RELATORIO DE GESTAO

2019

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A \ \% | S A



Bem-vindos!
Este é o Relatério de
Gestao da Anvisa — Ano 2019.

O objetivo deste material é permitir que toda a po-
pulacdo compreenda o que faz a Anvisa para pro-
teger e promover a sua saude, atuando no contro-
le sanitdrio da producdo, na comercializacdo e no
uso de produtos e de servicos submetidos a vigi-
lancia sanitaria. Além disso, o presente documento
também vai ao encontro do artigo 15 da Lei 13.848,
de 25/06/2019, que apresenta o atendimento da
politica do setor em consonancia com o seu plane-
jamento estratégico. Auxiliando assim, no controle
externo promovido pelo Congresso Nacional e
pelo Tribunal de Contas da Unido. Este relatério
integrado apresenta os resultados de 2019 que a
Anvisa produziu e entregou, demonstrando o seu
nivel de governancga, de conformidade, de efici-
éncia, de economicidade e de sustentabilidade.
As informacdes aqui contidas foram elaboradas
pelas unidades organizacionais da Anvisa, com a
anuéncia das respectivas diretorias supervisoras
e aprovacado final do Diretor-Presidente.

O Relatério de Gestao da Anvisa — Ano 2019 esta
assim estruturado:

+« Mensagem do Diretor

- Capitulo 1 — Governanca da Anvisa

« Capitulo 2 — Resultados da Gestao

« Capitulo 3 — Conformidade e Eficiéncia da Gestao
- Capitulo 4 — Demonstracdes Contdbeis

« Capitulo 5 — Informacoes Relevantes

Boa leitura!
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Por
Antonio Barra Torres

Diretor-Presidente
Substituto

2019 | MENSAGEM DO DIRETOR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

(Anvisa) tem por responsabilidade a promo-
cdo e a protecdo da salude da populacdo relativas
ao controle sanitdrio da produgdo, da comerciali-
zacdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitdria.

Sua atuagdo articulada com os demais entes
federados que integram o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) sdo uma conquista do
povo brasileiro e estd presente na vida de milhdes
de pessoas em todas as regides do pais.

Fazemos parte de um sistema gigante pela prépria
natureza, com uma nobre missdo do tamanho do
Brasil. Somos parte de um conjunto de pessoas
que abragam diariamente o desafio de construir um
Brasil cada vez melhor e mais digno para a salde
da populacdo e para o desenvolvimento do pais.

Em 2019, avancamos no registro de medicamentos
para doencas raras, com 21 novos medicamentos,
0 maior nimero de aprovagdes desde o inicio das
atividades da Agéncia. No total foram 772 registros
de medicamentos e produtos biolégicos aprovados.
Também destacamos a regularizagdo via notificacdo
de produtos junto a Anvisa de 24 mil dispositivos
médicos, 54,5 mil cosméticos e 5,6 mil saneantes,
além de 113 novos registros de produtos alimenticios.

Em defesa da saude da populagdo foram realiza-
das 343 inspec¢des de verificacdo de Boas Préticas
de Fabricagdo e apuramos mais de 500 infracdes
sanitérias. Foram emitidas ainda, mais de 328 mil
Licencas de Importagdo e foi priorizado o moni-
toramento dos programas que fazem parte das
Politicas Nacionais de Saude.

Também avangamos na transformacgé&o digital com
a entrega de 56 servigcos no portal do Governo
Federal, facilitando a vida dos usudrios, além de
reduzir custos para o governo e para a socie-
dade. Em 2019 foram emitidos mais de 250 mil
Certificados Internacionais de Vacinas via digital,
um dos primeiros servicos transformados pela
Anvisa, com impacto direto na vida do cidad&o.

Em 2019, 174 normas foram revogadas, com
medidas de simplificacdo para favorecer o cum-
primento de normas, ampliar a transparéncia e
melhorar o ambiente de negécios no campo da
vigilancia sanitéaria.

Temos orgulho de compartilhar conquistas al-
cancadas em mais de duas décadas de traba-
Iho, assim como consciéncia dos desafios que
precisamos enfrentar para que a Anvisa possa
continuamente realizar melhores entregas para
a sociedade.

Por esse motivo, a Diretoria Colegiada da
Anvisa ratifica seu compromisso em trabalhar
sob a 6tica de valores sélidos e em ndo medir
esforgcos para manter a exceléncia técnica de
seus profissionais e seu empenho constante
em busca da modernizagdo dos processos de
trabalho da Agéncia para uma regulagdo mais
transparente e mais préxima do cidaddo e das
necessidades do pais.

E com esse propdsito e grande satisfacdo que
apresento o Relatério de Gestdo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitéria — Anvisa, referente
ao ano de 2019.

Por meio desse relatério integrado, materializamos
NOSSO compromisso com a transparéncia e com a
prestagdo de contas dos resultados institucionais,
em conformidade com as orienta¢des do Tribunal
de Contas da Unido — TCU.

Dessa forma, venho declarar junto aos érgdos de
controle que o relatério a seguir, referente aos
resultados da gestdo da Anvisa no ano de 2019,
foi estruturado e elaborado de forma concisa e
objetiva, com o envolvimento de todas as unida-
des da Agéncia na organizacdo e preparagdo e
construgao integrada das informacdes.

Por oportuno, também declaro a responsabilida-
de desta Diretoria com relagdo a integridade dos
resultados entregues a sociedade, conforme des-
crito a seguir neste documento.







GOVERNANCA
DA ANVISA




MISSAO

Proteger e promover a salde da populagdo, mediante a intervengdo
nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitdria, em a¢do coordenada

e integrada no Ambito do Sistema Unico de Salde.

VISAO

Ser uma instituicdo promotora de saude, cidadania e
desenvolvimento, que atua de forma &gil, eficiente e transparente,
consolidando-se como protagonista no campo da regulacdo

e do controle sanitario, nacional e internacional.

VALORES

(revistos no final de 2019, na constru¢éo do novo
Planejamento Estratégico para o ciclo 2020-2023)

- Visdo sistémica.

. Eticae responsabilidade.
- Transparéncia e didlogo.
« Acdo articulada e integrada no SNVS.
. Conhecimento como fonte de acdo.
- Exceléncia na prestacdo de servigos.




A ANVISA

A Anvisa é uma autarquia vinculada ao Ministé- Compete a Anvisa promover e proteger a salde
rio da Saude (MS), com sede e foro no Distrito  da populagdo por meio do controle sanitdrio na
Federal (DF). Possui independéncia administrati- producdo, na comercializagdo e no uso de pro-
va, estabilidade de seus dirigentes e autonomia  dutos e servigos submetidos a vigilancia sanita-
financeira. A Agéncia compoe, ainda, o Sistema ria, até mesmo nos ambientes, nos processos,
Unico de Satde (SUS) como coordenadora do  nos insumos e nas tecnologias a eles relaciona-
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) dos e no controle de portos, de aeroportos, de
e estd presente no territério nacional por meio  fronteiras e de recintos alfandegados.

das Coordenagdes de Vigilancia Sanitaria em

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfan-

degados (CVPAFs).

A ANVISA REGULAMENTA, CONTROLA E FISCALIZA

Alimentos Agrotoxicos e afins Saneantes Cosméticos, produtos
de higiene pessoal e
perfumes
<7 N
Dispositivos Imunobioldgicos e Produtos Produtos que
médicos suas substancias fumigenos, envolvam a
ativas, sangue e derivados ou possibilidade de
hemoderivados, 6rgaos ndo do tabaco risco a salde

e tecidos humanos,
entre outros

Governanca da Anvisa 13
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CADEIA
DE VALOR

Os macroprocessos Gestdo de A¢bes Pré-Mercado, Gestéo de Acbes Pés-Mercado e Governanga, definidos
em 2015 e atualizados em 2018, foram mantidos em 2019, objetivando a continua melhoria da definigdo

das entregas sob responsabilidade da Agéncia, conforme infogrdfico a seguir:

GESTAO DE ACOES PRE-MERCADO GESTAO DE ACOES POS-MERCADO

Verificagdo

da execucdo
das normas
regulatérias

Reducdo &

do risco
sanitario na Mitigagéo do
introdugdo risco sanitario

S

VALOR

e

Protecdo e
promogao
da salde da
populacédo

Reducédo de falhas
de mercado no
acesso a produtos
e servigos

GOVERNANCA

DEMANDA

000
m
Cidad&o

B

[ v )
Profissional
de saude

Setor
regulado

Gestdo de acdes pré-mercado: este macroprocesso compreende o conjunto
de processos que atesta o seguimento das normas para oferta de produtos e
de servigos sujeitos a vigilancia sanitaria. Tem como entrega a verificacdo da
execucgdo das normas regulatdrias, a mitigagdo do risco sanitério e a reducdo
de assimetrias e de falhas de acesso a produtos e servigos.

\

()]
!
o
-
)
-l
g
Z
TH
()]
<
Y}
L
2 4
-
4
w

« Habilitagado e certificagcdo: concessdo da autorizagdo de funcionamento
para produgdo, comércio varejista e transporte de produtos sujeitos a vi-
gilancia sanitéria, certificacdo de boas préaticas de fabricagdo, assim como
habilitacdo de centros de equivaléncia farmacéutica e credenciamento
de laboratdrios.

« Regularizagdo de produtos e servigos: conjunto de procedimentos para
o registro de produtos de baixo risco por meio de cadastro e notificacdo,
anuéncia de pesquisa clinica e andlise técnica para registro de produtos,
assim como o gerenciamento de a¢des relativas as alteracdes pds-registro
dos produtos.
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MACROPROCESSOS DE
ENTREGAS FINALISTICAS
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Gestdo de acdes pés-mercado: este macroprocesso compreende o conjunto de
processos que atestam o seguimento das normas para oferta de produtos e ser-
Vigos sujeitos a vigilancia sanitaria. Tem como entrega a verificagdo da execugdo
das normas regulatérias, a mitigagdo do risco sanitario e a reduc¢do de assimetrias
e de falhas de acesso a produtos e servigos. Aborda atividades realizadas pela
Agéncia com relagdo a produtos e servigos que jé estdo disponiveis para uso por
parte do cidaddo/consumidor.

« Fiscalizacdo de produtos e servigos: constituida por um conjunto de a¢des
voltadas a verificagdo do cumprimento das normas regulatérias, identifica-
cdo de possiveis irregularidades, gestdo da andlise laboratorial e gestdo do
processo administrativo sanitério.

« Controle sanitario em comércio exterior e ambientes alfandegados: re-
fere-se a fiscalizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em transito
nos portos, nos aeroportos e nas fronteiras do pais e a vigilancia epidemio-
légica de viajantes.

« Monitoramento de produtos e servicos: abrange a verificacdo de risco
potencial de produtos e servigos sujeitos a vigildncia sanitéria, a comunica-
¢do e gestdo do risco, assim como a atuacdo em emergéncias sanitarias.

« Regulacdo e monitoramento de mercado: trata da regulagdo do mer-
cado de medicamentos na qualidade de Secretaria Executiva da Camara
de Regulagdo do Mercado de Medicamento (SCMED), do assessoramento
econdmico de mercados e da verificagdo de risco de desabastecimento
de produtos.

Governanga: este macroprocesso abrange todos os processos de suporte e
direcionamento institucional. E a maneira pela qual a organizacdo formula e
implementa politicas publicas.

« Gestado e controle organizacional: compreende a¢des de gestdo rela-
cionadas ao planejamento; a gestdo estratégica e de processos organi-
zacionais; a coordenacao do modelo de governanga; a auditoria interna;
a gestdo financeira e orgcamentdria; ao conhecimento e a informagdo em
vigilancia sanitdria; a comunicagdo interna e externa; aos servigcos gerais;
a gestdo e desenvolvimento de pessoas; e a infraestrutura e aos sistemas
de informacdo.

« Gestdo da regulamentacdo: refere-se ao planejamento da agdo regulatdria
com instrumentos de participagdo social, elaboracdo da agenda regulatéria,
andlise do impacto regulatério e gestdo do estoque regulatério.

« Coordenacgdo do SNVS: envolve a negociacdo e a pactuacdo tripartite,
a capacitagdo, o treinamento e a gestdo de competéncias no ambito do
SNVS e, ainda, a articulagdo com a rede oficial de laboratérios de controle
de qualidade em saldde.

« Relagdes institucionais: inclui a coordenacgao dos instrumentos e dos me-
canismos de participacdo e de transparéncia em vigilancia sanitdria, como
camaras técnicas e setoriais, a gestdo dos canais de atendimento, bem como
a negociagdo, a cooperacdo internacional e a relagdo com o Poder Legislativo.

Governancga da Anvisa
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ESTRUTURA
ORGANIZACIONAL

Conselho Consultivo

OUVID - Ouvidoria

PROCR - Procuradoria

CORGE - Corregedoria

| |

QUARTA DIRETORIA QUINTA DIRETORIA

CAJIS - Coordenacédo de GGMON - Geréncia-Geral de
Andlise e Julgamento das Monitoramento de Produtos
InfracBes Sanitarias Sujeitos a Vigilancia Sanitdria

COAFE - Coordenacdo GGPAF - Geréncia-Geral de
de Autorizagdo de Portos, Aeroportos, Fronteiras
Funcionamento de e Recintos Alfandegados
Empresas

GELAS - Geréncia de
Laboratorios de Salde
Publica

GGFIS - Geréncia-Geral
de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria

ANVISA | Relatoério de Gestdao 2019

AUDIT - Auditoria Interna
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MODELO DE

GOVERNANCA

Diretoria Colegiada (Dicol)

A Dicol, instancia deciséria méxima da Anvisa, é
formada por diretores indicados pela Presidéncia
da Republica. No processo de decisdo, a Dicol
tem o apoio do Conselho Consultivo, da Auditoria
Interna e da Ouvidoria. A Agéncia conta ainda
com o suporte técnico da Comissdo Cientifica em
Vigilancia Sanitéria (CCVisa), composta por espe-
cialistas altamente qualificados. As reunides da
Diretoria sdo abertas a participacdo da socieda-
de (transmitidas e publicadas na internet), exceto
quando se discutem temas internos de interesse
exclusivo da instituicdo.

Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo da Anvisa (Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999) é uma instancia de par-
ticipagdo social composta por representantes da
Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito
Federal, dos produtores e dos comerciantes, da
comunidade cientifica e da sociedade organizada.
Em 29 de novembro de 2016, foi publicada pelo
Ministério da Saude a Portaria n°® 2.575, que de-
signou os membros titulares e suplentes.

Comissdo Cientifica em Vigilancia Sanitaria
(CCVisa)

A CCVisa assessora a Anvisa na avaliagdo e na
regulagdo de novas tecnologias de interesse da
salde e em discussdes estratégicas de cunho téc-
nico-cientifico no campo de atuagdo da Agéncia
(Decreto n° 8.037, de 28/06/2013). A Comissado
atua mediante demanda da Dicol e pode indicar
consultores ad hoc ou instituicdes de ensino e
pesquisa para a elaboragao de estudos e parece-
res. Os membros da Comissdo tém mandato de
trés anos, permitida uma reconducdo pelo mesmo
periodo.

Ouvidoria

A Ouvidoria é um espago democrético cuja missdo &
“promover a participagdo da sociedade e estimular
o fortalecimento da educacao sanitdria, a fim de me-
Ihorar a interlocucdo entre os cidaddos e a Anvisa”.
Estd acessivel a toda a populagdo por meio do portal
da Agéncia, na internet. A indica¢do para o cargo é
atribuicdo do Ministério da Salde, e a nomeacdo é
feita pela Presidéncia da Republica. O ouvidor ndo
pode ter qualquer interesse com relacdo a pessoas e
empresas sujeitas as a¢cdes da Agéncia e deve pautar
o seu trabalho pelos valores da autonomia, da ética,
da transparéncia e da impessoalidade.

Corregedoria

As atividades correicionais no &mbito da Agéncia
sdo realizadas pela Corregedoria e incluem a fis-
calizagdo da legalidade das atividades funcionais,
a gestdo dos processos disciplinares, a orientacdo
ao corpo gerencial sobre a aplicagdo do Regime
Disciplinar, bem como a prestacdo de subsidio
sobre a matéria a Dicol e aos érgdos de controle
interno e externos.

Auditoria Interna

A Auditoria Interna é uma instancia de apoio a go-
vernancga, desenvolvendo suas atividades de for-
ma independente e objetiva, por meio de servigos
de avaliacdo e de consultoria. Tem como objetivo
adicionar valor e melhorar as operagdes da orga-
nizacdo. Ela estd sujeita a orientagdo normativa
e supervisdo técnica da Controladoria-Geral da
Unido (CGU), nos termos do art. 15, do Decreto n®
3.591, de 06/09/2000.

Comissdo de Etica (CEAnvisa)

A CEAnvisa representa a Agéncia na Rede de
Etica do Poder Executivo Federal, coordenada pela
Comisséo de Etica Publica (CEP). E responsével
pela aplicagdo do Cédigo de Etica da Agéncia e do
Cédigo de Etica Profissional do Servidor Publico
Civil do Poder Executivo Federal. A CEAnvisa é
composta por trés titulares e suplentes, secretaria
executiva e representantes locais das unidades
descentralizadas e tem como principal objetivo
atuar, prevenir e mitigar eventual descumprimen-
to do padrdo ético recomendado aos agentes
publicos.

Comité Gestor da Estratégia (CGE)

Instancia criada em 2017, o CGE é responséavel por
acompanhar o desenvolvimento e a implementa-
cdo dos conteudos estratégicos da Agéncia, pro-
movendo as articulagdes necessarias e viabilizan-
do a tomada de decisdo por parte dos diretores, os
quais nomeiam os membros deste Comité. Além
disso, o CGE assumiu as atribuicdes do Comité
responsavel pela Gestdo de Riscos na Anvisa.

Comité Estratégico de Tecnologia da Informacao
(CETI)

O CETI/ANVISA é instancia de decisdo colegiada,
com fungdes deliberativas, normativas, diretivas, e
fiscalizadoras das atividades relativas a Tecnologia
da Informagdo no ambito da Anvisa.




MODELO DE
NEGOCIO

NOSSOS

CAPITAIS

APLICADOS AOS

NOSSOS PROCESSOS

GERAM OS SEGUINTES
RESULTADOS

:  HUMANO

1.726 servidores

ESTRUTURA

Representacao
em 26 estados
e no Distrito
Federal

ORCAMENTO

disponibilizados
para execucao

Habilitagéo e
Certificacdo

PRE-MERCADO o

o -
©

[o)]

o)
o
()
w

Monitoramento
€ mercado e
assessoramento

econbmico

343 inspecdes para verificacdo de Boas
Préaticas de Fabricagao

753 Certificacdes de Boas Préticas de
Fabricagdo ou Boas Préticas de Distribui¢do e
Armazenamento

22,7 mil peticdes de Autorizacio de
Funcionamento de Empresas analisadas

772 registros de medicamentos e produtos
biolégicos

413 registros de produtos alimenticios
24 mil dispositivos médicos regularizados
H Zar .
54,5 mil cosméticos regularizados
L]
5,6 mil saneantes regularizados

488 peticoes de avaliaco toxicoldgica
deferidas

71 autorizagOes para transporte interestadual
de sangue e componentes

2.049 dossiés de investigacdo concluidos
8577 infracdes sanitérias apuradas

214 autos de infracdo lavrados referentes a
fumigenos

27 inspecdes em bancos de sangue, células
e tecidos germinativos

5.598 inspecdes de infraestrutura e meios
de transporte de PAF

76% menos carga administrativa, gerando
economia de cerca de R$ 3 bilhdes

259,5 mil emissées do Certificado
Internacional de Vacinagdo pelo portal GOV.BR

56 servicos transformados em digitais
33 consultas publicas realizadas

328,2 mil licencas de importacio
concedidas

Governanga da Anvisa 19
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PLANEJAMENTO ESTRATEGICO

A Anvisa completou 20 (vinte) anos em 2019 e, ao longo desse periodo, tem aprimorado continuamente
seu processo de planejamento estratégico, em busca de resultados cada vez mais efetivos para a socie-
dade.O primeiro movimento de reposicionamento estratégico da Agéncia foi realizado em 2010 com uma
visdo de longo prazo, em um horizonte de dez anos (2010-2020). A partir dai foram estabelecidos objetivos,
projetos e metas, bem como seu mapa estratégico e a cadeia de valor da agéncia.

Em 2015, a Anvisa revisitou sua estratégia e redefiniu o ciclo de planejamento para um horizonte de
quatro anos (2016-2019) com o objetivo de aprimorar o alinhamento estratégico da Agéncia com o ciclo
de planejamento do Governo Federal, propiciando maior convergéncia entre as acbes de promocgdo e
protecdo da saude no Plano Plurianual (PPA) e no Plano Nacional de Satde (PNS).

MAPA ESTRATEGICO 2016/2019

A implementagdo da estratégia exige que unida- O Mapa Estratégico tem por objetivo traduzir de
des e servidores estejam alinhados e compromis-  forma simples e visual como a missdo da Anvisa
sados com o referencial estratégico da Agéncia.  serd cumprida e a visdo de futuro alcangada.

MAPA ESTRATEGICO 2016-2019 ANVISA
Missdo: “Proteger e promover a sadde da populagdo, mediante VisGo: “Ser uma instituicGo promotora de saide, cidadania e
a infervengdo nos riscos decorrentes da produgdo e do uso desenvolvimento, que atua de forma égil, eficiente e transparente,
de produtos e servicos sujeitos & vigiléncia sanitdria, em acdo consolidando-se como protagonista no campo da regulagdo e do
coordenada e integrada no @mbito do Sistema Unico de Satde” controle sanitdrio, nacional e internacionalmente”

OBJETIVOS DE RESULTADO

OBJETIVOS HABILITADORES

* Considera a gestdo de pessoas, a inf , sistemas de inf &o interna e dinamicas de gestdo
**Cidadaos, profissionais da satde, setor regulado, demais 6gdos do governo, Poder legislativo, Poder Judicidrio, Sociedade Civil Organizada e outros

DETERMINACAO DA MATERIALIDADE
DAS INFORMACOES

Os assuntos relevantes que foram tratados em 2019 pela Anvisa foram reflexo do que estd previsto no
seu Planejamento Estratégico 2016-2019, em especial no seu Mapa Estratégico e na Cadeia de Valor,
que esta estruturada com os seguintes macroprocessos: pré-mercado, pés-mercado e governanga.

Temas que traziam resultados significativos tanto para a sociedade como para o setor regulado foram
priorizados e tratados de forma mais célere, a fim de contribuir para a salde da populacdo e para o
desenvolvimento econémico do pais.




METAS ESTRATEGICAS

O portfélio de metas estratégicas da Anvisa referente ao periodo 2016-2019 era composto por 38 metas
que abrangiam as cinco diretorias e todos os nove objetivos do mapa estratégico. Na sequéncia esta
a relacdo de metas e indicadores do Planejamento Estratégico que esteve vigente até 2019.

PE 1.1 Implantar 40% das ag¢des previstas no Plano
de Agdo da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos
Antimicrobianos até 2019

PE 1.2 Publicar, até abril do ano subsequente, o Relatério
Anual da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca
do Paciente em servicos de salide com leitos de Unidade
de Terapia Intensiva (UTI) em 2018 e 2019.

PE 1.3 Tratar 100% das dentincias recebidas em Servicos de
Saude classificadas como risco potencial de alta gravidade

PE 1.4 Reduzir o percentual dos estabelecimentos de
sangue com a classificacdo de alto e médio-alto risco
até o limite de 8% ao final do ano de 2019, considerando
série histérica evolutiva

PE 21 Ampliar o percentual dos Atos Normativos
(Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrucdo
Normativa (IN) normativas) publicados pela Anvisa
resultantes de sua Agenda Regulatéria, passando de
50% em 2017 para pelo menos 70% em 2019 (Meta
04HV PPA 2016-2019)

PE 2.2 Atingir 25% de Atos Normativos que possuem
mecanismos para o monitoramento de seus resultados

PE 2.3 Atingir 80% das etapas previstas do plano de
acgdo para difusdo da analise de impacto regulatério no
ambito da Anvisa até dezembro de 2019

PE 3.1 Implementar 06 processos de trabalho na GEARE,
com fluxos revisados e aprimorados, relacionados a
andlise de peticoes de avaliagdo de seguranca para
inclusdo ou extensao de uso de substancias como
ingredientes alimentares ou materiais de embalagem em
contato com alimentos

PE 3.2 Reduzir a primeira manifestacdo em processos de
registro de alimentos infantis e férmulas enterais para
um tempo igual ou inferior a 60 dias até 2019.

PE 3.3 Reduzir o tempo médio de realizagdo de
inspecdes em fabricantes de medicamentos localizados
em territério estrangeiro, para a emissao de Certificado
de Boas Praticas de Fabricacdo, para 6 meses, até 2019.

PE 3.4 Atingir o percentual de 75% das peticdes de
alteracdo de pés-registro de medicamentos objeto da
RDC/ANVISA n° 219/2018 sem concessdo de aprovacdo
condicional.

PE 3.5 Implementar nova metodologia para avaliagdo de
Produto Técnico Novo (PTN) ja registrado por autoridade
regulatéria que tenha equivaléncia de critérios técnicos
em relagdo a Anvisa

PE 3.6 Implementar modelo de notificagdo de produtos
para saude de classe de risco | até 2019

PE 3.7 Manter 90% das peticdes de registro de dispositivos
médicos com entrada na Anvisa entre 2018 e 2019 dentro
do prazo de 90 dias para a primeira manifestacdo

PE 3.8 Reduzir o tempo médio para a publicagcdo da
primeira decisdo de peticdes de registro de dispositivos
médicos para 200 dias até 2019

Percentual de implantacdo das agdes previstas no Plano
de Acdo da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia aos
Antimicrobianos

Percentual das etapas previstas para a publicagdo do
Relatério Anual da Avaliacdo Nacional das Préticas de
Segurancga do Paciente em servigos de salide com leitos
de Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

Percentual de dendncias tratadas em Servigos de Salde
classificadas como risco potencial de alta gravidade

Percentual de estabelecimentos de sangue classificados
como médio-alto e alto risco sanitério

Percentual de Previsibilidade Regulatdria (PPR): Percentual
de Atos Normativos (Resolucédo da Diretoria Colegiada +
Instrucdo Normativa) publicados pela Anvisa resultantes de
sua Agenda Regulatéria

Percentual de atos normativos que possuem mecanismos
para o monitoramento de seus resultados

Percentual de implementacdo das fases do plano de acdo
para difusdo da andlise de impacto regulatério na Anvisa

NUmero de processos implementados para a andlise de
peticdes de avaliagdo de risco para inclusdo ou extensdo
de uso de substancias como ingredientes alimentares ou
materiais de embalagem em contato com alimentos, cujos
fluxos tenham sido revisados e aprimorados

Tempo para a primeira manifestagdo em peticdes de
registro de alimentos infantis e férmulas enterais

Tempo médio gasto pela Anvisa para realiza¢do de
inspecdes em fabricantes de medicamentos localizados
em territério estrangeiro.

Percentual de peti¢cdes de alteragdo de pds-registro de
medicamentos objeto da RDC/ANVISA n° 219/2018 sem
concessdo de aprovacao condicional

Percentual de implantacdo das agdes previstas para a
nova metodologia para andlise de produtos técnicos
novos, ja registrados por autoridade regulatéria que tenha
equivaléncia de critérios técnicos em relagdo a Anvisa

Percentual de Implementacdo do Modelo de Notificacdo
de Produtos para Satde de Classe de Risco |

Percentual das peti¢cdes de registro de dispositivos
médicos com entrada na Anvisa entre 2018 e 2019 dentro
do prazo de 90 dias para a primeira manifestagdo

Tempo médio para publicacdo da primeira decisdo de
peticdes de registro de dispositivos médicos.
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PE 3.9 Reduzir o tempo médio para publicagdo de
peticoes referentes a Inclusdo/Autorizacdo de Uso de
Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo para
365 dias, até 2019

PE 3.10 Reduzir o tempo médio para publicacdo do
Registro de Cosméticos passando de 125 dias em 2017
para no maximo 80 dias até 2019.

PE 3.1 Reduzir o tempo médio para publicacdo do
registro de saneantes para no maximo 90 dias até 2019

PE 4.1 Elaborar o Plano de Preparacdo e Resposta da
Anvisa as Emergéncias em Saude Publica

PE 4.2 Implantar o sistema VIGIMED para recebimento
de notificagées de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas a medicamentos, até dezembro/2019.

PE 4.3 Implantar o Registro Nacional de Implantes (RNI)
em quatro hospitais do Brasil

PE 4.4 Atingir 100% das etapas de elaboracdo do
Procedimento para avaliacdo do risco dietético cronico
a partir dos resultados do Programa de Analise de
Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA), em 2019

PE 4.5 Monitorar a presenca de residuos de agrotéxicos
em alimentos que representem, no minimo, 80% do
consumo nacional de alimentos de origem vegetal

PE 5.1 Ter 100% dos estados e 50% dos municipios
prioritarios atendendo aos requisitos da RDC 207/2018,
para a execucdo de inspecdo voltada a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF), até 2019 (8 EE e 28 MM)

PE 5.2 Ampliar o percentual de Atendimento dos
Critérios estabelecidos no Programa de Auditorias
Técnicas da Anvisa, para 10 Unidades Federadas
selecionadas, passando de 60%, em 2017 para pelo
menos, 80% até 2019

PE 6.1 Ampliar o percentual de processos de Licenca de
Importacdo com a conclusdo da anédlise em até 10 dias
corridos, para 80% até 2019.

PE 71 Manter em 100% a internalizacdo dos organismos
auditores autorizados no ambito do MDSAP em até 30
dias

PE 7.2 Ampliar o percentual de emissao de certificacdo
internacional de produtos, por meio do Medical Device
Single Audit Program (MDSAP), passando de 4% em
2017 para 15% em 2019

PE 8.1 Desenvolver 05 solucdes de Inteligéncia analitica
que disponibilizem dados, informagées e painéis de Bl
de forma a subsidiar a tomada de decisdo em prol do
alcance de 04 objetivos estratégicos da Anvisa até 2019

PE 8.2 Implementar 100% das agdes previstas a
tramitacdo eletronica de processos/peticoes de registro
de produtos e autorizacdo de funcionamento de
empresas até 2019

PE 8.3 Implantar o médulo de peticionamento eletrénico
do SEI até 2019

PE 8.4 Implementar acées da Gestdo de Custos, por
departamentalizagdo, programas e atividades, no ambito
da Anvisa, até 2019

PE 8.5 Ampliar o percentual de Gestores que foram
capacitados no Programa de Desenvolvimento Gerencial,
passando de 55% em 2017 para 80% em 2019

PE 8.6 Implantar trilha de formacdo para gestores
baseada em resultados

Tempo médio para publicacdo de peticdes referentes
a Inclusdo/Autorizagdo de Uso de Domissanitario na
Monografia do Ingrediente Ativo.

Tempo médio decorrido desde a solicitagdo de registro de
produto cosmético até a sua publicagdo em DOU.

Tempo médio decorrido desde a solicitagédo de registro de
produto saneante até a sua publicagdo em DOU.

Percentual de etapas concluidas da elaboragdo do Plano
de Preparagdo e Resposta da Anvisa as Emergéncias em
Saude Publica

Numero de etapas concluidas para a implementacao
do sistema VIGIMED para recebimento de notificacdes
de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a
medicamentos.

Numero de hospitais com o RNI implementado

Percentual de desenvolvimento e aplicagdo de
procedimento para avaliagdo do risco dietético crénico a
partir dos resultados do Programa de Analise de Residuos
de Agrotéxicos em Alimentos (PARA).

Percentual do consumo nacional de alimentos de origem
vegetal monitorados quanto a presenca de residuos de
agrotoxicos.

Percentual de vigilancias sanitarias estaduais e municipais
prioritdrias que atendem aos requisitos da RDC 207/2018,
para a execugdo de inspegdo para fins de CBPF.

Percentual de atendimento dos critérios estabelecidos
no Programa de Auditorias Técnicas da ANVISA das 10
Vigilancias Sanitarias estaduais selecionadas.

Percentual de processos de licenca de importacdo com a
conclus&o da andlise em até 10 dias corridos.

Percentual de Organismos Auditores autorizados no
ambito do Medical Device Single Audit Program (MDSAP)
internalizados pela Anvisa em até 30 dias.

Percentual de produtos para satde que tiveram
certificagdo internacional por meio do Medical Device
Single Audit Program (MDSAP)

Numero de Solugées de Inteligéncia Analitica
Desenvolvidas

Percentual de acoes implementadas para o tramite de
documentos em suporte eletrénico na Anvisa

Percentual de acdes realizadas para a implementagdo do
peticionamento eletrénico do SEI

Percentual de Conclusdo das a¢des para de
implementacdo da Gestdo de Custos, por
departamentalizagdo, programas e atividades, no ambito
da ANVISA.

Percentual de Gestores que foram capacitados no
Programa de Desenvolvimento Gerencial

Percentual de implantacdo da trilha de formac&o para
gestores
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PE 8.7 Alcancar o percentual de 90% de satisfacdo dos
usudrios no atendimento de servicos de TI, até 2019

PE 8.8 Alcancar o percentual de 90% de satisfacdo das
areas requisitantes no atendimento de sistemas, até 2019

PE 9.1 Manter o indice de satisfacdo dos usuarios da
Anvisa que entram em contato por meio da Central de
Atendimento em 80%

PE 9.2 Responder 90% das manifestacdes cadastradas no
Sistema de Atendimento da Ouvidoria em até 15 dias uteis

Percentual de satisfagdo dos usudrios no atendimento de

0

servigos de Tl 255
Percentual de satisfagdo das &reas requisitantes no

) ) 84,55%
atendimento de sistemas
Percentual de satisfagdo dos usudrios da Anvisa que 90.58%
entram em contato por meio da Central de Atendimento oo
Percentual de respostas proferidas as manifestacdes
cadastradas no Sistema de Atendimento da Ouvidoria em 89,33%

até 15 dias Uteis

MONITORAMENTO DAS
METAS ESTRATEGICAS

Essa etapa é responsével por garantir que tudo o que foi construido durante a formulagdo e o desdo-
bramento estratégico estd sendo implementado e internalizado pela Anvisa, possibilitando a definicdo
de agdes preventivas e as corregdes de rumo ao longo do tempo.

JANELA DE MONITORAMENTO

Instrumentos de Gestdao monitorados:

- PPA
- PNS

- Planejamento Estratégico

- Contrato de Gestao

#MONITORAMENTO
Envio de
solicitagdo de
monitoramento
as unidades

Periodos de Monitoramento

~ N\ - ~ \ ~ N\

--CJAN---(ABR'--{JUL ) ---(OUT -

\_ ) \_ ~

CICLO DE MONITORAMENTO

G

#ANALISE
Anélise dos
monitoramentos e
consolidagdo dos

#CGE
Apresentagdo dos
resultados do
monitoramento das
resultados metas estratégicas

CGE - Comité Gestor da Estratégia
Aplan - Assessoria de Planejamento

#RESULTADO
Levantamento dos
resultados e
monitoramento das
metas e indicadores
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PROJETOS ESTRATEGICOS

O foco dos projetos estratégicos para o ciclo 2016 -2019 foi a transformacdo e o aperfeicoamento
do modelo de atuagdo da Anvisa para o alcance da missdo institucional estabelecida, bem como a
efetiva entrega dos valores expressos na arquitetura de processos. Assim, priorizaram-se 0s projetos
que contribuiriam mais diretamente com os objetivos institucionais estabelecidos no mapa estratégico.

A carteira de Projetos da Anvisa é composta por 13 (treze) Projetos Estratégicos, representados na

figura abaixo.

Aperfeicoamento dos
procedimentos de
registro de produtos
em alinhamento com
as melhores praticas

regulatérias internacionais.

Fortalecimento do
modelo de VIGIPOS.

Desenvolvimento de
um modelo de andlise
dos riscos sanitarios.

Harmonizacdo de atri-
buicdes, procedimentos
e préticas do SNVS.

Reestruturacao do
modelo de governanca
em Tl

Aperfeicoamento dos
procedimentos de inspecao
sanitaria em alinhamento
com as melhores préticas
regulatérias internacionais.

Aperfeicoamento das
metodologias de avaliagcao
de impacto (ex ante e ex
post) e estoque regulatério.

Aperfeicoamento da acdo
regulatéria de vigilancia sani-
taria em servicos de saude.

Construcdo e implementacado
da agenda estratégica para

a modernizacdo e ampliagcao
da efetividade do SNVS.

Reformulacdo dos modelos
e dos processos de traba-
lho em portos, aeroportos
e recintos alfandegados.

Ampliacdo da consistén-
cia e da transparéncia
nas préaticas de emissdo
de exigéncias técnicas.

Reestruturacao do modelo
de rede de laboratérios
para acdo regulatoria.

Elaboracdo do percurso

formativo do profissional da
Anvisa com base no modelo
de gestdo por competéncia.

Os projetos estratégicos estdo vinculados a diversas dreas da Anvisa, sob
a gestdo daquela definida como de maior interface em cada projeto. Além
disso, contam com o acompanhamento e apoio metodoldgico prestados
pela Assessoria de Planejamento da Anvisa (APLAN).

O detalhamento dos projetos componentes da Carteira de
Projetos Estratégicos relativa a esta prestacdo de contas pode
ser consultada na Internet no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/planejamento/projetos.

* Os dados utilizados para o célculo de execucdo mensurada foram obtidos junto as unidades responsaveis por cada projeto estratégico ao

final de 2019, sendo auto declaratérios.

** Ao longo da execucdo da estratégia, os projetos P6, P7 e P11 foram incorporados aos projetos P1, P4 e P10, respectivamente.

ANVISA | Relatoério de Gestdao 2019



http://portal.anvisa.gov.br/planejamento/projetos
http://portal.anvisa.gov.br/planejamento/projetos

Q{) Execucao dos Projetos Estratégicos

Execucdo Mensurada x Execugdo Programada*

P3 P4 P5 P6 P7 P9 P10 P11
. % Execucdo mensurada . % Execucdo programada

* Os dados utilizados para o calculo de execucdo mensurada foram obtidos junto as unidasdes responsaveis por cada projeto
estratégico ao final de 2019, sendo auto declaratdrios.
** Ao longo da execucdo da estratégia, os projetos P6, P7 e P11 foram incorporados aos projetos P1, P4 e P10, respectivamente.

PLANO DIGITAL ANVISA 2019|2020

E parte da estratégia realizada em parceria com o Ministério da Economia e a Secretaria Especial de
Modernizagdo do Estado da Secretaria-Geral da Presidéncia da Republica para implantar a Politica de
Governangca Digital do Poder Executivo, que busca facilitar o acesso do cidaddo brasileiro a informacdes e
servigos publicos, com o uso de tecnologia. Para a Anvisa, esse plano se desdobra nos seguintes objetivos:

"& 2 Yo 0 To L= IR ——— ;
-

{:} Objetivo Geral

Tornar a Agéncia
+SIMPLES +AGIL +INTELIGENTE

{%} Objetivos Especificos

- Ampliar a oferta de servicos digitais para o cidaddo.

- Propiciar maior autonomia, transparéncia e satisfacdo aos usuarios.

- Desburocratizar os servigos ao minimo vidvel para alcangar os objetivos
do interesse publico.
Reduzir o tempo médio de atendimento da Anvisa e os custos na presta-
cdo dos servicos.
Promover integracdo e uso de inteligéncia de dados aos servigos.
Implementar solugdes tecnoldgicas que otimizem os processos de trabalho.

Até o final de 2020 espera-se disponibilizar 121 tipos de servicos totalmente
digitais a sociedade. Em 2019 foram finalizados 56 servicos.
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PLANEJAMENTO ESTRATEGICO
CICLO 2020-2023

Em 2019, a Anvisa deu inicio a um novo ciclo de
atualizacdo da estratégia, com uma visdo de plane-
jamento integrado e um olhar simultdneo de curto,
médio e longo prazos, alinhados com a Estratégia
Nacional de Desenvolvimento Econémico e
Social (Endes 2020-2031) e as prioridades do
governo brasileiro para os préximos quatro anos
(2020-2023).

A Lei n.° 13.848, de 25 de junho de 2019, tam-
bém trouxe novidades e estabeleceu um novo

Para consultar os documentos, acesse os links:

Plano Estratégico 2020-2023
k Plano de Gestdo Anual 2020

METODOLOGIA

Para este ciclo de planejamento, a Anvisa langou
mao de elementos consagrados na metodologia
do Balanced Scorecard (BSC) adaptada ao setor
publico, com énfase no delineamento e analise
dos contextos interno e externo; em sua missdo,
visdo e valores; e na constru¢gdo do novo mapa
estratégico, com definicdo de objetivos, metas e
indicadores.

Também foram introduzidos conceitos e aborda-
gens inovadoras de planejamento adotados no
setor privado, e recentemente incorporados pelo
setor publico, como o método Objectives and Key
Results (OKR).

Esse método propde um modelo de gestao agil de
desempenho com foco em objetivos e resultados-

MAPA ESTRATEGICO 2020-2023

modelo de governanga, com mudang¢as nos ins-
trumentos de gestdo e planejamento das agéncias
reguladoras.

Além de um Plano Estratégico (PE), com objeti-
vos, metas e resultados a serem definidos para
cada periodo quadrienal, a Anvisa também passou
a contar com um Plano de Gestdo Anual (PGA),
composto pelo conjunto de agdes, resultados e
metas relacionados aos processos finalisticos e
de gestdo da Agéncia.

-chave. Por seu intermédio, pretende-se contribuir
com maior integracdo e alinhamento entre estra-
tégia e operagao, além de ampliar a capacidade
de adaptacgao do processo de planejamento a
mudancgas, tornando-o mais flexivel e préximo da
realidade institucional.

Para se chegar até esse ponto foram realizadas
reunides de alinhamento com a alta direcdo, ges-
tores e assessores do nivel tdtico da Agéncia.
Todo o quadro técnico e gerencial também foi
mobilizado a participar e contribuir com as ativida-
des de elaboracdo do planejamento por meio de
canais digitais, pesquisa interna, levantamento de
informagdes; semindrio com participagdo aberta a
sociedade, oficinas de planejamento e reunides do
Comité Gestor da Estratégia (CGE).

Para o Planejamento Estratégico ciclo 2020 — 2023, foi desenvolvido, ao final de 2019, novo mapa
estratégico para direcionar o comportamento e o desempenho institucional de modo ainda mais claro
e transparente a todos os niveis gerenciais, servidores e a sociedade quanto ao foco e a estratégia de
atuacdo escolhidos pela Anvisa. Pretende-se, assim, subsidiar a alocagdo de esforcos da organizagao,

evitando a dispersdo de acdes e recursos.

Em sua composicdo estdo inseridas declaragdes estratégicas de missao, visdo e valores, bem como um
conjunto de 15 (quinze) objetivos estratégicos organizados em 4 (quatro) dimensdes: i) resultados para a
sociedade; ii) resultados para o publico-alvo; iii) processos internos; e iv) infraestrutura e aprendizagem.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/Plano+Estrat%C3%A9gico+2020-2023/fafd2b61-fe7f-4732-bb37-89a5e79fb7f2
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/Plano+de+Gest%C3%A3o+Anual+2020/833f664d-05f4-4345-9975-039f905abc85

MAPA ESTRATEGICO 2020-2023

&7 Valores:
- Visdo sistémica
- Etica e responsabilidade
- Transpaéncia e didlogo
- Acdo articulada e integrada no SNVS
- Conhecimento como fonte de ac¢do
- Exceléncia na prestacdo de servigos

@/ Missdo: Proteger e promover a salide da populagdo, mediante a intervencdo nos
riscos decorrentes da produgdo e do uso de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitéria, em a¢do coordenada e integrada no ambito do SUS.

<@> Visdo de Futuro: Ser uma instituicdo promotora de salde, cidadania e
desenvolvimento que atua de forma A&gil, eficiente e transparente,
consolidando-se como protagonista no campo da regulagdo e do controle
sanitdrio nacional e internacional.

INFRAESTRUTURA PROCESSOS INTERNOS RESULTADOS PARA RESULTADOS PARA
E APRENDIZAGEM PUBLICO-ALVO A SOCIEDADE
Aprimorar a Racionalizar as -
Fortalecer a governanca e a acbes de Garantir o acesso Promover acbes
exceléncia técnica gestdo regularizagcao de seguro da que. garantam e
em gestdo e estratégica produtos e populagdo a ampliem o acNesso
regulac&o institucional servicos produtos e da populacdo a
servigos sujeitos a medicamentos e
vigilancia sanitaria insumos
Promover a Fortalecer as estratégicos com
Modernizar e gestdo da acdes de qualidade,
integrar acbes de informac&o, a controle, Promover o seguranca,

Tl

desburocratiza-

monitoramento e

ambiente
regulatério

eficacia, em tempo

cdoea fiscalizacao de oportuno,
transformacéo produtos e favoravel ao promovendo seu
digital servicos desenvolvimento uso racional

Fortalecer a

OLIR}IUBS 0JSII OU 0204 WOD [euoldelado edugaIXg

social e
econdmico

Aperfeicoar a

. atuagao . FortaIeNcer a gestdo do SUS
internacional e integracao das Aprimorar a visando a garantia
-0 agoes do Sistema satisfacdo do do acesso a bens
relacionamento Naqppal 'de usuério com e servicos de
comm Eioies Vigilancia exceléncia no salide equitativos
parceiros Sl atendimento e de qualidade
estratégicos
Aprimorar a
Aprimorar a qualidade
comunicagdo regulatoria em
institucional vigilancia
sanitaria
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CONTRATO DE
GESTAO (2018/2021)

O Contrato de Gestéo (CG) é um instrumento previsto na Constituigdo Federal com o objetivo de fixar metas
de desempenho estabelecidas entre os gestores da administragéio direta e indireta e o poder publico. Na
Anvisa, o CG foi firmado entre o Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, que avalia a sua atu-
acdo administrativa com base em metas e indicadores pactuados por meio de Planos de Trabalho bienais.

Em 2018, foi assinado novo Contrato de Gestéo para o periodo de 2018/2021 que contemplaria dois pla-
nos de trabalho: um com a vigéncia entre 2018/2019 e outro para o periodo 2020/2021. Contudo, com a
vigéncia da Lei 13.848 de 25/06/2019, esse instrumento foi revogado e estabelecido novos. Desta forma,
a Agéncia finalizou o plano de trabalho para o ciclo 2018-2019 e solicitou ao Ministério da Sadde as pro-
vidéncias para o encerramento do Contrato de Gestéo, conforme previséo legal.

PLANO DE TRABALHO

2018/2019 - FECHAMENTO

Boa parte das metas utilizadas para compor o
Plano de Trabalho para o Biénio 2018/2019 com-
poe o portfélio de metas estratégicas da Anvisa.
Cabe ressaltar que os indicadores eleitos para
esse instrumento de gestdo visam mensurar a
importancia das a¢des da Anvisa no crescimento
econdmico e no desenvolvimento do pais.

. Resultado apurado biénio 2018-2019 - -

4

abaixo de 80%

Dessa forma, possuem principios importantes
como performance, transparéncia e responsabili-
dade social. Outro quesito considerado na escolha
tem respaldo na Lei n°® 13.411, de 28/12/2016, que
alterou o art. 19 da Lei n® 9.782, de 26/1/1999, que
estabelece critérios derivados do desempenho
administrativo, operacional e de fiscalizagdo.

4 j 78.94%

i nao observada

das metas

GESTAO DE RISCOS
CORPORATIVOS

A Politica de Gestao de Riscos Corporativos (GRC)
da Anvisa, instituida por meio da Portaria n° 854,
de 30/5/2017, estabelece os objetivos, os princi—-
pios, os conceitos, as diretrizes, as atribuicdes e
as responsabilidades a serem observadas para a
execucdo da gestdo de riscos corporativos, bem
como orienta quanto ao processo de identificacdo,
andlise, avaliagdo, tratamento, monitoramento e
comunicagdo dos riscos corporativos na Agéncia,
em consonancia com o disposto no Acérddo n°
673/2015 — TCU e Instrugcdo Normativa Conjunta
n° 01/2016 — MP/CGU, no intuito de fortalecer
o modelo de governancga e tomada de decisdo
gerencial.

Desde agosto de 2016, a Anvisa vem promovendo
esforcos para construir sua politica e consolidar

seu processo de Gestao de Riscos Corporativos.
Até dezembro de 2019, essa agenda resultou na
publicagdo de trés portarias, realizacdo de 12 ro-
dadas de benchmarking, capacitagdo de 126 ser-
vidores, o desenho de uma metodologia sob me-
dida e inspirada em modelos consagrados como
a ISO 31000, o COSO ERM e o M_o_R, alinhada
as metodologias do Design Council e na Gestao
para Resultados, disponivel no portal da Anvisa em
http://portal.anvisa.gov.br/gestao-de-riscos.

Essa metodologia foi aplicada em oito projetos-
-piloto, denominados frentes de riscos, de sete
unidades organizacionais, alcancando seis pro-
cessos de diferentes niveis da cadeia de valor,
bem como um plano e um projeto da carteira de
projetos estratégicos ciclo 2016-2019.

Resultado alcancado


http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/6%C2%BA+contrato+de+Gest%C3%A3o+para+Contratos/4bca6c19-c547-44fb-972d-06b155722dbc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/6%C2%BA+contrato+de+Gest%C3%A3o+para+Contratos/4bca6c19-c547-44fb-972d-06b155722dbc
http://portal.anvisa.gov.br/gestao-de-riscos
http://portal.anvisa.gov.br/gestao-de-riscos
http://portal.anvisa.gov.br/gestao-de-riscos
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/Plano+de+Trabalho+2018-2019/0bb53faf-8827-4f06-b3c1-923826ff94b8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/Plano+de+Trabalho+2018-2019/0bb53faf-8827-4f06-b3c1-923826ff94b8
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/6%C2%BA+contrato+de+Gest%C3%A3o+para+Contratos/4bca6c19-c547-44fb-972d-06b155722dbc
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Nas fases de identificagdo e andlise dos riscos,
de 15/12/2017 a 27/08/2018, as unidades organi-
zacionais envolvidas nos respectivos projetos-pi-
loto identificaram 67 riscos de diversas naturezas,
sendo 52 operacionais, 5 de imagem, 4 legais, 1
orcamentdrio e outros 5 de integridade publica.
Além disso, 9 dos 67 riscos mapeados tinham nivel

de risco superior a tolerancia definida na escala de
tolerancia validada pelo CGE, ou seja, NR > 0,65
pontos em termos de probabilidade e impacto.

100% Legends.
Nivels de tolerincia Agentes Detalhamento
0%
Adme Diretores ou Situagdes problema que possam
i
0% de 65% Intolerdavel Gerentes gerais/ impedir a organizacio de continuar
equivalentes funcionando.
T0%
Situagdes problema que possam
g so% 41265% Gerentes gerais/ kn‘:;. :e daon uru'zwgc de
g Critico equivalentes pe ERrIag
£ so% continuar funcionando.
E Situagdes problema que possam afetar
K] i 21 2 40% Moderado bt © funcionamento de unidades
= ol Coordenador ;
30% ionais com suas
20% SituagBes problema que possam afetar
11220% | cControlével Todos o andamento dos trabalhos.
10%
Ababo SituagBes que ndo acarretam
10% 20% 30% 40% 50% 6O% 70% BO% 90% 100% de10% | Desprezivel St heceasidace problemas
Nivel de Pr i

Niveis de tolerdncia ao risco e detalhamento dos critérios
Fonte: Assessoria de Planejamento - Aplan/Anvisa

Na fase de avaliacdo, outubro de 2018 a novem-
bro de 2019, as unidades envolvidas revisitaram
suas respectivas frentes de risco, com fins de
favorecer o gerenciamento adequado de cada
evento. Para tanto, reavaliaram o contexto dos
riscos em seus respectivos escopos e os resulta-
dos das oficinas de anélise em termos de causas
e consequéncias, e de avaliagdo em termos de
probabilidade e impacto, resultando, por vezes,
em nova redagao, na alteragdo do nivel de risco
e, em alguns casos, na exclusdo do evento de
risco, tendo em vista a perda de objeto no de-
correr do ciclo ou novo entendimento da equipe
gestora sobre suas causas ou efeitos.

Portanto, em 2019, o processo e metodologia ado-
tados pela Anvisa ja em 2017 provaram-se eficazes,
haja vista que o total de riscos identificados nos pro-
jetos-piloto foi reduzido, passando de 67 para 50,
bem como teve a quantidade de riscos por tipologia
alterada, ficando 41 operacionais, 5 de integridade, 2
de imagem, 1legal e 1financeiro, além da reduc&o do
ndmero de riscos intolerdveis (NR > 0,65) de 9 para
3 ao final das avaliagoes. Adicionalmente, apuramos
131 a¢des mitigadoras executadas ou em execugao
com fins de trazer os niveis de risco para patamar
controldvel, ou seja, NR < 0,21. Nestes termos, 74%
dos eventos tiveram a¢do de gerenciamento implan-
tada, sendo 20% em nivel controlavel ou desprezivel.

RELACIONAMENTO
INSTITUCIONAL

A Anvisa busca aprimorar as agées de cooperag¢do e convergéncia regulatdria e o relacionamento

com parceiros estratégicos. No @&mbito internacional, houve destaque para a participagéo da Agéncia

nas seguintes iniciativas, dentre outras:

= Conselho Internacional de Harmonizacdo de Requisitos Técnicos para o Registro de Farmacos para

Uso Humano (ICH)

- Programa de Auditoria Unica em Produtos de Salide (MDSAP)
- Cooperacdo Internacional sobre Regulacdo de Cosméticos (ICCR)

- Negociagdo com a Comissao de Entorpecentes (CND)

» Atuagdo no Mercosul para harmonizagao e convergéncia regulatéria
- Programa de Auditoria Unica em Produtos de Salide (MDSAP)
- Participacdo no comité gestor do International Medical Devise Regulators Forum (IMDRF)
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COOPERACAO INTERNACIONAL

/\7 BRICS - Bangladesh
\_/ Sob a presidéncia brasileira do BRICS, a Missdo liderada pelo presidente da agén-
ANVISA sediou a reunido das autoridades cia de medicamentos de Bangladesh para
reguladoras de medicamentos de Brasil, explorar possibilidades de cooperacado
Russia, india, China e Africa do Sul. bilateral.
SIZ= Reino Unido n Suica (Swissmedic)
PAURN prosperity Fund: Negociagéo e envio das Assinatura do projeto piloto de reco-
propostas da ANVISA para o projeto Better nhecimento mutuo de Certificagdo de
Regulation. Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) de

medicamentos.

EUA (FDA)
Relangamento das relagdes institucionais I I Italia (AIFA)

entre as duas agéncias. Articulagdo de agbes com vistas a imple-
mentacdo da resolu¢cdao da OMS sobre
transparéncia no preco de medicamentos

Uniao EuroPela (Resolucdo AMS 72.8).

(EMA e Comissao Europeia)
Troca de cartas oficiais e gestdes
diplomaticas para o lancamento do
acordo de confidencialidade com a EMA
e a Comissdo, e reforco da candidatura
brasileira para participar do "Program for
Rationalizing API Inspections27".

INTERACAO E DIALOGOS

Em atencdo a Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa (Portaria 617/2007) e a Lei de Acesso a
Informacdo (Lei n. 12.527/2011), os servigos de atendimento ao cidaddo estdo orientados em: trans-
paréncia passiva, que é a disponibilizacdo de informagdes publicas em atendimento a demandas
especificas de uma pessoa fisica ou juridica; e transparéncia ativa, que ¢ a divulgacdo de dados por
iniciativa do préprio setor publico, ou seja, quando sdo tornadas publicas informacgdes, independente
de requerimento, utilizando principalmente a Internet.

ANVISA | Relatoério de Gestdao 2019



TRANSPARENCIA PASSIVA

@ Atendimento Telefénico 0800 (0800 642 9782)

Informagdes gerais sobre a atua¢do da Anvisa e sobre os servicos oferecidos pela Agéncia.

Em 2019, foram realizados 308.663 atendimentos telefonicos, dos
quais 85% tiveram resolutividade imediata. O indice de satisfaciao
do usuario no ano atingiu 90,58% de respostas “bom” e “excelente”
em pesquisa que avalia a solugdo e a qualidade do atendimento. Em
agosto foi iniciado um novo modelo de operagdo que possibilitou a
reducdo dos custos na ordem de 75%.

@ WebChat

Atendimento por meio de comunica¢éo escrita online, em tempo real. k

Esse canal foi disponibilizado em 2019, quando foram http:/anvisa.chat.
realizados 14.918 atendimentos via chat. O resultado comunix.tech:8090/ :
positivo chegou a 85%. :

Formuldrio eletrénico que permite anexar documentos a demanda, o que facilita o k
atendimento de questionamentos de natureza mais técnica e especifica. :

. http://portal.anvisa.
Em 2019, ingressaram 82.421 demandas por meio do formulario gov.br/fale-conosco
eletronico, o que representa 94% do volume recebido no ano i

anterior, antes da disponibilizacdo do canal Webchat.

i J . . L
1 Servico de Informacao ao Cidadao (sic-Anvisa)

Atendimento presencial e sem hora marcada para pedido de informagdo ou esclarecimento diretamente
na sede da Anvisa — segunda a sexta, de 8h as 18h..

Em 2019, foram prestados um total de 3.524 atendimentos presenciais no SIC-
-Anvisa, o que representa crescimento de 16% em relagao ao ano anterior. Apenas
401 atendimentos presenciais ndo tiveram resposta e finalizagdo imediata, o que
corresponde a 89% de resolutividade.

FYYTTTy
mm Parlatorio

Servico de agendamento de audiéncias presenciais com as dreas técnicas (sede e unidades
localizadas fora da sede) e de audiéncias virtuais.

Em 2019 foram realizadas:

Audiéncias 1 4 Audiéncias + Salas equipadas para
292 virtuais ) presenciais audiéncias virtuais

Governanga da Anvisa
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@ e-SIC

Sistema gerenciado pela Controladoria-Geral da UniGo (CGU) para pedidos de informagéo aos orgdos
publicos conforme a Lei de Acesso a Informagdo (Lei n° 12.527, de 18/11/2011).

Em 2019 foram 3.456 pedidos de informacgao ingressados no e- SIC. Esse niimero corres-
ponde a 0,8% do total de protocolos abertos na Central de Atendimento da Anvisa. Do
total dos pedidos, em 83% o acesso foi concedido ao usuario. 84,56% das demandas
foram respondidas plenamente nos pedidos iniciais. Também houve recursos, sendo que
14% dos pedidos foram para a 12 instancia (redugao de 2%), 5% para a 22 instancia (redugdo
de 2%), 3% dos recursos encaminhados para a CGU (reducdo de 2%) e 0,3% para a Comis-
sdo Mista de Reavaliagdo de Informagdes (CMRI) (redugdo de 1%).

O tempo médio de resposta foi de 11,49 dias.
(Quase metade do prazo legal, que é de 20 dias).

TRANSPARENCIA ATIVA

Principal plataforma de informag¢do da Agéncia, na qual os usudrios acessam k

todos os servigos, sistemas e informag¢des da autarquia. :
http://portal.anvisa. :
Em atendimento a Lei de Acesso a Informacdo, estdo gov.br
publicadas no portal da Anvisa as informacdes obrigatdrias, i
que podem ser consultadas em http://portal.anvisa.gov.br/

acesso-a-informacao.

Z%f Base de Conhecimento / Anvisa Esclarece

Espaco para conteudos produzidos pela Agéncia em linguagem acessivel ao cidaddo, possibilitando
ao usudrio navegar pelos assuntos e realizar buscas para esclarecer a sua duvida, de maneira
auténoma e consumindo a mesma informacéo que encontraria se entrasse em contato com os
servi¢os de atendimento - http://portal.anvisa.gov.br/anvisa-esclarece.

No ano de 2019, foram realizadas 202 atualizac6es gerais nos contetidos da Anvisa
que compdem a Base de Conhecimento. Dentre estas, foram enviados 78 comunicados
tempordrios para a Central de Atendimento; feitas 416 atualizagdes nos conteuldos ja
existentes; desativados 3 cédigos de assunto obsoletos e disponibilizados 8 novos
contetdos.

E(. Plano de Dados Abertos

Documento orientador para as acées de implementacéo e promogdo de aber- k
tura de dados, no dmbito da Anvisa, em ateng¢do aos padrées minimos de
qualidade estabelecidos na normativa vigente, para facilitar o entendimento e http://portal.anvisa.
a reutiliza¢éo das informagées pela sociedade civil. gov.br/dados-abertos

Neste ano, foi publicado o Plano de Dados Abertos 2019-
2021 e firmado o compromisso de abertura de 26 bases de

32 ANVISA | Relatoério de Gestdao 2019



http://portal.anvisa.gov.br/dados-abertos
http://portal.anvisa.gov.br/dados-abertos
http://portal.anvisa.gov.br/dados-abertos
http://portal.anvisa.gov.br/acesso-a-informacao
http://portal.anvisa.gov.br/acesso-a-informacao
http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br
http://portal.anvisa.gov.br

Webinar Anvisa

Ferramenta de transparéncia e gestdo do conhecimento no formato de
conferéncia virtual para apresentag¢do de temas técnicos, transmitida pela
Internet, pela qual os participantes podem interagir por meio de um servi¢o
de mensagens e enviar perguntas ao palestrante. As gravacbes em video
sdo disponibilizadas no portal da Anvisa para visualizac@o posterior.

http://portal.anvisa.
gov.br/webinar :

Em 2019, foram realizadas 66 conferéncias (aumento de 59%).
A quantidade de acessos online durante os semindrios totalizou
aproximadamente 32.000 participa¢des (aumento de 50%), com

uma média de 484 participantes.

OUVIDORIA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa),
desde o seu primeiro regulamento por meio do
Decreto n° 3.029 de 16 de abril de 1999, inseriu,
em sua estrutura organizacional, a Ouvidoria, que
ao longo dos seus 20 anos de atuacdo, funciona
na Agéncia como um espaco para o fortalecimento
da democracia e da participagdo social e como
instancia de mediacdo de conflitos entre o cida-
ddo e a instituicdo. Desta maneira, contribui para
o aprimoramento da qualidade na gestdo e para

A Ouvidoria da Anvisa é um canal de comunicagao
aberto a cidaddos, governo, empresas e institui-
cOes da sociedade, porque recebe as manifes-
tacdes e proporciona o tratamento necessario.
Cabe destacar que nem todas as demandas re-
gistradas na Ouvidoria sdo analisadas na Anvisa,
uma parte do que se recebe é encaminhada as
ouvidorias das secretarias de salde e as vigilan-
cias sanitdrias estaduais e municipais, conforme
a sua competéncia.

o cumprimento da missdo institucional da Anvisa.

«@ Ouvidoria

’) TOTAL DE DEMANDAS - 2019/2018

O gréfico abaixo mostra que a Ouvidoria da Anvisa recebeu 28.460 demandas em 2019,
sendo verificado aumento de 2,74% em comparacdo as 27.702 demandas recebidas em 2018.

Il 200 B 2018

N 0 2 ® .
] . ;
()}
HE =

PEDIDOS DE  NAO ESCOPO SUGESTOES ELOGIOS TOTAL DE
DEMANDAS

DENUNCIAS RECLAMACOES PEDIDOS DE
PROVIDENCIAS INFORMACOES DA VIGILANCIA
SANITAARIA
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«@ Ouvidoria

& DENUNCIAS

4,25% | PROPAGANDA IRREGULAR DE PRODUTOS
6,63% | FUNCIONAMENTO IRREGULAR DE EMPRESAS (SEM AFE, CBPF, ALVARA SANITARIO ETC.)

9,70% | OUTROS

11,40% | QUALIDADE INSATISFATORIA DE SERVICOS DE SAUDE E DE INTERESSE A SAUDE

20,61% | QUALIDADE INSATISFATORIA DE PRODUTOS

2215% | IRREGULARIDADES NA COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS

25,26% | QUALIDADE INSATISFATORIA DE AMBIENTES

*Dados referentes ao periodo de 01/01/2019 a 31/12/2019, extraidos do Sistema Ouvidori@tende em 03/01/2020.

@) RECLAMAGOES

| 110% 1 EMBALAGEM/ROTULO/BULA INADEQUADOS
B 1.52% 1 cabasTro INADEQUADO
B 1.69% 1 RESPOSTA INSATISFATORIA
[ 217% 1 QUALIDADE INSATISFATORIA DE AMBIENTES
B 262%1 DESABASTECIMENTO DE MERCADO
I 296% 1 NORMA/PUBLICAGAO QUESTIONAVEL
I =.09% 1 QUALIDADE INSATISFATORIA DE PRODUTOS
Bl 52251 maU ATENDIVENTO
Bl 557 DIFICULDADES NA IMPORTACAO/EXPORTACAO
9,44% | OUTRAS
11,80% | QUALIDADE INSATISFATORIA DE SERVICOS DE SAUDE E DE INTERESSE A SAUDE
21,99% | DIFICULDADES DE ACESSO NO SITE/SISTEMA

39,45% | MOROSIDADE

*Dados referentes ao periodo de 01/01/2019 a 31/12/2019, extraidos do Sistema Ouvidori@tende em 03/01/2020.
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REDES SOCIAIS DIGITAIS

A consolidacdo da atuacdo da Anvisa nas redes sociais digitais foi um dos principais aspectos da co-
municacdo da Agéncia em 2019. A evolucdo nos diferentes canais desponta um novo posicionamento,
buscando privilegiar o contato direto e a informagdo para a sociedade.

é/\g Redes Sociais

Twitter

@anvisa_oficial

55,7 mil seguidores

Facebook

/AnvisaOficial

93,5 mil seguidores

Instagram

@anvisaoficial

107 mil seguidores

ing

Linkedin

o,

/anvisa

50 mil seguidores

YouTube

/AudiovisualAnvisa
1.207 inscritos

no Papo Expresso

EVOLUCAO DE SEGUIDORES

FACEBOOK

I, 76.917

INSTAGRAM

PODER LEGISLATIVO

No &mbito do Poder Legislativo, um dos papéis da
Anvisa é subsidiar proposi¢des legislativas, por
meio da elaboracdo de notas técnicas e da parti-
cipacdo em audiéncias publicas, visando apresen-
tar a posigao técnica da Agéncia, contribuir com
o processo de criagdo de leis, fortalecer a ima-
gem institucional e prestar contas ao Congresso
Nacional.

Em 2019, foram mapeadas 105 proposi¢oes legis-

-H- Audiéncias Publicas

93.517

H 2o

107.000 2019
*Dados referentes a 01/01/2019 a 28/11/2019

lativas de interesse da Agéncia. Das proposi¢des
convertidas em lei, destacam-se a Lei n° 13.860,
de 18 de julho de 2019, que dispds sobre a elabo-
racdo e a comercializagdo de queijos artesanais,
a Medida Proviséria n° 881/2019, chamada MP da
Liberdade Econbémica, que foi convertida na Lei
n° 13.874, de 20 de setembro de 2019 e a Lei n°
13.848, de 25 de junho de 2019, sobre a gestao,
a organizagao, o processo decisério e o controle
social das agéncias reguladoras.

Participagéo da Anvisa em audiéncias publicas

11 CAMARA DOS DEPUTADOS

5 SENADO FEDERAL
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RESULTADOS
DA GESTAO







A Anvisa atua para o cumprimento dos objetivos previstos
em seu planejamento estratégico e alcangou importantes
resultados ao longo do ano de 2019. Nas paginas seguintes
estdo listados os principais resultados obtidos:

. Gestdo da Regulamentacgéo

Coordenacédo do SNVS

. Recursos

GESTAO DE ACOES
PRE-MERCADO

A Gestdo de Pré-Mercado abrange os processos abrange os processos que habilitam ou certificam a pesquisa, a pro-
ducdo e o desenvolvimento de produtos e regulacdo de servicos e a sua regulamentacgdo antes de serem introduzidos
no mercado. Tem como finalidade a redugao do risco sanitario na introdugdo de produtos e servicos.

Também esté relacionada ao objetivo estratégico que visa otimizar as agdes de pré-mercado, com base na avaliagdo
do risco sanitério, de modo a proporcionar a sociedade maior celeridade nos processos de habilitagdo e certificagao,
bem como nos processos de regularizacdo de produtos e servigos sujeitos a regulagdo sanitdria, racionalizando
procedimentos e permitindo que esses produtos e servigos tenham seus riscos mitigados ou reduzidos ante a sua
introducdo no mercado.

INSPECAO E
AUTORIZACAO SANITARIAS

X

http://portal.anvisa.gov.br/
fiscalizacao-e-monitoramento

38

Entre as atuagbes sob responsabilidade da Anvisa
estdo inspecdo e autorizacdo sanitdrias, que
abrangem ac¢bes de coordenagdo, promocgdo,
planejamento, avaliacéo e execugdo das atividades
de inspec¢do e Certificagdo de Boas Prdticas de
Fabricagéo (CBPF), bem como de Certificagéo de
Boas Prdticas de DistribuicGo e Armazenamento
(CBPDA) e concess@o de AutorizagGo de
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Funcionamento de Empresas (AFE). O trabalho inclui,
ainda, a investigacdo de desvios e a fiscalizagdo de
produtos sujeitos a vigilGncia sanitdria, assim como
a propaganda e a publicidade.

A seguir estéio elencados os principais resultados
encontrados na inspeg¢do, certificagdo e
autorizag¢do sanitdrias.



http://portal.anvisa.gov.br/fiscalizacao-e-monitoramento
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-e-monitoramento

INSPECAO

O infogréfico abaixo apresenta as inspe¢des internacionais e nacionais realizadas em 2019. Na &rea
internacional, as inspecdes abrangem medicamentos, produtos para salde e insumos. Na nacional,
além deles, hd também os dados relativos a saneantes e cosméticos.

INSPECOES PARA FINS DE VERIFICAGAO DE BOAS PRATICAS

DE FABRICAGAO (BPF) EM TERRITORIO NACIONAL (2019)

35

INSUMOS E

113

i MEDICAMENTOS | { MEDICAMENTOS ; i PRODUTOS
PARA SAUDE '

ib29 "8

| {COSMETICOS*:

* A certificacdo de BPF ndo é obrigatéria para empresas de cosméticos e saneantes, porém estd prevista
na legislagao legislacdo vigente. Dessa forma, havendo interesse das empresas, a solicitacdo é possivel.

**NA - Ndo se aplica — A certificagcdo de BPF para alimentos em territério nacional ndo esta prevista em legislagéo.

p @ INSPECOES PARA FINS DE VERIFICAGAO DE BOAS PRATICAS
DE FABRICAGCAO (BPF) EM TERRITORIO ESTRANGEIRO (2019)

%
‘) 74 INSUMOS E

I MEDICAMENTOS | propUTOS
SINTETICOS  i{ BIOLAGICOS

136 ;;%@3106"

i: PRODUTOS :: . i i :
i | PARA SAUDE : iCOSMETICOS™: | SANEANTES* i i ALIMENTOS '

5NA 2NA E2

CERTIFICACAO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO (CBPF)

Ao longo de 2019, a Anvisa promoveu uma série
de acOes destinadas a aprimorar o processo de
concessdo dos CBPF. A fila de agendamento de
inspecdes internacionais para Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de medicamentos foi elimi-
nada. As empresas cuja andlise de risco indicou
necessidade de inspecdo estdo sendo contatadas
para o agendamento em aproximadamente dois
meses da data do protocolo e as inspec¢des estdo
ocorrendo em média cinco meses apds o protocolo
da peticdo.

Os resultados mostram que a Anvisa tornou mais réa-
pido o atendimento aos pedidos, superando a meta

institucional, que é de seis meses. Essa celeridade
favorece a missdo de assegurar que apenas me-
dicamentos de qualidade possam ser importados
e contribui também para a agilidade no acesso da
populacdo brasileira a novas terapias.

O infogréfico a seguir apresenta as peticdes para
CBPF e CBPDA analisadas pela Anvisa. Os dados
sdo relacionados a medicamentos, produtos para
salde, insumos e cosméticos e saneantes. As in-
formacdes apresentadas sdo: nimero de entrada
de peticdes, de processos aguardando relatério,
de certificagdes publicadas e de revalidagdes
automaticas.

ENA

| SANEANTES" | | ALIMENTOS™ | i
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& CERTIFICACOES DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO
OU DE DISTRIBUICAO EM TERRITORIO NACIONAL (2019)

ENTRADA DEFERIDA INDEFERIDA CANCELADA
MEDICAMENTOS o o - P
SINTETICOS E BIOLOGICOS
Bl INSUMOS 33 21 ) o
PRODUTOS PARA SAUDE a7 384 9 9
COSMETICOS 26 18 " 0

TR

= &

illll sANEANTES 12 a a -
il ALIMENTOS NA* NA* NA* NA*
TOTAL 938 753 53 27

NA* - N&o se aplica — No caso de alimentos ndo ha certificacdo de boas praticas de fabricacdo em territério nacional.

Observacgao: Os deferimentos e indeferimentos referem-se as atividades realizadas em 2019: andlise de peticdes protocoladas
em 2019 e peticdes com data de entrada anterior a 2019.

Os dados comparativos dos pedidos de certificagdo de boas praticas em territério nacional
de 2018 e 2019 demonstram aumento do nimero de finalizagdes em 2019.

. Cosméticos e saneantes
. Produtos para saude
. Insumos farmacéuticos 1.511

. Medicamentos sintéticos

40
1.098 440
938
870 .
38
20
468 471
1.009
15 33
367 396
Entrada Finalizacdo* Entrada Finalizagdo*
2018 2019

* Finalizagdes incluem os status “publicado deferimento” e “publicado indeferimento”, mas ndo se restringem a estas situacoes.
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& @ cER'rlFchgéss DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO EM TERRITORIO ESTRANGEIRO (2019)

ENTRADA DEFERIDA INDEFERIDA CANCELADA

MEDICAMENTOS

SINTETICOS E BIOLOGICOS

¥] 7
PRODUTOS PARA SAUDE 4 462* 48 2
2 o

643 725** 2
1

PRODUTOS PARA SAUDE
- MDSAP

COSMETICOS NA* NA* NA* NA*
sUBN SANEANTES NA* NA* NA* NA*
MENTOS
) 12

5
359 374***

= CE Qo

),

D

&,

TOTAL 1735 1.847 7

Observacao: Os deferimentos e indeferimentos referem-se as atividades realizadas em 2019: andlise de peticdes protocoladas em 2019 e peticdes com data de
entrada anterior a 2019.

NA*: Nao se aplica — No caso de cosméticos e saneantes nao had emissdo de certificagdo para empresas localizadas em territério estrangeiro.
(**) Incluidas renovagdes automaticas

(***) O Medical Device Single Audit Program (MDSAP) é um programa de racionalizacdo dos recursos de inspecdo na drea de dispositivos médicos, por meio do
qual, em vez de vdrias autoridades sanitarias inspecionarem uma mesma planta de fabrica, uma Unica inspecdo é realizada por um organismo auditor terceiro.
Esse organismo representa todas essas autoridades participantes do programa. Além da Anvia, o programa conta com a participacdo das Autoridades Sanitdrias
de outros quatro paises: Therapeutic Goods Administration (TGA), da Australia; Health Canada, do Canada; U.S. Food and Drug Administration (FDA), dos
Estados Unidos; Ministry of Health, Labour and Welfare (MHLW) e Pharmaceuticals and Medical Devices Agency (PMDA), do Japé&o.

Em 2019, o MDSAP chegou a marca de 5.000 fabricantes de dispositivos médicos. Com o aumento de empresas participantes do programa, a Anvisa pode
realizar um nimero menor de inspeg¢des internacionais e concentrar recursos apenas nas situagées de maior risco, garantindo o uso eficiente do dinheiro pu-
blico. Além da economia de recursos, o MDSAP representa aumento na seguranca sanitdria dos produtos para a salide, uma vez que os organismos auditores
inspecionam as empresas com maior frequéncia, enviando relatérios anualmente para a Agéncia e para as demais autoridades que participam do programa.

Os dados comparativos dos pedidos de certificagdo de boas praticas em territério estrangeiro de 2018 e 2019 demonstram
aumento do nimero de finalizagdes em 2019.

2.624
(0]
2157 — 2
(o] | K éticos e
1.859 0 . Alimentos
o 1735 -
2 0 . Produtos para saiude
861 —1 B Insumos farmacéuticos
389 . Medicamentos sintéticos
600
403 415
325
317
1.364
893
779 643
Entrada Finalizagao* Entrada Finalizagao*
2018 2019

* FinalizagOes incluem os status “publicado deferimento” e “publicado indeferimento”, mas ndo se restringem a estas situacoes.
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AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

DE EMPRESA (AFE)

A vigilancia sanitdria tem, como uma das suas prin-
cipais a¢des, eliminar ou diminuir o risco sanitério
envolvido na producdo e consumo de produtos e
servicos de interesse da salde. Nesse sentido, a
AFE constitui um instrumento de controle sanité-
rio de estabelecimentos que fabricam estrategi-
camente produtos relacionados com a salde da
populagdo. A Anvisa é responséavel por expedir a
autorizacdo para as empresas de medicamentos,
insumos, cosméticos, saneantes, produtos para
salde, bem como farmécias e drogarias.

A Agéncia implementou uma série de medidas
que visam a melhoria no atendimento das solici-
tacdes de autorizagdo realizadas pelas empresas.
Entre os exemplos estdo: elaborag¢do de orienta-
cdes para otimizar o peticionamento, revisdes de
formuldrios de peticdo, documentos de instrugao
(check list), descricdo dos cédigos de assunto e
auditorias para controle das andlises de publica-
cdes realizadas.

Um grande avango em AFE foi a estratificagdo da fila de andlise em razdo da atividade empresarial dos
peticiondrios, o que favoreceu a agilidade na concessdo das autorizagdes.

Em 2019, em funcéo da AFE foram arrecadados mais de R$ 47 milhdes, em um total de 22.732 peticdes,

conforme quadro a seguir:

OUANTIDeDE ARR‘;ACLAOD:D o
DE PETICOES (RS)
Autorizagdo de Funcionamento de Medicamentos e Insumos 683 3.578.639,40
Autorizagdo Especial de Funcionamento de Medicamentos e 615 6.422.381,01
Insumos
Alteracdo na AFE de Medicamentos e Insumos 7125 10.442.708,13
Alteracdo na AE de Medicamentos e Insumos 552 1.618.107,08
Autorizagdo de Funcionamento de Cosméticos, Produtos de 1109 3.460.607,23
Higiene e Perfumes
Autorizacdo de Funcionamento de Saneantes Domissanitarios 888 2.668.482,68
Autorizacdo de Funcionamento de Produtos para Saude 2.282 8.247.256,72
Alteragdo na AFE de Produtos para Saude 1.867 4.311.605,92
Autorizagdo Especial de Funcionamento de Farmacia de 282 219.397,32
Manipulagdo de Substancias sob Controle Especial
Autorizacdo de Funcionamento de Farmacia e Drogaria 7.329 6.495.405,61

Banco de dados Anvisa
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MEDICAMENTOS

A Anvisa tem forte atuacdo na drea de andlise de registro de medicamentos e produtos biolégicos.
Desde 2018 a Agéncia tem trabalhado para manter o tempo de andlise dentro dos requisitos legais,
estabelecidos pela Lei 13.411/2016.

br/medicamentos

Analise e Registro de Peticoes de
Medicamentos e de Produtos Biolégicos

928 772 156

Registros Registros Registros
(publicacdes) : concedidos ; indeferidos

Cabe destacar que do total de medicamentos registrados em 2019, 21 eram
destinados ao tratamento de doencas raras. Esse niimero corresponde a maior
aprovacdo de medicamentos (entre sintéticos, biolégicos e especificos) para
doencas raras realizada pela Anvisa.

FILA DE ANALISE FILA EM 12/2018 FILA EM 12/2019 REDUGAO
PERCENTUAL

Registro de fitoterapicos

Registro de especificos 10 13 -30%
Registro de produtos biolégicos 9 7 22,2%
sR::g:iilsatrr;)sde genéricos ou 478 164 65.7%
Registro de novos 17 15 11,8%
Registro de inovadores 44 20 54,5%
Registro de radiofarmacos 16 2 87,5%
Registro de IFA*

* Insumo farmacéutico ativo

A Anvisa também vem trabalhando para atender com mais eficiéncia as solicitagdes de pds-registro e
de renovacdo. No total geral, as publicacdes de pds-registro chegaram a 2.841, sendo que 1.932 dos
casos foram deferidos, 437 indeferidos e 472 aprovados condicionalmente conforme a RDC n° 219/2018.

Analise de Petu;oes de Pés-Registro e de Renovacao

2.841 1932 437

Pés-Registros
(publicacoes)

TOTAL

Aprovacoes
i condicionais

! Deferimentos Indeferimentos
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PEDIDOS DE PATENTE SUBMETIDOS
A PREVIA ANUENCIA DA ANVISA

No ano de 2019, foram recebidos 15.324 pedidos de patente encaminhados pelo Instituto Nacional
de Propriedade Intelectual (INPI).

Pedidos de Patente Submetidos a Anvisa em 2019

Anuidos' 6.657 43,4%
Anuidos com subsidios 268 17%
Arquivados definitivamente pelo INPI 531 3,5%
Entrada improcedente 778 51%
Em andlise 79 0,5%
Aguardando analise 7.000 457%
Na&o anuido " 0,1%

'Dois pedidos foram anuidos em cumprimento a decisdes judiciais.

PARTICIPACAO EM PESQUISAS
CLINICAS E ACESSO A MEDICAMENTOS

Dossiés Especificos de Ensaios Clinicos (DEECs) analisados

O numero de DEECs refere-se a quantidade de ensaios clinicos efetivamente autorizados. O Dossié
de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos (DDCM) é o Dossié inicial, que terd obrigatoriamente
um ensaio clinico vinculado, mas os préximos ensaios clinicos que utilizarem o mesmo medicamento
serdo vinculados a ele. Do ponto de vista de informagao publica, o nimero de ensaios clinicos é o
indicador mais relevante.

| smee
o, ey ey

263 AUTORIZADOS NAO DESISTENCIAS
H AUTORIZADOS
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* (1 com andlise ndo concluida até dezembro de 2018)



EQUIVALENCIA TERAPEUTICA

Para os assuntos de equivaléncia terapéutica, houve aumento de 150% do nimero de Inspec¢des reali-
zadas para fins de habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica e 60% de aumento no ndmero
de Certificagbes em Boas Préticas de Bioequivaléncia publicada em DOU. Houve também um aumento
significativo no niimero de aprovagdo de estudos de bioisencdo, além das seguintes atividades:

TIPO DE DEMANDA QUANTIDADE

Inspecdes realizadas para fins de habilitagdo de Centro de Equivaléncia

Farmacéutica 10
Inspecdes realizadas para fins de certificagdo de Centro de Bioequivaléncia 10
Certificac6es em Boas Praticas de Bioequivaléncia publicadas em DOU 37
Habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica publicadas em DOU 13
Aprovacao de Estudos de BD/BE* 21
Reprovacéo de Estudos de BD/BE* 18
Aprovacdo de Estudos de Bioisengdo 43
Reprovacéao de Estudos de Bioisengdo 9
Aprovacdo de Estudos de Biossimilar 1

Reprovacédo de Estudos de Biossimilar 0
Pareceres de Estudos de Interacdo Farmacocinética 5
Reprovacéao de Estudos de Interacdo Farmacocinética 0
Aprovacdo de Ensaio in vitro ou desempenho ou farmacocinético 8
Reprovacdo de Ensaio in vitro ou desempenho ou farmacocinético 3

* BD — Biodisponibilidade / BE — Bioequivaléncia

MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Em 2019, das peti¢cdes de Inclusdo de medicamento nas Listas de Medicamentos de Referéncia,
29 foram anuidas e 72 foram nédo anuidas.

CERTIDOES E CERTIFICADOS DE REGISTRO

Autorizacdo de Fabricacdo
para Fim Exclusivo de
Exportacdo de Medicamento I 88

Certiddo de Registro para
Exportacao de Medicamento
(modelo Anvisa) (o]

Certiddo de Registro para
Exportacdo de Medicamento

(modelo OMS). . 234

Certificado de Registro para
Medicamentos 0

Total Geral

B 322

Certificado emitido . N&o anuido

Resultados da gestao
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ATENDIMENTO

TOTAL DE ATENDIMENTOS REALIZADOS

LIRS

PARLATORIO SAT, OUVIDORIA

INFORMAGOES RELEVANTES e

® Em 2019, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria atuou em duas frentes de trabalho
principais para otimizar a andlise de pedidos de registro de medicamentos: harmonizagcdo
e racionalizagdo.

® A Anvisa conquistou vaga no Comité Gestor do ICH (International Council on Harmonisation
of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use). O ICH tem
a devida importancia porque reline autoridades reguladoras e associa¢des de indUstrias
farmacéuticas para discutir aspectos técnicos e cientificos para o registro de medicamentos.

©® A Anvisa participou do grupo de bioequivaléncia do International Pharmaceutical Regulators
Programme (IPRP), que retine agentes reguladores das agéncias de medicamentos de Africa
do Sul, Argentina, Canada, Cingapura, Coldmbia, Estados Unidos, Japdo, México, Nova
Zelandia, Replblica da Coreia, Suica, Unido Europeia, para discutir requerimentos técnicos
relacionados a bioequivaléncia.

® No mesmo ano, a Anvisa participou de workshop sobre a avaliagdo da seguranca e eficécia
de medicamentos oncoldgicos, organizado no &mbito do projeto de cooperacdo internacio-
nal com a Agéncia Reguladora Dinamarquesa (DKMA). O objetivo do workshop foi a troca
de experiéncias entre a DKMA e a Anvisa sobre a avaliagdo da seguranca e eficacia de
medicamentos oncoldgicos.

® Também em 2019, ocorreu a publicacdo da RDC 327/2019, que dispde sobre os procedimen-
tos para a concessdo da Autorizacdo Sanitaria para a fabricacdo e a importacdo, bem como
estabelece requisitos para a comercializagdo, a prescri¢do, a dispensag¢do, o monitoramento
e a fiscalizacdo de produtos de Cannabis para fins medicinais.

Disponibilizar mais opcoes terapéuticas no mercado nacional, com prazos regulatérios
adequados ao previsto na Lei 13.411/2016.

Medicamentos: harmonizacao e racionalizacdo. Especialmente, no que é conhecido como
a “primeira onda de submissao”, ou seja, medicamentos que sdo submetidos concomi-
tantemente nos Estados Unidos, Europa e Brasil.
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http://portal.anvisa.
gov.br/alimentos  :

ALIMENTOS

Outra drea de atuagdo da Anvisa estd relacionada a regulamentacéo, controle e fiscalizagcGo da pro-
dugdo, comercializagdo e uso de alimentos, o que inclui aditivos alimentares, bebidas e embalagens.

REGISTRO DE ALIMENTOS

A média mensal de entrada de peti¢cdes de registro ficou em 12 peticées e a média mensal da saida
(andlise concluida) foi de 15 peticoes.

DE PETICOES DE ; 149 f 181

REGISTRO EM 2019: Entradas Saidas

DO
PASSIVO DE PETIGOES
DE REGISTRO EM 2019

MENSAL
PARA PRIMEIRA
MANIFESTACAO EM
PETICOES DE REGISTRO

Em dezembro de 2019, existiam 108 peticdoes compondo o passivo, sendo que 32 aguardavam andlise,
as demais estavam em processamento, sobrestadas ou aguardando andlise de peticao vinculada de
avaliacdo de seguranca ou eficacia.

No ano de 2019, foi concedido registro a 113 novos produtos, sendo que a maior parte corresponde a
produtos abarcados na categoria de alimentos infantis.

PERCENTUAL DE REGISTROS CONCEDIDOS EM 2019

11%
ALIMENTOS PARA
NUTRICAO ENTERAL

) EMBALAGENS
61%
ALIMENTOS INFANTIS
17%
SUPLEMENTOS
\ ALIMENTARES
6%
OUTROS
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POS-REGISTRO DE ALIMENTOS

Na area de pés-registro de alimentos, a média mensal de saida de peticdes superou a média mensal
de entrada. A média mensal de entrada de peticdes de pds-registro ficou em 24 peticées e a média
mensal da saida (andlise concluida) foi de 31 peticoes.

DE PETICOES 293 372

DE POS-REGISTRO EM 2019: Entradas Saidas |

DAS PETICOES DE POS-
REGISTRO NO FINAL DE 2019

PARA PRIMEIRA
MANIFESTACAO EM PETICOES DE POS-
REGISTRO

AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA

A média mensal de entrada de peticdes de avaliagdo de seguranca e eficicia foi de 14 peticdes € a
média mensal da saida (analise concluida) foi de 9 peticdes. A tendéncia de crescimento da entrada
de peticBes de avaliagdo foi bastante impactante em 2019: a média anual foi o dobro do que em 2018.
Esse comportamento estd diretamente relacionado a avaliagdo de seguranca e eficicia de novos ali-
mentos e novos ingredientes que representa 54% do volume de peticdes que deram entrada em 2019.

DE AVALIAGAO DE sezfu'::ﬂgf :s ‘ 164 f 113

EFICACIA EM 2019 Entradas saldss

DO PASSIVO DE PETICOES
DE AVALIAGAO DE SEGURANGA E
EFICACIA EM 2019

PARA PRIMEIRA
MANIFESTACAO EM PETICOES DE
AVALIAGAO DE SEGURANCA E EFICACIA
DE ALIMENTOS

ASPECTOS RELEVANT'ES ................................................................................................

® Em 31/12/2019, o retrato das filas de peti¢cdes de registro que aguardavam andlise indicam que
a peticdo mais antiga datava de novembro de 2019. Esse dado demonstra o compromisso da
Agéncia com os resultados, o que ocasionou reducdo drdstica das filas de registro de alimentos.

® Afim de manter atualizado o banco de registro de alimento, foi realizada uma série de publicacdo
de cancelamento de registro de alimentos, que ndo tinham protocolo de revalidagdo, ou tiveram
o pedido de revalidac¢do indeferido, bem com aqueles com dispensa de registro conforme a RDC
27/2010. Foram publicados 34.344 registros de cancelamento.

©® As andlises de peticdes de revalidacdo antes do prazo de vencimento do registro resultaram em
uma queda expressiva no volume de revalidacdo automéaticas. Em 2018, foram publicadas 316,
enquanto em 2019 apenas 26.
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odutos-para-a-saide

A Anvisa também € responsdvel pela regularizagdo de produtos para a satde, nome dado aos dis-
positivos médicos utilizados na realizagéo de procedimentos médicos, odontoldgicos e laboratoriais,
para prevengdo, diagndstico, tratamento, reabilitagéo ou anticoncepgdo.

REGULARIZACAO

No ano de 2019, a quantidade de pedidos de re-
gularizagdo de produtos junto a Anvisa e que teve
decisdo da Agéncia ficou em aproximadamente
24 mil (superou em ndmero o ano de 2018), des-
considerando a multiplicidade de modelos de um

REGULARIZACAO DE
NOVOS PRODUTOS

No ano de 2019, a quantidade de pedidos de re-
gularizacdo de novos produtos na Anvisa e que
teve decisdo da agéncia foi de aproximadamente
9,1 mil, desconsiderando a multiplicidade de mo-
delos de um mesmo produto, distribuidos da se-
guinte forma: 400 implantes ortopédicos, 5,9 mil
materiais de uso em saude, 1,5 mil dispositivos

mesmo produto, distribuidos da seguinte forma:
900 implantes ortopédicos, 14 mil materiais de uso
em saude, 4,9 mil dispositivos de diagndstico in
vitro e 4,2 mil equipamentos de uso em salde.

de diagnéstico in vitro e 1,3 mil equipamentos de
uso em salde.

Destes, a quantidade de produtos autorizados a
comercializar chegou a aproximadamente 7,8 mil,
desconsiderando a multiplicidade de modelos de
um mesmo produto, assim distribuidos: 200 im-
plantes ortopédicos, 5 mil materiais de uso em
salde, 1,4 mil dispositivos de diagnédstico in vitro
e 1,2 mil equipamentos de uso em saude.

PRAZO PARA A PRIMEIRA MANIFESTACAO

O tempo médio para a primeira manifestacdo no ano de 2019 foi de 36,88 dias, 0 mais baixo em todos
os anos desde 2009. Os tempos médios para a primeira manifestacdo de peticdes de cadastro e de
registro sdo os segundos menores, enquanto os tempos médios para primeira manifestacdo de peticdes
secundarias sdo os menores tempos médios dos ultimos 10 anos.

TEMPO MEDIO PARA PUBLICACAO

O tempo médio para publicagdo no ano de 2019 ficou em 79,86 dias, sendo este o segundo menor
tempo médio intermediario desde 2009. J& o tempo médio para publicagdo de peti¢cdes de registro,
de cadastro e secundarias sdo os segundos menores tempos dos ultimos 10 anos.
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ECTOS RELEVANTES s

Termoémetros e Esfigmomanoémetros com Coluna de Merctirio — Inicio da vigéncia da
RDC n° 145, de 21 de marco de 2017, em 01 de janeiro de 2019, que proibe, em todo o
territério nacional, a fabricacdo, a importacdo e a comercializagdo, assim como o uso
em servigos de salide, dos termOmetros e esfigmomandmetros com coluna de mercurio.

Odontologia sem mercurio e liga de amalgama - Inicio da vigéncia da RDC n° 173,
de 15 de setembro de 2017, em 01 de janeiro de 2019, que proibe, em todo o territério
nacional, a fabricagdo, a importacdo e a comercializagdo, assim como 0 uso em servigos
de saude, do mercurio e do pé para liga de amélgama ndo encapsulado indicados para
uso em Odontologia.

Notificacdo dos Dispositivos Médicos de Classe de Risco | - Publicagdo da RDC n° 270,
de 28 de fevereiro de 2019, que dispde sobre a migragdo do regime de cadastro para o
regime de notificagdo dos dispositivos médicos de classe de risco .

Certificacdo de Equipamentos Eletromédicos — Publicacdo da Instru¢gdo Normativa n° 49,
de 22 de novembro de 2019, que aprova a lista de Normas Técnicas para a certificacdo de
conformidade dos equipamentos sob regime de vigilancia sanitéria. Esta norma substitui
as Instrugdes Normativas 04/2015, 22/2017 e 29/2018, sobre normas compulsérias para
certificacdo de equipamentos eletromédicos.

Agrupamento de Familias de Produtos para Diagnéstico In Vitro — Publicacdo da
Instrucdo Normativa (IN) n° 30, de 19 de margo de 2019, que altera a IN 03/2015, sobre
agrupamento de familias de produtos para diagnéstico in vitro.

Dispositivos Médicos Fabricados Sob Medida — Publicagdo da RDC n° 305/19, de 24 de
setembro de 2019, que dispde sobre requisitos para fabricagdo, comercializagdo, impor-
tacdo e exposicdo ao uso de dispositivos médicos personalizados. Esse regulamento é
aplicado aos importadores e fabricantes nacionais de dispositivos médicos sob medida,
que deverdo estar regularizados perante o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.
A norma foi elaborada para dar maior transparéncia aos requisitos para fabricagdo e
comercializagdo destes dispositivos, dar celeridade e promover o aumento no acesso
aos produtos sob medida. Essa RDC é o primeiro ato normativo do mundo no tema
plenamente alinhado aos conceitos do Férum de Reguladores de Dispositivos Médicos.

Evolucgdo dos sistemas de tecnologias da informacao.

Fomento e execugdo de agdes para o desenvolvimento da convergéncia regulatéria

internacional.

Simplificacdo de processos para alteracoes de registros de dispositivos médicos.

Recebimento de peticdes de registro no formato recomendado pelo IMDRF.

Continuidade na implementacao de documentos elaborados pelo IMDRF.
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http://portal.anvisa.
gov.br/cosmeticos

COSMETICOS E SANEANTES

A Anvisa é responsdvel pela regularizacéo de cosméticos e saneantes por meio do registro ou da
notificagGo dos produtos, de acordo com a finalidade de uso e a classificacdo de risco para a saude.
Para os produtos de baixo risco, € adotada a notificagdo. Nesses casos, cabe as empresas enviarem
notificagéo informando a sua comercializagdo. J& para os produtos de alto risco, € exigido registro.
As empresas tém que protocolar uma peticGo com todas as informagbes sobre o produto e a Agéncia
avalia a eficdcia, a seguran¢a e a qualidade para conceder o registro, por meio de publicagdo no
DOU, liberando o produto para o mercado.

Nos dltimos anos, a Anvisa vem agilizando os procedimentos para regularizacéo de cosméticos e sane-
antes. No infogrdfico a seguir, estéo apresentadas informag¢des sobre regularizagdo e verificagbes de
produtos sujeitos ou néio a registro e sobre peticbes pds-registro de cosméticos e saneantes em 2019.

1A 54,078 [€5.524

Cosméticos Saneantes

REGULARIZACAO

(QUANTIDADE DE PRODUTOS)

(41398 [91.812

Cosméticos Saneantes

VERIFICACOES

(PRODUTOS VERIFICADOS)

REGULARIZAGAO DE con

PRODUTOS COSMETICOS 627 493
SUJEITOS A REGISTRO ; Entradas Saidas Y Deferidos
(N° DE PROCESSOS)

REGULARIZACAO DE

PRODUTOS SANEANTES ; 1.414 f 1. 351 1177
SUJEITOS A REGISTRO Entradas ¥ Saidas Deferidos
(N° DE PROCESSOS)

POS-REGISTRO DE

COSMETICOS 1.033 4 1152 986.

(N° DE PETICOES) Entradas Saidas Deferldos
POS-REGISTRO DE

SANEANTES ; 2,785 1-920 Q@ 1.781
(N° DE PETICOES) Entradas Saidas Deferidos

MONOGRAFIAS PARA USO DOMISSANITARIO

Foi analisada e publicada a exclusdo de 20 Monografias de Ingredientes Ativos com Uso Domissanitéario.
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EMISSAO DE CERTIFICADOS E CERTIDOES

A Anvisa é responsavel pela emissdo do Certificado de Livre Comercializagdo de Produto Registrado
para Exportacdo e da Certiddo para Exportacdo de Cosméticos e Saneantes. O infogréfico mostra os
ndmeros de documentos emitidos para produtos registrados e isentos de registro.

CERTIFICADOS E CERTIDOES EMITIDOS — 2019

CERTIFICADO DE LIVRE i isentos de registros i isentos de registros :
COMERCIALIZAGAO DE (exceto descartaveis) (descartaveis) :
PRODUTO REGISTRADO
PARA EXPORTACAO

i isentos de registros

CERTIDAO PARA é 5
EXPORTACAO Saneantes registrados

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Reducdo do tempo médio de publicagdao para registro de cosméticos e de
saneantes, assim como do percentual de exigéncias.

Dialogo com o setor regulado: levantamento dos principais motivos de exi-
géncias e indeferimentos e realizacdao de reunides periddicas para esclarecer
davidas e passar orientagoes.

Automatizacao de processos de trabalho.

Proposicdo de solucoes regulatérias para cosméticos organicos, novas tec-
nologias em produtos customizados, avaliacao de novos ingredientes, tintas
com acao antimicrobiana e desinfetantes.

Discussao, definicdo e implementacao de diretrizes para aproximacao das
Acoes Pré-Mercado e Pés-Mercado.




http://portal.anvisa.
gov.br/agrotoxicos

AGROTOXICOS

A Anvisa é responsdvel pela avaliagéo toxicolégica de agrotoxicos, seus componentes, afins e preser-
vativos de madeira. Tanto a avaliagdo toxicologica, feita pela Agéncia, quanto a avaliagdo ambiental,
realizada pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovdveis (Ibama),
antecedem a concessdéo do registro de produtos agrotoxicos. Entre os principais resultados da Anvisa
relacionados a agrotdxicos estdo:

MONOGRAFIAS

As monografias sdo instrumentos de regulamentacdo que apresentam os resultados e os usos autorizados
do ingrediente ativo decorrentes da avaliagdo e reavaliagdo toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados
ao uso agricola, domissanitério, ndo agricola, aos ambientes aquéticos e como preservativos de madeira.
O infogréfico apresenta a quantidade de alteracées, exclusdes e inclusdes de monografias de ingredientes
ativos de agrotdxicos publicadas no Didrio Oficial da Unido durante o ano de 2019.

o 10 79 47
DE AGROTOXICOS : :
Inclusdes de : Alteracdes de : Exclusbes de

monografia : monografia © monografia

As monografias de agrotéxicos sdo publicas e disponibilizadas no portal da Anvisa. Para acessar as mono-
grafias autorizadas, excluidas e o histérico de alteracdes de monografias, acesse o endereco eletronico:

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/
agrotoxicos/produtos/monografia-de-agrotoxicos

AVALIACAO TOXICOLOGICA

488 23

. > . i Registros g i Registros
PETICOES CONCLUIDAS DE AVALIACAO : deferidos : indeferidos
TOXICOLOGICA PARA FINS DE REGISTRO :

Pos-registros

E DE ALTERACOES POS-REGISTRO DE
AGROTOXICOS, SEUS COMPONENTES E :
AFINS E PRESERVATIVOS DE MADEIRA 409

Pés-registros :
i deferidos ¢ indeferidos

AVALIACAO TECNICA PARA FINS
DE ALTERACOES POS-REGISTRO

As peticdes de pds-registro que aguardam disponibilidade técnica para andlise sdodistribuidas em trés
filas (disponiveis para consulta no endereco eletronico:

k http://www.anvisa.gov.br/listadepeticoes/index.asp
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REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO (RET)

Conforme art. 1° do Decreto n° 4.047/2002, inciso XLIII,
Registro Especial Temporério (RET) é definido como “ato
privativo de érgdo federal competente, destinado a atribuir
o direito de utilizar um agrotdxico, componente ou afim -
para finalidades especificas em pesquisa e experimenta-

¢do, por tempo determinado, podendo conferir o direito de TOTAL: 486
importar ou produzir a quantidade necessdria & pesquisa -

e experimenta¢do”.

FINALIZACOES DE

PLEITOS DE RET - 2019

REAVALIACAO TOXICOLOGICA DE
INGREDIENTES ATIVOS

A reavaliacdo toxicoldgica € o instrumento disponivel para a revisdo do registro de ingredientes ativos
de agrotéxicos. Esses ingredientes ativos possuem potenciais riscos a salde que nao haviam sido
identificados no momento da concessdo de registro, mas que posteriormente foram revelados em
decorréncia de novos estudos ou de novas interpretagdes e percepg¢des do risco decorrentes do
avango do conhecimento cientifico.

As reavaliagées constavam como metas do Planejamento Plurianual (PPA) 2016-2019 do Ministério da
Salde e do Plano Nacional de Segurancga Alimentar e Nutricional (PLANSAN) 2016-2019.

EM ANDAMENTO

2,4D, abamectina,
tiram e glifosato

acefato e
paraquate

* Apesar de concluidas as reavaliagdes, a garantia do uso seguro e da protegao da salde da populagao
depende do acompanhamento das medidas de mitigacdo de risco que foram determinadas.

ASPECTOS RELEVANTES

NOVOS CRITERIOS PARA REAVALIACAO DE
AGROTOXICOS

A RDC n° 221/2018 estabelece novos critérios e procedimentos para reavaliagdo toxicoldgica
dos ingredientes ativos de agrotdxicos ja registrados e que apresentem indicios de alteragdo dos
riscos a saude humana. Em 2019, a Anvisa estabeleceu, pela primeira vez, parametros préprios
para analisar o grau de toxicidade de produtos. Com a metodologia, serd possivel atribuir uma
pontuagado e selecionar os primeiros colocados para compor a primeira lista com ingredientes
ativos a serem reavaliados no préximo ano.
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CARBENDAZIM

Foi publicado, em dezembro de 2019, o Edital de Chamamento Publico n° 01, que convocava as empresas detentoras
de registro de agrotéxicos a base de Carbendazim para reunido sobre os procedimentos de reavaliagdo que seriam
adotados. O edital marcou o inicio da reavaliagdo desse ingrediente ativo de agrotéxico. Os aspectos toxicolégicos
que motivam a reavaliacdo do carbendazim sdo as suspeitas de mutagenicidade, de carcinogenicidade, de toxicidade
para o desenvolvimento e de toxicidade reprodutiva. Outros desfechos toxicolégicos também fardo parte da andlise
técnica durante a reavaliagdo. O carbendazim é o primeiro colocado da lista de ingredientes ativos de agrotéxicos que
terdo reavaliagdo toxicoldgica a partir de nova metodologia de selecdo desenvolvida pela Anvisa. A lista foi definida a
partir de critérios de risco a saide humana, em especial dos consumidores e trabalhadores rurais, utilizando-se uma
pontuacdo de risco para definir os agrotéxicos com prioridade de reavaliagdo.

PROJETO FLORA

A Anvisa estd desenvolvendo a Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de Agrotdéxicos (FLORA), ferramenta de
automacado que vai modernizar o processo de recebimento e anélise de pleitos de avaliagdo toxicolégica de agrotéxicos
para fins de registro. Estardo inseridos dentro deste projeto tanto os produtos formulados (PFs) quanto os produtos
formulados equivalentes (PFEs). A ferramenta automatizard a avaliacdo do produto, verificando seu enquadramento
nos critérios de seguranca adotados pelo Brasil e gerando um relatério que informaré aos técnicos da Anvisa as even-
tuais ndo conformidades detectadas e a respectiva classificagdo toxicolégica do produto. Esse documento subsidiarad
a tomada de decisdo regulatéria para a conclusdo da avaliagdo do produto ou para o seu encaminhamento para uma
analise mais minuciosa.

Aprimorar as iniciativas de priorizacao de andlise, convergente com as necessi-
dades da agricultura brasileira e com o acesso a produtos menos téxicos para a
saude humana e para o meio ambiente.

Publicar e implementar a normativa que tratara da avaliagdo do risco ocupacional.

Revisar a RDC n° 04/2012, que disp6e sobre os critérios para a realizacao dos
estudos de residuos de agrotoxicos para fins de registro.

Participar do desenvolvimento do Sistema de Informagdes de Agrotoxicos (SIA),
junto com o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (MAPA) e o IBAMA.

Ampliar a integracdo com as vigilancias sanitarias estaduais para fins de promocao
das acoes do Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA).

Continuar executando as acoes para implementacao da Instrucdo Normativa
Conjunta de rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva de produtos vegetais
frescos destinados a alimentacao humana, para fins de monitoramento e controle
de residuos de agrotéxicos, em todo o territério nacional.

Continuar o desenvolvimento da Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de
Agrotoéxicos (FLORA).

Aprimorar ferramentas gerenciais e de sistema que propiciem um melhor moni-
toramento das filas de analise e também tornem possivel o estabelecimento de
vinculos entre os processos relacionados.

Reduzir os tempos médios para o registro, por meio de agées de desburocratizacao
e simplificacdao dos processos de trabalho.
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FUMIGENOS

Outra atribuicdo da Anvisa é cuidar do registro e da fiscalizagéo de produtos fumigenos, como cigarros,
cigarrilhas, charutos e quaisquer outros, derivados ou néo do tabaco.

e N
PETICOES :
603 PROTOCOLADAS 118 petices

79 RECURSOS

ADMINISTRATIVOS PARA : .
RECONSIDERACAO DE  i: CANCELAMENTOS:

= INDEFERIMENTO P registros cancelados
PETICOES i 106

PRODUTOS PARA EXPORTACAO:
300 solicitagdes de registro ou cadastro para exportacdo

ASPECTOS RELEVANTES

©® Em junho de 2019, foi publicado o Termo de Abertura de Processo que formalizou o inicio da
discussdo, dentro do Mapa do novo Processo Regulatério da Anvisa, sobre comercializagdo,
importacdo e propaganda de dispositivos eletrénicos para fumar. Foram realizadas duas
audiéncias publicas com o objetivo de obter subsidios técnicos e cientificos relacionados
a esses dispositivos. As evidéncias que suportaram os argumentos técnicos e cientificos
apresentados nas audiéncias estdo sendo avaliadas pela Fiocruz (Brasilia).

® A Anvisa participou, em setembro de 2019, da 32 reunido do Global Tobacco Regulators
Forum (GTRF), em Bilthoven, na Holanda, organizada pela OMS. O objetivo do evento era
a troca de experiéncias regulatérias entre 16 paises relacionadas aos cigarros eletronicos
e ao uso de aditivos.
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REGULAGCAO DO USO DE CIGARROS ELETRONICOS

Desde 2009, sdo proibidas a comercializacdo, a importacdo e a propaganda de dispositivos
eletrénicos para fumar (DEFs) no Brasil, conforme estabelece a Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 46/20009. Essa ¢é a atual posicdo da Anvisa sobre esses dispositivos, que abrangem o ci-
garro eletrénico, os vaporizadores e o cigarro de tabaco aquecido, entre outros. Entretanto, com
o objetivo de obter subsidios cientificos atualizados sobre os potenciais riscos dos DEFs para
a saude, a Anvisa vem realizando uma série de levantamentos sobre o tema nos Ultimos anos.

O modelo regulatério adotado pela Anvisa incorpora as diretrizes de melhoria da qualidade e
coeréncia regulatéria da Organizag¢do para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE).
Esse modelo prevé estudo mais aprofundado do problema e a participagdo do publico interessado
antes mesmo da proposi¢do de qualquer regulamentacgao.

A realizacdo de audiéncias publicas foi escolhida como primeira etapa para discutir e compreender
o contexto atual do uso de dispositivos eletrénicos para fumar em ambito internacional. O pro-
cesso, porém, ainda deve passar por outros mecanismos de participacdo social, como consultas
dirigidas, grupo técnico, estudo com grupo focal, tomada publica de subsidios e consulta publica.

SUSPENSAO DA LIMINAR SOBRE ADITIVOS EM
DERIVADOS DO TABACO

O Supremo Tribunal Federal (STF) suspendeu os efeitos de uma liminar que impedia a Anvisa de
restringir o uso de aditivos em cigarros, conforme estabeleceu a Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 14/2012. Na prética, a liminar barrava a atuagdo do érgdo regulador no exercicio de sua
atribuicdo, especificamente em relacdo a limitacdo do uso de aditivos para disfarcar o sabor do
tabaco, facilitando a iniciagdo de adolescentes ao tabagismo.

A liminar suspensa foi proferida pelo Tribunal Regional Federal da 1 Regido (TRF1) em favor da
Industria Brasileira de Cigarros Ltda., em um processo que, entre outras contestacdes, questionava
as competéncias da Anvisa, estabelecidas na Lei 9.782/99, e a edi¢do de normas sobre o uso de
aditivos em produtos fumigenos.

A recente decisdo do STF reafirma a constitucionalidade da atuagdo da Anvisa ao regular sobre
o uso de aditivos em cigarros e fortalece o aspecto técnico das decisdes do érgdo regulador,
além de preservar o entendimento prévio da Suprema Corte sobre esses assuntos. Com isso, a
Agéncia esta autorizada a restabelecer os efeitos dos artigos 6° e 7° da RDC 14/2012.

Entretanto, uma decisdo liminar concedida por um Desembargador Federal do TRF 1, no final de
dezembro/2019, suspendeu a eficicia dos artigos 6° e 7° da Resolucdo RDC n° 14/2012 da ANVISA
para todos os atingidos no territério nacional.
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~ SANGUE, TECIDOS,
wumr. CELULAS E ORGAOS

ov.br/sangue-tecidos-

-celulas-e-orgaos . < ~ . . . .
A Anvisa também atua na regula¢éo de produtos e servicos na drea de Sangue, Tecidos, Células e

Orgdos (STCO) que, em sua grande maioria, sdo de natureza vital em situacées de emergéncia. E
uma atividade que abrange diversos mecanismos regulatdrios que integram ac¢bes preventivas e de
prote¢do, demandando constante articulagcéo com entes do SNVS para mitiga¢do de riscos e medidas
de prevengdo a danos.

26 reunides com o setor regulado
foram realizadas via Parlatério (presencial
ou virtual), sendo 22 (84%) com industrias
globais sobre o desenvolvimento e
requisitos regulatérios para produtos
de terapias avancadas no Brasil, 2 com Cooperagdo Técnica Brasil/ltilia
Universidades sobn:e desenvolvimento de Técnicos da Anvisa participaram de
produtos de terapias avancadas e 2 com imersao técnica com especialistas do
representantes de sociedade cientifica sobre Istituto Superiore di Sanita (ISS) — The
temas relacionados a sangue e tecidos. @ Italian National Institute of Health da
""""""""""""""" Italia, no tema Regulacao de Produtos de

Cooperacao Terapias Avancadas.
Indistria Internacional REEEEEEEEEEEREERRRREERRR

456 questionamentos
da sociedade

foram respondidos (SAT,
Ouvidoria, e-mail institucional, AEEA
E-SIC) com 93% de execucdo L v
dentro do prazo estabelecido.

18 eventos
nacionais

Eventos em assuntos regulatérios.

Estratégicos

5 eventos
internacionais
para discussdo de

+. S i terapias avangadas em
"' i sangue, células e tecidos..

Organizacao de

Pacientes Sociedades

Cientificas Espacos para dialogo com a

! sociedade:

- Didlogo Setorial com Bancos de Tecidos

« Seminario Internacional SINDUSFARMA
sobre Terapia Génica in vivo

- Didlogo Setorial sobre proposta de
Registro de Produtos de Terapias
Avancadas

« Férum SINDUSFARMA “Terapias
Avancadas: Geragdo de Valor na
Jornada do Paciente e do SUS”

- Didlogo Setorial com Bancos de Células
e Tecidos Germinativos — Plano de
Melhorias para Importacdo

Federacao Brasileira de Hemofilia

A Anvisa promoveu reunido com entidades
representativas de pacientes.

ANVISA | Relatério de Gestdo 2019


http://portal.anvisa.gov.br/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos
http://portal.anvisa.gov.br/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos
http://portal.anvisa.gov.br/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos
http://portal.anvisa.gov.br/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos

AUTORIZACAO PARA TRANSPORTE
INTERESTADUAL DE SANGUE E COMPONENTES

SOLICITAGOES DE AUTORIZAGAO PARA TRANSPORTE INTERESTADUAL
DE SANGUE E COMPONENTES ANALISADAS EM 2019

71 Peticbes § 17 Carater

deferidas HE emergencial
Peticdesem  : ! 70 Petices

16 exigénciaou rotineiras
indeferidas HEE

i Aumento de H Tipo de produto :
 217,5% 3
o P P
i .n?..r?!ac.aqe..?.m?.........._i : 5 Bolsas de sangue e

: hemocomponentes

Meta atingida

100% 2 4 Amostras biolégicas
i respondidas em até 15 dlas : para triagem
¢ (prazo médio: 7 dias)

PRODUTOS DE TERAPIA AVANCADA

Publicacdo de Anuéncia em Processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico como o produto de
terapia celular avancada, na forma farmacéutica de solugdo para infusdo intravenosa em pacientes
com malignidades hematoldgicas de alto risco e pacientes com doengas ndo malignas, como hemo-
globinopatias. Estudo fase Ill com participantes de pesquisa do Brasil, Estados Unidos, Espanha, ltdlia,
Holanda, Reino Unido, Franga, Portugal, Singapura e Israel.

=t Primeira manifestagdo: 88 dias corridos

Prazo total de andlise da Anvisa: 122 dias corridos

_@_ Prazo total da empresa: 29 dias corridos

Prazo total:
(tempo andlise da Anvisa + tempo de cumprimento de exigéncias pela empresa)

171 dias corridos
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ASPECTOS RELEVANTES

Notas Técnicas

©® Producdo de 53 Notas Técnicas com detalhamentos referentes a regulagdo de STCO. Algumas

descri¢cdes de Notas em destaque:

Manifestacdo quanto ao PL 7082/2017 - Dispde sobre a pesquisa clinica com seres
Projetos de Lei humanos
Projeto de Lei n° 919/2019 - Cria postos itinerantes para coletas de sangue

* Exportacdo de sangue de corddo umbilical e placentério para fins de
Demandas armazenamento em banco no exterior
judiciais ¢ Uso e produgdo de “vacinas de linfécitos paternos”
¢ Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n® 5.543- Doagdo de sangue por HSH

Enquadramento * Procedimento oftalmolégico com o uso do dispositivo "Ceratoprétese de Boston I"
de produtos ¢ Produto "RegenKit Ophthalmology"

¢ Dispensacdo de medicamentos hormonais em Bancos de Células e Tecidos
Germinativos

¢ Uso do Plasma Rico em Plaquetas (PRP) no &mbito estético

* Armazenamento, utilizacdo e descarte de plasma humano no Brasil

* Manejo do paciente em choque hemorrdgico — SAV proposto pelo SAMU 192

* Uso excepcional de produto de terapia génica ex vivo em paciente diagnosticado

com Linfoma Difuso de Grandes Células B, refratdrio, com piora clinica evidente

Colirio de Soro Autélogo

Técnicos

Regras para estudos de terapias celulares

® A Anvisa aprovou a RDC 260/2018, que estabelece critérios especificos para estudos com produtos

de terapias avangadas, métodos que consistem no uso de material genético em diversos tratamentos.
A medida gera diversos beneficios, porque estimula o desenvolvimento de pesquisas dessa natureza
no pais, atraindo o interesse da industria para a realizacdo de estudos. Além de gerar impacto eco-
ndémico, resulta em mais produtos sendo testados e em maior acesso da populacdo a novas terapias.

Anvisa troca experiéncia sobre terapias avancadas

® Emjunho de 2019, representantes da Anvisa visitaram o Instituto Superior de Salde e a Agéncia Italiana

de Medicamentos, em Roma, na Itdlia. O encontro teve como objetivo discutir e trocar experiéncias
sobre a regulacdo de produtos de terapias avangadas. Os principais mecanismos regulatérios adotados
na Europa foram extensamente discutidos na ocasido, bem como os pontos estratégicos para a finali-
zacdo da proposta da Anvisa para a regulamentacgdo de registros de produtos de terapias avangadas.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

B Enfrentamento de desafios criticos na perspectiva de regularizacdao dos Produtos de

ANVISA | Relatério de Gestdo 2019

Terapias Avancadas (PTA), que incluem as terapias celulares avancadas, a engenharia
tecidual e a terapia génica.

Acompanhamento da inovacao e da alta complexidade tecnolégica do setor, exigindo
o desenvolvimento de novos marcos regulatérios para acoes de avaliacdo de ensaios

clinicos e de processos de registros desses produtos, bem como de certificagdao de
boas praticas aos centros produtores.

No contexto da dinamica prépria dos produtos terapéuticos de origem humana, con-
vencionais ou avancgados, o desenvolvimento de modelos de inteligéncia regulatéria
é uma acao futura da Agéncia, bem como um desafio.




http://portal.anvisa.
gov.br/fiscalizacao-e-
monitoramento

GESTAO DE ACOES
POS-MERCADO

A Gestdo de Acoes Pés-Mercado esta relacionada ao objetivo estratégico que visa aprimorar as
acdes de vigilancia em pdés-uso, com foco no controle e monitoramento de produtos e servicos,
bem como na adoc¢ao de medidas sanitdrias para a mitigacao do risco sanitario, mediante a verifi-
cacao de eventos adversos e queixas técnicas. Também visa mensurar a eficacia e eficiéncia das
acoes de fiscalizacdo, de monitoramento de produtos e servigos, de monitoramento de mercados
e a efetividade das acdes de gestdo do risco sanitario.

FISCALIZACAO DE
PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA

Em meio as agdes de pds-mercado, uma das ati-
vidades realizadas pela Anvisa é a fiscalizacdo
sanitdria de produtos sob vigilancia sanitéria, que
envolve o recebimento e a investigacdo de quei-
xas técnicas. As demandas da sociedade chegam
a Agéncia por meio de diferentes canais, como
a Ouvidoria, Central de Atendimento, Sistema de
Notificagdes em Vigildncia Sanitdria (NOTIVISA),
e-mails e cartas.

A fiscalizacdo é dividida em trés etapas. A primeira
delas é a triagem, que envolve recepcdo da queixa,
avaliacdo do risco, abertura de dossié e distribui-
c¢do da demanda para um técnico responséavel. A
segunda fase é a de investigagdo, que abrange
obtencdo de provas, obtencdo de evidéncias da
infracdo, inspecdo investigativa, andlises fiscais ou
avaliagdo documental. No processo de investiga-

ABERTURA DE DOSSIES

Em 2019, a Anvisa empenhou esforcos nas agdes de fiscalizagdo, concluindo um nimero elevado de

cdo, inspec¢des sanitdrias e andlises fiscais podem
ser realizadas para subsidiar decisdes em medida
cautelar ou a abertura de processo administrativo
sanitario (PAS). A fase final desse procedimento é
a conclusado, quando sdo adotadas medidas sa-
nitdrias preventivas, arquivamento ou autuacgdo.
Hé& possibilidade de ampla defesa da empresa
autuada.

Paralelamente as medidas administrativas, podem
ser adotadas medidas cautelares, quando hé indi-
cios ou evidéncias de que uma irregularidade iden-
tificada possa causar danos a salide da populagdo.
As medidas cautelares sdo publicadas por meio de
Resolugdes (RE) no Didrio Oficial da Unido (DOU).

Conheca a seguir alguns resultados desse trabalho.

dossiés de investigagdo, tomando medidas restritivas, quando necessdrio, e apurando as infragdes
sanitérias. Vale lembrar que a abertura dos dossiés ocorre sempre que uma dendncia for avaliada e

categorizada como de alto risco a populagao.
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A maioria dos dossiés (41,89%) é relacionada a medicamentos. Na sequéncia, aparecem os dedicados
a produtos para saude (17,11%) e a cosméticos (13,05%). Os prazos para conclusdo desses dossiés de-
pendem diretamente da rapidez das respostas aos questionamentos que a Anvisa faz as empresas e as
vigilancias sanitdrias. As conclusdes dessa fase de investigacdo podem ser: a abertura de um processo
administrativo sanitdrio, a ado¢do de uma medida cautelar ou o arquivamento.

DOSSIES DE INVES

ER &
L1/ VRI | MEDICAMENTO INSUMOS
PUBLICADAS

* RE: Resolucdes referentes a atos de proibicdo ou suspensao de fabricacdo, importacdo, armazenamento,
distribuicdo, comercializacdo, divulgacdo de bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacdo sanitdrios
@ Foram publicadas 46 REs no periodo, no entanto, algumas se referem a retificacéo e, portanto, foram des-
consideradas totalizando 42 REs.

Obs.: Ndo ha relacdo direta entre o quantitativo de dossiés de investigacdo abertos e dossiés de investigacao
concluidos. A conclusdo pode ser referente a dossiés abertos em periodos anteriores.

TIGACAO - 20

PRODUTOS

¢ COSMETICOSE |
PARA SAUDE

SANEANTES

INSPECOES INVESTIGATIVAS

O infogréfico abaixo apresenta as inspeg¢des investigativas, que sdo aquelas originadas apds andlise
e que resultaram em agdes emergenciais com participacdo da Policia Federal, do Ministério Publico e
das vigilancias sanitdrias locais.

COES INVESTIGATIVA

<

i PRODUTOS :
ARA SAUDE ;| ALIMENTOS ::

@ |ncluida a atuacdo da Anvisa nos problemas decorrentes da contaminagédo de antagonistas de receptores de
angiotensina 2 (“sartanas”) por nitrosaminas: 30 empresas (nacionais e internacionais) foram fiscalizadas; 111
produtos foram inspecionados; 47 notificagdes foram emitidas com solicitacdo de informagdes adicionais; e 31
acoes sanitarias (incluindo interdi¢cdes, suspensdes, recolhimentos) foram tomadas.

123 inspe¢bes no ambito do Programa Piloto de Monitoramento de Produtos para Diagnéstico de Uso In
Vitro — PMIVD e 7 inspe¢des investigativas decorrentes de outras demandas.

© Estdo contempladas 13 empresas de cosméticos inspecionadas em fungdo da “Operacdo Medusa”, que teve
como objetivo apurar possiveis irregularidades na fabricagao, distribuicdo e comercializagdo de produtos capi-
lares destinados ao alisamento como, por exemplo, a adi¢cdo irregular de formol (formaldeido).

@ Foram inspecionadas 7 empresas que fizeram parte do “Programa de Inspecédo e Monitoramento das Empre-
sas Fabricantes de Saneantes de Uso Hospitalar”, cujo objetivo foi verificar o cumprimento das Boas Praticas
de Fabricacdo das empresas fabricantes dos produtos de risco 2 de uso hospitalar, responsaveis pela limpeza
e desinfecgdo de artigos e ambientes hospitalares, prevenindo infec¢des, ou outras doengas, além de garantir
a seguranca dos pacientes e profissionais de salde.




Comparando-se os dados de investigagcdes de 2018 e 2019 (abertura e finalizagdo de
dossiés de investigacdo), observa-se: :

Reducdo de Aumento de

47% 246%

do passivo acumulado no nimero de inspecdes
investigativas

ACOES CONJUNTAS

Acdes desenvolvidas em conjunto com a Policia Federal, Ministério Publico ou vigilancias sanitdrias
locais.

ACOES CONJUNTAS COM VIGILANCIAS SANITARIAS LOCAIS

PRODUTOS )
ARA SAUDE ALIMENTOS ECOSMETICOS

i MEDICAMENTO INSUMOS SANEANTES

213 _ﬂ““m“

@ nspecdes nacionais para verificagdo de boas praticas e inspecdes investigativas. Todas as inspecdes nacio-
nais de insumos e medicamentos biolégicos sdo conjuntas com VISAs locais.

28 inspegdes investigativas (com apoio das VISAs locais), e 12 inspecdes de verificagdo de cumprimento de
boas praticas em conjunto com as vigilancias sanitdrias estaduais e municipais.

©Todas as inspe¢des investigativas foram realizadas em conjunto com as vigilancias sanitdrias estaduais e
municipais.

@ Todas as inspec¢des (verificagdo de cumprimento de boas praticas e investigativas) foram realizadas em par-
ceira com as vigilancias sanitérias locais.

ASPECTOS RELEVANTES

Desabastecimento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

©® A anélise de risco de desabastecimento de mercado de medicamentos é de extrema importéncia na
tomada de decisdes dos pleitos relacionadas a solicitagdo de excepcionalidades e ao esgotamento
de estoque. A andlise também é relevante na tomada de decisdo de publicagbes de resolugcdes
relacionadas a recolhimento de produtos no mercado e indeferimentos de certificados de boas
praticas de fabricacdo.

Em 2019, foram estruturadas diversas acées de melhoria na atuacdo da Anvisa no que se refere a
andlise de desabastecimento de medicamentos, dentre as quais podem ser mencionadas:

« Melhorias no Painel de Desabastecimento de Medicamentos no portal da Anvisa, com o objetivo
de tornar a pesquisa para o consumidor final mais &gil e com informacdes relevantes sobre o
motivo do desabastecimento de medicamentos.

- Criagdo de cédigo de assunto especifico para priorizacdo de andlise de registro de medica-
mentos por risco de desabastecimento.

Em 2019, observou-se aumento na demanda relacionada a andlise de risco de desabastecimento:
foram elaboradas 150 notas técnicas sobre o assunto em comparacgdo a 132 em 2018.
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PROCESSOS ADMINISTRATIVOS
SANITARIOS (PAS)

PROCESSOS ADMINISTRATIVOS SANITARIOS INSTAURADOS - 2019

PROCESSOS
INSTAURADOS*
EMPRESAS
AUTUADAS

GEIRENEES

;! PRODUTOS i ) i sEM i
i MEDICAMENTOS i INSUMOS ::papa saUDE ;i ALIMENTOS ::COSMETICOS:: SANEANTES :! pegisTRO

NFRAGOES i i i i i i :
APURADAS* m“ ““ “nm

P

H ! PRODUTOS i
L2 /- VA : MEDICAMENTOS :: -

INSUMOS  ::ppRa saUD

APURADAS*
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PERFIL DE INSPECOES NACIONAIS E INTERNACIONAIS (CERTIFICAGAO E
INVESTIGAGAO) - COMPARATIVO 2018x2019 (POR PAIS)

NACIONAL* 2018 DIFERENCA
BRASIL 67 +7015%

INTERNACIONAL | 2018 | 2019 | _ DIFERENCA |

EUA 22 16 ¥ 27,27%
ALEMANHA 15 6 ¥ 60%
FRANGCA 15 6 ¥ 60%
CHINA 14 1" ¥ 21,43%
iNDIA 13 27 4 107,69%
IRLANDA 10 0 ¥100%
ITALIA 7 3 $5714%
REINO UNIDO 7 1 ¥ 85,71%
JAPAO 6 6 0%
BELGICA 5 1 ¥ 80%
ESPANHA a ) 0%
MEXICO 3 o $100%
CANADA 3 (1] ¥100%
PORTUGAL 2 4 14100%
COREIA DO SUL 2 5 14 150%
AUSTRIA 2 0 ¥100%
COLOMBIA 2 2 0%
SUICA 2 2 0%

IRA 2 2 0%
OUTROS 14 6 ¥5714%

TOTAL o
INTERNACIONAL ¥32%

Observacao: Os dados acima contemplam todas as inspecdes realizadas (em 2018 e 2019) referentes a medi-
camentos e insumos farmacéuticos (inspecdes para verificacdo de cumprimento de boas praticas e inspecdes
investigativas).
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A fila de Processos Administrativos Sanitdrios (PAS) em andlise e julgamento é organizada pelo critério
do prazo prescricional, podendo ser priorizados processos em razdo de urgéncia ou relevancia apon-
tada pela drea de origem ou, ainda, por demanda judicial, do Ministério Publico ou de érgdos policiais.

Em média, apds o recebimento na Anvisa, os processos sdo analisados em até dois anos, salvo as
priorizagdes mencionadas acima, além dos casos de processos com recursos intempestivos que tam-

bém sdo priorizados.

O total de decisdes (iniciais e em juizo de recon-
sideracdo) proferidas em todo o ano de 2019 foi
de 1.453.

Foram proferidas 830 decisdes iniciais. Desse to-
tal, 604 com aplicacdo de penalidade de multa, no
valor total de R$ 15.812.000,00. Os quadros apre-

A Anvisa atua na gestdo da qualidade do proces-
so de inspecdo sanitdria no ambito do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), por meio
da realizagdo de auditorias dos érgdos e entida-
des estaduais, distrital e municipais que integram o
SNVS, na coordenagdo da elaboragdo dos elemen-
tos do Sistema de Gestdo da Qualidade (SGQ) do
SNVS relativos as atividades de inspecdo sanitéria,
e na capacitagao dos inspetores que realizam ins-
pecdo de Boas Praticas de Fabricagao.

sentam a quantidade de decisdes por tipo de pe-
nalidade e por tipo de produto, respectivamente.

Em Juizo de Reconsideragdo foram proferidas 704
decisdes, sendo 560 pela manutengao integral
da penalidade aplicada. As autuagdes canceladas
totalizaram 144, no valor total de R$ 4.429.500,00.

A Anvisa mantém atualizada uma Lista Mestra de
Controle de Documentos do SNVS. Em 2019, o
Grupo de Trabalho Tripartite (GT Documentos)
criou 5 novos procedimentos e realizou 20 re-
visdoes de documentos, em 7 reunides do grupo
tripartite realizadas ao longo do ano.

Os procedimentos elaborados e revisados nas
reunides do GT foram divulgados no portal da
Anvisa e disponibilizado para consulta por todos
os inspetores do SNVS. Foram publicadas seis
atualiza¢des do compilado em 2019.



AUDITORIAS NO SGQ
DO SNVS

O Programa de Auditorias Técnicas dos
Componentes do SNVS, foi instituido pela Anvisa
a partir de 2014, com o objetivo de verificar o
desenvolvimento dos sistemas de gestdo da qua-
lidade (SGQ) nos 6rgdos de vigilancia sanitéria
estaduais, distrital e municipais, visando o me-
Ihoramento continuo de suas atividades no que
se refere a inspecdo sanitdria de fabricantes de

insumos farmacéuticos ativos (IFAs), medicamen-
tos e produtos para saude.

Foram realizadas, apenas no segundo semestre
de 2019, 27 auditorias, em sete estados (Goids,
Minas Gerais, Sdo Paulo, Rio de Janeiro, Parana,
Santa Catarina e Rio Grande do Sul) e Covisa
(SP), abrangendo as modalidades: auditorias
in loco Visa (ALVisa), Inspecdo Observada de
Medicamentos (IOMed), Inspecdo Observada
de Produtos (IOProd) e Avaliagdo in Loco
Laboratérios (ALL).

AUDITORIAS EM LABORATORIOS OFICIAIS

Em 2019 a Anvisa realizou auditorias em cinco laboratérios oficiais (Laboratérios Centrais de Salde
Publica — LACEN), que realizaram a maior quantidade de anélise em medicamentos:

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saldde — INCQS
LACEN-MG (FUNED)

c) LACEN-GO

d) LACEN-PR

e) LACEN-SC

a
b

Estes laboratérios sdo responsaveis por 48% das analises de medicamentos demandadas pela au-
toridade sanitaria.

ANALISES FISCAIS

Dentre as atividades realizadas pelos laboratérios oficiais estdo as andlises fiscais, que sdo aquelas
efetuadas em drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinadas a comprovar
a sua conformidade com a férmula que deu origem ao registro. No caso de alimentos, é a andlise
efetuada sobre o alimento apreendido pela autoridade fiscalizadora competente e que servird para
verificar a sua conformidade.

ANALISES FISCAIS CONCLUIDAS PELOS LABORATORIOS OFICIAIS
POR TIPO DE PRODUTOS EM 2019

QUANTIDADE DE ANALISES
R CONCLUIDAS

Agua para hemodialise 565
Alimentos 8.638
Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes 232
Kits e reagentes de diagnéstico 19
Medicamentos 347
Produtos biolégicos 9
Produtos para a saude 32
Saneantes 273

Fonte: Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais - Harpya.
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ttp://portal.anvisa.gov.br/tabaco

FUMIGENOS

A Anvisa é responsavel pelas a¢des de fiscalizacdo de produtos fumigenos, derivados ou ndo do
tabaco. As a¢des sdo feitas a partir do recebimento de denuncias, com buscas ativas e a¢bes de fis-
calizacdo em eventos. Nesse contexto estdo incluidos tanto os eventos mais restritos, como festivais
que envolvem fumo para narguilé e cigarro eletrénico, quanto eventos de massa. Em 2019, a Anvisa
realizou agdo de fiscalizagdo no evento Rock in Rio, nos dias 26, 27 e 28/09 e no dia 03/10. A acdo
teve como objetivo coibir infragcdes sanitdrias relativas a propaganda, venda de produtos fumigenos
sem registro e fumo em ambiente fechado.

PRINCIPAIS NUMEROS

Durante o ano de 2019, foram lavrados 214 autos de infracdo sanitdria e instaurados os respectivos
processos administrativos sanitérios.

TIPOS DE INFRAQ()ES
Propaganda

Expor a venda produtos fumigenos na Internet
I 4 Outros

AUTOS DE INFRAGCOES POR PRODUTOS
|NFRAQA° Charuto
LAVRADOS
EM 2019

Cigarro
Dispositivo eletronico para fumar

Outros (cigarrilha, cigarro de palha, fumo de
rolo etc.)

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Estabelecer parcerias com plataformas de comércio eletronico para a coibicdo do
anuncio ou venda ilegal de produtos fumigenos pela Internet;

Implementar protocolo para eliminar o comércio ilicito de produtos do tabaco, con-
forme previsto pelos Decretos n°® 9.516/2018 e n° 9.517/2018;

Melhorar a comunicacdo com a sociedade, proporcionando mais transparéncia e
visibilidade as acoes realizadas pela Anvisa;

Inicio da anuéncia das importacoes de produtos fumigenos, derivados ou nao do ta-
baco, sendo necessaria a revisao da RDC n° 81/2008 para que haja a regulamentacao
dessa atividade;

Implantar o projeto “Protect”, desenvolvido pela Anvisa, que prevé a fiscalizacdo em
empresas regulares com produtos registrados, empresas irregulares, grandes eventos,
fronteiras, bem como o inicio das anadlises laboratoriais desses produtos;

Celebrar o Termo de Execucao Descentralizada (TED) entre a Anvisa e o Instituto
Nacional de Tecnologia do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servicos (INT/
MDIC), para que o Laboratério de Tabaco dé inicio as andlises de monitoramento dos
produtos fumigenos comercializados no pais.
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AGROTOXICOS

Em meio as a¢des de pds-mercado, a Anvisa também se dedica a fiscalizagdo sanitéria de agrotdxi-
cos, seus componentes e afins, o que abrange a andlise de residuos de agrotéxicos em alimentos.
Veja a seguir alguns dos resultados alcancados nessa area.

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

O PARA é resultado de um esforgo conjunto entre a Anvisa, vigilancias sanitdrias locais e os
Laboratérios Centrais de Salde Publica (Lacen). O objetivo desse programa é monitorar residuos
de agrotdxicos nos alimentos que chegam a mesa do consumidor, visando reduzir eventuais

riscos a saude.

Em novembro de 2019, foi realizada em Brasilia a Reunido Geral do PARA, cujo foco foi a discus-
sdo sobre os principais resultados obtidos no ciclo 2017-2018 para proposicdo de ag¢des para
mitigagdo das irregularidades e riscos identificados. A reunido contou com participagdo das
vigilancias estaduais e municipais de todo o pais, exceto do Parand, e dos Laboratérios Centrais
de Saude Publica (Lacen) integrantes do Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxicos em

Alimentos (Para).

Entre as acOes relatadas pelas vigilancias sanitdrias, destacamos: articulagdo com outros 6r-
gdos envolvidos no tema; implantacdo de programas estaduais de monitoramento de residuos;
medidas educativas para a utilizagdo de agrotéxicos segundo as Boas Praticas Agricolas (BPA);
articulagdo para criagdo de féruns estaduais de agrotéxicos; e apresentacdo e discussdo dos
resultados com representantes do mercado varejista, visando fomentar a cadeia de distribuicdo
de alimentos a realizar maior controle da qualidade e da rastreabilidade dos alimentos até o

produtor.

Definicdo das culturas a serem coletadas para o préximo ciclo (margo a dezembro/2020).
Prorrogacao do contrato com o laboratério privado Eurofins, para a realizagao de

analise de 9 amostras por ciclo de monitoramento.
Definicao de plano de amostragem.

Manutencdo e continuidade do Sistema de Informacao e Gerenciamento de Amostras
do Para (SISGAP), que ainda ndo atende com satisfacao as demandas de gerencia-
mento de amostras do Programa e comprometem, sensivelmente, a consolidacdo dos
dados do 2° Ciclo (2018-2019) para elaboracao do 2° Relatério do Plano Plurianual

2017-2020;

Continuacao das acoes definidas como recomendacdes do relatdrio referente ao ciclo
2017-2018, com o objetivo de reduzir as inconformidades e as situacées de risco.
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SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

ACOES DE INSPECAO E FISCALIZAGCAO

Em relacdo as atividades de inspecdo e fiscalizagdo sanitdria na drea de Sangue, Tecidos, Células
e Orgdos (STCO), a Anvisa fez uma série de inspecdes conjuntas com as vigilancias sanitérias
locais. O objetivo foi suprir demandas de capacitacdo dos agentes do SNVS, atuar em denuncias
e/ou monitoramento do risco sanitario em estabelecimentos de STCO.

INSPECOES REALIZADAS NA AREA DE STCO

Ao longo de 2019, a Anvisa realizou uma série de inspecdes em diferentes tipos de estabeleci-
mentos. Foram avaliados: servicos de hemoterapia, bancos de tecidos oculares, bancos de sangue
de corddo umbilical, laboratérios de medula éssea, centros de tecnologia celular (produtos de
terapias avangadas), e bancos de células e tecidos germinativos.

SO 27 rennons ¥ 12 voos

MONITORAMENTO EM ESTABELECIMENTOS

Foi implementado o gerenciamento dos dados e informag&es de risco de estabelecimentos que
atuam na drea de STCO, de forma a coordenar as a¢des de regularizagdo, de intervencdo e de co-
municacdo do risco, dispondo os resultados a sociedade e ao setor regulado em publicagdes perié-
dicas. Conheca as Publicagdes Técnicas disponibilizadas, em 2019, a sociedade e ao setor regulado:

TiTULO OBJETIVOS

Informar o numero de embriées humanos
produzidos e de embrides doados para pesquisas
com células-tronco; divulgar a produc¢do nacional

de células e tecidos germinativos; apresentar os
resultados dos indicadores de qualidade dos bancos
de células e tecidos germlnatlvos (BCTG) no Brasil.

12° Relatério do Sistema Nacional de
Producao de Embrides - SisEmbrio

Atualizar e divulgar lista com os dados cadastrais
dos servicos de hemoterapia brasileiros por estados
para consulta pelo setor regulado e sociedade em
geral.

Dados de cadastro dos servicos de
hemoterapia brasileiros — ano 2019

pelas agoes de fiscalizagdo sanitdria nas clinicas

de fertilizagdo humana, integrando a comunicagdo
entre os entes que compdem o SNVS para fortalecer
o gerenciamento do risco.

3° Relatério de Avaliagdo Sanitaria dos
Bancos de Células e Tecidos Germinativos
(BCTGs)

Apresentar detalhamentos sobre os
questionamentos da sociedade sobre o tema
sangue, tecidos, células e 6rgaos.

3° Relatério de Demandas da Sociedade a
GSTCO

Publicar a 92 Avaliacdo dos Dados de Producao
dos Bancos de Tecidos Oculares e a 72 Avaliagdo
dos Dados de Producao dos Bancos de Tecidos

S S S e L e Musculoesqueléticos e dos Bancos de Pele. O

Producéio dos Bancos de Tecidos

objetivo foi informar os indicadores utilizados
para o monitoramento dos bancos de tecidos em
funcmnamento no Brasi

‘ Disseminar a sociedade o conhecimento gerado

Esclarecer as duvidas mais recorrentes sobre os
Perguntas e Respostas: Assunto Transporte requisitos sanitarios definidos pela Anvisa para o
de Sangue e Componentes (Hemoterapia) Transporte de Sangue e Componentes no ambito da
hemoterapia.
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CONTROLE SANITARIO EM PRODUTOS STCO
IMPORTADOS E EXPORTADOS EM PARCERIA COM
PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS — PAF/ANVISA
Foram emitidos 240 pareceres técnicos de anuéncia para remessas de importacdo de sémen, 06-
citos, embrides para fins de procedimento de reprodugdo humana assistida e células progenitoras

hematopoéticas (CPH) para fins de transplante de medula éssea ndo aparentado, totalizando 4.010
amostras importadas para fins terapéuticos.

781 3.087 8

EM 2019 : SEMEN i 0OcCITOS i EMBRIGES :

Meta atingida: 100% das solicitagées de autorizacao/anuéncia de importagcées
de células foram avaliadas e respondidas ao usuario em até 5 dias uteis.

* CPH - bolsas de células progenitoras hematopoéticas (medula éssea/sangue periférico/sangue de corddo umbilical).

REGULAGAO DE BANCOS DE TECIDOS

Em 2019, a Anvisa realizou o primeiro Didlogo Setorial exclusivamente dedicado ao tema de
bancos de tecidos. A atividade reuniu representantes dos bancos de tecidos brasileiros, do
Ministério da Saude (MS), da Associacao Pan-Americana de Bancos de Olhos (Apabo Brasil),
da Fundag¢do Hemocentro de Brasilia (FHB) e da Anvisa.

A proposta foi discutir os desafios e oportunidades de aprimoramento na rede responsdvel
pelos tecidos humanos usados em transplantes no pais. Durante a reunido, foram apresen-
tados o histérico das agdes da Anvisa na drea, as medidas em desenvolvimento e os pontos
criticos para a discussdo, como dados de producédo (procedimentos realizados) e triagem
laboratorial de doadores.

Também foram debatidas a terceirizagdo de atividades, a qualificagdo de fornecedores, o
transporte de tecidos e a biovigilancia. Houve, ainda, espaco para discutir o futuro dos bancos
de tecidos, tais como as perspectivas de atuagdo da Anvisa na area, os desafios trazidos
por avancos tecnolégicos, as terapias avancadas e as oportunidades para o aprimoramento
da regulacdo.

Resultados da gestdo
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MONITORAMENTO DE
@ PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA

O monitoramento da qualidade e seguranga dos produtos sob vigilancia sanitdria € uma das atribui-
¢des regimentais da Anvisa. A vigildncia de eventos adversos e de queixas técnicas no pés-uso ou
pds-comercializagdo tem como objetivo fundamental a detec¢do precoce de problemas relacionados
ao uso a fim de desencadear as medidas para que o risco seja eliminado ou minimizado.

Os eventos adversos sdo entendidos como reacdes nocivas a salde, que ocorrem sob condigdes
normais de uso, abuso ou mau uso e que podem levar ao surgimento de sintomas de severidades
variadas. As queixas técnicas sdo notificacdes de suspeita de alteragdo ou irregularidade de um
produto ou empresa relacionadas a aspectos técnicos ou legais e que podem causar danos a salde
individual e coletiva.

O monitoramento abrange oito dreas de atuagao:

Tecnovigilancia Cosmetovigilancia
Farmacovigilancia Nutrivigilancia

Hemovigilancia Vigilancia de saneantes
Biovigilancia Vigilancia de produtos controlados

TECNOVIGILANCIA

Entre as atividades desempenhadas pela Tecnovigilancia destacam-se o acompanhamento sistema-
tico das notificacSes de eventos adversos e queixas técnicas de equipamentos, produtos de diag-
nosticos de uso in vitro e materiais de uso de salde recebidas por meio do sistema de informagao
NOTIVISA, bem como de notificagdes de agdo de campo recebidas. O quadro a seguir apresenta
o numero total de notificagdes.

NOTIFICAGOES EM 3.286 15.224 18.510

TECNOVIGILANCIA (17,75%) (82,25%)

EM 2019 EVENTO ADVERSO QUEIXA TECNICA SOISE

468

;! PRODUTOS PARA DIAGNOSTI-
CO DE USO IN VITRO :

- 14.077

| ARTIGOS MEDICOS :
: (materiais)

679

EQUIPAMENTOS
SOB VISA

Z
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Acoes de campo

As Ac¢des de Campo sdo realizadas pelos fabricantes ou detentores de registro de produtos para
a salde com o objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso
de produtos ja comercializados. Ao longo de 2019, foram recebidos 1.026 relatérios de Ac¢des de
Campo, que podem ser relatdrios iniciais, de monitoramento e de conclusdo. Os do tipo iniciais
sdo avaliados e divulgados no portal da Anvisa na forma de Alertas Sanitérios de Tecnovigilancia.
Em 2019, foram divulgados 356 alertas desse tipo. Eles podem ser consultados no link: http://portal.
anvisa.gov.br/alertas.

FARMACOVIGILANCIA

A andlise das notificagdes de eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos e de vacinas
e sua avaliacdo de causalidade, gravidade e previsibilidade é feita com base nas recomendacdes
da OMS. As notificagBes graves ou que envolvam ébito tém sua andlise iniciada em cinco dias.

O infogréfico mostra o nimero de notificagdes de eventos adversos de medicamentos e vacinas
em 2019.

EVENTOSADVERSOS 13679 @ 8.225 4150

. E-REPORTING*
A MEDICAMENTOS E :

T L S  NoNoTivisA i NO VIGIMED i 3,075
: i i1 viGIFLow*

*E-Reporting: notificagdes feitas por cidaddos e profissionais liberais / VigiFlow: por instituicdes de saude.

ALERTAS DE 6 28

NO SITE DA ANVISA COMUNICADOS A |
PROFISSIONAIS DE SAUDE

FARMACOLOGIA

BIOVIGILANCIA

Biovigilancia é o conjunto de a¢des de monitoramento e controle que abrange todo o ciclo do uso
terapéutico de células, tecidos e 6érgdos humanos, desde a doacgdo até a evolugéo clinica do receptor
e do doador vivo, com o objetivo de obter e disponibilizar informacdes sobre riscos e eventos adver-
sos, e, assim, prevenir sua ocorréncia ou recorréncia. O infogréfico a seguir demonstra a frequéncia
das notificacGes de Biovigildncia quanto a natureza da célula, do tecido e érgdo e a gravidade do
dano, até dezembro de 2019.

TOTAL
(c]5:7.18

........................................................ 137

Fonte: Banco de dados FormSus gerenciado pela GHBIO. Brasilia, 03/02/2020 as 08:00 horas.
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HEMOVIGILANCIA

A Hemovigilancia é o conjunto de procedimentos que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo
de obter e disponibilizar informagdes sobre os eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas
para prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos e produtos e

aumentar a seguranca do doador e do receptor.
Os eventos adversos do ciclo do sangue a serem notificados ao SNVS sdo:

a) Reacdes adversas graves a doacdo de sangue/hemocomponentes.
b) ReacBes adversas a transfusdo (reagdes transfusionais), independente da gravidade.

c) Incidentes graves.
d) Quase erros graves.

Em 2019, foram registradas no SNVS

17120 notificacoes de eventos adversos do ciclo do sangue.

EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO SANGUE
NOTIFICADOS AO SNVS

.84%

" notificacdes concluidas

16.678
REACOES TRANSFUSIONAIS

349
QUASE-ERROS GRAVES
E INCIDENTES GRAVES

notificagdes concluidas

93
. REACOES GRAVES
i ADOACAO

*100%

notificagdes concluidas

Fonte: Notivisa e FormSUS.




COSMETOVIGILANCIA

A Cosmetovigilancia é o conjunto de medidas que permite avaliar o risco de ocorréncia de eventos
indesejdveis atribuidos a utilizacdo de produtos cosméticos apds sua introdug¢do no mercado, con-
templando a captacdo adequada das queixas, a andlise técnica dos casos e recomendacgdes técnicas.

No ano de 2019, foram recebidas 328 notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas envolven-
do produtos cosméticos. Deste quantitativo, apenas 53 relatos referem-se a eventos adversos envol-
vendo diversas categorias de produtos cosméticos, porém, como nos anos anteriores, a categoria
referente a produtos capilares continua sendo a que mais recebe relatos de eventos adversos, em
funcdo da prética disseminada em salGes de beleza do procedimento para alisar ou baixar o volume
dos cabelos denominado escova progressiva. Essa prética consiste na utilizagcdo de produtos com
concentragdes acima do permitido de formaldeido ou outra substéncia liberadora do formaldeido
(quaternium 15, DMDM hydantoin, imidazolidinyl urea, glyoxal, etc).

REACOES ADVERSAS DE
COSMETOVIGILANCIA EM 2019
ALCOOL GEL: 1 DENTRIFiCIO/ENXAGUATORIO
FRALDA INFANTIL/ BUCAL: 4
i  ADULTA: 4 PRODUTO PARA OLHOS/FACIAL: 3
A : SABONETE COMUM: 1 REPELENTE DE INSETO: 1
: SABONETE INFANTIL: 1 SABONETE ANTISSETICO: 2
DEPILATORIO QUIMICO: 1 XAMPU: 4
PRODUTO CORPORAL PERFUME: 1
{  INFANTIL: 1 PROTETOR SOLAR: 3
" PRODUTO CORPORAL/ PRODUTO CAPILAR INFANTIL: 5
:  PERNAS: 5 PRODUTO CAPILAR: 14

SABONETE iNTIMO: 1

Fonte: Sistema NOTIVISA.

VIGILANCIA SANITARIA DE SANEANTES

Em 2019, foram recebidas pela Anvisa 243 notificacdes de rea-
cBes adversas e queixas técnicas envolvendo produtos saneantes.
Deste quantitativo, apenas 20 relatos referem-se a efeitos adver-
sos (EA). O baixo volume de notificagdes de EA deve-se ao fato de
que a maior parte dessas ocorréncias ocorrem em atendimentos
de emergéncia, pois sdo casos de intoxicagdo, suicidio ou envene-
namento, sendo entdo enviados diretamente para os Centros de
Informacao e Assisténcia Toxicoldgica (CIAT). Esses centros funcio- 20 CAsoOs

. h N ) . EFEITOS ADVERSOS
nam, geralmente, em hospitais universitarios, secretarias estaduais
e municipais de salde e fundagdes de 19 unidades federadas.

RELATOS DE REACOES
ADVERSAS

223 CASOS
QUEIXAS TECNICAS
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NUTRIVIGILANCIA

Em relagdo a alimentos, a Anvisa recebeu 149 notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas,
em 2019, como mostra o infogréfico.

NOTIFICAGOES  HEE 94
imtadidluuendll .  EVENTOS | QUEIXAS
A ALIMENTOS i ADVERSOS i TECNICAS

Fonte: Banco de dados da Anvisa, Jan/2019.

PROGRAMAS NACIONAIS DE
MONITORAMENTO DE ALIMENTOS

Para o ano de 2019, foi priorizado o monitoramento dos programas que fazem parte das Politicas
Nacionais de Saude, como o Plano de Reducdo de Sédio em Alimentos Processados, a Fortificacdo
das Farinhas de Milho e Trigo com Ferro e Acido Félico e o Programa Nacional para Prevencéo
e Controle dos Disturbios por Deficiéncia de lodo (Pré lodo). Além destes, foram considerados
prioritdrios o monitoramento de amostras de café torrado e moido, com a realizagdo de ensaios
para andlise de rotulagem, pesquisa de matérias estranhas e ocratoxina A. Foi previsto, também, o
monitoramento da presenga de contaminantes organicos em amostras de alimentos como feijdo e
arroz e a presencga de micotoxinas em farinha de milho, fubd, canjiquinha, amendoim, especiarias,
entre outros.

PROGRAMA DE PREVENGCAO DOS DISTURBIOS
POR DEFICIENCIA DE IODO - PRO-IODO

No ano de 2019, foram analisadas 634 amostras de sal (moido e grosso) coletadas no comércio,
com resultado satisfatério em 94% (599) das amostras, ou seja, o teor de iodo encontra-se entre 15
e 45mg para cada quilo do produto.

PROGRAMA DE MONITORAMENTO DO TERMO DE
COMPROMISSO DE REDUGCAO DE SODIO

Este programa nasceu da pactuacdo entre o Ministério da Saude, a Anvisa e a Associacdo Brasileira
da Industria da Alimentacdo (ABIA) para redugdo do sédio em alimentos ultraprocessados devido a
contribuicdo do consumo excessivo desse nutriente para o desenvolvimento de Doencas Crénicas
N&ao Transmissiveis (DCNT).

A Anvisa é responsdvel por coordenar a anélise laboratorial dos produtos acordados e repassar tais
informacdes para o Ministério da Saude. Este, por sua vez, é responsével por notificar as empresas
que apresentarem resultados insatisfatérios, visto que o Termo de Compromisso de Redugdo de Sédio
em Alimentos Processados é um acordo voluntdrio e ndo apresenta carater punitivo.

Em 2019, foram analisados 679 produtos, dentre os quais estdo: pdo de forma, bisnaguinha, cereais
matinais, batata frita, sopa, hamburguer, empanados, linguica, salgadinho de milho, macarrdo instan-
tdneo e temperos.

PROGRAMA DE MONITORAMENTO DA FORTIFICAGAO DAS
FARINHAS DE TRIGO E MILHO COM FERRO E ACIDO FOLICO

Os objetivos da fortificagdo das farinhas de trigo e milho com ferro e acido félico sdo a redugao da
prevaléncia de anemia ferropriva, a prevenc¢do da ocorréncia de complicagdes nas gestagdes e de
mas formacdes congénitas.

AMOSTRAS : . L ) P
DE FARINHA ¢ Satisfatoério Insatlsfatorlo"é
ACIDO - S ;
o] H{eo Bl Satistatorio i Insatisfatorio

DE MILHO
ANALISADAS

AMOSTRAS as
DE FARINHA Satisfatdrio
DE TRIGO oo | 1

ANALISADAS = : : :
FOLICO i Satisfatério t Insatisfatc’)riog

Fonte: Harpya.




REDE SENTINELA

A Rede Sentinela funciona como observatdrio para o gerenciamento de riscos a salde, em atuacdo
conjunta com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS). Os servicos que compdem a Rede
notificam e monitoram eventos adversos e queixas técnicas de produtos sob vigilancia sanitaria em uso
no Brasil, fazendo a vigilancia pds-uso (Vigipds) dos produtos utilizados nos estabelecimentos de salde.

A Rede é constituida por 263 instituicdes de salde credenciadas. Hospitais publicos e privados, de
pequeno a grande porte, além de hemocentros e unidades de pronto atendimento (UPA) compdem
a rede de servigo.

A adesdo do servico de salide a Rede Sentinela € um ato voluntédrio e ndo gera custos para a Anvisa.
No entanto, como contrapartida, a Agéncia oferece um programa de educagdo continuada, que é
desenvolvido por meio do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de
Salde (PROADI-SUS), uma ac¢do do Ministério da Saude dirigida ao fortalecimento do SUS e realizada
em parceria com hospitais filantropicos de qualidade reconhecida e instituicdes de salde portadoras
do Certificado de Entidade Beneficente de Assisténcia Social em Salde (Cebas-Saulde).

VIGILANCIA DE PRODUTOS CONTROLADOS

A Anvisa executa as atividades e controles estabelecidos por meio de tratados internacionais e de
legislacdes brasileiras, com o intuito de garantir a disponibilidade de entorpecentes, substancias psico-
trépicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial a populagdo, para os usos médico, cientifico
e comercial, além de prevenir o seu desvio ou uso abusivo.

COMERCIO INTERNACIONAL E NACIONAL

Autorizacdes e certificados concedidos

A Anvisa realiza diversas agdes para a racionalizacdo da oferta de entorpecentes, substancias
psicotrépicas e precursoras, atuando no controle do fluxo nacional e internacional destes produtos.

N° DE PROCESSOS (PRODUTOS CONTROLADOS)

Tipo / ano 2018 2019
Licenciamento de importacao 5.303 5.981
Comércio internacional 2.055 1736
Canabidiol 3.610 7.001

Autorizacdes de importacao e de exportacao

Os pedidos de Autorizagcdo de Importagdo (Al) e de Autorizacdo de Exportacdo (AEX) sdo solicitados
eletronicamente por importadores e exportadores por meio do Sistema NDS (National Drug Control
System) desde 2016. Seguem os dados referentes a 2018 e 2019.

AUTORIZAGOES DE IMPORTAGAO E DE EXPORTAGAO ANALISADAS

Tipo / ano 2018 2019
Autorizacdo de importacdo - Al 793 844
Autorizacdo de Exportacio - AEx 744 458
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O histérico acumulado desde 2015 demonstra o aumento da demanda de aproximadamente 700%
no periodo de cinco anos. Enquanto o ano de 2018 encerrou com uma média mensal de 301 pedi-
dos relacionados a produtos a base de Canabidiol por més, o ano de 2019 apresenta uma média
mensal de 583 pedidos recebidos, um aumento de 93% em relacdo a média mensal do ano anterior

Em razdo disso, a Anvisa ,em articulagdo com o Ministério da Economia, trabalhou para migrar a
solicitacdo de autorizacdo para importacdo excepcional de produtos a base de Canabidiol para o
Portal Unico do Cidad&o, como alternativa de melhoria e agilidade do processo. Com isso, desde
outubro de 2019, os pacientes estdo registrando seus pedidos, diretamente no Portal de Servicos
do Governo Federal.

2018 3.610

2019 7.001

A atualizacdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 (lista das substancias entorpecentes, psi-
cotrépicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial) é realizada periodicamente. A Anvisa,
com o apoio do Grupo de Trabalho para Classificagdo de Substancias Controladas, tomou medidas
importantes, por meio do monitoramento das tendéncias de uso e abuso de substancias no Brasil
e no mundo, especialmente em relagdo as Novas Substancias Psicoativas (NSP).

Uma medida inovadora no ano de 2019 foi a inclusdo da classificagdo genérica para o grupo das
feniletilaminas.

Outro importante avanco do GT foi a ado¢do do sistema de classificagdo genérica em complemento
ao sistema de listagem nominal. A medida inovadora, j& aplicada para o grupo das catinonas sinté-
ticas, torna mais eficiente o combate ao tréfico de drogas.

Canabinéides sintéticos ADB-FUBINACA; FUB-AMB; CUMYL-4CN-BINACA; ADB-CHMINACA
Feniletilaminas 25C-NBF; metalilescalina; classificagdo genérica
Opidides Parafluorobutirilfentanil; Ortofluorofentanil; Metoxiacetilfentanil; Ciclopropilfentanil
Triptaminas 5-MeO-DALT
Precursores PMK 4cido glicidico; PMK glicidato; Alfa-fenilacetoacetamida (APAA)
Outras substancias RH-34; brivaracetam; difenidina, 2-MeO-difenidina; 3-fluorofenmetrazina

A Anvisa continua a desenvolver as agdes necessdrias para viabilizar o controle sanitario dos recei-
tudrios com base no que determina a Lei n® 13.732/2018. A Consulta Publica n° 588/2018, publicada,
se refere aos critérios e aos procedimentos para implementagdo de gerenciamento informatizado
da distribuicdo de numeragao e talondrios de Receitudrio de Controle Especial no territério nacio-
nal. O sistema informatizado serd utilizado por todas as Autoridades Sanitdrias Competentes para
o cadastro dos prescritores e das unidades hospitalares e, ainda, para a distribuicdo de talonarios
e numeragao de Receitudrios de Controle Especial.

A Talidomida é um medicamento que, por apresentar efeitos teratogénicos comprovados, tem sua
utilizacdo no Brasil condicionada a adogdo de controles especiais. A Anvisa tem investido em acdes
de treinamento e fortalecimento da gestdo do controle nos estados e municipios, em parceria com
o Ministério da Saude.

Em 2019, foram realizados quatro semindrios regionais sobre o controle dessa substancia no ambito
das regras dispostas na RDC n° 11/2011, com énfase nas estratégias adotadas para promover o uso
racional desse medicamento e a maior seguranca dos pacientes.
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 TECNOLOGIA EM
 SERVICOS DE SAUDE

As acbes da Anvisa no segmento de Tecnologia em Servicos de Saude estéo estruturadas em trés dreas:

1 REGULAMENTAGAO E CONTROLE SANITARIO
X 2 VIGILANCIA E MONITORAMENTO

k 3 SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE
http://portal.anvisa.gov.br/

servicos-de-salide

REGULAMENTACAO E CONTROLE SANITARIO

Essa area é responsavel, entre outras fungdes, por coordenar as atividades de vigilancia sanitdria no
ambito dos servicos de salde, para controlar e prevenir os riscos sanitarios relativos a infraestrutura e
organizacdo dos processos de trabalho em servigos de salde. Além disso, promove estratégias para
as boas praticas em servicos de salde e tem a incumbéncia de elaborar e divulgar normas, regula-
mentos, orientagdes e instrumentos relativos aos servigos de salde, em consonancia com as boas
praticas regulatérias.

Entre as a¢des realizadas em 2019 na érea destacam-se:

» Regulamentacdo de servicos de salde.

» Acompanhamento e revisdo do Estoque Regulatério de servicos de salide sob responsabilidade
da Anvisa.

» Recepcdo, avaliacdo e tratamento das denuncias e demais demandas.

«» interlocugdo com as vigilancias sanitarias estaduais e municipais, para encaminhamento de de-
nuncias, duvidas técnicas e capacitacdes.

» Elaboracdo de notas técnicas e outros documentos para resposta aos demandantes internos e
externos.

» Registro e acompanhamento do Escritério Temético de Regulagdo em Servicos de Salde (ESTER).

» Participacdo em comissdes e grupos de trabalho internos e externos, coordenados ou ndo pela
Anvisa.

« Acompanhamento de parcerias e compromissos.

» Realizagdo do Webinar Anvisa com os temas: Consulta Publica 725/2019 sobre a infraestrutura
de servicos de salde — elaboracgdo de projetos (revisdo da RDC n° 50/2002) e apresentagdo do
relatério da Consulta Dirigida realizada junto ao SNVS sobre os servigos de assisténcia em salde
realizados em farmdcias (revisdo do capitulo VI da RDC 44/2009).

» Participacdo em capacita¢des, semindrios e congressos.

VIGILANCIA E MONITORAMENTO

Nessa area, a Anvisa desenvolveu, em 2019, uma sé-
rie de acOes para a seguranca do paciente, incluindo
prevencédo e controle de infec¢des relacionadas a as-
sisténcia a salude (IRAS), resisténcia microbiana (RM), e
eventos adversos ndo infecciosos. Além disso, a Agéncia
coletou mensalmente e analisou os dados de IRAS e RM,
por meio do formulério eletronico FORMSUS, e também
recebeu as notificagdes de eventos adversos, por meio
do NOTIVISA.

A &rea, que coordena o Plano Nacional de Resisténcia
Microbiana em Servigos de Saude e o Programa

Nacional de Prevencdo e Controle de IRAS (PNPCIRAS
2016/2020), desenvolveu uma série de acdes para o
alcance das metas deste Programa.

Além disso, coordenou as agdes referentes a
Autoavaliagdo das Préaticas de Segurancga do Paciente,
prevista no Plano Integrado para a Gestdo Sanitéria da
Seguranga do Paciente em Servico, em parceria com os
NUcleos Estaduais de Seguranca do Paciente. A drea
publicou, ainda, materiais sobre o tema no enderego
https://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/.
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SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

J& na area de Servicos de Interesse para a Saude,
um dos principais processos de trabalho executa-
dos foi relativo ao tratamento de denuncias rece-
bidas por diferentes canais (Ouvidoria da Anvisa,
oficios, despachos de dreas internas da Agéncia,
entre outros).

Para um adequado gerenciamento do risco sa-
nitério € necessaria a priorizagdo de demandas
de maior risco. O objetivo é conferir tratamentos
distintos de acordo com seu potencial de causar
danos, e ndo deixar de dar o tratamento especifico
a algumas categorias de denuncias.

Cabe destacar que, cotidianamente, a vigilancia

sanitdria de servigcos de interesse para a salde
se depara com um risco muito particular, traduzido
como situagdes que tém possibilidade de gerar
algum dano, sem ter ocorrido ainda um desfecho.
Essas situacdes carecem de ocorréncias pregres-
sas e estdo relacionadas com o conceito de risco
potencial, que traz a nogdo de possibilidade de
ocorréncia e ndo de probabilidade (como ocorre
no risco classico ou epidemiolégico).

Nas estratégias de protecdo a salde, o elemento
chave no gerenciamento de riscos é o risco poten-
cial, que mesmo ndo representando uma relagao
de causa e efeito definida, pode ser classificado e
quantificado em diferentes niveis de aceitabilidade.

ANALISE DOS DADOS DE DENUNCIAS

Ao longo de 2019, foram recebidas 626 dentncias de seu escopo, encaminhadas de 22 unidades
da federacdo e de todas as regides do pais. O infogrédfico a seguir mostra as dentncias classifi-
cadas e agrupadas por categoria e por tipo de problema identificado.

crecHe [l 6%

HoteLAriA [ 81%
tatuacem/PiERcING [l 104%
wri ) M 5.8%

outros M 5,7%

COMUNIDADE TERAPEUTICA . 2,8%

ACUPUNTURA | 14%

apic () | 0,3%

ORFANATOS E ALBERGUES | 0,5%
ASSISTENCIAIS

(*) Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos (ILPI).
(**) Atividades de Préticas Integrativas e Complementares.

AVALIACAO DE RISCO (PRIORIZACAO)

P1 (maior risco) | 16,9% das denuncias

P2 | 35,5% das denuncias

P3| 29,4% das deniincias

P4 | 14,7% das denuncias
P5 (menor risco) | 3,5% das denincias

DENUNCIAS POR CATEGORIA

I 59,6%

DENUNCIAS POR TIPO DE PROBLEMA

@ Falta de higiene
31%

( Mas praticas (processos de trabalho em geral
31,5%
Irregularidades de produtos e fracionamento

(medicamentos, cosméticos e saneantes)
23%

@ Falta de alvara sanitario
20,6%

@ Falhas ou auséncia de processamento
(utensilios, equipamentos e roupas)
17,6%

¢ Dimensionamento e qualificacdo profissional
16,5%

@ Infraestrutura
15,2%

@ Evento adverso
131%

@ Equipamento e materiais
121%

@ Alimentos
6,6%

@ Gerenciamento de residuos
4,5%

Finalizacao dos regulamentos previstos na Agenda Regulatéria 2017-2020: processa-
mento, infraestrutura, radiodiagnéstico, laboratérios clinicos e assisténcia a saide em

farmacias comunitarias.

Elaboracao e publicacao de documentos orientativos e realizacao de capacitacoes para
auxiliar na implementacao dos novos regulamentos aprovados.

Capacitacao continuada dos servidores da drea e do SNVS em servicos de saude.




m

http://portal.anvisa.gov.br/

onitoramento-de-mercados

http://portal.anvisa.gov.br/
rtos-aeroportos-e-fronteiras
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Ampliacdo da integracdo e aproximacao com as vigilancias sanitdrias para fins de pro-
mocao das acoes de inspecdo e fiscalizacdo com foco na gestao da qualidade e no
gerenciamento do risco.

Aprimoramento das agées de monitoramento, incluindo a fiscalizacdao e impacto dos
regulamentos.

Aprimoramento da coordenagdao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito
de servicos de satide.

REGULACAO DO MERCADO
DE MEDICAMENTOS

MONITORAMENTO

O processo de monitoramento do mercado de medicamentos é executado pela Secretaria-Executiva
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — SCMED, com o fim de acompanhar o seu
comportamento e zelar pelo interesse dos consumidores.

Também fazem parte da atividade o acompanhamento e a fiscalizagdo quanto a correta aplicagdo
do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), analisando denlncias encaminhadas pela Unido e
pelas secretarias estaduais e municipais de salide em desfavor de ofertantes ou fornecedores que
tenham proposto ou praticado precos acima dos regulados pela Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos (CMED) em processos licitatérios para compras publicas.

Caso sejam identificados indicios de irregularidades na prética de pregos nas agdes de monitoramen-
to, é instaurado processo administrativo (PA), para apuragdo de infracdes as normas reguladoras do
mercado de medicamentos.

Total de dentincias PMVG
83

398 Total de de apresentagées sem indicios
(CAP)/PF* recebidas

de infracdo PMVG (CAP)/PF* recebidas

Total de apresentagées com

291 Total de apresentacdes sem
indicios de infracdo PMVG (CAP)

indicios de infragdao PF

Total de apresentacdoes com TOTAL GERAL DE
270 indicios de infracdao PF 561 APRESENTACOES ANALISADAS

PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS
ALFANDEGADOS

A Anvisa exerce inspecgdo e fiscalizagdo sanitdrias em PAF, o que abrange os meios de transporte,
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitdria. Também fazem parte das atribuicdes da Agéncia:
fiscalizar o cumprimento de normas, proteger a salide dos viajantes e adotar medidas de prevencdo
e controle de surtos, epidemias e outros agravos a salde publica.

Para cumprimento dessas atribuicdes, além dos normativos vigentes, a Anvisa atende as diretrizes do
Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI-2005), e conta com uma estrutura de coordenagdes e postos
de vigilancia sanitéria localizados em diversos pontos de entrada do pais.
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PRINCIPAIS NUMEROS

A Anvisa tem adotado sisteméatica para a programagao de atividades com base em critérios de risco
que levam em consideracdo o histérico e o risco inerente do objeto.

MERO DE INSPECOES EM 'ALACOES, SERVIGOS E MEIOS DE TRANSPORTE DE INTERESSE
SANITARIO EM PAF, POR OBJE

Ambulancia 33
Embarcagoes** 2.223
Servicos de alimentacdo — Comissaria/Restaurante 349
Drogaria/Farmacia 4
Posto médico 35
Saldo de beleza e congéneres 2
Servigo de Alimentagdo - Loja 82
Servico de Alimentagdo — Quiosque/Lanchonete 387
Controle do Gerenciamento de Residuos Sélidos 254
Aeronave 854
Abastecimento de alimentos de bordo de embarcagdes 81
Capacidade de resposta a evento de satide 29
Climatizacdo 178
Coleta e retirada de residuos sélidos de embarcacées 105
Esgotamento sanitario de meios de transporte 126
Limpeza e desinfeccdo 244
Vetores 239
Oferta de dgua para consumo humano 199
Meios de transporte terrestre 43
Solucdo alternativa de abastecimento de agua 131

*Dados retirados do Risk Manager até dia 16 de dezembro de 2019.
** Nos dados de inspecdo de embarcacgdes, o total inclui navios de cruzeiro.

O indice de risco sanitério nos pontos de entrada do Brasil (portos, aeroportos e fronteiras), medido
a partir das acdes de inspecdo realizadas na infraestrutura manteve-se estdvel em relagdo ao ano
anterior, com valor apurado de 7,45% em dezembro de 2019.

SAUDE DE VIAJANTES

Em janeiro de 2019, devido a implantagdo da emissdo do Certificado Internacional de Vacinagdo por
meio do Portal de Servigcos do Governo Federal, o credenciamento de novas unidades emissoras
foi suspenso por tempo indeterminado. Assim, o nimero de servi¢os credenciados para emissdo
do Certificado corresponde ao de janeiro de 2019: 475 servicos.

Além das emissdes presenciais nas unidades da Anvisa e credenciadas, desde janeiro de 2019, ha
também a possibilidade de emissdo por meio do Portal de Servicos do Governo Federal. Portanto,
o Certificado Internacional de Vacinagdo pode ser emitido de duas formas: presencialmente e via
Portal de Servicos “GOV.BR”.

598.780 | 259.524

PRESENCIAL PORTAL GOV.BR

Dados até dia 15/12/2019




Quanto ao nimero de eventos registrados em 2019 de Salde Publica em éreas de portos, aero-
portos e fronteiras, tem-se:

5 B 374 13

PUBLICA EVENTOS DE SAUDE PUBLICA OBITOS

FISCALIZACAO EM PAF

Os autos de infragdo sanitdria podem ser lavrados pelos postos da Anvisa das diferentes unidades
da federacgdo, inclusive pelos postos virtuais quando as infragdes forem identificadas por estes
durante a andlise documental das licencas de importagao, com base na andlise documental de
processos de importagdo, nos relatérios de inspecdo solicitados ou mediante verificagdo de infra-
¢do sanitéria no ambiente de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados no exercicio
da fiscalizagdo sanitdria.

PRINCIPAIS ACOES E MEDIDAS
ADOTADAS PELA AREA

Parceria com a Receita Federal

Anvisa e Receita Federal firmaram parceria para implementar agdes de qualificagcdo do processo
de importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. A adesdo ao programa OEA-Integrado
contribui para otimizacdo dos recursos e redu¢do dos prazos para anuéncia em processos de
importagao pela Anvisa.

Requisitos para planos de contingéncia

Publicagdo da RDC n° 307/2019, que aprovou os requisitos minimos para elaboracdo de planos
de contingéncia para emergéncias de saude publica de importancia internacional em pontos de
entrada. Esses pontos sdo designados pelos Estados Partes do Mercosul, segundo o Regulamento
Sanitério Internacional (RSI) de 2005. A RDC 307/2019 responde a necessidade de consolidar
procedimentos para a deteccdo e o controle de eventos de salide publica de importancia inter-
nacional. A ideia é estabelecer agdes a serem realizadas para minimizar o risco de difusdo de
possiveis eventos de salde publica entre os Estados Partes, de modo a proteger a salde de
passageiros, tripulacdo, pessoal de terra e publico em geral nas zonas portudrias, aeroportuarias
e passagens de fronteira no Mercosul.

Agilidade nas exportacoes para paises do Mercosul

As solicitacdes de relatério de inspecdo de Boas Préticas de Fabricacdo (BPF) para a comercia-
lizacdo de produtos para satlde no Mercosul agora podem ser feitas diretamente a Anvisa. O
pedido deve ser registrado pelo sistema Solicita, uma solugdo tecnolégica que permite realizar o
procedimento de forma eletrdnica, dando mais agilidade ao processo. O objetivo do novo fluxo
é dar mais eficiéncia aos tramites de trocas de relatérios entre as agéncias reguladoras no bloco
econdmico. A medida visa também dar mais agilidade as exporta¢des de produtos brasileiros
para os outros paises do Mercosul, estimulando os negdcios e a industria nacional.

Mudancas na Certidao de Venda Livre

O modelo da Certiddo de Venda Livre para Exportacdo de Alimentos (CVLEA) foi alterado para
atender as exigéncias sanitarias de paises importadores de alimentos fabricados no Brasil. A
modificacdo padroniza o documento e direciona a emissdo para os 6rgdos competentes em
declarar as informag&es necessérias. O novo procedimento comecgou no dia 19 de fevereiro de
2019, data em que entrou em vigor a RDC 258/18.
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GESTAO DA e R
REGULAMENTACAO

Vinculada a Governanga, a Gestdo da Regulamentacdo abrange as agdes de planejamento da agdo
regulatéria com instrumentos de participagdo social, elaboracdo da agenda regulatéria, andlise do
impacto regulatério e gestao do estoque regulatdrio.

NOVO MODELO REGULATORIO

Desde 1° de abril de 2019 um novo modelo regulatério da Anvisa que objetiva melhorar e qualificar as
normas sanitérias do pais entrou em vigor. O modelo, denominado de Ciclo Regulatdrio, sustentado pela
Portaria n°® 1.741, de 12 de dezembro de 2018, apresenta diversas vantagens descritas na figura a seguir.

R CICLO REGULATORIO DA ANVISA E ALGUMAS DAS SUAS PRINCIPAIS VANTAGENS NA
PRODUCAO DE ATOS NORMATIVOS DE VIGILANCIA SANITARIA.

PLANEJAMENTO REGULATORIO
GESTAO -
AGENDA | DEAGENDA | CONSTRUCAO DA
REGULATORIA | i INTERVENGAO REGULATORIA
(AR) | i
] 1
1 1
]

pela DICOL Monitorar e
\ revisar a agenda_:

GESTAO DO ESTOQUE,
MONITORAMENTO E ARR

A Anvisa realiza
v acoes em conjunto
{ \ com as areas para
Gestdo do Estoque,
" Monitoramento e
~& Anélise do Resultado
Regulatério (ARR)

©® Promove mudancas na forma de tratar a elaboracdo e revisdo dos atos normativos
Q Contribui na melhoria do planejamento e organizacdo dos processos regulatérios
{

Estimula o uso de evidéncias técnico-cientificas

Amplia e valoriza o engajamento da sociedade
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ELEMENTOS QUE COMPOEM O NOVO MODELO REGULATORIO DA ANVISA.

O modelo é centrado na
Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) — metodologia

baseada em evidéncias,

que permite a realizacdo de
estudos sobre propostas de
regulagdo que necessitam

de intervencdo diante de

um problema de risco ou
politica de salde publica.

O modelo ainda prevé o

monitoramento e avaliagdo
dos efeitos da norma em vigor,
2 6 metodolgia denominada de

Monitoramento e Avaliagdo

do Resultado Regulatério
(M&ARR). Um de seus objetivos
é avaliar se a norma esté
atingindo seus objetivos,

assim como, se ha evidéncias
de impactos imprevisiveis,
visando corrigi-los ou, quando
apropriado, potencializa-los.

AGENDA REGULATORIA - AR

A Agenda Regulatéria € um instrumento de planejamento da atuacdo sobre temas prioritarios para um
determinado periodo. O seu principal objetivo é aprimorar o marco regulatério em vigiladncia sanitdria, pro-
movendo a transparéncia e a previsibilidade tanto para os setores responsdveis quanto para os cidadaos.
O desenvolvimento dos temas da AR pode resultar em atos normativos (Resolucdes da Diretoria Colegiada
— RDC, Instru¢des Normativas — IN, ou atos normativos conjuntos com outros 6rgdos) ou instrumentos
regulatérios ndo normativos (guias, manuais, “perguntas e respostas”, entre outros).

Em 2017 foi publicada a Agenda Regulatéria 2017-2020, a primeira a possuir periodo de vigéncia qua-
drienal e estrutura baseada no modelo PDCA (do inglés: PLAN - DO - CHECK - ACT ou Adjust), com foco
no planejamento regulatério de cada tema a ser desenvolvido e com a previsdo de atualizacdes anuais e
extraordindrias em sua lista de temas, possibilitando maior flexibilidade ao processo.

FICHAS DE PLANEJAMENTO

Um dos principais avangos dessa AR foi o aprimoramento do planejamento e do acompanhamento dos

temas, garantindo maior organizagdo interna, previsibilidade e transparéncia com relagdo aos processos
k de regulamentacdo em andamento na Anvisa.

http://portal.anvisa.gov.br  Atyalmente, é possivel acompanhar os temas da AR 2017-2020 e os processos a eles relacionados por meio
/2017-2020/temas ~ das Fichas de Planejamento e Acompanhamento, que s&o publicadas e atualizadas constantemente no portal.
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ATUALIZACAO ANUAL 2019/2020

Durante o segundo semestre de 2019, foi realizada atualizagdo anual da AR, que representa a inclusdo,
exclusdo ou alteracdo de temas da lista j& aprovada. A alteragdo ndo representa um novo processo
de construcdo da Agenda Regulatéria, mas sim um procedimento voltado a ajustes pontuais com o
objetivo de redefinir prioridades e ajustar entendimentos que podem ter tido novas compreensdes ao
longo do tempo. Dessa forma, a atualizagdo anual delimita-se as seguintes acdes:

Entrada de novos assuntos prioritarios identificados durante o ano.

Saida de temas encerrados ou que deixaram de ser prioritdrios.

Ajustes em nomes e reorganizacoes de temas.

CENARIO FINAL DE ATUALIZACAO ANUAL DA AGENDA REGULATORIA

« 138 temas na AR 2017-2020 - ldentificacdo de 75 « 126 temas na AR
« 135 processos regulatérios processos criticos: 2017-2020, apds:
em andamento - Manutencdo de 46 - Inclusdo de 8 temas
- Arquivamento de 27 - Arquivamento de 18 temas
- Conclusdo de 3 - Agrupamento de 3 temas

« 105 processos regulatorios
em andamento
- Dos 74 criticos, 46
foram mantidos

MODELOS DE GOVERNANCA

Uma série de agdes e novos procedimentos nos fluxos regulatérios da Anvisa foi implementada em
2019 com a entrada em vigor do novo modelo de regulagdo aprovado pela Portaria n.° 1.741, de 12 de
dezembro de 2018, que trata das diretrizes e dos procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria
na Anvisa. Entre as agoes realizadas destacamos as seguintes:
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Simplificacdo da etapa de Abertura do Processo: houve reducgao significativa de 70%
das informacgoes exigidas no formulario interno e desobrigagao de deliberar sua aber-
tura em reuniao da Dicol e publica-la no DOU. O novo modelo regulatério conta, agora,
com Termo de Abertura do Processo de Regulacao (TAP) divulgado diretamente no
portal da Agéncia.

Reestruturacao do canal interno de Regulacdo e dos materiais de apoio: a area de
regulacao da Intravisa foi reformulada como fonte interna de comunicacao e de es-
clarecimento aos servidores da Anvisa. Novas versoes de Orientacoes de Servicos e
descritivos de passo a passo foram elaboradas de modo a alinhar o conjunto de fluxos

regulatérios adotados na Agéncia.

Ampliacdo na divulgacao de documentos ao publico: os votos das minutas de normas
submetidas a consulta publica e as minutas finais de atos normativos para deliberacao
da Dicol passaram a ser divulgados no portal da Anvisa.

Entrada em vigor da Portaria n° 1.520/2019: instrumento que aprova o modelo de
atuacao regulatoria e a estrutura de governanga para a incorporacao de temas de-
senvolvidos pelo Conselho Internacional para Harmonizacao de Requisitos Técnicos
para Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (ICH).




ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO - AIR (EX ANTE)

A Andlise de Impacto Regulatério € um processo sistemético de gestdo regulatéria, baseado em evi-
déncias, que busca avaliar, a partir da definicdo de um problema regulatério, os possiveis impactos das
opc¢des regulatdrias disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos. A AIR visa o aprimoramento
da gestdo regulatdria, contribuindo para a transparéncia do processo e para o didlogo entre governo,
setor regulado e sociedade em geral, e tem como finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisdo
e contribuir para que a atuacdo nesse campo seja efetiva, eficaz e eficiente®.

Em 2019, foram realizadas vérias atividades que aprimoraram a AIR na Anvisa, como elaboracdo de
importantes marcos referenciais sobre a AIR, assessoramento a diversas areas técnicas da Anvisa,
realizagdo de capacitagdes e fortalecimento das relagdes com diferentes instituicdes para a troca de
experiéncias em AIR.

Destaque deve ser dado a incorporagao dos conceitos e ferramentas de Design Thinking ao processo
de AIR na Anvisa, o que vem permitindo o aprimoramento e a agilidade na construcdo das diferentes
etapas desse processo, com reflexos significativos na qualidade do trabalho e na valorizagdo da AIR
pelos servidores da Anvisa.

(1) BRASIL, 2018. Casa Civil da Presidéncia da Republica. Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaborag&o de Anélise de Impacto Regulatério.

AVALIACAO DE RESULTADO REGULATORIO - ARR (EX POST)

Processos recentes na administragdo publica, o Monitoramento e a Avaliacdo de Resultados Regulatérios
tém o propésito de observar se os objetivos regulatérios originalmente propostos foram alcangados.
A forma de estruturacdo dessa etapa do Ciclo Regulatério segue as recomendacdes da OCDE e dos
guias da Casa Civil da Presidéncia da Republica. Além disso, a Portaria n° 1.741/2018 da Anvisa instituiu
a obrigatoriedade de ARR para os casos de normas publicadas em regime de urgéncia, a partir de
dezembro de 2020.

Na Agéncia, um dos processos que compde o M&ARR é a elaboragdo de indicadores para monitora-

mento dos seus atos normativos. Buscando aprimorar a participagdo da érea técnica nesta etapa e
otimizar a construg¢do dos indicadores, a Geréncia modelou dois métodos:

1, Oficina para construcdo de indicadores

2, Template Canvas para criacdo de indicadores

Estes dois métodos estdo sendo testados na construcdo dos indicadores para o monitoramento dos
resultados da Portaria n° 1.741/2018.

GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO

A Gestdo do Estoque Regulatério € um processo dinamico e sistemdtico de organizacdo, acompa-
nhamento e revisdo dos atos normativos, para promover o acesso qualificado ao marco regulatério e
avaliar sua adequacdo, visando a melhoria da qualidade regulatéria e, dessa forma, contribuindo para
promocdo e protecdo da salude da populacdo. Esse processo, que vem avancando na Anvisa desde
2014, alcangou resultados significativos durante o ano de 2019.

Foram incorporadas, em 2019, 103 normas contra 227 que foram retiradas do estoque regulatério
da Anvisa. A maior parte dessas normas foram eliminadas por meio da agdo conhecida como
“Guilhotina Regulatéria”.
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FERRAMENTA DE IDENTIFICACAO DE

PROBLEMAS NAS NORMAS

Em dezembro de 2017, foi disponibilizado no site da
Anvisa um formuldrio eletrénico para que a socieda-
de possa relatar problemas em normas elaboradas
pela Agéncia. Até novembro de 2019, foram recebi-
das 62 contribui¢Oes, das quais 44% referiram sobre

CONTRIBUICOES

problemas de acesso as normas. Essa ferramenta tem
permitido subsidiar a avaliagdo de temas e normas
criticas que demandem um olhar da Agéncia sobre
a necessidade de regulamentagdo ou revisdo de as-
suntos regulatérios.

A 15 Problemas no
2a%) estoque regulatoério

@ 41 Duvidas sobre o
1s%) estoque regulatério

27 Problemas de acesso

(44%) Aas normas

Duvidas/ Reclamacodes nao
1s%) relacionadas ao estoque

GUILHOTINA REGULATORIA

A Guilhotina Regulatéria € um mecanismo de identi-
ficacdo e revogacgdo de atos normativos obsoletos.
Promove a diminui¢do do quantitativo de normas
vigentes, buscando a racionaliza¢do do estoque re-

32 FASE DA
GUILHOTINA REGULATORIA

Resultados:

O despacho promoveu a declaracdo de caducidade e
a revogacdo tacita de 8 normas, todas da Anvisa.

gulatério ao direcionar a atuagdo da Agéncia ao que
estd, efetivamente, produzindo efeitos. Em 2019, a
Anvisa concluiu a 32 fase da Guilhotina Regulatéria.

publicacdo do Despacho n° 87, de 24
de junho de 2019, e publicacdo da
RDC n° 292, de 24 de junho de 2019.

A RDC revogou 174 normas, sendo
6 da Anvisa e 8 da SNVS.




PARTICIPACAO NOS

PROCESSOS DE REGULACAO

A regulacdo tem como um dos pilares a participacdo dos agentes afetados no processo regulatério.
O envolvimento dos agentes promove a transparéncia, confere legitimidade, incentiva o cumprimento

do instrumento regulatério, amplia 0 empenho da sociedade e, assim, melhora a efetividade da norma.

Para qualificar o processo de construcdo de seus regulamentos, a Anvisa busca aprimorar seus me-

canismos de escuta da sociedade, bem como ampliar e aperfeicoar os métodos para prestacdo de
contas, gerando assim maior envolvimento do publico interessado, com consequente melhoria das

regras estabelecidas pela Agéncia.

NUMEROS DA PARTICIPACAO

33 Consultas publicas
1 Tomada Publica de Subsidios (TPS)
4 Consultas dirigidas

1 5 Didlogos setoriais
4 Audiéncias publicas

17  Consultas para revisdo de Guias

6 Consultas regionais relacionadas ao ICH

ESTUDOS ECONOMICOS E
INTELIGENCIA REGULATORIA

OBSERVATORIO DE
REGULAGAO SANITARIA

A Inteligéncia Regulatéria tem como objetivo forne-
cer dados e informagdes estruturadas e sistematiza-
das de interesse em regulacdo sanitdria para sub-
sidiar a tomada de decisdo de gestores e técnicos
da Anvisa. Em 2019, o Observatério de Regulacdo
Sanitéria foi lancado no portal da Anvisa.

Parcerias com as areas de Alimentos, Medicamentos
e Agrotdxicos da Agéncia permitiram avangar na
construcdo de painéis voltados para esses setores.
Ao todo, foram elaborados 22 painéis contendo

informacgdes estratégicas para a Anvisa. Dentre
esses, destacam-se os painéis contendo informa-
¢Bes sobre os mercados regulados pela Anvisa, o
mercado de medicamentos, a importagdo de pro-
dutos sujeitos a vigilancia sanitéria, os normativos
da Agéncia e sobre as monografias de agrotdxicos.

A érea de Inteligéncia Regulatéria foi destaque
em evento promovido pelo TCU na utilizagdo
de Deep Learning (aprendizagem profunda) em
Processamento de Linguagem Natural. Na ocasido,
foram apresentados dois trabalhos: um de classifi-
cacgao de medicamentos nas classes ATC utilizando
os textos das indica¢des contidas nas bulas e o
outro sobre a classificagdo das normas da Anvisa
nos seus respectivos macrotemas.
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A Anvisa tem buscado, ao longo dos ultimos anos,
aprimorar e fortalecer a sua governancga regula-
toéria, trazendo mais transparéncia e eficiéncia na
sua regulacdo, e, assim, produzindo ganhos sig-
nificativos para a sociedade. O estudo-piloto de
mensuragao da carga administrativa da RDC n°

185/2006, que trata do monitoramento de precos
de produtos para salde, demonstra a preocupa-
cdo da Agéncia com a redugdo da burocracia, no
que tange aos seus regulamentos, com a produ-
¢do de mais retorno e investimento empresarial, e
com a geragao de maior produtividade, emprego
e crescimento econdmico para o pais.

O estudo foi baseado no método do Custo Padrao,
que é uma técnica de reconhecimento internacio-
nal utilizada para quantificar a carga administrativa
de um regulamento para o setor produtivo.

Em abril de 2019, a Anvisa lancou a segunda versdo

do Guia para mensuracao da carga administrativa
da regulamentacdo em vigilancia sanitaria,

contemplando contribuigdes recebidas na consulta
publica, aprimorando aspectos abordados na versao

anterior, além de ter sido acrescentada uma tabela

com 13 atividades administrativas padrao.
O resultado obtido foi uma economia de R$

2.877.469.289,02 por ano, o que corresponde a uma
reducdo de aproximadamente 76% da carga administrativa.

A sociedade brasileira conta, desde maio de 2018,
com um painel de pregos de produtos para satde,
que relne informagdes sobre mais de 5 mil produ-
tos-modelo. No painel sdo permitidas consultas
por nome comercial, modelo do produto, nimero
do registro, entre outras.

Além das informagdes basicas, estdao disponi-
veis, ainda, o preco que se pretende praticar no
mercado nacional e os precos em outros paises.
Essas informacdes estdo consolidadas em um
painel interativo disponibilizado pela Anvisa no

seu portal eletrénico (http://portal.anvisa.gov.br/
pesquisa-de-precos).

Com a aprovacao da revisdo da RDC n° 185/2006,
em margo de 2018, vérias acdes foram adotadas
pela Anvisa, visando dar mais transparéncia e par-
ticipagdo social. A iniciativa conta com uma péagina
eletronica exclusiva no portal da Agéncia, onde
constam diversos documentos jé elaborados.

A revisdo da RDC n° 185/2006 encontra-se na
etapa de consolidagao das 148 contribuicdes re-
cebidas em Tomada Publica de Subsidios, reali-
zada em 2019, e elaboracdo de proposta de nova
minuta, que serd levada para consulta publica no
inicio de 2020.


http://portal.anvisa.gov.br/pesquisa-de-precos
http://portal.anvisa.gov.br/pesquisa-de-precos

ENQUADRAMENTO DE PRODUTOS

FRONTEIRA NA ANVISA

O Comité de Enquadramento de Produtos sujei-
tos a Vigilancia Sanitaria (COMEP) foi criado pela
Portaria n° 1.354, de 04 de julho de 2016, com
a atribuicdo de subsidiar decisdes da Diretoria
Colegiada sobre enquadramento de produtos
fronteira, para fins de regularizagdo sanitéria.

Sdo designados por “produtos fronteira” aqueles
produtos dificeis de enquadramento a luz da legis-

lagcdo sanitdria vigente. Essa ag¢do pode envolver
a diferenciagdo entre medicamento, produto para
a saude e outros produtos, como alimentos, espe-
cialmente suplementos alimentares, cosméticos
e saneantes. Muitos deles podem ser enquadra-
dos em mais de um regulamento, especialmente
quando o produto tem usos pretendidos mdltiplos
e divergentes.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Consolidacao do processo de AIR;

Implementacao de estratégia que permita, de maneira sistémica e estruturada, reali-
zar o Monitoramento e Avaliacao do Resultado Regulatério das normas da Agéncia;

Aprimoramento do processo de Gestdo do Estoque Regulatoério;

Simplificacdo e automatizacao de rotinas de trabalho;

Necessidade de gerenciar grande volume de dados para gerar informacoes e conheci-

mento para tomada de decisao sobre os processos regulatérios e o estoque regulatério;

Incentivar o planejamento regulatério efetivo com base na lista de temas da Agenda

Regulatoéria; e

Fomentar a participacao social, de modo que seja aplicada de maneira mais efetiva e
em diferentes etapas do ciclo regulatério.
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COORDENACAO
DO SNVS

Vinculado a Governanga, a coordenacado do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) abrange
a negociacdo e a pactuacgdo tripartite, a articulagdo institucional com os entes do SNVS e, ainda, a
articulacdo com a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em salde.

O fortalecimento das agdes de coordenagado implica também na harmonizagdo de agdes entre os entes
federados e a participagdo mais qualificada do SNVS no processo regulatério.

RELACAO ENTRE A COORDENAGCAO DO SNVS E OS
OBJETIVOS ESTRATEGICOS DA ANVISA

Fortalecer as acdes de coordenacao do SNVS.
Otimizar as acdes de pré-mercado, com base na avaliacdo do risco sanitério.

= Implantar modelo de governanca que favorega a integracdo, a inovacdo e o
desenvolvimento institucional.

= Fortalecer as acoes de educagdo e comunicacdo em vigilancia sanitaria e o
modelo de relacionamento institucional.
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Em seu planejamento estratégico institucional
para o quadriénio 2016-2019, a Anvisa priorizou o
desenho de um modelo de atuagdo em vigilancia
sanitéria para o SNVS, considerando as competén-
cias e atribuicdes dos entes que compdem esse
Sistema.

O modelo contempla uma série de diretrizes para

GESTAO DO SNVS

a gestdo do SNVS, que tendem a favorecer a ges-
tdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria por
parte dos entes da federagao, voltadas a: descen-
tralizacdo e delegacdo de competéncias, gestdo
da qualidade, gestdo do risco sanitério, gestdo da
informacao, préticas avaliativas, competéncias e
percurso formativo, e financiamento.

As iniciativas gerenciais de suporte a coordenacdo do SNVS possuem sete eixos de atuacdo, correla-
cionados entre si, todos na perspectiva de modernizar e ampliar a efetividade do SNVS:




DESCENTRALIZACAO

GESTAO DA
QUALIDADE

INTEGRAGCAO,
VIGILANCIA E ATENCAO
NO TERRITORIO

GESTAO DO RISCO
SANITARIO

GESTAO DA
INFORMACAO

OBSERVATORIO
NACIONAL DE
SEGURANCA SANITARIA

PRATICAS
AVALIATIVAS

COMPETENCIAS
PERCURSO FORMATIVO

FINANCIAMENTO
INDUZINDO MODELO

A organizacdo das acoes de vigilancia sanitdria exercidas pela Unido, pelos
estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios foi regulamentada por meio
da RDC n° 207, de 03/01/2018. A Resolucdo apresenta a implantacdo do SGQ
como premissa para a execucdo das agdes e como requisito estruturante para
a organizacdo do SNVS nas trés esferas de governo.

Subsidiar a qualificagdo da agdo de vigilancia sanitaria na perspectiva

do planejamento e da gestdo da qualidade, por meio da elaboragdo de
documentos e estratégias norteadoras que contribuam para maior eficiéncia,
eficacia e efetividade das agdes do SNVS, propondo uma metodologia para

a Anvisa apoiar a implantacdo de SGQ nas Vigilancias Sanitarias estaduais e
municipais. Resultados: formulacdo de guia com vistas a qualificagcdo das agdes
de vigilancia sanitéria, tendo como foco o aprimoramento dos processos de :
trabalho da Visa; prototipagem do guia em quatro entes do SNVS para validagcdo
e adequacdo do contelido considerando as reais necessidades do SNVS. )

Modelar os processos criticos do SNVS no territério de forma a integrar a
atuagao da vigilancia e a atencdo basica com vistas a fortalecer a vigilancia
pos-uso — gerenciamento do risco sanitario. Resultado: Formulacdo de modelo
para o gerenciamento do risco, baseado na avaliagdo de risco potencial.

Delinear os processos criticos, com os entes que compdem o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, para a constru¢cdo do Observatério Nacional de
Seguranca Sanitaria, de forma a favorecer o gerenciamento do risco sanitario

no ambito do territério. A proposta da construcdo baseia-se no sistema de
controle de gerenciamento de processos.

Disponibilizar ao SNVS modelo para a avaliagdo das a¢cdes de vigilancia
sanitdria, com o objetivo de tornar mais efetiva a atuacdo da vigilancia

no ambito do seu territério. Resultados: Publicada uma proposta tedrico-
metodoldgica para a avaliagdo das agdes de vigilancia sanitaria, com foco

na gestdo, regulacdo, controle sanitario, monitoramento do risco sanitario

e informacgdo, comunicacdo e educagao para a saulde; - 774 profissionais

de vigilancia sanitaria capacitados em Monitoramento e Avaliagdo — curso
disponibilizado gratuitamente, plataforma EAD; - Prototipagem da proposta
tedrico-metodolégica em quatro entes do SNVS para validagdo e adequacdo
da proposta considerando as reais necessidades do SNVS.

Incorporar um modelo de educac¢do no ambiente do SNVS considerando as
caracteristicas e especificidades do préprio sistema, integrando o percurso
realizado em termos do planejamento estratégico, gestdo do conhecimento,
gestdo de pessoas e gestao da educacado. Resultados: - Finalizados os
projetos “Diagndstico situacional dos processos de formacdo do SNVS e
analise das caracteristicas e especificidades formativas do profissional da
vigilancia sanitaria” e “Elaboracdo da proposta contendo subsidios para a
construcdo de um modelo de formacao e aperfeicoamento profissional do
SNVS”; - Iniciado o Curso de Especializacdo a distancia Qualidade em Saude
e Seguranca do Paciente, em parceria com a Fiocruz/ENSP, com o objetivo
de aperfeicoar e fortalecer a acdo de vigilancia sanitdria em servicos de
saude. Foram oferecidas 1.000 (mil) vagas distribuidas por todas as regides do
Brasil; - Disponibilizado gratuitamente, na plataforma da Escola Nacional de
Administracdo Publica - ENAP, o curso de Seguranca do Paciente em EaD.

Modelar o financiamento com foco na implementacdo de projetos estratégicos
para o SNVS, incorporando projetos estratégicos do préprio SNVS para o H
aprimoramento da gestao. Resultados: financiamento de seis entes da federacdo
referente a participagao da etapa de prototipagem de projetos estratégicos - ‘
gestdo da qualidade e praticas avaliativas. Investimento: R$ 2.200.000,00.
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FINANCIAMENTO DE ESTADOS,
DISTRITO FEDERAL E MUNICIPIOS
NO AMBITO DO SNVS

Entre suas atividades, cabe a Anvisa financiar a execucdo de ac¢des de vigilancia sanitdria de estados,
de municipios e do Distrito Federal. Em 2019, o total disponibilizado alcangou R$ 275,6 milhdes e
beneficiou o Piso Fixo de Vigilancia Sanitéria (PF-Visa) o Piso Varidvel de Vigilancia Sanitaria (PV-Visa)
e o Fator de Incentivo para Laboratérios Centrais de Saude Publica (Finlacen-Visa). O quadro mostra
a aplicacdo desses recursos.

FINANCIAMENTO EM 2019
TIPO DE VALOR (EM -
FINANCIAMENTO MILHOES) e anl L)
PF-Visa R$ 234,3 - Execucdo de acbes de Visa pelos estados, municipios e Distrito Federal

Execucgdo de acOes em laboratérios de salde publica para a execucgado das
acoes de Visa

Finlacen-Visa R$ 26,9

Adocédo de programa de avaliagdo do risco sanitdrio inerente as atividades de
alto risco, considerando os requisitos cognitivos, estruturantes e operacionais,
dispostos no capitulo IV da RDC 207/2018;

Adocdo de programa de gerenciamento de risco e boas préticas sanitdrias em
atividades econémicas de interesse sanitario, considerando a avaliagdo das
PV-Visa R$ 14,4 agoes de pés-mercado para a melhoria da qualidade e da seguranca sanitdria,
dispostos no capitulo Ill da RDC 153/2017;

Implantacdo de agdes no &mbito dos projetos da gestdo da qualidade e
préticas avaliativas.

.

EMERGENCIA EM
VIGILANCIA SANITARIA

A atuacgdo da Anvisa em Emergéncias em Vigilancia Sanitdria consiste no desenvolvimento e implemen-
tacdo de protocolos para deteccdo de emergéncias em conjunto com as unidades organizacionais da
ANVISA e monitoramento dos eventos notificados como tais, de acordo com os critérios de relevancia
para monitoramento e resposta. E importante destacar que essas atividades de monitoramento e res-
posta a emergéncias em salde publica sdo realizadas no &mbito de comités e comissdes do Ministério
da Salde e de outros 6rgdos da administracdo publica dos quais a Anvisa participa e em articulagdo
com os entes do SNVS.

A prevencdo a emergéncias de salde publica é realizada em articulacdo com as Vigilancias Sanitdrias
locais, como, por exemplo, a prepara¢do e o monitoramento da atuagdo das VISAs em eventos de massa.
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PRINCIPAIS ATUACOES

Preparacao para eventos de massa: acdo integrada entre Anvisa, Ministério
da Saude, SNVS e FIFA na Copa América Conmebol Brasil e na Copa do
Mundo de Futebol Sub-17 FIFA.

Participacdo no Exercicio Geral de Emergéncia Nuclear na Central Nuclear
Almirante Alvaro Alberto, em Angra dos Reis/RJ, como integrante do
Centro Nacional de Gerenciamento de Emergéncia Nuclear (CENAGEN).

Representacdao no Centro de Operacao de Emergéncia de Saude - COE
instituido por ocasidao do surto de sarampo no Brasil.

Atuacdo nos seguintes eventos de saude publica: Desastre da Vale em
Brumadinho/MG, surtos de SRAG/Influenza H1N1, toxoplasmose, dengue,
chikungunya, zika e derramamento de petrdleo no litoral brasileiro.

REPRESENTACOES EXERCIDAS

Instancia colegiada, deliberativa e permanente do Sistema Unico de Satde (SUS).

Representacdo:

- Comissdo Intersetorial de Orgcamento e Financiamento (COFIN)

- Comissdo Intersetorial de Vigilancia em Saude (CIVS)

Colegiado responsavel pela administragdo dos recursos do Fundo de Defesa de Direitos
Difusos (FDD) e que avalia os projetos apresentados em resposta aos editais de chama-
mento publico, vinculado ao Ministério da Justica, tendo a finalidade de promover acdes
de reparacdo e de prevencdo de danos ao meio ambiente, ao consumidor, a bens e
direitos de valor artistico, estético, histérico, turistico, paisagistico, por infracdo a ordem
econdmica e a outros interesses difusos e coletivos.

Gabinete de Seguranca Institucional da Presidéncia da Republica (GSI/PR): 6rgdo do go-
verno brasileiro responsével pela assisténcia direta e imediata ao Presidente da Republica
no assessoramento pessoal em assuntos militares e de seguranca.

Integra o Ministério da Justica, onde tem como atribuicdes o planejamento, a elaboracdo,
a coordenacdo e a execucdo da Politica Nacional das Relagdes de Consumo.

Também trata de acidentes de consumo dos produtos em uso pela populacdo brasileira
e as providéncias técnicas-juridicas-sanitarias-econdmicas advindas desses acidentes.
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O Comité para Gestdo da Rede Nacional para Simplificacdo do Registro e da Legalizacdo
de Empresas e Negécios - CGSIM tem por finalidade regulamentar, administrar e gerir a
implantacdo e o funcionamento da Rede Nacional para Simplificacdo do Registro e da
Legalizacdo de Empresas e Negdcios — REDESIM.

A Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) e seus subgrupos sdo foros permanentes de
negociacdo, articulagcdo e decisdo entre os gestores nos aspectos operacionais e na
construcdo de pactos nacionais, estaduais e regionais no Sistema Unico de Satde (SUS).
Seu objetivo é fortalecer a governanca e a responsabilizagdo dos entes para a tomada
de decisdo na gestdo com vistas ao acesso integral a assisténcia a Salde.

Integra o Comité de Monitoramento de Eventos, coordenado pela Secretaria de Vigilancia
em Salde (SVS/MS). Esse Comité representa uma congregacdo gestora dos eventos em
salde publica - ESP. Foi institucionalizado com o objetivo de manter a regularidade das
discussoes técnicas e das tomadas de decisdo pela SVS/MS frente as emergéncias em
salde publica, em consonancia com a implementacao e o fortalecimento das capacidades
bdsicas do Regulamento Sanitério Internacional (RSI).

Inclusdo do curso de Boas Préticas de Manipulacdo de Alimentos e outros na plataforma
da Escola Nacional de Administracdo Publica.

Finalizacdo do projeto “Mapeamento das competéncias especificas (conhecimento
técnico, habilidades e atitudes) para a atuacdo em vigilancia sanitaria”.

Finalizacdo do projeto “Mapeamento das competéncias comuns (conhecimento técnico,
habilidades e atitudes) para a atuacao em vigilancia sanitaria”.

Construcao e aplicagdo do modelo de formacao e aperfeicoamento profissional para
o SNVS.

Financiamento: estruturar um modelo de forma a permitir mais autonomia na definicdo
do uso do recurso repassado anualmente aos estados, aos municipios e ao Distrito
Federal para a execucdo das agdes de vigilancia sanitaria e estimular o desenvolvi-
mento de redes colaborativas dentro do préprio SNVS.

Projeto Mentoria: estruturar um modelo para fortalecer a interagdo entre as Vigilancias
Sanitarias, proporcionando o trabalho em rede; sistematizar e divulgar a consulta ao
conhecimento produzido por meio de acesso aos documentos e produtos elaborados
ao longo do projeto. Esse modelo busca reunir Visas que sdo referéncias em temas
diversos e que serao orientadoras de outras vigilancias.

Planos de Emergéncia em Vigilancia Sanitaria: elaborar Plano de Emergéncia em
Vigilancia Sanitaria e Plano de Emergéncia Nuclear da Anvisa.

Implementacdo do programa de capacitacao de representantes da Anvisa e das Visas
em emergéncias radioldgicas e nucleares.




RECURSOS

A Anvisa analisa os recursos administrativos por meio de trés Coordenacdes. H3, ainda, a Coordenacdo
Processante (CPROC), que executa os procedimentos relativos ao recebimento e a distribuicdo dos
recursos administrativos, assim como analise de processos de gestdo.

PRIMEIRA COORDENACAO DE RECURSOS ESPECIALIZADA (CRES1)

Responsdvel pela andlise de recursos relativos as demandas da drea de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados. Também trata de recursos de inspecdo e fiscalizacdo,
de recursos administrativos relacionados a autos de infragcdo sanitéria, e também aqueles
interpostos contra decisdes sobre pedidos de autorizagdo de importagdo e exportagdo de
produtos sujeitos a controle especial e cotas suplementares.

Responsavel pela analise dos recursos administrativos relacionados ao cadastro ou registro
de alimentos, produtos para salde, tabaco, saneantes, cosméticos e toxicologia.

Para otimizar as decisGes de recursos administrativos, a Agéncia criou, em dezembro de 2018, uma
geréncia para tratar especificamente de recursos. Desde sua criagdo, os recursos que entraram na
Anvisa passaram a ser julgados nos prazos legalmente estabelecidos.

RECURSOS NAO FINALIZADOS EM 2019

*Numero de recursos que versam sobre recursos de gestdo.
¢ *Recursos de 2° instancia, sujeitos ao juizo de retratagdo e, conforme o
: caso, a deliberagdo em ultima instancia pela Diretoria Colegiada.

E fundamental salientar que os dados dos niimeros de peticdes aguardando anélise nas rubricas de
medicamentos, alimentos e toxicologia, cujas informagdes estdo publicadas no portal eletronico da
Agéncia, dizem respeito a recursos administrativos que ainda se encontram nos respectivos setores
técnicos, aguardando juizo de retratacdo ou ndo retratagdo. Isso ocorre por determinacdo expressa
do art. 56, § 1° da Lei n°® 9.784/1999.

Resultados da gestédo
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EFICIENCIA DA GESTAO




GESTAO
ORCAMENTARIA
E FINANCEIRA

A Lei Orgamentdria Anual (LOA) de 2019 fixou & Anvisa a dotacéo de R$ 856,4 milhdes. Ao longo do
exercicio, houve suplementacdo e cancelamentos de créditos, resultando na dotacdo atualizada de
R$ 811,7 milhdes disponibilizados para execucéo.

GESTAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA

Dotacao Dotacao Créditos Dotacao
Inicial Suplementar Cancelados Atualizada

B =i @ |
#8564 .93 .54  .8117

milhdes milhdes milhdes milhdes i

7
v
N
>
~
v

Fonte: Tesouro Gerencial (14/01/2020).

EXECUCAO ORCAMENTARIA
E FINANCEIRA

Em 2019, foram empenhados R$ 770,8 milhdes, correspondentes a 95% do total da dotacéo, ja as
despesas do exercicio pagas somaram R$ 691,8 milhdes, 85,2% da dotacdo consignada a Anvisa em
2019. Em 2018, as despesas empenhadas representaram 94,3% e as pagas 84,5%.

em milhdes
DOTAGAO rs 811,7
ATUALIZADA

DESPESAS rs 770,8 NG -

EMPENHADAS

e O =< 7314 [ ©0/1%

LIQUIDADAS

i T << 91,2 I 55.2%

PAGAS

Fonte: Tesouro Gerencial (14/01/2020).

[ 2019 | 2018
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EXECUCAO ORCAMENTARIA 2019 POR
PROGRAMA E POR ACAO DE GOVERNO

PROGRAMA
GOVERNO

ACAO ORCAMENTARIA

Previdéncia de inativos e
pensionistas da Unido

Operacgoes especiais:
cumprimento de
sentencas judiciais

lfortalecimento do Sistema
Unico de Saude (SUS)

Programa de gestao e
manutencdo do Ministério
da Satde

Aposentadorias e pensdes civis da
Unido

Sentencas judiciais transitadas em
julgado (precatérios)

Vigilancia sanitdria em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados

Vigilancia sanitdria de produtos,
de servicos e ambientes, de tecidos,
de células e de érgaos humanos

Contribuicdo da Unido, de suas
autarquias e fundagdes para o
custeio do regime de previdéncia
dos servidores publicos federais

Administra¢do da unidade

Assisténcia médica e odontoldgica
aos servidores civis, empregados,
militares e seus dependentes

Ativos civis da Unido
Beneficios obrigatdérios aos
servidores civis, empregados,

militares e seus dependentes

Ajuda de custo para moradia ou
auxilio-moradia a agentes publicos

Capacitagdo de servidores publicos
federais

POTAGAO | o naDAS
ATUALIZADA
(R$)
158.949.332,00 157.340.872,00 99,0%
613.743,00 613.743,00 100,0%
13.900.000,00 12140.527,00 87,3%
39.600.000,00 32.605.388,00 82,3%
72.215.000,00 58.967.349,00 81,7%
119.900.000,00 109.746.523,00 91,5%
5.586.484,00 5.586.483,00 100,0%
385.983.927,00 380.083.747,00 98,5%
12169.721,00 11.039.641,00 90,7%
450.000,00 446.703,00 99,3%
2.300.000,00 2.265.561,00 98,5%

Fonte: Tesouro Gerencial (14/01/2020).

RECURSOS APLICADOS EM ACOES
E SERVICOS PUBLICOS DE SAUDE

A aplicacdo em agdes e servicos publicos de saude — ASPS tem previsdo constitucional e é regula-
mentada pela Lei Complementar n° 141, de 2012. A LOA 2019 consignou a Anvisa R$ 700,4 milhdes em
recursos destinados a aplicagdo em ASPS. Essa dotacdo atualizada fechou o exercicio na ordem de
R$ 646,7 milhdes, e a despesa empenhada, pela Agéncia, correspondente & ASPS em 2019 alcancou

R$ 607,5 milhdes.

ACOES E SERVICOS

PUBLICOS DE SAUDE - ASPS

NAO COMPUTAVEIS

NO PISO ASPS

RS 607,5

milhdes

»163,3

milhdes

DESPESAS EMPENHADAS EM 2019

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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EXECUCAO DAS DESPESAS DA ANVISA POR
GRUPO E ELEMENTO DE DESPESA

Grupo 1

Grupo 3

rs770,8

milhées

Grupo 4

Grupo 1 (Pessoal e encargos sociais)

77,4%
VALORES
ELEMENTO DE DESPESA EMPENHADOS
(RS MIL)
1" Vencm1.e!1tos e vantagens fixas - 370,086
pessoal civil
01. .Aposent. RPPS, reser. remuner. e refor. 146.050
militar
13 Obrigagdes patronais 59.603
03 Pensoes do RPPS e do militar 10.608
07 Contribui¢do a entidades fechadas de
P 4695
previdéncia
Demais elementos 5.882

Grupo 4 (Investimentos)
1,8%
VALORES

EMPENHADOS
(RS MIL)

ELEMENTO DE DESPESA

40 Servicos de tecnologia da informagéo e 7076
comunicagdo :

52 Equipamentos e material permanente 5.804
42 Auxilios - Fundo a Fundo 600
Demais elementos 179

TOTAL 13.659

Pessoal e encargos sociais

77,4%] r$ 596,9 mihses

Outras despesas correntes

RS 160,3 milhdes

Investimentos

RS 13,7 mihdes

Grupo
de natureza
de despesa:

€ um agregador de elemento
de despesa com as mesmas
caracteristicas quanto ao objeto
de gasto.

Elemento
de Despesa:

O elemento de despesa tem por
finalidade identificar os objetos
de gasto.

Grupo 3 (Outras despesas correntes)

20,8%
VALORES
ELEMENTO DE DESPESA EMPENHADOS
(RS MIL)
39 Outros servicos de terceiros - PJ 47.900
2-;):::;22; :Ie tecnologia da informacéo e 36.065
37 Locagdo de mao-de-obra 30.763
14 Diérias - pessoal civil 9.631
33 Passagens e despesas com locomog¢do 10.703
93 - Indenizagdes e restituicoes 7757
46 Auxilio alimentagdo 9.419
Demais elementos 8.015

Fonte: Tesouro Gerencial (14/1/2020)
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GRUPO DE
DESPESA

Pessoal e
encargos

617.681 596.924 595.412 558.241

Outras
despesas
correntes

172.538 160.253 132.217 130.742

Investimentos 21.450 13.659 2.808 2.808

38.352

25723

6.701

em R$ mil

DOTAGAO RP DOTAGAO
g EMPENHADO LIQUIDADO n RO o EMPENHADO | LIQUIDADO n

618.761 596.047 595.656 557716 544
195.227 177785 145.621 143.829 44.940
27.445 19.549 9.461 9.461 16.007

Pessoal e encargos sociais:

despesas com pessoal ativo, inativo e pensionistas; cargos ou
funcdes comissionadas, com quaisquer espécies remuneratorias,
tais como vencimentos e vantagens, fixas e variaveis, subsidios,
proventos da aposentadoria, reformas e pensdes, inclusive
adicionais, gratificagdes, horas extras e vantagens pessoais de
qualquer natureza, bem como encargos sociais e contribuicdes
recolhidas as entidades de previdéncia.

ANALISE DA
EXECUCAO
ORCAMENTARIA
E FINANCEIRA

Dos R$ 770,8 milhédes empenhados em
2019, o maior volume se refere a despesas
com Pessoal e Encargos Sociais, constituin-
do 77,4% do total da despesa empenhada.

Em relacdo a despesa empenhada classifi-
cada no grupo Outras Despesas Correntes
— ODC, destacam-se os valores de: R$ 13
milhdes destinados ao contrato de aluguel
da sede da Anvisa, R$ 11 milhées aos con-
tratos de prestacao de servicos de apoio
administrativo, R$ 8,5 milhées empenha-
dos para a execucao de despesas do con-
trato de monitoramento e sustentacao do
ambiente de tecnologia da informacado,
R$7,9 milhdes referentes ao contrato de
comunicacdo de dados e redes e R$ 7,6
milhdes para a gestdo e operacdo da cen-
tral de atendimento ao publico da Anvisa.

Outras Investimentos:
despesas aquisicao de
correntes: equipamentos e material

permanente; obras e
instalacdes; e aquisicao
e desenvolvimento de
software.

material de consumo,
pagamento de diarias e
prestagdo de servigos.

Fonte: Tesouro Gerencial (14.01.2019)

Em referéncia as despesas de investimen-
tos, destaca-se a execucdo do contrato
de fdbrica de software, em razao da ne-
cessidade de atendimento de demandas
evolutivas em sistemas de informacao e
desenvolvimento de software, tendo sido
empregados R$ 6,8 milhdes em despesas
de capital.

A Acdo Orcamentaria voltada para a
Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos
e Recintos Alfandegados teve execucao no
exercicio de 2019 do valor total de R$ 1211
milhdes, sendo R$ 1,8 milhdo executados
de forma centralizada e R$ 10,4 milhdes de
forma descentralizada, pelas Unidades de
Vigilancia Sanitaria da Anvisa localizadas
nos estados.

Quanto a execucado financeira em 2019, o
pagamento de despesas empenhadas no
exercicio alcancou R$ 691,8 milhdes e o
pagamento de restos a pagar inscritos/
reinscritos (processados e ndo processa-
dos) totalizou R$ 70,8 milhdes, resultando
na execucdo financeira total do exercicio
na ordem de R$ 762,6 milhdes.

103

Conformidade e Eficiéncia da Gestao



104  ANVISA | Relatério de Gestdo 2019

RACIONALIZACAO DO GASTO

Nos Ultimos anos, diversas medidas foram adotadas para a racionalizagdo dos gastos, como renego-
ciacdo e revisdo de contratos, a¢gdes voltadas para a melhoria das atividades de planejamento das
contratacdes, implantagdo de medidas de sustentabilidade etc.

Ainda que a gestdo administrativa e financeira da Agéncia j& fosse pautada pelo uso racional dos
recursos publicos, a edicdo da Emenda Constitucional n® 95/2016 intensificou o foco na reducdo de
despesas e no aumento de produtividade.

Em 2019, na busca por favorecer a competitividade nos processos de contratacdo, de promover a
simplificacdo e a prioriza¢do dos requisitos essenciais e mais relevantes para a Anvisa em relacdo aos
servigos nos processos licitatérios, foram notados ganhos na obtencdo de precos ainda mais vantajosos
para a Administragdo, como os destaques apresentados a seguir:

SITUAGAO RESULTANTE DO
PROCESSO DE CONTRATAGAO, EXEMPLOS -

COM REFLEXO NA EXECUGAO | CONTRATAGOES 2019 R REDUCAO

ORCAMENTARIA

Servigo de gestdo e

1. Contratacéo de servico operacdo da central de 39 milhées/gno ) R? 27 h R? 3

continuado concluida mediante  atendimento (contrato anterior) milhdes/ano milhdes/ano

valor inferior ao contrato

vigente/anterior Servico de comunicagdo de R$ 7,6 milhes/ano R$ 1,8 R$ 5,8
dados e redes (contrato anterior) milh&o/ano milhdes/ano

2. Contratacdo de novo objeto

concluida mediante valor N S . R$ 2,9

e T Aquisi¢do de Storage R$ 4,6 milhdes R$ 1,7 milh&o milhdes

inicialmente orgados

Esse esforco tem sido voltado para que a sustentabilidade e a racionalizagdo de gastos sejam incor-
poradas a rotina do 6rgdo, formando uma cultura de eficiéncia e responsabilidade.

No ano de 2019, algumas dessas reducdes de gastos com contratos se efetivaram em um momento
mais adiantado do calendério, o que inviabilizou o redirecionamento das dotacdes orgamentdrias para
outros processos de contratagcdo em tempo suficiente para a otimizacdo da execugdo orgamentdria
do exercicio.

Houve também alguns processos licitatérios que, em razdo da sua complexidade, ndo puderam ser
concluidos no tempo originalmente previsto.

DESAFIOS, PERSPECTIVAS E ACOES FUTURAS

Controlar os limites orgcamentarios e financeiros, como Setorial de Administracao
Financeira, competéncia recém atribuida pela Lei das Agéncias Reguladoras — Lei
13.848/2019.

Aprimorar o monitoramento da execucdao orgamentaria e financeira, pela rapida e eficaz
realocacao do orcamento em caso de frustracao de processo licitatorio ou outra ocorréncia,
em busca da otimizacao da execucdao orcamentaria.

Promover a articulagdo entre os processos de gestdo orcamentdria e financeira e de
planejamento estratégico, visando a aplicagdo dos recursos para atendimento dos
objetivos estratégicos.

Contribuir para a melhoria continua das atividades de planejamento das contratacoes, em
apoio a viabilizacdo das demandas mais relevantes para a entrega de valor publico pela
Anvisa.

Implantar a centralizacdao, na Unidade Gestora da Anvisa sede, dos processos de
contratagoes de bens e servicos e da execugdo orgamentaria, financeira e patrimonial das
Unidades Gestoras da Anvisa nos estados, até entdo executados de forma descentralizada
pelas Coordenacoes Regionais e Estaduais de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados nos Estados, objetivando a otimizacao e o melhor
aproveitamento da forca de trabalho e dos recursos disponiveis.




ARRECADACAO

DEMONSTRATIVO DA PREVISAO E REALIZACAO
DAS PRINCIPAIS RECEITAS (EM RS MIL)

VARIAGAO RECEITA REALIZADA
(EM RELAGAO AO EXERCICIO
NAL?EETT';DA PREVISTA REALIZADA | % REALIZADO ANTERIOR)
ABSOLUTA | PERCENTUAL

2015 331143 459.417 138,70%
Taxa de 2016 254.819 528.093 207,20% 68.676 14,90%
Fiscalizagcao
de Vigilancia 2017 356.000 252.630 71,00% -275.463 -52,20%
Sanitaria . R
(TFVS) 2018 291.454 507.476 174,12% 254.846 101,00%
2019 278.859 552.582 198,16% 45106 8,9%
2015 29.352 29.253 99,70% - -
2016 31.689 38.268 120,80% 9.015 30,80%
Multas pelo
poder de 2017 38.325 24.846 64,80% -13.422 -35,10%
policia
2018 32.276 23.885 74,00% -961 -3,9%
2019 18.779 19.414 103,38% -4.471 -18,72%
2015 13721 10133 73,90% - -
Remuneracéo 2016 12.017 9.521 79,20% -612 -6,0%
de Depésitos
Bancarios 2017 8.615 8.647 100,40% -874 -9,2%
(Receita . .
Patrimonial) 2018 5193 6734 129,67% 1.913 22/1%
2019 8.399 1157 13,78% -5.577 -82,82%
2015 374.216 498.803 133,30% - -
2016 298.525 575.882 192,90% 77.079 15,5%
TOTAL 2017 402.940 286.122 71,00% -289.760 -50,3%
2018 328.923 538.095 163,59% 251.973 88,0%
2019 306.037 573153 187,28% 35.058 6,5%

Fonte: SIAFI Conta 824210101 e Relatério Tesouro Gerencial.

Analisando-se os dados das receitas préprias
entre os anos de 2018 e 2019, observou-se um
aumento no montante absoluto com um acréscimo
total da ordem de R$ 35 milhdes, representando
avanco de 6,5%.

A receita proveniente da TFVS totalizou R$ 552,6
milhdes arrecadados, resultando aumento de 8,9%
em relagdo ao exercicio de 2018, com acréscimo
absoluto de R$ 45,1 milhdes.

O produto da arrecadagao de multas por infragdo
a legislacdo sanitdria em 2019 sofreu retracdo de
18,7% em comparagdo com o exercicio imediata-
mente anterior, acumulando reducdo de R$ 4,5
milhdes. Contudo, verifica-se que esse resultado j&
era esperado considerando o perfil histérico, mo-
tivo pelo qual a previsdo de receita dessa origem
perfazia a quantia de R$ 18,8 milhdes. Assim, con-
clui-se que a arrecadagao de multas por infragdo
superou em 3,4% a receita estimada.

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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GESTAO DAS MULTAS APLICADAS EM

DECORRENCIA DA ATIVIDADE DE FISCALIZACAO
(ACORDAO N¢ 1970/2017 — TCU — PLENARIO)

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADACAO DE MULTAS — QUANTIDADE

Multas Aplicadas Arrecadadas
/ Exercicios
Cz‘f;z’:,[%:ga Quantidade 2019 2018
2019 683 241 -
2018 900 52 306
Total 1.583 293 306
Validagdo do Estoque de Multas Aplicadas 1.583 900

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérdao 482/2013-TCU-Plendrio

Canceladas Administrativamente

Exercicios
2019 2018
4 -
5) 5)
9 5

Processo Administrativo (Ndo Arrecadadas)

Validacdo
x Multas com I
Suspensas Multas ndo Risco de Total das Multas Exigiveis Demais .
Administrr)ativamente IEEHES (e Prescrigdo QRS QLI CE Situagdes Multas Ap!lcadas
Cadin ca Constituidas ¢ por Periodo
Executéria Competéncia
Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
2019 2018 2019 2018 2019 2018 2019 2018 2019 2018 2019 2018 2019 2018
218 - 0 0 - 94 - 94 - 126 - 683 -
318 217 0 0 0 4 82 4 82 173 290 900 900
536 217 0 0 0 135 82 135 82 299 290 -
Nota:

Os dados da competéncia 2018 foram atualizados pelas unidades julgadoras, motivo pelo qual apresentam pequena diferengca em relagdo aos constantes do
Relatério de Gestdo de 2018.

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAO DE MULTAS - VALORES (RS 1

,00)

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras — Acérddo 482/2013 — TCU-Plenério

Multas Aplicadas

Canceladas
Descontos Arrecadadas Administrativamente
Exercicios Exercicios Exercicios
Periodo de Competéncia Valores
2019 2018 2019 2018 2019 2018
2019 18.738.000,00 919.200,00 - 4.708.800,00 - 270.000,00 -
2018 29.758.000,00 87.000,00 1.220.600,00 954.000,00 8.155.000,00 167.000,00 231.000,00
Total 48.496.000,00 1.006.200,00 1.220.600,00 5.662.800,00 8.155.000,00 437.000,00 231.000,00
Validagdo do Estoque de Multas Aplicadas 48.496.000,00 29.758.000,00

Processo Administrativo (Ndo Arrecadadas)

Suspensas Administrativamente

Exercicios
2019 2018
8.768.000,00 -
15.928.000,00 9.986.000,00
24.696.000,00 9.986.000,00

Nota:

Os dados da competéncia 2018 foram atualizados pelas unidades julgadoras, motivo pelo qual apresentam pequena diferenga em relagdo aos constantes do
Relatério de Gestao de 2018.

ANVISA | Relatério de Gestdao 2019

Multas Exigiveis e
Definitivamente Constituidas

Exercicios

Demais Situacdes

Validacdo

Multas Aplicadas por Periodo de

Competéncia
Exercicios
2019 2018 2019 2018 2019 2018
1.285.200,00 - 2.786.800,00 - 18.738.000,00 -
496.000,00 1.653.000,00  2.519.400,00  8.512.400,00 29758.00000  29758.000,00
1781.200,00  1.653.000,00 5.306.200,00  8.512.400,00




ACOMPANHAMENTO DA ARRECADACAO DE MULTAS

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras — Acérdao 482/2013 — TCU-Plenéario

Periodo de Competéncia da Multa Aplicada

2019
2018

TOTAL 5.819.707,84 6.994.417,36

Valores Efetivamente Arrecadados

2019
4.808.330,60
1.01.377,24

Exercicios

2018

6.994.417,36

INDICADORES DE MULTAS DAS ENTIDADES FISCALIZADORAS — ACORDAO 482/2013 — TCU-PLENARIO

Subitem do Acérdéo

9.6.1 Nimero absoluto e percentual de pessoas fisicas
ou juridicas pendentes de inscri¢do no Cadin.

9.6.2 Numero absoluto e percentual de processos de
cobranga de multas que (...) sofram maiores riscos de
prescrigdo.

9.6.3 Quantidade de multas canceladas em instancias
administrativas, os valores associados a essas multas
e os percentuais de cancelamento em relagdo ao total
de multas aplicadas anualmente.

9.6.3 Quantidade de multas suspensas em instancias
administrativas, os valores associados a essas multas
e os percentuais de suspensdo em relagdo ao total de
multas aplicadas anualmente.

9.6.4 Percentuais de recolhimento de multas (em
valores e em niumero de multas recolhidas)

Unid.
Qtd.
Qtd.

%
Qtd.
Qtd.

%
Qtd.
Qtd.

%

R$

R$

Qtd.
Qtd.

R$
R$
%
Qtd.
Qtd.
%
R$
R$

Multas
N&o inscritas no Cadin

Exigiveis e Definitivamente
Constituidas

Fisico
Risco de Prescricao Executoria

Exigiveis e Definitivamente
Constituidas

Fisico
Canceladas
Aplicadas
Fisico
Canceladas
Aplicadas
Financeiro
Suspensas
Aplicadas
Fisico
Suspensas
Aplicadas
Financeiro
Arrecadadas
Aplicadas
Fisico
Arrecadadas
Aplicadas

Financeiro

a/b x 100
a

b

a/b x100
a
b

a/b x 100
c
d

c/d x 100
a
b

a/b x 100
c
d

c/d x 100
a
b

a/b x 100
c
d

c/d x 100

2019
0
135

0,00%
0
135

0,00%
9
1.583
0,57%
437.000,00
48.496.000,00
0,90%
536
1.583
33,86%
24.696.000,00
48.496.000,00
50,92%
293
1.583
18,51%
5.662.800,00
48.496.000,00
11,68%

Conformidade e Eficiéncia da Gestao

2018

82

0,00%
0
82

0,00%
5
900
0,56%
231.000,00
29.758.000,00
0,78%
217
900
2411%
9.986.000,00
29.758.000,00
33,56%
306
900
34,00%
8155.000,00
29.758.000,00
27,40%
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Andlise critica da gestao de multas empreendida pela UPC
e dos numeros apresentados, apresentando as razoes
para eventuais acréscimos e decréscimos significativos,
correlacionando-os a atuacao da unidade.

Foram aplicadas 683 multas no exercicio de 2019,
representando redugao de 24,1% em relacdo a
2018. Em termos monetdrios, essa diminui¢do foi
da ordem de R$ 11 milh&es (-37%). Depreende-se
que esse resultado decorre da necessidade de
as unidades envolvidas no processo administra-
tivo sanitario alocarem a forca de trabalho para o
prosseguimento dos processos instaurados em
exercicios anteriores, sob o risco de prescricdo.

Por sua vez, ao se avaliar a efetividade da arre-
cadacgdo (razdo entre as multas arrecadadas e o
total de multas aplicadas), nota-se singela melhoria
da quantidade de multas arrecadadas: 34% (2018)
ante 35,3% (2019). Essa mesma avaliagao, sob a
6tica dos valores arrecadados, revela ligeira retra-
cdo, de 27,4% (2018) para 25,1% (2019). Vale desta-
car que, ao desconsiderar as multas canceladas,
suspensas e os descontos concedidos nos termos
da legislacdo, obtém-se o indice de arrecadacédo
de 53,6% em 2019, ou seja, 9,1% superior ao mes-
mo indice obtido em 2018 (44,5%). Convém escla-
recer que essas avalicbes consideram os resulta-
dos ocorridos no préprio exercicio de aplicacdo
da multa, a fim de tornar os dados comparaveis,
tendo em vista que, ao findar o exercicio 2019,
as multas aplicadas em 2018 estariam em estédgio
mais avancado do que aquelas aplicadas em 2019
e, portanto, proporcionando efeitos distintos que
subverteriam a andlise.

Habitualmente, no préprio ano de aplicagdo da
multa, hé baixa efetividade da arrecadacdo. A
maior parcela das empresas que optam por ndo
honrar a obrigagdo pecunidria, nesse primeiro
momento, decide pela interposicdo de recursos
administrativos, acarretando o sobrestamento
dos autos até a correspondente andlise e de-
cisdo. Com o transcorrer do regular processo
administrativo sdo proferidas as decisdes pelas
instancias recursais, resultando o transito em jul-
gado, a constituicdo definitiva e a exigibilidade do
crédito. A partir dessa fase, mantendo-se o ina-
dimplemento da obrigagdo, passa a ser cabivel a
adocdo das providéncias de inscricdo no Cadin,
Divida Ativa e Execucdo Fiscal, circunstancias nas
quais, habitualmente, verifica-se intensificagdo dos
pagamentos. Portanto, os processos ora avaliados,
ainda ndo arrecadados ou cancelados, tendem a
avancar gradualmente para o transito em julgado
e, por conseguinte, aumentar a respectiva efetivi-
dade da arrecadacdo no decorrer dos exercicios
subsequentes.

A fim de contribuir para melhoria dos resulta-
dos, a Agéncia incluiu o Processo Administrativo
Sanitério (PAS) no Plano Digital, cujo projeto con-
templa a revisdo de todo o fluxo do processo de
trabalho e a utilizagdo de solugdes tecnoldgicas
que proporcionem a otimiza¢do dos recursos alo-
cados e maior eficiéncia.




CONFORMIDADE LEGAL

Legislacao
Aplicada

Apontamentos
dos Orgaos de
Controle

Indicadores de
Conformidade

A observacdo da conformidade com a Lei 8.112/1990 e demais normas da
legislacdo aplicdvel a Gestdo de Pessoas é realizada pelo permanente mo-
nitoramento do conjunto de diretrizes e regras estabelecidas pelo Governo
Federal e érgdos de controle.

Nessa linha, a Anvisa verifica constantemente a publicagdo de normas
realizadas pelo Sistema de Pessoal Civil da Administracdo Publica Federal
(Sipec), da Secretaria de Gestdo de Pessoas do Ministério do Planejamento
(SGP/MP), e orienta suas unidades internas em rela¢do aos regulamentos
aplicaveis.

Nesse sentido, foram publicados normativos internos em atendimento ao
Decreto 9.991/2019 e aos emanados pelo Orgéo Central do SIPEC, no que
se refere ao Plano de Desenvolvimento de Pessoas, Programa de Gestdo
Orientada para Resultados e Jornada de Trabalho.

Associado ao disposto, sdo realizadas a¢des de treinamento bem como de
compartilhamento de informagdes por meio da Intranet da Agéncia sobre
a legislagdo mencionada. De maneira suplementar, o acompanhamento
das determinacdes, recomendacdes e orientagdes do TCU é realizado
ndo apenas pela drea de Gestdo de Pessoas, mas pela Auditoria Interna
da Anvisa, com o objetivo de corrigir eventuais inconsisténcias.

Para avaliagdo de conformidade dos processos de Gestdo de Pessoas sdao
utilizados indicadores conforme os abaixo descritos:

Atendimento das determinacdes e recomendacdes dos Orgaos de Controle

Acompanhamento de concessoes, licencas e beneficios

Acompanhamento dos processos instruidos a titulo de Reposicao do Erdrio

Controle e acompanhamento dos registros de informacao no Sistema e-Pessoal

Controle e acompanhamento da entrega ou autorizacdo de acesso das
Declaracoes de Bens e Renda

No ano de 2019, todos os servidores da Agéncia autorizaram o acesso a Declaracdo de Bens e Rendas
conforme estabelece a Lei n° 8.730, de 10/11/1993.

Seguindo o disposto na Instrucdo Normativa TCU n°® 78/2018, foram registrados no sistema e-Pessoal
os atos de concessdo de pensdo, admissdo e aposentadoria.

Conformidade e Eficiéncia da Gestao

109



Seguindo Orientagdo Normativa SGP/MP n° 5, de 21/2/2013 foram instaurados processos para reposi-
cdo de valores recebidos indevidamente por servidores, aposentados e beneficidrios de pensao civil.
O montante de ressarcimento aos cofres da Unido é de R$ 95.927,89.

/16 RS
—— || PROCESSOS 9 5 ,gm il

ADMINISTRATIVOS | ntos iancados em Folha

Seguindo a legislacdo vigente, no dltimo ano foi  Na drea de Gestdo de Pessoas, atendemos di-

descontado em folha o valor de R$ 296.855,44  versas solicitagdes realizadas pela Central de

referente ao acompanhamento de servidores que  Atendimentos da Agéncia, e pelo Servico de

extrapolam o teto remuneratério (abate-teto). Informacdo ao Cidaddo — SIC, nos termos da Lei
n° 12.527, de 18/11/2011.

140 229 - 369

sIC Central de Solicitacoes
J Atendimentos Atendidas

Fonte: CGTAI
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DISTRIBUICAO DOS SERVIDORES POR SITUAGAO FUNCIONAL

Ativos 1.630 1773 1791
Aposentados 951 821 755
Requisitado 5] 5] 1"
Nomeado cargo comissao 22 20 16
Cedido 35 27 29
Excedente a lotagdo 3 5 5
Requisitados de outros érgédos 0 0 2
Exercicio descentralizado 16 12 14
Exercicio provisério 0 1 1
Ativo — dec. judicial 1 1 1
Exercicio §7° art.93, Lei n° 8.112/90 13 19 27
Pensionistas 99 94 85

Carreira

A Anvisa dispde de dois quadros
de pessoal. O Quadro Efetivo
criado pela Lei 10.871/2004 é
composto por servidores que
ingressaram no servigo publi-

co a partir de 2005. O Quadro
Especifico criado pela Lei
10.882/2004, por sua vez, é

DISTRIBUICAO DOS
SERVIDORES POR CARREIRA

anausta Il 152
ADMINISTRATIVO =4 160

[ . .
Esp::éﬁﬁ;;:’: _?,zg formado por servidores oriundos
VIGILANCIA SANITARIA da extinta Secretaria de Vigilancia
................................................................................................... Sanitéria, que se encontram,
TECNICO = :gso em sua maioria, em condigbes
ADMINISTRATIVO

de aposentadoria integral.

DISTRIBUIGAO DOS SERVIDORES POR AREA DE
TRABALHO E UNIDADE DE EXERCICIO

TEcNIco EM RecuLacio & ll 97
VIGILANCIA SANITARIA & 98

AREA DE TRABALHO /
425 :
PLANO ESPECIAL = 553 UNIDADE DE EXERCICIO mm
DE CARGOS .
Areas de gestdo 306 322 375
[PNs 2019 || 2018 | Areas finalisticas 1420 1540 1520

NECESSIDADE
DE PESSOAL

A medida que forem concedidas as aposentado-
rias dos servidores do Quadro Especifico, os cargos

Atualmente, as Coordenagdes de Vigilancia
Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados localizadas nas unidades
federadas sdo compostas, majoritariamente, por
servidores do Quadro Especifico que representam
quase 40% da atual forca de trabalho desta Agéncia.

serdo extintos por forca de lei (8 2° do artigo 19 da
Lei n® 9.986/2000), fato este que impacta significa-
tivamente na redugdo de quadro de servidores, na
medida em que ndo hé criacdo de novas vagas na
mesma proporgdo. Em 2019, foram concedidas 130
aposentadorias.

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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Atualmente, cerca de 350 servidores jd podem se
aposentar, sendo a maior parte desses servidores
do quadro especifico. Considerando o total de 490
servidores desse quadro, isso representa uma re-
ducdo de mais de 70% da forca de trabalho, em
especial nas PAFs. Em relagcdo ao efetivo de toda a
Agéncia, o impacto de reducdo é de cerca de 30%
considerando o total de servidores.

Ainda assim, a saida de uma quantidade tdo grande
de servidores sem reposigdo, pode comprometer o
cumprimento da missdo institucional, uma vez que,

do Quadro Especifico, cada aposentadoria corres-
ponde a uma vaga extinta.

Com relacdo ao enfrentamento dessa queda de
pessoal nas PAFs, ha o trabalho de reorganizacdo
do modelo capitaneado pela Anvisa, com o redimen-
sionamento da forca de trabalho necesséria para o
novo modelo.

Esses dados sdo apresentados anualmente ao
Ministério da Economia no momento de solicitacdo
de autorizagdo para realizagdo de concurso publico.

ESTRATEGIA DE
RECRUTAMENTO E
SELECAO

Ingressaram no quadro da Agéncia 11 novos ser-
vidores no cargo de Técnico Administrativo, apro-

vados no concurso homologado em mar¢o/2017,
com vigéncia prorrogada até margo/2021.

411 de Analista Administrativo;
41 de Técnico Administrativo;

36 de Especialista em Regula-

cdo e Vigilancia Sanitaria; e

Existe aind total de 91 3 de Técnico em Regulacdo e
xiste ainda um total de 91 vagas para os cargos Vigilancia Sanitéria
da carreira da Agéncia (do total de vagas aprova- 9 '

das pela Lei n® 10.871/2004):

Também foi realizado Termo de Cooperacdo para o exercicio de empregados da Infraero para atuacdo
em atividades administrativas e iniciada interlocu¢do com a Casa da Moeda para atuacdo de empre-
gados na drea de TI.

PROGRAMA DE GESTAO
ORIENTADA PARA RESULTADOS

A Agéncia tem feito esforgos na melhoria e racionalizagdo dos seus processos de trabalho, aprimo-
rando os sistemas informatizados, revendo prioridades e concentrando suas a¢des nas atividades de
maior relevancia. Aliado a isso, iniciativas como o programa de gestdo orientado para resultados vém
proporcionando entregar mais, Com menos recursos, uma vez que os servidores se comprometem
a aumentar suas produtividades em, no minimo, 20%. Como resultado, temos a reducdo de filas de
registro, reduc¢do nos prazos de analise e desenvolvimento de atividades/tarefas que antes ficavam
paradas em razdo das demandas e melhor distribuicdo das atividades nas unidades com déficit de
pessoas ha equipe.

Outro aspecto a ser destacado é a maior autonomia dos servidores na gestdo do seu préprio processo
de trabalho, bem como maior controle dos gestores acerca da distribuicdo das atividades, imprimindo a
6tica do compartilhamento de responsabilidades pelo cumprimento das atribuigdes da drea e alcance
das metas.

Com relagdo a qualidade técnica das andlises, ficou evidenciado que as areas precisam estabelecer
requisitos e critérios de afericdo dos resultados dos servidores e implementar melhorias na metodolo-
gia de estabelecimento de métricas de produtividade. Pretende-se, assim, esclarecer objetivamente
os padrdes desejaveis, atribuir transparéncia ao processo de avaliacdo, permitir a padronizagdo e
qualificacdo do trabalho da &rea.

12 ANVISA | Relatério de Gestdao 2019



REVISAO DE NORMAS DE PESSOAL

Em 2019, foram revisados os seguintes normativos internos em obediéncia aos emanados do 6rgdo Central
do SIPEC e para aprimoramento dos processos internos:

Portaria n° 1452, de 24 de junho de 2019, disp&e sobre o Programa de Gestdo
Orientada para Resultados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria — Anvisa

Portaria n° 1.640, de 7 de outubro de 2019, institui a Politica de Desenvolvimento
de Pessoas da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria.

Portaria n°® 1.641, de 7 de outubro de 2019, dispde sobre a concesséo de licenga
para capacitagdo aos servidores da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa.

Portaria n° 1.642, de 7 de outubro de 2019, disp&de sobre o Programa de Pés-
Graduacdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa.

Portaria n° 1.643, de 29 de outubro de 2019, dispde sobre o Programa de Pds-
Graduagdo na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa.

Portaria n°® 1.762, de 29 de outubro de 2010, dispde sobre o horério de funcio-
namento da Anvisa, a jornada de trabalho e o controle eletrénico da frequéncia.

interna dos servidores ocupantes de cargo efetivo do Quadro de Pessoal na Anvisa.

Portaria n° 1.969, de 16 de dezembro de 2019, institui a politica de movimentagao
(Revogada pela Portaria n. 6 de 6 de janeiro de 2020)

Equipes de Trabalho Remoto no &mbito do Programa de Gestdo Orientada para
Resultados - PGOR da Anvisa.

Portaria n° 1.970, de 16 de dezembro de 2019, dispGe sobre a instituicdo de

SUBSISTEMA INTEGRADO DE
ATENCAO A SAUDE DO SERVIDOR

Foram realizadas, em 2019,
877 avaliacdes periciais, na sede da Anvisa, sendo:

por Pericia Singular  por Junta Médica

*Fonte: Siape-Saude

No total, foram homologados 806 afastamentos, perfazendo um total de 12.110 dias de afastamento de
370 servidores para tratamento de salide na sede da Anvisa no ano de 2019. Em um comparativo com
0s anos anteriores, a estratificagdo do niimero de afastamentos por periodo, ficaria assim representada:

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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TEMPO (DIAS) DE
AFASTAMENTO CONCEDIDO

19,2%
1oiA I 14,39%
|

18,5%
2a3pias [N 17,49%
[ ]

10,7%
aaspias N 13.14%
]

30,3%
6 A 15 pias NN 29,9%
I

121%
16 A 30 Dias [N 14.64%
I

5,8%
31a6opias [l 4,84%
[ |

2,3%
e1A90Dias ll 211%

0,8%
91A120DIAs [l 1,49%

0,3%
+120 pias || 0,99%

Neste tema, um grande desafio para o ano de 2020 refere-se a sistematizacdo do processo de trabalho
relacionado as pericias oficiais com enfoque principalmente na definicdo de critérios e parametros para
tentar reincluir os servidores que se mantém afastados por longos periodos ou de forma frequente.

ACOES DE SAUDE E QUALIDADE DE
VIDA NO TRABALHO NA ANVISA

A principal atividade para este eixo realizada no
ano de 2019 refere-se a concretizagdo dos exames
periddicos, um direito dos servidores assegurado
pelo Decreto n° 6.856, de 25 de maio de 2009. Em
2019, foram convocados 1.493 servidores, incluindo
os servidores lotados fora da sede, dos quais 555
apresentaram o Atestado de Saldde Ocupacional,
documento que evidencia o encerramento do pro-
cesso. A proporgdo de adesdo frente aos convoca-
dos foi muito superior a média de outros 6rgdos da
administragdo.

Sobre as a¢des de promogdo de salde e qualidade
de vida no trabalho, foram desenvolvidas palestras
de treinamento de habilidades sociais e de temas

relacionados a promogdo de salde. Também ocor-
reram rodas de conversas em que se promoveu o
debate sobre salde e eventos em comemoragao
ao dia da secretaria e ao dia do servidor.

Foram desenvolvidas atividades de cunho social
como a campanha do agasalho e do natal soliddrio.
Nesta Ultima, foram adotadas 160 “cartinhas para o
Papai Noel” de filhos dos terceirizados da Anvisa
com saldrio de até R$ 2.145,00 que, posteriormente,
receberam os presentes em um evento especial-
mente feito para essas criangas. Além disso, foram
desenvolvidas atividades de gindstica laboral e de
danca no ambito do programa Movimente-se.




Exames
periédicos

1.493 servidores
convocados

®
K Is Atividades fisicas

Ginastica laboral
e Danca

—— Saddee
O~ Qualidade de
d vida no trabalho

Palestras, rodas de

conversa

' Campanha do
Agasalho

Postos de coleta
na Anvisa

——] Datas
EH comemorativas

Dia da Secretaria e

Dia do Servidor

&' Campanha
K Natal Solidario

adogdo de 160 cal‘tas

de filhos de colaboradores terceirizados
com saldrio de até R$ 2.145,00

sofrimento e apoio em mediacdo de conflitos na Anvisa, por meio

'ﬁ/ﬁ/ﬁ‘ Inclusio das acdes dirigidas ao acolhimento dos servidores em

do Servico de Acolhimento ao Servidor.

Outra agcdo que merece destaque no ano de 2019 foram os acolhimentos dos servidores em sofrimento

e apoio na mediagdo de conflitos.

Para o ano de 2020, este eixo traz trés grandes desafios:

Desenvolver a¢des de qualidade de vida que respondam as necessidades de melhoria ja apontadas
na pesquisa de clima organizacional e, a partir disso, monitorar os resultados para consolidar o
efetivo gerenciamento e aprimoramento da qualidade de vida no trabalho dos servidores da Anvisa.

Desenvolver a¢des de salde baseadas no gerenciamento das informagdes epidemiolégicas dos
afastamentos dos servidores e dos exames médicos periédicos.

Contribuir para o treinamento de habilidades sociais necessérias a melhoria do clima organizacional

e a produtividade da Anvisa.

GESTAO DA CARREIRA:

AVALIACAO DE DESEMPENHO

Decorrido um ano da publicagdo da Portaria N°
3/2018, que estabeleceu nova metodologia e ins-
trumento de avaliagdo dos servidores, foi realizado
o diagndstico de percepgdo dos servidores em
relacdo a Avaliacdo de Desempenho. O diagnds-
tico evidenciou uma série de ajustes necessarios,
tais como, a dificuldade em expressar as questdes
do cotidiano, a quantidade de avaliagdes anuais
que acaba onerando grande parte do tempo, es-
pecialmente dos gestores, dificuldades em esta-

FORCA-TAREFA

PARA ANALISE DE
PROCESSOS

belecer o niumero fixo estabelecido para os pares
e o distanciamento quanto a avaliagdo subjetiva
dos avaliadores.

Desta forma, verificou-se a necessidade de revi-
sdo da metodologia e de se buscar um sistema
informatizado capaz de atender as necessidades
da Anvisa. Além disso, foi estabelecida uma for-
ca-tarefa para a andlise de 754 processos entre
0s meses de agosto e setembro.

processos analisados
entre agosto e setembro

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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PROCESSO SELETIVO

Foram realizados trés processos seletivos para cargos de chefe de posto e um processo seletivo de cha-
mamento para realizacdo de Forca-Tarefa para andlise de AFE. Também foi realizado um processo seletivo
para remocdo interna no &mbito da sede da Anvisa.

MOVIMENTACAO DE PESSOAL:
REMOCAO E EXERCICIO TEMPORARIO

Ocorreram 178 remocgdes e 64 exercicios tempordrios. Para o processo seletivo anual de remogdo, foram
aprovadas 123 vagas e se inscreveram 83 servidores. Houve otimiza¢do desse processo para maior € me-
Ihor utilizagdo do mecanismo com critérios mais objetivos, de modo a adequé-lo as necessidades atuais.

Durante o processo de revisdo do normativo que trata sobre movimentacgao, ficou estabelecido que a
Anvisa ndo vai mais atuar com a hipdtese de exercicio temporério, por ndo haver amparo legal para essa
modalidade na Lei 8.112/90.

ESTAGIO PROBATORIO

Em 2019 foram publicadas as portarias de estabilida-
de dos servidores que ingressaram em 2014 e 2015.
Além disso, estdo em fase de acompanhamento as
avaliagdes de desempenho para fins de estdgio pro-
batério dos servidores que ingressaram em 2017 e
2018. Essa avaliagdo é individual e a Anvisa monito-
ra seu envio e a situagdo de cada um. O processo

A tramitacdo dos formuldrios de avaliagdo pelo
Sistema Eletrénico de Informacgdo (SEI) eliminou o
uso de papel e otimizou o processo para 0s servi-
dores avaliados e seus gestores imediatos, além de
dar celeridade a andlise da Agéncia. O controle das
avaliagGes e as notas dos servidores em estagio pro-
batdrio sdo langados em planilha eletrénica, gerando

de estabilidade é acompanhado pela Comissdo de  risco e trabalho excessivo.
Avaliagdo de Desempenho (CAD), que também atua

NOS recursos.

FORMACAO E DESENVOLVIMENTO

foi aprovado em 2018 pela Diretoria Colegiada com
vigéncia até dezembro de 2019. Esse documento
estabelece as diretrizes, programas e temas priori-
tarios para a Agéncia.

No decorrer dos Ultimos anos, a Anvisa tem investido
largamente na capacitacdo de seus servidores.

As estratégias de formagdo e de desenvolvimento
dos servidores constam do Plano de Capacitagao

e Desenvolvimento Humano (PCDH). O atual Plano  Em 2019:

Foram autorizadas 279 participacoes em capacitacao
individual, solicitadas pelos servidores, para cursos
presenciais, EAD, congressos, oficinas e seminarios.

A Agéncia organizou 29 eventos de capacitacio corporativa,
obtendo a participacao de 2.011 servidores. Nessas
oportunidades foram utilizados pagamentos de Gratificacao
por Encargo de Curso e Concurso (GECC) a servidores da
Agéncia como instrutores.
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Autorizou-se o custeio, por meio do Programa de Pés-

2 Graduacio, para a participacdo de 2 servidores em
eventos dessa natureza, sendo 1 mestrado profissional e 1
especializacdo. Também foram autorizados afastamentos
(parcial ou integral), sem custo, de 1 doutorado, 4 mestrados
e 1 mestrado profissional. Todos os eventos, com e sem
custeio, foram autorizados por meio de deliberacao do Comité
de Capacitacao e Desenvolvimento de Pessoas — CCDP,
instituido pela Portaria n° 1.389/Anvisa, de 01 de outubro de

2012.

30 Ainda no ambito do Programa de Pés-Graduacéao, foi dada
continuidade a uma turma de Mestrado Profissional em
Gestao Publica na Fundacao Getiilio Vargas (FGV), por meio
do PNUD, para 30 servidores gestores ou envolvidos em

atividades de gestao.

2 43 Concederam-se 243 Licengas para Capacitacdo, sendo 21
para elaboracao de trabalhos de conclusao de curso (TCC/
Dissertac¢io), 121 para estudo de idiomas estrangeiros, 3
para estagio, 89 para cursos a distancia e 9 para cursos

presenciais diversos.

servidores estiveram inscritos no Programa de Idiomas,
1 28 habilitados ao ressarcimento de despesas realizadas com
cursos de espanhol, francés e inglés, ou outro, mediante

justificativa.

O teto orcamentario para capacitacdo dos servidores no exercicio foi de R$ 2,3 milhdes. Considerando o
quadro de 1.726 servidores ativos, o valor individual para investimento é de aproximadamente R$ 1.332,00.

NATUREZA DA DESPESA VALOR PROGRAMADO

Diarias - civil no pais 221.640,67
Diarias - civil no exterior 236.819,50
Auxilio financeiro a pesquisadores 0

Passagens no pais 302.430,49
Passagens no exterior 149109,34
Outros servicos de terceiros - pessoa fisica 72.265,00
Outros servigos de terceiros - pessoa juridica 982.639,00
Indenizacdes e restituicdes 330.000,00

Obrigacgdes tributarias e contributivas (op.
Intraorcamentaria)

“ 2.300.000,00

5.096,00

DESPESA REALIZADA % EXECUQAO
196.758,20 88,77%
266.871,76 112,69%
120.000,00 0,00%
313.607,28 103,70%
164.593,38 110,38%
58.265,55 80,63%
820.594,74 83,51%
324156,36 98,23%

14,01%

714
m 98’50%
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DEMONSTRATIVO DAS
DESPESAS COM PESSOAL

SERVIDORES ATIVOS SERVIDORES INATIVOS

EXERCICIOS/
TIPOLOGIAS

Vencimentos/

Vantagens fixas e 308.432.667,80 319.731198,35 134.649.272,95 117196.129,60 9.784.964,13 8.735.301,02
proventos
f;:’:l:::g“ 26.909.913,97 27.922.913,85 11.844.202,95 9.873141558 8251224 73706774
Contrato
temporario
Retribuicdes 15.460.554,17 14.216.780,47
]
w Gratificagoes 11.699,55 0,00
>
g
E Adicionais 13.643.251,83 14.459.035,59
>
("]
E Indenizacdes 11.257.996,37 11.510.761,97
Q
ﬂ Beneficios
E assistenciais e 13.290172,06 11.672.741,68
S previdenciarios
Demais despesas 147176342 1710.828,43
variaveis
Despesas de
exercicios 1.094.902,28 101.409,91 506.547,00 86.267,52 85.907,82 2.878,31
anteriores
Patronal 64.288.013,76 70.713.809,44
Pessoal requisitado 2.062.478,18 2.425.946,16
Decisdes judiciais 159.439,24 388.739,10 84.990,96 344.390,59 5.461,09 6.712,28

TOTAL 458.082.852,63 474.854.164,95 147.085.013,86 127.499.929,29 1 55,18 9.481.959,35

EVOLUGCAO DOS GASTOS COM PESSOAL

arivos [ - 755416495

SERVIDORES _ R$147.085.013,86
INATIVOS [ Rs127.499.929,29

| rs 1070145518

PENSIONISTAS | r$9.481.959,35
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Vale ressaltar que houve redugdo das despesas com pessoal ativo no exercicio de 2019 em relagdo ao
exercicio anterior, fendbmeno ocasionado pela quantidade de servidores que estdo se aposentando (média
de 140 servidores por ano). Por esse mesmo motivo, as despesas com servidores inativos aumentaram no
exercicio de 2019.

Plano Especial de Cargos - Médico do Plano Especial de Médico do Plano Especial de
Nivel Superior, exceto Médico Cargos, 40h semanais Cargos, 20h semanais

7.50314 - 11.243,22 |

inicial

Ponto da Gratificagao de Efetivo

Plano Especial de Cargos, Plano Especial de Cargos, Desempenho em Regulac&o (GEDR)
Nivel Intermediario Nivel Auxiliar Plano Especial de Cargos

da Anvisa, exceto o Médico

inicial inicial final

GEDR
Cargos de Nivel
Intermediario

GEDR
Médico, 40h semanais [ Médico, 20h semanais

19 3246 -4819 1;1-116,08 - 2410 [;1-] 15,62 - 27,68 || ; -] 15.058,12 - 21.036,46

inicial final : inicial final inicial final : inicial final:

Técnico em Regulagdo e

Analista Administrativo Vigilancia Sanitaria Técnico Administrativo

7.016,67 - 10147,08

inicial final i

PROGRAMA DE ESTAGIO

O Programa de Estdgio, instituido pela Portaria n® 226, de 03/04/2007, visa proporcionar aos jovens a com-
plementacdo do ensino e a aprendizagem, promovendo a experiéncia prética, estimulando e auxiliando o
aperfeicoamento técnico, cultural, ético e cientifico, bem como o comportamental, por meio do relaciona-
mento interpessoal. Além disso, essa colaborac¢do tem sido fundamental para o desenvolvimento de diversas
atividades de baixa complexidade nas areas.

O ingresso dos jovens no Programa é feito por meio de Agente de Integragdo, contratado em conso-
nancia com as disposi¢des da Lei n° 11.788/08 e pela Orientagdo Normativa n° 02/2016, do Ministério do
Planejamento, sendo observadas, ainda, a Portaria do Ministério da Saude n° 435/2016.

Em dezembro de 2019, a Agéncia possuia um quadro de 252 estagidrios: 177 estavam atuando em dreas
finalisticas e 75 nas dreas administrativas ou de gestdo.
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TURNOVER | TURNOVER DE
m RECRUTAMENTOS | CONTRATACOES | DESLIGAMENTOS GERAL DESLIGADOS

Janeiro 319% 6,37%
Fevereiro 1 25 15 7.97% 5,98%
Marco 14 30 9 777% 3,59%
Abril 4 28 " 777% 4,38%
Maio 36 29 5 6,77% 1,99%
Junho 4 17 19 717% 757%
Julho 29 13 27 7.97% 10,76%
Agosto 32 32 23 10,96% 9/16%
Setembro 16 19 21 7,97% 8,37%
Outubro 24 35 16 10,16% 6,37%
Novembro 9 31 5 717% 1,99%
Dezembro 7.57% 5,98%

A alta rotatividade é resultado do baixo valor da Bolsa e do Auxilio Transporte, conforme relatos dos estu-
dantes. Esse indice, superior a 72% de rotatividade, repercute um grande volume de trabalho no dmbito
do Programa de Estagio.

PERCENTUAL DE CARGOS GERENCIAIS
OCUPADOS POR SERVIDORES EFETIVOS

Quantitativo de cargos gerenciais
Cargos gerenciais ocupados por servidores efetivos 207 212 196

Percentual 90% 95,5% 93,8%

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Estabelecerindicadores para avaliacao do Programa de Gestao Orientada
para Resultados, bem como aprimorar as metodologias de medidas e
estabelecimento de metas.

Desenvolver indicadores em gestdo de pessoas.

Implementar a gestdo da qualidade no atendimento em gestdo de

pessoas.

Implantar nova sistematica de avaliacdo de desempenho vinculada ao
planejamento estratégico da Agéncia.

Aprimorar a metodologia de elaboracdao do Plano de Desenvolvimento
de Pessoas.




Implantar Programa de Preparacdo para Aposentadoria.

Inserir a drea de gestao de pessoas no processo de transformacao digital.

Aprimorar os processos de dimensionamento e alocacdo da forca de
trabalho.

Consolidar na implementacao do modelo de gestdo por competéncias.

GESTAO DE LICITACOES
E CONTRATOS

CONFORMIDADE COM A LEI N2 8.666/1993
E DEMAIS LEIS/REGULAMENTOS

As unidades organizacionais da Anvisa, gestoras dos contratos administrativos, contam com assessoria
juridica da Procuradoria-Geral Federal, por meio da Procuradoria Federal perante a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (PROCR), o que garante a conformidade dos atos de gestdo dos contratos e licitagdes
com as normas, principalmente com as leis n° 8.666/93 e 10.520/02 e Instrugdes Normativas do Ministério do
Planejamento (MP), com destaque as INs 04/2014 (SEGES/MP) e 05/2017 (STI/MP). As equipes responséveis
por essa atividade nos estados também sdo periodicamente capacitadas.

GASTOS POR FINALIDADE — (VALORES EM R$ MILHARES)

Fumflo.nam?nto SERVICOS
administrativo ADMINISTRATIVOS

Tecnologia da

Informacao* Apoio Técnico- VT
Administrativo :
Central de
Atendi t 7614
* Computadas as despesas Rs PL’IT:rIIic?en ©ao
de exercicio anterior com T, 65.767
no valor de R$ 456.932,56. Seguranca e 7093
! Brigada ’
Limpeza 3.860
Outros - R$ 1444 - | Locacdo de Iméveis — R$ 13.454 Manutencéo Predial 2701
‘ Telecomunicagdes 2.286
Imprensa Nacional (Publicacdes de atos,
exceto Suplemento) — R$ 2.747 Outros 6.692
| | TOTAL [ 45.493 |
R$ 65.767 -
.. Agua e energia — R$ 2.929
Fonte: Siafi

i Servicos administrativos — R$ 45.493 .~
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CONTRATACOES

@ ASSOCIACAO AOS
MAIS RELEVANTES

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

i+ Tecnologia da Informagé&o. L
: i «  As contratag¢des visam o alcance de todos os

. Contratagdes relativas ao objetivos estratégicos da Anvisa.

: funcionamento administrativo da P
Anvisa, especialmente servicos de .
aluguel da sede no Distrito Federal, JUSTIFICATIVA PARA AS CONTRATAGOES
central de atendimento ao publico, i
servicos de publicacado e divulgacao
de atos oficiais, vigilancia, limpeza,
apoio administrativo, manutencao
predial e passagens aéreas.

. Prover sistemas de informacgdo para as agoes de
fiscalizagdo, regulamentacao e de gestao da Anvisa.

. Prover a infraestrutura fisica e logistica para o
funcionamento das atividades institucionais da Anvisa.

PRINCIPAIS DIFICULDADES ENFRENTADAS
NA GESTAO DESSAS CONTRATACOES

B Afalta de pessoal qualificado para atuar no tema, em especial nas unidades organizacionais de-
mandantes, como na gestdo das questdes trabalhistas atinentes aos contratos que utilizam mao
de obra exclusiva.

m  Sobrecarga sobre o fiscal de contratos, uma vez que a atividade de fiscalizagdo, que, por vezes,
exige o acompanhamento “pari e passu” da execugdo contratual, ser exercida em conjunto com
outras atividades acumuladas pelo servidor em razdo do reduzido quadro de colaboradores.

m  Complexidade do aparato normativo, somado as diversas orientagdes e julgados, por vezes con-
flitantes, dos érgdos de controle.

B Riscos advindos da volatilidade do mercado privado, que tornam empresas originalmente sélidas
financeiramente em insolventes, inviabilizando a manutengao dos contratos.

FRAQUEZAS E RISCOS
MATERIAIS DETECTADOS NA
GESTAO DAS CONTRATACOES

A restricdo orcamentdria (contingenciamento) no &mbito da Administragdo Publica vem exigindo continua
adaptagdo das unidades contratantes para manter a qualidade dos servigos prestados com uso de menos
recursos financeiros.

Também figuram como dificuldades enfrentadas na gestdo de licitagcdes e contratos, a falta de pessoal
qualificado para atuar no tema, o elevado nimero de servidores aptos a se aposentar, instabilidades nos
sistemas governamentais e recorrentes mudancas da legislagao.
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PARTICIPACAO DAS CONTRATACOES DIRETAS REALIZADAS
E SINTESE DAS JUSTIFICATIVAS PARA EVENTUAIS GRANDES
CONTRATACOES SEM PROCESSO LICITATORIO

1 o PROCESSOS
EM 2019
R$ 19.033.017,26

{  PRINCIPAIS TIPOS DE
] CONTRATAGOES DIRETAS

Contratacdo de objeto de natureza singular com
instituicdes de notdria especializagdo. art. 25, inciso Il ¢/c
art. 13, inciso VI da Lei n° 8.666/93.

Contratagdo de cursos de
capacitacoes (77 processos)

89 CONTRATAQOES Assuncéo de contrato licitado, por parte de licitantes

S Contratages de remanescente de - E 2 SR T 20 8 0 et O detes
5 q

R$3’°93'°68’73 (16 /0) LR I CICO [ propostas pelo primeiro classificado, inclusive quanto

PR . D RIS €13 ) 2L OB aos pregos atualizados de conformidade com o ato

convocatério. Art. 24, inciso Xl da Lei n° 8.666/93.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Principais desafios:
Necessidade de aprimoramento dos mecanismos de planejamento das con-
tratacdes com foco na priorizacdo de projetos.
Frequentes alteracdes normativas/jurisprudenciais no tema “contratacao publica”.
Centralizacao da gestdo dos contratos e procedimentos de contratacdo, anterior-
mente realizados pelas unidades descentralizadas, na sede da Anvisa em Brasilia.
Acoes futuras:

Implementacdo do sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contrata-
coes (PGC).

Aprimoramento do grau de “compliance” do processo de contratacdo com as
disposicdes da Portaria n°® 343/Anvisa, de 13/03/2018, que estabelece, no am-
bito da Anvisa, as competéncias e os procedimentos para aquisicdo, alienacao
e locacdo de bens e contratacao de obras e servicos decorrentes de proces-
sos licitatorios e de processos de dispensa e inexigibilidade de licitacdo.
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INFRAESTRUTURA E
GESTAO PATRIMONIAL

CONFORMIDADE LEGAL
DA GESTAO PATRIMONIAL

As agOes realizadas pela Anvisa em gestdo patrimonial estdo em conformidade com a legislacdo que rege
essa area na Administragdo Publica. O inventério 2019 das coordenagdes de PAF estd em andamento. As
coordenacdes foram orientadas a manter atualizados os registros de informagdo patrimonial - RIP de seus
iméveis no SPIUnet.

PRINCIPAIS INVESTIMENTOS EM

INFRAESTRUTURA E EQUIPAMENTOS
(AVALIAGAO DO SEU CUSTO-BENEFICIO E ALINHAMENTO
COM OS OBJETIVOS ESTRATEGICOS)

Os principais investimentos em 2019 foram aquisicdes de 149 livros para renovar o acervo da
‘ Biblioteca da Anvisa, 2 equipamentos de videoconferéncia, 2 equipamentos de audioconferéncia.

O valor total dessas aquisicdes é de R$ 270.958,44. Ainda em 2019, foram feitas as aquisi¢des

do storage (armazenamento) e do equipamento de firewall, entretanto os procedimentos para
@ pagamento serdo realizados somente 2020.

)

AR

Esta acdo esta alinhada com o Planejamento Estratégico 2016-2019 da ANVISA: "8. Implantar
modelo de governanca que favoreca a integracao, a inovag¢do e o desenvolvimento institucional”,

N
;&; o qual considera a gestdo de pessoas, a infraestrutura, sistemas de informagdo, comunicagao
o ) - ~
- interna e dindmicas de gestdo.

DESFAZIMENTO DE ATIVOS

Em 2019, a sede da Anvisa ndo se desfez de bens. Apesar de iniciada a instru¢do processual para doagdo de
bens inserviveis, ndo foi possivel concluir o desfazimento em 2019 em funcdo de outras atividades prioritarias.

Nas coordenagdes do Rio de Janeiro, Ceard, Santa Catarina, Maranhdo e Sdo Paulo, foram abertos processos
administrativos para desfazimento de bens, que foram doados em consonancia com a legislacdo vigente.
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LOCACOES DE IMOVEIS E EQUIPAMENTOS

A Anvisa possui apenas um imével alugado, situado em Brasilia, onde funciona sua sede. O

T
A Agéncia possui, também, iméveis alugados em
seis estados. Sdo eles: Amapa (sede), Espirito Santo
(sede), Maranhdo (sede), Mato Grosso do Sul (PVPAF/
Corumbé e sede), Rio de Janeiro (PVPAF/Macaé) e
S&o Paulo (PVPAF/Santos), perfazendo um montante

de aproximadamente R$ 857.510,00 anuais com as
locagdes.

Cabe registrar que o contrato de locag¢do da sede
da coordenacdo do Espirito Santo se encerra em fe-
vereiro de 2020 e a mesma ird ocupar um espago
disponibilizado para a Anvisa no aeroporto de Vitéria
(cessdo de uso).

imével, com area total construida de 33.391,91m?, é composto por escritérios, salas de treina-
mento e de reunido e um auditério. O valor mensal do aluguel é de R$ 1.086.836,98. Desta
forma, em 2019, o gasto total com esse aluguel foi de R$ 13.042.043,76.

GASTOS COM EMPRESAS EM 2019
(NA SEDE DE BRASILIA)

Tipo de despesa Valor (em R$)

Manutencéao predial 1.935.924,44
Manutencéao de ar condicionado 404.612,07
Elevadores 27600,59
Divisoérias 69.71773

Total geral 2.437.854,83

As despesas de manutencgado da edificagdo sdo de responsabilidade da Anvisa, e ocorrem por meio de
contratos oriundos de processos licitatérios. Por se tratar de iméveis de terceiros, ndo foi realizada nenhuma

reforma ou transformagdo na infraestrutura.

MUDANCAS E DESMOBILIZACOES RELEVANTES

Houve mudanga do PVPAF Santos para um novo imével, representando ganho de qualidade nos servigos
prestados, bem como aumento da seguranga dos servidores. Também houve mudanga de enderec¢o na
sede da coordenacdo da Paraiba, bem como mudanca de local na sede da coordenacdo de Sdo Paulo, que
passou a ocupar um espaco no aeroporto de Congonhas. As mudangas citadas ndo envolveram contratagdo
de imoveis e, sim, cessdo de uso com rateio de custos de manutencdo do local.

PRINCIPAIS DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Absorver o aumento de atividades decorrentes dos procedimentos de centralizagdo

administrativa.

Finalizar os procedimentos de migracdo para o sistema SIADS.

Acompanhar o processo de Solicitagao de Aquisigao de Imdvel, por meio de permuta,
enviado a SPU em 2019.
Centralizagdo em Brasilia de parte das atividades administrativas (contratos).

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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~ GESTAO DE TECNOLOGIA
zezze DA INFORMACAO

CONFORMIDADE LEGAL DA GESTAO DE TI

Todos os sistemas de informacdo desenvolvidos ou internalizados pela Anvisa, além dos servigos prestados
aos usudrios, seguem um amplo conjunto de regras e diretrizes, assegurando, desta forma, a conformidade
legal da gestdo de Tl da Agéncia. Dentre este conjunto de regras, destacamos o Decreto n° 9.507/2018, a
IN n° 01/2019 do Ministério do Planejamento, o Decreto n° 8.638/2016 e os acérdaos emitidos pelo TCU.

PRINCIPAIS ACOES NA AREA DE TI

Gestao de demandas de TI, por Utilizacao de ferramentas de
meio do painel de gestao. gestdo de projetos de TI.

Implantacdo do Escritério de
Portfélios e Projetos voltados ao
desenvolvimento de sistemas.

Capacitacdo dos servidores
em Scrum Master.

Realizacdo de oficina para integragao das areas envolvidas em
contratacdo de Tl da Anvisa e revisao de fluxo do processo de contratacao
e proposicao de melhorias no processo de fiscalizagao.

Fortalecimento da gestdo contratual com
Banco de riscos de contratacdo em TIC. s a nomeacao de Fiscais Requisitantes
e pelas areas de negécio.

Participacdo ativa no processo de
construcdo do modelo de governanga
do Plano Digital — Gov-TD.

Implantacdao de metodologia
agil nos projetos de TI.

MODELO DE GOVERNANCA DE TI (PDTI E CETI)

O Modelo de Governanga de Tl da Anvisa (MGT) estd alinhado as préticas recomendadas no Guia de
Governanca de TIC do SISP. A governanca de Tl é apresentada como um sistema de distribuicdo de res-
ponsabilidades e direitos sobre decisdes de Tl, e de gerenciamento e controle dos recursos tecnoldgicos
com as fun¢des de avaliar, direcionar e monitorar as a¢des.

A principal estrutura do modelo de governanga de Tl é o Comité Estratégico de TI (CETI), instancia de decisdo
colegiada da alta diregdo, com fungdes deliberativas, normativas, diretivas e fiscalizadoras das atividades
relativas a Tl da Anvisa; e o seu principal instrumento de atuagdo é o Plano Diretor de Tl (PDTI), que com-
preende a execugdo de acdes e projetos de Tl. O PDTI tem vigéncia de 4 anos, com uma Unica revisdo na
ultima reunido do ano do CETI.

Atualmente, hd uma comissdo permanente vinculada ao CETI que tem como objetivo a padronizagdo de
procedimentos (incluindo situagdo documental) entre as &reas da Anvisa: trata-se da Comissdo Gestora de
Sistemas de Informacdo de Produtos e Servicos sujeitos a Vigilancia Sanitéria (CGVISA). Além disso, a Anvisa
também estabeleceu o Comité Consultivo de Mudangas (CCM), para deliberar sobre a analise do impacto
de mudancas nos servicos de Tl em relagdo a incidentes e disponibilidade de sistema.

PRINCIPAIS ACOES

Aprovacao do Plano Digital
2019-2020 da Anvisa.

: Adocdo das boas praticas de gestdo
Atuacdo do CGVISA. e de governanca de Tl recomendadas
i pelos érgdos de controle.

Execucao e acompanhamento do Projeto Estratégico P13 —
Fortalecimento da atuacdo estratégica de TI.

126  ANVISA | Relatdrio de Gestdo 2019


http://portal.anvisa.gov.br/tecnologia-da-informacao
http://portal.anvisa.gov.br/tecnologia-da-informacao
http://portal.anvisa.gov.br/tecnologia-da-informacao

MONTANTE DE RECURSOS APLICADOS EM TI

MONTANTE DE RECURSOS APLICADOS EM TI - 2019 (R$ MILHOES)

R RS 12,59

INVESTIMENTO [l RS 1,94

I RS 36,72

CUSTEIO I RS 22,95

PRINCIPAIS CONTRATOS RENOVADOS EM 2019

. VALOR
N° CONTRATO OBJETO CONTRATUAL

31/2015

21/2016

18/2017

21/2017
23/2017

28/2017
10/2018

17/2018

33/2018

34/2018

36/2018

I RS 49,31

totaL [N RS 24,90

. Despesas Empenhadas . Despesas Pagas

Contratagdo de empresa especializada para a prestacao de servicos de Administracdo
de Dados

Contratacdo de empresa especializada para a prestacédo dos servicos técnicos de
monitoramento e sustentagdo do ambiente de Tecnologia da Informagdo (Tl), da
ANVISA

Contratagdo de servigco especializado de manutencdo preventiva, evolutiva e corretiva
da Sala Cofre certificada conforme Norma ABNT-NBR-15.247:2004, instalada na
Sede da ANVISA

Outsourcing de Impress&o

Suporte Técnico e atualizacdo tecnoldgica do aplicativo de consulta e extragdo de
dados e relatérios CONSIAFI Multiplataforma

Servicos Especializados INFOVIA BRASILIA (Serpro)

Renovacgédo e aquisicdo de licengas para expansdo de solucdo de Seguranca- da
plataforma de produtos SYMANTEC

Contratacdo de empresa especializada para atualizagdo, expansdo, aquisi¢cdo e
sustentacdo do software/equipamento NetBackup (Solugdo Integrada de Backup)

Contratagdo de empresa especializada no fornecimento de subscricdo de licencas
de softwares, aplicativos, banco de dados, sistemas operacionais e Suporte Técnico
Premier na modalidade Microsoft Enterprise Agreement Subscription for Government.

Contratagdo de empresa especializada no fornecimento de subscricéo de licengas
de softwares, aplicativos, banco de dados, sistemas operacionais e Suporte Técnico
Premier na modalidade Microsoft Enterprise Agreement Subscription for Government,

e consultoria técnica especializada

Aquisicdo de solugdo de virtualizagdo — fornecimento de licencas, instalagdo,
configuragdo e atualizag&o.

R$ 136.026,80

R$ 241.360,48

R$ 19.488,53

R$ 2.132.740,05
R$ 3.750,00

R$ 71.933,15

R$ 1.407.612,00

R$ 2.445112,00

R$ 4183.420,48

R$ 699.000,00

R$ 3.926.909,00

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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PRINCIPAIS CONTRATOS FIRMADOS EM 2019

VALOR
-]
N° CONTRATO OBJETO CONTRATUAL

03/2019 Servico continuo de suporte ORACLE, incluindo manutencdes e atualizagdes de R$ 5.363.097,79
softwares, de acordo com as politicas disponibilizadas pela Oracle

04/2019 Aquisicdo de equipamentos integrados para videoconferéncia R$ 124.300,00
20/2019 Aquisicdo de solugdo de armazenamento de dados de alta capacidade R$ 1.990.000,00
21/2019 Aquisicdo de solugdes de seguranca de redes compostas de firewall corporativo e R$ 660.000,00

multifuncional para prover seguranca e protecédo da rede de computadores

24/2019 Rede de Comunicag¢do de Dados MPLS - Servigos continuados de solugdo de R$ 3.072.657,40
comunicagdo de dados, em nivel nacional, para a interligagdo da Sede da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a todos os seus pontos de presenca

PRINCIPAIS RESULTADOS E IMPACTOS NOS
PROCESSOS E PRODUTOS DA ORGANIZACAO

PRINCIPAIS
INICIATIVAS

(SISTEMAS E PROJETOS)
NA AREA DE TI

PRINCIPAIS RESULTADOS
(BENEFICIOS E IMPACTOS)

Contratagdo do Sistema
AVISA (novo DATAVISA)

Contratagdo do Sistema
de Rastreabilidade de
Medicamentos - SNCM

Plano Digital da Anvisa

Contratagdo da Fabrica
de Software

O Projeto de Modernizagdo do Sistema Datavisa foi apresentado e aprovado no CGE (Comité
Gestor da Estratégia) em 02/05/2019. A substituicdo gradativa da plataforma do Datavisa foi
priorizada pelo CETI, tendo em vista que é o sistema estruturante da Anvisa e que apresenta
problemas que vém se agravando ao longo do tempo.

Foi dado inicio ao processo de contratacdo para o desenvolvimento da solu¢do com vistas
a agregar valor ao negécio, melhorar a eficiéncia operacional de produtos e servicos e
promover a redugdo de custos operacionais de manutengdo. Atualmente, o processo
encontra-se em fase de aprovacdo do Estudo Técnico Preliminar e do Projeto Basico.

A Anvisa deve por determinacdo legal contratar solu¢do para informatizar o Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos — SNCM, conforme as definicdes da Lei 11.903/2009, alterada
pela Lei 13.410/2016, cujo prazo final para a implantacdo é abril de 2022.

Foi dado inicio ao processo de contratacdo para o desenvolvimento da solugdo, com a
visdo de futuro para a oferta de servicos, a ser desenvolvido por empresa publica de TI.
Atualmente, o processo encontra-se em fase de elaboracdo do Estudo Técnico Preliminar e
do Projeto Basico.

Antes da implementacdo do Plano Digital, a Anvisa possuia 36 servicos com entrada de forma
totalmente digital, ao final de 2019, esse nimero foi para 92 servigos.

Em relagdo aos servicos com entrada de forma manual, antes a Agéncia possuia 121

servigos feitos dessa maneira, ao final de 2019, esse nimero caiu para 65, representando
uma redugdo de 46% dos servigos manuais. Assim, a Anvisa, que iniciou seu processo de
transformacéo digital com apenas 19% dos servicos de forma digital, atingiu o nivel de 45% em
dezembro de 2019 e possui o desafio de alcangar 75% de servigos digitais ao final de 2020.

Esta contratacdo atende as demandas de Tl da ANVISA relacionadas a manutencéo e a
sustentacdo de sistemas na medida em que permite a continuidade dos sistemas legados,
possibilita as evolu¢des necessarias, além de assegurar a operacionalidade, disponibilidade e
desempenho dos atuais sistemas em operagdo na Agéncia.
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Contratacdo da Fabrica
de Métricas

Contratacdo de servicos
de telecomunicacdo
utilizando tecnologia de
dados MPLS

Contratacdo de unidade
de armazenamento

de dados de alta
performance (storage)

Contratacgdo de
equipamentos de
infraestrutura de Tl —
Servidores/Switch San

Contratacgdo de servico
de suporte técnico
(Service Desk)

Contratacdo de Firewall

A fébrica de métricas tem como objetivo principal validar o tamanho funcional das aplicagdes
realizadas pela fabrica de software. Ao contratar fabrica de “métricas”, busca-se a execugao
de servigos técnicos de mensuragdo de tamanho de aplicacdes (solugdes de softwares) e
validagdo de mensuracoes realizadas por terceiros, dimensionadas segundo a métrica de
Pontos de Funcdo de Contagem com base na versdo mais recente do Roteiro de Métricas de
Software do SISP (ou documento que porventura possa vir a substitui-lo), na modalidade de
Fébrica de Métricas, limitado ao quantitativo maximo estimado e sem garantia de consumo
minimo, cujos faturamento e remuneracdo serdo baseados em faixas de remuneragao.

O objeto dessa contratacdo compreende solucdo de comunicagdo de dados, em nivel
nacional, para a interligacdo da sede da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) a
todos os seus pontos de presenca nas PAFs. A solugdo também é composta pela instalacéo,
configuracdo de equipamentos e circuitos de comunicacdo e gerenciamento proativo contra
falhas, sendo que a tecnologia MPLS é a padrdo de mercado para interligacdo de redes
geograficamente dispersas. O novo contrato assinado em dezembro permitird uma economia
de R$ 5 milhdes ao ano.

O objeto dessa contratacdo é o aumento da capacidade de armazenamento dos dados. Além
disso, investir em uma solugdo de storage é propiciar melhora também no quesito seguranca
da informagao, isso porque os storages contam com uma série de componentes que
garantem a integridade dos dados gerados diariamente pela Agéncia.

O equipamento Switch é o dispositivo que conecta os servidores de rede a dispositivos como
Storage (armazenamento de dados) e Fitoteca (Backup), em uma rede de alto desempenho.
O equipamento em uso ndo é mais produzido no mercado e o seu contrato de suporte ja
estd expirado. Assim, constatou-se que a infraestrutura dos servidores de rede encontra-

se desatualizada e viu-se a necessidade de aumentar a capacidade do processamento e
memdria dessa infraestrutura, j& que os servidores vém trabalhando acima do limite de sua
capacidade.

Nesse contexto, o processamento das informagdes tornou-se uma das maiores prioridades
devido ao fato dos acessos aos sistemas de informagdes e os servicos de infraestrutura de

Tl estarem crescendo de maneira continua, bem como a previsdo de novos sistemas de
informagdo, como o Registro Nacional de Implantes - RNI e o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos - SNCM, que serdo implantados na Agéncia.

Esta contratagdo visa a prestacdo de servigos continuados de atendimento aos usuérios e
sustentagdo de servicos de microinformética na sede da Anvisa e regionais. Cabe ressaltar
que devido ao reduzido nimero de servidores, essas atividades devem ser desempenhadas
por terceiros para viabilizar o atendimento das necessidades das dreas. Além disso, solu¢des
de Service Desk tém sido adotadas em diversas organizagdes, implantando o atendimento

e o suporte técnico de qualidade aos usudrios de TI, de forma a dar continuidade aos seus
processos informatizados, contribuindo para o cumprimento de seus objetivos.

A aquisicdo de licencas e prestacdo dos servicos de suporte a esses equipamentos é
necessdria para que a drea de Tl mantenha as informacdes da Anvisa protegidas de possiveis
ataques, com os controles e politicas necessdrias para certificar que tais informacdes possam
estar disponiveis para a Agéncia.

SEGURANCA DA INFORMACAO

As acoOes de Seguranca da Informagdo ganharam bastante destaque no ano de 2019, visando garantir
a confidencialidade dos dados sob custédia da Anvisa e evitar ataques cibernéticos.

Emitimos 226 vouchers de certificados do tipo e-CPF

Publicamos a Metodologia de Seguranca Digital com consequente
implantacdo do Gerenciamento de Risco das Aplicacdes que estdo

entrando em producao
Realizamos a andlise de 7
SHEINES

vulnerabilidade de

Habilitamos a funcionalidade de Firewall de Aplicagdo que permite o
bloqueio de ameacas a nivel da camada da Aplicagdo

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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226 ...

Aumento do prazo para a troca de senha
(revisdo da Norma de Gerenciamento de Identidades, que alterou também as

regras sobre o certificado digital)

Revisada a OS 42/17 (agora OS 67, 06/06/2019),
que trata do acesso a Internet

Segmentacao da rede da Anvisa e PAFs para
aumentar a seguranca na rede

Implantado o duplo fator de autenticacao para acesso externo a rede

(acessos mais seguros com a ferramenta que adiciona uma segunda camada de protecdo
nos acessos realizados fora da Anvisa pelos usuarios)

Renovacdao dos contratos de
ferramentas de seguranca

Bloqueio, pelo antivirus, de aplicacdes danosas e/ou indesejdveis

nos computadores da Anvisa
(aumentando a seguranca do nosso parque de computadores)

Criada estrutura para envio de e-mail em massa
evitando que o dominio anvisa.gov.br caia em blacklist

Implantada a ferramenta para protecdo de
documentos e e-mails restritos

Implantada a obrigatoriedade de senhas de alta complexidade na
rede da Anvisa, aumentando a seguranca nos acessos

(No minimo 8 caracteres, uma letra mailscula, uma letra mindscula, um ndimero e um caractere especial)

Efetuado o bloqueio de seguranga contra dispositivos
que procuravam vulnerabilidades na rede sem fio

Resolvido o problema de falsificacdo de
remetente de e-mail de dominio da Anvisa

Além disso, outros importantes resultados devem
ser mencionados:
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Evolugdo da maturidade no indice de segu-
ranga da informacao: Foi implantado o mul-
tiplo fator de autenticacdo no Office 365 para
usudrios comuns e usudrios administradores,
como medida de seguranca também larga-
mente utilizada por outros érgdos. Também
foi habilitado o registro de auditorias, a noti-
ficacdo de antispam de saida e o Microsoft
Intune Mobile Device Management. Todas

essas acdes contribuiram para elevar o nivel
de seguranca da Anvisa e fez com que au-
mentdssemos em 35% a pontuacdo de segu-
ranca da Microsoft.

Reducao significativa nos ataques malicio-
sos no ambiente tecnolégico da Anvisa: Com
a criagdo de regras de bloqueio no firewall
juntamente com o trabalho de instalagdo e
atualizagdo dos antivirus nos computadores
da Anvisa, foi possivel diminuir significativa-
mente o nimero de conexdes com as botnets.



http://intravisa.anvisa.gov.br/documents/20642/2226383/Boletim+de+Servi%C3%A7o+n%C2%BA+25+2019/164ff326-b8fc-cc9f-6b71-908bd5b55beb?version=1.0

Com isso, foi perceptivel a melhora no tréfe-
go na rede da Anvisa, bem como a melhora
no desempenho das maquinas que estavam
fazendo parte destas botnets. Além disso,
também houve um consequente aumento
da seguranca do parque computacional da
Anvisa.

Reducao nas tentativas de Intrusdo (IPS/
IDS) no ambiente tecnolégico da Anvisa: O
IPS (Sistema de Prevencdo de Intrusdo) e o
IDS (Sistema de Detecgdo de Intrusdo) sdo
recursos que tém por intuito examinar o tra-
fego na rede, a fim de detectar e prevenir
acessos ndo autorizados. Esses dispositivos
protegem a rede de ataques por hackers. Por
meio de ajustes nas regras do Firewall, foi

DESAFIOS E ACOES

FUTURAS

possivel diminuir as brechas de seguranga e,
consequentemente, o nidmero de tentativas
de ataques de nivel critico e alto.

Atualizacdo da solucdo de antivirus no par-
que computacional da Anvisa: No ano de
2019, foi feita uma forca tarefa na Anvisa Sede
para verificar in loco se os antivirus estavam
instalados e se estavam instalados e confi-
gurados corretamente nos computadores da
Agéncia. Foi verificado que apenas 76% dos
computadores estavam com o antivirus ins-
talado e corretamente configurado. Apés as
acoes de instalagdo e corre¢do dos antivirus,
foi alcancada a faixa de 99% dos computado-
res com os antivirus instalados e configurados
corretamente.

Tornar a Tl mais estratégica e menos operacional.

Estabelecer parceria com as dreas de negdcio.

Otimizar os gastos com solugdes de TI.

Disponibilizar um ambiente de trabalho adequado.

Recompor a forca de trabalho do quadro de TI.

Aumentar a motivacdo da equipe.

Otimizar os processos de TI.

Implantar a cultura de projetos.

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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SUSTENTABILIDADE
AMBIENTAL

O Plano de Logistica Sustentdvel da Anvisa (2017-2020) atende as diretrizes estabelecidas na IN n°
10/2012, que estabelece regras para elaborag¢éo dos Planos de Gestéo de Logistica Sustentdvel de
que trata o art.16, do Decreto n° 7.746, de 05/06/2012.

7] ACOES REALIZADAS PELA ORGANIZACAO
QUE TORNAM SUAS CONTRATACOES E

AQUISICOES MAIS SUSTENTAVEIS

A Anvisa, jd na elaboragdo dos estudos preliminares,
realiza pesquisa de critérios de sustentabilidade re-
lacionados a contratacdo/aquisi¢cdo. Sdo avaliados
editais de 6rgdos e entidades que sdo referéncias
em contrata¢des sustentdveis, legislagoes, além da
busca de informagdes junto ao mercado sobre as
acOes sustentdveis e inovadoras aplicdveis ao ob-

jeto. Além disso, o novo Decreto que regulamenta o
Pregdo Eletronico, publicado em setembro de 2019,
trouxe como inovacgdo o desenvolvimento susten-
tédvel como principio da modalidade licitatéria mais
utilizada na Administracdo Publica, regulamentando
a inclusdo de critérios de desenvolvimento susten-
tével nas contratagdes e aquisi¢des.

§1° O principio do desenvolvimen-
to sustentével serd observado nas
etapas do processo de contratacdo,
em suas dimensdes econdémica, so-
cial, ambiental e cultural, no minimo,
com base nos planos de gestdo de
logistica sustentavel dos 6rgdos e das
entidades. (Art. 2° Decreto n° 10.024,
de 20 de setembro de 2019).

Em 2019, destacam-se as seguintes iniciativas:

Edital para aquisicdo de divisérias com exigéncia de madeira legal.

Edital para contratacdo dos servigos de limpeza com exigéncia de
fornecimento de papel higiénico hidrossoluvel.

Edital para contratagdo de servicos de manutengado do ar condiciona-
do com exigéncia de descarte de residuos nocivos ou contaminantes
em locais autorizados pelo CONAMA.

Edital de aquisicdo de aparelhos de ar condicionado com exigéncia
de modelos mais eficientes energeticamente (selo do PROCEL).

No Edital para contratagdo dos servicos de Brigada Contra Incéndio,
héa a especificacdo de saco para vomito que promete ser mais cons-
ciente (solidifica e evita que o lixo se contamine).

No Edital para contratacdo dos servicos de recepcionistas, hd a exi-
géncia de que o bloco de anota¢des seja sustentavel.
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Apesar de algumas a¢des e exigéncias se demonstrarem de certa forma pequenas, busca-se, por meio
delas, conscientizar os fornecedores e prestadores de servigos da Anvisa sobre a existéncia de um pensa-
mento sustentdvel na Agéncia. Nesse sentido, em todas as contratagdes, hd a especificagdo de bens ou

servicos voltados a sustentabilidade.




RACIONALIZAR/REDUZIR O USO DE

d Q INICIATIVAS DA ORGANIZAGCAO PARA
€

RECURSOS NATURAIS

=

PROJETO DE
I¥ GESTAO DO ESPACO

A agdo nasceu da necessidade de melhorar o pla-
nejamento dos espacos fisicos da Agéncia, tanto
no que diz respeito as questdes financeiras, quan-
to as ambientais e a melhoria da qualidade de
vida dos servidores, afinal, espacos qualificados

podem ser um dos fatores de satisfacdo e quali-
dade de vida no ambiente de trabalho. Além do
mais, espagos bem geridos refletem uma gestdo
eficiente dos recursos publicos disponiveis para
a Agéncia. O protétipo do projeto foi implemen-
tado em dezembro de 2019 na Geréncia Geral de
Pessoas, sendo construido a partir de novo mo-
delo de atendimento da &rea.

PROJETO DE
GESTAO DA IMPRESSAO

O projeto busca promover um consumo consciente dos recursos, por meio da redu¢do do quantitativo
de impressoes, especialmente as coloridas, elaboragdo de diagnéstico da distribuicdo dos equipamen-
tos, construcdo de normativo que regulamente a realizagdo de impressdes na ANVISA e incentivo aos
colaboradores a repensar a necessidade da impresséo.

2|~ PROJETO ECOWCE INOVAQ()ES PARA
i A CONTRATAQ[\O DE LIMPEZA
O projeto EcoWc foi implementado em setembro de 2018. Vencedor do Prémio Anvisa de 2019, seus

resultados trouxeram diversas inovacdes para a nova contratagdo de limpeza, sendo as agdes imple-
mentadas em toda a Anvisa desde abril de 2019.

RESULTADOS DO
PROJETO ECOWC

APLICACOES NA
CONTRATACAO DE LIMPEZA

REDUGAO DE INSUMOS
(papel toalha, sacos plésticos etc.)

-70% )

de sacos plasticos utilizados UTILIZA(;AE DE

nos sanitarios PAPEL HIGIENICO
HIDROSOLUVEL

-100%

de lixo de papel higiénico
(aquisicao de papel hidrossoluvel,
descartado diretamente no vaso sanitério)

'44,5%
no valor mensal dos servicos de
limpesa - RS 147.896,69

(comparado a contratagdo anterior)

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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CONHECIMENTO,
INOVACAO E PESQUISA

ATUACAO DO
LABORATORIO DE INOVACAO

O Laboratério de Inovagdo da Anvisa (Lab-ivisa) desenvolve uma série de iniciativas voltadas para
0 acompanhamento de projetos de inovagao, selecdo e premiagdo de boas ideias, incubagdo
de projetos de inovagdo, desenvolvimento de solugdes para superar desafios institucionais,
disseminacdo de préticas e metodologias voltadas para o processo de inovacgdo, sensibilizacdo
quanto ao tema da inovag¢do na Agéncia, entre outras atividades.

PRINCIPAIS ACOES:

« Execucao do Programa ACELERA

- Contratacao de consultoria especializada em Design Thinking
- Mapeamento da Rede de Facilitadores

« Realizacao de oficinas de inovacao

ACELERA

O Programa Corporativo de Experimentacdo e Aceleracdo de Projetos (Programa ACELERA) visa
trabalhar com os desafios institucionais em um ambiente de experimentacdo, onde equipes multi-
disciplinares cooperam utilizando metodologias inovadoras para encontrar solugdes vidveis para os
problemas corporativos.

Em 2019, o foco do programa ACELERA foi o projeto intitulado “Ciclo de Vida da Andlise de Peti¢cdes”,
que consiste na disponibilizacdo das informagdes do ciclo de vida das peti¢des de registro e pds-re-
gistro da Anvisa, abordando todas as fases do processo, desde a sua abertura até a sua finalizagdo.
O produto é uma solugdo de inteligéncia de dados que inclui cubos, tabelas e painéis analiticos. Os
dados sdo extraidos do atual sistema DATAVISA.

Foram realizadas 03 oficinas e diversas apresenta¢des do produto finalizado, incluindo um Webinar
a respeito do tema.

PRINCIPAIS ATIVIDADES

Projeto Ciclo de 3 1

Vida da Analise . . .
de Petics oficinas e diversas apresen- Webinar
e Felicoes tacdes do produto finalizado
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CONTRATACAO DE CONSULTORIA ESPECIALIZADA

EM DESIGN THINKING

A Anvisa contratou, no segundo semestre de
2019, a partir de parceria junto a Organizagdo Pan
Americana da Saude (OPAS), consultoria especiali-
zada na tematica Inovacdo, com destaque para as
técnicas de Design Thinking (DT). Tal contratacdo
teve como motivacdo o interesse de diversas dreas

MAPEAMENTO DA REDE DE
FACILITADORES

Ainda no segundo semestre de 2019, a Anvisa
contatou os integrantes da Rede de Facilitadores
capacitados em 2018, objetivando o mapeamento
dos servidores interessados em atuar como facili-
tadores em oficinas de inovagdo.

Dos 40 servidores capacitados, 14 manifestaram
interesse em continuar atuando na tematica. Os
mesmos serdo convidados a participar como mo-
nitores das oficinas que serdo realizadas ao longo
de 2020.

de negécio na realizagdo de oficinas de inovagao,
bem como a necessidade de repasse de conheci-
mento sobre a temética junto aos servidores inte-
ressados na adogdo de préticas de inovagdo em
suas éreas de negdcio.

OFICINAS DE
INOVACAO

Foram realizadas oficinas de inovagdo abor-
dando as seguintes teméticas:

B Gestdo do Conhecimento
m  Jornada de Contratagdo em TI
m Diagnéstico e Integracdo

m  Workshop de Design Thinking

SUPORTE TECNICO CIENTIFICO

O Suporte Técnico Cientifico busca estruturar uma rede de apoio para elaboragdo de estudos em temas
estratégicos, emergentes e inovadores no campo da Vigilancia Sanitéria, visando o preenchimento de
lacunas de conhecimento ou a otimizacdo operacional, proporcionando a qualificacdo do processo de
tomada de decisdo e o desenvolvimento institucional da Agéncia.

PRINCIPAIS RESULTADOS

[ Capacitagéo de RH, desenvolvimento de téc-
nicas e operagdo de gestdo em servigos de
salde, estudos de avalicdo e incorporacdo de
tecnologia, e pesquisa de interesse publico
em salde, resultando 12 projetos em 4 eixos.

0 Elaboracdo de 30 novas monografias de exci-
pientes e adjuvantes (Farmacopéia Brasileira).

M Elaboracdo de 30 pareceres técnico-cientifi-
cos (estudos clinicos e ndo clinicos).

[ Realizacso de pesquisas cientificas em vigi-
lancia sanitaria (16 projetos em 13 linhas de
pesquisa).

I Producdo de 236 estudos no campo da vigi-
lancia sanitéria.

Ao todo, foram investidos, para obter esses resultados, R$46.178.819,28.

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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ESTUDOS
EXPERIENCIAIS

O Programa de Estudos Experienciais tem como
objetivo proporcionar uma experiéncia pratica
do regulador com o objeto de estudo e, ainda,
um didlogo entre o setor produtivo e a Agéncia a
respeito das questdes regulatdrias que envolvem
cada tema. Para isso, sdo realizadas visitas téc-
nicas dos servidores da Agéncia aos ambientes
de desenvolvimento e producdo de tecnologias
emergentes e inovadoras.

A 22 edi¢cdo do Programa de Estudos Experenciais
foi lancada por meio do Edital de Chamamento n°
2 em 2018. Porém, em razao de mudangas estru-
turais, no &mbito da Agéncia, fez-se necessério
sobrestar o fluxo dos procedimentos.

Em novembro de 2019, por meio do Edital de
Chamamento n° 15, foi determinada a reaber-
tura da 2° edi¢cdo do Programa de Estudos
Experenciais, bem como a insercao de temas afe-
tos a Geréncia-Geral de Medicamentos — GGMED.
O prazo para recebimento das propostas era até
31/01/2020 e o agendamento das visitas técnicas
estd agendado para o primeiro semestre de 2020.

INTELIGENCIA DE DADOS

O Ndcleo de Inteligéncia é responsével pela disponibilizacdo de dados em formato aberto para a
sociedade, desenvolvimento de painéis analiticos, que visam subsidiar o processo de tomada de de-
cisdo, suporte ao desenvolvimento de solu¢des analiticas pelas unidades organizacionais da Agéncia,
disseminacgdo de préticas, métodos e solugdes de inteligéncia analitica na Anvisa.

PRINCIPAIS ENTREGAS REALIZADAS

Painel de ciclo de vida de andlise de peticdo

Painéis das bases de pesquisa disponiveis na Anvisa

Cubos e painéis de gestao da infraestrutura e meios de transporte de portos, aeroportos, fronteiras

e recintos alfandegados (PAFs)

Cubo de dados do SIAPE

Cubo de solicitagdes da ouvidoria

Cubos e painéis de gestdo de processos eletronicos de importacdo (PEI)
Cubos e painéis de gestdo de notificagdes em tecnovigilancia
Cubos e painéis de gestdo de notificagdes em hemovigilancia

Painel de gestdo da descontinua¢do de medicamentos

Cubo de autos de infracdo analisados pela CAJIS

Cubo de empresas fabricantes de medicamentos e insumos farmacéuticos

Migragao de dados analiticos do SNGPC para a nuvem




INTERCAMBIO DE CONHECIMENTOS

O Ndcleo Intercdmbio de Conhecimentos tem por objetivo a criagdo de espacos para reflexdo e com-
partilhamento de conhecimentos tacitos e explicitos em temas de fronteira técnica- cientifica, por meio
da realizagdo de encontros que relinem representantes do governo, industria e academia.

CAFE ANVISA

Evento interno que se propde a ser um espaco de
discussdo de temas transversais e afetos a ges-
tdo da Anvisa, debatidos entre a alta diregdo e os
servidores com o objetivo de promover percep-
cdes institucionais. Com o intuito de auxiliar nas
reflexdes corporativas, o Café Anvisa normalmente
conta com convidados externos.

Em 2019, foram realizadas 3 edi¢des, que conta-
ram com 369 participantes presenciais. Como é
transmitido pela internet, o evento alcangou um
publico ainda maior do que os participantes pre-
senciais. Os temas abordados foram: ambiente de
trabalho digital, comunicagdo intra-organizacional
e gestdo de pessoas.

82 SEMANA DO CONHECIMENTO

EM VIGILANCIA SANITARIA

No periodo de 20 a 22 de novembro de 2019, foi
realizada, no auditério da Anvisa, a 82 Semana do
Conhecimento em Vigilancia Sanitdria com o tema
“Anvisa 20 anos: conhecer para transformar”.

Durante os trés dias de realizacdo do evento,
foram realizados 5 Painéis, que contaram com

a participacdo de 348 interessados, e oficinas
e minicursos, que tiveram a participagao de 35
profissionais, entre palestrantes, moderadores e
instrutores. Também houve Discussdes Tematicas
para que os servidores apresentassem seus tra-
balhos nas modalidades “Resumo Expandido e
Relatos de Experiéncias”.

VIl SYMPOSIUM NOVAS FRONTEIRAS FARMACEUTICAS

O VIl Symposium Novas Fronteiras Farmacéuticas, realizado nos dias 18 e 19 de junho de 2019, na
sede da Anvisa, foi fruto da parceria entre a Anvisa o Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos
no Estado de Sao Paulo (Sindusfarma) e a Secdo de Farmécia Industrial da Federagado Internacional
Farmacéutica (IPS-FIP). Nele, estabeleceu-se um processo efetivo de colaboragdo entre os entes e, ao
final, foram langadas duas publica¢des: "A Era Educacional II” e o manual "Estrutura do Novo Sistema

da Qualidade para a Industria Farmacéutica 5.2”.

A metodologia de anélise de custos desen-
volvida na Anvisa busca referéncia na legis-
lacdo pertinente, das quais podemos desta-
car a Lei Complementar n° 101/2000 (Lei de
Responsabilidade Fiscal), Lei n° 10180/2002, Lei
n° 4.320/64, Decreto-Lei n® 200/1967, Decreto n°
93.872/1986, Normas Brasileiras de Contabilidade
NBC T SP 16, Portarias da Secretaria do Tesouro
Nacional (STN/ME n° 157/2011 e 716/2011), sem

prejuizo aos demais normativos complementares.

Em atendimento aos dispositivos legais acima
mencionados, a Secretaria do Tesouro Nacional
(STN) disponibilizou o Sistema de Informagdes de
Custos do Governo Federal — SIC. Esse Sistema
utiliza a extragdo de dados dos sistemas estru-
turantes da administracdo publica, inclusive o
Sistema Integrado de Administragdo Financeira

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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(SIAFI), e é a principal ferramenta utilizada pela
Anvisa para a mensuragao dos valores estimados
de custos.

Em maio de 2018, foi incluida como meta estratégi-
ca da Anvisa a implementacdo de a¢des da Gestdo
de Custos por departamentaliza¢do, programas e
atividades.

Custos por departamentalizagdo consistem em
ter cada unidade organizacional como Centros
de Custos, conforme o organograma oficial da
Agéncia cadastrado no Sistema de Informag&es
Organizacionais do Governo Federal (SIORG).

Entendemos os custos por Programas e Atividades
aqueles atribuidos a Anvisa no Orcamento Federal.
Inicialmente tratamos a questdo financeira com os
ajustes com base no periodo real de referéncia
da despesa, independente da sua liquidacdo e
pagamento.

Em abril de 2018, houve a implementag¢do no SIAFI
da funcionalidade que permitiu informar o periodo
ao qual o gasto se referia, a unidade organizacio-
nal (SIORG) do gasto, a criagdo de novos centros
de custos e a possibilidade de realizar o rateio do
custo para mais de uma unidade.

Ainda em 2018, foram realizados estudos e visitas
de benchmarking, visando conhecer a metodolo-
gia e as estratégias adotadas por outros érgdos,
0 que norteou a implantacdo do modelo adotado
pela Anvisa.

: ITENS DE CUSTOS

Il RS 35,2 Outros | 471%
B RS 9,6 | Digrias 1 1,29%

l RS 10,3 | Demais servicos de terceiros | 1,38%

B RS 10,4 | Passagens | 1,39%

Il RS 19,7 | Servicos prediais | 2,64%
Il RS 22,5 | Apoio administrativo | 3%
- R$ 304 | Tecnologia da informacéo | 4,03%
_ RS 64,3 | Encargos patronais | 8,6%
_ RS 144,8 | NC - Pessoal inativo e pensionistas [ 19,37%
_ RS 400,6 | Pessoal ativo | 53,59%

O método de custeio adotado foi o custeio por
absorc¢do. Os custos diretos foram atribuidos di-
retamente a drea demandante da despesa. Jd o
rateio dos custos indiretos, quando forem reali-
zados, adotardo critérios que levardo em conta a
variagdo conforme o tipo de gasto, podendo ser
absorvido por demanda, quantidade de pessoal
lotado nas unidades organizacionais e/ou a &rea
ocupada pela unidade organizacional.

No exercicio de 2019, a afericdo de custos depar-
tamentais foi realizada por amostragem, visando
os estudos e ajustes no método de apuracdo e
rateio utilizados.

Foram definidos os itens de custos seguindo como
referéncia o conceito aplicado no Portal de Custos
do Governo Federal. Os itens de custos podem
ser definidos como agregadores dos insumos
utilizados, que tem por objetivo identificar o que
se consome. E formado tendo como referéncia a
Natureza de Despesa Detalhada, que é o cddigo
utilizado para identificar os objetos dos gastos no
Orgcamento.

Nos casos especificos, referentes aos fatos extra-
orcamentdrios, em que ndo é possivel a mensura-
cdo por Natureza de Despesa, como a deprecia-
cdo e a amortizacdo, o item de custo é formado
pelo conjunto das respectivas contas contdbeis
referentes a variagdo patrimonial diminutiva.

Abaixo seguem os custos totais apurados no exer-
cicio de 2019:

em milhdes i




Para as estimativas de custos por programa governamental no exercicio de 2019, os valores estimados
de custos foram extraidos de forma consolidada, com base na execugdo orgamentdria ajustada ao
periodo real do gasto, conforme a competéncia da despesa. Cumpre ressaltar que custos de origem
extraorcamentdria, a exemplo de depreciagdo e amortizagcao, ndo estdo incluidos nestas demonstragdes.

em milhdes

CUSTOS POR PROGRAMA GOVERNAMENTAL 00EONEACE0CACEOCBOEANEOCANNANACOOBOAONARAANOEEOAANAOAECAEAOAAANNICOOEIBA0RANALOCO0BI0AINA0A00GN000000 .

RS 144,52 | 21%
Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unido
RS 505,24 | 73,4%
Programa A
de Gestao e
Manutenc¢do do
Ministério da

RS 38,53 | 5,6%
Fortalecimento do Sistema Unico de Satde

R$ 0,011 0%
Programa de Gestdo e Manutencdo
do Poder Executivo

Posicdo: Tesouro Gerencial em 02/03/2020 — Referéncia: 2019

em milhdes

: CUSTOS POR ACAO GOVERNAMENTAL

| RS 0,45 | 216H Ajuda de Custo para Moradia ou Auxilio-moradia a Agentes Publicos | 0,06%

| R 1,86 14572 Capacitacdo de Servidores Publicos Federais em Processo de Qualificacdo e Requalificacdo | 0,27%
I RS 4,93 12004 Assisténcia Médica e Odontolégica aos Servidores Civis, Empregados... | 0,72%

B R$10,3716138 Vigilancia em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados | 1,51%

l R$ 11,02 | 212B Beneficios Obrigatérios aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus Dependentes | 1,6%

- RS 28,16 | 8719 Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes | 4,09%

09HB Contribuicdo da Unido, de suas Autarquias e Fundacdes para o Custeio do Regime de
B R$ 5896 Previdéncia dos Servidores Publicos Federais | 8,57%

B RS 86,23 | 2000 Administracdo da Unidade | 12,53%

I RS 144,52 | 0181 Aposentadorias e Pensdes Civis da Unido | 21%
I RS 341,81 20TP Ativos Civis da Unido | 49,66%

Posigao: Tesouro Gerencial em 02/03 0 — Referéncia: 2019

lizado diretamente no SIAFI, pois isso permitira
a extragao de informagdes diretamente do seu
banco de dados e, devido a sua integragdo com
os demais sistemas da Administracdo, a correta
disponibilizagdo das informa¢des da Anvisa no
Portal de Custos do Governo Federal mantido

Principais desafios e acdes
futuras para alocacao mais
eficiente de recursos e melhoria
da qualidade dos gastos publicos

A Anvisa estd em fase de implantacdo das agdes
que possibilitardo a mensuragao dos custos por
unidades organizacionais.

Consideramos que é de suma importancia que o
registro do rateio dos custos indiretos seja rea-

pela Secretaria do Tesouro Nacional - STN/ME.

No entanto, esse registro no SIAFI seria feito de
forma manual, o que poderia tornar o trabalho
oneroso e comprometer a eficiéncia da equipe
que realiza essa atividade.

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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INFORMACOES
ORCAMENTARIAS,
FINANCEIRAS E CONTABEIS

A execugdo orgamentaria, financeira e patrimonial da Anvisa é efetuada por meio do Sistema Integrado
de Administragdo Financeira do Governo Federal (Siafi). A Agéncia esta cadastrada no Sistema como
Orgdo numero 36212, mesmo nimero atribuido a identificacdo do cédigo de Gestdo e Unidade
Orcamentdria (UO) e mantém 27 Unidades Gestoras Executoras, sendo uma em cada Unidade da
Federacdo.

As estruturas e a composicdo das Demonstracdes Contabeis da Unido (DCASP) estdo de acordo
com o padrdo da Contabilidade Aplicada ao Setor Publico Brasileiro, em conformidade com a Lei n°®
4.320/1964, com o Decreto-Lei n° 200/1967, o Decreto n° 93.872/1986, a Lei n° 10180/2001 e a Lei
Complementar n° 101/2000.

Abrangem, também, as Normas Brasileiras de Contabilidade Técnicas do Setor Publico (NBCT SP - 16),
do Conselho Federal de Contabilidade (CFC), o Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico
(MCASP), o Manual SIAFI e demais normativos complementares emitidos pela Secretaria do Tesouro
Nacional (STN/MF).

As DCAPS formam o Balanco Geral da Unido (BGU) e sdo compostas por:

i, Balanco Patrimonial (BP).

Demonstracao das Variagoes Patrimoniais (DVP).

111, Balanco Orcamentario (BO).

iV, Balanco Financeiro (BF).

V. Demonstracdo das Mutacdes do Patriménio Liquido (DMPL).

Vi. Demonstracao do Fluxo de Caixa (DFC).

Vi i . Notas Explicativas.
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As Demonstracoes Contdbeis da Anvisa sdo partes
integrantes do Balango Geral da Unido.

A Coordenacgdo de Contabilidade e Custos
(CCONT/Anvisa) é a unidade Setorial Contébil
da Anvisa, nos termos da Lei n°®10.180/2001 e do
Decreto n° 6.796/2009. Ela é responsavel pela
conciliagdo e conformidade contédbil das demons-
tragdes. Compode a estrutura da Geréncia-Geral

de Gestdo Administrativa e Financeira, Primeira
Diretoria, e tem suas atribuigdes definidas no Art.
100 da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC n°
255, de 10/12/2018, Regimento Interno da Anvisa).
Ainda, conforme essa Resolu¢do, atua como sec-
cional de custos no &mbito da Agéncia.

A equipe é formada por 5 contadores e equipe
de apoio (exercicio de 2019):




Oswaldo Marangoni Junior (transferido

até 01/08/2019 SP:194423/0-4

para outra Unidade da Anvisa) T-DF
Contador Responsavel Hélio Mario Alves de Araujo desde 05/08/2019  DF: 10736/0-4
Contador Resp avel Substituto  Hélio Mario Alves de Araujo até 01/08/2019 DF: 10736/0-5
Contador R avel Substituto  Daniele Furtado de Carvalho Morais desde 11/09/2019 DF: 023027/0-4

P

Demais membros Alex Sandre de Moura

Demais membros

Demais membros Raquel Soares Avila

Equipe apoio Secretaria

Jaciara Roque de Araujo Candido

MG: 085562/0-3T-
DF

DF: 015976/0-3

RS: 062427/0-6
T-DF

Estagidrio NS - Contabilidade

Como mecanismo adotado para controle e garan-
tia da confiabilidade, da regularidade e da com-
pletude dos procedimentos contédbeis da Anvisa,
mensalmente a CCONT encaminha o Relatério
de Anélise Contdbil (RAC) aos Ordenadores de
Despesas de cada Unidade Gestora Executora
(UGE).

O RAC contempla a certificagdo quanto a confor-
midade dos atos e fatos da gestdo orcamentdria,
financeira e patrimonial, contendo as orientacdes e
recomendacdes que visam manter a confiabilidade
e a regularidade das informacdes que compdem
as demonstracdes contdbeis. Havendo inconsis-
téncia ou desequilibrio considerado relevante, que
possa alterar o entendimento sobre os saldos evi-
denciados, sdo registradas restricdes. Ndo obstan-

CAIXA E EQUIVALENTES

DE CAIXA

te, sdo enviadas as orientacdes as UGEs para as
corregoes de pendéncias constatadas durante o
més de andlise até o seu fechamento contabil e
relatadas na Planilha de Andlise Contébil.

No exercicio de 2019, foi emitida a Declaragdo do
Contador com Restricdo, considerando que as
demonstracdes contdbeis estdo, em aspectos re-
levantes, de acordo com a Lei 4320/64, o Manual
de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico e o
Manual SIAFI, exceto quanto as restricdes conta-
beis apresentadas.

Adentrando nas informacdes técnicas, passamos
a apresentar os principais fatos que abordam a
situacdo e o desempenho financeiro, orcamentdrio
e patrimonial da Gestdo da Anvisa.

Os valores ao final dos exercicios de 2019 e 2018 mantiveram-se semelhantes.

Os recursos liberados pelo Tesouro Nacional compdem o Limite de Saque autorizados para execugdo
financeira. Ao final do exercicio de 2019 havia R$ 34,4 milhdes disponiveis para execucéo, R$ 39,5 milhdes
comprometidas por Ordem de Pagamento e R$ 22 milhdes aplicados; enquanto que 2018 finalizou com
R$ 44,4 milhdes disponiveis, R$ 39,3 comprometidos por Ordem de Pagamento e R$ 8 milhdes aplicados.

20,8 8
39,3
39,5
44.4
34,4
DEZ/2019 DEZ/2018

. Recursos aplicados
. Limite de saque - ordem de pagamento

. Limite de saque disponivel

Saldo em milhdes de R$

Demonstragdes Contdbeis
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CREDITOS A RECEBER

Os Créditos a Receber da Anvisa podem ser classificados em créditos tributdrios, créditos ndo tributarios
e demais créditos; Divida Ativa Tributaria e Divida Ativa Ndo Tributaria.

Créditos Tributarios a Receber e Divida Ativa Tributaria: O crédito é oriundo da Taxa de Fiscalizagdo
de Vigilancia Sanitaria (TFVS), tributo instituido pela Lei n°® 9.782/1999, estipulado conforme o Fato
Gerador a que esteja relacionado. A TFVS é baseada nos atos de competéncia da Anvisa.

Créditos a Receber Nao Tributarios: Sdo decorrentes de Infra¢des: fato gerador de aplicagdo de multas
administrativas por descumprimento da legislagdo sanitéria, conforme a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto
de 1977, que configura infragbes a legislagdo sanitéria federal, e dé outras providéncias. Divida Ativa
Na&o Tributdria, trata basicamente de Multas por descumprimento da legislagdo sanitéria.

Todos esses tipos de créditos citados sdo passiveis de Ajustes de Perdas, associados a falta de re-
colhimento, cancelamento de débito por prescricdo punitiva da penalidade, prescricdo da pretensao
executdria, decisdo judicial ou decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL), com arquivamento
do processo por Insubsisténcia, penalidade de adverténcia ou nulidade da multa aplicada para os
créditos ndo tributdrios apds a sua constituicdo.

O gréfico abaixo representa a projecdo de recebimento, considerando os ajustes de perdas:

CREDITOS TRIBUTARIOS CURTO PRAZO M pezembro/2019
| R$ 27,6 mil [l pezembro/2018
| R$ 511 mil

CREDITOS NAO TRIBUTARIOS - INFRACOES

I  R$ 15,9 milhdes

I R$ 17,3 milhdes

TED - TERMO DE EXECUCAO DESCENTRALIZADA

I RS 19,4 milhoes
R$ 0

DEMAIS CREDITOS

Il R$ 1,3 milhdo
B R$ 647 mil

DIVIDA ATIVA TRIBUTARIA

| R$ 70 mil
Hl R$ 2,4 milhdes

CREDITOS TRIBUTARIOS LONGO PRAZO

R$ 556
R$ 3,7 mil

DIVIDA ATIVA NAO TRIBUTARIA

I R$ 20,7 milhdes
I R$ 8 milhdes

TCE - DANOS AO PATRIMONIO

I RS 12,7 milhes
I  R$ 10,8 milhdes

DEMAIS CREDITOS

B R$ 371 mil
B R$ 371 mil

_




CREDITOS A RECEBER
. ZEMBRO/2 EZEMBRO/2

Créditos Tributarios Curto Prazo 27633,20 0,08% 51160,16 0,28% -45,99%
Créditos Nao Tributdrios - Infracdes 15.935.716,63 43,32% 17.347.572,78 96,13% -8,14%
TED - Termo de Execugdo Descentralizada 19.474.127,96 52,94% 0,00 0,00% 0,00%
Demais Créditos 1.346.562,54 3,66% 647.339,08 3,59% 108,02%

Total C Curto Prazo 36.784.040,33 100,00% 18.046.072,02 100,00% 103,83%

I I R N R R
Divida Ativa Tributaria 70.060,43 0,21% 2.496.030,39 1,47% -97,19%
Créditos Tributarios 556,64 0,00% 3.799,03 0,02% -85,35%
Divida Ativa Nao Tributéria 20.790.336,23 61,21% 8.001.666,06 36,78% 159,83%

TCE - Danos ao Patriménio 12.732.227,55 37,49% 10.885.275,05 50,03% 16,97%
Demais Créditos 371.264,17 1,09% 371.264,7 1,71% 0,00%

Total Créditos de Curto Prazo 33.964.445,02 100,00% 21.758.034,70 100,00% 56,10%

70.748.485,35

Total de Créditos a Receber 39.804.106,72 77,74%

Termos de Execucédo Descentralizada (TED): No exercicio de 2019 houve mudanca no critério contdbil
pelo érgdo Central de Contabilidade STN/ME, referente a sua contabilizagdo de TEDs, visto a obriga-
toriedade de o 6rgdo recebedor devolver o recurso ndo executado ao érgdo repassador a cada final
de exercicio financeiro.

TCE - Danos ao Patriménio: sdo créditos a receber referentes a processos de Tomada de Contas

Especial julgados pelo TCU determinado restituicdo de valores em favor da Anvisa pelos agentes
considerados culpados por Danos ao Patrimonio e ao Erério (Tesouro Publico)

IMOBILIZADO

O imobilizado da Anvisa é formado por bens mé-
veis, imdveis e intangiveis (softwares).

O saldo de Bens Méveis encerrou o periodo com
um valor liquido contédbil de R$ 29 milhdes, ou
seja, descontada a depreciacdo, que é calculada
e controlada por meio do Sistema SIADS e con-
tabilizacdo automaética no SIAFI.

O saldo de Bens Iméveis registrou em
Dezembro/2019 um saldo liquido de R$ 14,6 mi-
Ihoes. A depreciagdo referente aos imdveis da
Unido é controlada pela Secretaria do Patrimdnio

da Unido (SPU) e os registros sdo efetuados di-
retamente pela Secretaria do Tesouro Nacional
(STN), nas contas da Anvisa, sem ingeréncia da
Agéncia, de acordo com o estabelecido pela
Portaria Conjunta SPU/STN n° 703, de 10/12/2014.

O Ativo Intangivel é formado, exclusivamente,
por softwares, com Vida Util Indefinida, e ndo esta
passivel de ajustes pela amortizagdo. Esses ativos
foram mensurados pelo custo de desenvolvimento
ou pelo valor de aquisicdo, adicionados por suas
manutencdes de cardter evolutivo, e estdo todos
registrados na UGE-253002 — Sede.

Demonstragdes Contdbeis
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4,4
341
33,4
29
I 1

BENS MOVEIS SOFTWARES

. Dezembro/2019
. Dezembro/2018

BENS IMOVEIS

Em milhdes de R$

Ao final do periodo, a Agéncia apresentou em

CONTAS A PAGAR
Fornecedores e Contas a Pagar um saldo de R$

O saldo de R$ 48,4 milhdes com Obrigacdes 1,4 milho, todos classificados a curto prazo.
Trabalhistas corresponde a provisdo de remune-
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ragoes, férias a pagar e encargos sociais a pa-
gar. Os valores foram registrados e ajustados na
UGE-253002 (Sede), mas referem-se a todos os
servidores do érgao.

48,5
45,6

Em 2019, a Anvisa continuou a efetuar Restituigdes
de Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), em virtude de cobranga a maior no decorrer
do ano de 2015, 2016 e inicio de 2017.

B pezembro/2019
[l pezembro/2018

1,4 2
[ § |
OBRIGAQGES FORNECEDORES RESTITUIQ()ES
TRABALHISTAS E
PREVIDENCIARIAS

Em milhdes de R$




PATRIMONIO LIQUIDO E RESULTADO
PATRIMONIAL DO EXERCICIO

No periodo analisado, aferiu-se superavit patrimonial no Resultado do Exercicio de R$ 37 milhdes decor-
rente da confrontacdo positiva entre a Variagao Patrimonial Aumentativa (VPA) e a Variagdo Patrimonial
Diminutiva (VPD) e ajustes contdbeis com reconhecimentos de Ativos, como citado no caso dos TEDs.

Resultados Acumulados compreendem o saldo remanescente dos superdvits ou déficits acumulados.
No periodo em analise houve aumento de 46% em relacdo ao saldo de encerramento do exercicio
anterior, permanecendo superavitério.

202

[l Superavits ou deficits do
exercicio

147

. Superavits ou deficits dos
exercicios anteriores

373

-50,8

DEZEMBRO/2019 DEZEMBRO/2018

Em milhdes de R$

RESULTADO FINANCEIRO -
BALANCO PATRIMONIAL

O superdvit ou déficit financeiro, apurado no Balango Patrimonial, segue o disposto no § 2° do art. 43
da Lei n® 4.320/1964. Representa o confronto entre o Ativo e o Passivo Financeiros.

Compd&em o Ativo Financeiro os valores inseridos no grupo Caixa e Equivalentes de Caixa. O Passivo
Financeiro compreenderd as dividas fundadas e outros pagamentos que independam de autorizagdo
orcamentdria. No periodo, apresenta resultado final deficitdrio de R$ 5,39 milhdes.

DEZ/2018 DEZ/2019

26,2 \
18

I Recursos ordinarios

. Recursos vinculados

Em milhdes de R$
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RESULTADO
ORCAMENTARIO

O resultado orcamentdrio representa o confronto
entre as receitas orcamentdrias realizadas e as des-
pesas orgamentdrias empenhadas, visto que o regi-
me orcamentério da Unido segue o descrito no art.
35 da Lei n°® 4.320/1964. Desse modo, pertencem
ao exercicio financeiro as receitas nele arrecadadas
e as despesas nele legalmente empenhadas.

No exercicio de 2019, das receitas realizadas pela
Anvisa, em relagdo as despesas empenhadas,
houve registro de saldo deficitario no valor de
R$ 366,6 milhdes, em virtude de que as receitas
oriundas da arrecadacgdo do érgdo ndo suportam
as despesas inerentes as atividades da autarquia.
Em 2018, o resultado foi deficitario em R$ 399,7
milhdes. Constata-se a leve melhora no resultado,
com diminui¢do do déficit apurado em comparagao
aos dois exercicios mencionados.
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M w . Receita orcamentaria (liquida)
. Despesas empenhadas

782,5 @ —y 767,3

382,8 @ — 400,7
.................................................................... 0

Em milhdes de R$

RECEITA ORCAMENTARIA
LIQUIDA

O montante da receita realizada em 2019 ficou em R$ 400,6 milhdes, enquanto que em 2018 che-
gou a R$ 382,7 milhdes. A principal receita realizada pela Anvisa s&o as tributdrias, e provém das
cobrangas de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria (TFVS), correspondendo a cerca de 95%
da receita arrecada em 2019. Em 2018, esse percentual correspondeu a 91%. Essa receita foi con-
tabilizada no Balango Orgamentario da Anvisa com o desconto de 30%, referente a Desvinculagao
da Receita da Unido (DRU).

Outras Receitas Correntes: contemplam as Multas Administrativas por Auto de Infragcdo Sanitéria
(AIS), resultantes das a¢des fiscalizadoras, conforme a Lei n® 6.437, de 20/08/1977. Dentre as Outras
Receitas Correntes, também tivemos arrecadacgao proveniente de Restituicdes de Convénios e de
Ressarcimentos por danos aos cofres publicos, resultantes de determinagdo do Tribunal de Contas
da Unido (TCU) em favor da Anvisa.

A Receita Patrimonial é oriunda dos rendimentos de aplicacdes de recursos da Conta Unica do
Tesouro Nacional.

N&o houve movimentagcdo em Receitas de Capital.
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..... DEMONSTRAQAO DA DRU e
163,35
150,18
. DRU - Taxa Fiscalizacao Vigilancia
Sanitaria Anvisa (30%)
. Anvisa - Taxa Fiscalizacdo Vigilancia
Sanitaria Liquida
381,15 350,42
DEZ/2019 DEZ/2018
Em milhdes de R$
DESPESA ORCAMENTARIA

Quanto as despesas, 0 montante empenhado em 2019 foi de R$ 767,2 milhdes, enquanto que em
2018 registrou-se R$ 782,4 milhdes, ou seja, mantiveram-se parelhas. O grupo de despesa com
maior volume foi o de Pessoal e Encargos Sociais, com 77% do montante da despesa em 2019,
contra 76% em 2018.
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. Investimentos

. Pessoal e encargos sociais
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DEZ/2019

RESTOS A PAGAR

Restos a Pagar sdo as despesas empenhadas
e ndo pagas no exercicio. Ao final de 2019, a
Anvisa contava com um estoque de R$ 44,3
milhdes inscritos em Restos a Pagar Nado
Processados, enquanto que em 2018 contabi-
lizava-se R$ 46,7 milhdes (incluindo os valores
autorizados no exercicio).

39,6

0,2

38,7

Em milhdes de R$

Quanto aos Restos a Pagar Processados, referen-
tes as despesas liquidadas e ndo pagas no exer-
cicio financeiro, em 2019, registrava-se o saldo de
R$ 39,9 milhdes para R$ 39,7 milhdes em relacdo
a 2018.

I RP processados - inscricdo no exercicio

. RPNP em liquidacao autorizado no exercicio

. RPNP a liquidar autorizado no exercicio

. RP néo processados a liquidar
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APURACAO DO RESULTADO

DO EXERCICIO

A Demonstragao das Variagoes Patrimoniais (DVP)
evidencia as alteracBes verificadas no patriménio,
resultantes ou independentes da execugdo orga-
mentdria, e demonstra o resultado patrimonial do
periodo, que corresponde a diferenca entre o va-
lor total das Variagdes Patrimoniais Aumentativas

(VPA) e o valor total das Variagdes Patrimoniais
Diminutivas (VPD).

As VPA e VPD sdo transagdes que promovem alte-
ragdes nos elementos patrimoniais da entidade do
setor publico definidas como:

. Variacoes Patrimoniais Aumentativas (VPA): corresponde a

aumentos na situacao patrimonial liquida da entidade.

B pezembro/2019
[l pezembro/2018 saldo

797,29 803,21

544,51 500,59

1.414,29 1.375’31

725 7151
I .
TRANSFERENCIAS  TFVS - TAXA DE OUTRAS TOTAL
EDELEGAGOES  FISCALIZAGAO VARIAGOES
RECEBIDAS E VIGILANCIA PATRIMONIAIS VPA
SANITARIA (SEM  AUMENTATIVAS
DRU)

Em milhdes de R$
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b. Variacdes Patrimoniais Diminutivas (VPD): corresponde a diminuicoes na situacao patrimonial liquida da entidade.

. Dezembro/2019
B pezembro/2018

469,81 492,42

1.376,98 1-426,14

145,03 126,61 136,66 1478
B R > s
TRANSFERENCIAS PESSOAL E BENEFICIOS USO DE BENS, OUTRAS TOTAL
E DELEGACOES ENCARGOS PREVIDENCIARIOS SERVICOS E CONS. VARIACOES
CONCEDIDAS E ASSISTENCIAIS  DE CAPITAL FIXO PATRIMONIAIS VPD

DIMINUTIVAS
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As transferéncias e Delega¢des Recebidas e
Concedidas compreendem o somatdrio das va-
riagdes patrimoniais as com transferéncias intrago-
vernamentais, caracterizados pelos repasses finan-
ceiros recebidos de outro Orgdo da Administracao,
principalmente da Secretaria do Tesouro Nacional,
bem como os repasses financeiros concedidos
ou devolvidos.

Essa Demonstracdo das Variagdes Patrimoniais é

Em milhdes de R$

similar a demonstracdo do resultado do exercicio
aplicada no setor privado. Porém, a receita sob o
enfoque patrimonial € denominada de variagdo
patrimonial aumentativa (VPA) e a despesa sob o
enfoque patrimonial € denominada de variagdo
patrimonial diminutiva (VPD). Ambas ndo devem
ser confundidas com a receita e a despesa orga-
mentdria. O confronto entre VPA e VPD determina
o resultado patrimonial do periodo, também de-
monstrado no Balanc¢o Patrimonial.




..... RESULTADO PATRIMONIAL - DVP
H vea
H veo
1.375,31 1.426,14 141429 oo 6.98 — Resultado Patrimonial
5083 J731
DEZ/2018 DEZ/2019

Em milhdes de R$

As demonstracdes contabeis e notas explicativas podem ser
acessadas em sua integra por meio do endereco:

k http://portal.anvisa.gov.br/
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DETERMINACOES E

RECOMENDACOES DO TCU

No exercicio de 2019, foram publicados pelo Tribunal de Contas da Unido 53 acérddos relacionados a
Anvisa. Em sintese, distribuem-se em oito temas, totalizando 11 determinag¢des e duas recomendacdes.
Foram oferecidas e encaminhadas providéncias para todas as delibera¢des.

NATUREZA DO ACORDAO QUANTIDADE DE ACORDAOS DETERMINAGAO RECOMENDAGAO

Aposentadoria

Auditoria e Fiscalizacdo 1
Outros 1

TCE 1
Representacdo 1
Admissdo 6
Penséo Civil 6

Monitoramento

-

O O O o »

O O © O o o N

N

ToTAL _-_—

NATUREZA DOS ACORDAOS

1 Monitoramento
6 Pensao Civil et ———

G Admi;sﬁo
26 Aposentadoria

1 1cE!

QUANTIDADE DE RECOMENDAGCOES E

DETERMINAGOES DO TCU A ANVISA

Monitoramento
Pensao Civil

Admissao

TCE

Outros

Aposentadoria

Ml Recomendacéo
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FORTALECIMENTO DAS ACOES

DE VIGILANCIA SANITARIA NO
AMBITO DO SISTEMA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA E DO SISTEMA
UNICO DE SAUDE — SUS*

Em 2010 a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — Anvisa foi reconhecida pela Organizagdo Pan-
Americana de Saude (OPAS/OMS) como Autoridade Regulatdria de Referéncia Regional e em 2015 foi
reconhecida como Agéncia Reguladora de Equivaléncia Internacional, pela Unido Europeia, e tornou-se
membro da International Council on Harmonisation (ICH), principal férum de elabora¢do de regulamen-
tos técnicos para a drea de medicamentos.

O Termo de Cooperagdo n° 64 (TC 64), firmado em 2010 entre a OPAS/OMS e a Anvisa, tem como
principal finalidade fortalecer as acdes de vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Unico de Salde,
aperfeicoando as capacidades institucionais e sanitdrias da Anvisa com vistas ao cumprimento de suas
funcdes de promogdo e protecdo a salde da populagdo, além de fomentar atividades que garantam
a melhoria da qualidade, seguranca e eficacia de produtos e servicos de interesse sanitdrio no Brasil.

Atualmente, a matriz l6gica do projeto é composta por cinco resultados esperados, conforme a seguir:

R1- Acesso seguro da populagdo a produtos e
Sservigos sujeitos a vigilancia sanitaria ampliado

R2 - AcBes de cooperagdo e convergéncia
regulatéria no ambito internacional executadas

R3 - AcBes de educacdo e comunicagao em

vigilancia sanitaria aprimoradas

R4 - Aces de regulagdo econdmica, aprimoramento do
marco regulatdrio e monitoramento de mercado fortalecidas

R5 - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria
com capacidade de atuacdo aprimorada

O percentual atingido em cada resultado esperado corresponde ao estado de avango das a¢des
programadas no ano de 2019, de acordo com o Relatério Técnico emitido pela OPAS. Essas acoes
tém contribuido de modo significativo para o alcance dos objetivos estratégicos da Agéncia, além de
auxiliarem a tomada de decisdo em diferentes niveis, incluindo o registro de alimentos, a farmacopeia,
as adverténcias sanitérias nas embalagens de produtos de tabaco, o monitoramento de produtos sujei-
tos a vigilancia sanitdria, a gestdo de pessoas, as tecnologias em servicos de salde, o conhecimento,
inovacdo e pesquisa e a regulagdo do mercado de medicamentos.

* Informagdes para atendimento do Acérddo n° 5229/2020 — TCU, 22 Camara, de 12/05/2020.
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