RELATORIO DE GESTAO

2019

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A N \% | S A



GOVERNANCA DA ANVISA

A Anvisa é uma autarquia vinculada ao Ministério da Salde, com independéncia administrativa, estabilidade

de seus dirigentes e autonomia financeira. Comp&e o Sistema Unico de Satide (SUS) como coordenadora do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) e estd presente em todo o territério nacional por meio das

coordenacdes de portos, aeroportos e fronteiras (PAF) e recintos alfandegados.

MISSAO

Proteger e promover a salde da po-
pulacdo, mediante a intervencdo nos
riscos decorrentes da producdo e do
uso de produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria, em a¢do coorde-

VISAO

Ser uma instituicdo promotora
de salde, cidadania e desen-
volvimento, que atua de forma
agil, eficiente e transparente,
consolidando-se como prota-

VALORES

« Visdo sistémica.

. Etica e responsabilidade.

- Transparéncia e didlogo.

« Acdo articulada e integrada
no SNVS.

nada e integrada no ambito do SUS. gonista no campo da regulacdo « Conhecimento como fonte

e do controle sanitdrio, nacio- de agdo.
nal e internacionalmente. « Exceléncia na prestacdo de
servigos.

O ciclo de Planejamento Estratégico da Anvisa para 2016-2019 con-
templa 9 objetivos estratégicos. Os objetivos estratégicos orientam a
atuacdo da Anvisa e estdo relacionados com o alcance da visdo e as
diretrizes estratégicas da organizacgdo.

PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO

4. Ampliar o acesso seguro da populagdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitéria.

2. Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitéria.

3. Otimizar as a¢des de pré-mercado, com base na avaliagdo do risco sanitério.

Aprimorar as agdes de vigilancia em pds-uso, com foco no controle e
monitoramento.
OBJETIVOS

., 5. Fortalecer as agdes de coordenacdo do SNVS.
ESTRATEGICOS

6. Elevar a eficiéncia das operagdes em PAF.

7. Aprimorar as acdes de cooperacdo e convergéncia regulatdria no &mbito
internacional.

8. Implantar modelo de governanca que favoreca a integracdo, a inovacdo e o
desenvolvimento institucional.

9. Fortalecer as a¢des de educagdo e comunica¢do em vigilancia sanitdria e o
modelo de relacionamento institucional.

PLANO DIGITAL

PROJETOS Estratégia realizada em parceria com o Ministério da
- P ESTRATEGK:OS Economia e a Secretaria Especial de Modernizagdo
_ _ do Estado da Secretaria-Geral da Presidéncia da
P ~ Republica para implantar a Politica de Governanca

Digital, que busca facilitar o acesso do cidaddao a
informacdes e servicos publicos, com o uso de tec-
nologia. Em 2019, foram finalizados e entregues a
sociedade 56 servigos digitais.

PROTAGONISMO INTERNACIONAL

Sob a presidéncia brasileira do BRICS, a ANVISA sediou a reunido das autoridades
reguladoras de medicamentos de Brasil, Rissia, india, China e Africa do Sul.




INTERACAO COM A SOCIEDADE

Central de dos protocolos abertos receberam tratamento

Atendimento @ 85% imediato e foram respondidos e finalizados no
(0800 642 9782) ato da ligagdo

atendimentos realizados via chat.
Web Chat 14.91 8 Servico disponibilizado em 2019.

Servico de Informacao

ao Cidadao (sic-Anvisa) ﬂ 3 52 pedidos de informacdes
® ou esclarecimentos

Atendimento presencial e sem hora mar-
cada (segunda a sexta, de 8h as 18h)

Sistema gerenciado pela Controladoria Geral da Uniéo (CGU) para pe-

3 45 6 didos de informacgdo aos 6rgdos publicos conforme a Lei de Acesso a
o Informacdo (Lei n°12.527/2011)

protocolos abertos O tempo médio de resposta foi de 11,49 dias.
(Bem abaixo do prazo legal, que é de até 20 dias)

a L. Repositério do contelido produzido
Conhecimento / 202 atualizacbes P P

i em 2019 pela agéncia em linguagem mais
Anvisa Esclarece acessivel ao cidaddo

E um servico de agendamento de audiéncias presenciais e virtuais

-
Parlatorio 29 Audiéncias 1 94 Audiéncias
virtuais ° presenciais

@ httD://www10.anvisa<qovbr/Parlatorio:;

Plano de Foi firmado o compromisso 26 bases de
Dados Abertos de abertura de dados

Ouvidoria 10.210 10.672 2.498 4.966

ouvidoria@anvisa.gov.br Denuncias Reclamacdes Informagdes Outros

@ http://ouvidoriadaanvisa.blogspot.com

@ Facebook (@AnvisaOficial) W Twitter (@anvisa_oficial) @ Linkedin ¢anvisa)

Redes 93,5 mil seguidores 55,7 mil seguidores 50 mil seguidores

Sociais

Digitais @ 1gram (@anvisaoficial) [ > ] YouTube (AudiovisualAnvisa)
107 mil seguidores 1,2 mil inscritos


http://anvisa.chat.comunix.tech:8090/
http://www10.anvisa.gov.br/Parlatorio
http://portal.anvisa.gov.br/dados-abertos
http://ouvidoriadaanvisa.blogspot.com.br

RESULTADOS
DA GESTAO

% MEDICAMENTOS
928 registros (publicagdes) 263 Dossiés Especificos de Ensaios 21 medicamentos regis-
2.841 pos-registros Clinicos (DEECs) analisados trados destinados ao tra-
(publicacoes) 3.969 certiddes e certificados de tamento de doencas raras

15.324 pedidos de patente  registro emitidos
submetidos a Anvisa

s PRODUTOS PARA SAUDE

Decisdo sobre 94 mil pedidos de regularizacdes de novos produtos

ALIMENTOS

113 registros concedidos para novos produtos, sendo 61% para produtos abarcados na categoria
de alimentos infantis

> SANEANTES
1.812 novos registrados 20 inclusdes de monografia de ingrediente
5.524 novos isentos de registro ativo para domissanitarios
I, COSMETICOS
1.398 novos registrados 54.078 novos isentos de registro

925 SANGUE, CELULAS, TECIDOS E ORGAOS

53 Notas Técnicas com
detalhamentos referentes a 27 inspecdes realizadas
regulagdo de STCO

87 pleitos analisados de '
transporte interestadual :

¥. CANABIDIOL

7.001 solicitacdes de importacdo e autorizacdo concedidas

¥ FUMIGENOS
603 pleitos analisados

@ aeroTOXICOS

89 inclusdes/alteracdes de monografias de ingredientes ativos
511 processos analisados de avaliacdo toxicoldgica

2 reavaliagdes toxicoldgicas de ingredientes ativos



97 inspecdes investigativas

213 acdes conjuntas com as vigilancias sanitarias locais

1439 dossiés de investigacdo abertos
2.049 dossiés de investigacdo concluidos

418 resolucdes publicadas

858.304 Certificados Internacionais de Vacinacéo e
Profilaxia emitidos

5.858 inspecdes realizadas em instalacdes, servicos e Tempo para liberagio da
meios de transporte licenca de importacao:

387 cventos de Salde Publica registrados 5 a 10 dias, em média

21.904 em medicamentos e vacinas

137 no uso de terapéutico de células, tecidos e 6rgdos humanos

B3 em cosméticos notificacdes de
reacoes transfusionais
20 em saneantes analisadas, deste total,

55 em alimentos
ja foram concluidas

3.286 em produtos para salde

alertas emitidos em

94 em alimentos .
produtos para saude

15.224 em produtos para salude



GESTAO DO ESTOQUE
REGULATORIO NOVO MODELO

REGULATORIO

Q 103 normas incorporadas
a/@ 227 retiradas do estoque regulatério
Promove mudancas na
forma de tratar a elaboracao
e revisao dos atos
normativos

AGENDA REGULATORIA
426 temas na AR 2017-2020, apds:
- Inclusdo de 8 temas

- Arquivamento de 18 temas o .
Contribui na melhoria do

planejamento e organizacao
------------------------------------------- : dos processos regulatoérios

- Agrupamento de 3 temas

105 processos Dos 74 criticos,

regulatérios em
andamento

46 foram mantidos

Estimula o uso de evidéncias
técnico-cientificas

PARTICIPAGAO NOS
PROCESSOS DE DECISAO Amplia e valoriza o
33 consultas publicas engajamento da sociedade

41 Tomada Publica de Subsidios (TPS)
% 4 consultas dirigidas

4 audiéncias publicas

47 consultas para revisdo de Guias

6 consultas regionais relacionadas ao ICH

©) RS 275,6 milhées disponibilizados para financiamento das ac8es de vigilancia sanitéria



CONFORMIDADE E

EFICIENCIA DA GESTAO

' Execucdo de 95% do orcamento
. 683 multas por infracdo sanitéria

a - 29 eventos de capacitacdo corporativa para servidores

Projetos para racionalizar/reduzir o uso de recursos naturais:
% - Gestdo do espaco

- Gestao da impressao

-ECOWC

- Inovacoes para a contracao de limpeza

TECNOLOGIA DA INFORMACAO

Implantacao de Escritério de
Portfélio e Projetos voltados ao
desenvolvimento de sistemas

Implantacdo de metodologia agil
nos projetos de TI

Inicio do processo de contratacao
do Sistema de Rastreabilidade de
Medicamentos - SNCM

Inicio do processo de contratacao
do Sistema AVISA (novo DATAVISA)

Publicacao de Metodologia de Evolucao da maturidade no indice
Seguranca Digital de seguranca da informacao

INOVACAO

- Execucdo do Programa ACELERA

- Mapeamento da Rede de Facilitadores
- Realizacdo de oficinas de inovacdo

— INTELIGENCIA
E&'« DE DADOS

- Painel de ciclo de vida
de analise de peticao
INTERCAMBIO DE CONHECIMENTOS . Painéis das bases de
pesquisa disponiveis

<__—> 8 Semana do Conhecimento em Vigilancia Sanitdria .
na Anvisa

VIIl Symposium Novas Fronteiras Farmacéuticas
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