa participagio, tanto na condi¢io de anfitrid, quanto como
convidada, contribuiu para o fortalecimento de suas relacoes internacionais.
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ACORDOS INTERNACIONAIS

Além da participagio em eventos, o ano de 2012 também foi muito produtivo para a assinatura
de acordos internacionais, doze ao todo, dos quais destacamos o acordo firmado entre as

cinco agéncias reguladoras de medicamentos avaliadas pela Opas como de referéncia regional
(Argentina, Brasil, Colombia, Cuba e México) e o acordo quadrilateral sobre dispositivos médicos
entre a Anvisa e as agéncias reguladoras dos Estados Unidos, Austrélia, Canadd.

REFERENCIA INTERNACIONAL

Em 2012, a Anvisa se tornou referéncia para autoridade sanitdria do Equador. O Instituto
Nacional de Higiene y Medicina Tropical Dr. Leopoldo Izquieta Perez (INH), ligado ao
Ministério da Satde Pdblica daquele pais, reconhece o registro dos medicamentos oriundos
de paises cujas agéncias sejam consideradas “Autoridade Regulatéria de Referéncia Regional”,
certificado concedido pela Organizagio Pan-Americana da Satde (Opas).

Além do Brasil, Argentina, Colémbia, Cuba e México também integram o rol de paises cujos
medicamentos sio certificados pela Opas. Para receber o registro sanitério por homologacio,
no Equador, os medicamentos precisam, obrigatoriamente, cumprir os critérios exigidos pelo
Instituto equatoriano.
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PROGRAMA
INTERNACIONAL DE
MONITORAMENTO DE
MEDICAMENTOS

A Anvisa organizou o 35° encontro anual dos paises

participantes do Programa Internacional de Monitoramento
de Medicamentos, da Organiza¢ao Mundial da Satide (OMS).
A reuniio foi realizada em novembro, em Brasilia, e contou com
representantes de 49 paises.

O Brasil foi admitido pela OMS para integrar o Programa Internacional de Monitoramento de
Medicamentos em 2001. Esta é a primeira vez que o pais é sede do férum, que acontece anualmente.

FARMACOVIGILANCIA

Foi realizado em Brasilia, em novembro, o IX Encontro Internacional de Farmacovigilancia

das Américas (IX EIFVA). Organizado pela Anvisa, o encontro reuniu cerca de 450 pessoas de
diversos paises do continente e representou um esforgo coletivo das autoridades regulatérias para
fortalecer as cooperagdes multilaterais nos campos da regulacao e do controle sanitério.

Até 2011, as discussdes do grupo haviam ocorrido na Colémbia. A realizagao do encontro em
Brasilia contribui para consolidar o pais como referéncia em farmacovigilancia na América Latina

e Caribe.

Ainda com relagao aos temas da farmacovigilancia, a Anvisa participou do 12° Encontro Anual
da Sociedade Internacional de Farmacovigilancia (International Society of Pharmacovigilance -
ISoP), realizado em novembro, em Cancin, no México. A reuniao contou com a participagio
de farmacéuticos, médicos e pesquisadores de varios paises, além de representantes da industria
farmacéutica e das agéncias governamentais.
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CUPULA DE DIRIGENTES DE AGENCIAS
REGULADORAS DE MEDICAMENTOS

A Anvisa organizou, em novembro, a 72 Ctipula de Dirigentes de Agéncias Reguladoras de
Medicamentos (7th Summit of Heads of Medicines Regulatory Agencies). O encontro foi
realizado em Manaus, Amazonas, e contou com a presenca de 80 especialistas que representaram
agéncias de 25 paises.

Esta foi a primeira vez que o Brasil sediou o encontro. A reuniao da Cépula ocorre anualmente
com o objetivo de superar desafios globais de satide publica. O encontro cria oportunidades para
a cooperago internacional, a fim de promover a protegio da sadde, reforcar o trabalho em rede e
ampliar a transparéncia da agao regulatéria e a troca de informagoes entre as agéncias.

o A
. 79 S!JMMIT Presidentes de Agéncias
7° CUPULA Reguladoras de Medicamentos

Manaus Heads of Medicines

20 1 2 Regulatory Agencies

152 CONFERENCIA INTERNACIONAL
DAS AGENCIAS REGULADORAS DE
MEDICAMENTOS (ICDRA)

A Anvisa foi uma das institui¢oes participantes da 152
Conferéncia Internacional das Agéncias Reguladoras de
Medicamentos (ICDRA), realizada em Tallin, na Estonia,
em outubro. Durante quatro dias, foram apresentadas
experiéncias e discutidas orientagoes para a atuagao
das autoridades reguladoras nos préximos dois anos. A
conferéncia é organizada pela Organizagao Mundial da

Sadde
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INTERCAMBIO ENTRE
AGENCIAS REGULADORAS

A Anvisa promoveu, em Genebra, na Suica, o semindrio
internacional “Desafios em um mundo sem fronteiras:
cooperagao entre as agéncias reguladoras de medicamentos”.
O encontro foi realizado em maio e contou com a presenca de
delegagoes de 50 paises.

“E um compromisso do Brasil implementar um novo conceito de
agao soliddria em regulagdo e colaborar para o reconhecimento das
autoridades locais”, disse o diretor-presidente da Anvisa, Dirceu Barbano,
ao avaliar os resultados do semindrio.

Para divulgar os resultados do semindrio, a Anvisa lancou, em texto bilingue, a publicag¢do com a
integra das palestras realizadas em Genebra.

FORUM INTERNACIONAL

A Anvisa participou da reuniao inaugural do Férum Internacional de Reguladores de Produtos
para a Satide, em Cingapura. Integram o Férum as autoridades reguladoras de produtos para

a satide da Austrdlia, Brasil, Canadd, China, Estados Unidos, Japao e Unido Europeia, além da
Organiza¢ao Mundial da Saide (OMS).

Ha4 dois anos, os seis paises e a Unido Europeia vém estreitando relacoes e preparando o
langamento do Férum. A nova organizacio recebeu o nome da sua abreviatura em lingua inglesa:
IMDREF - International Medical Devices Regulators’ Forum.

A expectativa dos paises fundadores é que, no 4mbito do IMDRE, sejam acelerados os trabalhos
para a harmonizacao regulatéria internacional dos produtos para a satide. O ambiente também
deverd se tornar um foro privilegiado para o intercimbio de experiéncias.
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COOPERACAO NA AREA DE
FITOTERAPICOS

A Anvisa participou, em dezembro, dos debates da 62 Reunido Anual da
Cooperacao Regulatéria Internacional para Medicamentos Fitoterdpicos
(International Regulatory Cooperation for Herbal Medicines - IRCH),
realizada em Curitiba (PR). O evento reuniu 24 autoridades reguladoras
mundiais, para discutir agoes, solugoes e estratégias que garantam a qualidade, a
seguranca e a eficicia dos medicamentos fitoterdpicos no mundo.

Com um total de 70 participantes, a reuniao teve o objetivo de contribuir para o aperfeicoamento
das capacidades institucionais das autoridades sanitrias das Américas, além de fortalecer acoes de
cooperagio e troca de informagdes em satde.

SEMINARIO INTERNACIONAL SOBRE
CONSUMO SEGURO E SAUDE

Em 2012, a Anvisa realizou o Semindrio Internacional Consumo Seguro e Satde, em parceria
com a Secretaria Nacional do Consumidor (Senacom) do Ministério da Justica e o Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro).

O tema também foi discutido na abertura da I Semana de Vigilancia Sanitdria no Congresso
Nacional, quando foi debatida a importancia de o consumidor exercer sua cidadania ao denunciar
acidentes de consumo. A Agéncia trabalha para assegurar a qualidade e seguranca dos produtos
que regula.
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INTEGRACAO ENTRE AUTORIDADES
REGULATORIAS

Entender o ambiente regulatério brasileiro para aproximar praticas e ampliar o fluxo de
informagdes entre as autoridades sanitdrias. Com esse objetivo, representantes da Anvisa, FDA e
Health Canada estiveram no Rio Grande do Sul, em mar¢o, em visita técnica a linha de produgio
de uma empresa nacional de produtos médicos.

Durante todo o dia, os auditores percorreram as dependéncias da fibrica gaicha e conversaram
sobre procedimentos, rotinas e roteiros de inspecao.

A perspectiva dos representantes das agéncias brasileira, norte-americana e canadense foi
estreitar lacos, de forma a possibilitar o enfrentamento conjunto de desafios comuns e a busca de

estratégias colaborativas.
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INFORMA(;RO E CONHECIMENTO

POLITICA DE COMUNICACAO

Em 2012 a Anvisa aprovou sua Politica de Comunicagio Institucional,
alinhando-se a prética das institui¢oes que sao referéncia no 4mbito
da satde. As principais diretrizes dessa Politica sao o fortalecimento
institucional da Anvisa diante de seus diversos publicos, a garantia
de acesso as informagoes para o exercicio do direito a satde e a
transparéncia na divulgagao das agdes da Agéncia junto a sociedade e
aos entes do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitdria (SNVS).

A AGENCIA NA IMPRENSA

De janeiro a dezembro de 2012, os jornais e revistas do pafs publicaram
22.337 noticias sobre a Anvisa. Deste universo, 21.649 informaram sobre
agoes realizadas pela agéncia, sem emitir juizo de valor, o que é altamente positivo para
instituigao.

TV ANVISA NO AR

A Anvisa iniciou, em 2012, o processo licitatério para a contratagao da empresa prestadora de
servicos de TV corporativa — uma ferramenta utilizada para divulgar contetidos de interesse
institucional para o publico interno.

No dia 8 de abril de 2013 a TV foi inaugurada. O novo canal de comunicagio interna da
Ageéncia, a TV Anvisa, tem uma grade de programacio que inclui informagées institucionais,
noticias, informes de natureza socioculturais, econd6micos e dicas sobre o clima.

A primeira fase do projeto conta com 27 pontos — 14 deles no edificio-sede da Agéncia. A
previsdo ¢ que até o final de 2013 todos os 95 pontos estejam em operagio em todo o pais.
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PRODUCAQ EDITORIAL

A produgao editorial da Anvisa ¢ um meio utilizado para expandir a visibilidade de suas agoes.
Em 2012 a Anvisa produziu e publicou 19 boletins, 6 cartilhas, 13 guias, 11 relatérios, 12
publicagdes diversas, como livros e almanaques, além de criar dezenas de materiais de folheteria
para divulgar a¢oes especificas da Agéncia.

GUIA DE BOAS PRATICAS NUTRICIONAIS
<2 Documento de Referéncia $©°

i
Desafios em um mundo semllrom
agéncias reguladoras de medicam

de princesana |
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Nao use formol.
Faz mal & sua salde
e a do profissional de beleza.

Denuncie. Procure a vigilancia sanitéria
municipal ou estadual.

RELATORIO DA
QUVIDORIA
2011

o Agéncia Nacional de Vigiancia Sanitdria | Anvisa

FARMACO
VIGILANCIA

Farmacovigilancia da Anvisa
lanca o seu primeiro boletim

wal Usuério

Peticionamento Eletrénico de Notificacao
de Alimentos Isentos de Registro Sanitario

L

DADOS REFERENTES AS INSPEGOES SANITARIAS REALIZADAS PELO
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA NO ANO DE 2011
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Perfil Analitico dos Labesatofios
Centrais de Salde Publica
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BOLETIM REVELA ALTO CONSUMO DE
ANSIOLITICOS

A segunda edigio do Boletim do Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC), langado no inicio de 2012, apontou que, entre os medicamentos de venda sob
controle especial, os ansioliticos Clonazepam, Bromazepan e Alprazolam foram os produtos mais
consumidos pela populagao brasileira no periodo de 2007 a 2010.

Usados no tratamento dos distirbios da ansiedade, esses medicamentos ocuparam, durante todo o
periodo analisado, as trés primeiras posi¢oes de venda entre os produtos controlados

Sé em 2010, foram vendidas cerca de 10 milhées de caixas do medicamento Clonazepam — o
primeiro da lista. O segundo mais comercializado foi o psicotrépico Bromazepan, com 4,4
milhoes de unidades vendidas, seguido pelo medicamento Alprazolam, que registrou 4,3 milhoes
de unidades.

O Boletim também revelou que o investimento dos brasileiros somente com o Clonazepam, se
considerado o prego miximo ao consumidor e a menor faixa de imposto (12%), pode ter chegado

a R$ 92,4 milhoes.

Outro estudo da Agéncia, abragendo o periodo de 2009 a 2011, revelou um padrio de consumo que
associava os medicamentos ansioliticos com os inibidores de apetite. Essa associagio de medicamentos,
anorexigenos com antidepressivo ou ansioliticos ¢ proibida pela Resolugao n° 1.477 do CEM,
publicada em 1997, e pela RDC n° 58 da Anvisa, editada em 2007.

O levantamento da Anvisa se baseou nos dados das receitas
apresentadas nas farmdcias e registradas no Sistema Nacional

de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC) e
em informagdes do Ministério da Saude.

A observacio se concentrou na sibutramina e em

trés anorexigenos do tipo anfetaminicos: mazindol,
anfepramona e femproporex. Segundo a pesquisa,

a prescricdo dos inibidores de apetite vinha sendo
combinada ao antidepressivo fluoxetina ou ao ansiolitico
clordiazepdxido.
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COOPERACAO COM CNPQ PARA
INCENTIVAR A PESQUISA

A Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria e o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico
e Tecnolégico (CNPq) publicaram uma chamada publica para pesquisas em Vigildncia Sanitdria,
cujos temas foram definidos dentre do Termo de Cooperagao firmado entre a Anvisa e o CNPq.

A chamada tem por objetivo selecionar propostas para apoio financeiro a projetos que visem
contribuir significativamente para o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e a inovacio do pais,
na drea de vigilancia sanitdria, capazes de subsidiar intervengdes sobre os riscos sanitdrios. Os
nomes dos pesquisadores selecionados jd foram divulgados.

PROJETO EDUCACIONAL EM
PUBLICACAO INTERNACIONAL

O projeto Educacao em Vigilancia Sanitéria, o Educanvisa, entrou como
um dos capitulos do “Libro Promocién de la Salud Escolar”, editado pela
Rede Iberoamericana de Promocao da Satde (RIPSE), da Universidade
Pablo de Olavide (UPO), de Sevilha (Espanha).

A iniciativa de apresentar o Educanvisa aos pesquisadores da UPO partiu
dos professores da Escola Ildefonso Linhares, de Florianépolis (SC),
participante do projeto desde 2007. Os docentes descreveram a experiéncia
da alimentagio sauddvel, um dos contetdos trabalhados com as criangas.

O Educanvisa atende a escolas piblicas de ensino fundamental, desde 2005, levando

as criangas a pensar sobre a importincia da alimenta¢ao na satide, o uso racional de
medicamentos e a influéncia exercida pela propaganda destes produtos.

.
"

educCanvisa
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CIDADES APRESENTAM EXPERIENCIAS
DO EDUCANVISA

No ano de 2012, o Projeto Educanvisa entrou em processo de balango dos resultados obtidos ao
longo dos anos, desde sua implanta¢ao em 2005. No encontro “Educagio e Satide” que aconteceu
no auditério da Anvisa, as experiéncias bem-sucedidas de dezenas de municipios que aderiram a
proposta, entre 2009 e 2010, foram apresentadas ao publico.

Paralelamente ao encontro, aconteceu a mostra cultural “Educacio e satide: uma uniao de
sucesso”, no hall do auditério. A exposicao apresentou as produgdes artisticas e culturais de alunos
e de professores do ensino fundamental que participam do projeto.

TEOR DE SODIO NOS ALIMENTOS

Em 2012 a Anvisa, juntamente com diversos érgaos do SNVS, finalizou a pesquisa do teor de
s6dio em algumas categorias de alimentos disponiveis no comércio para subsidiar o termo de
compromisso firmado entre o Ministério da Satde, a Associagdo Brasileira das Industrias de
Alimentacao (Abia), a Associagio Brasileira das Industrias de Massas Alimenticias (Abima), a
Associagao Brasileira da Industria de Trigo (Abitrigo) e a Associagao Brasileira da Industria de
Panificacio e Confeitaria (Abip).

Foi analisado o teor de sédio em 26 categorias de alimentos industrializados. No total, a pesquisa
analisou cerca de 500 amostras de alimentos, coletadas pelas vigilancias sanitdrias estaduais, nos
anos de 2010 e 2011, no mercado varejista.
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CARTILHA SOBRE AGROTOXICOS

Com o objetivo de reduzir o nimero de intoxicagdes por agrotéxicos e disseminar
informagdes sobre o uso seguro dessas substincias, a Anvisa elaborou e distribuiu
uma cartilha contendo “dicas” de como evitar intoxicagdes por substancias. A
cartilha apresenta recomendagdes que devem ser observadas no momento da
compra desses produtos e instrui os agricultores acerca da classificagao toxicoldgica
dos agrotéxicos e as cores de rétulo e bula relacionadas a cada uma das classes de
agrotoxicos. Foram impressas e distribuidas 20 mil cartilhas e 20 mil livretos sobre o
tema “satide e agrotoxico”. Os exemplares foram distribuidos para as vigildncias sanitdrias
estaduais, em eventos sobre agrotdxicos, e enviados pelos Correios, em atendimento a iniimeros
pedidos pelo e-mail institucional da Anvisa.

A NACIC A ANVI

TRILHAS DO CAMPO:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa

Cartilha sobre Agrotoxicos

Série Trilhas do Campo LIVRO E VIDEO
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EVENTOS REALIZADOS

A exceléncia da comunicagao também ¢é alcangada por meio da avaliacio positiva obtida em eventos
organizados para as diversas dreas da Anvisa, sejam eles de Ambito local, nacional e internacional.
Em 2012 foram realizados 381 eventos, envolvendo um universo de 28.475 pessoas de diferentes
publicos alvo.

PARINTIS

A Anvisa acompanhou as atividades de preven¢io e monitoramento feitas pelos 6rgaos de vigilincia
sanitdria durante o Festival Folclérico de Parintins, em junho de 2012. O trabalho serviu como
referéncia para a preparagao de um plano de vigilincia sanitdria para as préximas edi¢oes do festival,
que em 2013 completa 100 anos de existéncia com a previsao de um publico recorde.

Além disso, a atuagao da Agéncia serviu como oportunidade para
avaliar a preparacao do Amazonas para receber a Copa do
Mundo de 2014. Parintins fica a 530 km de Manaus, que
serd uma das sedes da Copa, e a grande concentrago de
pessoas durante os dias da festa serve de parimetro para
as medidas que precisam ser adotadas para a redugao do
risco sanitdrio durante um grande evento de massa.
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RIO+20

Em parceria com os 6rgaos de vigilincia sanitdria do estado e do municipio do Rio de Janeiro,
a Anvisa desenvolveu uma série de atividades para garantir o sucesso da Conferéncia das Nagoes
Unidas (ONU) sobre o Desenvolvimento Sustentdvel, que reuniu milhares de pessoas na capital
carioca, entre os dias 13 a 22 de junho de 2012.

A atuagao da Agéncia envolveu agdes preventivas de fiscalizagio em alimentos e servigos de saide
e controle do desembarque de passageiros e produtos no porto do Pier Maud e nos aeroportos
Tom Jobim e da Base Area, onde chegaram as delegagdes estrangeiras.

A Rio+20 também foi utilizada como cendrio de teste para agoes de vigilincia sanitdria para a
Copa de 2014. Por essa razio, a Anvisa enviou ao Rio de Janeiro servidores da drea de Portos,
Aecroportos e Fronteiras das 12 cidades-sede do campeonato mundial de futebol para que ficassem
familiarizados com os procedimentos adotados em eventos de grande porte.

RIO+20

Conferéncia das
Macoes Unidas
sobre
Desenvolvimentao
Sustentavel




035

ERRADICACAO DA POBREZA E
DESENVOLVIMENTO DOS MUNICIPIOS

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria e a Frente Nacional de Prefeitos (FNP) firmaram
um acordo de cooperagio técnica voltado para a inclusao produtiva com seguranca sanitdria
nos municipios. Trata-se de uma agenda propositiva para a erradicagao da miséria e a criacao de
um ambiente favordvel para o crescimento dos pequenos negdcios com base em uma legislagao
sanitdria que considere as especificidades dos pequenos empreendedores.

O documento foi assinado pelo diretor-presidente da Anvisa,
Dirceu Barbano, e pelo presidente da FND, Joao Cose,
prefeito de Vitéria (ES), durante a abertura do I Encontro
dos Municipios Brasileiros com o Desenvolvimento
Sustentdvel, realizado em Brasilia, no més de marco.

O diretor-presidente da Anvisa defendeu a integracao
das acoes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
com as politicas sociais do pais, com foco na erradicacio

da pobreza.

Durante os debates, foram apresentadas as
experiéncias de sucesso dos municipios de
Valinhos (SP) e Goiania (GO), cidades em
que as coordenagoes de vigilancia sanitdria
orientam os microempreendedores a atuar
dentro do que preconizam as normas sanitdrias.
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TRANSPARENCIA E PARTICIPAC;A'O SOCIAL

TRANSPARENCIA NA SELECAO INTERNA

Primeira agéncia reguladora a estabelecer critérios para a escolha de seus gerentes, a Anvisa nao sé
inovou como deu transparéncia aos processos de selegao interna.

Em 2012, os procedimentos para nomeagio e exoneracao de ocupantes de cargos comissionados
na Agéncia foram estabelecidos pela Portaria 791. De acordo com a norma, a vaga de gestor a ser
preenchida deve ser divulgada interna e externamente para possibilitar a ampla concorréncia ao
cargo. Os candidatos interessados — que podem ser do préprio corpo funcional da Anvisa, dos de
demais érgaos publicos ou até mesmo da iniciativa privada — devem enviar curriculo com a sua
formacio académica, experiéncia e perfil profissional.

A escolha dos gestores ¢ feita pela diretoria colegiada apds a sabatina dos trés candidatos com
melhor nivel técnico. Os atuais chefes do Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagao e
da Auditoria da Anvisa j4 foram selecionados com base na nova norma.

ACESSO A INFORMACAO

As informagoes de interesse dos cidadaos estao disponiveis no portal da Agéncia. Mesmo antes da
criacdo, em 2012, da Lei de Acesso a Informacio, cujo principio fundamental é tornar a informagao
publica acessivel, a Anvisa j4 tinha adotado uma postura de transparéncia ativa - aquela em que a
prépria institui¢io divulga as informagoes de interesse geral independentemente de solicitagao.

A diferenca é que, agora, os cidadaos também tém acesso a informagoes institucionais detalhadas
pertinentes a agenda dos dirigentes, as reunides da Diretoria Colegiada, ao quadro de pessoal da Anvisa
e a sua estrutura remuneratdria, a execu¢ao orgamentaria e financeira da Agéncia, entre outras.

As informacoes consideradas sigilosas devem ser solicitadas por meio da Central de Atendimento
ao Publico (0800 642 9782), pelo atendimento presencial da Agéncia ou, ainda, pelo formuldrio
do Fale Conosco, disponivel no portal (www.anvisa.gov.br)

@ Acesso a

Informacao
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ANVISA IMPLEMENTA SISTEMA
ELETRONICO DE CONSULTAS
PUBLICAS

Anvisa implementou, em 2012, uma nova forma de realizar suas consultas pablicas com o
objetivo de oferecer a sociedade um método mais eficiente de participar e de se posicionar em
relagdo as propostas de regulacio.

Desde entao, as consultas putblicas utilizam um formuldrio eletronico em que o participante insere
suas consideragdes no sistema, diretamente nos itens da proposta em que achar pertinente.

Esse formato preserva a publicidade e a transparéncia do processo de consulta publica, além de

tornar possivel acompanhar quais sao os itens da proposta em debate que mais recebem sugestoes
e quais setores da sociedade participam.

OUVIDORIA

A meta da Anvisa para 2012 era responder 80% das demandas dos cidadaos 4 Ouvidoria da
Anvisa no prazo de 15 dias tteis. A Agéncia conseguiu alcangar o percentual de 89,57% das
respostas pela Ouvidoria no prazo estabelecido.

NATUREZA DAS DEMANDAS REGISTRADAS NA OUVIDORIA EM 2012 (m=
=

0,5%

0,2%

M RECLAMAGAO
M INFORMAGCAO
DENUNCIA
M SOLICITAGAO
M REPETIDOS
M SUGESTAO

M ELOGIO

20,2%

57,1%
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CENTRAL DE ATENDIMENTO RECEBEU
380 MIL PEDIDOS DE INFORMACAO

A Central de Atendimento da Anvisa foi responsédvel por receber 380 mil pedidos de informacio,
em 2012. Aproximadamente 85% das demandas ingressaram por meio de atendimento telefénico
(0800) e 83% tiveram resposta imediata, no ato da ligagao. O usudrio levou, em média, 8

segundos para ser atendido e de cada 100 ligagoes, 91 foram atendidas em até 30 segundos. A
Central de Atendimento foi implantada em 2009.

PEDIDOS DE INFORMAC}AO, EM 2012

380 MIL CONTATOS
ATRAVES DA CENTRAL
DE ATENDIMENTO DA ANVISA

OUTROS CANAIS
DE CONTATO 15%

TELEFONE 85%
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GESTAO VOLTADA PARA RESULTADOS NA SAUDE PUBLICA

EFICIENCIA E AGILIDADE PARA
UM NOVO BRASIL

O ano de 2012 representou um marco na organizagio da Anvisa. Seguindo o Planejamento Estratégico
tracado em 2009, a estrutura da Agéncia passou a ser organizada por macroprocessos, conferindo
melhor integracio entre as atividades de nossas diversas unidades organizacionais. A criagao das
diretorias para cada macroprocesso garantird a continuidade das agoes da Anvisa, preservando os
principios da impessoalidade e eficiéncia que devem permear a administragio publica.

No caminho da profissionalizagio da gestao da Agéncia, foi instituido em 2012 o processo de selecao
para a ocupagio de cargos de alta geréncia, observando critérios meritocraticos na escolha, com
possibilidade de acesso a todos os servidores e demais profissionais que se entendam capazes de ocupar
cargos dessa natureza.

Tornou-se rotina a divulgacao da relagio de todos os ocupantes de cargos comissionados na Agéncia,
com a respectiva formagio académica, buscando dar transparéncia sobre o perfil dos profissionais
selecionados para preencher essas funcoes.

No final do ano de 2012, foi aprovada a realizagio de concurso publico para o preenchimento de 165
cargos efetivos de Especialistas em Regulagao e Vigilancia Sanitdria, Analistas Administrativos, Técnicos
em Regulacio e Vigilancia Sanitdria e Técnicos Administrativos. Esse quantitativo serd acrescido,
chegando a um total de 314 novos servidores, que ingressarao na Anvisa em 2013.

O aumento da for¢a de trabalho da Agéncia, aliado ao continuo processo de qualificagio dos
profissionais, que contou com investimentos de cerca R$ 1,3 milhao em 2012, contribuird ainda mais
para a eficiéncia das atividades.

A melhoria na gestao da Anvisa tem como objetivo aumentar a capacidade da Agéncia de garantir a
prote¢ao e a promogao da satide da populagio e, em consequéncia, dar apoio as politicas de governo
voltadas para o desenvolvimento econdmico e social do nosso pais.

A criagdo de procedimentos especificos para o registro de produtos de interesse do SUS e o
aprimoramento de alguns procedimentos relacionados ao registro de medicamentos genéricos
caminham no sentido de ampliar o acesso da popula¢o a tratamentos mais acessiveis a todos.

J4 o Projeto de Inclusao Produtiva busca amparar o micro e pequeno empreendedor para que ingresse
no mercado formal, observando a realidade de cada comunidade, sem descuidar da seguranca sanitdria
e da protegao da satide da populagio.

Dirceu Barbano

Diretor-Presidente da Anvisa
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AUTORIZACAO E REGISTRO

No 4mbito deste macroprocesso, estao todas as agoes relacionadas a autorizagio de funcionamento
de empresas e servigos e aos registros de produtos sujeitos a vigilincia sanitdria.

Como resultado das atividades da Anvisa, no ano de 2012, foram analisadas 46.470 petigoes
para autorizagdo, concessao e renovagao para funcionamento de empresas; inspecionadas

432 empresas; emitidos 1.741 certificados de boas praticas de fabricagao, armazenamento e
distribui¢do de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria. Também foram concedidos 971 registros
de medicamentos; 1352 registros de alimentos; 4.762 registros de cosméticos; 8.439 registros e
notificagoes de produtos saneantes, 5.582 registros de produtos para satide e 1.040 registros de
agrotdxicos. Foram emitidas, ainda, 259.176 licencas de importacio no ano de 2012.

Cosméticos
REGISTROS, NOTIFICAQGES E ALTERA(}@ES DE PRODUTOS COSMETICOS,

DE 2007 A 2012

2007 2008 2009 2010 20N 2012
REGISTRO 2.888 3787 4177 4208 5295 4762
ALTERACAO DE REGISTRO 2337 2775 3153 1.827 2098 4589
RENOVACAO DE REGISTRO * * * * * 1876
CERTIFICADO DE VENDA LIVRE DE
REGISTRO PARA EXPORTACAO 048 870 600 657 1038 775
NOTIFICACAO 33.566 33.951 33995 31324 42050 47568
RENOVACAO DE NOTIFICACAO * * * * 8912 9.325
ALTERACAO DE NOTIFICAGCAO 10.385 8.397 10.760 18.276 16.386 24.354
CERTIFICADO DE VENDA LIVRE DE 1.418 1638 1.564 1.737 2460 2557

NOTIFICACAO PARA EXPORTACAO

*Valores indisponiveis



Saneantes

REGISTROS DE PRODUTOS SANEANTES, DE 2007 A 2012.

2007 2008 2009 2010 20M 2012
NOTIFICAGCOES DE RISCO | 3.894 5314 10467 10.441 7083 7514
NOTIFICACOES DE RISCO |I 700 1170 822 1064 1.200 925
ALTERACOES 1214 1.715 1681 1.959 1.419 789
TOTAL 5.808 8.199 12.970 15.474 9.702 9.228
RISCO | RISCO I ALTERACOES
2007 3.894 700 1214
2008 5314 1170 1.715
2009 10467 822 1681
2010 10.441 1064 1.959
2011 7083 1.200 1.419
2012 7514 925 789

1. Saneantes de Risco I (notificados) sao aqueles com baixo potencial de risco a satide, como
amaciante de tecidos, lava lougas, saboes, etc. A Notificagao é um registro com requisitos legais

simplificados (RDC n° 59/2010, que atualiza a RDC n° 184/2001).

2. As alteragoes sdo os pleitos secunddrios que modificam as condigoes originais dos processos de
registro.

REGISTROS DE PRODUTOS SANEANTES, EM 2011 E 2012,
POR AGRUPAMENTO DE CATEGORIAS.

FINALIDADE DO USO

REGISTRO  NOTIFICACOES REGISTRO  NOTIFICACOES

LIMPEZA E AFINS 488 7083 376 7514
ACAO ANTIMICROBIANA 698 NAO SE APLICA 538 NAO SE APLICA
ODORIZANTES E NEUTRALIZADORES DE 5 - 4 -
ODORES

PRODUTOS BIOLOGICOS 9 NAO SE APLICA 7 NAO SE APLICA
TOTAL 1.200 7.083 925 7.514

1. A finalidade do uso agrupa categorias de saneantes.
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Tecnologia em Produtos para a Saude

PETICOES DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA A SAUDE
(DEFERIDAS E INDEFERIDAS), DE 2007 A 2012.

O2007 [O2008 MW2009 [O2010 [O2011 02012
ALTERACAO DE REGISTRO 2050 2360 2418 4547 4248 3135
REGISTRO/CADASTRO NOVO 4901 5415 5944 8030 7630 5582
REVALIDACAO DE REGISTRO 1255 1474 2574 4307 3252 2967
TOTAL 8.206 9.249 10.936 16.884 15.130 11.684
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Medicamentos

PETICOES DE REGISTRO, POS-REGISTRO E RENOVAGCAO
DE MEDICAMENTOS EM 2012.

PETICOES PUBLICADAS

EM 2012 (DEFERIDAS E ISt

CATEGORIASDE  PETICOES QUE ENTRARAM

MEDICAMENTOS EM ANALISE EM 2012 INDEFERIDAS) PETICOES EM 2012

REGISTRO

BIOLOGICOS 13 25 38
DINAMIZADOS 8 1 19
ESPECIFICOS 40 40 80
FITOTERAPICOS 13 24 37
GENERICOS 147 246 393
SIMILARES 89 172 261
INOVADORES 47 33 80
NOVOS 34 29 63

POS-REGISTRO

BIOLOGICOS 66 139 205
DINAMIZADOS 51 42 93
ESPECIFICOS 176 194 370
FITOTERAPICOS 153 107 260
GENERICOS 511 784 1295
SIMILARES 446 1377 1823
NOVOS 474 346 820
RENOVAGCAO

BIOLOGICOS 61 16 77
DINAMIZADOS 7 10 17
ESPECIFICOS 99 22 121
FITOTERAPICOS 37 34 71
GENERICOS 321 54 375
SIMILARES 468 208 676
NOVOS 157 20 177

TOTAL 3.418 3.933 7.351
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REGISTROS DE MEDICAMENTOS EM 2012.

N DE REGISTROS CONCEDIDOS

CAIECEA S (DEFERIDOS E PUBLICADOS)
BIOLOGICOS 14
DINAMIZADOS 4
ESPECIFICOS 20
FITOTERAPICOS 24
GENERICOS 221
SIMILARES 165
INOVADORES 32
NOVOS 22
GENERICOS INEDITOS 21

PETIQGES DE REGISTRO, POS-REGISTRO E RENOVA(;KO DE MEDICAMENTOS EM 2012
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QUANTIDADE DE REGISTROS DE MEDICAMENTOS CONCEDIDOS EM 2012
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Tabaco

REGISTROS DE CIGARROS E OUTROS DERIVADOS DO TABACO, DE 2008 A 2012.

REGISTROS NOVOS RENOVACOES DE REGISTROS
2008 2009 2010 2011 2012 2008 2009 2010 2011 2012
B CIGARROS 56 24 46 50 42 Q90 84 176 139 m

W OUTROS 23 19 51 52 23 18 3 9 39 62
DERIVADOS DO
TABACO

TOTAL 79 43 97 102 65 108 87 185 178 173
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REGISTROS QUE PERDERAM A VALIDADE EM 2012.

N2 DE REGISTROS QUE PERDERAM

RROELIES A VALIDADE EM 2012
CIGARROS 24
OUTROS DERIVADOS DO TABACO 14
38

TOTAL

1 4
Alimentos
PETI(}GES DE REGISTRO DE ALIMENTOS, DE 2007 A 2012.
QUANTIDADE DE PETIQOES
DE REGISTRO DE ALIMENTOS 2007 2008 2009 2010 201
PUBLICADOS 2359 2707 2386 2723 1274 1629
DEFERIDOS 1877 2247 2078 2342 1018 1352

INDEFERIDOS 482 460 308 381 256 277
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GESTAO INSTITUCIONAL

Em 2012 foi aprovado o “Redesenho, aperfeicoamento e simplificagio do processo de
regulamentacio da Anvisa’, que apresenta novas etapas, fluxos e ferramentas que a Agéncia
utilizar na elaboracao de seus atos normativos. Dentre os principais destaques dessa mudanga
estdo a implanta¢ao de um formuldrio eletronico para as Consultas Publicas; a cria¢ao das
iniciativas de atuagao regulatéria, para dar conhecimento e publicidade aos assuntos que serao
objeto de discussao na Agéncia; e o aperfeicoamento e atualiza¢io do portal da Anvisa, com a
criagio de um espago voltado especificamente as questoes de regulagio sanitdria, que permite
a visualizacao das contribuig¢ées dos participantes em tempo real, acompanhando os avangos
trazidos pela Lei de Acesso a Informacio, Lei n® 12.527, de 18/11/11.

A instituicao passou por um periodo de greve geral de seus servidores nos meses de julho e

agosto de 2012, o que paralisou e prejudicou algumas de suas atividades rotineiras. Neste

periodo e durante o pds-greve, foi criado um “Nucleo de Gestao de Crises” e uma forca-tarefa,
que tinham como atribuicoes sistematizar as acoes essenciais (inadidveis) das dreas técnicas; gerir
as informacoes das Coordenagoes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(CVPAF); definir o fluxo de informacio recebimento das CVPAFs e a divulgacio dessas
informagdes aos gestores; mapear a forca de trabalho da sede da Anvisa e avaliar possiveis impactos

(positivos/negativos) das RDC n°40/2012, de 25/06/12, e n°43/2012, de 03/08/12.

A consolidagao do papel institucional da Anvisa e o aperfeicoamento de seu desenho
organizacional e de seus processos de trabalho tém sido um dos principais focos de interven¢io
desde a sua criagao. O movimento organizacional esteve sempre
pautado em sua finalidade institucional e no seu papel de
coordenagio e fortalecimento do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria. Os desafios apontados no ano
de 2012 nos mostram um 4drduo trabalho para

garantir a qualidade e a seguranca de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitdria.
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AVALIACAO DE RESULTADOS

Pelo segundo ano consecutivo, a Anvisa realizou a autoavaliagao corporativa dentro da
metodologia do Programa Nacional de Gestao Puablica e Desburocratizagio (GesPublica).
Durante trés dias, os diretores da Anvisa, gerentes, chefes de unidades e 33 servidores que nao
ocupam cargo de gestao avaliaram os avangos da Anvisa em 2012 e levantaram oportunidades de
melhorias que poderao ser implantadas durante o ano de 2013. O evento também contou com a
participagio de representantes de entidades de classe. A oficina de autoavaliagio também ¢ parte
da meta de Avaliagio de Desempenho Institucional definida pela Agéncia.

-

SEGURANCA DA INFORMACAO

Em 2012 foi instituida a Politica de Seguranca da Informagao e Comunicagées (Posic) da
Anvisa, aprovada pela Portaria Anvisa n® 1.552, de 12/11/12, que tem por objetivo estabelecer as
diretrizes para a seguranca do manuseio, tratamento e controle e para a protegio dos dados,
informagdes e conhecimentos produzidos, armazenados ou transmitidos.
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ARRECADACAQO

RECEITA PROVENIENTE DE TAXA DE FISCALIZAGAO DE VIGILANCIA SANITARIA
(TFVS), POR AREA DE ATUACAO

, . VALOR ARRECADADO?
AREA DE ATUACAO
INSPECAO E CONTROLE DE INSUMOS, MEDICAMENTOS E 128.330 38,4%
PRODUTOS
MEDICAMENTOS 68129 204%
PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS 72.899 218%
ALFANDEGADOS
PRODUTOS PARA A SAUDE 36078 10,8%
COSMETICOS 10.871 33%
ALIMENTOS 3185 10%
FUMIGENOS 5137 15%
SANEANTES 5451 16%
TOXICOLOGIA 4083 1,2%
TOTAL' 334.162 100,0%

1. Valores relativos a arrecadagdo de Taxa de Fiscalizagao de Vigilincia Sanitdria (TFVS). Os
valores nao abrangem as anulacoes de receitas decorrentes de valores restituidos.

2. Valores em milhares de reais



053

RECEITAS DERIVADAS DO EXERCICIO DO PODER DE POLICIA?

TAXA DE FISCALIZACAO DE
VIGILANCIA SANITARIA'

MULTAS PREVISTAS NA
LEGISLAGCAO SANITARIA

VALOR ARRECADADO

2008 246851 12.499 259350
2009 293575 17101 310676
2010 326.723 18.320 345042
201 331035 51.090 382125
2012 334.162 22436 356613
1. Valores relativos a arrecadagio de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitdria (TFVS). Os
valores nao abrangem as anulagoes de receitas decorrentes de valores restituidos.
2. Valores em milhares de reais.
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RECEITAS DA ANVISA EM 2012, POR ORIGEM DA RECEITA

ORIGEM DA RECEITA VALOR (RS)?

B TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA' 334.162.408,33
B MULTAS PREVISTAS NA LEGISLACAO SANITARIA 2245058100
APLICACAO NA CONTA UNICA DO TESOURO NACIONAL 10.920.174,00
M RESTITUICOES DE CONVENIOS 1.371.59100
TOTAL 368.904.754,33

10.920.174 3%

—\ 1.371.591 0,4%
22.450.581 6%

334.162.408 90,6%

1. Valor relativo a arrecada¢io de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitdria (TFVS). O valor nao
abrange as anulagdes de receitas decorrentes de valores restituidos.

2. Valores em reais.
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GESTAO DE PESSOAS

O mérito de toda a regulagio da Anvisa estd na
qualificagao de seu corpo funcional. Pelo menos 52%
dos servidores da agéncia sao de nivel superior, sendo
que mais de 40% de todos os servidores tém pos-
graduagio. Esta for¢a de trabalho deve ganhar reforgo
com a autoriza¢io do governo federal para um novo
concurso na Anvisa com 314 vagas.

Somente em 2012 a Anvisa investiu R$ 1.329.646,18
em capacitagdes para seus servidores. Atualmente a
Agéncia conta com 53 doutores, 239 mestres e 706
servidores com grau de especializagao em seus quadros.
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COMPOSIQAO DO QUADRO FUNCIONAL DA ANVISA
(ATE DEZEMBRO DE 2012)

1.869 SERVIDORES
898 DO QUADRO EFETIVO
971 DO QUADRO ESPECIFICO

QUADRO EFETIVO QUADRO ESPECIFICO
e 6 6 6 6 6 60 o o o e 6 6 06 06 66 o6 o o
Il 137 ANALISTAS ADMINISTRATIVOS Il 718 NIVEL MEDIO
M 641 ESPECIALISTAS EM REGULAGAO I 253 NIVEL SUPERIOR

E VIGILANCIA SANITARIA
[ 120 TECNICOS ADMINISTRATIVOS

O 6 ¢ 6 6 6 o o o o [
B 593 ESPECIALIZACAO / POS-GRADUACAO W 113 ESPECIALIZACAO / POS-GRADUACAO
B 236 MESTRADO 3 MESTRADO

[ 53 DOUTORADO
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SITUACAO FUNCIONAL

DEZ/04 DEZ/O5 DEZ/O6 DEZ/O7 DEZ/O8 DEZ/O9 DEZ/O DEZ/11 DEZ/12

[l SERVIDORES DA 1014 1.503 1.889 2219 2156 2078 2052 1.956 1.869
ANVISA

SERVIDORES DE 533 504 139 94 73 70 67 52 45
OUTROS ORGAOS

Il NOMEADOS 54 53 49 49 46 55 54 53 42
PARA CARGOS
COMISSIONADOS

Il CONTRATOS 187 139 1o 33 0 0 0 0 0
TEMPORARIOS

M UNESCO E PNUD 351 147 50 0 0
B TERCEIRIZADOS 380 380 380 280 280 280 230 230 230
[l TOTAL 2.519 2.726 2626 2675 2.555 2.483 2.403 2.291 2.186
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AVANGOS REGULATORIOS E CONSOLIDAGAO DO SISTEMA
NACIONAL

TRANSPARENCIA E CONTROLE
SOCIAL PARA UMA AGENCIA
MODERNA

As alteragoes na estrutura organizacional da Anvisa, ocorridas em 2012, resultaram na criagio de
diretorias responsdveis por questoes essenciais e de valor estratégico para o funcionamento da Agéncia e

do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS).

Essas alteracoes tém ajudado a reduzir a segmentagao das dreas internas da Agéncia e deixaram claras
as responsabilidades de cada uma das diretorias na condugio dos cinco macroprocessos basilares de
atuagio da Anvisa.

A Diretoria de Regulagao Sanitdria (Direg) é responsavel por propor a Diretoria Colegiada a politica de
Boas Préticas Regulatérias da Agéncia e por zelar pela sua implementagao. A Diretoria de Coordenagao
e Articulagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (DSNVS) tem como principal fungio operar
como ponte entre a Anvisa, na condi¢io de coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
(SVNS), e as Vigilancias Sanitdrias de Estados, Municipios e do Distrito Federal na consolidagao e no
fortalecimento do SNVS.

Em 2012, a politica de Boas Prdticas Regulatérias experimentou aperfeicoamentos importantes para
assegurar a transparéncia e a participa¢io no processo de produ¢io de normas da Anvisa. A construcio
da Agenda Regulatéria foi alterada com a publicagao do Documento Orientador da Agenda
Regulatéria — Ciclo Quadrienal (2013-2016), contendo a descri¢ao do novo processo de elaboragio da
Agenda e o seu Alinhamento Estratégico com politicas atuais de governo - como o Plano Plurianual
(PPA), os planos “Brasil sem Miséria” e “Brasil Maior” - e com os planos e programas na drea da satde.

Também foi implantado o formuldrio eletrénico para as consultas publicas, que permite a visualizacio
das contribui¢des dos participantes em tempo real. Além disso, agora todas as propostas de
normatiza¢ao da Agéncia passam inicialmente por aprovagao e divulgacao de sua iniciativa, o que
permite dar publicidade antecipada aos assuntos que serao objeto de discussao na Agéncia, do diretor
responsével pela relatoria do tema e seu regime de tramitacao.

Agodes importantes estao sob a responsabilidade da DSNVS, tais como os projetos de descentralizago,
discussio do novo modelo de financiamento do SNVS, melhoria do fluxo de informacio entre as
Vigilancias Sanitarias (Visa), padroniza¢io de informagoes e procedimentos e articulagao de pactuagoes
no Ambito da Comissao Intergestores Tripartite (CIT).

Ainda em 2012, a Anvisa iniciou a Pesquisa de Vigilancias Sanitdrias, a ser concluida em 2013, que
possibilitard estruturar politicas de fortalecimento do sistema a partir de um amplo diagnéstico dos
servigos de vigilancia sanitdria no pais.

Jaime Cesar de Moura Oliveira
Diretor da Amvisa
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REGULACAO SANITARIA

Vinculadas a essa drea foram desenvolvidas atividades voltadas a adequagao
e aperfeigoamento do marco regulatério sanitdrio, de modo a incentivar

a producio nacional de tecnologias em satide prioritdrias para o SUS,
estimular inovagées, diminuir custos e ampliar o acesso, com base nos
critérios de seguranca, qualidade, eficicia e eficiéncia do processo de
produgio e de inovagao nacional, incluindo a busca pela harmonizagao
regulatéria.

Em 2012, a Anvisa reformulou seu processo de gestao regulatéria, a fim de
propiciar major aproximacao da regula¢ao sanitdria com as prioridades econdmicas
e sociais do pafs no médio e longo prazos. Para esse fim, foram aprimorados os
mecanismos de didlogo com a sociedade e definido o alinhamento estratégico para
construgdo da préxima Agenda Regulatéria da Agéncia, que passou a ter periodicidade
quadrienal. Foi aprovado ainda o “Redesenho, aperfeicoamento e simplificagio do processo de
regulamentacio da Anvisa’, que apresenta novas etapas, fluxos, procedimentos e ferramentas que
a Agéncia utilizard na elaboragao de seus atos normativos. Dentre os principais destaques estd

a implantagao de um Sistema Eletronico para Consultas Pablicas, que vem promovendo mais
transparéncia e agilidade durante todo o processo.

Dentre as normas regulatérias publicadas em 2012 destacam-se:

a) revisao da RDC n° 44/009, para restabelecer que medicamentos isentos de prescri¢ao poderao
permanecer ao alcance dos usudrios nas gdbndolas de farmdcias e drogarias;

b) defini¢io de nova rotulagem para os medicamentos adquiridos pelo Ministério da Satde para
distribui¢io no SUS, conforme RDC n° 21/2012;

¢) publicagao da RDC n° 16/2012, que estabelece os requisitos minimos de identidade e
qualidade para implantes mamdrios como a certificagio compulséria de implantes mamadrios;

d) publicagao da RDC n° 23/2012, que estipula os procedimentos e os prazos que devem ser
seguidos ao se constatar que um produto para saide nao atende aos requisitos essenciais de
seguranca e eficdcia;

e) publicagio da RDC n° 30/2012, que define o valor minimo do Fator de Protecio Solar (FPS) e
a protegao contra os raios ultravioleta do tipo “A” (UVA);
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f) publicagao da RDC n°14/2012, que estabelece restri¢des ao uso de aditivos em produtos
derivados do tabaco comercializados no Brasil, visando a reducio da iniciacio de novos fumantes;

g) publicagio da RDC n° 12/2012, que dispde sobre o funcionamento da Rede Brasileira de
Laboratérios Analiticos em Satide (Reblas) e

h) publicagao da RDC n° 11/2012, que estabelece os requisitos técnicos e organizacionais para o
funcionamento de laboratérios publicos e privados que realizam ensaios em produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitdria.

PRODUTOS PARA A SAUDE

A Anvisa publicou o estudo “Tributos Incidentes sobre o Setor de Produtos para a Sadde”,
que avaliou o impacto dos impostos na composigao do prego de 5.634 produtos para a
satde relacionados a cardiologia, ortopedia, andlises clinicas, hemodidlise, oftalmologia,
otorrinolaringologia e hemoterapia.

TABACO

A Anvisa proibiu a utilizagao, nas embalagens dos produtos derivados do tabaco, de qualquer expressao
que possa induzir o consumidor a uma interpretagao equivocada quanto aos teores contidos nesses
produtos, como: “ultra baixo teor”, “baixo teor”, “suave”, “light”, “soft”, “leve teor”.
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COSMETICOS

A Agéncia langou a 22 edi¢ao do “Guia de Avaliagio de Seguranca de Produtos Cosméticos”, que
¢ uma referéncia para o setor produtivo, apresentando critérios e subsidios para a avaliagao de
seguranca dos produtos cosméticos.

2° Edigéo

Agéncia Nacional de Vigilania

LIMITE DE RESIDUQOS DE
MEDICAMENTOS DE USO VETERINARIO

Publicada a RDC n° 53/2012, de 02/10/2012, que estabelece o limite de residuos de
medicamentos de uso veterindrio que poderd ser encontrado em alimentos de origem animal,
como carnes e ovos, com base no padrio técnico definido pelos paises que compdem o Mercosul.

O novo regulamento firma o limite para a presenga de vestigios de medicamentos utilizados

na criagdo de animais destinados ao abate e 4 produgao de leite e de ovos, além de estabelecer

a metodologia de andlise para avaliar a presenga desses residuos. A resolugio visa proteger os
consumidores da ingestdo excessiva de produtos como antimicrobianos, antiparasitdrios e vacinas
empregadas em bovinos, aves, suinos e ovinos.



ROTULAGEM DE
ALIMENTOS

Foi publicada a RDC n° 54/2012, de 12/11/12, que alterou os
critérios para as alegagdes nutricionais, presentes nos rétulos de
alimentos, como por exemplo, o uso dos termos “light”, “baixo”,
“rico”, “fonte”, “nao contém”, entre outros. Isso quer dizer que o
termo s6 poderd ser empregado se o produto apresentar redugdo de
algum nutriente em comparag¢io com um alimento de referéncia (versao
convencional do mesmo alimento). Essa alteragao visa proteger o consumidor
de informacdes e préticas enganosas como, por exemplo, o uso de alegacoes de fonte de
proteina em alimentos que contenham proteinas incompletas e de baixa qualidade.

AGENDA REGULATORIA

A Anvisa lancou, em outubro, uma nova proposta de Agenda Regulatéria. O novo modelo prevé a
publicagao de duas Agendas Regulatérias com vigéncia bienal cada uma (2013-2014 e 2015-2016).
O prazo para a condugio dos temas, que anteriormente era anual, foi ampliado para dois anos.

A Agenda conta com um alinhamento estratégico de duragao quadrienal (2013-2016) e terd suas
prioridades ajustadas ao Plano Plurianual (PPA), as politicas e programas relacionados a Satide e
as propostas aprovadas na Conferéncia Nacional de Satde.

A Anvisa aprimorou os mecanismos de participagao da sociedade para construgao da Agenda.
Além da utilizagao de ferramentas mais adequadas, serdo realizadas consultas dirigidas e didlogos
setoriais especificos com os atores relevantes, por meio de féruns de discussio apropriados que
garantam a efetividade da participacao.

AGENDA REGULATORIA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | Anvisa
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DESCARTE DE MEDICAMENTOS

A Anvisa tem promovido discusses com representantes do setor empresarial, de profissionais de
satde, 6rgaos de governo e da sociedade organizada, a fim de buscar solu¢des para o descarte de
medicamentos vencidos ou em desuso pelos consumidores.

Agao de grande relevancia para a sociedade, a implantagao da logistica reversa de
medicamentos estd inserida no contexto da Politica Nacional de Residuos Sélidos (PNRS),
instituida pela Lei n° 12.305/2010.

O Comité Orientador para Implementagao de Sistemas de Logistica Reversa (Cori), composto pelos
ministérios do Meio Ambiente, da Satde, da Fazenda, da Agricultura, Pecudria e Abastecimento e
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, identificou a cadeia farmacéutica entre aquelas
consideradas prioritdrias para a PNRS. Diante disso, o Cori criou o Grupo de Trabalho Temdtico

de Medicamentos (GTT) com a finalidade elaborar propostas de modelagem da logistica reversa e
fornecer subsidios para o edital de chamamento para um acordo setorial.

Atuando como coordenadora do GTT, a Anvisa encaminhard ao Cori, em marco de 2013,

como resultados dos trabalhos do GTT, um estudo de viabilidade técnica e econdmica da
logistica reversa na cadeia farmacéutica e a proposta de Edital de Chamamento para a Elaboracao
de Acordo Setorial para a implanta¢io de Sistema de Logistica Reversa de Residuos de
Medicamentos.
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MEDICAMENTOS

— JA i
w MRS ||
iy = ke

L FEs

TR U181 1

A partir de 2012, com a publicagio da Resolugao da
Anvisa RDC n° 41, os medicamentos isentos de prescri¢ao
passaram a poder ficar ao alcance dos usudrios nas gondolas
de farmicias e drogarias de todo o pais.

A norma prevé que os medicamentos de venda livre devem
ficar em drea segregada a drea destinada aos produtos

correlatos, como cosméticos e produtos dietéticos, por exemplo,
e devem ser organizados por principio ativo para permitir a fcil
identificagio pelos usudrios.

esolucao também exige que, na 4rea destinada aos medicamentos, cartazes

A resol também exi na drea destinad medicament rt

sejam posicionados com a seguinte orienta¢ao: “Medicamentos podem causar efeitos indesejados.
Evite a automedica¢io: informe-se com o farmacéutico”.

A RDC n° 41/2012 alterou o artigo 40 da RDC n° 44/2009, que exigia que os medicamentos
isentos de prescri¢ao fossem posicionados atris do balcao.
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PROTESES DE SILICONE

Em 2012, a partir da comprovagio das fraudes cometidas pela empresa
francesa Poly Implants Prothese (PIP), a Anvisa determinou que todos

os fabricantes de préteses mamdrias com registro no Brasil fossem
inspecionados. Com isso, técnicos da Agéncia vém realizando inspegoes em
fébricas de proteses localizadas em diferentes paises.

O resultado das inspe¢oes e auditorias internacionais nao apontou problemas
sanitdrios em relagao as outras marcas de préteses utilizadas no Brasil. As duas empresas
fabricantes nacionais j4 detinham certificado de boas praticas de fabricagao e foram novamente
auditadas, confirmando suas condigées de certificacio.

Certificacao

A Anvisa apresentou, em janeiro, a proposta de resolucao que estabelece os critérios minimos de
identidade e qualidade para a certificagdo de conformidade de préteses mamdrias no Brasil.

Em abril, a Resolugao 16/2012 foi publicada com a defini¢iao dos padrdes de conformidade e
identidade. Essa medida permitiu a publicagao, pelo Inmetro, dos Requisitos de Avaliagao da
Conformidade (RAC) para implantes mamirios.

O Inmetro emitiu, em junho, o primeiro Certificado de Conformidade para préteses mamarias.
Com os processos de certificagdo em curso e em fase de conclusio, fica garantida a normalidade
no fornecimento de préteses mamdrias para o mercado nacional, tanto para as cirurgias com
finalidade estética como para as cirurgias reparadoras.
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Analise taboratorial

A Anvisa coletou 306 amostras de 51 diferentes lotes de fabricacio das préteses PIP importadas
para o Brasil pela empresa EMI Importagao e Distribuigao LTDA. Essas amostras foram enviadas
para avaliacao fisico-quimica, biolégica, de fadiga e de resisténcia mecinica. O objetivo dessa
agio foi o de quantificar os riscos do produto e os desvios de qualidade das préteses da marca PIP
comercializadas no Brasil.

As anilises laboratoriais conduzidas pela Agéncia revelaram uma falta de padrao entre os lotes
da marca. Ou seja, a resisténcia da prétese varia de lote para lote, o que demonstra uma falta de
controle de qualidade no processo de fabricagdo. Por outro lado, os testes apontaram auséncia de
toxicidade no silicone que compoe os implantes.

Ensaio Mecénico: a avalia¢ao indicou uma média de reprovacio nos ensaios de alongamento
a ruptura de 41% dos lotes testados. Também foi detectado que a resisténcia das préteses
apresentou variagoes de um lote para outro, indicando uma falta de controle no processo de
fabricacio.

Ensaio de Citotoxicidade: o ensaio demonstrou que o gel ndo é téxico, sendo vidvel entrar em
contato com organismo vivo sem ser letal para as células (macréfagos). Esse resultado é um indicio
de que o material nao ¢ carcinogénico ou teratogénico.

Ensaio de Perda de Massa: os resultados desse ensaio indicam que foram utilizados diferentes
composi¢oes de géis na fabricagao das préteses.
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Relatos

De abril de 2010, data da publicagao pela Anvisa do primeiro alerta e

da suspensao da comercializagao dos implantes da marca PIP no Brasil,
até junho de 2012, foram encaminhados, por meio dos diferentes canais
de atendimento da Agéncia (Ouvidoria, Central de Atendimento, e-mail,
Notivisa), 674 relatos diversos sobre préteses mamdrias, entre questionamentos,
notificagdes, queixas técnicas, reclamacoes e solicitacio de informagoes.

O ntimero de relatos aumentou significativamente a partir de dezembro de 2011, com a
veicula¢io, na imprensa nacional, de novas informagées sobre o assunto.

Cadastro Nacional

A Anvisa também disponibilizou um formuldrio em seu portal para cadastro preliminar dos
usudrios de préteses e para o relato de problemas ocorridos com o usudrio. Esses dados sao
integrados ao cadastro nacional, desenvolvido pela Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica.

Audiéncia Publica

Com o objetivo de apresentar aos parlamentares as medidas tomadas para solucionar os problemas
com as préteses francesas da marca PIP (Poli Implant Prothese), o diretor-presidente da Anvisa
participou de audiéncia publica, no Senado Federal.
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COORDENACAQ E ARTICULACAO DO
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

A coordenagio e articulagao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitiria (SNVS) é uma atribuigao
da Anvisa, conforme preconizado pelo SUS. Para tanto, a Agéncia desenvolve atividades voltadas
ao fortalecimento da descentralizagdo, buscando a realizacao de agdes integradas e pactuadas no
SNVS, contribuindo para ampliar e qualificar a capacidade operacional e de gestao estadual e
municipal, além de atuar visando a redugao do risco sanitdrio.

A descentralizacio das acoes de vigilincia sanitdria envolve a transferéncia de responsabilidades,

tecnologias e capacitagio, além de recursos financeiros para implementacio das agoes, pelos
estados, DF e municipios. No ano de 2012, foi realizado o repasse de R$ 238.555.522,84 para
fortalecer as agdes descentralizadas de vigilincia sanitdria. Deste montante, R$ 236.766.615,08
foram transferidos diretamente, fundo a fundo, para os estados e municipios brasileiros a partir da
agao “Incentivo Financeiro para Estados, DF e Municipios, para Execu¢io das A¢oes de Vigilancia
Sanitdria’, e R$ 1.788.907,76 para o Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saide
(INCQS).
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RECURSOS REPASSADOS AOS ESTADOS, DF, MUNICIPIOS E O INCQS

» TOTAL COMPROMETIDO EM 2012
UNIDADE DA FEDERACAO

REGIAO NORTE

ACRE 1649.026,11
AMAPA 207315100
AMAZONAS 462374786
RONDONIA 297418750
RORAIMA 147479433
TOCANTINS 299910078
PARA 1136196746
TOTAL PARA A REGIAO 27.155.975,04
REGIAO NORDESTE

ALAGOAS 587911303
BAHIA 13.754.35326
CEARA 0.821.78796
MARANHAO 6090.10536
PARAIBA 4.34133969
PERNAMBUCO 8.432066,40
PIAUT 397183953
RIO GRANDE DO NORTE 410167431
SERGIPE 238362760
TOTAL PARA A REGIAO 58.775.907,14

COTINUA >>
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RECURSOS REPASSADOS AOS ESTADOS, DF, MUNICIPIOS E O INCQS

~ TOTAL COMPROMETIDO EM 2012
UNIDADE DA FEDERACAO

REGIAO CENTRO-OESTE

DISTRITO FEDERAL 300049218
GOIAS 894623824
MATO GROSSO 4.264.38615
MATO GROSSO DO SUL 420941413
TOTAL PARA A REGIAO 20.420.530,70
REGIAO SUDESTE

ESPIRITO SANTO 395971854
MINAS GERAIS 2614713321
RIO DE JANEIRO 1729391084
SAO PAULO 4623627082
TOTAL PARA A REGIAO 93.637.033,41
REGIAO SUL

PARANA 1408910709
RIO GRANDE DO SUL 13.197639,51
SANTA CATARINA 9.490.422,19
TOTAL PARA A REGIAO 36.777.168,79
TOTAL PARA AS REGIOES 236.766.615,08
INCOS 1.788.907,76

TOTAL 238.555.522,84
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N° DE MUNICIPIOS PACTUADOS, POR REGIAO, EM 2012

REGIAO NORTE 408
REGIAO NORDESTE 873
REGIAO CENTRO-OESTE 368
REGIAO SUDESTE 1.452
REGIAO SUL 781
BRASIL 3.882

0% 20% 40% 60% 80% 100%

NORTE NORDESTE CENTRO-OESTE SUDESTE SUL
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NUMERO DE MUNICIiPIOS COM PISO ESTRATEGICO PACTUADO

2008 2009 2010 201 2012
M NORDESTE 441 557 711 798 873
M CENTRO-OESTE 126 175 304 362 368
M NORTE 162 265 349 398 408
SuL 681 844 756 758 781
M SUDESTE 1282 1290 1308 1370 1452
M TOTAL DE MUNICIPIOS NO BRASIL, EM NUMEROS 2692 3431 3428 3686  3.882
TOTAL DE MUNICIPIOS NO BRASIL, EM 48 56 62 66 70
PERCENTUAL
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PARCERIAS DA ANVISA

A formalizagdo de parcerias é um mecanismo que a Anvisa dispoe para descentralizar acoes,
desenvolvendo projetos de interesse da vigilancia sanitdria, com vistas a ampliar o conhecimento
dos profissionais da drea, melhorar o desempenho das atividades, aprimorar a aplicagao de
recursos e estreitar o relacionamento com a sociedade, com o setor regulado, com os profissionais
de satide e com os outros setores do governo federal. As parcerias podem ser realizadas com
repasse financeiro (Convénio e Termo de Cooperagio) ou sem repasse financeiro (Acordos e
Protocolo de Cooperagio Técnica), com institui¢oes publicas federais, estaduais ou municipais ou,
ainda, com entidades privadas sem fins lucrativos, na forma da legislacio.

Principais parceiros com repasse de recursos:

* Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq)
* Coordenacio de Aperfeicoamento de Pessoal de Nivel Superior (Capes)

* Fundacio Estadual de Promog¢io e Pesquisa em Saude (Fepps/RS)

* Fundagao Ezequiel Dias (Funed)

* Fundagao Oswaldo Cruz (Fiocruz)

* Hospital Nossa Senhora da Concei¢io - Grupo Hospitalar Conceigao (GHC)
* Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS)

* Instituto Nacional de Tecnologia (INT)

*  Ministério da Satde (MS)

e Secretaria Estadual da Satde de Goids (SES-GO)

e Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG)

* Universidade Federal de Ouro Preto (Ufop)

* Universidade Federal de Pernambuco (Ufpe)

e Universidade Federal do Ceard (UFC)

e Universidade Federal do Parand (UFPR)

*  Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR])

e Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS)

* Universidade Federal do Tridngulo Mineiro (UFTM)



f
Principais parceiros sem repasse de recursos: |'_

Agéncia Brasileira de Desenvolvimento Industrial
(ABDI)

Banco do Brasil S.A. (BB)
Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos

Socioecondmicos (Dieese)

Camara dos Deputados (CD)

Empresa Brasileira de Pesquisa Agropecudria (Embrapa)

Férum Nacional de Entidades Civis de Defesa do Consumidor (FNECDC)
Frente Nacional de Prefeitos (FNDP)

Instituto Federal de Educagao, Ciéncia e Tecnologia da Bahia (Ifba)
Instituto Nacional de Tecnologia (INT)

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro)
Laboratério Farmacéutico da Marinha (LFM)

Ministério da Justica (M])

Prefeitura Municipal de Oriximind — PA

Secretaria de Estado de Satide de Minas Gerais (SES/MG)

Servigo Brasileiro de Apoia as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae)
Secretaria Nacional de Defesa do Consumidor/Departamento de Protegao e Defesa do
Consumidor/Ministério da Justi¢a (Senacon/DPDC/M])
Universidade de Brasilia (UnB)

Universidade Estadual da Paraiba (UEPB)

Universidade Federal da Paraiba (UFPB)

Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC)

Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN)
Universidade Federal de Campina Grande (UFCG)

Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB)

Termos de Cooperagio com Organismos Internacionais

Organizagao dos Estados Americanos (OEA)
Organizagao Pan-Americana da Satde (Opas)
Programa das Nagoes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)
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O OLHAR ATENTO DA ANVISA NA PREVENC}I\O DOS RISCOS

CONSTRUINDO PONTES PARA UM
BRASIL MELHOR

A criagio da Anvisa representou um ganho significativo na concretiza¢io da drea de vigilincia
sanitdria no Sistema Unico de Satide (SUS). Um setor com a responsabilidade regulatéria sobre
30% do Produto Interno Bruto (PIB) brasileiro era mais conhecido por caracteristicas nada
animadoras: exclusio e segregacionismo. Dois extremos que marcavam de forma absoluta essa
atividade tao cercada de simbolismo para a defesa da saide.

Na linha do tempo da vigilancia sanitdria, a Anvisa representou uma vanguarda para o setor, um
divisor de dguas, algo novo para resgatar a dignidade de um setor relegado a plano secunddrio por
gestores de todos os niveis. De um momento inicial de turbuléncia, até a consolida¢ao como uma
agéncia de regulagao, alguns obstdculos tiveram que ser enfrentados. Entre eles, a estrutura de
gestdo operacional introduzida pela MP n° 2.190 — 34,de 23 de agosto de 2001.

Fruto de problemas politicos do inicio dos anos 2000, a Anvisa incorporou estruturalmente a
designagao personalista, representada pelos nomes dos respectivos diretores, na contramao do que
os estudiosos da gestao chamam de Estado moderno. A Anvisa havia reconstruido as pontes com
o passado. O engragado era a critica que todos faziam a pessoalidade da gestao da Agéncia. Mais
contraditério ainda a incapacidade de tantos para romper com o status quo vigente.

Mas as pontes do passado deveriam ser destruidas. O embate sobre o futuro da organizagao calou
mais fundo e os obsticulos do personalismo foram removidos. Ainda nio é o ponto de chegada,
mas, o ponto da virada. Novas diretorias, nova conformacao organizacional, novos designios para
a melhoria do clima interno e nova perspectiva na execu¢io de uma agenda regulatéria capaz

de atender aos anseios da populacio por produtos e servigos de qualidade e, a0 mesmo tempo,
sinalizar para o setor regulado a perenidade e as perspectivas para a disputa sauddvel de mercado.

A Diretoria de Controle e Monitoramento assume um papel fundamental na Anvisa. O foco é

a seguranca para o cidadao. Esta diretoria trabalha para minimizar o risco a que as pessoas estao
submetidas e, a0 mesmo tempo, integrar dreas de objetos de trabalho que, ainda que semelhantes,
atuavam de maneira dispersa. Esta ¢ uma empreitada dificil. As préprias idiossincrasias pessoais
contribuem para dificultar a convergéncia das agoes que assegurem o controle dos processos de
trabalho para um monitoramento realmente eficaz para garantir seguranga sanitdria de produtos
e servigos. Afinal este foi 0 mote principal para a criagio da Anvisa. E mais um rubicio a ser
atravessado e, como o ponto da virada, esperamos que seja o tltimo.

José Agenor Alvares da Silva
Diretor da Anvisa
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CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIO

O controle e 0 monitoramento sanitdrio compreendem todas as acoes voltadas a fiscalizacao de
bens, produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria, bem como as agoes de monitoramento da
qualidade e seguranca sanitdria. Como resultado dessas atividades, destaca-se a inauguracao do
Laboratério de Tabaco e Derivados (Latab), sexto laboratério ptblico no mundo e o primeiro da
América Latina voltado exclusivamente para andlises de produtos derivados do tabaco.

Na 4rea de monitoramento de medicamentos, o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos
Controlados (SNGPC) credenciou, até o ano de 2012, 47.422 estabelecimentos farmacéuticos
que comercializam medicamentos de controle especial no Brasil, distribuidos em 4.186
municipios.

Em 2012, foram suspensos e apreendidos 179 produtos e interditadas 34 empresas. A Anvisa
realizou a classificagdo sanitdria dos 18 navios de cruzeiro que ficaram na costa brasileira durante
toda a temporada 2011/2012. As principais irregularidades encontradas durante as inspegoes
estavam relacionadas aos servicos de alimentagio, a falha no monitoramento dos padroes de
potabilidade da dgua e a presenca de objetos estranhos na sala de ar condicionado.
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INSPECAO

N° DE EMPRESAS AUTORIZADAS A FUNCIONAR NO PAIS

TIPOS DE ATIVIDADES/PRODUTOS DAS EMPRESAS Ne DE EMPRESAS

PRODUTOS PARA A SAUDE 9.757
COSMETICOS 5133
SANEANTES 4173
FARMACIAS E DROGARIAS 79.388
MEDICAMENTOS E INSUMOS (EXCETO FARMACIAS E DROGARIAS) 16.587

AUTORIZAGCOES DE FUNCIONAMENTO CONCEDIDAS PELA ANVISA,
DE 2007 A 2012

2007 2008 2009 2010 201

PRODUTOS PARA A SAUDE 670 920 968 975 1062 461
COSMETICOS 208 304 354 421 472 348
SANEANTES 184 279 305 364 353 225
FARMACIAS E DROGARIAS 2643 7134 6478 8.131 ) 4410

MEDICAMENTOS E INSUMOS (EXCETO FARMACIASE 1059 547 582 694 758 314
DROGARIAS)

TOTAL 4764 9184 8687 10585 2645 5.758

NUMERO DE INSPECOES REALIZADAS PELA ANVISA NO BRASIL E NO
EXTERIOR, DE 2007 A 2012

NO BRASIL NO EXTERIOR

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2007 2008 2009 2010 2011 2012

MEDICAMENTOS 44 31 57 60 49 35 157 202 189 215 190 131

INSUMOS 61 18 19 19 15 5 ) O] @) S 48 27
PRODUTOS PARA * 52 65 65 20 2 7 18 42 208 206 216
A SAUDE

* Valor nao irformado
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NUMERO DE AGCOES DE FISCALIZAGCAO E CONTROLE REALIZADAS PELA ANVISA,
EM 2011 E 2012

TIPO DE ACAO

MEDICAMENTOS

APREENDIDOS E INUTILIZADOS 1 34
INTERDITADOS 19 15
FALSIFICADOS 25 23
SUBSTANCIAS PROIBIDAS DE MANIPULACAO 0 1

SUSPENSOS DE COMERCIALIZACAO 91 76
SUSPENSOS DE IMPORTACAO 10 4

COSMETICOS

APREENDIDOS E INUTILIZADOS 1 5

INTERDITADOS 8 12
FALSIFICADOS 1 1

SUSPENSOS DE COMERCIALIZACAO 32 30
SUSPENSOS DE IMPORTACAO 1 o)
PRODUTOS PARA SAUDE

APREENDIDOS E INUTILIZADOS 0 4

INTERDITADOS 1 1

FALSIFICADOS 0 11
SUSPENSOS DE COMERCIALIZACAO 24 18
SUSPENSOS DE IMPORTACAO 6 10
SANEANTES

APREENDIDOS E INUTILIZADOS 0 9

INTERDITADOS 0 2

FALSIFICADOS 0 2

SUSPENSOS DE COMERCIALIZACAO 20 26
SUSPENSOS DE IMPORTACAO 0 0
INSUMOS

APREENDIDOS E INUTILIZADOS 0 0
INTERDITADOS 0 0
FALSIFICADOS 0 0
SUBSTANCIAS PROIBIDAS DE MANIPULACAO 0 1

SUSPENSOS DE COMERCIALIZACAO 5 1

SUSPENSOS DE IMPORTACAO 6 7

TOTAL 156 140
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NUMERO DE EMPRESAS QUE TIVERAM PRODUTOS SUSPENSOS OU INTERDITADOS

2011 2012
COSMETICOS 42 41
MEDICAMENTOS 109 87
PRODUTOS PARA A SAUDE 33 35
SANEANTES 20 23
ALIMENTOS 2 3
INSUMOS 7 6
TOTAL 213 195

VIGILANCIA POS-USO

A Vigilancia Pés-Uso (Vigipds) deve detectar antecipadamente os problemas relacionados a
produtos e tecnologias e promover as medidas necessdrias para que os riscos a saide sejam
interrompidos ou minimizados. Ou seja, quando as atividades preventivas nio sio suficientes
para eliminar completamente os riscos, o sistema de vigilancia deve ser sensivel para que os danos
existentes sejam os menores possiveis.

Nesse contexto, a Vigipds precisa produzir informag¢oes que permitem retroalimentar os sistemas
de controle e orientar os cidadaos e profissionais de saide no sentido da prevencio de riscos.

Como mecanismo de informagio da Vigilancia Pés-Uso, a Anvisa utiliza o sistema Notivisa, que é
alimentado por profissionais de satde de todo o pais.

NUMERO DE NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS,
QUEIXAS TECNICAS E INTOXICACOES, DE 2007 A 2012

NUMERO DE NOTIFICACOES

2007 9.457
2008 23.271
2009 23.750
2010 27017
201 34.509

2012 37741
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NUMERO DE NOTIFICACOES DE EVENTOS ADVERSOS,
POR TIPO DE NOTIFICACAO

MEDICAMENTO 13379
INTOXICACAO 3080
ARTIGO MEDICO-HOSPITALAR 10.284
SANGUE OU COMPONENTES 9027
COSMETICO 257
EQUIPAMENTO MEDICO-HOSPITALAR 954
SANEANTE 178
KIT REAGENTE 188
VACINA E IMUNOGLOBULINA 393

SANEANTES \

Implantado o Programa de Monitoramento de Produtos Saneantes, que audita a qualidade da
informagio prestada pelas empresas com relacao a seus produtos. Este tem sido realizado de forma
remota, possibilitando a corregao de inconsisténcias tanto em formulagio, como de rotulagem e o
préprio cancelamento das notificagées de produtos em nio conformidade, tendo sido cancelados
por ato de oficio mais de 1.200 notificagoes indevidas. Existem atualmente cerca de 36.000
produtos saneantes regularizados junto & Anvisa.

SISTEMA NACIONAL DE
GERENCIAMENTO DE PRODUTOS
CONTROLADOS (SNGPC)

Até 0 ano de 2012 o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)
credenciou 47.422 estabelecimentos farmacéuticos que comercializam medicamentos de controle
especial no Brasil, distribuidos em 4.186 municipios.
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GERENCIAMENTO DE PRODUTOS
CONTROLADOS

Com um fluxo didrio de recebimento de mais de 11 mil arquivos de movimentagio de
medicamentos, o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGCP)
completou cinco anos de funcionamento em 2012. O Sistema da Anvisa jd é utilizado por mais de
47 mil estabelecimentos farmacéuticos, distribuidos em 4.186 municipios brasileiros.

Com o SNGPC, todas as farmdcias e drogarias que comercializam medicamentos controlados
passaram a enviar os dados de movimentagao desses produtos em tempo quase real para a Agéncia.
Anteriormente, o controle era feito manualmente em livros de registro.

O Sistema também serve de base para a realizagio de estudos de utilizagao de medicamentos

no Brasil. Os dados sao publicados em boletins semestrais de farmacoepidemiologia e
disponibilizados em um mapa interativo, que da publicidade aos medicamentos controlados mais
consumidos no pais, por estado da federaco.

Resultados

O SNGPC foi um instrumento importante no processo regulatério definido para os inibidores do
apetite, que resultou no cancelamento de alguns desses produtos no mercado brasileiro.

Além disso, o sistema tem sido utilizado no planejamento de operagoes de inteligéncia deflagradas
pela Anvisa em conjunto com a Policia Federal, bem como nas a¢oes de fiscalizagio desenvolvidas
pelos entes que compoem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria.

A importancia da implantagio do SNGPC foi reconhecida
pela Junta Internacional de Fiscalizagao de
Entorpecentes, entidade ligada 2 Organizacao
das Nagoes Unidas, em relatério publicado
anualmente pela instituigao.
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SERVICOS DE SAUDE

As unidades de processamento de roupas de servicos de satide contam com novas regras para garantir
a limpeza e seguranca sanitdria dos seus servicos. Conhecidas como lavanderias hospitalares, estes
locais sao responsdveis pela coleta, transporte, separacao, lavagem e devolugao das roupas para
reutilizagao no servigo. A resolugao RDC n° 06/2012 da Agéncia determina o cumprimento de

boas préticas que devem ser adotadas pelas unidades de processamento de roupas provenientes dos
servigos de satide, de forma a garantir a seguranca sanitdria em todas as etapas do processo.

REDE SENTINELA

A Rede Sentinela é uma rede de parceiros que, desde 2002, subsidia o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria com a notificagio de eventos adversos e queixas técnicas ligadas ao uso de
produtos submetidos a vigilincia sanitdria, como medicamentos, vacinas e imunoglobulina,
artigos e equipamentos médico-hospitalares, produtos para diagndstico de uso in vitro,

sangue ou componentes, saneantes, cosméticos e agrotéxicos. O monitoramento pés-uso/p6s-
comercializa¢io é considerado fundamental para acompanhar a seguranca de produtos utilizados
na atengao a sadde. Atualmente 191 estabelecimentos de satde compdem a Rede Sentinela,
distribuidos em 23 Estados e no Distrito Federal.

LAVANDERIAS HOSPITALARES

Para garantir a limpeza e seguranca sanitdria das roupas utilizadas nos servigos de saide, as
unidades de processamento de roupas de servicos de satde, conhecidas como lavanderias
hospitalares, ganharam novas regras. A Resolu¢ao RDC n° 06/2012 da Anvisa autorizou
o processamento de roupas no préprio servico de saude ou fora dele. Porém, as unidades
terceirizadas devem ter licenca sanitdria.

Outra novidade da norma ¢ a obrigatoriedade da utilizagao de mdquinas lavadoras com barreiras.
Trata-se de uma mdquina de lavar que possui duas portas distintas, uma para a colocagao da roupa
suja e outra para retirada da roupa limpa.

A norma trata, ainda, de aspectos importantes para o controle do risco sanitério, tais como fluxos
do processo, rotinas e protocolos documentados, transporte de roupas sujas e limpas etc. Outro
ponto importante diz respeito a capacitagio dos profissionais, que deve ser proporcionada por
estas unidades com enfoque nas questdes de biosseguranga, garantindo a prote¢ao do trabalhador
e a seguranca do processo de limpeza das roupas.
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AGROTOXICOS

Publicado estudo apontando a evolugao da produgio, importacio,
exportagao e comercializagao de agrotéxicos no pais, ao longo dos
ultimos dez anos. A produgio nacional gerou 833 mil toneladas

de agrotéxicos. A importagao nacional em 2012 foi de 246 mil
toneladas de produtos. Os dados apontaram, ainda, que 90% da
producio nacional de agrotdxicos foram de produtos formulados, ou
seja, agrotéxicos prontos para serem utilizados na agricultura. Os outros
10% corresponderam a produtos técnicos, que sao os ingredientes utilizados

na formulag¢do dos agrotdxicos. Os herbicidas, por exemplo, representaram 45% do total de
agrotdxicos comercializados. Os fungicidas foram 14% do mercado nacional, os inseticidas 12%
e as demais categorias de agrotéxicos 29%. O estudo analisou a movimentagao de 96 empresas
de agrotdxicos instaladas no Brasil, que juntas representam quase 100% do mercado nacional.
Atualmente, existem 130 empresas de agrotdxicos estabelecidas no pais.

CONTROLE DE AGROTOXICOS

Nas acoes de controle do uso de agrotdxicos, 2012 se destacou pelo banimento dos ingredientes
ativos aldicarbe e metamidofés do mercado brasileiro. Os dois produtos passaram pelo processo
de reavaliagao toxicolégica da Anvisa.

Estudos toxicolégicos apontaram que o metamidofds foi responsdvel por prejuizos ao
desenvolvimento embriofetal. Além disso, o ingrediente ativo apresenta caracteristicas
neurotéxicas, imunotdxicas e causa toxicidade sobre os sistemas endécrino e reprodutor.

O aldicarbe foi retirado do mercado nacional devido a alta incidéncia de intoxicagoes humanas
e de envenenamento de animais, por ser utilizado de forma ilegal como raticida doméstico
(chumbinho). O produto também possuia a mais elevada toxicidade aguda entre todos os
ingredientes ativos de agrotéxicos, até entao autorizados para uso no Brasil.

Apesar do registro de agrotdxicos nao precisar ser renovado nunca, a legislacao prevé que, quando
se constata que algum ingrediente ativo gera risco a saide humana, ao meio ambiente e a prépria
agricultura, esse produto deve passar pelo processo de reavaliagao. Esse processo, com base em
conceitos cientificos atuais, pode determinar o cancelamento do registro de um agrotéxico ou
restringir o uso do mesmo.

Até o final de 2012, a Agéncia jé determinou o banimento de cinco ingredientes ativos (aldicarbe,
cihexatina, endossulfan, metamidofés e triclorfom), restringiu severamente o uso do agrotéxico
fosmete e publicou consultas pablicas com indicativos de retirada do mercado dos produtos:
acefato, forato e parationa metilica.
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BANCOS DE CELULAS E TECIDOS
GERMINATIVOS

Pela primeira vez, a Anvisa avaliou a qualidade dos Bancos de Células e Tecidos Germinativos
(BCTGs) das clinicas de reprodu¢ao humana assistida do Brasil. Os dados foram apresentados
a sociedade, em dezembro de 2012, no relatdrio do Sistema Nacional de Producio de Embrides
(SisEmbrio) por meio de trés indicadores: as taxas de fertilizagao in vitro, as taxas de clivagem
(divisao) embriondria e a média de células germinativas femininas produzidas por cada paciente.

O relatério apontou que, em 2011, os bancos de embriées apresentaram um indice de 71% a
85% de tentativas bem-sucedidas de fertilizacio, taxa que estd dentro da média internacional, que
¢ de 65% a 75%. Jd a média de clivagem das células embriondrias ficou em 96%, também dentro
da média aceita pela literatura especializada, que preconiza resultados superiores a 80%.

O SisEmbrio apontou também que os bancos brasileiros possuem um estoque de 26.283
embrides congelados aptos a utilizagao em técnicas de reprodugio assistida. Em 2011, 1.322
embrides foram doados para pesquisas com células-tronco e outros 1.203 embrides, considerados
invidveis, foram descartados pelos BCTGs.

TRANSFUSAO DE SANGUE

Em cinco anos, aumentou em 265% a frequéncia de notificagdes de efeitos adversos relacionadas
a transfusdo de sangue e hemocomponentes no Brasil. E o que apontam os dados, divulgados em
novembro de 2012, pela quinta edi¢io do Boletim de Hemovigildncia da Anvisa.

Uma das principais fragilidades, identificadas pela Agéncia nesses
cinco anos de andlise, é a subnotificagio. Apesar da recente
melhora no cendrio, em 2011, apenas 364 estabelecimentos

notificaram a ocorréncia de reagoes transfusionais.

O numero ainda é considerado pequeno, porque, segundo
dados do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de

Satde, cerca de sete mil estabelecimentos no pais tém a
possibilidade de realizar transfusées, podendo notificar essas
operagoes.
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SERVICOS DE HEMOTERAPIA

Em 2012, a Anvisa avaliou a qualidade de 891 servicos de hemoterapia no Brasil. Esses servigos
englobam estabelecimentos que podem coletar e processar o sangue, realizar testes de triagem
laboratorial e armazenar e distribuir hemocomponentes.

Aproximadamente 80% deles foram classificados nas categorias de médio a baixo risco, ou seja,
estdo em condigoes sanitdrias satisfatérias. Jd os outros 20% foram enquadrados nas faixas de
médio-alto e alto risco, uma vez que apresentam maior quantidade de problemas.

Esses estabelecimentos necessitam de readequagao de praticas para garantia de produtos e da
prestagao de servigos seguros e de qualidade para a sociedade. Além disso, tém sido os principais
alvos das agdes de intervenc¢ao dos 6rgaos de vigilincia sanitdria e do Sistema Nacional de Sangue

e Hemoderivados.
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CONTRABANDO DE LIXO
HOSPITALAR

A Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria condenou a empresa N.A
Intimidade Ltda. a pagar multa de R$ 1 milhdo. A penalidade se deve ao fato
da referida empresa ser responsdvel pela importacao de dois contéineres com
lixo hospitalar dos Estados Unidos para o Brasil.

Em outubro de 2010, autoridades sanitdrias constataram que dois contéineres
importados pela empresa estavam carregados com lengéis sujos com manchas caracteristicas
de sangue e dejetos bioldgicos com logomarca de varios hospitais norte-americanos. Os dois
contéineres, com aproximadamente 46 toneladas de lixo hospitalar, retornaram para o pais de origem
em janeiro de 2012.

LABORATORIO PARA ANALISE DO
TABACO

Com a inauguracio do Laboratério de Tabaco e Derivados (Latab), em agosto de 2012, no Rio

de Janeiro (R]), o Brasil se consolidou como lider mundial nas politicas de controle do tabaco e de
redugao dos impactos da epidemia tabagista e de doengas a ela relacionada. Fruto de uma parceria
entre a Anvisa e o Instituto Nacional de Tecnologia, o Latab é o primeiro laboratério publico da
América Latina e 6° do mundo voltado exclusivamente para andlise de produtos derivados do tabaco.

Entre as principais atividades do laboratério estao o desenvolvimento de novas metodologias
para determinagdo de compostos de interesse biolégico (t6xicos), a avaliagio das tecnologias
empregadas nos produtos derivados do tabaco e a realizacao de pesquisas analiticas quanto a
composi¢ao desses produtos.
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FIM DO CIGARRO COM SABOR

Agao importante da Anvisa na politica de enfrentamento da epidemia do tabagismo foi a
publicagao da Resolucao n° RDC 14/2012, que restringiu o uso de aditivos em produtos
derivados do tabaco comercializados no Brasil. Com a publica¢io da norma, os cigarros com
sabor, como cravo, canela e mentol, devem ser retirados do mercado nacional até marco de 2014.

Também serdo banidas dos produtos derivados do tabaco as substincias que conferem sabor doce
e que mascaram o gosto e odor desagraddvel. O uso do agticar continua permitido exclusivamente
com a finalidade de recompor o que foi perdido no processo de secagem das folhas de tabaco.

A Resolugao RDC n° 14/2012 passou pelos processos de consulta publica e audiéncia piblica e
foi aprovada, por unanimidade, pelos diretores da Anvisa, durante reuniio publica do colegiado.

A publica¢io da norma também contribuiu para que o diretor de Monitoramento e Controle
Sanitdrio da Agéncia, José Agenor Alvares, ganhasse premiagio da Organizagao Mundial da Sadde
como simbolo do Dia Mundial contra o Tabaco.

Cerca de 600 aditivos sdo utilizados na fabricacao de cigarros e de outros
produtos derivados do tabaco. O cigarro contém, em média, 10%
da massa composta por aditivos.

Entre 2007 e 2010, o niimero de marcas de cigarros
com sabor, cadastradas na Anvisa, cresceu de

21 para 40. Pesquisa realizada pelo Instituto
DataFolha, em 2011, apontou que 75% dos
entrevistados concordaram com a proibicao

de aditivos para diminuir a atratividade de
produtos para fumar.
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REDUCAO DO CONSUMO DE SAL %* A8

Em 2012, a Anvisa analisou a quantidade de sédio em quase 500 amostras
de 26 categorias de alimentos industrializados. A ingestao excessiva deste
nutriente ¢ considerada um fator de risco para o desenvolvimento de
doengas como: distrbios do coragio, obesidade, neoplasias, diabetes, entre
outras.

Os dados demonstraram que um pacote de biscoito de polvilho de 100
gramas possui, em média, mais da metade de toda a quantidade de sédio que
uma pessoa deve consumir durante todo o dia.

A Agéncia langou, nos supermercados do Parand, Rio Grande do Sul, Pard e Espirito
Santo, uma campanha de conscientizagio em relagio a redu¢io do uso de sédio nos
alimentos.

SAIBA MAIS SOBRE O SAL

Diminuindo para 5 gramas/dia o
consumo de sal, a expectativa de vida
dos hipertensos (especialmente os idosos)
aumenta consideravelmente.*

ll

Por ks, preste atencao no que consome nas refeicbes.
Evite adicionar sal,
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SUPLEMENTOS ALIMENTARES

Ap6s alerta da Organizacao Mundial da Satide, a Anvisa proibiu, no Brasil, o comércio e
importagdo de produtos que contém o estimulante 4-Metilhexan-2-Amina (DMAA). Essa
substincia, presente em alguns suplementos alimentares como Jack3D, Oxy Elite Pro e Lipo-6
Black, pode ocasionar sérios problemas na sadde humana, como: efeitos téxicos, em especial no
figado, disfuncoes metabdlicas, danos cardiovasculares, alteragoes do sistema nervoso e, em alguns
casos, levar até 4 morte.

A Anvisa também divulgou um altera sobre os riscos do consumo dessa substincia e de
suplementos alimentares de uma forma geral. No Brasil, alimentos apresentados em formatos
farmacéuticos, como cdpsulas e tabletes, s6 podem ser comercializados depois de avaliados quanto
a seguranca de uso e registrados na Agéncia.

Os produtos conhecidos popularmente como “suplementos alimentares” nao podem alegar
propriedades ou indicagoes terapéuticas.

Dicas para identificar suplementos que nio estao regularizados no Brasil

* Promessas milagrosas e de agao rdpida, como “Perca 5 kg em uma semana!”;

* Indicagoes de propriedades ou beneficios cosméticos, como redugio de rugas, de celulite,
melhora da pele, etc.

* Indicagoes terapéuticas ou medicamentosas, como a cura de doengas,
tratamento de diabetes, artrites, emagrecimento, etc.

*  Uso de imagens e ou expressoes que facam referéncia a hormoénios e
outras substincias farmacolégicas;

* Produtos rotulados exclusivamente em lingua estrangeira;

*  Uso de fotos de pessoas hipermusculosas ou que facam alusao a
perda de peso;

*  Uso de panfletos e folderes para divulgar as alegagdes do produto
como estratégia para burlar a fiscalizacio;

* Comercializados em sites sem identificagio da empresa fabricante,

distribuidora, endereco, CNP]J ou servigo de atendimento ao

consumidor.
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NAVIOS DE CRUZEIRO

Os passageiros de navios de cruzeiro ganharam mais uma ferramenta para conhecer as condi¢oes
sanitdrias das embarcacoes. Em 2012, a Anvisa comegou a divulgar um ranking sanitdrio dos
navios de cruzeiro que transitam pela costa brasileira.

Os navios sio classificados em quatro categorias: A, B, C e D, de acordo com o grau de risco

q g g
para a satide. A nota ¢ dada conforme a situacio do navio na primeira fiscalizagio realizada pela
Agéncia, logo na chegada desses cruzeiros ao Brasil.

Para os navios que ficaram na costa brasileira durante toda a temporada, onze foram classificados
na categoria B, ou seja, com boas condi¢des sanitdrias. Quatro apresentaram excelentes condigoes
e foram englobadas no padrao A, duas embarcagoes foram classificadas na categoria C, que
abrange os navios em condi¢oes sanitdrias satisfatdrias e apenas um apresentou condigdes
inadequadas e foi enquadrado na categoria D.

Quanto aos navios de cruzeiro de longo curso, que apenas fazem escalas na costa brasileira, das
27 embarcagoes inspecionadas pela Agéncia, 15 foram classificadas na categoria A, cinco foram

enquadradas na categoria B, quatro na categoria C e dois na categoria D.

Principais irregularidades:

* DPresenca de objetos estranhos na sala de ar condicionado

* Risco de contaminagio cruzada na drea de recebimento de alimentos
* Alimentos fracionados sem identificagao

* Falha no controle de temperatura de alimentos

* Alimentos fora do prazo de validade

* Falha no monitoramento dos padroes de potabilidade da dgua
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PORTOS E EMBARCACOES

A Anvisa aprimorou o monitoramento e controle sanitdrio em portos e embarcagoes que
transitam pela costa brasileira. Com a publica¢io da Resolugao RDC n°® 10/2012, em fevereiro,
todas as embarcagoes foram obrigadas a possuir a bordo um Programa de Manejo Integrado de

Pragas atualizado. Esse programa elenca medidas de prevenc¢ao, monitoramento e controle de
pragas nos navios.

O novo regulamento atualizou, ainda, os valores de cloro residual livre na dgua potével. Além

disso, excluiu a obrigatoriedade de entrega fisica dos Termos de Inspecao Sanitdria de
Embarcacoes.

A Resolugio RDC n° 10/2012 harmonizou a norma brasileira com o
regulamento internacional sobre o tema.
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INSPECOES EM PORTOS, AEROPORTOS
E FRONTEIRAS

NUMERO DE INSPEGCOES POR ANO E POR CVPAF, DE 2010 A 2012
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NUMERO DE INSPEGOES POR ROTEIRO DE INSPEGAO E POR CVPAF
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NUMERO CONSOLIDADO DE INSPECOES POR ROTEIRO
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EMISSAO DE CERTIFICADO
INTERNACIONAL DE VACINACAO E
PROFILAXIA (CIVP)

No intuito de ampliar a oferta de servicos para o cidadao, no que se refere a emissao do
Certificado Internacional de Vacinacio e Profilaxia (CIVP), a Anvisa, desde 2011, vem realizando
um trabalho de credenciamento de institui¢oes puablicas e privadas para emissao do CIVP.

Neste sentido, o gréfico abaixo apresenta o nimero de instituigoes cadastradas que estavam
emitindo CIVP nos anos de 2011 e 2012. O cidadao pode ter acesso a todas as instituigoes
cadastradas no site http://www.anvisa.gov.br/viajante e clicar no link lista dos Centros de
Orientagao ao Viajante.

Em 2012 a Anvisa emitiu 308.121 Certificados Internacionais de Vacinagio, sendo que destes,
51.911 foram emitidos pelas clinicas de vacinagao cadastradas na Agéncia.

NUMERO DE INSTITUICOES CADASTRADAS PARA EMITIR O CIVP
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AUTORIZACOES DE FUNCIONAMENTO

DE EMPRESAS (AFE)

CONCESSAO DE AFE PARA EMPRESAS PRESTADORAS DE SERVICOS EM PAF

201 2012

SERVICOS DE ARMAZENAGEM

ADMINISTRAGAO OU REPRESENTACAO DE NEGOCIOS, EM NOME DE
REPRESENTANTE LEGAL OU RESPONSAVEL DIRETO POR EMBARCACAO

DESINSETIZACAO OU DESRATIZACAO EM VEICULOS TERRESTRES.
ABASTECIMENTO DE AGUA POTAVEL

LIMPEZA, DESINFECCAO OU DESCONTAMINAGCAO DE SUPERFICIES DE
VEICULOS TERRESTRES

LIMPEZA E RECOLHIMENTO DE RESIDUOS RESULTANTES DO
TRATAMENTO DE AGUAS SERVIDAS E DEJETOS

ESGOTAMENTO, COLETA E TRATAMENTO DE EFLUENTES SANITARIOS

SEGREGAGAO, COLETA E ACONDICIONAMENTO DE RESIDUOS SOLIDOS
RESULTANTES DE VEICULOS TERRESTRES

SALOES DE BELEZA
ATENDIMENTO MEDICO
HOTELARIA

PONTOS DE APOIO DE VEICULO TERRESTRE QUE OPERE TRANSPORTE
COLETIVO INTERNACIONAL DE PASSAGEIROS

PRESTACAO DE SERVICO DE IMPORTACAO POR CONTA E ORDEM

50
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MENGAO HONROSA

ACOES DE DESTAQUE DA
DIRETORA MARIA CECILIA
MARTINS BRITO

Em margo de 2012, a Anvisa se despediu de uma importante colaboradora. Apés exercer dois
mandatos consecutivos, a diretora Maria Cecilia Martins Brito retornou para a vigilancia sanitdria
em Goids. Na sede da Anvisa, em Brasilia, e em todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
(SNVS), Maria Cecilia marcou sua passagem com competéncia e seriedade. Nao seria justo deixar
de registrar sua presenga na edigao 2012 do Relatério de Atividades.

Sua atuagao foi especialmente importante a frente da Farmacopeia Brasileira. Maria Cecilia
reestruturou a comissao de especialistas, formada por académicos e técnicos do governo e do
setor produtivo. Esse processo resultou na publicagio da 52 edi¢do da Farmacopeia Brasileira, da
32 edi¢ao da Farmacopeia Homeopadtica Brasileira, da 22 edi¢ao do Formuldrio Nacional e da 12
edi¢ao do Formuldrio de Fitoterdpicos.

Outra iniciativa estratégica para o fortalecimento da Anvisa foi a assinatura do acordo bilateral
sobre 0 Mecanismo de Integragao e Cooperagao Brasil-Argentina (MICBA) para a edigao de uma
farmacopeia binacional, pioneira nas Américas. Esse trabalho deu origem a criagdo de um grupo
no Ambito do Mercosul, assegurando a institucionaliza¢ao dessa parceria no bloco regional, o que
aponta para o estabelecimento de uma Farmacopeia Sul-Americana.

Mais duas importantes contribuicdes da sua gestao estao relacionadas a realizagao de parcerias de
grande alcance para os profissionais da vigildncia sanitdria do Brasil. Uma dessas parcerias, com
o Instituto Sirio-Libanés de Ensino e Pesquisa, resultou no primeiro Curso de Especializagao

em Gestdo da Vigilancia Sanitdria, que visa formar profissionais para atuarem como gestores de
vigilancia sanitdria nas trés esferas de governo.

J4 a parceria com a Secretaria de Estado de Satdde de Minas Gerais, por meio do Canal Minas
Satde, alcangou quase todos os municipios mineiros. Ao final do projeto, serdo mais de 5.700
profissionais capacitados em a¢oes bésicas de vigilancia sanitdria, prontos para a consolidagio de
um novo modelo de atencio, tendo como foco a vigilincia em sadde.

A presenca de Maria Cecilia foi decisiva tanto para a consolidagao do SNVS, especialmente na
articulagio das a¢oes de descentralizagao, quanto para o fortalecimento econdémico do Sistema.
O repasse anual de recursos federais para vigilancia sanitdria, que era da ordem de R$ 68
milhoes, em 2000, passou para R$ 220 milhoes, em 2010. Esse aumento se reflete na capacidade
operacional dos estados e municipios e na qualidade dos servigos prestados a populagio.
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LEGISLACAO BASICA DA ANVISA

Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973
Dispoe sobre o controle sanitdrio 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 dispde sobre o controle sanitdrio
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976
Dispoe sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos 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 vigilincia
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 infracoes a legislacio sanitdria federal e estabelece as sangoes respectivas.

Lei n° 9.294, de 15 de julho de 1996
Dispoe sobre as restrigoes ao uso e & propaganda de produtos fumigenos, bebidas alcodlicas,
medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da Constituigao Federal.

Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999
Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria 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 Vigilancia Sanitéria.

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 Boletim de Servigo da Anvisa n° 34,
de 21.08.06, e retificada no Boletim de Servigo da Anvisa n° 36, de 04.09.06)

Aprova e promulga a estrutura organizacional interna complementar ao funcionamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria.
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CANAIS DE CONTATO COM A ANVISA

Sitio eletrénico
www.anvisa.gov.br

Central de Atendimento
0800 642 9782

Ligagao gratuita de qualquer estado do Brasil.
Hor4rio de funcionamento: das 7h30min as 19h30min
De segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Fale Conosco

Solicite informagdes a Anvisa de forma 4gil e ficil. Basta preencher o formulario:
www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp

As respostas serdo fornecidas por e-mail em até 15 dias tteis.

Correspondéncias
Setor de Indstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200
Brasilia/DF — CEP: 71205-050

Correio Eletronico
ouvidoria@anvisa.gov.br

Atendimento Eletrénico
portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria
Twitter: @anvisa_oficial
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