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mensagem do diretor-presidente

Este é o décimo quinto relatério de avaliacdo de desempenho institucional
que a Anvisa apresenta a sociedade. O conteldo refere-se ao acompanha-
mento das metas pactuadas no Contrato de Gestao ajustado com o Ministé-
rio da Saude para o ano de 2006.

O Contrato de Gestao é o principal instrumento de avaliagdo do desempe-
nho operacional e administrativo da Anvisa. Constitui-se, pois, o0 presente
relatério, em importante instrumento de transparéncia e de prestacdo de
contas a sociedade.

Nos ultimos dois anos, a Anvisa tem centrado sua gestdo em trés eixos:
Exceléncia, Descentralizacdo e Transparéncia. Assim, os aprimoramentos do
Contrato de Gestdo e do respectivo relatério refletem ndo apenas um com-
promisso legal como um compromisso institucional assumido com a cidada-
nia e com a protecéo da salde da populacéo.

O acompanhamento do Quarto Termo Aditivo demonstrou a necessidade de
ajustes nas metas e indicadores de desempenho, realizados por meio de um
novo Plano Anual de Acdo e Metas, publicado no Quinto Termo Aditivo ao
Contrato de Gestao, com validade para o ano de 2006. Este Quinto Termo
Aditivo, além de um novo Plano, incorporou diversas mudancas nos termos
do Contrato, especialmente com relacdo a sistematica de acompanhamento
e avaliacdo do seu cumprimento por ambas as partes contratantes.

Necesséario faz-se reconhecer que o Contrato de Gestdo tem sido instrumento
de aprendizagem para todos os envolvidos no acompanhamento das metas
e indicadores e que a Anvisa tem cada vez mais se dedicado a aprimorar este
instrumento. Anualmente temos procurado, a cada reviséo do conjunto de
metas, realizar melhorias no documento de pactuacéo, buscando adequé-lo
as reais necessidades de acompanhamento do desempenho institucional.

Nossa expectativa é a de que o presente relatério sirva ndo sé a divulgacado
de algumas realizacdes da Anvisa, mas, e sobretudo, como instrumento efe-
tivo de aperfeicoamento da atuacdo desta autarquia, cuja finalidade ultima é
atender as expectativas da sociedade no campo da Vigilancia Sanitéria.

Brasilia, marco de 2007.

Dirceu Raposo de Mello

Diretor-Presidente
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apresentacao

Este relatdrio traz um apanhado das acdes desenvolvidas por todas as areas
da Agéncia ao longo do ano de 2006 e tem como principal objetivo apresen-
tar o resultado do acompanhamento das metas institucionais nesse periodo.
Para isto, foi elaborado com a seguinte estrutura: Apresentacéo; Introducao;
Capitulo 1 — Descricdo das Metas e Indicadores; Capitulo 2 — Resultados, que
compode a avaliacdo do desempenho institucional; Capitulo 3 - Resultado do
acompanhamento de outros instrumentos de gestdo e outras realizacdes importan-
tes do ano de 2006; Capitulo 4 — Avaliacdo Orcamentéria e Financeira; Dispo-
sicoes Finais; e os Anexos. Fazem parte destes, o Quinto Termo Aditivo e as
fichas de acompanhamento das metas previstas para o exercicio de 2006,
as quais fornecem detalhes relativos a questdes especificas vinculadas ao
desempenho da Anvisa.

O desempenho institucional estd contemplado ainda por meio de diversas
informacdes relacionadas a instrumentos de gestdo, como o Plano Pluria-
nual (PPA), o Plano Nacional de Saude (PNS) e demais formulacbes estraté-
gicas da casa. Também estdo descritas acdes desenvolvidas e ndo previstas
nesses instrumentos mas que de alguma forma tiveram impacto em alguma
area de atuacdo da Anvisa. Em adicdo ha dados sobre acompanhamento
orcamentario e financeiro. Os dados repassados por meio deste documento
permitem a sociedade ter acesso ao conteldo das acdes da Anvisa ao longo
do Ultimo ano com transparéncia e exatidao.

relatorio de gestao 2006 | anvisa



introducao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) — criada pela Lei n©9.782,
de 26 de janeiro de 1999 — é vinculada ao Ministério da Saude (MS), com
sede e foro no Distrito Federal e tem a natureza de autarquia especial, em
funcdo da independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e
autonomia financeira, condicées previstas no artigo 3° da referida lei.

Em seu artigo 6°, a Lei n°® 9.782 discrimina como finalidade institucional da
Anvisa a promocao e a protecdo da salde da populacdo, por intermédio do
controle sanitdrio da producédo e da comercializacdo de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Adicionalmente as atribuicdes legais assumidas, a Agéncia passou a respon-
der por outras missoes, dentre elas:

* O Programa Nacional de Controle de Infeccdo Hospitalar (PCIH).

¢ A regulacdo econdmica do mercado, incluindo o monitoramento de pre-
cos dos medicamentos e produtos para a saude.

* A andlise prévia, sob o ponto de vista do consumo em saude, das solicita-
coes de concessao de patentes e processos farmacéuticos feitas ao Instituto
Nacional da Propriedade Industrial (Inpi).

* Anélise toxicoldgica para registro de agrotdxicos e para produtos destina-
dos a desinfestacdo de ambientes domiciliares, publicos ou coletivos.

* Andlise de residuos de agrotdxicos em alimentos.

e Acompanhamento, orientacdo e suporte relacionados aos casos de into-
xicacao.

e Atribuicoes relativas a regulamentacao, controle e fiscalizacdo da produ-
cdo e distribuicdo de cigarrilhas, cigarros, charutos e qualquer outro produto
fumigeno, derivado ou ndo do tabaco.

A lei de criacdo da Anvisa, em seu artigo 19, define o Contrato de Gestao
como principal instrumento de avaliacdo do desempenho operacional e ad-
ministrativo da autarquia. O primeiro Contrato com o Ministério da Saude
foi estabelecido em 24 de agosto de 1999 e publicado em 10 de setembro

relatorio de gestao 2006 | anvisa n



do mesmo ano, sendo um mecanismo pioneiro entre as Agéncias existentes.
Ele vigorou até o ano de 2006, com atualizacdes promovidas por meio de
cinco Termos Aditivos celebrados até esse ano.

Este primeiro Contrato teve por objetivo o fomento e a execucdo de ativida-
des na area de vigilancia sanitaria, por meio do estabelecimento de parceria
entre as partes contratantes (MS e Anvisa), firmada em um conjunto de
metas e indicadores relacionados no Plano Anual de Acdo e Metas, com a
finalidade de promover a protecdo da salde da populacado brasileira.

A Anvisa reconhece que o Contrato tem sido ferramenta de aprendizagem
para todos os envolvidos no acompanhamento das metas e indicadores.
Anualmente, a cada revisdo do conjunto de metas, tem-se procurado reali-
zar melhorias no documento de pactuacdo, procurando adequé-lo as neces-
sidades de acompanhamento do desempenho institucional.

Durante o ano de 2004, com o conhecimento mais sedimentado sobre o
Contrato de Gestao, foi promovida uma intensa discussdo envolvendo os
servidores da Anvisa, com o objetivo de aprimorar o Contrato vigente, de
modo que se pudesse representar nas metas e indicadores o importante
papel da Instituicdo junto a sociedade.

Foi realizado um diagndstico, em especial do Plano Anual de Acdo e Metas,
com o intuito de promover a sua adequacao a realidade da Instituicdo. O
grupo encarregado de coordenar as discussdes concluiu que havia alguns
pontos a serem melhorados, tais como:

* Predominancia das metas de medicdo dos tempos médios de conclusdo de
Autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE) e Registro que, por si sos,
nao demonstravam a acdo da Anvisa nesses processos.

* Indicadores e metas predominantemente focados no cumprimento de pra-
zos das atividades fins.

* Meta de prazos do Contrato diferente dos prazos legais previstos na Lei n°®
6.360/76, com o agravante de que os prazos de cumprimento de exigéncias
pelo setor regulado estavam embutidos no coémputo do prazo global da
meta. Isso complicava o cumprimento da meta, tendo em vista que a Anvisa
nao tem ingeréncia sobre esses prazos, que sao de exclusiva responsabilida-
de do solicitante do registro ou da AFE.

* Indicadores contestados pelas areas responsaveis por ndo demonstrarem
a realidade atual da Agéncia ou por ndo apresentarem viabilidade na men-
suracao.

e Alteracdes na legislacdo, demandando a revisdo dos indicadores inicial-
mente propostos.
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A partir desse diagndstico, foi estabelecido o Quarto Termo Aditivo, propon-
do um novo conjunto de indicadores e metas — ao todo, 14 metas agrupa-
das em oito critérios, que séo os preconizados pela Fundacdo Nacional da
Qualidade (FNQ).

A FNQ disponibiliza o uso desses critérios também as organizacdes que este-
jam modelando seu sistema de gestdo ou realizando uma auto-avaliacéo, e
ndo sé aquelas que se candidatam ao Prémio Nacional de Qualidade (PNQ).
O uso dos critérios do PNQ se deu em funcdo da expectativa de consolidar
um sistema de avaliagdo compativel com o patamar de organizacdes reco-
nhecidas por seu alto padréo de qualidade em gestao.

O acompanhamento do Quarto Termo Aditivo demonstrou a necessidade
de permanecer com algumas das metas e inserir outras, o que foi feito por
meio de um novo Plano Anual de Acdo e Metas, publicado no Quinto Termo
Aditivo ao Contrato de Gestdo, com validade para o ano de 2006. O Quinto
Termo Aditivo, além de um novo Plano, incorporou diversas mudancas nos
termos do Contrato, especialmente com relacdo a sistematica de acompa-
nhamento e avaliacdo do seu cumprimento por ambas as partes contratan-
tes.

Os relatérios de acompanhamento e avaliacdo do desempenho institucional
também sofreram mudancas e passaram por melhorias, sendo as mais rele-
vantes as ocorridas nos ultimos trés anos.

Seguindo orientacdes do Conselho Consultivo da Anvisa, os relatérios anuais
de avaliacdo do desempenho tém trazido diversas informacdes relaciona-
das com o desempenho institucional no tocante a outros instrumentos de
gestdo, tais como: Plano Plurianual (PPA), Plano Nacional de Saude (PNS) e
a formulacéo estratégica da Casa. Tais relatérios contém ainda informacdes
sobre acdes desenvolvidas e ndo previstas nesses instrumentos que provo-
cam impacto na sociedade e no setor regulado.

Os relatérios de avaliacdo do desempenho, tanto semestral quanto anual,
também trazem informacbes sobre o acompanhamento orcamentario e fi-
nanceiro. Um dos objetivos da Agéncia tem sido melhorar continuamente a
gualidade de tais informacodes, acatando sugestdes exaradas pelo Conselho
Consultivo e contribuindo, assim, para maior esclarecimento e transparéncia
dos dados repassados nesses documentos.
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capitulo |
descricao das metas e indicadores

O conjunto de metas e indicadores pactuados para o ano de 2006 teve
por base a pactuacdo do ano de 2005, definida de acordo com os critérios
preconizados pela FNQ. O que diferencia esses dois conjuntos, no entanto,
é o fato de que em 2005 as metas eram voltadas para o acompanhamento
do desempenho dos indicadores em termos quantitativos, sendo que, para
2006, foram incluidas algumas metas para avaliacdo qualitativa.

A escolha dos critérios preconizados para o PNQ baseou-se no Modelo de
Exceléncia em Gestdo Publica elaborado pelo Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestdao (MPOG), que pretende a busca pela adocao de praticas
de exceléncia em gestdo, com a finalidade de fazer com que as organizacdes
publicas brasileiras venham a alcancar padroes elevados de desempenho e
de qualidade.

Para a elaboracdo, selecdo e acompanhamento dos indicadores e metas, a
Anvisa utilizou-se de diversos instrumentos, que possibilitaram a construcéo
de uma metodologia prépria que atendesse as suas necessidades. Durante o
processo de construcdo houve a preocupacao de vincular os critérios do PNQ
a0s macroprocessos institucionais - definidos pela Anvisa em seu processo de
formulacéo estratégica -, conforme prevé a clausula segunda do Contrato de
Gestao, que trata do Programa de Trabalho; e a utilizacdo do instrumento de
qualificacdo de indicadores preconizado pela Rede Interagencial de Informa-
cOes para a Saude (Ripsa), da Organizacdo Pan-Americana de Saude (Opas).
Dessa forma, houve a definicdo de, no minimo, um indicador e respectiva
meta para acompanhamento, vinculado a cada critério e macroprocesso.

O critério “Resultados” foi contemplado com sete indicadores, em virtude
da prioridade colocada para a avaliacdo do desempenho dos servicos e dos
processos organizacionais. No conjunto, foram definidos 19 indicadores e
metas para o exercicio de 2006.

Para a qualificacdo de cada indicador, foi usada uma matriz contendo seis
das oito categorias descritivas originais da metodologia da Ripsa, quais se-
jam:
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* Conceituacado: caracteristicas que definem o indicador e a forma como ele
se expressa, se necessario agregando informacgdes para a compreensdo de
seu conteldo.

* Interpretacdo: explicacdo sucinta do tipo de informacdo obtida e seu sig-
nificado.

e Usos: principais formas de utilizacdo dos dados, as quais devem ser consi-
deradas para fins de analise.

e Limitacoes: fatores que restringem a interpretacdo do indicador, referentes
tanto ao préprio conceito quanto as fontes utilizadas.

e Fontes: instituicdes responsaveis pela producdo dos dados que sdo ado-
tados para o céalculo do indicador e pelos sistemas de informacdo a que
correspondem.

* Método de célculo: féormula utilizada para calcular o indicador, definindo
precisamente os elementos que a compoem.

Na metodologia de selecdo dos indicadores, além de todas as ferramentas
citadas, outros cuidados foram observados: relevancia do indicador; valida-
de e especificidade; confiabilidade dos dados; relacdo custo e beneficio; e
disponibilidade dos dados para seu célculo.

11 notas explicativas: criterios, indicadores e metas

A sequir, apresenta-se um relato dos critérios conforme especificacdo da
FNQ e, na seqUéncia, o quadro demonstrativo dos indicadores e metas rela-
cionados, pactuados para o ano de 2006.

e Critério 1: Lideranga — Examina o sistema de lideranca e o comprometi-
mento pessoal dos membros da alta direcdo em estimular as pessoas a um
propdsito comum, considerando os valores, as diretrizes e as estratégias da
organizacdo, comprometendo-as com resultados. Avalia também como é
analisado o desempenho global da organizacdo. Pressupde a criacdo de um
ambiente apropriado a autonomia, melhoria, inovacdo, agilidade, ética e
aprendizado organizacional e das pessoas.

e Critério 2: Estratégias e planos — Examina o processo de formulacdo das
estratégias que determinardo o direcionamento das agdes. Avalia como as
estratégias, os planos de acdo e as metas sédo estabelecidos, como se da seu
desdobramento e comunicacdo, interna e externamente, e como se define
seu sistema de medicdo do desempenho.
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e Critério 3: Clientes — Avalia como se identifica, analisa e compreende a
satisfacdo dos clientes, como se estreita a relacdo com eles, como se mede e
viabiliza formas de intensificar sua satisfacdo.

 Critério 4: Sociedade - Trata-se do conceito de cidadania aplicado as orga-
nizagdes. Examina que contribuicdo é dada ao desenvolvimento sustentavel
dos produtos e a minimizacdo dos impactos negativos potenciais dos mes-
mos e, também, como sdo tratadas a ética e a transparéncia nessa relacéo.

e Critério 5: Informacdes e conhecimento - Verifica como a organizacédo
dispbe de sistemas estruturados de informacdo, adequados e ageis para a
tomada de decisdo, como desenvolve formas de obtencdo e uso sistemati-
co de informacbes comparativas. Examina como se da a gestdo do capital
intelectual.

e Critério 6: Pessoas - Examina como sdo promovidos o desenvolvimento,
o bem-estar e a satisfacdo da forca de trabalho, obtendo exceléncia do de-
sempenho. Considera as condi¢cdes para o desenvolvimento e a utilizacdo
plena do potencial das pessoas em consonancia com as estratégias organi-
zacionais.

e Critério 7: Processos — Examina os principais aspectos da gestdo dos pro-
cessos, incluindo os de apoio, levando ao entendimento do funcionamento
e a definicdo adequada de responsabilidades. Objetiva a utilizacdo eficiente
de recursos, inclusive financeiros, prevencdo e solucdo de problemas e elimi-
nacdo de atividades redundantes.

e Critério 8: Resultados — Verifica a evolu¢do do desempenho por acompa-
nhamento dos resultados frente as metas, comparacao destes com referen-
ciais pertinentes, bem como o monitoramento da satisfacdo para se obter
sucesso de forma sustentada.
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capitulo 2
resultados

Esta parte do relatério traz a avaliacdo do desempenho segundo as metas
e indicadores pactuados por meio do Quinto Termo Aditivo do Contrato de
Gestao.

2.1 acompanhamento das metas

O acompanhamento anual das metas e indicadores pactuados no Quinto
Termo Aditivo do Contrato de Gestdo, sintetizado no quadro a seguir, de-
monstra que o desempenho geral da Agéncia ficou em 77,8%, consideran-
do as metas superadas, cumpridas e parcialmente cumpridas. Além disso,
excluimos do célculo geral a meta considerada prejudicada, visto que sua
execucao foi suspensa, conforme explicado no item correspondente.

Quadro 3: Demonstrativo do Acompanhamento Anual das Metas do Contrato de Gestdo em 2006

Situacao das Metas Quantidade Desempenho
Superadas 1 5,6%
Cumpridas 11 61,1%
Parcialmente cumpridas 2 11,1%
Nao cumpridas 4 22,2%
Prejudicada 1 -

Fonte: Assessoria de Planejamento (Aplan/Anvisa), 2006.

A seguir, apresentamos o detalhamento de cada meta e respectivo indicador,
ressaltando os pontos positivos verificados durante o acompanhamento,
bem como os problemas que impactaram o alcance integral da meta.
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INDICADOR/META 1

Realizar pesquisa para avaliar em que medida a missédo, viséo e valores séo
considerados no planejamento da area.

Critério “Lideranca”, referindo-se ao macroprocesso “Gestdo administrati-
va”, com foco na formulacdo estratégica.

A pesquisa sugerida inicialmente para compor este indicador foi incorporada
a Pesquisa de Clima Organizacional da Anvisa (PCO) - também proposta para
execucao no ano de 2006 -, pelo fato desta incorporar, em seus objetivos, a
percepcdo da misséo, visdo e valores no planejamento de cada area.

A PCO teve como objetivo perceber o clima organizacional da Agéncia, in-
cluindo aspectos referentes a incorporacdo da sua identidade organizacional
e levantamento de subsidios para a formulacdo e o desenvolvimento de es-
tratégias de acdo em varios ambitos organizacionais.

A pesquisa foi desenvolvida por uma empresa consultora e contou com o
apoio de uma equipe multidisciplinar, formada por servidores de diversas
areas (comunicacdo, planejamento, recursos humanos, ouvidoria, gestdo
do conhecimento e portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados),
para coordenar as acdes logisticas e de comunicacdo necessarias a aplicacéo
da PCO.

Para a sua realizacdo foram cumpridas as seguintes etapas:

e Realizacdo de entrevistas individuais, com o objetivo de levantar dados
histéricos e ocorréncias organizacionais relevantes, de modo a construir uma
pesquisa personalizada, adequada as necessidades da Agéncia.

» Aplicacdo de questionario quantitativo, disponibilizado a todos os funcio-
narios no més de julho. O resultado obtido foi de 1.246 respostas.

e Geracdo de um banco de dados e de um relatério preliminar com os resul-
tados da etapa quantitativa.

e Desenvolvimento de dez grupos focais - com representantes de funciona-
rios da Anvisa de todas as regides do pais - para realizacdo da fase qualita-
tiva da pesquisa, com o objetivo de detalhar alguns pontos selecionados de
acordo com os resultados da fase anterior.

¢ Relatério final e apresentacdo dos resultados ao corpo gerencial da Agén-
cia e treinamento da equipe multidisciplinar para utilizacdo do banco de
dados.
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A andlise dos dados obtidos esta sendo devolvida as areas internas e espera-
se, entre outros objetivos, que seus desdobramentos reafirmem a incorpora-
c¢do dos componentes da identidade organizacional da Anvisa.

As questdes do questionario quantitativo foram colocadas sob a forma de
assertivas, para as quais as respostas poderiam ser: concordo plenamente;
concordo parcialmente; ndo concordo, nem discordo; discordo parcialmen-
te; e discordo plenamente.

Para a analise do cumprimento da meta estabelecida no Contrato de Gestao
foram selecionadas duas assertivas existentes na pesquisa, por serem con-
sideradas mais afeitas ao indicador proposto. Elas visavam apontar para o
corpo gerencial, assim como para os servidores, a necessidade de reflexao
e atencéo especifica a questdo da lideranca e a busca de solugdes inovado-
ras para os problemas encontrados. As assertivas selecionadas foram: “Nao
consigo explicar com as minhas palavras a missdo da Anvisa” e “Conheco os
planos e as metas da minha &rea”.

A anélise das respostas dadas, na pesquisa como um todo, foi dividida em
dois grupos:

e Servidores efetivos ou redistribuidos.
e Terceirizados de nivel fundamental, médio e superior.

Para a pergunta “N&o consigo explicar com as minhas palavras a missdo da
Anvisa”, as respostas totalizaram em torno de 68% de discordancia para os
servidores (51% plena e 17% parcial); e 57% de discordancia para os tercei-
rizados (39% plena e 18% parcial). Percebe-se, portanto, que ha conheci-
mento da missdo pelos funcionarios da Casa.

J& para a assertiva “Conheco os planos e as metas da minha area”, foi encon-
trado um predominio de respostas concordantes em ambos os grupos. No
caso dos servidores, houve concordancia de 98%, sendo 33% concordancia
plena e 65% concordancia parcial. Os terceirizados tiveram 70% das respos-
tas concordantes, sendo 40% de concordéancia plena e 30% de concordan-
cia parcial.

Como o indicador para o contrato de gestdo busca viabilizar uma analise
sobre a incorporacéo dos componentes da identidade organizacional da An-
visa no planejamento das &reas, pode-se inferir pela andlise da PCO que a
meta foi cumprida.
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INDICADOR/META 2

15% de incremento no ndmero de municipios que aderiram a pactuacao
expressa no Termos de Ajuste e Metas (TAM).

Critério “Estratégias e planos”, referindo-se ao macroprocesso “Vigilancia
Sanitaria”, com foco no fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria.

O TAM é um documento assinado entre a Anvisa e os gestores estaduais, no
qual se pactuam metas relacionadas a descentralizacdo das acdes de vigilan-
cia sanitaria de média e alta complexidade, com o objetivo de proporcionar
melhores condicbes de gestdo nos trés niveis de governo (Portaria MS-GM
n° 2.473/03).

Esse indicador e sua respectiva meta foram considerados prejudicados no
relatério de avaliacdo do primeiro semestre de 2006, tendo em vista que o
Comité Consultivo de Vigilancia Sanitaria, no ambito da Comissao Interges-
tores Tripartite (CIT-Visa), decidiu suspender novas pactuacdes nesse ano,
em funcdo das mudancas que deveriam acontecer por conta do Pacto pela
Saude, em discussdo, naquele momento, entre o Ministério da Saude e os
demais entes federados do SUS.

No entanto, em 2006 foram publicadas duas portarias para regulamentar
a adesdo de 175 municipios ao TAM, referentes a pactuacbes estabelecidas
ainda em 2005.

Vale esclarecer que, no ano de 2005, havia 616 municipios incluidos na
pactuacdo ao TAM. Com a publicagcdo da Portaria n® 1.161/06, cujos efeitos
financeiros vigoraram a partir de outubro de 2005, foi regulamentada a pac-
tuacdo com 120 municipios, resultando em um incremento de 19,48%. No
segundo semestre de 2006, com a publicacdo da Portaria n® 2.940/06, fo-
ram regulamentadas novas pactuacdes, com o acréscimo de 55 municipios,
resultando em um incremento de 8,93%. Assim, o ano de 2006 finalizou
com 791 municipios pactuados ao TAM.

INDICADOR/META 3
100% das Camaras Setoriais implantadas pela Anvisa, no ano.

Critério "Clientes”, fazendo referéncia ao macroprocesso “Regulamentacao”,
com foco na gestédo participativa.

O Regimento Interno da Anvisa prevé o funcionamento de dez Cadmaras Se-
toriais, como instancias de participacdo social nas suas decisdes. Em 2005,
foram instaladas seis Camaras (Medicamentos, Propaganda, Cosméticos,
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Produtos para a Saude, Toxicologia e Servicos para a Saude), que tiveram,
individualmente, as duas reunides ordinarias anuais em 2006, conforme pre-
visto no Regimento das Camaras. A Camara Setorial de Medicamentos teve
também uma reunido extraordindria. Para todas as Camaras, as reunides de
2006 geraram produtos que poderdo ser aplicados nas acdes da Anvisa.

Nos meses de outubro e novembro de 2006, foram instaladas as quatro
Camaras restantes, a saber: Alimentos; Sangue, Tecidos e outros Orgéos;
Saneantes; e Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, com
a publicacdo das Portarias n°® 599/06, n° 725/06; n° 600/06 e n°® 579/06,
respectivamente. Para essas, foi feita uma reuniao individualmente.

Apbs analisadas as sugestdoes dos membros durante a primeira reunido or-
dinaria das seis Cadmaras instaladas no ano de 2005, foi publicada a Portaria
n° 81/06, que aprova o Regulamento das Camaras Setoriais.

No inicio de 2006 foi estabelecida a composicdo da Secretaria Executiva das
Cémaras e foram criados boletins eletrénicos para cada Camara Setorial,
com o objetivo de manter a comunicacdo entre os seus membros no periodo
entre reunides. Os boletins estdo disponiveis na pagina eletrénica da Anvisa
(www.anvisa.gov.br). A Agéncia se empenhou junto as entidades partici-
pantes das Camaras para obter todas as indicacdes de representantes, bem
como das novas entidades.

INDICADOR/META 4

100% de normas publicadas, passando previamente pelo processo de Con-
sulta Publica, que respondem as seguintes perguntas: “Altera o comporta-
mento do setor regulado?” e “Resolucéo gera contradicdes entre os setores
da sociedade?”.

Critério "Clientes”, fazendo referéncia ao macroprocesso “Regulamentacaéo”,
com foco na gestdo participativa.

O presente indicador explicita o grau de utilizagdo do mecanismo de Consul-
ta Publica antes da publicacdo de normas que alteram o comportamento do
setor regulado e geram contradicdes entre setores da sociedade.

Normas publicadas que passaram pelo processo de Consulta Publica séo
aquelas divulgadas para a populacdo por, no minimo, 30 dias, com a dis-
ponibilizacdo de diversos mecanismos de envio da contribuicdo (internet,
oficio, carta, fax, e-mail etc.).

Até o més de dezembro de 2006, a Anvisa publicou 222 Resolucdes de
Diretoria Colegiada (RDCs), destas, 26 atendem as questdes colocadas na
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definicdo da meta, sendo que para todas elas houve a Consulta Publica pre-
viamente, o que torna a meta cumprida.

Ainda em 2006, a Anvisa trabalhou um projeto de gerenciamento e atuali-
zacgao dos processos de Consulta Publica. Em reunido realizada em marco,
a Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) estabeleceu um regulamento para
consultas publicas. Para tal, a proposta apresentada pela &rea responsavel
por este tema foi encaminhada as demais areas da Agéncia para conheci-
mento e recebimento de contribuicdes. Ainda ha a necessidade de adequa-
cdo do processo de tramitacdo interna das propostas de regulamentacéo e
do sistema de informacao, de modo a propiciar o controle e gerenciamento
de todo o processo de submissao das propostas para Consulta. Apds esses
ajustes, serd possivel fazer o acompanhamento deste indicador de forma
automatizada.

INDICADOR/META 5

Atingir 80% das respostas aos cidaddos em tempo habil. Entende-se tempo
habil como o intervalo de dez dias entre a entrada da demanda no sistema
e sua resposta ao usuario.

Critério “Sociedade”, referindo-se ao macroprocesso “Atendimento a usua-
rios”, com foco na Ouvidoria.

Este indicador avalia a capacidade da Ouvidoria de facilitar o acesso do cida-
dao a instituicdo, de acordo com suas demandas. A Ouvidoria, sendo um ca-
nal de comunicacdo da Agéncia com a sociedade, recebe as demandas por
informacdes — quaisquer solicitacdes, denuncias, sugestdes, comentarios,
reclamacdes — e as envia para as areas técnicas da Anvisa, para providéncias.
A resposta deve ser encaminhada em dez dias Uteis, de modo que a meta
seja considerada cumprida.

Todo esse procedimento é feito por meio do sistema de informacédo de-
nominado Anvis@tende, que serve para acompanhar os encaminhamentos
internos e a resposta ao cidadao.

A meta de dez dias para resposta foi considerada cumprida parcialmente,
tendo em vista que a média ficou acima de 60%, inclusive atingindo valores
acima de 80% em alguns meses.
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INDICADOR/META 6

80% das respostas aos usuarios com indicativo de satisfacdo registrado pe-
los proprios.

Critério "Sociedade”, referindo-se ao macroprocesso “Atendimento a usua-
rios”, com foco na Quvidoria.

Este indicador avalia a capacidade da instituicdo de responder as demandas
(quaisquer solicitacdes, denuncias, sugestdes, comentarios e reclamacdes)
da sociedade e do setor regulado, com qualidade. Para isso, a forma de
tratamento deve ser polida e direcionada ao perfil de cada usuério; e o con-
teldo da resposta deve ser adequado ao questionamento e transmitido em
tempo habil, considerando a prioridade de cada procedimento.

De janeiro a dezembro, o crescimento na avaliacdo da qualidade do aten-
dimento foi notavel. Apenas nos meses de janeiro e fevereiro o indice de
satisfacdo dos usudrios foi baixo, justificado pelo inicio da implantacdo do
sistema, que ocorreu no mesmo periodo e demandou diversos ajustes ope-
racionais. Nos meses de junho e dezembro o crescimento atingiu os 80%,
caracterizando o cumprimento da meta.

Na média, o grau de satisfacdo dos usuérios ao longo do ano de 2006, este-
ve alto: em torno de 60% e 70% de satisfacdo. A avaliacdo geral da Anvisa é
de que o indice de procedimentos avaliados pelos usuérios (11,5% dos pro-
cedimentos demandados no ano, que totalizaram 12.504) mesmo estando
abaixo do indice normal de retorno em pesquisas, em torno de 20%, ainda
estd dentro da faixa esperada pela Agéncia. Isso porque se deve considerar
que os brasileiros ndo tém o habito de avaliar o atendimento recebido e,
além disso, este foi o primeiro ano em que o sistema funcionou.

INDICADOR/META 7

indice de institucionalizacdo da gestdo do conhecimento na Anvisa — au-
mento linear de 30% relativo aos indicadores dos projetos considerados
prioritarios e que compdem seis subindicadores.

Critério “Informacdes e conhecimento”, referindo-se ao macroprocesso
"Gestdo da informacédo”, com o foco na gestdo do conhecimento.

Este é um indice composto por seis subindicadores vinculados a gestdo do
conhecimento: implantacdo de Sistema de parecer técnico, juridico e admi-
nistrativo (Visapar) em 30% das geréncias da Anvisa; criacdo do Pdélo de ges-
tdo do conhecimento, com aumento da capacitacdo dos servidores no uso
dos sistemas de informacdo da Anvisa; aumento do Acervo bibliografico,
com documentos técnicos e académicos; incentivo do uso das informacoes
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contidas no Portal do conhecimento; ampliacdo do Sistema de legislacao
de Vigilancia Sanitéria (Visalegis); e criacdo de uma rede (informatizada) de
comunicacdo e colaboracdo entre cientistas, profissionais e instituicbes da
area de salde em todo o Brasil, a Lista de adversidades em saude (Lisas).
Cada um desses subindicadores tem como meta um aumento linear de 30%
individualmente.

O indicador global, na média, superou a meta estabelecida, apesar desta
nao ter sido alcancada em todos os subindicadores, até dezembro de 2006.
Trés subindicadores ndo conseguiram atingir a meta de 30%, sdo eles: Lisas,
Visalegis e Pdlo do conhecimento; todavia, o total do indicador apresentou
uma superacdo do acréscimo previsto com uma porcentagem de 48,1%.
Esta superacdo se deu em funcdo dos seguintes subindicadores: Acervo bi-
bliogréafico, Visapar e Portal do Conhecimento. A tabela a seguir mostra o
desempenho por subindicador.

Tabela 1: Acompanhamento da meta - resultados dos subindicadores

% de
acréscimo
atingido

Situacao

Previsao de Meta anual Alcancado
em Dez/05 Acréscimo p/ 2006 em Dez/06
(30%)

Acervo Bibliografico 160 48 208 235 46,9%
Polo do Conhecimento 1.300 390 1.690 490 -62,3%
Visapar 3 1 4 4 33,3%
Portal do Conhecimento 46.950 14.085 61.035 75.117 60,0%
Visalegis 18.000 5.400 23.400 22.856 27,0%
Lisas 450 135 585 350 -22,2%
Indicador 100,0% 30,0% 130,0% 148,1% 48,1%

Fonte: Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico Cientifico (CGTEC/Anvisa), 2006.

INDICADOR/META 8

Desenvolvimento de Sistema de Expertise Locator (DC-Visa) que permitira lo-
calizar pessoas com habilidades especificas para atendimento as demandas
das mais variadas naturezas em todo o SNVS.

Critério “Informacdes e conhecimento”, referindo-se ao macroprocesso
“Gestdo da informacéo”, com foco na gestdo do conhecimento.

A meta foi parcialmente cumprida. O sistema DC-Visa encontra-se em fase
de homologacéo por parte da Anvisa. Foi desenvolvido mediante contrato,
ja concluido, com o Instituto Stela.

Em seu funcionamento integral, entretanto, foi previsto o espelhamento da
Plataforma Lattes para a alimentacdo de parte da base de dados curricular
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do DC-Visa, sendo que, para tal, é necessario o estabelecimento de convé-
nio com o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico
(CNPg).

O convénio, que deveria ser assinado no primeiro semestre de 2006, nao foi
fechado, estando em fase de negociacdo. Assim, o Instituto Stela aguarda
a assinatura desse Termo de Cooperacéo Técnica com o CNPg para concluir
os testes do sistema.

INDICADOR/META 9

80% de servidores publicos ocupantes de cargos efetivos, pertencentes ao
quadro de pessoal efetivo da Anvisa, capacitados ao ano.

Critério “Pessoas”, referindo-se ao macroprocesso “Gestdo de recursos hu-
manos”, com foco no desenvolvimento de recursos humanos.

Diz respeito a capacitacdo de servidores publicos da Anvisa, ocupantes dos
cargos efetivos de Especialista em Regulacédo e Vigilancia Sanitaria e Analista
Administrativo. A capacitacdo, realizada com carga horaria igual ou superior
a 16 horas/aula, compreende oficinas, seminarios, cursos, congressos.

A meta foi superada, chegando a 122,82%, o que demonstra o esforco e a
preocupacao da Anvisa, ao longo de seus quase oito anos de existéncia, para
implantar po
cdo dos seus servidores.

iticas de recursos humanos que propiciem a continua qualifica-

Com o ingresso dos novos integrantes das carreiras da Agéncia, a necessi-
dade de formacao desses profissionais se tornou mais evidente. Contudo, as
capacitacdes ndo se limitam apenas a inscricdo em cursos/congressos exter-
nos. Boa parte da preparagao desses profissionais acontece nos seus proprios
locais de trabalho, visando prepara-los para executarem as suas atividades e,
apesar disso ndo ter sido objeto de calculo para fins desta meta, certamente
contribui positivamente para a melhoria da exceléncia na prestacéo de ser-
vico da Agéncia.
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INDICADOR/META 10

Realizacdo de cinco oficinas regionais, no ano de 2006, objetivando levantar
as necessidades de capacitacdo dos servidores de Portos, aeroportos e fron-
teiras (PAF).

Critério “Pessoas”, referindo-se ao macroprocesso “Gestao de recursos hu-
manos”, com foco no desenvolvimento de recursos humanos.

Foram realizadas seis oficinas, o que caracteriza o cumprimento da meta.
Entretanto, em virtude do nimero de participantes de cada um dos esta-
dos (entre quatro e seis participantes), e o nimero de estados da regido
nordeste, optou-se por trabalhar com dois grupos. Assim, as seis oficinas
atenderam as cinco regides geopoliticas, sendo que a sexta oficina aconte-
ceu no periodo de 11 a 13 de setembro, em Belém (PA), conforme previsto
no relatério semestral.

INDICADOR/META 11

Atingir o percentual de 90% dos quadros de Gestao a Vista, atualizados no

ano.

Critério “Processos”, referindo-se ao macroprocesso “Gestdo administrati-
va”, com foco na melhoria da gestao institucional.

Os quadros de Gestao a Vista fazem parte de uma ferramenta de controle de
gestdo, instituida quando foi realizada a consultoria da Fundacdo de Desen-
volvimento Gerencial, para melhoria da gestdo em varios setores da Anvisa.
Para o bom funcionamento, dependem da incorporacao e envolvimento dos
técnicos e gerentes para a sua manutencao.

A andlise do indicador demonstra que a meta ndo foi cumprida. Apesar
da melhoria no trabalho de atualizacdo dos quadros, algumas areas ainda
permanecem com seus indicadores desatualizados, demonstrando que néo
houve sensibilizacdo total dos gerentes para a importancia desse instrumen-
to de gestdo.

A tabela a seguir demonstra o acompanhamento desse indicador nos quatro
trimestres de 2006, mostrando que no terceiro trimestre houve acentuada
melhoria na atualizacdo dos quadros. Porém, em nenhum trimestre a meta
chegou a ser alcangada.
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Tabela 2: Atualizacdo dos Quadros de Gestdo a Vista

Més Marco Junho setembro Dezembro
Quantidade total de quadros 14 14 14 15
Quantidade de quadros atualizados 9 7 11 10
Desempenho % 64% 50% 79% 67%

Fonte: Construcao a partir dos dados fornecidos pelas areas que trabalham com o Instrumento

No 2° semestre de 2006, o numero de quadros aumentou para 15 e os
respectivos indicadores foram revisados, de modo a acompanhar a melho-
ria dos processos. Atualmente, porém, existem dez quadros atualizados, o
que corresponde a 66,7% do total. Sdo sete geréncias-gerais e um nucleo,
com suas geréncias e unidades internas, que fazem parte do Gestédo a Vista,
como demonstra o quadro a seqguir:

Quadro 4: Unidades com Gestao a Vista para monitoramento dos seus indicadores

GGALI 1 GICRA

GGGAF 2 UNIAP, UNDOC

GGIMP 1 GGIMP

GGMED 4 GMEFH, GEMEG, GEMES, GPBEN
GGSTO 1 GGSTO

GGTPS 3 GEMAT, GQUIP, GEVIT

GGTES 1 GTOSS

NUVIG 2 GVISS e UFARM

TOTAL 15

Fonte: Intravisa — 01/01/2007.

A GGALI (drea de alimentos), GGIMP (area de inspecdo), GGSTO (4rea de sangue,
tecidos e érgdos) e GGTES (&rea de servicos) ndo tém apresentado periodicamente
o resultado dos seus indicadores; o mesmo acontece com uma das unidades do
Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria (Nuvig).
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INDICADOR/META 12

Aumentar para 18 o nimero de dreas que usam o quadro de Gestdo a Vista
como ferramenta de apoio a gestéo.

Critério “Processos”, referindo-se ao macroprocesso “Gestdo administrati-
va”, com foco na melhoria da gestdo institucional.

Quando da proposicao da meta, existiam 15 quadros implantados. No inicio de
2006, no entanto, foi feito um remodelamento das areas, que teve como conse-
gUéncia a reducdo de um quadro e, posteriormente, no segundo semestre, a im-
plantacdo de um outro, voltando ao nimero inicial de 15. Nado houve adesdo de
outras areas na adocdo do uso desse instrumento de gestdo. Portanto, a meta ndo
foi cumprida.

INDICADOR/META 13
Atingir o percentual de 80% dos hospitais-sentinela notificando, no ano.

Critério “Resultados”, referindo-se ao macroprocesso “Controle de desem-
penho/Monitoramento”, com foco na vigilancia sanitaria pés-comercializa-
cao.

A Rede Sentinela é uma rede de servicos de saude, constituida por hospitais de
grande e médio porte, que utilizam ampla gama de tecnologias médicas e que de-
senvolvem programas de residéncia médica. Este projeto tem como objetivo ampliar
a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas de produtos de satde, insumos,
materiais e medicamentos, saneantes, kits para provas laboratoriais e equipamentos
médico-hospitalares em uso no Brasil. As notificacdes sdo feitas exclusivamente por
meio do Sistema de Informagao de Notificacdo de Eventos Adversos e Queixas Téc-
nicas relacionados a Produtos de Saude (Sineps), criado para este fim.

A gestdo deste indicador demonstra que a meta ndo foi cumprida, chegando ao
final do periodo com 75% dos Hospitais-Sentinela enviando notificacdes nas &reas
de farmacovigilancia, queixa técnica, tecnovigilancia e hemovigilancia. A meta po-
deria ter sido cumprida desde o primeiro semestre, ndo fossem as dificuldades de
operacdo do Sineps. O sistema apresenta problemas, como: incompatibilidade de
linguagens, diferentes versoes e insuficiéncia de suporte técnico.

Com a implantacdo do Sistema Nacional de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria
(Notivisa), que entrou em funcionamento em meados de dezembro de 2006, espe-
ra-se que os problemas apontados sejam solucionados e as notificacoes passem a
ser feitas integralmente em 2007.
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INDICADOR/META 14

Atingir o percentual de 20% dos hospitais priorizados notificando infeccoes
hospitalares no ano, sendo, no minimo, um hospital para cada unidade da
federacao.

Critério “Resultados”, referindo-se ao macroprocesso “Controle de desem-
penho/Monitoramento”, com foco no risco sanitario relacionado a ocorrén-
cia de infeccdes hospitalares.

Esse indicador estima o percentual de hospitais alimentando o banco de dados do
Sistema Nacional de Informacéao para o Controle de Infeccées em Servicos de Saude
(Sinais), instrumento informatizado utilizado para monitorar a ocorréncia e a gravi-
dade das infeccdes hospitalares. O sistema estd a disposicdo de todos os hospitais
publicos e privados, e visa construir indicadores confidveis sobre o tema e permitir
agilidade na identificacdo de surtos. A meta foi estabelecida com base em um nu-
mero de hospitais, cujos critérios de priorizacdo sdo: o hospital ter, no minimo, dez
leitos de UTI e haver pelo menos um hospital em cada estado da Federacdo. A rela-
¢ao de hospitais prioritarios deve ser atualizada de acordo com o Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (CNES).

A meta ndo foi cumprida, apesar de ter havido um incremento substancial no nu-
mero de hospitais realizando a transmissao de notificacdo de infeccoes pelo sistema,
em relacdo ao informado no final de 2005, que foi de 28 hospitais (3%). Esse valor
aumentou progressivamente ao longo do ano, chegando a atingir 50,15% da meta.
A andlise das informacdes contidas no banco de dados indica que 106 hospitais
realizaram a transmissao dos dados até dezembro de 2006. Atualmente hd 186
instituicoes prioritarias cadastradas na Anvisa para utilizar o Sinais, ou seja, ja hd um
numero suficiente de usuarios cadastrados para se atingir a meta de transmissao.

Em 2007, para que a meta seja cumprida, serd necessario, entdo, que todos esses
hospitais enviem seus dados para o Banco de Dados Nacional.

Em 2006 os hospitais enfrentaram muitas dificuldades para se cadastrar e obter
a senha de instalacdo do sistema e, posteriormente, para transmitir os dados. O
modulo de cadastro é complexo e possui varias etapas. A gestdo do sistema é feita
por uma area e a senha de instalacdo do sistema é concedida por outra, o que cria
empecilhos para a realizacdo do cadastro.

Para superar as dificuldades, a Anvisa dard continuidade as discussdes para altera-
¢do da légica do cadastro e do envio de senhas para os hospitais. A disponibilizacdo
do acesso ao Banco de Dados Nacional pelos gestores estaduais e municipais esta
na ordem do dia, de forma que sejam incentivados a disseminar o uso do sistema
pelas instituicoes de salde e, assim, viabilizar a descentralizacdo do monitoramento
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do envio de dados. Devera ainda finalizar a producdo do Médulo de Consulta Web,
com a inclusdo dos relatorios cirtirgicos, permitindo o acesso a todos os tipos de
relatérios de taxas de infecgdes. Finalmente, serd necessario sensibilizar os gestores
dos estados de S&o Paulo e do Rio de Janeiro a realizar o treinamento dos profissio-
nais de saude para a utilizacdo do sistema.

INDICADOR/META 15

Cumprimento de 100% das inspecdes programadas e pactuadas no TAM,
no ano.

Critério “Resultados”, referindo-se ao macroprocesso “Vigilancia Sanitaria”,
com foco no fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Este indicador refere-se ao grau de cobertura do conjunto das atividades pactuadas
e do desempenho dos gestores quanto ao seu desenvolvimento no TAM. Os dados
enviados pelas Secretarias Estaduais de Saude até o presente momento, que ndo
comportam a totalidade das Secretarias, indicam a superagdo da meta. A soma das
inspecdes realizadas nas respectivas areas pactuadas, informadas trimestralmente,
totaliza 109,4%.

No entanto, registra-se a impossibilidade de verificar a qualidade dos dados encami-
nhados pelas Secretarias Estaduais de Saude, em virtude da inexisténcia de sistema
de informacoes que possibilite o monitoramento e acompanhamento continuado
do cumprimento das metas estabelecidas no TAM. Por isso, vale registrar mais uma
vez a dificuldade do gerenciamento deste indicador.

INDICADOR/META 16

Resposta (primeira manifestacdo) aos pedidos de registro dentro do prazo
legal de 90 dias para todas as solicitacdes de registro de medicamentos ge-
néricos no ano.

Critério “Resultados”, referindo-se ao macroprocesso “Analise de solicitacao
de registro”, com foco no registro de medicamentos genéricos.

A meta foi atingida nos meses de maio, outubro, novembro e dezembro de 2006,
sendo considerada cumprida em sua totalidade.
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INDICADOR/META 17

Resposta (primeira manifestacdo) aos pedidos de registro dentro do prazo
legal de 120 dias para todas as solicitagdes de registro de medicamentos
similares no ano.

Critério “Resultados”, referindo-se ao macroprocesso “Analise de solicitagdo
de registro”, com foco no registro de medicamentos similares.

A meta foi cumprida nos meses de marco a junho e de setembro a dezembro de
2006. Os resultados gerais, entretanto, demonstram dificuldade em atender ao pra-
zo legal da primeira manifestacdo em 120 dias, durante o ano de 2006. Isso se deve
a grande demanda de trabalho da area e de sua dependéncia, em relacdo a analise
de documentos, da Unidade de Avaliacdo de Estudos de Biodisponibilidade e Bioe-
quivaléncia de Medicamentos (UABBE). Além disso, a Geréncia recebe uma grande
demanda de peticdes pos-registro e renovagdes, que vinculam a adequacdo das
renovacoes de registro a RDC n° 134/03, que determina a apresentagao de estudos
de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade relativa, relatérios de producdo e
controle de qualidade para a concessdo da renovacao de registro. Isto torna a peti-
cdo complexa e de analise mais criteriosa, 0 que exige maior tempo.

INDICADOR/META 18

Resposta (primeira manifestacdo) aos pedidos de registro dentro do prazo
legal de 90 dias para todas as solicitacdes de registro de kits diagndsticos
no ano.

Critério “Resultados”, referindo-se ao macroprocesso “Analise de solicitacao
de registro”, com foco no registro de produtos para a saude: kits diagnds-
ticos.

Apesar da dificuldade no acompanhamento da meta — visto que a ferramenta que
extrai dados do sistema de informacdo Datavisa ainda nao estd totalmente ajusta-
da —, os resultados apurados mostram o cumprimento da meta durante o ano de
2006.

Porém, a area considera que o alcance da meta esta vinculado ndo s6 ao nimero
de processos protocolados, mas também as condicdes do ambiente de trabalho (a
instabilidade do sistema Datavisa e da rede de dados da Anvisa; e o aumento das
demandas oriundas de Portos, Aeroportos e Fronteiras, relacionadas as liberacoes
de importacao).
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Dentre os fatores que provocam impacto no desempenho da area no todo, estdo o
aumento da demanda processual decorrente de transacdes comerciais entre empre-
sas (transferéncias de titularidade) e a auséncia de um mecanismo simplificado para
tratamento dessas transacoes.

INDICADOR/META 19

Resposta (primeira manifestacdo) aos pedidos de registro dentro do prazo
legal de 90 dias para todas as solicitacdes de registro de materiais no ano.

Critério “Resultados”, referindo-se ao macroprocesso “Analise de solicitacao
de registro”, com foco no registro de produtos para a saude: materiais.

A meta foi cumprida ao final do periodo pactuado, mesmo com oscilacdes em al-
guns meses do ano. A maior parte dos atrasos ocorreu em funcao de erros gerados
no sistema Datavisa. Os problemas de inconsisténcia apontados pelo relatério, emi-
tido pelo sistema para o periodo de 01 de julho a 31 de dezembro de 2006, no que
tange a percentual de processo em prazo legal, sdo os que se seguem:

* Para o més de julho, consta neste relatério que ha 13 processos em atraso, no
entanto, todos eles foram analisados dentro do prazo legal de 90 dias.

* Para 0 més de agosto, a informacao é de que 22 processos estdo atrasados, mas
foram apenas trés processos, analisados em 91, 92 e 112 dias. Neste caso, o atraso
se deu em virtude de inicialmente o processo ter sido tramitado para outra gerén-
cia.

* Quanto ao més de setembro, constam 12 processos em atraso, porém apenas
um processo foi analisado fora do prazo, visto que foi encaminhado a Unidade de
Atendimento ao Publico (Uniap) para providéncias e, no seu retorno, o prazo ja
havia se expirado.

* Para 0 més de outubro, o sistema acusa dois processos em atraso, sendo apenas
um, que foi analisado com 92 dias, em virtude de inicialmente ter sido tramitado
para outra geréncia.

* Para o més de novembro, o sistema acusa um processo em atraso, porém o mes-
mo foi analisado dentro dos 90 dias.

Problemas que impactam as atividades da area de modo geral, e que refletiram no
desempenho deste indicador: insuficiéncia de técnicos para atender as demandas
da area; instabilidade do sistema Datavisa, o que prejudica o andamento da analise
e a insercao de informacoes e atualizacdo de status no sistema; e a sobrecarga de
outras atividades, que demandam a participacdo dos técnicos.
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capitulo 3

resultado do acompanhamento de outros instrumentos
de gestao e outras realizacoes importantes

Neste capitulo estdo detalhadas as acdes e metas pactuadas no Plano Pluria-
nual (PPA) e no Plano Nacional de Saude (PNS), para o ano de 2006, com os
respectivos desempenhos. No final, estdo detalhadas outras acbes realizadas
pela Anvisa, consideradas relevantes para a vigilancia sanitaria do Pafs.

3.1 plano plurianual 2004 - 2007

As acdes e metas pactuadas no PPA para o ano de 2006 constituem mais
um instrumento de avaliacdo do desempenho gerencial da Anvisa. Algumas
dessas metas estdao também presentes no PNS e no Contrato de Gestao, ten-
do em vista a sua relevancia para o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS).

Neste item, estdo detalhadas as acdes e metas fisicas pactuadas no PPA, bem
como o seu respectivo desempenho, independentemente de terem sido ob-
jeto de pactuacédo por meio de outros instrumentos.

311 desempenho

O programa Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes é geren-
ciado pela Anvisa e compde o PPA no setorial saude, inserido no objetivo
setorial “Garantir a devida seguranca, eficicia e qualidade dos produtos,
insumos, servicos e ambientes de interesse para a satde publica”. E um pro-
grama do tipo finalistico e tem como objetivo especifico “Prevenir riscos a
salde da populacdo mediante a garantia dos produtos, servicos e ambientes
sujeitos a vigilancia sanitaria”. E composto de nove acoes e suas respectivas
metas.

A Anvisa é responsavel também pelo desenvolvimento de duas acdes do Pro-
grama Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue, e de uma acdo do
Programa Gestao da Politica de Saude, ambos gerenciados pelo Ministério
da Saude.
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No ano de 2006, a Anvisa apresentou desempenho positivo, conforme de-
monstrado na tabela 3. Foram estabelecidos trés indicadores para o acom-
panhamento do PPA, com metas a serem cumpridas ao longo do periodo
de 2004 a 2007.

INDICADOR 1: Taxa de notificacao de reacao adversa grave a
medicamentos

- Meta PPA para o periodo de 2004 a 2007: 19,2%
- Apurado em 2006: 33,3%

Este indicador foi concebido para facilitar o gerenciamento de estratégias
de captacdo de reacdes adversas graves a medicamentos e de intervencao
no mercado farmacéutico. O seu objetivo é possibilitar o monitoramento
e avaliacdo da captacdo de notificacdes de reacdes adversas, assim como
motivar acdes que diminuam a proporcdo de reacdes adversas graves. E
expresso pela relacdo percentual entre o nimero de notificacbes de reacdes
adversas graves a medicamentos e o nimero total de notificagdes de reacdes
adversas.

Como se trata de um indicador calcado em um sistema de notificacdo que
se encontra em fase inicial, o esperado é que o nimero total das notifica-
cOes suba, caso os esfor¢os para implementacdo do sistema tenham suces-
so. Ou seja, o denominador aumentara, porém espera-se que o numerador
também aumente. Tal melhoria do sistema de notificacbes é expresso pela
média anual de notificagdes de 2005 — de 33,11% —, que subiu para 33,3%
em 2006.

No entanto, pela peculiaridade desse indicador, apds o sucesso de obter um
aumento expressivo do numero de notificagdes, espera-se que em determi-
nado intervalo de tempo o ndmero das notificacdes de reagdes adversas gra-
ves comece a cair, expressando a eficacia da vigilancia pds-mercado. Isso vai
se refletir em diminuicdo na relacdo percentual encontrada nesse indicador.
O desejado é que o numero de reacdes adversas graves caia, dentro de um
universo que contém reacoes adversas graves e ndo-graves (anteriormente
essas reacdes ndo-graves eram expressas pelas reacdes adversas leves e mo-
deradas; hoje sdo denominadas apenas reagdes adversas ndo-graves).

Em dezembro de 2006 foi implantado o Notivisa, sistema de informacdes da
Anvisa para notificacdes relacionadas a farmacovigilancia, tecnovigilancia,
hemovigiladncia e outras queixas técnicas. Tal fato facilitard o monitoramento
deste e de outros indicadores relacionados a essas areas e permitird que,
para o préximo PPA, se estabeleca um indicador mais sensivel para aferir, tal-
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vez em separado, a eficicia do sistema de informacado/notificacao de reacoes
adversas e a eficacia do sistema de vigilancia pés-mercado.

INDICADOR 2: Taxa de cobertura das inspecoes sanitarias em
relacao aos parametros pactuados no TAM.

- Meta PPA para o periodo de 2004 a 2007: 100%
- Apurado em 2006: 91,4%

INDICADOR 3: Percentual de hospitais alimentando o banco de
dados nacional do Sinais.

- Meta PPA para o periodo de 2004 a 2007: 60%
- Apurado em 2006: 12%

Tabela 3: Demonstrativo do desempenho da Anvisa em relacéo as metas do PPA

Programa / Acao Namero Acoes Acoes nao Acoes Desempenho
de Acoes Cumpridas cumpridas prejudicadas

Vigilancia Sanitaria 9 5 4 - 55,5%
de Produtos, Servi-
cos e Ambientes
Seguranca Transfu- 1 - - 1 -
sional e Qualidade
do Sangue
Gestao da Politica 1 1 _- - 100%
de Saude
Desempenho 11 6 4 1 54,5%
total

Fonte: Assessoria de Planejamento (Aplan/Anvisa). 2006.

As informacbes acerca do cumprimento das metas financeiras do PPA estdo
detalhadas no Capitulo IV.

a) descricao das acoes e respectivos programas
PROGRAMA VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS, SERVICOS
E AMBIENTES
Acoes cujas metas foram cumpridas
Acdo: 0852 - Incentivo financeiro aos estados, Distrito Federal e municipios
para execucao de acoes de médio e alto risco sanitario, inserido na Progra-

macao Pactuada de Vigilancia Sanitéria (acdo do PPA e com indicador espe-
cifico no Contrato de Gestao).
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Descricdo da Acao: repasse de recursos per capita/ano, de modo a prover a
populacdo de melhor qualidade dos servicos de saude sobre vigilancia sani-
taria.

Produto: populacao coberta

Nesta acdo, os recursos sdo repassados mediante a pactuacao realizada en-
tre a Anvisa, estados, municipios e Distrito Federal, para execucdo das acdes
de média e alta complexidade em saude, sequndo critérios contidos na Por-
taria n°® 2.473/03, que estabelece as normas para a programacdo pactuada
das acdes de vigilancia sanitaria no ambito do SUS.

A Portaria n°® 2.476/06 atualizou os valores das transferéncias fundo a fundo
(em decorréncia do incremento orcamentdrio de cerca de 50% deste item
em relacdo a Lei Orcamentaria Anual - LOA de 2005), para o financiamento
das acdes de média e alta complexidade, com base na estimativa populacio-
nal realizada pelo IBGE para 2005, retroagindo o repasse atualizado a janei-
ro de 2006. O valor dos recursos repassados foi de R$ 56.799.997,00.

Como foi descrito anterioriormente, a pactuacdo da vigilancia sanitaria foi
interrompida em 2006, tendo em vista decisdo do Comité Consultivo de Vi-
gilancia Sanitaria no ambito da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT-Visa),
em funcdo das mudancas que deveriam acontecer por conta do Pacto pela
Saude. O ano de 2006 encerrou com 791 municipios pactuados ao TAM.

Porém, diferentemente da avaliacdo feita no capitulo anterior, em que a
meta foi considerada prejudicada, aqui considera-se a meta alcancada, uma
vez que os recursos financeiros previstos foram plenamente repassados aos
entes federativos aderidos a programacao.

Acdo: 0990 - Incentivo financeiro aos municipios e ao Distrito Federal ha-
bilitados a parte variavel do Piso de Atencdo Béasica para acdes de vigilancia
sanitaria.

Descricdo da Acao: repasse de recursos per capita/ano, de modo a prover a
populacdo de melhor qualidade dos servicos na atencdo basica relacionados
a vigilancia sanitaria.

Produto: populacdo coberta.

Esta acdo, até o final de 2006, obedecia aos critérios de habilitacdo da NOB
01/96 e NOAS/01, sendo efetivada por meio de transferéncias financeiras na
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modalidade fundo a fundo, de forma regular e automatica. Como no caso
do incentivo pactuado na acdo anterior, para este, no ano de 2006, houve
um incremento no valor orcamentario (cerca de 80% em relagdo ao ano an-
terior). Foram repassados aos municipios R$ 75.200.000,00.

Acdo: 6134 - Vigilancia Sanitaria em Servicos de Saude (acdo pactuada no
PPA e no PNS).

Descricdo da Acdo: regulamentacado, inspecdo, acompanhamento e desen-
volvimento das acbes de vigilancia sanitdria em servicos de hospitais e de
hemocentros, visando promover e prevenir riscos a salde da populaco.

Produto previsto: 7. 097 servigos inspecionados.
Produto realizado: 6.015 inspecdes realizadas — 85% de execucdo (dados até
o 3° trimestre).

A acéo de vigilancia sanitaria em servicos de salde tem como finalidade
a regulamentacao, inspecdo, acompanhamento e desenvolvimento dessas
acoes, visando prevenir riscos a saude da populacéo.

O papel da inspecdo sanitaria em estabelecimentos de salde para preven-
cdo e controle de riscos visa minimizar o erro, intervir nas irregularidades e
orientar para a melhoria da qualidade na assisténcia a saude da populacao,
tomando-se como base os manuais técnicos e as legislacdes sanitarias per-
tinentes.

A acdo de inspecao sanitaria é executada pela autoridade sanitaria estadual
e/ou municipal, pactuada entre Anvisa e estados e municipios por meio do
TAM. A Agéncia participa das inspecdes em servicos de salide somente em
casos extraordinarios, por exemplo: solicitacdo de apoio técnico dos estados
e municipios, determinacdo do Ministério PUblico, como também desenvol-
vimento de trabalhos conjuntos com o Ministério da Saude.

No ano de 2006, o produto esperado para esta acdo era a inspecao sanitaria
em 7.097 estabelecimentos de salde. De acordo com os dados do acompa-
nhamento do TAM, até o terceiro trimestre de 2006 (setembro), foram ins-
pecionados 6.015 estabelecimentos de salde, atingindo-se um percentual
de 85% em relacdo ao programado. Embora os dados usados para a analise
ainda sejam parciais, pode-se deduzir, diante do percentual alcancado no
terceiro trimestre, que a meta tenha sido alcancada.
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Acdo: 6138 - Vigilancia Sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Descricao da Acdo: fiscalizagdo do cumprimento de normas e adogdo de
medidas preventivas de controle de surtos, epidemias e agravo a saude pu-
blica.

Produto previsto: 814.000 fiscalizacdes de bens, produtos e servicos para a
saude.

Produto realizado: 1.153.421 fiscalizac6es de bens, produtos e servicos para
a saude.

Esta acdo visa a fiscalizacdo do cumprimento de normas sanitarias e adocdo
de medidas preventivas para evitar a entrada e a disseminacdo, no territé-
rio nacional, de doencas e outros agravos de interesse a salde publica, por
meio do controle sanitario de viajantes, meios de transportes, circulacdo de
produtos e prestacdo de servicos, assim como das condicdes relacionadas a
infra-estrutura e prestacdo de servicos nas areas portuarias, aeroportuarias,
fronteiras e recintos alfandegados, buscando garantir a melhoria dos bens e
servicos de salde ofertados a populacao brasileira. Em 2006 esta acédo teve
sua meta pactuada superada, com 140,32% de cumprimento, tendo reali-
zado mais de 1,15 milhdes de fiscalizacbes sanitarias em portos, aeroportos,
postos de fronteiras e recintos alfandegados.

Acdo: 6206 - Pesquisas em Vigilancia Sanitéria.
Descricdo da Acdo: desenvolvimento de estudos e pesquisas em &reas de
conhecimento do interesse da vigilancia sanitéria.

Produto previsto: cinco pesquisas.
Produto realizado: seis pesquisas.

Esta meta foi inserida no PPA no intuito de estimular a producéo cientifica
na area de vigilancia, com uma meta fisica de realizacdo de cinco pesquisas
anualmente’.

A partir da avaliacdo desta acdo no ambito do PPA 2004-2007, percebe-se
que a deficiente institucionalizacdo do tema na Anvisa proporciona frag-
mentacdo das demandas, subdimensionamento orcamentario e fragilidade
no processo de planejamento de pesquisa. Em face desse quadro, a Agéncia
buscou desenvolver mecanismos e normas para a otimizagdo dos recursos
e para a concreta institucionalizacdo do tema “Pesquisas em Vigilancia Sa-
nitaria”, implantando uma Comissdo de Pesquisas em Vigilancia Sanitéria
(Copesq).

"Nesse primeiro momento, definiu-se a meta fisica em consonancia com o nimero de Centros Colaboradores em Vigilancia
Sanitéria (Cecovisa) com os quais a Anvisa mantinha convénios celebrados (cinco). A idéia era executar, por ano, cinco convénios
de pesquisa (um com cada centro desses), porém essa meta fisica nao representa o universo de pesquisas realizadas anualmente

pela Anvisa, assim como nao se celebram convénios para esse fim apenas com Cecovisas hoje em dia. Portanto, propoe-se a
revisdo dessa meta fisica para o proximo PPA (2008-2011), com vistas a melhor nos aproximarmos da realidade institucional.
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e Atividades desenvolvidas no periodo relacionadas a institucionalizacdo da
acao de pesquisa

Desde a sua criacdo, a Copesq desenvolveu uma série de estudos e atividades
em busca de conhecer a acdo de pesquisa até entao realizada na Instituicao.
Dentre elas, destacam-se:

1. Visitas e discussdes sobre as experiéncias de institucionalizacdo de Pesqui-
sa em Salde desenvolvidas no ambito do Ministério da Saude (Decit/SCTIE/
MS, SVS/MS e Programa Nacional de DST-Aids/SVS/MS).

2. Elaboracdo das resolucdes de criacdo, designacéo e regimento interno da
Copesq.

3. Levantamento de informacdes quantitativas e qualitativas sobre “Pesquisa
em Visa” junto a 28 areas da Anvisa (questiondario e entrevistas).

4. Elaboracdo de uma proposta preliminar de estrutura do Plano Estratégico
de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria e organizacdo de uma Oficina de Traba-
Iho para discussao desse instrumento.

5. Estudo sobre aspectos de direitos autorais e de propriedade intelectual
nos convénios de pesquisa celebrados pela Anvisa.

A Comissdo de Pesquisa pretende, com o desenvolvimento dos trabalhos
e com a elaboracdo de um Plano Estratégico de Pesquisa em Visa, rever a
meta fisica anual estabelecida para esta acdo, de modo a poder dimensionar
em seu planejamento o panorama real das demandas e possibilidades de
pesquisa para o setor, estabelecendo diretrizes e parametros que garantam
efetividade na priorizacdo das propostas de pesquisa na Anvisa e, por conse-
gléncia, a institucionalizacdo do tema.

e Estrutura do Plano Estratégico de Pesquisa em Visa

Dentre os seis pontos que compdem a estrutura proposta para o Plano Es-
tratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitéria, os trés primeiros foram apre-
sentados e discutidos em uma primeira oficina realizada em dezembro de
2006; os outros trés, devido a sua complexidade, serdo objeto de uma se-
gunda oficina, a realizar-se em 2007, consolidando assim esse documento
norteador para o campo.

a) Definicdo de Pesquisa em Visa.

b) Definicdo dos macroeixos de Pesquisa em Visa.

¢) Critérios para definicdo de linhas de pesquisa e priorizacdo de propostas.
d) Formas de viabilizacdo de Pesquisas em Visa.

e) Monitoramento e avaliacdo.

f) Divulgacédo de Pesquisas em Visa.
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Considera-se cumprida a meta, visto que seis pesquisas foram realizadas
(mais de seis projetos de pesquisa estdo em andamento ou j& foram finaliza-
dos até o momento, com seus relatérios publicados e subsidiando a execu-
cdo de acbes no SNVS). Alguns dos convénios citados a sequir, relacionados
com os projetos de pesquisa, agregam mais de um estudo como produtos
esperados:

- Pesquisas realizadas na esfera da Rede Sentinela: convénios firmados no
ambito do Projeto Servicos de Saude Sentinela: estratégia para Vigilancia de
servigos e produtos de salide pés-comercializacdo (BRA/04/010 PNUD/Unes-
co), com instituicbes integrantes da Rede Sentinela.

- Pesquisa diagnostico sobre tecnologias em Vigilancia Sanitaria: convénio
com a Fundacéo Escola de Sociologia e Politica de S&o Paulo (FESPSP) para
apoio as acdes de vigilancia sanitaria — Estudos e pesquisas em gestdo dos
residuos de servicos de salde e tecnologias de intervencdo em Vigilancia
Sanitaria.

- Pesquisa sobre a avaliacdo da qualidade instrumental cirlrgica: convénio
com o Instituto Nacional de Tecnologia do Ministério da Ciéncia e Tecnologia
(INT/MCT).

- Pesquisa sobre o desenvolvimento das atividades relacionadas a Farma-
copéia Brasileira: convénio com a Universidade Federal de Santa Maria
(UFSM).

- Pesquisa sobre acdes de vigilancia sanitaria na Atencdo Basica: convénio
celebrado entre a Anvisa e o Centro Colaborador de Vigilancia Sanitaria do
Nucleo de Estudos em Saude Coletiva da Universidade Federal de Minas Ge-
rais (Nescon/UFMG).

- Pesquisa sobre a descentralizacdo das acdes de Vigilancia Sanitaria — estudo
exploratério em estados e municipios brasileiros: convénio celebrado entre
Anvisa e o Centro Colaborador de Vigilancia Sanitaria Nucleo de Estudos em
Saude Coletiva da Universidade Federal de Minas Gerais (Nescon/UFMG).

Acoes cujas metas foram consideradas nao cumpridas

Acdo: 12BH - Construcao do laboratério oficial para analises e pesquisas de
produtos derivados de tabaco.

Descricdo da acdo: construcdo de laboratério oficial com 1.000m?2 de area
e instalacbes adequadas para as andlises e pesquisas de produtos derivados

do tabaco.

Produto previsto: 20% do laboratério construido
Produto realizado: 0%
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Esta acdo tem por objetivo a construcdo de laboratério oficial, com 1.000m?
de area e instalagbes adequadas para as analises e pesquisas de produtos de-
rivados do tabaco, a fim de intensificar as pesquisas relacionadas aos males
do cigarro e analisar a adequacao dos produtos disponibilizados no merca-
do as disposicdes previstas em lei. Tal laboratério estara ligado a Rede Mun-
dial de Laboratérios de Tabaco (Tobacco Laboratory Network - TobLabNet) e
devera tornar-se referéncia em toda a América do Sul e Caribe. A aprovagao
do Brasil como um dos cinco paises de referéncia para o controle e pesquisa
dos produtos derivados do tabaco representa o reconhecimento do traba-
Iho desenvolvido pelo Instituto Nacional do Cancer (Inca) juntamente com
a Anvisa e fortalecerd o controle sanitario do tabaco e de seus derivados,
atendendo a Convencédo-Quadro para o Controle do Tabaco, ratificada pelo
Senado Federal.

Algumas ac¢des foram iniciadas em 2005, a exemplo da cessdo do terreno
pelo Pélo Bio-Rio e o repasse de recursos para o Programa das Nacdes Uni-
das para o Desenvolvimento (PNUD), por meio de um Convénio de Coopera-
cdo Técnica para dar inicio ao projeto de conceituagdo e ao projeto basico,
as analises para compra de equipamentos e materiais e a elaboracdo do
treinamento e capacitacdo de recursos humanos.

O contrato com a Planevale, empresa responsavel pela elaboracdo do pro-
jeto conceitual, foi fechado em outubro de 2006. Em dezembro de 2006,
foi realizada uma visita ao terreno, onde sera construido o laboratério (Pélo
Bio-Rio) com a empresa Planevale, com Gilberto Freitas, secretario-geral in-
terino da Fundacdo Bio-Rio e com representantes da Geréncia de Produtos
Derivados do Tabaco (GPDTA), para obter informacdes necessarias a elabo-
racdo do projeto conceitual. Ainda em dezembro, foram detalhadas para
os representantes da Planevale as informacdes necesséarias a elaboracdo do
projeto conceitual do laboratério. Portanto, o projeto estad em fase de elabo-
racdo, ficando para o ano de 2007 o inicio das obras.

Acdo: 6133 - Vigilancia sanitaria de produtos (agdo constante das pactua-
coes do PPA e do PNS).

Descricdo da Acéo: regulamentacdo, inspecdo, acompanhamento e desen-
volvimento das acbes de vigilancia sanitdria em medicamentos, produtos

para a saude, hemoderivados, alimentos, cosméticos e saneantes.

Produto previsto: 28.315 inspecoes realizadas
Produto realizado: 17.707 inspegdes realizadas (62,54% de execucdo)
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Esta acdo objetiva a regulamentacdo, inspecdo, acompanhamento e desen-
volvimento das acbes de vigilancia sanitdria em medicamentos, produtos
para a saude, hemoderivados, alimentos, cosméticos e saneantes, visando a
promocao e prevencdo dos riscos a salde da populacdo. A avaliagdo desta
acdo é feita por meio das informacodes fornecidas pelos estados e munici-
pios, relativas ao cumprimento do TAM.

Como se percebe da andlise do realizado, esta acdo obteve desempenho de
62,54% da meta até o 3° trimestre de 2006. Embora a expectativa seja de
gue a meta tenha sido alcancada até o final do ano, as informacbes aqui
apresentadas sdo parciais, uma vez que alguns estados ndo enviaram os
dados sobre o Ultimo trimestre do ano até o presente momento. Portanto,
diante do desempenho apontado, ndo se considerou a meta cumprida.

Acdo: 7694 — Construcado do edificio-sede da Anvisa.

Descricdo da Acao: construcdo de prédio em Brasilia para abrigar a sede da
Anvisa.

Produto previsto: Sede construida com 30.000 m=.
Produto realizado: 0%

A construcdo da sede da Anvisa, cuja meta era de 20% de concluséo do pro-
jeto, ndo teve inicio. A grande dificuldade imposta para comecar a execucao
da acdo esta relacionada a obtencédo de terreno em dimensdes adequadas
para a construcao de unidade fisica, capaz de atender as reais necessidades
da Agéncia. Ainda em 2005, teve inicio a negociacdo de uma nova proposta
de permuta feita a Secretaria do Patrimdnio da Unido (SPU) e a Terracap/GDF,
para a troca de dois terrenos atualmente pertencentes a Anvisa, localizados
na SEPS 902 e outro no SIA, por um terreno maior, localizado no Lago Sul,
proximo a Ponte JK. Continuam indefinidas as interlocugdes com vistas a
obtencdo do terreno. As negociacdes serdo retomadas em 2007.
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Acao cuja meta foi prejudicada
Acdo: 4641 — Publicidade de Utilidade Publica

Descricdo da Acdo: coordenar, supervisionar e classificar as informacdes de
interesse do governo a serem veiculadas na midia.

Produto: ndo ha previsdo de meta fisica no PPA

Esta acdo prevé a coordenacdo, supervisdo e classificacdo das informacdes
de interesse do governo a serem veiculadas na midia, bem como a realizacéo
de pesquisas de opinido, campanhas e acdes publicitarias das agdes gover-
namentais, voltadas para a publicidade de utilidade publica.

Em funcéo do periodo eleitoral, que ocorreu de inicio de julho ao final de
outubro de 2006, as acdes de Publicidade de Utilidade Publica se mantive-
ram restritas aos meses de janeiro a junho, e de novembro a dezembro. Em
marco e abril foram impressas duas edi¢des do Boletim Informativo da Anvi-
sa e, apos o periodo eleitoral, foram impressas outras trés edi¢des, referentes
aos meses de outubro, novembro e dezembro de 2006.

O Boletim Informativo da Anvisa é uma ferramenta de comunicagdo que
busca divulgar para os mais diversos segmentos da populacéo, as principais
atividades e acontecimentos da Agéncia. Além disso, cumpre o papel de
disseminar conhecimentos relativos a area de Vigilancia Sanitaria como um
todo.

Ao longo do ano foram realizados também diversos servicos de reviséo, tra-
ducéo, diagramacao e impressdo de publicagdes editoriais da Anvisa. As pu-
blicacbes editoriais sdo produzidas com a finalidade de fornecer informacdes
sobre vigilancia sanitaria para os mais diversos segmentos da populacao,
entre eles, os profissionais que atuam no Sistema Unico de Saude e o setor
regulado.

relatorio de gestao 2006 | anvisa m



PROGRAMA SEGURANCA TRANSFUSIONAL E QUALIDADE DO
SANGUE: 1291 — MS, CUMPRIDA EM 2006.

Acdo: 2B60 Vigilancia sanitaria do sangue e hemoderivados (acdo pactuada
no PPA e no Contrato de Gestdo).

Descricdo da Acdo: qualificacdo dos servicos de hematologia e hemotera-
pia, na area de gestdo e avaliacdo externa e das Boas Praticas de Fabricacdo
(BPF).

Produto previsto: 2.050 unidades fiscalizadas.
Produto realizado: 2.215 servicos hemoterapicos fiscalizados (107% execu-
tado).

Esta acdo tem por objetivo apoiar a qualificacdo dos servicos de hematologia
e hemoterapia, bem como implementar as acbes de hemovigilancia, avalia-
cao externa dos servicos e vigilancia das BPFs.

A Anvisa cumpriu 107% da meta acordada para 2006, fiscalizando 2.215
servicos hemoterdpicos. Esta meta sera revista para o préximo PPA, uma vez
gue a quantificacdo feita em 2003, para os anos de 2004 a 2007, incluia
funcbes que foram repassadas da Anvisa para o Ministério da Saude, em
2005.

PROGRAMA GESTAO DA POLITICA DE SAUDE: 0016 — MS,
CUMPRIDA

Acdo: 4572 — Capacitacdo de servidores publicos federais em processo de
qualificacdo e requalificacdo (acdo pactuada no PPA e no Contrato de Ges-
tdo).

Descricdo da Acdo: implementacdo de politicas para o desenvolvimento dos
profissionais da Anvisa, em consonancia com as diretrizes da vigilancia sa-

nitaria.

Produto previsto: 910 servidores capacitados.
Produto realizado: 1.088 servidores capacitados (120% de execucao).

Esta acdo prevé a realizacdo de acoes diversas, voltadas ao treinamento de
servidores, como: custeio dos eventos, pagamento de passagens e didrias
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aos servidores em viagem para capacitacdo, taxa de inscricio em cursos,
seminarios, congressos e outras despesas relacionadas a capacitacdo de pes-
soal.

Em 2006, o percentual de conclusdo desta acéo ficou em 120,25%, ou seja,
a meta foi superada. Detalhes sobre a acdo, que também é objeto de acom-
panhamento pelo Contrato de Gestdo, podem ser obtidos no capitulo an-
terior.

3.2 plano nacional de saude

O Plano Nacional de Saude tem como objetivo geral “promover o cum-
primento do direito constitucional a saude, visando a reducdo do risco de
agravos e 0 acesso universal e igualitario as acdes para a sua promogao,
protecdo e recuperacdo, assegurando a equidade na atencéo, aprimorando
os mecanismos de financiamento, diminuindo as desigualdades regionais e
provendo servicos de qualidade, oportunos e humanizados”.

Partindo desse principio, a Vigilancia Sanitaria estabeleceu no PNS, como
seu objetivo especifico, “garantir a devida seguranca, eficacia e qualidade
dos produtos, insumos, servicos e ambientes de interesse para a saude pu-
blica, bem como combater adulteracdes de produtos, concorréncias desleais
e disfuncdes técnicas, visando a protecdo da salde da populacdo”, o que
também coaduna com a missao declarada pela Anvisa.

3.21 desempenho

Dentro desse escopo, visando ao bem-estar da populacéo, a Anvisa se pro-
pds a desenvolver algumas agdes com previsdo de execucdo no periodo de
2004 a 2007. Algumas j& estavam incluidas em outros instrumentos, como
o PPA e o Contrato de Gestao; outras foram incorporadas no PNS, dada a
sua relevancia para a vigilancia sanitaria nacional.

Esta secdo trata somente das acdes de pactuacdo exclusivas no PNS e que

resultaram em beneficios para a sociedade e o setor regulado, bem como no
fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

3.2.2 detalhamento das metas pactuadas

A Anvisa esta presente em quatro linhas do PNS, em diversas diretrizes, con-
forme descricdo a seguir.
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LINHAS DE ATENCAO A SAUDE

Objetivo: Promover o acesso a assisténcia farmacéutica e aos insumos es-
tratégicos, nos diversos niveis de atencdo a salde, observando as especifici-
dades e as prioridades regionais definidas nas instancias gestoras do SUS e
adotando medidas que favorecam a reducao dos custos e dos precos.

Diretriz: ampliacdo das acdes de regulacdo de mercado.

Meta 1: Renovar 3/5 (total de peticbes de renovacao protocoladas em 2006)
dos registros de medicamentos similares das classes terapéuticas: antibioti-
cos, antineoplasicos e antiretrovirais, com base na comprovacao de testes de
biodisponibilidade relativa.

Das 69 peticdes para renovacdo de registro das classes terapéuticas antibi-
Oticos, antiretrovirais e antineoplasicos, protocoladas em 2006, 24,6% (17
registros) tiveram sua renovacado deferida e publicada no Diario Oficial da
Unido (DOU), o que significa que a meta ainda ndo foi cumprida. A reno-
vacdo de 3/5 dos registros implica que 60% das peticdes deveriam ter sido
renovadas. Contudo, vale lembrar que as metas do PNS tém prazo de cum-
primento até 2007.

Muitos pedidos de renovacado foram indeferidos (17 publicagcdes de indeferi-
mento), pois as empresas ndo apresentaram os estudos de biodisponibilida-
de relativa ou ndo apresentaram toda a documentacdo necessaria, conforme
disposto na RDC n © 134/03.

O deferimento ou indeferimento das peticoes de Renovacdo estad condicio-
nado ao cumprimento da legislagdo vigente por parte das empresas e a ana-
lise dos pedidos de renovacao pela area técnica, que sofreu uma diminuicao
no nimero de servidores. Também existe uma alta demanda de estudos na
UABBE aguardando conclusdo de andlise. Em 2007, a area contard com
mais servidores, que ja estdo em fase final do processo de selecdo, o que
permitird, futuramente, a analise de um maior nUmero de peticoes.

Meta 2: Proceder a anélise fiscal de 17,6% das especialidades de medica-
mentos disponibilizados para o consumo, em convénio com os laboratérios
oficiais.

O Programa Nacional de Verificacdo da Qualidade de Medicamentos (Prove-

me) foi implantado em 2004, com o objetivo de monitorar medicamentos
entregues para consumo por meio de anéalises fiscais.
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As atividades realizadas dentro do Proveme tém carater exclusivo de monito-
ramento da qualidade dos medicamentos. E uma atividade complementar,
gue promove a seletividade dos produtos a disposicdo da populacdo. O mo-
nitoramento alcanca medicamentos disponiveis na rede do SUS, aqueles que
foram notificados por suspeita de desvio de qualidade e os mais procurados
no mercado.

As coletas séo realizadas pela Geréncia de Monitoramento da Qualidade,
Controle e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e Produtos (GFIMP) e
pelas Visas estaduais. As andlises fiscais sdo realizadas pelos Laboratérios
Centrais de Saude Publica (Lacens) e pelo Instituto Nacional de Controle da
Qualidade da Saude (INCQS).

Desde o inicio do Proveme, em 2004, até o final de dezembro de 2006, fo-
ram realizadas 1.127 anélises fiscais. Destas, 832 no periodo de janeiro de
2005 a julho de 2006. Tais andlises, realizadas por 13 Visas estaduais, englo-
bam 140 principios ativos, distribuidos em 23 formas farmacéuticas. Essas
analises geraram 123 laudos com resultado insatisfatério, levando a tomada
de acdes por parte da Vigilancia Sanitéria para correcdo de desvios de quali-
dade. Em alguns casos, houve retirada de medicamentos do mercado.

CONDICOES DE SAUDE

Objetivo: Promover a atencédo a salde de grupos populacionais mais vul-
neraveis, em especial os povos indigenas, e de portadores de patologias e
deficiéncias, mediante a adocdo de medidas que contribuam para sua qua-
lidade de vida.

Diretriz: Promocao da saude da populacdo indigena segundo suas especifi-
cidades.

Meta: Implementar acbes de vigilancia sanitaria em 100% dos Distritos Sa-
nitarios Indigenas (DSEls).

Este & um projeto que, certamente, coloca a Anvisa no processo de cons-
trucdo e aprimoramento da prestacdo de servicos de saude as sociedades
indigenas. A abordagem da questdo indigena é vista como uma questao
de cidadania, favorecendo o acesso desta populacdo aos direitos constitu-
cionais.

Para 2005, a meta era viabilizar a implementacéo de acdes de vigilancia sani-
taria em 10% dos DSEls. Foram previstos 40% de implementacédo para 2006
e 50% para 2007. Esta meta é expressa pela realizacdo de visitas técnicas
e oficinas. Tais atividades visam a elaboracdo de proposta de instrumentos
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para padronizacdo do funcionamento das Casas de Saude Indigena (Casai),
visando a melhoria da qualidade dos servigos nelas prestados.

Foram realizadas visitas técnicas em 12 dos 37 DSEls, representando um
alcance de 32,4% da meta, caracterizando o ndo cumprimento desta. So-
mando 2005 (quando houve superacdo da meta) e 2006, obtém-se 49% do
total. Os 51% finais seréo efetivados em 2007, com a realizacdo de outra
oficina incluindo, necessariamente, os 19 DSEls restantes. Esta oficina devera
identificar as acdes de Visa mais prementes para embasar a pactuacdo de
novas metas para o proximo PNS.

Diretriz: Implementacado da atencdo a salde da populacdo prisional.

Meta: Instrumentar e capacitar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
nos 26 estados e no DF para acdes de controle de riscos sanitarios no Siste-
ma Penitenciario.

O cumprimento dessa meta na Anvisa se dard por meio da elaboracdo de
instrumento para padronizacdo do funcionamento de Servicos de Saude no
Sistema Penitenciario e pela capacitacdo dos agentes do sistema de Visa para
as acgoes de vigilancia nesses servicos.

A Anvisa realizou, em 2005, a 12 Oficina “A¢des de vigilancia em servicos de
salde para a populacdo penitencidria e em unidades que abrigam adolescen-
tes privados de liberdade”. Esta oficina reuniu representantes das Vigilancias
Sanitarias estaduais, Ministério da Saude, Ministério da Justica, Secretaria de
Direitos Humanos e Anvisa, com o objetivo de promover o debate sobre a
situacdo nos estados e padronizar instrumentos de inspecéo para avaliacao
da adequacado sanitaria da estrutura e dos processos no cuidado da saude
nesses locais. Constituiu-se, durante a oficina, grupo de trabalho especifico
e, em janeiro de 2006, foi realizada a 22 reunido, que definiu a proposta dos
roteiros de inspecéao.

Para 2006, foi estabelecida a meta de elaboracdo de dois instrumentos para
inspecdo, um para estabelecimentos e servicos de salde em presidios e ou-
tro para unidades de internacéo de adolescentes e jovens em conflito com a
lei. A meta foi considerada cumprida. Tais instrumentos foram elaborados e
sua aplicabilidade avaliada em dois estudos-piloto: no Complexo da Papuda,
no DF; e no Complexo de Bangu, no RJ.

Para 2007, o cumprimento da meta implica formalizar os instrumentos ela-
borados e capacitar os agentes do sistema para aplica-los.
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Diretriz: Promocao da alimentacdo saudavel e combate a desnutricdo.

Meta: Monitorar a fortificacdo das farinhas de trigo e milho, com ferro e
4cido folico, nas 27 unidades federadas.

Os altos indices de anemia e de doencgas causadas pela deficiéncia de acido
folico, na populacdo brasileira, levaram o Ministério da Saude e a Anvisa a
tornar obrigatéria a fortificacdo das farinhas de trigo e milho. Com a publi-
cacdo da RDC n® 344/02, tanto as farinhas de trigo e de milho vendidas dire-
tamente ao consumidor como aquelas utilizadas como matéria-prima pelas
industrias, na fabricacdo de outros produtos, passaram a ter que ser enri-
guecidas com ferro e 4cido fdélico, a partir de junho de 2004. Desta forma,
a fortificacdo das farinhas de trigo e milho com ferro e &cido félico deveria
ser monitorada pelo sistema de vigilancia sanitaria de alimentos, como for-
ma de garantir a presenca das quantidades desses nutrientes nos produtos,
ensejando, em longo prazo, estudos comparativos sobre a incidéncia das
doencas carenciais relacionadas.

Encontram-se em validacdo os métodos analiticos para medir os niveis de
ferro total e acido félico, conforme Avaliacdo Preliminar da Capacidade La-
boratorial na determinacao de acido félico, ferro total, gluten e acidos gra-
xos trans em alimentos, da Geréncia-Geral de Laboratérios Analiticos em
Saude (GGLAS). Foi constatado que, do total de laboratdrios citados no rela-
tério de 2005, apenas o INCQS e os Lacens dos estados do Alagoas, Cear3,
Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul e Sdo Paulo realizam analises para ferro
e/ou acido félico.

A &rea de Alimentos da Anvisa incluiu no Programa de Monitoramento Na-
cional, do ano de 2007, o monitoramento da fortificacdo das farinhas, visan-
do ao cumprimento desta meta. Para tanto, serd necessario estabelecer cro-
nograma e fluxograma desse monitoramento, em conjunto com os servicos
de vigilancia sanitaria estaduais e lacens das 27 unidades federadas.

SETOR SAUDE

Objetivo: Fomentar as acdes de saneamento ambiental voltadas a prevencao
e ao controle de doencas.

Diretriz: Destinacdo adequada dos residuos sélidos urbanos.

Meta 1: Capacitar 100% das Vigilancias Sanitarias estaduais para as acoes de
inspecao na area de residuos de servicos de saude.
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Esta meta ja foi superada em 2005: 172%. Em 2006 foi estabelecido o Pro-
grama de Gerenciamento de Residuos de Servicos de Saude (PGRSS), em
parceria com o Ministério do Meio Ambiente (MMA). O projeto visa desen-
volver praticas mais seguras no gerenciamento dos residuos hospitalares,
com capacitacdo técnica, direcionada aos 1.032 profissionais de vigilancia
sanitaria e ambiental, para execucdo das agdes de andlise do PGRSS e inspe-
cdo de servicos de saude quanto aos riscos associados aos residuos.

Meta 2: Garantir 100% de fiscalizacdo do PGRSS nos estabelecimentos a
serem inspecionados. Objeto do TAM.

A fiscalizacdo do PGRSS é realizada pelas Visas estaduais e municipais. De
acordo com a RDC n°® 306/04, a partir de seis meses de sua publicacéo, tor-
nou-se obrigatdria a apresentacdo do Plano de Gerenciamento de Residuos
de Servicos de Saude pelos servicos inspecionados. Conforme dados dispo-
niveis até o momento, foram realizadas 13.954 inspecdes em servicos de
salide (14.951 inspecbes pactuadas no TAM), incluindo servicos hospitalares
e de apoio diagndstico e terapéutico, o que perfaz um cumprimento de
93,33% da meta até o 3° trimestre de 2006.

Meta 3: Atingir cobertura de 100% na fiscalizacdo do PGRSS em estabeleci-
mentos novos ou que solicitem reforma ou reestruturacdo de servicos.

Em todos os casos se da a exigéncia de apresentacdo do Plano de Gerencia-
mento de Residuos de Servicos de Saude, sendo, portanto, o ocorrido nestes
estabelecimentos. Dai pode-se depreender que a meta estd cumprida.

3.3 Outras realizacoes relevantes de Saude Publica

A Anvisa, nestes Ultimos dois anos, tem pautado sua gestdo por trés eixos
— exceléncia, descentralizacdo e transparéncia.

A exceléncia pressupde o estabelecimento de um conjunto de premissas que
definem a atuacdo da organizacdo, de modo que seu atendimento seja re-
alizado da melhor maneira possivel para os distintos segmentos que depen-
dem de seu desempenho técnico e administrativo.

A descentralizacdo é uma premissa do SUS. Por ser um ente participante do
SUS, a Anvisa também deve pautar sua atuacdo pela descentralizacdo das
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acdes para os niveis estaduais e municipais, dando todo o suporte necessario
para a sua realizacéo.

A transparéncia tem sido objeto de atencdo da diretoria da Anvisa, que vem
procurando, ao longo dos anos de existéncia da Agéncia, instituir atributos
institucionais que reforcem esse compromisso, com correta e clara conducao
de suas acdes e decisdes perante a sociedade.

A Agéncia pauta sua conducdo publica por meio de valores, entre os quais,
o da transparéncia, da cooperacao, da responsabilizacdo e do conhecimento
como fonte de acao.

3.31Excelencia

A Anvisa tem buscado a melhoria do seu desempenho técnico em todas as
areas de atuacdo, por meio da avaliacdo e revisdo dos padroes de qualidade
e processos de trabalho.

No campo técnico, essa busca tem levado a Agéncia a aproximar-se da co-
munidade cientifica com a participacdo de seus técnicos em grande nimero
de eventos de carater cientifico. Além disso, visando o melhor uso dos recur-
sos destinados as pesquisas, foi iniciada a elaboracdo, em 2006, do Plano
Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria, que sera posto em préatica ao
longo dos préximos anos.

Outra prioridade esta centrada na sistematizacdo do conhecimento em vigi-
lancia sanitaria pelo quadro de servidores, haja vista que a troca e a atuali-
zacao de informacoes sdo cada vez mais importantes para as instituicdes de
modo geral. Assim, foram estabelecidas interfaces com bibliotecas virtuais
e listas de discusséo, e realizada a manutencdo de bancos de legislacdo, de
monografias e de outros documentos técnicos basicos.

A seguir, as principais acdes neste sentido, desenvolvidas ao longo do ano
de 2006.
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REGULAMENTACAO

A regulamentacdo é uma ferramenta da acédo de vigilancia sanitaria que ob-
jetiva prevenir e minimizar riscos aos usuarios, aos trabalhadores e ao meio
ambiente. O trabalho de criacdo ou de revisdo da base legal de Vigilancia Sa-
nitaria tem sido constante desde a criacdo da Anvisa. Algumas dessas regras
tém gerado impacto junto a populacdo e ao setor regulado, por envolverem
temas como o fracionamento de medicamentos, o uso da “cola de sapatei-
ro”, os insumos farmacéuticos, as técnicas de boas praticas de fabricacdo de
produtos para a salde e os agrotéxicos. Dentre os regulamentos técnicos
publicados em 2006, destacam-se os seguintes:
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ATUACAO INTERNACIONAL

Buscando contribuir para a atualizacdo dos conhecimentos técnicos e cien-
tificos que embasam as acdes de vigilancia sanitaria no Brasil, a Anvisa, a
exemplo do que vem acontecendo com as autoridades sanitarias de outros
paises, estd empenhada em discussdes técnicas para a elaboracdo e a ado-
cao de referéncias internacionais, a fim de aprimorar sua capacidade institu-
cional, notadamente no que concerne as atividades do processo regulatério.
Neste sentido, destacam-se as seguintes participacdes da Agéncia no ano
de 2006:

- ativa participacdo em diversos Comités do Codex Alimentarius, coorde-
nando varios grupos de trabalho interministeriais no ambito nacional e or-
ganizando a 382 Sessdo do Comité Codex de Residuos de Pesticidas, o que
contribuiu para consolidar o papel do Brasil como lider na América Latina
nesse tema;

- acdes internacionais promovidas pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), sobretudo no tema de vacinas e tabaco, tendo recebido da OMS
/Opas o Prémio do Dia Mundial sem Tabaco;

- participacdo em féruns de harmonizacédo de legislacbes, pautada pela uti-
lizacdo, sempre que possivel, de referéncias internacionais sobre os temas
em negociacao;

- efetiva atuacéo junto a todos os Féruns do Mercosul que tratam de temas
de competéncia da Vigilancia Sanitéria, notadamente o Grupo Mercado Co-
mum; a Comissao de Comércio do Mercosul; os Subgrupos de trabalho 3,
7 e 11 (no qual coordenamos a Comissao de Produtos para a Saude); as
Comissdes de Monitoramento de Comércio com Argentina, Paraguai e Uru-
guai; além das iniciativas politicas de cooperacao bilateral com os Estados
Partes;

- participacdo nas reunides da Rede Pan-Americana para a Harmonizacao
da Regulamentacdo Farmacéutica (Parf) e seus grupos técnicos de trabalho,
tendo coordenado os grupos de Promocdo de Medicamentos e de Comba-
te a Falsificacdo; Conferéncia Internacional das Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (The International Conference of Drug Regulatory Authorities
- ICDRA); Forca Tarefa Global de Harmonizacédo (The Global Harmonization
Task Force - GHTF), que trata de produtos médicos; e Encontro das Autori-
dades de Medicamentos Ibero-Americanas (EAMI);

- participacdo em negociacdes multilaterais (por exemplo, as ligadas a Orga-
nizacdo Mundial do Comércio: Comité de Medidas Sanitérias e Fitossanitarias
e Comité de Propriedade Intelectual), bilaterais ou birregionais (a exemplo
de Mercosul-Cuba, Mercosul-Israel, Mercosul-Conselho de Cooperacdo do
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Golfo e Mercosul-Unido Aduaneira da Africa Austral). Essas participacdes em
negociagdes internacionais, de carater comercial, tém por objetivo resguar-
dar os aspectos sanitarios envolvidos com os produtos e servicos abarcados
pelos acordos;

- cooperacdo internacional na area de Saude, cuja participacdo se deu em
conjunto com a Assessoria Internacional do Ministério da Saude, para ela-
boracdo e redefinicdo de acordos com diversos paises, incluindo Acordos
de Transferéncia de Tecnologia. Além disso, o Nucleo de Assuntos Inter-
nacionais da Anvisa atuou, a partir da decisdo politica do érgéo e alinhada
com suas defini¢Oes estratégicas e com a politica externa brasileira, na pros-
peccdo, elaboracdo e negociacdo de atividades e projetos de cooperacido
internacional, bem como no acompanhamento da sua implementacao pelas
areas técnicas.

A Agéncia buscou ainda, em 2006, fortalecer o didlogo regulatério com
diversas autoridades sanitérias, tendo reforcado relacdes com Australia, Ar-
gentina, Chile, Cuba, Espanha, Estados Unidos, México, Peru e Portugal.
Contribuiu, igualmente, de forma significativa para o desenvolvimento da
Politica Externa brasileira em 2006, em diversas iniciativas governamentais.

O papel da Anvisa foi importante para a melhoria das relacbes entre o Brasil e
0s paises da América Latina, tendo participado do Programa de Substituicao
Competitiva de Importacdes (PSCI), organizado pelo Ministério das Relacdes
Exteriores, na Argentina, Chile, Colémbia, Equador, Guiana, Paraguai, Peru
e Uruguai; da elaboracdo do Guia “Como exportar para o Brasil” e dos Co-
mités de Monitoramento do Comércio Bilateral, organizados pelo Ministério
do Desenvolvimento, Industria e Comércio (MDIC), com paises estratégicos
para o comércio exterior brasileiro.

CONTROLE ESPECIAL DE MEDICAMENTOS

No ano de 2006, o Brasil instituiu mais algumas medidas de combate ao
abuso das substancias controladas, em especial o controle do consumo de
agentes anoréticos e o funcionamento do Sistema Nacional de Gerencia-
mento de Produtos Controlados (SNGPC). Esse sistema informatizado, em
fase de implantacao, tornard possivel visualizar toda a cadeia de circulagdo
de medicamentos controlados, permitindo a realizacdo de agdes com foco
preventivo e também mais eficaz.

O controle das substancias sujeitas a fiscalizacdo, por meio do SNGPC, sera
feito pela coleta de dados em farmacias e drogarias. A andlise dos proce-
dimentos de escrituracdo e registro, nesses estabelecimentos, possibilitara
maior rastreabilidade de informacdes e monitoramento do comércio e do
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consumo. Com o aumento do conhecimento sobre o setor, serd possivel as
autoridades subsidiar acoes estratégicas voltadas ao fortalecimento da fis-
calizacdo no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. O SNGPC
reveste-se de especial importancia, pois ird colaborar para a promocao do
uso racional de medicamentos, neste caso, expandindo-a para os de uso
controlado.

PROPAGANDA E PUBLICIDADE DE MEDICAMENTOS

Em 2006, dentro do projeto estabelecido com as Universidades para fazer o
monitoramento de propaganda e publicidade de medicamento, foram feitas
pesquisas em sete cidades: Jodo Pessoa (PB), Floriandpolis (SC), Natal (RN),
Juiz de Fora (MG), Brasilia (DF), Aracaju (SE) e Sdo Luis de Montes Belos (GO),
atingindo diretamente um total de 461 educadores e profissionais de vigi-
lancia e de Procons, e, indiretamente, 867 alunos.

A publicacdo da RDC n° 102/00, que norteia o trabalho de monitoramen-
to e fiscalizacdo de propagandas, foi de grande importancia para protegao
da populacédo contra propagandas abusivas e enganosas. Estudos apontam
que, em média, 72% das propagandas ndo apresentavam as contra-indica-
cOes, reacdes adversas, efeitos colaterais, interacdes, precaucdes e cuidados,
antes da publicacdo da referida RDC. Atualmente, 79% das propagandas
apresentam estas informacdes. Ainda assim, dados mostram que em média,
80% das propagandas apresentam irregularidades quando confrontadas
com a RDC n° 102/00.

NOTIVISA

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria passou a contar desde novembro
de 2006 com um sistema desenvolvido em plataforma web para notificacdo
on-line de Efeitos Adversos (EA) e Queixas Técnicas (QT). O sistema esta a
disposicdo no sitio eletrénico da Anvisa e pode ser acessado por qualquer
profissional de salde, desde que previamente cadastrado. O Notivisa recebe
notificacdo tanto de casos confirmados quanto suspeitos de EA e QT relacio-
nados a vacinas, artigos e equipamentos médico-hospitalares, kits reagentes
para diagndstico in vitro, sangue ou componente, cosméticos, saneantes,
agrotoéxicos e medicamentos (este sé QT).

FARMACIAS NOTIFICADORAS

O Programa Farmacias Notificadoras complementa o trabalho feito pela rede
de Hospitais-Sentinela como estratégia da farmacovigilancia. Atualmente, o
Programa conta com 2.591 farmacias credenciadas em 11 estados. Entre
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marco de 2005 e dezembro de 2006 foram capacitados 5.253 farmacéu-
ticos distribuidos em 677 municipios. No mesmo periodo foram recebidas
662 notificacdes relativas a medicamentos.

IMPLANTACAO DA COSMETOVIGILANCIA, PARA GARANTIR A
QUALIDADE E A SEGURANCA DOS COSMETICOS

Em 2006, foi estruturado o Mddulo de Cosméticos no sistema Notivisa, com
acompanhamento dos testes realizados pelas empresas e laboratérios, em
versao piloto. Em 2007 acontecerd o lancamento do Guia de Controle de
Qualidade e a atualizacdo do Guia de Seguranca de Produtos Cosméticos.
Essas acdes criam um canal de comunicacdo com a populacdo na busca de
prevenir a ocorréncia de reacdes adversas a produtos cosméticos.

REDE SENTINELA

Como etapa do projeto da Rede Sentinela, cada hospital da rede foi chama-
do a elaborar, em 2006, dois planos distintos visando a melhoria de funcio-
namento de duas areas diferentes do hospital. Como exemplos: 1) desen-
volver e implantar um sistema mais funcional de compra, armazenamento e
distribuicdo de medicamentos dentro do hospital; 2) rever e atualizar a lista
padronizada de compras de medicamentos; 3) realizar inventario do parque
tecnoldgico do hospital; 4) rever e atualizar listas padronizadas de produtos
médico-hospitalares.

Os hospitais elaboraram os planos, que foram submetidos a Anvisa para
aprovacao e, posteriormente, executados. Uma vez concluidos, os resulta-
dos foram documentados e enviados a Agéncia, o que gerou cerca de 200
planos elaborados e implementados na Rede Sentinela.

Ainda em 2006 foi iniciada a etapa seguinte do Projeto Sentinela que deter-
mina a elaboracdo pelo hospital de um plano de acdo para o uso racional
de medicamentos, de modo a garantir que, na maioria das vezes, o hospital
e seu corpo clinico usardo o protocolo clinico para a prescricdo. Esses pla-
nos, da mesma forma que na fase anterior, sdo enviados a Anvisa, avaliados
quanto a pertinéncia e exequibilidade e, apds sua execucdo, os resultados
séo analisados pela Agéncia.

Em 2006, a Rede Sentinela também iniciou o desenvolvimento de pesquisas
em saude. O edital de pesquisa n°1/06 convoca hospitais da rede e Visas a
apresentarem trabalhos nas areas de tecnovigildncia, hemovigilancia, farma-
covigilancia e controle de eventos adversos para financiamento com recursos
do Projeto Sentinela e, portanto, da Anvisa. Foram apresentados 95 traba-
Ihos pela Rede Sentinela e Vigilancias Estaduais.
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Outro destaque acerca desse assunto é que o Projeto Sentinela foi um dos
dez vencedores do Prémio Inovacdo da Escola Nacional de Administracao
Publica (Enap), em 2006. A classificacdo final serd anunciada em fevereiro
de 2007.

Em novembro de 2006, foi realizado em Florianépolis (SC), o 8° Encontro
Nacional da Rede Sentinela, que reuniu cerca de 250 participantes dos hos-
pitais, da Anvisa e das Vigilancias Sanitarias.

REDE DE MONITORAMENTO E CONTROLE DE RESISTENCIAS

Em 2006, foram desenvolvidas atividades com o objetivo de implantar a
Rede de Monitoramento e Controle de Resisténcias Microbianas (RM), den-
tre elas: a capacitacdo de profissionais de laboratério de microbiologia das
instituicoes hospitalares e dos Lacens; e a realizacdo de dois semindrios de
Gerenciamento de Informacao sobre Resisténcia Microbiana para profissio-
nais de Centrais de Controle de Infeccdo Hospitalar, laboratérios de micro-
biologia, laboratdrios centrais e vigilancias sanitarias estaduais. Tais eventos
reuniram 380 pessoas.

Foi elaborado o manual “Controle Interno da Qualidade - Cepas Padréo e
Indicacdo dos Testes” e também firmado contrato com o Instituto Nacional
de Controle da Qualidade em Saude (INCQS) visando a distribuicdo de cepas
para controle interno da qualidade dos laboratérios centrais e laboratérios
de microbiologia participantes da Rede.

Além disso, foi realizado o contrato com o Clinical and Laboratory Standarts
Institute (CLSI) para compra de direitos autorais e traducdo de novos médu-
los do CLSI. Criou-se também o Férum Resisténcia Microbiana na Comunida-
de Virtual, para troca de informacdes entre os participantes da Rede RM; e
efetuado o contrato para gestao técnica do Férum Resisténcia Microbiana.

CENTROS DE INFORMACAO E ASSISTENCIAS TOXICOLOGICA
(CIATS)

Com a publicacdo intitulada “Diretrizes para Qualificacdo dos Centros de
Informacédo e Assisténcia Toxicolégica” (RDC n° 19/05), a Anvisa incorporou
e consolidou vérias propostas encaminhadas pelos Ciats - resultado de nove
reunides nacionais realizadas entre 2001 e 2006. Nessas reunides foram dis-
cutidos todos os assuntos referentes a relacdo entre a Agéncia e os Centros,
com vistas a melhorar a sua capacidade de atuacdo quanto ao atendimento
e a captacado de dados sobre intoxicacdes.
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Todos os Ciats funcionam 24 horas por dia, todos os dias do ano. A vincula-
cao institucional ocorre por meio de universidades, secretarias estaduais de
salde, secretarias municipais de salde, prefeituras municipais e fundacoes.

Em 2006, os Ciats contavam com a atuacdo de 1.063 profissionais (676
estudantes, 43 pessoas envolvidas em atividades administrativas, 97 profis-
sionais ndo graduados, 290 graduados, dos quais 225 com pds-graduacao).
Dos graduados, 144 sdo médicos; 37, farmacéuticos; 25, enfermeiros; 16,
bidlogos; 15, veterinarios; 14, quimicos; e 39 sdo de outras profissdes (ad-
ministrador, assistente social, biomédico, estatistico, jornalista, odontélogo
etc.).

QUALIDADE DE SERVICOS

Em 2006, a Anvisa publicou a RDC n° 93, juntamente com o Manual Brasi-
leiro de Acreditacdo de Organizacdes Prestadoras de Servigos de Saude e as
Normas para o Processo de Avaliacdo e Atualizacdo do Manual de Acredi-
tacdo. O manual e as normas sdo os instrumentos especificos para avaliar a
qualidade assistencial das Organizacdes Prestadoras de Servicos de Saude de
forma sistémica e global. A avaliacdo é parte fundamental no planejamento
e na gestao do sistema de salude.

Com o objetivo de avaliar os servicos de saude do SUS nas dimensdes de
estruturas, processos e resultados relacionados ao risco, acesso e satisfacao
dos cidadaos frente aos servicos de saude, foi instituido o Programa Nacio-
nal de Avaliacdo de Servicos de Saude (PNASS). Este programa, desenvolvido
por meio de parceria entre a Secretaria de Atencdo a Saude (SAS) do MS e
a Anvisa, se propode a fazer uma avaliacdo inédita e se constitui na maior
avaliacdo de servigos de saude realizada no pafs.

Em 2006 foram analisados os dados de 5.626 servicos de salde, dos quais
3.815 (68%) sao hospitais gerais; 1.697(30%) ambulatérios e 95 (2%) ser-
vicos isolados (60 maternidades, 23 Terapia Renal Substitutiva - TRS e 12
Centros de Alta Complexidade em Oncologia - Cacons). Dos 3.815 hospitais
considerados, 2.279 (59,7%) possuem até 49 leitos; 1.159 (30,4%), de 50
a 149 leitos; e 377 (9,9%) possuem acima de 150 leitos. Analisando a natu-
reza da organizacéo, 1.693 (44,4%) sdo hospitais publicos; 1.191 (31,2%),
hospitais beneficentes; 920 (24,1%), hospitais privados; e nove (0,2%), de
outra natureza (cooperativas, servico social autbnomo, servicos de economia
mista e sindicatos). Os resultados do programa permitirdo o direcionamento
de acbes para a melhoria da qualidade dos servicos de satde do SUS.
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SURTOS E EVENTOS ADVERSOS

Em 2004 foi criada a Rede Nacional para Investigacdo de Surtos e Eventos
Adversos em Servicos de Saude (Reniss), com a capacitacdo de profissionais
oriundos das vigilancias sanitarias de todo o pais e da Anvisa, contando com
médicos, enfermeiros, farmacéuticos, odontdlogos, epidemiologistas, nu-
tricionistas, administradores, estatisticos, engenheiros, arquitetos e outros
profissionais ligados a saude.

Em 2006 foi disponibilizado gratuitamente um curso a distancia - Curso de
Infeccbes Relacionadas a Assisténcia (Iras) -, fruto de parceria com a Uni-
versidade Federal de Sdo Paulo (Unifesp), e que atingiu a marca dos 500
profissionais ligados ao SNVS.

Também foi disponibilizado o Forum da Reniss, ferramenta virtual por meio
do sitio eletrénico da Anvisa, onde séo divulgados e discutidos surtos, notas
técnicas, realizacdo de eventos e outros.

Dos 34 casos investigados pela rede em 2006, o reprocessamento inadequa-
do de artigos médicos estava presente em 37,5% dos surtos, cuja conclusao
apontava a multicausalidade da ocorréncia. Essa repeticdo de eventos rela-
cionados as condicdes inadequadas de reprocessamento — particularmente,
nas cirurgias oftalmoldgicas e nas do tipo “scopias” — vém sendo confirma-
das ao longo dos ultimos trés anos, justificando, por exemplo, a regulacéo
e regulamentacdo do reprocessamento de artigos médicos (RDC 156/06, RE
2605/06 e RE 2606/06).

Foram também identificados, freqientemente, problemas no processo de
trabalho envolvendo o armazenamento inadequado dos medicamentos
(43,7%), responsavel por 57,1% dos surtos relacionados a utilizacdo de far-
macos.

Os resultados vém contribuindo para a atuacéo integrada do SNVS, como
na elaboracdo da norma sobre Boas Praticas em Servicos de Saude; nas par-
ticipagbes em discussdes sobre registro e inspecdo de saneantes domissa-
nitdrios no ambito do Mercosul; na participacdo em eventos em parceria
com a Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva; na revisdo de manu-
ais informativos com a Sociedade Brasileira de Enfermeiros em Endoscopia
Gastrintestinal; na publicacdo de manuais para a prevencao e controle de
infeccoes na pediatria e odontologia; e em boletins com o Instituto Brasileiro
de Defesa do Consumidor (idec), Instituicbes de Ensino e Pesquisa (UFMG e
Unifesp) e Organizacdo Pan-americana de Saude (Rede de Monitoramento
da Resisténcia Microbiana).

A Anvisa, atuando no processo de descentralizacdo, participou direta e in-
diretamente da anélise desses 34 surtos investigados no pais, que represen-
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taram 68% dos casos investigados e 95,2% do total de casos concluidos e
encerrados na Anvisa.

Em 58% dos casos notificados identificou-se a necessidade de atuacéo con-
junta entre as esferas nacional e local, seja estadual e municipal, para desen-
cadeamento de medidas sanitarias relacionadas ao surto.

Esses casos investigados pela Reniss foram comunicados a Anvisa principal-
mente por integrantes da rede nos estados (50%) e por profissionais dos
servicos de saude (22,7%).

Grafico 1: Notificacdes de Surto no ano de 2006, por regiao
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Fonte: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Satde( GGTES/Anvisa), 2006.

Os dados indicam que em 2006 houve um aumento de 20% sobre o total de
investigacdes realizadas na soma dos anos de 2004 e 2005, anos coinciden-
tes a implantacdo das estratégias de formacao de recursos humanos para
a identificacdo, notificacdo e investigacdo de surtos. As regides nordeste e
centro-oeste foram as que notificaram o menor nimero de surtos no pais,
com apenas cinco e trés notificacdes, respectivamente. O Parana foi o estado
gue, proporcionalmente, identificou e comunicou a ocorréncia do maior nu-
mero de surtos em Eventos Adversos em Saude (EAS), representando 22,2%
do total de investigacdes realizadas pela rede.

Ndo se pode relacionar o aumento de notificagcdes ao aumento do nimero
de casos, mas como o resultado da maior sensibilidade do sistema de satude
para a identificacdo de um surto, melhoria na estruturacdo das Vigilancias
Sanitarias para receber e tratar essas comunicacdes pelos profissionais, assim
como o fortalecimento da relacdo entre servicos de saude e das vigilancias
sanitarias e epidemioldgicas.
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RESIDUOS DE SERVICOS DE SAUDE

No ano de 2006, foram realizados 15 eventos sobre a tematica de residuos
de servicos de salde, que contou com a presenca de 2.250 técnicos. A Anvi-
sa desenvolveu em parceria com a Fundacdo Escola de Sociologia Politica de
Sao Paulo (FESPSP) a edicdo de um manual de orientacdo sobre o gerencia-
mento de residuos, com tiragem inicial de mil exemplares, que foram distri-
buidos as Vigilancias Sanitarias dos estados e das capitais, como prioridade
inicial. Foi produzido também um cd-rom contendo as regulamentacdes da
Anvisa e do Conselho Nacional do Meio Ambiente (Conama) sobre o tema
residuo de servicos de saude; uma versao eletrénica do manual; e mais qua-
tro horas de aula expositiva num formato que permite a descentralizacdo do
conteldo de conhecimento do tema, possibilitando que sejam montadas
atividades de aprendizado com a utilizacdo desse material.

3.3.2 Descentralizacao

De acordo com a Constituicdo Federal, a sadde é um direito de todos e de-
ver do Estado, que tem a obrigacdo de prover um sistema publico de satude
de carater universal, com acesso igualitdrio e integral as acdes e servicos de
promocao, protecdo e recuperacdo da salide para todos os cidaddos. Para
cumprir essa premissa, foi criado o Sistema Unico de Satde, que se constitui
em uma rede regionalizada e hierarquizada, capaz de desenvolver as acbes
e servicos de saude.

Para organizacdo desse sistema foram definidas como diretrizes a descen-
tralizacdo, o atendimento integral e a participacdo da comunidade. A busca
incessante pelo aprimoramento do SUS e, portanto, de suas diretrizes, tem
gerado avancos no que diz respeito a qualificacdo da gestdo das trés esfe-
ras de governo, levando a otimizacdo de recursos e a melhoria da atencdo
prestada a populacdo. Neste contexto, registra-se o avanco do processo de
descentralizacdo de acdes e servicos de saude, a partir de 2006, pautado no
chamado Pacto pela Saude.

No setor de Vigilancia Sanitaria, como parte integrante do SUS, o processo
de descentralizacdo de acbes ganhou maior forca com a criacdo da Anvisa.
Com ela, foi instituido o repasse de recursos financeiros pelo érgao federal
aos demais niveis de governo, uma antiga reivindicacdo do sistema de sau-
de. Esses incentivos financeiros fortalecem a gestdo dos niveis estadual e
municipal, facilitando e qualificando a execucao das acdes por esses entes.

Como ¢érgao coordenador do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no
pais, compete a Anvisa prestar cooperacdo técnica e financeira aos estados,
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ao Distrito Federal e aos municipios, bem como acompanhar e coordenar as
acoes de Vigilancia Sanitaria executadas. Ainda, a Anvisa apresenta-se como
estrutura de regulacdo e retaguarda técnica aos entes federados, promo-
vendo convénios e parcerias, essenciais para um sélido processo de descen-
tralizacdo. Dentre as acdes realizadas nesse sentido pela Anvisa em 2006,
destacam-se:

PLANO DIRETOR DE VIGILANCIA SANITARIA (PDVISA)

Este instrumento vem sendo elaborado desde o final de 2005, por um Grupo
de Trabalho formado com representantes da Anvisa, da Secretaria de Vigi-
lancia em Saude do Ministério da Saude, do Conselho Nacional de Secre-
térios de Saude (Conass) e do Conselho Nacional de Secretarios Municipais
de Saude (Conasems). A pactuacdo para a elaboracao desse documento foi
formalizada em uma oficina de trabalho, junto com outros atores do SNVS,
que estabeleceu um documento-base, com as propostas de diretrizes a se-
rem discutidas nacionalmente para a elaboracdo do Pdvisa.

No ano de 2006 foram montados nucleos organizadores em todo o pais,
nos ambitos estadual e federal, com a tarefa de delinear estratégias para
promover as discussdes dessas diretrizes propostas no documento-base nos
estados (por meio de encontros municipais, microrregionais e estaduais, nas
mais diversas configuracdes e dindmicas de trabalho) e na esfera federal.

A Anvisa promoveu, além da oficina especifica do nivel federal — com a par-
ticipacdo dos funcionarios da Casa, do Ministério da Saude, da Fundacéo
Nacional de Saude (Funasa), da Fiocruz e da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS) — a consolidacdo das discussdes estaduais por macror-
regido, o que totalizou cinco oficinas de trabalho (norte, centro-oeste, nor-
deste, sudeste e sul).

Estima-se que em torno de dez mil pessoas - profissionais de vigilancia, ges-
tores de salde, conselheiros de salde e académicos, entre outros — tenham
tido a oportunidade de participar de um desses momentos de discussdo
durante o ano, e que esse movimento tenha propiciado, além do acimulo
de conhecimentos, a possibilidade de articulacdo entre as esferas de gestao
e de integracdo do SNVS.

O material gerado dessas discussdes foi sistematizado e levado as reunides
do Colegiado de Secretarios do Ministério da Saude e ao Comité Consultivo
de Vigilancia Sanitaria no ambito da CIT/Visa para debate e posterior nego-
ciacdo com essas instancias de pactuacédo e deliberacdo do SUS. Depois de
reunides prévias no Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saude (GT VS), onde
foram analisadas as diretrizes, o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria foi pac-
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tuado na reunido ordinaria da Comissao Intergestores Tripartite (CIT) do dia
14 de dezembro de 2006. O Pdvisa passara pela apreciacdo e deliberacdo do
Conselho Nacional de Saude (CNS) em 2007, sendo, na seqliéncia, organiza-
da a sua publicacéo e divulgacdo massiva para todos os atores e instituicdes
componentes do ambito da gestdo do SUS, assim como para os parceiros
institucionais da Vigilancia Sanitéria.

Essas diretrizes — amplamente discutidas e pactuadas — irdo orientar o pro-
cesso de planejamento das acbes de Vigilancia Sanitaria, tornando-se um
facilitador dos instrumentos de gestao ja instituidos no SUS.

CAPACITACAO PARA O SNVS

A natureza das agdes em vigilancia sanitaria, que se reflete na complexidade
da sua pratica, requer a atuacdo de equipes multiprofissionais com enfoque
interdisciplinar e capacidade de desenvolver trabalho intersetorial. O proces-
so de construcdo do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria, com a participa-
cdo ativa de gestores e equipe técnica dos estados e municipios, durante o
ano de 2006, fortaleceu essa visdo e possibilitou a elaboracdo de diretrizes
estratégicas para a formulacdo de politicas e planos de acdo de capacitacao
para o SNVS.

O Censo Visa 2004, concluido em 2006, revelou que dos 5.561 municipios
brasileiros, 4.814 tém Vigilancia. Além disso, mostrou que existem no pais
32.135 mil profissionais na area, sendo que 67% tém como nivel de instru-
cdo do cargo os niveis médio e fundamental e 33%, o nivel superior. Dos
profissionais que tém o nivel médio como nivel de instrucao do cargo, ape-
nas 2,3% possuem habilitacdo técnica em vigilanciaZ2.

A partir do diagnéstico gerado pelo Pdvisa, pode-se afirmar que os atuais
processos de formacao para nivel superior (graduacao e pdés-graduacao) e
para nivel médio, por si s, sdo insuficientes quando se relacionam ao de-
senvolvimento de competéncias e habilidades necessarias para atuar com as
questdes econdmicas, politicas e sociais, inerentes no campo da Visa.

Assim, em 2006, a Anvisa buscou, juntamente com o Ministério da Saude,
participar das articulacdes com o Ministério da Educacdo e com entidades
representativas da sociedade civil, visando, resguardadas as especificidades
de cada setor, contribuir para a definicdo de politicas e realizar acbes que
permitam maior efetividade na formacao de recursos humanos para o SNVS.
Também reforcou institucionalmente esta area com a criacdo regimental do
Centro de Gestdo do Conhecimento Técnico-Cientifico (CGTECQ).

2 Para o Censo Visa 2004, nivel de instrucao do cargo ¢ o nivel de escolaridade exigido pelo cargo.
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Paralelamente a elaboracdo de macroestratégias, em 2006 a Anvisa execu-
tou vérias acdes com o intuito de contribuir com a qualificacdo dos profis-
sionais de Visa, assim como de outros atores que possuem interface com a
temética da vigilancia sanitéaria.

Dentre essas acoes, a sequir detalhadas, cabem apontar: pesquisas e pu-
blicacbes delas decorrentes, publicacdes de manuais técnicos, cursos pre-
senciais e a distadncia, semindarios, oficinas, mestrados e doutorados, que
contribuiram para a capacitacdo e formacdo, bem como para a ampliagéo
de conhecimento no dmbito da Vigilancia Sanitaria.

e Manuais técnicos e capacitagdes das equipes de Vigilancia Sanitaria do
pafs: A Anvisa investiu R$ 1.400.000,00 na prevencao e controle de riscos
em servicos de salide por meio da elaboracdo e distribuicdo de manuais téc-
nicos e capacitacdo das equipes de vigilancia sanitaria. Foram distribuidos
para as Vigilancias Sanitarias, hospitais publicos e profissionais de satde um
total de 34.000 manuais da série tematica “Tecnologia em Servicos de Sau-
de”, que contemplam os seguintes titulos: Servicos odontolégicos: preven-
cdo e controle de riscos; Pediatria; Prevencao e controle de infeccdo hospita-
lar; Radiodiagnéstico médico: seguranca e desempenho de equipamentos;
e Gerenciamento dos residuos de servicos de salde. A Anvisa ainda apoiou
atividades e propiciou a capacitacdo de 650 profissionais da vigilancia sani-
taria de servicos de salde, em cursos e congressos.

* Implantacdo de capacitacdo em vigilancia sanitaria para os profissionais
do Programa Saude da Familia (PSF), em parceria com o Ministério da Saude:
Em 2006 foram executadas e finalizadas: a) - A pesquisa nacional “Acdes
do campo da Visa executadas pelos profissionais que compéem as equipes
da Atencao Basica”, que tem por objetivo geral “descrever o estdgio atual
do processo de incorporacdo das acdes incluidas no campo da Vigilancia
Sanitaria (Visa) as rotinas dos profissionais que atuam na atencao basica em
salide”; e b) O “Caderno de textos para Vigilancia Sanitaria”, que é compos-
to por textos voltados para a integracdo da Visa na Atencdo Bésica e tem
o objetivo de contribuir na formacdo dos trabalhadores de nivel técnico da
area da saude, por meio da elaboracado, publicacdo e divulgacdo de material
técnico instrucional de apoio as Escolas Técnicas de Saude do SUS e outros
espacos publicos de formacao.

* Implementacdo de cursos de capacitacdo a distdncia na Gestdo de Siste-
ma de Qualidade para Servicos de Hemoterapia em todo o pais: Foram rea-
lizadas, em 2006, 18 turmas presenciais do curso de capacitacdo na Gestao
de Sistema de Qualidade para Servicos de Hemoterapia, capacitando 836
profissionais e técnicos das Vigilancias estadual e municipal responsaveis
pela vigilancia de sangue e hemocomponentes e Hemorede Publica Estadu-
al. O projeto complementar de certificacdo por ensino a distancia — midia

relatorio de gestao 2006 | anvisa



CD, com previsao de capacitacdo para mais 2.500 profissionais e técnicos
— tera inicio em 2007.

* Introducdo da teméatica da vigilancia sanitaria nas escolas de ensino fun-
damental e médio: a) Implementacdo do projeto de Educacéo para o Con-
sumo Responsavel de Medicamentos e de outros Produtos sujeitos a Visa
(Educanvisa), com a finalidade de desenvolver acbes estratégicas em educa-
cdo e comunicacao da saude, dirigida a educadores e profissionais das Visas
estaduais e municipais. Entre os assuntos abordados estdo a influéncia da
propaganda enganosa e abusiva sobre o consumo de medicamentos, o uso
seguro desses produtos, o perigo da automedicacdo e o papel da Visa na
escola. Em 2006, o projeto foi realizado nos estados de Florianépolis (SC),
da Jodo Pessoa (PB), Sao Luis de Montes Belos (GO), Juiz de Fora (MG), Natal
(RN), Aracaju (SE) e Brasilia (DF), totalizando 479 profissionais de Visa, do
Procon, educadores e alunos. b) Elaboracao e publicacdo de manuais didati-
cos na area de alimentos, medicamentos, cosméticos e saneantes, e realiza-
cdo de uma oficina com entidades de consumidores, por meio de convénio
com o ldec.

e Apoio ao desenvolvimento de recursos humanos do SNVS: Foram cele-
brados, em 2006, convénios com os quatro Centros Colaboradores de Vigi-
lancia Sanitaria (USP, ISC, Nescon, ENSP) no intuito de apoiar a melhoria de
gestdo local, aumentando a sua capacidade de resposta a populacdo. Desse
modo, os convénios propiciaram a realizacdo de dez turmas, entre mestrado
profissional e especializacbes em Vigilancia Sanitaria, totalizando mais de

215 profissionais de vigilancia sanitaria capacitados, além de 15 bolsas de
apoio a finalizacdo de mestrados e doutorados académicos.

e | Curso de capacitacdo em Vigilancia Sanitéaria na drea de sangue, outros
tecidos, células e 6rgaos: alcancando 50 profissionais atuantes nesta area,
em todos os estados. O curso é parte da construcdo de um sistema de edu-
cacdo continuada na area, que envolverd a formacdo de multiplicadores e
tutores em municipios de todos os estados brasileiros. Foi realizada também
uma capacitacdo em banco de tecidos oculares (trés turmas), com a partici-
pacao de 90 profissionais de Visa.

* Ampliacdo da Rede Nacional de Prevencdo e Combate a Falsificacdo e
Fraude de Medicamentos e Produtos para a Saude, com o objetivo de redu-
zir a falsificacdo e desvios de qualidade: Foram capacitados 105 técnicos das
Visas estaduais e municipais (Bahia, Goias e Rio Grande do Sul) para investi-
gacdo de denuncias e aplicacdo de processos administrativos sanitarios e 90
técnicos das demais instituicdes (Secretarias Estaduais de Fazenda, Policias
Civis, Ministério Publico, Departamento de Policia Federal, Departamento de
Policia Rodoviaria Federal, Secretaria Nacional de Seguranca Publica, Receita
Federal, Conselho Nacional de Combate a Pirataria/MJ e entidades repre-
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sentantes do setor regulado) para atuacdo e combate a falsificacdo de me-
dicamentos, bem como visando a sensibilizacdo dos érgaos parceiros para
a gravidade do crime de falsificagdo de medicamentos e a importancia da

adocao de acdes para prevencdo e combate, fortalecendo, assim, a interface
interinstitucional da Anvisa.

e Prevencédo e Controle da Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude
(Termo de Cooperagdo com a Opas - TC 37): Em 2006, a Anvisa capacitou
101 profissionais de 71 laboratérios de hospitais em todos os estados do
Pais e de 27 Lacens em padronizacdo técnica para identificacdo de microor-
ganismos e definicdo de patégenos prioritarios. Esses laboratérios compdem
a Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Servicos
de Saude (Rede RM), que, desde agosto, envia os dados produzidos, por
meio do Sinais, para subsidiar o planejamento de acdes com vistas a melho-
ria da qualidade da assisténcia aos pacientes.

* Qualidade em servicos de salde — Projeto de melhoria da qualidade de
servicos de saude: neste ano foi possibilitada a capacitacdo de 2.578 profis-
sionais em Acreditacdo e Licenciamento Sanitéario.

3.3.3 Transparencia

A transparéncia tem sido um valor reforcado na Anvisa por meio da adocao
de diversas interfaces e dispositivos. Além da Ouvidoria, a sociedade dispde
de outros instrumentos para exercer o controle e opinar sobre proposicdes
e determinacdes da Agéncia, como: consultas e audiéncias publicas para o
aperfeicoamento de regulamentacoes; a existéncia de um conselho consulti-
vo, formado por representantes de instituicbes da administracdo publica, da
sociedade civil organizada e da sociedade cientifica; mais o funcionamento
de Camaras Setoriais e Camaras Técnicas. Estas estdo ligadas também a ex-
celéncia da acdo, visto que ajudam a garantir a qualidade das regulamen-
tacdes, além da construcdo de um espaco democratico para a participagdo
efetiva de diversos segmentos, ampliando os instrumentos de controle social
do funcionamento da Agéncia.

Internamente, a Anvisa conta com dispositivos que visam garantir ampla
transparéncia das agdes de seus dirigentes e técnicos quando em interface
com os diversos segmentos da sociedade, como: a existéncia do Parlatério,
conjunto composto por 13 salas com circuito interno de dudio e video para
a realizacdo das audiéncias entre técnicos da instituicdo e empresas sujeitas
a regulacao da Anvisa; bem como a divulgacdo das agendas dos diretores,
dos adjuntos de diretores e da chefe de gabinete da presidéncia no sitio ele-
trénico da Agéncia (www.anvisa.gov.br). A sequir, registram-se as principais
acdes da Anvisa neste sentido, no ano de 2006:
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OUVIDORIA

Em relagdo as acbes de destaque vinculadas a Ouvidoria, em 2006 foi incor-
porado o sistema informatizado “Ouvidor SUS” — que agiliza o recebimento
de demandas e colaborou com o refinamento de informacdes sobre Vigilan-
cia Sanitaria a serem inseridas na estrutura do sistema. Outra acao pratica foi
o estabelecimento da Ouvidoria itinerante, levada para eventos de interesse
dos diversos setores com o qual a Anvisa tem interface, como o lll Simpé-
sio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria (Simbravisa), realizado em Floriandpolis.
Como parte de uma campanha de divulgacdo do canal de comunicacéao,
durante todo o ano foram distribuidos nos aeroportos do pais folderes com
informacdes sobre como o cidaddo pode encaminhar denuncias, fazer su-
gestdes ou reclamacdes ao 6érgéo.

Em 2006, a Ouvidoria da Anvisa articulou com instédncias de mesma nature-
za de outras institui¢des, tendo promovido o | Encontro das Ouvidorias das
Agéncias Nacionais Reguladoras. Além da Ouvidoria da Controladoria Geral
da Uniado (CGU), participaram ouvidores de oito Agéncias Reguladoras: An-
visa, ANTT, Aneel, Anatel, Antaq, Anac, ANS e ANP. Na pauta, o substitutivo
do Projeto de Lei n°® 3.337/04, que trata da participacdo social nas Agéncias,
além do desenvolvimento das préprias ouvidorias.

Ainda em 2006, a Anvisa apresentou um projeto de criacdo de uma rede
nacional de ouvidorias em Vigilancia Sanitaria e foi uma das agéncias consti-
tuintes da Associacdo Nacional de Ouvidores Publicos (Anop).

COMUNICACAO E ACESSO A INFORMACOES

A Anvisa, seguindo as tendéncias das grandes instituicdes, tem buscado im-
plementar e melhorar os diversos canais de comunicacdo com a sociedade.
Um deles é a comunicacdo eletrénica, realizada por meio da internet. No
sitio eletrénico da Anvisa sdo disponibilizadas diversas informacdes impor-
tantes, agrupadas segundo o interesse do seu publico-alvo: cidadaos, setor
regulado e profissionais da saude.

Em 2006, foram desenvolvidos os hotsites dos Medicamentos Fracionados,
do relatdério de atividades de 2005, do Sistema Nacional de Gerenciamento
de Produtos Controlados; os boletins eletrénicos das cdmaras setoriais de
Cosméticos, Medicamentos, Produtos para Saude, Propaganda, Servicos de
Salde e Toxicologia; além dos boletins eletrénicos de Avaliagdo de Tecno-
logias em Saude - denominado Brats - e de Informacdes sobre Servicos de
Saude, chamado Biss.

Outro meio de comunicacdo com a sociedade é o Disque Medicamentos.
Servico de discagem gratuita, disponivel no Disque Saude (0800 61 1997),
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que possibilita aos consumidores de todo o Brasil a realizacdo de consultas
sobre pregos de medicamentos, existéncia de medicamentos genéricos para
determinada prescricdo, bem como o registro de denuncias de irregularida-
des na comercializacdo de tais produtos, além do recebimento de respostas
a duvidas gerais em relacdo a medicamentos.

Com o intuito de aproximar a Vigilancia Sanitaria da populacdo, a Agéncia
publica materiais informativos e educativos,. Para isso, produz uma série de
materiais com informac6es de utilidade publica, sobre temas importantes e
afetos ao dia-a-dia das pessoas, tais como: protecéo solar, formol, alisantes,
alcool gel, saneantes clandestinos, manual de orientacdo aos consumidores
sobre rotulagem nutricional de alimentos, entre outros. Muitos desses mate-
riais estdo disponiveis para download no sitio eletrénico da Anvisa.

A Anvisa também participa de estandes montados em congressos, semina-
rios e eventos em geral. As informacdes divulgadas nesses eventos desem-
penham importante papel para a conscientizacdo da populagdo quanto a
situacdes de risco e fatores nocivos associados a producdo e comercializacdo
de alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes, produtos bioldgicos,
sangue e seus derivados, entre outros produtos e servicos presentes no coti-
diano das pessoas. Em 2006 foram montados 20 estandes.

PARTICIPACAO E TRANSPARENCIA

A Anvisa oferece diversos espacos para a participacdo social e didlogo com
a sociedade. E direito e dever de toda sociedade conhecé-los e utiliza-los em
busca da efetiva protecdo e defesa da salde da populacdo e da promocao
da cidadania por meio do fortalecimento da consciéncia sanitaria no pais.
Dentre esses espacos, destacam-se:

Camaras setoriais — essas camaras tém natureza consultiva e estdo vinculadas
a Diretoria Colegiada da Agéncia. A formatacao delas teve inicio em 2004,
com a realizagdo do Seminario de Controle Social da Anvisa. As composicoes
foram definidas depois de longo debate com as areas técnicas e de uma
avaliacdo pelo Conselho Consultivo da Agéncia. A populacdo também pdde
opinar, por meio de duas consultas publicas. O regulamento das camaras foi
debatido com os proprios integrantes, na primeira reunido, em novembro de
2005. A implantacdo das cdmaras constituiu-se em uma meta do Contrato
de Gestao, ja abordada em capitulo anterior.

Camaras técnicas - As Camaras Técnicas constituem outro mecanismo de
participacdo e de interacdo com a sociedade. Sdo instancias colegiadas, de
natureza consultiva, segmentadas por areas de atuacéo e vinculadas tecni-
camente a geréncias gerais da Anvisa. Tém em sua constituicio membros da

relatorio de gestao 2006 | anvisa



comunidade cientifica que dao assessoramento as decisdes técnicas das di-
ferentes areas. Os integrantes sGo nomeados pelo diretor-presidente. Estdo
em funcionamento as cdmaras de alimentos, cosméticos, medicamentos,
medicamentos fitoterapicos, produtos para a salide e saneantes.

Consultas publicas sobre temas relevantes - Desde a criacdo da Anvisa, as re-
gulamentacdes mais relevantes passaram a ser elaboradas contando com o
mecanismo da Consulta Publica, que torna possivel a participacdo da socie-
dade na construcdo das regras no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Por sua importancia, as Consultas Publicas também sdo objeto de
pactuacdo no Contrato de Gestao.

Dentre os temas abordados pelas 92 consultas publicas realizadas no ano de
2006 estao as das regras para funcionamento dos bancos de pele e 0ssos;
as do Cadastro Nacional de Embrides; as do Sistema Nacional de Geren-
ciamento de Produtos Controlados (SNGPC); a proposta de racionalizacao
da andlise de solicitagdes e documentos na &rea de medicamentos; a de
regulamentacdo das propagandas de alimentos, de bebidas alcodlicas e de
medicamentos; além de produtos usados para tatuar.

PARLATORIO

Em 2006, foram realizadas 2.114 reunides no Parlatério. Somente pessoas
previamente cadastradas podem participar das audiéncias. Realizadas em
um conjunto de salas equipadas com dudio e video, as reunides sao regis-
tradas, sendo que este material fica arquivado na Agéncia e pode ser requi-
sitado pelos participantes.

MOBILIZACAO SOCIAL

Juntamente com a Fiocruz e o Ministério da Salude, a Anvisa realizou em
2006 a “Mostra Cultural Vigilancia Sanitaria e Cidadania”. ldealizada como
um espaco de comunicagdo com a sociedade para o fortalecimento da cida-
dania, a mostra aproximou a Vigilancia Sanitaria da populacao, proporcio-
nando condicbes politicas, sociais e culturais favoraveis a disseminacéo da
informacéo, seguindo o pressuposto ético de defesa e protecdo da vida e da
promocao da saude.

Em linguagem acessivel e [Udica, a exposicdo mostrou, por meio de docu-
mentos, jogos e cendrios, um pouco da histéria e da atuacdo da Vigilancia
Sanitdria no pais, destacando a importancia dessa area da salde publica na
preservacao e promoc¢ao da saude e na defesa da vida. Além disso, veiculou
a "l Mostra de Humor em Vigilancia Sanitaria”, com trabalhos de cartunistas
de varios estados.
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Apesar de sua visibilidade estar diretamente ligada a exposicdo “Vigilancia
Sanitaria e Cidadania”, a Mostra Cultural englobou ainda o curso “Cida-
dao informado: a salde agradece”, dirigido a professores e profissionais
de salde que trabalham com informacéo, educacdo e comunicacéo (IEC);
uma Mostra de Videos, com mais de 40 titulos; oficinas, palestras e outras

atividades educativas para diversos publicos; além da Mostra Virtual, sediada
na pagina do Centro Cultural da Saude (CCS). (http://www.ccs.saude.gov.
br/visa.html).

Em 2006, depois de permanecer no Centro Cultural da Saude, no Rio de
Janeiro, no periodo de 18 de abril a 5 de agosto — onde recebeu cerca de
2.500 visitantes — a Mostra iniciou a itinerancia, que é sua premissa. De 21
a 25 de agosto, foi levada ao 8° Congresso Brasileiro de Saude Coletiva e
11° Congresso Mundial de Saude Publica (Rio de Janeiro-RJ), sendo vista por
duas mil pessoas. De 16 a 23 de outubro, esteve na lll Semana de Ciéncia e
Tecnologia (Brasilia-DF), recebendo um publico de cinco mil pessoas. De 26
a 29 de novembro, fez parte do Ill Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria
(Florianépolis-SC), onde estiveram mil pessoas.
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capitulo 4

avaliacao orcamentaria e financeira

Este capitulo apresenta a avaliacdo orcamentaria e financeira, demonstran-
do de forma detalhada a execucdo orcamentaria e financeira, os repasses
para convénios e transferéncias, a arrecadacdo e o resultado operacional da
Agéncia no ano de 2006.

4.1 execucao orcamentaria e financeira

A Lei n.° 1.306, de 16 de maio de 2006, estimou a receita e fixou a des-
pesa da Unido para o exercicio financeiro de 2006 e consignou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, dotacdes orcamentarias no montante de
R$ 394,5 milhdes (dotacdo inicial). Estas estdo distribuidas por Programa de
Governo, conforme tabela a seguir.
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Como se pode ver na tabela 4, grande parte da reducdo da dotacdo inicial
(R$ 31,2 milhdes) ocorreu devido ao nado atendimento da expectativa da
nomeacado de pessoal aprovado em concurso para substituicdo de consul-
tores contratados por organismos internacionais e de pessoal temporario. A
dispensa desse pessoal foi efetivada somente no final de dezembro e a con-
tratacdo dos aprovados em concurso esta prevista para margco/2007.

No decorrer do exercicio financeiro, a execucdo da despesa totalizou R$
351,7 milhoes, representando 97% da dotacdo autorizada. Quando compa-
rado com a despesa de R$ 328,5 milhdes do exercicio de 2005, nota-se um
incremento de dispéndio da ordem de R$ 23,1 milhdes.

Do montante autorizado para execucao da despesa em 2006, R$ 9,4 milhdes
(2,6%) ficaram disponiveis no final do exercicio financeiro, sendo que desse
total R$ 6,9 milhdes estavam alocados no programa de governo “Apoio
Administrativo”.

Observa-se na Tabela 5 na pagina anterior que, do montante total de des-
pesas realizadas em 2006 (R$ 351,7 milhdes), o Programa Apoio Adminis-
trativo representou 64% (R$ 225,2 milhoes), o Programa Vigilancia Sanitaria
de Produtos, Servicos e Ambientes 31,9 % (R$ 112,4 milhdes) e os demais
Programas participaram com 4,1% (R$ 14,0 milhoes).

A tabela 6 a seguir apresenta o detalhamento da execucdo orcamentaria
e financeira por Grupo de Despesa. Comparando-se a dotacdo autorizada
para cada Grupo de Despesa com o total realizado por Grupo, o item “Ou-
tras Despesas Correntes” realizou 97% (R$ 186,9 milhdes), o item “Pessoal
e Encargos Sociais” 96% (R$ 153,5 milhdes) e o item “Investimentos” 99%
(R$ 11,0 milhdes).

Na tabela 7 também a seguir, demonstra-se o comportamento da execucéo
da despesa por grupo. Comparativamente ao exercicio financeiro de 2005
percebe-se um pequeno crescimento da representatividade das despesas
com pessoal e encargos sociais de 42,5% para 43,6% do total da despesa
e uma diminuicao da representatividade do item Outras Despesas Correntes
de 54% para 53,1%.
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A tabela 8 abaixo demonstra o comportamento da despesa por Fonte de
Financiamento em 2005 e 2006. Os recursos oriundos de transferéncias do
Tesouro Nacional passaram a representar 40,2% do total, contra 44,9% em
2005, enquanto os recursos proprios da Anvisa passaram a financiar 59,7%
da despesa total.

Tabela 8: Execucdo orcamentaria por fonte de financiamento - Comparativo 2005 e 2006

Fonte de Financiamento Executado Executado Participacdao Participacao
2005 2006 % 2005 % 2006

Recursos Préprios 180.918.654,75 | 210.136.505,04 55,07 59,75

Transferéncias do Tesouro 147.622.948,89 | 141.578.294,24 44,93 40,25

Nacional

TOTAL 328.541.603,64 | 351.714.799,28 100,00 100,00

Fonte: SIAFI - Gerencial

As despesas por acdo orcamentaria estdo detalhadas na tabela 9 a seguir, a
qual demonstra que apenas as acoes relacionadas a assisténcia pré-escolar,
auxilio-transporte, publicidade de utilidade publica e construcdo da nova
sede da Anvisa tiveram desempenho abaixo do ideal. Neste caso, as justifica-
tivas para o baixo desempenho de cada um dos itens foram:

* Beneficios pagos aos servidores — explica-se a baixa execucdo em funcao
da dificuldade de se estimar com precisdo o nivel de adesdo dos novos ser-
vidores a tais beneficios;

e Despesas com publicidade — os procedimentos administrativos relaciona-
dos a idealizacdo, formalizacdo e aprovacao dos projetos e, ainda, a contra-
tacdo da despesa foram fatores determinantes para o nivel de execucao;

e Construcdo da nova sede da Anvisa — permanece indefinida a questéo
relacionada a aquisicdo do terreno adequado as necessidades da autarquia,
motivo pelo qual ainda ndo foi possivel o inicio da construcéo.

Outro fator restritivo que merece destaque foi o periodo eleitoral ocorrido
no presente exercicio, que impediu a realizacdo de algumas despesas no
periodo de 6 (seis) meses antes das eleicdes, principalmente as relacionadas
a publicidade.
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1.2 dotacoes de interesse da Anvisa alocados no Fundo Nacional
de Saude (FNS)

No tocante a acdo orcamentéria “Incentivo Financeiro aos Estados, Distrito
Federal e Municipios”, financiada com recursos orcamentarios do Fundo Na-
cional de Saude (FNS), o Programa Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos
e Ambientes executou no exercicio de 2006, o total de R$ 131,9 milhdes.

Deste total, R$ 75,2 milhdes foram alocados para as a¢bes do Piso de Aten-
cao Basica para Acoes de Vigilancia Sanitaria (PAB-VISA e R$ 56,7 milhoes
para as acoes de Média e Alta Complexidade em Vigilancia Sanitaria (MAC-
VISA), conforme demonstrado nas tabelas 10 e 11 a seguir.

Tabela 10 - Transferéncias fundo a fundo no exercicio financeiro de 2006 - PAB-VISA - per capita

Unidade da Dotacao Créditos Dotacao Despesa Crédito % Execucao % Disponivel
Federacao Inicial Adicionais Autorizada Executada Disponivel (F=D/C) (G=E/C)
(A) ((:)) (C=A+B) ((»)] (E=C-D)
AC 277.417,00 0,00 277.417,00 277.417,00 0,00 100,00 0,00
AL 1.220.261,00 0,00 1.220.261,00 1.220.261,00 0,00 100,00 0,00
AM 1.328.420,00 0,00 1.328.420,00 1.328.420,00 0,00 100,00 0,00
AP 252.443,00 0,00 252.443,00 252.443,00 0,00 100,00 0,00
BA 5.649.809,00 0,00 5.649.809,00 5.649.809,00 0,00 100,00 0,00
CE 3.286.834,00 0,00 3.286.834,00 3.286.834,00 0,00 100,00 0,00
DF 953.514,00 0,00 953.514,00 953.514,00 0,00 100,00 0,00
ES 1.385.714,00 0,00 1.385.714,00 1.385.714,00 0,00 100,00 0,00
GO 2.292.301,00 0,00 2.292.301,00 2.292.301,00 0,00 100,00 0,00
MA 2.473.815,00 0,00 2.473.815,00 2.473.815,00 0,00 100,00 0,00
MG 7.791.742,00 0,00 7.791.742,00 7.791.742,00 0,00 100,00 0,00
MS 919.192,00 0,00 919.192,00 919.192,00 0,00 100,00 0,00
MT 1.142.800,00 0,00 1.142.800,00 1.142.800,00 0,00 100,00 0,00
PA 2.915.291,00 0,00 2.915.291,00 2.915.291,00 0,00 100,00 0,00
PB 1.449.286,00 0,00 1.449.286,00 1.449.286,00 0,00 100,00 0,00
PE 3.486.067,00 0,00 3.486.067,00 3.486.067,00 0,00 100,00 0,00
Pl 1.214.516,00 0,00 1.214.516,00 1.214.516,00 0,00 100,00 0,00
PR 4.206.888,00 0,00 4.206.888,00 4.206.888,00 0,00 100,00 0,00
RJ 6.302.497,00 0,00 6.302.497,00 6.302.497,00 0,00 100,00 0,00
RN 1.217.504,00 0,00 1.217.504,00 1.217.504,00 0,00 100,00 0,00
RO 624.967,00 0,00 624.967,00 624.967,00 0,00 100,00 0,00
RR 165.371,00 0,00 165.371,00 165.371,00 0,00 100,00 0,00
RS 4.494.920,00 0,00 4.494.920,00 4.494.920,00 0,00 100,00 0,00
SC 2.383.306,00 0,00 2.383.306,00 2.383.306,00 0,00 100,00 0,00
SE 800.295,00 0,00 800.295,00 800.295,00 0,00 100,00 0,00
SP 16.431.854,00 0,00 16.431.854,00 | 16.431.854,00 0,00 100,00 0,00
TO 532.976,00 0,00 532.976,00 532.976,00 0,00 100,00 0,00
TOTAL 75.200.000,00 0,00 75.200.000,00 | 75.200.000,00 0,00 100,00 0,00
Fonte: SIAFI - Gerencial
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Tabela 11: Transferéncias fundo a fundo no exercicio financeiro de 2006 - MAC-VISA - per capita

Unidade da Dotacao Créditos Dotacao Despesa Crédito % Execucao % Disponivel
Federacao Inicial Adicionais Autorizada Executada Disponivel (F=D/C) (G=E/C)
(A) (B) (C=A+B) (D) (E=C-D)
AC 420.000,00 0,00 420.000,00 420.000,00 0,00 100,00 0,00
AL 915.196,00 0,00 915.196,00 915.193,00 3,00 100,00 0,00
AM 996.315,00 0,00 996.315,00 996.315,00 0,00 100,00 0,00
AP 420.000,00 0,00 420.000,00 420.000,00 0,00 100,00 0,00
BA 4.185.044,00 0,00 4.185.044,00 4.185.044,00 0,00 100,00 0,00
CE 2.465.125,00 0,00 2.465.125,00 2.465.125,00 0,00 100,00 0,00
DF 715.134,00 0,00 715.134,00 715.134,00 0,00 100,00 0,00
ES 1.039.286,00 0,00 1.039.286,00 1.039.286,00 0,00 100,00 0,00
GO 1.719.226,00 0,00 1.719.226,00 1.719.226,00 0,00 100,00 0,00
MA 1.855.361,00 0,00 1.855.361,00 1.855.361,00 0,00 100,00 0,00
MG 5.843.807,00 0,00 5.843.807,00 5.843.807,00 0,00 100,00 0,00
MS 689.394,00 0,00 689.394,00 689.394,00 0,00 100,00 0,00
MT 857.100,00 0,00 857.100,00 857.100,00 0,00 100,00 0,00
PA 2.133.140,00 0,00 2.133.140,00 2.133.140,00 0,00 100,00 0,00
PB 1.086.965,00 0,00 1.086.965,00 1.086.965,00 0,00 100,00 0,00
PE 2.550.781,00 0,00 2.550.781,00 2.550.781,00 0,00 100,00 0,00
PI 910.887,00 0,00 910.887,00 910.887,00 0,00 100,00 0,00
PR 3.116.213,00 0,00 3.116.213,00 3.116.213,00 0,00 100,00 0,00
RJ 4.668.516,00 0,00 4.668.516,00 4.668.516,00 0,00 100,00 0,00
RN 913.128,00 0,00 913.128,00 913.128,00 0,00 100,00 0,00
RO 468.725,00 0,00 468.725,00 468.725,00 0,00 100,00 0,00
RR 420.000,00 0,00 420.000,00 420.000,00 0,00 100,00 0,00
RS 3.288.966,00 0,00 3.288.966,00 3.288.966,00 0,00 100,00 0,00
SC 1.787.480,00 0,00 1.787.480,00 1.787.480,00 0,00 100,00 0,00
SE 600.221,00 0,00 600.221,00 600.221,00 0,00 100,00 0,00
SP 12.309.418,00 0,00 12.309.418,00 | 12.309.418,00 0,00 100,00 0,00
TO 424.572,00 0,00 424.572,00 424.572,00 0,00 100,00 0,00
TOTAL 56.800.000,00 0,00 56.800.000,00 | 56.799.997,00 3,00 100,00 0,00
Fonte: SIAFI - Gerencial

4.3 transferencias fundo a fundo

Ainda com relacdo as dotacdes de interesse da Anvisa no Fundo Nacional de

Saude, vale destacar as transferéncias fundo a fundo para o financiamento

das acoes basicas e de média e alta complexidade executadas pelos Estados,

Municipios e Distrito Federal na drea de vigilancia sanitaria. Estas transferén-

cias sao financiadas com recursos da Anvisa e do Fundo Nacional de Satde e

regulamentadas pelas Portarias n°. 2.565, de 4 de maio de 1998, n°. 2.476,
de 13 de outubro de 2006, n°. 2.939, de 20 de novembro de 2006 e n°.
2.940, de 20 de novembro de 2006.
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Em 2005, as transferéncias para as acdes basicas, de média e de alta com-
plexidade em vigilancia sanitaria, financiadas com recursos da Anvisa e do
FNS totalizaram R$ 104,3 milhdes, o que representou aportes financeiros as
Unidades Federadas equivalentes a 52% da arrecadacéo total da Agéncia
naquele ano (R$ 202,2 milhdes), conforme demonstra a tabela 12 a seguir.

Tabela 12: Transferéncias fundo a fundo - Comparativo 2005/2006

Transferéncias Fundo a Fundo em 2005

Unidade da Federagao PAB-VISA MAC-VISA Total(t:)e='ll':ir;s:2r)éncia
Per Capita Per Capita Fato Gerador
(A) (B) (B)
AC 137.945,00 397.000,00 23.340,27 558.285,27
AL 727.150,00 401.538,80 145.624,68 1.274.313,48
AM 758.866,25 513.000,00 80.835,24 1.352.701,49
AP 121.956,43 397.000,00 6.500,04 525.456,47
BA 3.339.044,87 2.212.000,00 803.869,32 6.354.914,19
CE 1.940.163,34 1.301.000,00 486.026,16 3.727.189,50
DF 502.004,00 425.000,00 153.300,36 1.080.304,36
ES 745.003,00 256.000,00 9.661,92 1.010.664,92
GO 1.239.107,43 893.999,67 1.162.586,64 3.295.693,74
MA 1.353.038,00 807.627,59 185.961,00 2.346.626,59
MG 4.249.520,00 2.880.999,97 3.305.294,28 10.435.814,25
MS 498.023,00 417.999,15 237.615,36 1.153.637,51
MT 620.007,11 460.000,00 368.091,60 1.448.098,71
PA 1.511.033,70 951.633,63 571.963,44 3.034.630,77
PB 806.345,65 587.000,00 144.659,64 1.538.005,29
PE 1.892.320,11 1.363.999,63 754.948,80 4.011.268,54
PI 670.128,14 488.000,00 79.884,72 1.238.012,86
PR 2.270.325,53 1.697.999,73 2.375.945,64 6.344.270,90
RJ 3.655.048,01 2.440.156,77 5.327.894,40 11.423.099,18
RN 793.736,48 413.370,26 167.738,40 1.374.845,14
RO 368.574,84 397.000,00 25.689,36 791.264,20
RR 90.007,60 397.000,00 1.302,36 488.309,96
RS 2.445.219,35 1.756.999,64 1.956.714,48 6.158.933,47
SC 1.384.169,80 999.000,00 1.448.858,52 3.832.028,32
SE 464.001,26 399.000,00 159.078,24 1.022.079,50
SP 8.874.891,44 5.779.000,00 13.129.474,80 27.783.366,24
TO 288.039,51 397.000,00 13.897,44 698.936,95
TOTAL 41.745.669,85 | 29.430.324,84 33.126.757,11 104.302.751,80
Fonte: SIAFI - Gerencial
ARRECADAGCAQ TOTAL DA ANVISA EM 2006 - RECEITA PROPRIA 202.232.267,19
% DE TRANSF. FUNDO A FUNDO PARA AQOES DE VIGIL. SANITARIA 52%
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No exercicio financeiro de 2006, foi repassado aos Estados e Municipios,
também para aplicacdo em acdes de vigilancia sanitaria, o montante de R$
169 milhdes, equivalentes a 78,6% da arrecadacdo total da Anvisa no perio-
do, R$ 214,8 milhodes, conforme espelha a tabela 13 a seguir.

Tabela 13: Transferéncias fundo a fundo - Comparativo 2005/2006

Transferéncias Fundo a Fundo em 2006

Unidade da PAB-VISA MAC-VISA -
Federacao Per Capita Per Capita Fato Gerador Total (t:le=TEr ::fgl)fenua
(E) (F) (G)
AC 277.417,00 420.000,00 82.323,11 779.740,11
AL 1.220.261,00 915.193,00 153.075,84 2.288.529,84
AM 1.328.420,00 996.315,00 86.202,72 2.410.937,72
AP 252.443,00 420.000,00 66.684,98 739.127,98
BA 5.649.809,00 4.185.044,00 878.722,24 10.713.575,24
CE 3.286.834,00 2.465.125,00 638.865,26 6.390.824,26
DF 953.514,00 715.134,00 163.333,68 1.831.981,68
ES 1.385.714,00 1.039.286,00 90.837,56 2.515.837,56
GO 2.292.301,00 1.719.226,00 1.229.981,64 5.241.508,64
MA 2.473.815,00 1.855.361,00 212.139,27 4.541.315,27
MG 7.791.742,00 5.843.807,00 3.335.981,72 16.971.530,72
MS 919.192,00 689.394,00 325.542,12 1.934.128,12
MT 1.142.800,00 857.100,00 388.677,36 2.388.577,36
PA 2.915.291,00 2.133.140,00 575.894,05 5.624.325,05
PB 1.449.286,00 1.086.965,00 147.837,36 2.684.088,36
PE 3.486.067,00 2.550.781,00 805.215,85 6.842.063,85
Pl 1.214.516,00 910.887,00 82.156,80 2.207.559,80
PR 4.206.888,00 3.116.213,00 2.948.409,86 10.271.510,86
RJ 6.302.497,00 4.668.516,00 5.566.098,40 16.537.111,40
RN 1.217.504,00 913.128,00 174.777,48 2.305.409,48
RO 624.967,00 468.725,00 131.812,16 1.225.504,16
RR 165.371,00 420.000,00 40.558,02 625.929,02
RS 4.494.920,00 3.288.966,00 2.020.868,76 9.804.754,76
SC 2.383.306,00 1.787.480,00 1.496.400,56 5.667.186,56
SE 800.295,00 600.221,00 277.000,57 1.677.516,57
SP 16.431.854,00 12.309.418,00 15.031.366,40 43.772.638,40
TO 532.976,00 424.572,00 140.751,66 1.098.299,66
TOTAL 75.200.000,00 | 56.799.997,00 37.091.515,43 169.091.512,43
Fonte: SIAFI - Gerencial
ARRECADACAO TOTAL DA ANVISA EM 2006 - RECEITA PROPRIA 214.897.538,38
% DE TRANSF. FUNDO A FUNDO PARA AQOES DE VIGIL. SANITARIA 78,68%
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No Grafico 2 a seguir, observa-se que no periodo de 2005 a 2006, o mon-
tante de recursos do PAB-VISA aumentou de R$ 41.745.669,85 para R$
75.200.000,00, representando um acréscimo de 80,14%, enquanto que
os recursos do MAC-VISA aumentaram de R$ 62.557.081,95 para R$
93.891.512,43, com uma variacdo de 50,09%.

Grafico 2: Transferéncias fundo a fundo - Comparativo 2005/2006
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Fonte: construcdo prépria a partir de dados do SIAFI - Gerencial

4.4 convenios

Conforme demonstrado nos Quadros 6 e 7 a seguir, 0 comprometimento

orcamentario e financeiro nas transferéncias realizadas por convénios e ter-

mos similares totalizou R$ 31,7 milhdes, sendo R$ 7,3 milhdes para érgaos
e entidades nacionais e R$ 24,4 milhdes para Organismos Internacionais.
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Tabela 14: Transferéncias por convénios e termos similiares no exercicio de 2006 - Orgaos e entidades nacionais

Convénio N° Proponente Objeto Area Valores Pactu- Repassado em
ados 2006
026/2004 | UFMG Apoio as A¢oes de Visa - Il Etapa do Projeto de Moni- GPROP 42.120,00 3.842,41
toragdo de Publicidade e Propaganda de Produtos sob
Vigilancia Sanitéria
002/2005 | ONA Apoio as Acoes de Visa - Programa de Capacitacao GGSTO 1.991.970,00 926.970,00
em Gestdo de Sistema de Qualidade para Servicos de
Hemoterapia, inclusive para os profissionais do interior
do Estado.
003/2005 | Instituto Nacional | Apoio as A¢des de Visa - Avalialcdo da Qualidade de UTvIG 1.037.800,00 360.500,00
de Tecnologia Instrumental Cirdrgico e Pecas Implantaveis em Titanio e
- MCT suas Ligas ou Aco Inoxidavel
007/2005 Fundacéo de Cooperacdo Técnico-Cientifico, Assessoria, Pesquisa e COPRH 5.316.780,00 0,00
Desenvolvimento | Formacdo de RH nas areas de Visa
da Pesquisa
013/2005 Fundacédo Ezequiel | Monitoramento de Residuos de Medicamentos Veterina- GGALI 662.600,00 0,00
Dias - FUNED rios na Matriz Leite
014/2005 | Fundacao Ezequiel | Programa de Anélise de Residuos de Agrotdxicoa em GGTOX 476.540,00 316.040,00
Dias - FUNED Alimentos.
015/2005 Secretaria de Es- Monitoramento de Residuos de Medicamentos Veterina- GGALI 690.100,85 620.740,85
tado da Saude de | rios na Matriz Leite.
Sao Paulo - SES-SP
016/2005 Fundacéo de Desenvolvimento das atividades relacionadas a Farmaco- GGLAS 5.968.396,00 2.427.895,00
Apoio a Ciéncia péia Brasileira.
e Tecnologia
- FATEC
1296/2005 | FIOCRUZ Ensaio de Proficiéncia para Avaliacdo de Laboratérios GGLAS 300.000,00 300.000,00
Analiticos de Alimentos
PT 101/2006 | UFRS Oficinas de Sensibilizacdo para os Trabalhadores em GGPAF 22.970,00 22.970,00
VISAPAF
PT MEX/CRO | Comissao Regional | Elaboracdo e Aprovacao de Projetos, Avaliagdo Técnica, GELOG 41.000,00 41.000,00
de Obras/11 Fiscalizagdo e Acompanhamento dos Sistemas Elétricok,
Ar Condicionado e Ventilacdo e Exaustao
001/2006 | Secretaria Executi- | Apoio as Acdes de VISA - Manutencdo do Sistema PRO- | NUREM 120.000,00 70.000,00
va de Justica/PA CON no Estado do Para.
002/2006 GEAP Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servidores da GGRHU 1.282.391,81 1.282.073,57
ANVISA.
003/2006 Secretaria de Ampliacéo do Sistema PROCON no Estado de Pernam- NUREM 120.000,00 60.000,00
Justica e Direitos buco
Humanos/PE
004/2006 | Fundo Estadual de | Apoio as A¢oes de VISA - Implantacdo do Sistema NUREM 120.000,00 106.285,00
Defesa do Consu- | PROCON
midor do Estado
de Mato Grosso
005/2006 | Prefeitura Mu- Apoio as Acoes de VISA - Manutencao do Sistema NUREM 100.000,00 80.000,00
nicipal de Jodo PROCON
Pessoa/PB
006/2006 | Secretaria de Apoio as Acoes de VISA - Manutencao do Sistema PRO- | NUREM 120.000,00 70.000,00
Estado da Justica | CON no Estado de Goiés
de GO
011/2006 Procuradoria Geral | Ampliacao do Sistema DECON/Anvisa NUREM 120.000,00 60.000,00
de Justica do Esta-
do do Ceara
012/2006 | UERJ Implantacdo do Sistema PROCON no Estao do Rio de NUREM 120.000,00 102.000,00
Janeiro
013/2006 ABRASCO Realizagao do VIII Congresso Brasileiro de Satude Coletiva CGTEC | 100.000,00 100.000,00
e X| Congresso Mundial de Saude Publica
014/2006 ABRASCO Realizacao do Il Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitd- | CGTEC | 200.000,00 200.000,00
ria em Floriandpolis
015/2006 Assoc. Gaucha Promocéo de Eventos para Elaboracdo de Diretrizes para | GGTES | 168.585,00 168.585,00
dos Prof. Controle | o Controle de Infeccao em Servicos de Saude
de Infeccdo Hos-
pitalar
TOTAIS 19.121.253,66 | 7.318.901,83

Fonte: SIAFI - Gerencial
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4.5 arrecadacao

Mediante dados extraidos do Sistema de Administracdo Financeira da Secre-
taria do Tesouro Nacional — SIAFI Gerencial, a arrecadacéao liquida das recei-
tas da ANVISA no ano de 2006 totalizou R$ 214,8 milhdes, sendo que desse
total, a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitéria representou R$ 196,7 mi-
IhGes, a receita oriunda de aplicacdes financeiras R$ 8,7 milhGes, as multas
previstas na legislacdo sanitaria R$ 5,2 milhdes, as restituicdes de convénios
totalizaram R$ 3,3 milhdes e as demais receitas representaram apenas R$
743,3 mil, conforme especifica a tabela 14 abaixo.

Tabela 16: Arrecadacéo das receitas proprias da anvisa por item de receita -
Exercicio financeiro de 2006

Item de receita Arrecadado em 2006

Taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria 196.714.703,96

Multas previstas na legislacao sanitaria 5.296.598,77
Receita de remuneracao de aplicagoes fin. Na conta Unica 8.779.638,16
Restituicoes de convénios 3.363.212,10
Outras receitas 743.385,59

TOTAL 214.897.538,58

Fonte: SIAFI - Gerencial

Com isso, o desempenho da arrecadacdo em 2006 representou um cresci-
mento de 6,26% (R$ 12,6 milhdes) em relacdo ao exercicio financeiro de
2005. O item “Outras Receitas” apresentou o maior incremento de arrecada-
cdo em termos percentuais (1.616,6%) e a taxa de fiscalizacdo, o item com o
maior incremento financeiro (R$ 9,3 milhdes) comparativamente ao ano de
2005, conforme demonstrado na tabela 15 a seguir.

Tabela 17: Arrecadacdo das receitas préprias da anvisa - Comparativo 2005 e 2006

Item de receita Arrecadado Arrecadado Variagoes
2005 2006 R$ %

Taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria 187.398.689,72 196.714.703,96 9.316.014,24 4,97
Multas previstas na legislacdo sanitaria 5.014.214,35 5.296.598,77 282.384,42 5,63
Receita de remuneracdo de aplicagdes fin. 7.252.476,66 8.779.638,16 1.527.161,50 21,06
na conta Unica
Restituicdes de convénios 2.523.580,64 3.363.212,10 839.631,46 33,27
Outras receitas 43.305,82 743.385,59 700.079,77 1.616,60

TOTAL 202.232.267,19 214.897.538,58 | 12.665.271,39 6,26

Fonte: SIAFI - Gerencial
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O Quadro 7 a seguir apresenta a arrecadacao bruta relativa aos exercicios
financeiros de 2005 e 2006, por assunto e fato gerador. As diferencas
entre os valores, por fato gerador e por item de receita, estdo relacionadas
com restituicoes de taxas e eventuais depuracdes nos arquivos do banco
de dados dos fatos geradores ainda ndo concluidas, em funcdo do grande
volume de informacodes.

Quadro 7: Arrecadacao por area e fato gerador - 2005 e 2006 - Valores Brutos

ASSUNTO FATO GERADOR DESCRICAO 2005 2006
1015 Registro de alimentos 1.113.600,00 1.405.380,00
1023 Registro de aditivos alimentares 364.500,00 525.900,00
1058 Registro Unico de produto 222.600,00 339.000,00
38 1066 (1) | Alteracéo, inclusao ou isencao no registro 769.860,00 878.070,00
% 1198 Revalidacado ou renovagdo de registro 1.588.830,00 1.068.120,00
3 1201 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo - Alimentos - no Pais 6.000,00 0,00
1228 Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando néo se 38.430,00 64.920,00
tratar de atividade voltada para exportacédo
1236 Desarquivamento de processo e 22 via de documento quando nao 2.070,00 5.670,00
se tratar de atividade voltada para exportacao
ALIMENTOS Total 4.105.890,00 4.287.060,00
2011 Registro de produtos cosméticos 4.617.350,00 4.738.125,00
2020 (2) | Alteracdo ou inclusdo no registro 937.890,00 1.135.980,00
é 2186 Revalidacdo ou renovacédo de registro de cosméticos 723.262,50 814.825,00
& 2194 (3) | Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando nao se 34.560,00 10.980,00
% tratar de atividade voltada para exportacédo
v 2208 Certidao, atestado e demais atos declaratérios para exportacdo 375,00 0,00
2283 (4) | Desarquivamento de processo e 22 via de documento quando néo 7.740,00 36.900,00
se tratar de atividade voltada para exportagao
COSMETICOS Total 6.321.177,50 6.736.810,00
3018 AFE - IndUstria de Medicamentos 65.000,00 28.000,00
- 3026 AFE - IndUstria de insumos farmacéuticos 137.500,00 91.000,00
g 3034 AFE - Distribuidora de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 1.154.650,00 1.062.750,00
§ 3042 AFE - Armazenagem de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 95.300,00 99.000,00
E 3050 AFE - Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 207.500,00 208.500,00
§ 3069 AFE - Exportadora de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 9.000,00 27.750,00
é 3077 AFE - Transportadora de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 410.250,00 517.500,00
5 3085 AFE - Empresas de Fracionamento de Insumos Farmacéuticos 54.000,00 3.000,00
g 3093 AF de Empresas deA Embalagem e Reembalagem de Medicamentos 3.000,00 1.500,00
e e Insumos Farmacéuticos
g 3107 AFE - Farmacia e Drogaria 2.444.220,00 2.501.750,00
g 3115 AFE - demais empresas previstas em legislagdo especifica de medi- 33.750,00 107.350,00
o camentos e insumos farmacéuticos, sujeitas ao regime de VS
8 3123 AE - IndUstria de Medicamentos 258.000,00 248.000,00
I:ILj“ 3131 AEF de IndUstria de Insumos Farmacéuticos 0,00 17.000,00
% 3140 AE - Distribuidora de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 717.350,00 780.750,00
3158 AE - Empresas de Armazenagem de Medicamentos e Insumos 69.750,00 35.250,00

Farmacéuticos
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Assunto Fato Gerador Descricao

3018 AFE - IndUstria de Medicamentos 65.000,00 28.000,00
3026 AFE - IndUstria de insumos farmacéuticos 137.500,00 91.000,00
3034 AFE - Distribuidora de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 1.154.650,00 1.062.750,00
3042 AFE - Armazenagem de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 95.300,00 99.000,00
3050 AFE - Importadora de medicamentos e insumos farmacéuticos 207.500,00 208.500,00
3069 AFE - Exportadora de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 9.000,00 27.750,00
3077 AFE - Transportadora de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 410.250,00 517.500,00
3085 AFE - Empresas de Fracionamento de Insumos Farmacéuticos 54.000,00 3.000,00
3093 AF de Empresas de Embalagem e Reembalagem de Medicamentos 3.000,00 1.500,00
e Insumos Farmacéuticos
3107 AFE - Farmacia e Drogaria 2.444.220,00 2.501.750,00
3115 AFE - demais empresas previstas em legislacdo especifica de medi- 33.750,00 107.350,00
camentos e insumos farmacéuticos, sujeitas ao regime de VS
3123 AE - IndUstria de Medicamentos 258.000,00 248.000,00
3131 AEF de IndUstria de Insumos Farmacéuticos 0,00 17.000,00
3140 AE - Distribuidora de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos 717.350,00 780.750,00
3158 AE - Empresas de Armazenagem de Medicamentos e Insumos 69.750,00 35.250,00
Farmacéuticos
3166 AE - Empresas Importadora de Medicamentos e Insumos Farma- 120.250,00 134.250,00
céuticos
wv
o 3174 Autorizacao Especial de Funcionamento de Empresa Exportadora 0,00 72.750,00
= de Medicamentos e Insumos Framacéuticos
% 3182 Autorizacao Especial de Funcionamento de Empresa de Fraciona- 0,00 16.500,00
w mento de Insumos Farmacéuticos
wv
,9 3204 (5) | AE - Farmécia de Manipulacdo de Substancias sob Controle 311.250,00 319.750,00
= Especial
> - - - -
6 3212 AE - para demais empresas previstas em legislacdo especifica de 316.500,00 327.000,00
a medicamentos e insumos farmacéuticos, sujeitas ao regime de VS
> 3247 Renovacdo na AFE - Distribuidora de Medicamentos e Insumos 605.250,00 1.482.000,00
8 Farmacéuticos
% 3255 Renovacao na AFE de Armazenagem de Medicamentos e Insumos 36.000,00 61.500,00
2 Farmacéuticos
a 3263 Renovacao de AFE - Importadora de Medicamento e Insumos 411.750,00 405.750,00
x?: 3271 Renovacédo na AFE Exportadora de Medicamentos e Insumos 15.000,00 21.000,00
Eﬁ" Farmacéuticos
2 3280 Renovacao na AFE Transportadora de Medicamentos e Insumos 106.500,00 294.000,00
Farmacéuticos
3298 Renovacao na AFE para Empresa de Fracionamento de Insumos 90.750,00 74.250,00
Farmacéuticos
3310 Renovacao na AFE - Farmacia e Drogaria 5.076.619,10 5.700.090,00
3352 Renovacao na AE - Empresa Distribuidora de Medicamentos e 387.000,00 948.750,00
Insumos Farmacéuticos
3360 Renovacao na Autorizagdo Especial de Funcionamento de Empre- 2.100,00 66.000,00
sa de Armazenagem de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
3379 Renovacado na AE de Funcionamento para Empresa Importadora 272.250,00 242.250,00
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
3387 Renovacao na AE de Funcionamento para Empresa Exportadora 15.000,00 0,00
de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos
3395 Renovacao na Autorizacdo Especial de Funcionamento para Em- 74.250,00 66.000,00
presa de Fracionamento de Insumos Farmacéuticos
3417 (6) | Renovacdo na AE - Farmacia de Manipulacdo de Substancias sob 105.000,00 549.750,00

Controle Especial

3425 Removacao na Autorizacao Especial de Funcionamento de demais 1.500,00 111.750,00
Empresas previstas em Legislacdo Especifica de Medicamentos e
Insumos Farmaceuticos, Sujeitas ao Regime de VS

3433 AFE para Industria de Cosméticos, Produtos de Higiene e Perfumes 150.000,00 143.400,00
3441 AFE - Distribuidora de Cosméticos, Produtos de Higiene e Perfu- 237.300,00 287.100,00
mes
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Fato Gerador Descricao 2005 2006

3450 AFE - Empresa de Armazenagem de Cosméticos, Produtos de 45.300,00 28.200,00
Higiene e Perfumes

3468 AFE - Empresa Importadora de Cosméticos, Produtos de Higiene 70.800,00 108.900,00
e Perfumes

3476 AFE para Empresa Exportadora de Cosméticos, Produtos de Higie- 33.000,00 33.600,00
ne e Perfumes

3484 AFE - Empresa Transportadora de Cosméticos, Produtos de Higie- 51.900,00 125.100,00
ne e Perfumes

3492 AFE de Embalagem e Reembalagem de Cosméticos, Produtos de 4.800,00 4.200,00
Higiene e Perfumes

3506 AFE de Matéria Prima de Cosmético, Prod. de Higiene e Perfumes 10.500,00 0,00

3514 AFE para demais empresas prevista em legislacao especifica de 60.300,00 32.700,00
cosméticos, produtos de higiene e perfumes, sujeitas ao regime
de VS

3611 AFE para IndUstria de produtos Saneantes Domissanitarios. 183.600,00 158.100,00

3620 AFE para Empresa de Armazenagem de produtos Saneantes 26.400,00 8.400,00
Domissanitarios.

3638 AFE para Importadora de produtos Saneantes Domissanitarios 63.600,00 23.100,00

3646 Autorizacdo de Funcionamento para Exportadora de produtos 27.000,00 10.800,00
Saneantes Domissanitarios

3654 AFE para Transportadora de produtos Saneantes Domissanitarios 31.200,00 15.000,00

3662 AF para Empresas de Fracionamento de Materia Prima de Sanean- 3.000,00 3.000,00
tes Domésticos

3670 AFE para demais empresas de Saneantes Domissanitarios, sujeitas 10.800,00 12.600,00
ao regime de VS.

3751 Alteracdo na AFE para Industria de Insumos Farmacéuticos, Distri- 1.311.600,10 1.424.300,00
buidora, Importadora, Exportadora, Transportadora, Armazena-
gem, Embalagem e Reembalagem, Estabelecimento de Comércio
Varejista, Empresa de Fracionamento, de Medicamen

3999 Cancelamento na Autorizagao de Funcionamento 900,00 0,00

33014 AFE de Embalagem e Reembalagem de Saneantes Domissanita- 11.400,00 600,00
rios

38601 Alteracdo na Autorizacdo Especial de Funcionamento, para In- 304.775,00 324.600,00
dustria, Distribuidora, Importadora, Exportadora, Transportadora,
Armazenagem, Embalagem e Reembalagem, Empresa de Fracio-
namento, demais empresas previstas em legislacdo empecifica de
Medicamentos

38857 Renovacdo na AFE - demais empresas previstas em legislacdo 117.750,00 106.500,00
especifica de medicamentos e insumos farmacéuticos, sujeitas ao
regime de VS

38865 AFE para Distribuidora de produtos Saneantes Domissanitarios. 123.000,00 132.690,00

39918 CBF e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, por 4.791.000,00 5.427.000,00
linha de producédo ou comercializacdo para industria de medica-
mentos e insumos farmacéuticos, no Pais e Mercosul

39926 CBF e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, por 19.758.000,00 18.241.000,00
linha de producédo ou comercializacdo para industria de medica-
mentos e insumos farmacéuticos, em Outros paises

39934 Certificacdo de boas préticas de distribuicdo e armazenagem de 161.250,00 249.000,00
medicamentos e insumos farmacéuticos para cada estabelecimen-
to em Outros Paises

39942 CBF e controle para cada estabelecimento ou unidade fabril, por 118.500,00 125.250,00
linha de producéo de cosméticos, produtos de higiene e perfu-
mes, no Pais e Mercosul

39969 CBF para cada estabelecimento ou unidade fabril, por linha de 2.250,00 37.500,00
producéo para indUstrias de Saneantes Domissanitarios, no Pais e
Mercosul

39985 Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando nao se 622.080,00 540.630,00
tratar de atividade voltada para exportacao

39993 Desarquivamento de processo e 22 via de documento quando nao 64.800,00 53.010,00
se tratar de atividade voltada para exportacao

INSPECAO DE INSUMOS, MEDICAMENTOS E PRODUTOS Total

42.003.044,20

44.278.720,00
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Fato Gerador Descricao 2005 2006
4014 Registro de Medicamento Novo 3.940.750,00 4.730.280,00
4022 Registro de Medicamento Similar 5.220.503,80 3.664.455,00
4030 Registro de Medicamento Genérico 3.230.700,00 2.417.700,00
4057 Registro de Nova Associacdo no Pais 1.191.600,00 1.445.100,00
4065 Registro de Monodroga aprovada em Associacao 187.950,00 179.550,00
4073 Nova Via de Administracdo do Medicamento no Pais 8.400,00 0,00
4081 Registro de Nova concentracéo no Pais 534.270,00 474.180,00
4090 Registro de nova forma farmacéutica no Pais 790.830,00 515.550,00
4103 Registro de Medicamentos Fitoterdpicos Novo 250.200,00 192.120,00
4120 Registro de Medicamentos Fitoterapicos Tradicional 1.800,00 0,00
4138 Registro de Medicamento Homeopético Novo 35.400,00 45.000,00
4162 (7) Alteracdo ou inclusdo no registro de medicamentos, para cada 5.202.720,00 5.360.652,00

alteracao
4235 Alteracéo de Rotulagem 1.530,00 1.260,00
4324 Isencao de registro 36.360,00 11.880,00
4413 (8) Certidao, atestado e demais atos declaratorios quando néo se 1.943.550,00 1.896.210,00
tratar de atividade voltada para exportacdo
4499 Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 9.540,00 3.870,00
de atividade voltada para exportacao
4510 Desarquivamento de processo e segunda via de documento quan- 193.050,00 333.270,00
do néo se tratar de atividade voltada para exportacédo
4529 Revalidacdo ou Renovacao de Registro de Medicamento Novo 15.854.130,00 14.351.310,00
4537 Revalidacdo ou Renovacdo de Registro de Medicamento Similar 16.021.635,00 14.163.565,00
4545 Revalidacao ou Renovacao de Registro de Medicamento Genérico 1.240.380,00 1.331.640,00
4561 Revalidacdo ou Renovacdo de Registro de Nova associacdo no Pais 324.135,00 315.630,00
4570 Renovacao de Registro de Medicamentos Monodroga Aprovada 18.900,00 18.900,00
em Associacao
4596 Revalidacao ou Renovacao de Registro de Nova concentracdo no 158.760,00 148.365,00
Pafs
4600 Revalidacdo ou Renovacédo de Registro de Nova forma farmacéu- 153.090,00 132.300,00
tica no Pais
4618 Revalidacdo ou Renovacdo de Registro de Medicamento Fitotera- 318.330,00 231.600,00
pico Novo
4634 Renovacao de Registro de Medicamentos Fitoterapicos Tradicional 4.200,00 0,00
4642 Revalidacdo ou Renovacdo de Registro de Medicamento Homeo- 313.541,95 56.700,00
patico Novo
4677 Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populacéo, 47.000,00 69.500,00
no prazo e nas condicdes indicados pela autoridade sanitéria
4685 Anuéncia em processo de pesquisa clinica 2.338.500,00 3.173.500,00
4693 Desarquivamento de processo e 22 via de documento quando se 0,00 540,00
tratar de atividade voltada para exportacédo
MEDICAMENTOS Total 59.571.755,75 55.264.627,00
5010 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos 142.500,00 79.500,00
de armazenagem e distribuicdo de medicamentos, matérias-pri-
mas e insumos farmacéuticos em terminais alfandegados de uso
publico.
5029 Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos 62.250,00 61.500,00
de armazenagem e distribuicdo de substancias e medicamentos
sob controle especial em terminais alfandegados de uso publico.
5037 Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos 50.400,00 34.800,00
de armazenagem e distribuicdo de cosméticos, produtos de higie-
ne ou perfumes e matérias- primas em terminais alfandegados de
uso publico.
5045 Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam 49.500,00 20.400,00
servicos de armazenagem e distribuicdo de produtos saneantes
domissanitérios e matérias-primas em terminais alfandegados de
uso publico.
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PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

5053

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos
de armazenagem e distribuicdo de materiais e equipamentos
médico hospitalares e produtos de diagndstico de uso &in vitrod
(correlatos) em terminais alfandegados de uso publico.

56.100,00

62.300,00

5061

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam ser-
vicos de armazenagem e distribuicdo de alimentos em terminais
alfandegados de uso publico.

77.400,00

58.200,00

5070

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos
alternativos de abastecimento de dgua potavel para consumo
humano a bordo de aeronaves, embarcacdes e veiculos terrestres
gue operam transporte coletivo internacional de passageiros

22.200,00

37.500,00

5088

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos
de desinsetizacdo ou desratizacdo em embarcagdes, veiculos

terrestres em transito por estagdes e passagens de fronteira, aero-
naves, terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes,

36.900,00

75.000,00

5096

Autorizacdo de funcionamento de empresas que prestam servicos
de limpeza, desinfeccéo e descontaminacéo de superficies de ae-
ronaves, veiculos terrestres em transito por estacoes e passagens
de fronteira, embarcacbes, terminais portuarios e aeroportuarios

155.060,00

249.900,00

5100

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos
de limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento
de 4dguas servidas e dejetos em terminais portudrios e aeroportua-
rios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e

9.000,00

10.800,00

5118

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam servicos
de esgotamento e tratamento de efluentes sanitérios de aerona-
ves, embarcacdes e veiculos terrestres em transito por estacoes e
passagens de fronteira em terminais aeroportudrios, portuario

18.900,00

17.100,00

5126

Autorizacao de funcionamento de empresas que prestam e servi-
cos de segregacdo, coleta, acondicionamento, armazenamento,
transporte, tratamento e disposicao final de residuos solidos resul-
tantes de aeronaves, veiculos terrestres em transito por estacoes

63.720,00

164.100,00

5134

Autorizacao de funcionamento de empresas que operam a presta-
cdo de servicos, nas areas portudrias, aeroportuarias e estacoes e
passagens de fronteira, de lavanderia, atendimento médico, hote-
laria, drogarias, farmécias e ervanarios, comércio de materiais e

6.000,00

11.000,00

5142

Autorizacdo de funcionamento de empresas prepostas para gerir
, representar ou administrar negdcios, em nome de uma empresa
de navegacao, tomando as providéncias necessarias ao despacho

de uma embarcacdo em um porto (agéncia de navegagao)

152.400,00

452.100,00

5150

Importacéo de até 10 (dez) itens de bens, produtos, matérias-pri-
mas ou insumos

15.148.465,00

17.325.762,50

5169

Importacdo de 11 (onze) a 20 (vinte) itens de bens, produtos,
matérias-primas ou insumos

1.060.975,00

1.213.430,00

5177

Importacdo de 21 (vinte e um) a 30 (trinta) itens de bens, produ-
tos, matérias-primas ou insumos

921.810,00

1.216.240,00

5185

Importacdo de 31 (trinta e um) a 50 (vinte) itens de bens, produ-
tos, matérias-primas ou insumos

720.050,00

658.565,00

5193

Importacdo de 51(cinglienta e um) a 100 (cem) itens de bens,
produtos, matérias-primas ou insumos

1.503.200,00

1.245.200,00

5215

Anuéncia de importacdo por hospitais e estabelecimentos de
salde privados de materiais e equipamentos médico-hospitalares
e produtos para diagndstico de uso in vitro¢, sujeitos a vigilancia
sanitaria, para fins de oferta e comércio de prestacdo de servi

190.025,00

208.995,00

5231

Anuéncia de importacdo, por pessoa juridica, de amostras de
produto ou matéria- prima sujeito a vigilancia sanitaria, para
analises e experiéncias, com vistas ao registro de produto

439.510,00

472.295,00

5240

Anuéncia de importacao por pessoa juridica, de amostras de
produto ou matéria-prima sujeito a vigilancia sanitaria, para fins
de demonstracao em feiras ou eventos publicos

37.340,00

76.660,00

5266

Anuéncia de exportagdo, por pessoa juridica, sobre bens, produ-
tos, matérias-primas e insumos sujeitos a vigilancia sanitaria para
fins de comercializacdo ou industrializacao

140,00

5.767,50

5304

Exportacdo e importacdo de no maximo 20 amostras

24.705,00

8.720,00

5312

Anuéncia de Exportacdo e Importacdo de Amostras

1.530,00

0,00
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5320 Anuéncia de exportacdo por instituicdes publicas de pesquisa, de 0,00 300,00
amostras bioldgicas humanas, para fins de realizacao de ensaios e
experiéncias laboratoriais

5339 Anuéncia em licenca de importacdo substitutiva relacionada a 1.467.245,00 1.349.564,50
processos de importacdo de produto e matérias-primas sujeitas a
vigilancia sanitéria

5347 Dentro do municipio 84.397,50 97.215,00

5355 Outro municipio no mesmo estado 118.665,00 115.350,00

5363 Outro estado 140.610,00 103.320,00

5371 Dentro do municipio 161.872,50 173.730,00

5380 Outro municipio no mesmo estado 938.805,00 901.785,00

5398 Outro estado 64.500,00 283.980,00

5401 Vistoria semestral para verificacdo de cumprimento de exigéncias 35.100,00 32.400,00
sanitarias relativas as condigdes higiénico-sanitarias de platafor-
mas constituidas de instalacdo ou estrutura, fixa ou movel, locali-
zada em &guas sob jurisdicdo nacional, destinada a ativida

5436 Alteracdo ou acréscimo na autorizacao de funcionamento de 30.600,00 85.600,00
empresas

5452 Interior; em trénsito internacional, com deslocamento fluvial e 296.150,00 260.900,00
que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas
ou de passageiros

5460 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e 12.200,00 3.000,00
que desenvolvem atividades de pesca

5487 Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, 24.750,00 27.875,00
com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacus-
tre, e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

5495 Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacio- 54.200,00 64.600,00
nal e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre

5509 Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servico, em 5.050,00 2.675,00
transito exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo lacustre.

5517 Interior, em trénsito exclusivamente nacional, com deslocamento 13.525,00 18.600,00
maritimo ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou
servicos de transporte de cargas ou de passageiros.

5525 Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento 60.400,00 125.675,00
maritimo-fluvial,, fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem
atividades ou servigos de transporte de cargas ou de passageiros.

5533 Interior, de apoio portuério, em transito exclusivamente nacional e 7.225,00 5.025,00
com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre.

5541 Interior, de apoio portuario, em transito exclusivamente nacional e 6.900,00 5.250,00
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre .

5550 Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito 7.600,00 7.150,00
exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo ou mari-
timo-lacustre.

5568 Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito 825,00 350,00
exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre)

5576 Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com 1.075,00 800,00
saida e entrada entre portos distintos do territério nacional

5614 Emissao de guia de desembarque de passageiros e tripulantes de 32.875,00 42.000,00
embarcagoes de transito internacional

5622 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com 4.819.230,00 5.127.600,00
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e
que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas
ou passageiros

5630 Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com des- 2.820,00 3.090,00
locamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades de pesca

5657 Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e 1.710,00 60,00

que desenvolvem atividades de pesca




Assunto

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS

Fato Gerador

5665

Descricao

Mar aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional,
com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacus-
tre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

232.230,00

257.370,00

5673

Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacio-
nal e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-
lacustre

187.320,00

194.340,00

5681

Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servico, em
transito exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

7.170,00

14.580,00

5690

Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamentos
maritimo ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou
servicos de transporte de cargas ou de passageiros

28.890,00

31.770,00

5703

Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento
maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem ativi-
dades ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros

569.100,00

496.500,00

5711

Interior de apoio portuéario, em transito exclusivamente nacional,
e com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

23.640,00

26.400,00

5720

Interior de apoio portuéario, em transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

15.540,00

22.410,00

5738

Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo ou mari-
timo-lacustre

14.640,00

14.940,00

5746

Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito
exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo-fluvial,
fluvial ou fluvial-lacustre

53.370,00

51.870,00

5754

Mar aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com
saida e entrada entre portos distintos do territério nacional

2.160,00

780,00

5797

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslo-
camentos maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de
passageiros

975.950,00

998.100,00

5800

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslo-
camentos maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre, e que
desenvolvem atividades de pesca

13.400,00

12.900,00

5851

Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com des-
locamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que
desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins comerciais

1.020,00

630,00

5916

Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando nao se
tratar de atividade voltada para exportacao

20.160,00

38.880,00

5924

Desarquivamento de processo e 22 via de documento quando se
tratar de atividade voltada para exportacao

0,00

2.880,00

58807

Renovacéo da autorizacdo de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicdo de medica-
mentos, matérias-primas e insumos farmacéuticos em terminais
alfandegados de uso publico.

80.250,00

100.500,00

58815

Renovacao da autorizacao de funcionamento de empresas que
prestam servicos de armazenagem e distribuicdo de substancia e
medicamentos, sob controle especia em terminais alfandegados
de uso publico

10.500,00

23.250,00

58823

Renovacao da autorizagdo de funcionamento de empresas que
operam a prestacao de servicos, nas areas portuarias, aero-
portudrias e estacoes e passagens de fronteira, de lavanderia,
atendimento médico, hotelaria, drogarias, farmacias e ervanarios,
comércio d

11.300,00

5.000,00

58831

Renovacdo da autorizagdo de funcionamento de Demais Empresas
que operam a prestacdo de servicos, nas dreas portudrias, aero-
portudrias e estagdes e passagens de fronteira

485.700,00

839.100,00

58882

Exportacdo e importacdo de no maximo 20 amostras quando se
tratar de atividades de remessa expressa (Courrirer)

464.530,00

3.274.050,00

58882

Exportacdo e importagdo de no maximo 20 amostras quando se
tratar de atividades de remessa expressa (Courrirer), de acordo
com o artigo 36, item VI paragrafo 2°, inciso | da RDC N° 23/03

483.800,00

42.060,00
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58890 Exportacdo e importacdo de 21 até 50 amostras quando se tratar 41.560,00 118.630,00
de atividades de remessa expressa (Courrirer)

58890. Exportacdo e importacdo de 21 até 50 amostras quando se tratar 46.240,00 2.800,00
de atividades de remessa expressa (Courrirer), de acordo com o
artigo 36, item VI paragrafo 3°, inciso Il da RDC N° 23/03

58904 Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando se tratar 0,00 23,07
de atividade voltada para exportacao

58912 Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando nao se 38.970,00 0,00

tratar de atividade voltada para exportacao

PRODUTOS PARA A SAUDE

PORTOS, AEROPORTOS E FRONTEIRAS Total

33.145.850,00

39.173.492,57

7013 AFE por estabelecimento fabricante de uma ou mais linhas de 139.800,00 161.500,00
produtos para salde (equipamentos, materiais e produtos para
diagnéstico de uso ¢in-vitrol)
7021 AFE para Distribuidora de produtos para satde 620.890,00 786.950,00
7030 AFE para Importadora de produtos para satde 221.200,00 283.200,00
7048 AFE para Exportadora de produtos para satde 46.000,00 73.200,00
7056 AFE para Transportadora de produtos para satde 132.400,00 196.000,00
7064 AFE para Empresa de Armazenagem de produtos para satude 61.200,00 70.400,00
7072 AFE para Empresa de Embalagem e Reembalagem de produtos 16.800,00 12.000,00
para saude
7080 AFE para estabelecimento de comércio varejista de produtos para 66.300,00 68.000,00
saude
7170 (11) | Alteracdo na AFE para Distribuidora, Importadora, Exportadora, 459.400,00 563.500,00
Transportadora, Armazenagem, Embalagem e Reembalagem, Es-
tabelecimento de Comércio Varejista e demais empresas previstas
em legislacao especifica de produtos para saude
7250 Cancelamento na Autorizagdo de Funcionamento 1.260,00 0,00
7269 CBF de Produtos para Saude no Pais e Mercosul 707.250,00 886.500,00
7277 Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para 148.000,00 259.000,00
Salide em outros paises
7285 Certificacdo de boas préticas de distribuicao e armazenagem de 591.750,00 649.500,00
produtos para salde, por estabelecimento
7307 Registro de Equipamentos de grande porte para diagnéstico ou 114.000,00 123.000,00
terapia, tais como medicina nuclear, tomografia computadori-
zada, ressonancia magnética e cineangiocoronariografia entre
outros
7315 Registro de Outros equipamentos de médio e pequeno portes 9.213.622,48 9.983.450,00
para diagndstico ou terapia, artigos, materiais, produtos para
diagnostico de uso in vitro e demais produtos para saude
7323 Registro de Familia de equipamentos de grande porte para diag- 297.200,00 183.400,00
nostico ou terapia
7331 Registro de Familia de equipamentos de médio e pequeno portes 12.970.140,00 13.052.050,00
para diagndstico ou terapia, artigos, materiais, reagentes de diag-
nostico de uso in-vitro e demais produtos para satde
7340 Revalidacao de Registro de Equipamentos de grande porte para 104.400,00 54.000,00
diagnostico ou terapia, tais como medicina nuclear, tomografia
computadorizada, ressonancia magnética e cineangiocoronario-
grafia entre outros
7358 Revalidacdo de Registro de Outros equipamentos de médio e 5.537.700,00 4.891.600,00
pequeno porte para diagndstico ou terapia, artigos, materiais,
produtos para diagnostico de uso in vitro e demais produtos para
saude
7366 Revalidacdo de Registro de Familia de equipamentos de médio e 1.880.560,00 3.023.000,00
pequeno portes para diagnéstico ou terapia, artigos, materiais,
reagentes de diagnostico de uso in-vitro e demais produtos para
salde
7374 Revalidacdo de Registro de Familia de equipamentos de grande 146.440,00 42.840,00
porte para diagnostico ou terapia
7382 (12) | Alteracdo ou incluséo no registro de produtos para a satde 1.864.620,00 2.393.500,00
7420 Alteracdo de rotulagem 1.350,00 2.160,00
7528 Isencdo de registro 325.040,00 349.900,00
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7536 (13) | Certidao, atestado e demais atos declaratérios quando nao se 538.230,00 515.970,00
tratar de atividade voltada para exportacao

7579 Desarquivamento de processo e 22 via de documento quando nao 231.480,00 316.440,00
se tratar de atividade voltada para exportacdo

77011 AF para demais empresas previstas em legislacao especifica de 9.600,00 106.000,00
produtos para satde

PRODUTOS PARA A SAUDE Total 36.446.632,48

39.047.060,00
2006
11.520,00

Assunto Fato Gerador Descricao 2005
12.240,00

Avaliacdo toxicoldgica de produto técnico de ingrediente ativo
nao registrado no Pais

8028 Avaliacdo toxicoldgica de produto técnico de ingrediente ativo ja 73.080,00 74.340,00
registrado no Pais
8036 Avaliacdo toxicoldgica de produto formulado 271.620,00 333.720,00
< 8044 Avaliacdo toxicoldgica para fim de registro especial temporario 1.059.840,00 875.340,00
5 8052 Reclassificacdo toxicologica 7.200,00 3.600,00
S 8060 Reavaliacdo de Reg. De Produto Conforme Decreto n® 991/93 0,00 1.800,00
é 8079 Avaliacdo toxicoldgica para fim de inclusdo de cultura 86.310,00 39.060,00
8087 Alteracdo de dose para maior na aplicacao 90,00 1.800,00
8109 Avaliacdo toxicoldgica para fim de registro de componente 129.420,00 55.800,00
8117 Certiddo, Atestado e Demais Atos Declaratérios 0,00 3.600,00
8125 Desarquivamento de processo e 22 via de documento quando nao 9.720,00 7.200,00
se tratar de atividade voltada para exportacdo

TOXICOLOGIA Total 1.649.520,00 1.407.780,00
1.245.000,00 1.205.000,00

Registro de fumigenos

9024 Revalidacdo ou renovacédo de registro de fumigenos 2.142.000,00 3.228.000,00

FUMIGENOS

Anuéncia para Veicular Publicidade 10.000,00 0,00

FUMIGENOS Total 3.397.000,00 4.433.000,00
DARFs pagos incorretamente 3.490,35 m

TOTAL 189.492.560,28 197.697.349,57

Fonte: Banco do Brasil e Secretaria de Receita Federal

(1) fato gerador n.° 1066 engloba os fatos geradores n.° 1074, 1082,1104,1112,1120,1139,1147,1155,1163,1171,1180 da Reso-
lucdo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(2) fato gerador n.° 2020 engloba os fatos geradores n.° 2038, 2054, 2062, 2070, 2089, 2097, 2100 e 2119 da Resolucédo de
Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(3) fato gerador n.° 2194 engloba os fatos geradores n.° 2216 e 2232 da Resolucdo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001
(4) fato gerador n.° 2283 engloba o fato gerador n.° 2267 da Resolucdo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(5) fato gerador n.° 3204 engloba o fato gerador n.° 39900 da Resolucdo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(6) fato gerador n.° 3417 engloba o fato gerador n.° 3328 da Resolucdo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001
(

7) fato gerador n.° 4162 engloba os fatos geradores n.° 4189, 4197, 4200, 4219, 4227, 4260, 4278, 4286, 4294, 4308 e 4316
da Resolucao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(8) fato gerador n.° 4413 engloba os fatos geradores n.© 4421, 4430, 4448, 4456, 4464, 4472 e 4480 da Resolucéo de Diretoria
Colegiada n.° 236/2001

(9) fato gerador n.° 6033 engloba os fatos geradores n.° 6041, 6050, 6084, 6092, 6106, 6114 e 6122 da Resolucdo de Diretoria
Colegiada n.° 236/2001

(10) fato gerador n.° 6203 engloba os fatos geradores n.° 6220, 6246 e 6262 da Resolucdo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(11) fato gerador n.° 7170 engloba os fatos geradores n.° 7188, 7196, 7200, 7218 e 7226 da Resolucao de Diretoria Colegiada n.°
236/2001

(12) fato gerador n.° 7382 engloba os fatos geradores n.° 7390, 7404, 7412,7439, 7447, 7455, 7463, 7471, 7480, 7498, 7501 e
7510 da Resolucdo de Diretoria Colegiada n.° 236/2001

(13) fato gerador n.° 7536 engloba os fatos geradores n.° 7552 e 7595 da Resolugao de Diretoria Colegiada n.° 236/2001
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4.6 resultado operacional

O resultado patrimonial da ANVISA, calculado nos termos do § 2°, artigo
43 da Lei n°. 4.320, de 17 de marco de 1964, ou seja, a diferenca entre o
Ativo Financeiro e o Passivo Financeiro, resultou em superavit financeiro na
ordem de R$ 113,6 milhdes, obtido pela diferenca entre as disponibilidades
financeiras e créditos em circulacdo e as obrigacdes em circulacdo, conside-
rando-se 0s recursos a receber para pagamento de restos a pagar e o saldo
financeiro acumulado na fonte 174 - Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sani-
taria, disponivel na Secretaria do Tesouro Nacional (STN/MF).

Tal superavit financeiro sera utilizado como fonte compensatdria, em crédi-
to adicional a ser solicitado no decorrer do exercicio de 2007, com vistas a
aplicacdo dos recursos em agdes de vigilancia sanitaria.

Tabela 18: Resultado operacional da anvisa no exercicio financeiro de 2006
(Resultado patrimonial nos termos da lei n°® 4.320/64)

Item de informacao Operacao Valor apurado
em 2006

93.622.075,93
Passivo financeiro 58.899.322,69

Ativio financeiro A
B

Superavit financeiro bruto C=A-B 34.722.753,24
D
E

26.050.589,15
104.991.641,70

Recursos a receber p/ pag. de restos a pagar

Saldo financeiro da fonte 174 (taxa de fisc.)
na STN/MF

Superavit financeiro liquido F=C-D+E 113.663.805,79
Fonte: SIAFI - Gerencial
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disposicoes finais

Analisando-se os relatérios do Contrato de Gestdo da Anvisa ao longo dos
seus quase oito anos, percebe-se que foram feitas modificagcdes em busca
do aprimoramento das metas e indicadores usados para avaliar o desempe-
nho institucional da Agéncia. No entanto, o acompanhamento medido de
acordo com essas metas e indicadores ndo retrata a contento o importante
papel dessa Instituicdo junto a sociedade. Os indicadores, mesmo modifi-
cados anualmente, continuam voltados prioritariamente para a analise de
processos e menos para conferir a efetividade das acoes realizadas por esta
Instituicao.

A Anvisa, por um lado, tem ampliado cada vez mais seu leque de atuacéo,
promovendo grandes mudancas no cenario de vigilancia sanitaria no Brasil,
como se depreende da leitura deste documento; e, por outro, tem repetida-
mente um desempenho institucional — apurado conforme as metas e indica-
dores pactuados no Contrato de Gestdo — modesto em relacdo a seus feitos,
ndo atingindo os 100% esperados e ndo demonstrando o crescimento dessa
area no pais, apesar do reconhecido esforco dos profissionais da Casa para
o cumprimento das metas.

Esta dicotomia entre as realizacdes da Anvisa e o seu desempenho institu-
cional do ponto de vista do Contrato, s6 comprova a dificuldade enfrentada
pela Agéncia e o Ministério da Saude em definir indicadores que realmente
consigam retratar a complexidade das acdes de vigilancia sanitaria.

Um grande desafio colocado é o de pensar indicadores para uma area téo
complexa como o trabalho da vigilancia sanitaria. Para isso, o processo de
aprendizagem que tem sido o acompanhamento do Contrato de Gestao,
gue vigorou até dezembro de 2006, serd fundamental e deve abrir uma
grande oportunidade para se pensar em um novo Instrumento também.

Em relacdo ao desempenho alcancado com as metas do PPA e do PNS - ou-
tros instrumentos de avaliacdo da gestdo -, algumas metas ficaram aquém
do valor esperado, por diversos motivos justificados na avaliacdo de cada
uma delas.

Porém, além dos problemas vinculados a definicdo dos indicadores e metas
e das justificativas ja apontadas, a Anvisa enfrentou algumas dificuldades em
2006, mais de ordem conjuntural do que estrutural, as quais se refletiram no
atual desempenho institucional e, por isso, merecem destaque. Dentre elas
apontam-se:
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- A troca expressiva do quadro de servidores da Agéncia no ano de 2005
com grande renovacdo também em 2006 e desligamento de técnicos que
detinham o conhecimento dos processos e procedimentos regulamentares,
guase simultaneamente a posse de novos servidores aprovados em concurso
publico. Aliado a isso, houve posteriormente uma grande evasado de servi-
dores aprovados em concurso e ja treinados nos processos de trabalho, o
gue continua gerando impactos no desenvolvimento das acdes institucio-
nais. Pela complexidade das acbes de vigilancia sanitaria, faz-se necesséario
o treinamento em servico dos técnicos durante cerca de dois ou trés anos, a
depender da drea em que atuardo, para que tenham o mesmo desempenho
dos consultores desligados.

- A Anvisa, dada a complexidade da sua area de atuacao, é grande consumi-
dora de tecnologia de informacéao, por outro lado, é ainda uma instituicdo
nova, com ferramentas e procedimentos de trabalho ainda em construcéo.
Alids, a &rea de atuacdo da Anvisa é especifica em boa parte, demandando a
construcao de sistemas de informacdo préprios. Os sistemas de informacao,
além de permitirem o planejamento, execug¢do e monitoramento de suas
acgoes junto ao setor reqgulado, ao mercado e aos entes do SNVS, também
dardo suporte ao acompanhamento de metas pactuadas nos trés instru-
mentos de gestdo: Plano Plurianual, Plano Nacional de Saude e Contrato de
Gestao.

- Na consolidacao do Sistema Unico de Satde no Brasil, um dos aspectos
mais importantes tem sido a descentralizacdo das aces de salde para esta-
dos e municipios. Na area de vigilancia sanitéria este processo apresentou-se
de forma mais lenta do que nas demais areas da saude. Com a criacdo da
Anvisa, houve a preocupacdo com o desenvolvimento de mecanismos que
superassem o atraso no processo de descentralizacdo das acgdes de vigilan-
cia sanitaria. Assim sendo, em 2000, a Agéncia instituiu a pactuacdo para
a execucao das acdes de média e alta complexidade em vigilancia sanitéria
com os estados e municipios, por intermédio do Termo de Ajustes e Metas,
instrumento de gestdo especificamente voltado para esta finalidade.

Desta forma, foram instituidos os repasses financeiros a estados e munici-
pios, com recursos do Fundo Nacional de Saude e da prépria Anvisa. Para o
ano de 2007, algumas mudancas ja estdo apontadas. Em funcdo do Pdvisa e
do Pacto pela Saude, todos os estados e municipios deverdo elaborar planos
de acdo para a vigilancia sanitéria, conforme pactuado na Comissdo Inter-
gestores Tripartite (CIT), os quais poderdo subsidiar a programacdo anual
de saude, de cada esfera de governo. Além disto, serd publicada portaria
ministerial, requlamentando os critérios para repasse de recursos federais do
componente vigilancia sanitaria, do bloco de financiamento Vigilancia em
Saude.
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Apesar de, neste momento, ndo se apontar para um aumento de recursos,
espera-se uma melhor utilizacdo dos mesmos na area de Vigilancia Sanitéria,
uma vez que serao transferidos conjuntamente (oriundos do PAB-VISA e do
MAC-VISA) para conta Unica. Ao mesmo tempo, deixa de existir a obriga-
toriedade de que os incentivos financeiros sejam gastos segundo o critério
de complexidade das acbes — PABVISA para acdes de baixa complexidade
e MAC-VISA para acdes de média e alta complexidade. Assim, mediante
um planejamento bem orientado, os recursos existentes serdo utilizados
em acdes de vigilancia sanitaria priorizadas pelos entes federados, segundo
diagndstico locoregional.

- A necessidade de estruturacdo dos processos de trabalho. Por ser uma ins-
tituicdo nova, a Anvisa ainda carece de melhorar seus processos de trabalho,
especialmente aqueles voltados para o cumprimento de suas funcdes, como
a analise de pedidos do setor regulado, que tem impacto direto na sua ges-
tdo administrativa e de pessoal.

Com todas essas questdes colocadas e, diante da necessidade de se estabe-
lecer uma nova formulacdo estratégica para a Casa, a Diretoria Colegiada
definiu trés prioridades retratadas em treze objetivos, que deverdo nortear
suas acoes em 2007. A seguir estao as prioridades e objetivos definidos pela
Diretoria Colegiada da Anvisa:

Fortalecimento da capacidade de gestao do SNVS

1. Aperfeicoar os mecanismos de pactuacdo entre Anvisa, estados e muni-
cipios, alterando a légica da programacao das acdes de Visa por niveis de
complexidade para o foco da responsabilidade sanitéria, definindo regras de
financiamento tripartite mais equitativas para o SNVS, a luz do Pacto pela
Saude.

2. Promover a qualificacdo da gestdo e a harmonizacdo dos processos de
trabalho nas areas de portos, aeroportos e fronteiras.

3. Promover a harmonizacdo dos conceitos e métodos em Visa.
4. Definir indicadores relacionados aos objetos prioritarios de Visa.

5. Consolidar e ampliar a estratégia de vigilancia e monitoramento de even-
tos adversos e queixas técnicas relacionadas ao uso de produtos e servicos
de saude.

6. Promover a qualificacdo da gestdo de pessoas da Anvisa.

7. Modernizar e qualificar a gestdo administrativa da Anvisa.
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8. Elaborar a politica de laboratérios analiticos para a Visa.

9. Fortalecer a capacidade da Anvisa para a acdo de regulacdo sanitaria,
aperfeicoando a articulagcdo entre as trés esferas de gestdo e proporcionan-
do transparéncia para o setor regulado.

Melhoria do processo de comunicacao da Anvisa
10. Estabelecer uma politica de comunicacdo na Anvisa.

Fomento a producao, sistematizacao e disseminacao do conhe-
cimento

11. Promover a implantacdo de um sistema nacional de informacdo em
Visa.

12. Definir, de forma tripartite, o processo de capacitacdo para os agentes
do SNVS.

13. Definir as diretrizes para realizacdo de pesquisas na Anvisa.

Com esse direcionamento da Diretoria Colegiada para a Anvisa e a neces-
sidade de estabelecimento de um novo contrato de gestao, espera-se que,
para o ano de 2007, um novo conjunto de metas e indicadores sejam esta-
belecidos de forma a contemplar todas as agdes desenvolvidas pela Agéncia,
incluindo as metas pactuadas no PPA e PNS, com seus respectivos indicado-
res.
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anexo |
quinto termo aditivo do contrato de gestao
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anexo 2

fichas de acompanhamento
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Responsavel pela meta: Lidia Tobias Silveira

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO
Ano de referéncia: 2006

Area: Assessoria de Planejamento - APLAN

Ficha de qualificacao

Critério: LIDERANCA

Macroprocesso: | GESTAO ADMINISTRATIVA

Foco: FORMULACAOQ ESTRATEGICA

Nome do Indi- Percepcao dos servidores sobre a incorporacdo da missdo, visdo e valores no planejamento de cada area.
cador

Meta Realizar uma pesquisa qualitativa sobre a missao, visdo e valores.

Conceituacao

A missao, visao e valores refletem a identidade organizacional e dao suporte a pratica profissional. Uma empresa na qual esses
conceitos estao incorporados no cotidiano de seus funcionarios pode ter maior chance de alcancar os seus objetivos. Assim, é
importante que as liderancas estimulem o conhecimento e a incorporacdo desses conceitos como forma de dar sentido aos lidera-
dos sobre o trabalho que executam e qual o rumo que a instituicdo escolheu trilhar. A pesquisa qualitativa permite o estudo, em
profundidade, desse fenémeno. Portanto, essa proposta tem por objetivo identificar os obstaculos e elementos que favorecem a
incorporacdo da misséo, visao e valores no planejamento da Anvisa.

Interpretagao Analisar a incorporacdo dos componentes da identidade organizacional da Anvisa no planejamento das areas.

Usos Os resultados da pesquisa poderdo subsidiar estratégias que visem incentivar a incorporacdo da missao, visdo e valores da institui-
cao.

Limitacoes Limitagdes da metodologia qualitativa.

Fontes Pesquisa qualitativa sobre a percepgdo dos funcionarios.

Método de N&o se aplica

calculo

ACOMPANHAMENTO DA META

A pesquisa sugerida inicialmente para compor este indicador foi incorporada a Pesquisa de Clima Organizacional (PCO), também proposta para
execucao no ano de 2006, pelo fato desta incorporar em seus objetivos a percepcao da missao, visao e valores no planejamento de cada &rea. A PCO
teve como objetivo perceber o clima organizacional da Agéncia, incluindo aspectos referentes a incorporacdo da sua identidade organizacional e
levantamento de subsidios para a formulacdo e o desenvolvimento de estratégias de acdo em vérios ambitos organizacionais. Ela foi desenvolvida por
uma empresa consultora e contou com o apoio de uma equipe multidisciplinar, formada por servidores de diversas areas (comunicacdo, planejamento,
recursos humanos, ouvidoria, gestdo do conhecimento e a area de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados), para coordenar as agoes
logisticas e as de comunicacdo necessarias a aplicacdo da pesquisa.

Para a sua realizacdo foram cumpridas as seguintes etapas: 1 - realizacdo de entrevistas individuais, com o objetivo de levantar dados histéricos e
ocorréncias organizacionais relevantes, de modo a construir uma pesquisa personalizada, adequada as necessidades da Agéncia; 2 - aplicacéo de
um questionario quantitativo, disponibilizado a todos os funcionarios no més de julho (1.246 respostas); 3 - geracdo de um banco de dados e de
um relatério preliminar com os resultados desta etapa; 4 - desenvolvimento de dez grupos focais, com representantes de funcionarios da Anvisa em
todas as regides do pais, para realizacdo da fase qualitativa da pesquisa, com o objetivo de detalhar alguns pontos selecionados de acordo com os
resultados da fase anterior; 5 - relatério final e apresentacao dos resultados ao corpo gerencial da Agéncia e treinamento da equipe multidisciplinar
para utilizacdo do banco de dados. A anélise dos dados obtidos esta sendo devolvida as areas internas e espera-se, entre outros objetivos, que seus
desdobramentos reafirmem a incorporacao dos componentes da identidade organizacional da Anvisa.

As questdes foram colocadas sob a forma de assertivas para as quais as respostas poderiam ser: concordo plenamente; concordo parcialmente; nao
concordo, nem discordo; discordo parcialmente e discordo plenamente. Para a analise do cumprimento da meta estabelecida no contrato de gestao
foram selecionadas duas assertivas existentes na pesquisa, por serem consideradas mais afeitas ao indicador proposto. Estas visavam apontar para o
corpo gerencial, assim como para o conjunto de servidores, a necessidade de reflexdo e atencdo especifica para a questdo da lideranca e para a busca
de solucdes inovadoras para os problemas encontrados, sendo as seguintes: “N&o consigo explicar com as minhas palavras a missdo da Anvisa” e “Co-
nhego os planos e as metas da minha &rea”. A anélise das respostas dadas, na pesquisa como um todo, foi feita de forma separada para dois grupos:
servidores efetivos e redistribuidos; e terceirizados de nivel superior, médio e fundamental.

De acordo com a andlise contida no relatério, a assertiva “N&o consigo explicar com as minhas palavras a missdo da Anvisa” demonstrou valores de
discordancia em torno de 68% (51% plena e 17% parcial) para os servidores e de 57% (39% plena e 18% parcial) para os terceirizados. Para a asser-
tiva “Conheco os planos e as metas da minha area”, foi encontrado um predominio de respostas concordantes, 98%, sendo 33% plena e 65% parcial
para o quadro de servidores e 70% concordantes, sendo 40% plena e 30% parcial, para os do quadro terceirizado. Como o indicador para o contrato
de gestdo busca viabilizar uma andlise sobre a incorporacdo dos componentes da identidade organizacional da Anvisa no planejamento das areas,
pode-se inferir pela andlise da PCO que a meta foi cumprida.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Vera Maria Borralho Bacelar Ano de referéncia: 2006

Area: Ouvidoria

Ficha de qualificacao

Critério: SOCIEDADE

Macropro- ATENDIMENTO A USUARIOS

Cesso:

Foco: OUVIDORIA

Nome do Percentual de respostas em tempo hébil da Ouvidoria.

Indicador

Meta 80% das respostas aos cidaddos em tempo habil.

Conceitua- Avalia a capacidade da Ouvidoria de facilitar o acesso do cidadao a Instituicdo, de acordo com suas demandas.

cdo Procedimento: quaisquer solicitagdes, denlncias, sugestdes, comentarios, reclamacdes, encaminhadas pelo cidaddo por meio do

sistema Anvisatende.

Anvisatende: canal de comunicagdo entre o cliente e a Anvisa onde é possivel fazer denuncias, reclamacgoes e solicitacoes pertinentes a
vigilancia sanitaria.

Tempo Habil: 10 dias corridos (geréncias)

Interpretacdo | Um alto percentual de respostas em tempo habil indica boa capacidade da instituicado de responder as solicitagdes e questionamentos
dos cidadéos e do setor regulado.

Usos Verifica a influéncia da Ouvidoria de facilitar o acesso do cidadao a informagao.

Limitacoes O sistema nao identifica feriados, finais de semana e tramitacdes na Ouvidoria, portanto, foram acrescentados 05 dias ao tempo habil
para fins de emissao de relatérios.

Fontes Sistema Anvisatende.

Método de N° de procedimentos atendidos em 15 dias / N° total de procedimentos inseridos no sistema X 100 (base de calculo = anual)
calculo

ACOMPANHAMENTO DA META

més jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

indicador 40% 60% 56% 57% 71% 65% 80% 76% 82% 79% 68% 63%

Fonte: CSS - Centro de Sustentacao de Sistemas - Politec Ltda.

Andlise dos resultados: A meta foi atingida nos meses de julho e setembro. Verifica-se que nos outros meses os valores aproximaram-se da meta.

Pontos criticos: Nao cumprimento do prazo de resposta pelas areas técnicas; quantitativo insuficiente de técnicos para anélise e resposta dos procedi-
mentos.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: envio de Memorando Circular aos Gerentes solicitando o atendimento do
prazo de resposta em funcdo do cumprimento da meta do contrato de gestdo; contatos sisteméaticos com as geréncias e equipe responsaveis pelas
respostas; aumento do quantitativo da equipe da Ouvidoria; encontro técnico do Anvis@tende com representantes de todas as areas da Anvisa; e
informaces mensais encaminhadas a Diretoria.

Observacoes: Nova versdo do sistema foi implantada durante o més de janeiro (com ajustes estendendo-se até marco), deixando-o indisponivel diver-
sas vezes durante o periodo. Esta indisponibilidade aumentou o niumero de procedimentos atrasados no periodo.
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Responsavel pela meta: Vera Maria Borralho Bacelar

Area: Ouvidoria

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO
Ano de referéncia: 2006

Ficha de qualificacao

Critério: SOCIEDADE
Macroprocesso: ATENDIMENTO A USUARIOS
Foco: OUVIDORIA

Nome do Indicador

Grau de satisfacdo do usuario com relacdo as respostas recebidas da Ouvidoria.

Meta

80% das respostas com indicativo de satisfagdo, pelo usuario.

Conceituacao

Avalia a capacidade da instituicdo de responder as demandas da sociedade e do setor regulado com qualidade.
Demandas/Procedimentos: quaisquer solicitacdes, denlncias, sugestoes, comentarios e reclamacdes encaminhados pelo cidadao
ou setor regulado por meio do sistema Anvisatende.

Anvisatende: canal de comunicacao entre a populacao e setor regulado com a Anvisa, onde podem ser feitas dentncias, recla-
macoes e solicitacoes pertinentes a vigilancia sanitaria.

Qualidade: contelido da resposta adequado ao questionamento; forma de tratamento ao usuério profissional e polida; resposta
em tempo habil e considerando a prioridade de cada procedimento.

Interpretacao Um alto percentual de satisfacdo indica boa capacidade da instituicdo de responder com qualidade os questionamentos do
usuério, sob seu ponto de vista.

Usos Verifica a influéncia da Ouvidoria em facilitar o acesso do cidad&o a informagdo com melhor qualidade.

Limitagoes Apenas 1.439 (11,5%) dos procedimentos do periodo foram avaliados pelo usuario; a avaliacdo é totalmente subjetiva; ndo
contempla a justificativa da avaliacdo da resposta.

Fontes Sistema Anvisatende

Método de calculo

Ne. de procedimentos avaliados satisfatériamente (excelente, bom e regular)/ N° total de procedimentos inseridos no sistema X
100 (base de célculo = mensal)

ACOMPANHAMENTO DA META

més

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

indicador

37% 37% 54% 61% 69% 81% 65% 67% 73% 66% 76% 84%

Fonte: Sistema Anvisatende

Anélise dos resultados: Meta alcancada em junho e dezembro. Pode-se observar que de janeiro até dezembro o crescimento na avaliagdo foi notével.
O indice baixo nos meses de janeiro e fevereiro justifica-se pelo inicio da implantacdo do sistema, que esteve muitos momentos fora do ar para ajustes
e acertos. Em anélise geral, percebe-se que o indice de procedimentos avaliados pelo usuério ainda é muito baixo (11,5%) em relacdo aos procedimen-
tos demandados no ano (12.504).

Pontos criticos: Baixo quantitativo de respostas avaliadas pelo usuario; qualidade das variaveis; auséncia de justificativa as avaliacoes.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Elaborar novo processo de avaliacdo de resposta de forma que estimule sua
utilizacdo por parte do usudrio; possua variaveis que levantem os motivos pelos quais o usuario esta ou ndo satifeito com a resposta (importante para
a identificacdo de problemas).

Observacgdes: Nova versdo do sistema foi implantada durante o més de janeiro, deixando-o indisponivel durante o periodo. Esta indisponibilidade
aumentou o nimero de procedimentos atrasados no periodo, afetando a qualidade da resposta.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Edson Antonio Donagema Ano de referéncia: 2006

Area: Assessoria Técnica- ASTEC

Ficha de qualificacao

Critério: CLIENTES

Macropro- REGULAMENTACAO

Cesso:

Foco: GESTAO PARTICIPATIVA

Nome do Percentual de Camaras Setoriais implantadas pela Anvisa.
Indicador

Meta 100% das Camaras Setoriais instaladas.

Conceituacao | Explicita o grau de implantacdo das Camaras Setoriais na Anvisa.

Camara Setorial: de acordo com o Regimento Interno da Anvisa, a ela compete subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua area de
competéncia. As Camaras tém, em sua composicdo, representantes do governo, setor produtivo e sociedade civil, funcionam com
estrutura estabelecida em regulamento préprio, com membros nomeados pelo Diretor-Presidente.

Camara Setorial implantada: Cadmara Setorial regulamentada e com no minimo 2 (duas) reunides ordinarias por ano.

Interpretacdo | Um maior grau de implantacdo das Camaras Setoriais implica uma reducdo dos conflitos gerados pelas acdes da Anvisa, nos varios
setores sociais envolvidos.

Usos Analisar a capacidade da Anvisa de incorporar formas de controle social no processo de gestdo institucional, conforme estabelecido
no seu Regimento Interno.

Limitagoes N&o avalia a qualidade da atuagdo das Camaras Setoriais.

Fontes ASTEC

Método de N° de Camaras Setoriais implantadas / N° total de Camaras Setoriais previstas X 100 (base de calculo = anual)

calculo

ACOMPANHAMENTO DA META

més jan jun

indicador

Gréfico e fonte (se for o caso)

Anélise dos resultados: Considera-se a meta atingida. Entre outubro e dezembro de 2006 foram instaladas as quatro Camaras Setoriais restantes, a
saber: Alimentos; Sangue, Tecidos e outros Orgaos; Saneantes; e Portos, Aeroportos e Fronteiras, com a publicacio das Portarias, 599/2006; 725/
2006; 600/2006 e 579/2006 respectivamente. Também foi publicada a Portaria n® 81, que aprova o Regulamento das Cadmaras Setoriais, apds ouvidas
as sugestdes dos membros durante a primeira reunido ordinaria das demais seis Camaras instaladas no ano de 2005. As Camaras Setoriais instaladas
em 2005 tiveram as duas reunides anuais previstas no Regulamento, realizadas em 2006, gerando os primeiros resultados do trabalho dessas Camaras.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): As Camaras, segundo a meta da Anvisa, devem ter individualmente duas reu-
nides anuais. No caso das novas Camaras, criadas entre os meses de outubro e dezembro de 2006, isto ndo foi possivel dada a exiguidade de tempo.
Sé foi possivel uma reunido de cada uma delas. No entanto, esta previsto no calendario das atividades da Agéncia, a realizagdo dessas duas reunioes.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados:

Observacoes:
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Responsavel pela meta: Joana Darc Carballo Freijo
Area: Geréncia de Registro e Publicidade de Atos - GERPA

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Ano de referéncia: 2006

Ficha de qualificacao

Critério: CLIENTES
Macroprocesso: REGULAMENTACAO
Foco: GESTAQ PARTICIPATIVA

Nome do Indi-
cador

Percentual de normas publicadas que passaram pelo processo de Consulta Publica.

Meta

100% das publicacdes que respondem as seguintes perguntas: altera o comportamento do setor regulado? Resolucao gera con-
tradicdes entre os setores da sociedade?

Conceituacao

Explicita o grau de utilizacdo do mecanismo de consulta publica antes da publicacdo de normas que alteram o comportamento do
setor regulado e geram contradicoes entre setores da sociedade.

Normas publicadas que passaram pelo processo de consulta publica: normas divulgadas para a populacdo por no minimo 30 dias,
com disponibilizacao de diversos meios de comunicacao para o envio da contribuicao (internet, oficio, carta, fax, e-mail etc.)

Interpretacao Um maior percentual de publicacdes que respondem as duas perguntas acima e passaram por consulta publica implica uma maior
abertura da Agéncia a participagdo social.
Usos Analisar a capacidade da Anvisa de utilizar o mecanismo de consulta publica como forma de participacdo social no momento da
publicacdo de normas que respondam as duas perguntas acima.
Limitagoes Nao avalia nem o processo, nem o resultado final da consulta publica.
Fontes ASREL + GADIP + GGCON
Método de N° de publicacdes que respondem as duas perguntas acima e passaram por consultas pUblicas / N° total de publicacoes que
célculo respondem as duas perguntas acima X 100 (base de célculo = anual)
ACOMPANHAMENTO DA META
més jun dez
indicador

Gréafico e fonte (se for o caso)

Anélise dos resultados: Meta cumprida. No ano de 2006 foram publicadas 26 RDCs (Resolucoes de Diretoria Colegiada) que se enquadram nos
critérios listados na descricdo da Meta, para as quais houve consulta previamente a sociedade. Ainda, durante o primeiro semestre de 2006, a Anvisa
trabalhou no projeto de atualizacdo dos processos de Consulta Publica. Outra informacao inerente a esta meta é que a Anvisa publicou, em 2006, 222
RDCs no total. Publicou também 94 Consultas Publicas.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): Falta de instrumento de gestdo para acompanhar a execugdo desta meta.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados:

Observacoes:
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Responsavel pela meta: Edna Maria Covem

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Ano de referéncia: 2006

Area: Nicleo de Assessoramento na Descentralizacdo das Acoes de Vigilancia Sanitéria - NADAV

Ficha de qualificacao

Critério ESTRATEGIAS E PLANOS
Macroprocesso VIGILANCIA SANITARIA
Foco FORTALECIMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Nome do Indicador

indice de municipios que aderiram & pactuacio expressa no TAM:

Meta

Incrementar o indice em 15% do niimero de municipios pactuados em relagdo ao ano anterior.

Conceituacao Estima o percentual de municipios onde se realizam agdes de média e alta complexidade em vigilancia sanitaria que aderiram
ao TAM.
TAM: documento de pactuagdo assinado entre a Anvisa e os gestores estaduais, onde se pactuam metas relacionadas a des-
centralizacdo das agdes de média e alta complexidade com o objetivo de proporcionar melhores condicdes de gestao nos trés
niveis de governo (Portaria MS-GM 2473/03).

Interpretacao O alcance da meta indica a eficacia da descentralizagdo das acdes de média e alta complexidade em vigilancia sanitaria, para
0s municipios.

Usos Avalia a politica de inducdo de descentralizacdo das agoes de média e alta complexidade em vigilancia sanitaria para os muni-
cipios. Avalia a estruturagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Limitacoes Trata da questdo quantitativa e ndo qualitativa da descentralizacdo das agdes de média e alta complexidade em vigilancia
sanitaria.

Fontes Portaria 432 de 22/03/05, Portaria n° 1161 de 30/05/06 e Portaria n° 2940 de 20/11/06.

Método de célculo

N° de municipios novos onde se realizam agdes de média e alta complexidade que aderiram ao TAM / N° total de municipios
pactuados no ano anterior X 100 (base de calculo - anual).

ACOMPANHAMENTO DA META

més

mar jun set dez

indicador

0,0% 19,48% 0,00% 8,93%

Fonte: Portaria n® 432 de 22/03/05, Portaria n° 1161 de 30/05/06 e Portaria n°® 2940 de 20/11/06.

Anélise dos resultados: No ano de 2005 eram 616 os municipios pactuados ao TAM. Com a publicacdo da Portaria n® 1161, de 30/05/06, foram
regulamentadas novas pactuagdes, com o acréscimo de 120 municipios, resultando em um incremento de 19,48%, passando a 736 os municipios
pactuados. Com a publicacdo da Portaria n°® 2940, de 20/11/06, foram regulamentadas novas pactug¢des, com o acréscimo de 55 municipios, resul-
tando em um incremento de 8,93%, passando a 791 os municipios pactuados. A porcentagem de incremento anual foi de 28,41% ultrapassando a
meta anual estabelecida em 15%.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): Embora atingida a meta anual ja no 2° trimestre, cabe ressaltar que a atual
forma de financiamento (per capita) das acdes de média e alta complexidade (MAC) em vigilancia sanitaria tem baixo poder indutivo, com alocacao
de recursos financeiros muitas vezes insuficientes para o desenvolvimento adequado das propostas. H4 um descompasso entre as responsabilidades
a serem assumidas na gestao dos servicos de MAC em Visa e volume dos recursos destinados. Ha que se ressaltar ainda, que no referido ano, com a
publicacdo do Pacto pela Satde, houve uma reducao na adesao a pactuacdo, em virtude das mudancas previstas por este.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Definir novos critérios e modalidades de financiamento, que atendam aos
municipios de forma equitativa.

Observagdes: Os efeitos financeiros decorrentes da Portaria n® 1161 de 30/05/06 vigoraram a partir da competéncia Outubro/ 2005.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Reginaldo Muniz Barreto Ano de referéncia: 2006

Area: Centro de Gestao do Conhecimento Técnico-Cientifico - CGTEC

Ficha de qualificacao

Critério: INFORMACOES E CONHECIMENTO
Macroprocesso: GESTAO DA INFORMACAQ
Foco: GESTAO DO CONHECIMENTO

Nome do Indicador

Sistema Expertise Locator (DC-VISA)

Meta

Desenvolvimento e implementacdo do sistema de Expertise Locator (DC-VISA)

Conceituacao

O CGTEC (composto pela antiga GETEC) desenvolverd, em parceria com empresa a ser contratada e outras areas da Anvisa,
um sistema que possibilitara localizar pessoas com habilidades especificas para atendimento a demandas das mais variadas
naturezas em todo o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

Interpretacao N&o se aplica

Usos O sistema permitird a localizacdo de especialistas segundo area de atuacdo dentro da vigilancia sanitaria.
Limitacoes O sistema prevé o espelhamento da Plataforma Lattes cujo acesso devera ser negociado junto ao CNPq.
Fontes CGTEC

Método de célculo

N&o se aplica

Resultados: Foi firmado contrato com o Instituto Stela para desenvolvimento do DC-VISA. O contrato foi concluido. No entanto, atualmente o sistema
aguarda a assinatura do Termo de Cooperacdo Técnica com o CNPq para se realizar o espelhamento da Plataforma Lattes.

Pontos criticos: O espelhamento da Plataforma Lattes, que permitird alimentar parte da base de dados curricular do DC-VISA, néo foi objeto de convé-
nio no primeiro semestre e é necessario para que o Instituto Stela termine os testes do sistema.

Observacdes:
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO
Ano de referéncia: 2006

Responsavel pela meta: Reginaldo Muniz Barreto

Area: Centro de Gestao do Conhecimento Técnico-Cientifico - CGTEC

Ficha de qualificacao

Critério: INFORMACOES E CONHECIMENTO
Macroprocesso: GESTAO DA INFORMACAQ

Foco: GESTAO DO CONHECIMENTO

Nome do Indicador fndice CGTEC

Meta Aumento de 30% em cada subindicador.

indice composto por seis subindicadores: Visapar, Pélo de gestao do conhecimento, Acervo Bibliografico, Portal do conhe-
cimento, Visalegis e Lisas. Cada um desses subindicadores tem como meta um aumento de 30%, que deveréo ser atingidos

Conceituacao

conjuntamente.
Interpretacao Ao ser atingida a meta, sera possivel identificar o aumento de 30% dos principais projetos do CGTEC no ano de 2006.
Usos O indicador permitird acompanhar o desempenho da CGTEC por meio dos seus principais projetos em 2006.
Limitagbes A média ponderada ndo permite identificar se a area superou a meta proposta.
Fontes CGTEC

O indice CGTEC (que totaliza 100% da meta a ser atingida pela geréncia) é subdividido em 6 (nimero de subindicadores),
resultando no valor de 16,66, que reflete a meta de cada subindicador (limitado a esse valor). O somatério de cada um dos
resultados dos subindicadores comporéa o resultado final do indicador CGTEC.

ACOMPANHAMENTO DA META

Método de célculo

Més dez/05 Previsdo de Acrés- Meta anual p/ 2006 dez/06 Percentual do acréscimo atingido
cimo

Acervo Bibliografico 160 48 208 235 46,9%

Polo do Conhecimento 1.300 390 1.690 490 -62,3%

Visapar 3 1 4 4 33,3%

Portal do Conhecimento 46.950 14.085 61.035 75.117 60,0%

VISALEGIS 18.000 5.400 23.400 22.856 27,0%

LISAS 450 135 585 350 -22,2%

Quantidade 66.863 20.059 86.922 99.052

Indicador 100,0% 30,0% 130,0% 148,1% 48,1%

Fonte: CGTEC

Anélise dos resultados: Apesar de néo ter sido alcancada em todos os subindicadores, até dezembro de 2006, o indicador global superou a meta
estabelecida. Apesar de trés subindicadores njo terem atingido a meta de 30% (Lisas, Visalegis e Pélo do Conhecimento), o total do indicador apre-
senta uma superacdo do acréscimo previsto, com uma porcentagem de 48,1%. Esta superacdo se da devido aos subindicadores Acervo Bibliografico,
Visapar e Portal do Conhecimento.

Pontos criticos: O Portal do Conhecimento teve parte de seus servicos interrompidos (SCAD) devido a ndo renovacao contratual no periodo previsto, no
entanto, o acesso as bases de dados superou em 30% a meta de crescimento. Adicionalmente, com a mudanca de fornecedores de bases de dados,

a rotina de treinamento adotada pelo Pélo do Conhecimento foi afetada, no entanto, foi realizado um treinamento aberto para toda a Casa da base
de dados Micromedex, no auditério da Anvisa. Cabe ressaltar que no ano de 2005 houve o ingresso de mais de 500 novos funcionarios, todos eles
necessitando de treinamento, por isso o tao elevado niimero de pessoas capacitadas neste ano.

O subindicador do Visalegis depende do quantitativo de normas que sédo produzidas no ano pela Anvisa. E o Lisas depende do quantitativo de casos
de adversidades em salde que s&o noticiados nos meios de comunicagao. Estes sao subindicadores cujos elementos ndo estdo sob total dominio do
CGTEC. Nao houve elementos objetivos para definicdo da meta de aumento de 30% sobre todos os subindicadores.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Deve ser feita uma revisdo do indice para que este se torne um indicador
mais realista. A renovacdo contratual para acesso ao SCAD ja foi realizada. As renovacdes das bases de dados ECRI, Micromedex e Scifinder estdo em
andamento.

Observacodes: O calculo utilizado para identificar a meta acumulada leva em consideracdo o Método de Calculo descrito anteriormente.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Lucia de Fatima Teixeira Masson Ano de referéncia: 2006

Area: Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos - GGRHU

Ficha de qualificacao

Critério: PESSOAS

Macroprocesso: GESTAO DE RECURSOS HUMANOS

Foco: DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS

Nome do Indicador | indice de servidores publicos capacitados, ocupantes de cargos efetivos pertencentes ao quadro de pessoal efetivo da Anvisa.

Meta 80% de servidores publicos ocupantes de cargos efetivos pertencentes ao quadro de pessoal efetivo da Anvisa capacitados ao
ano.

Conceituacao Capacitacao de servidores publicos da Anvisa, ocupantes dos cargos efetivos de Especialista em Regulacéo e Vigilancia Sanitaria,

e Analista Administrativo.
Capacitacdo compreende oficinas, seminarios, cursos, congressos etc., com carga horaria igual ou superior a 16 horas/aula.

Interpretacao

Usos

Limitacoes Falta de sistema informatizado para cadastro e acompanhamento das acdes de capacitacdo; Falta de informacdes de eventos de
capacitacdo realizadas pela Unidade de Promocédo de Eventos e Cerimonia (Unipe).

Fontes Geréncia-Geral de Recursos Humanos (GGRHU )

Método de célculo

ACOMPANHAMENTO DA META

més mar jun set dez
indicador 6,1% 86,81% 122,82%

Fonte: Registros internos da GGRHU; Atas das reunides da Diretoria Colegiada, onde se encontram as aprovagoes para participacdo em eventos de
capacitacao.

Anélise dos resultados: Meta superada. Ao longo dos Ultimos anos, a Anvisa vem buscando implementar politicas de recursos humanos que propiciem
a continua qualificacdo dos seus servidores. Com o ingresso dos novos integrantes das carreiras da Agéncia, a necessidade de formacao destes profis-
sionais se tornou mais evidente. Contudo, as capacitagdes ndo se limitam apenas a inscricdo em cursos/congressos externos. Boa parte da preparacao
destes profissionais para executarem as suas atividades acontecem nos seus proprios locais de trabalho e, apesar disto ndo ser objeto deste indice,
certamente contribui positivamente para o crescimento da Agéncia. Apesar da meta proposta ter sido ultrapassada, a Anvisa esta ciente de que o
processo de qualificacao profissional deve ser continuado.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): As regras para contratacdes de servicos na administracdo publica exigem
procedimentos burocréticos que por vezes dificultam ou atrasam a realizacdo de programa de capacitacdo no ambito da Agéncia. A inexisténcia de
um sistema informatizado de gestdo de recursos humanos, que possibilite ndo apenas o registro mas o mapeamento das necessidades de capacitacao
também contribui para dificultar o acompanhamento e o planejamento de programas voltados a qualificacdo dos servidores.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: A GGRHU vem tentando junto a Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da
Informacao (GGTIN), a implantacdo de um sistema informatizado de gestdo de recursos humanos que atenda as necessidades da Casa. Em relacao aos
tramites necessarios, a GGRHU vem buscando diminur os tradmites internos necessarios, porém, a maior parte deles decorrem de legislacdo superior, a
qual a Anvisa ndo pode se opor.

Observagoes:
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Lucia de Fatima Teixeira Masson Ano de referéncia: 2006

Area: Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos - GGRHU

Ficha de qualificacao

Critério: PESSOAS

Macroprocesso: GESTAO DE RECURSOS HUMANOS

Foco: DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS

Nome do Indi- Grau de necessidade de capacitacao do quadro de pessoal especifico da Anvisa

cador

Meta Realizagdo de 5 oficinas regionais, no ano de 2006, objetivando levantar as necessidades de capacitacao dos servidores de PAF.

Conceituacao

Interpretacao

Usos

Limitacoes

Fontes GGRHU (Geréncia-Geral de Recursos Humanos)

Método de célculo

ACOMPANHAMENTO DA META

més mar jun set dez

indicador

Fonte: Registros internos da GGRHU; Atas das reunides da Diretoria Colegiada, onde se encontram as aprovacdes para paraticipagdo em eventos de
capacitacao;

Anélise dos resultados: foram realizadas 6 oficinas, cumprindo a meta estabelecida. Porém, considerando o nimero de participantes de cada um dos
estados (entre 4 e 6), e o nUmero de estados da regido nordeste, optou-se por trabalhar com dois grupos. Assim, as 6 oficinas atenderam as 5 regioes
geopoliticas, ocorrendo a 62 oficina no perido de 11 e 13 de setembro, em Belém do Paré (PA), conforme previsto no relatério anterior.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): avisar com antecedéncia sobre as atividades; agendar deslocamentos e espa-
¢os com maior antecedéncia, a fim de permitir a organizacdo das pessoas; confirmar diérias para integrantes das oficinas com antecedéncia, de modo
a que os participantes possam estar tranquilos com relagdo as despesas da viagem. Preparar continuidade do trabalho com relagdo a necessidade de
unificacdo das proposicoes apresentadas nos diferentes locais, de modo a encaminhar as sugestoes para todo o pafs. Necessidade de uma assembléia
com representantes de cada uma das regides e presenca de professores das universidades locais que acolheram as oficineiras e os oficinados e oficina-
das.

Providéncias necessérias para superar/contornar os pontos criticos citados:

Observagdes: Quanto aos processos de realizacao da oficina afirmamos que promoveram o envolvimento de praticamente todos os participantes. Os
questionamentos emergentes até agora dizem respeito a necessidades de valorizacdo, reconhecimento, visibilidade e identidade dos trabalhadores de
Vigilancia Sanitaria em Portos Aeroportos e Recintos Alfandegados tanto por parte da Anvisa quanto por parte da sociedade brasileira. No conjunto
dos trabalhadores as manifestacdes tem sido de satisfacdo, agrado, bem estar e valorizacdo das oficinas. Neste sentido, podemos afirmar a promogao
deste auto-reconhecimento e de auto-visibilizagdo produzido ao longo dos trés dias de cada uma das oficinas. Emergem, neste momento, as necessi-
dades de formagao em nivel de especializacdo para os portadores de diploma de ensino superior e também de qualificacdo ou aperfeicoamento para
os trabalhadores que tem formagao em nivel de médio, num carater tedrico pratico de formacao.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Lidia Tobias da Silveira Ano de referéncia: 2006

Area: Assessoria de Planejamento - APLAN

Ficha de qualificacao

Critério: PROCESSOS

Macropro- GESTAO ADMINISTRATIVA

Cesso:

Foco: MELHORIA DA GESTAO INSTITUCIONAL

Nome do Percentual de atualizacdo dos quadros de Gestéo a Vista.
Indicador

Meta 90% dos quadros de Gestado a Vista atualizados no ano.

Conceituacdo | Estima o percentual de quadros do Gestao a Vista atualizados. Os quadros de Gestao a Vista foram implantados para cada processo
redesenhado no dmbito do Projeto de Melhoria de Gestdo (PMG) e contém os indicadores mais expressivos para o monitoramento de
cada érea.

Interpretacdo | A atualizacdo dos quadros sinaliza que os indicadores escolhidos estdo sendo acompanhados.

Usos Estima a capacidade das areas de acompanhar seus processos redesenhados, utilizando o instrumento Gestao a Vista. Avalia o grau

de adesdo interna e de implementagdo do Projeto Melhoria de Gestao.
Limitagoes Os quadros nao estdo implantados para todos os processos de trabalho da Anvisa.
Fontes APLAN - Assessoria de Planejamento
Método de N° de quadros do Gestdo a Vista atualizados / N° de quadros implantados no final do periodo X 100 (base de célculo = anual)
célculo

ACOMPANHAMENTO DA META

més mar jun set dez
quantidade 9 7 11 10
indicador 64% 50% 79% 67%

Fonte: Intravisa - Intranet da Anvisa

Anélise dos resultados: Meta ndo cumprida. Apesar da melhoria no trabalho de atualizacdo dos quadros, algumas éreas ainda ndo estdo sensibilizadas
para a importancia desse instrumento de gestdo. No primeiro semestre de 2006 havia 14 quadros implantados, dos quais 7 estavam atualizados no
final do periodo, o que representa 43,2% da meta anual. Para 0 2° semestre, o nimero de quadros aumentou para 15 e os respectivos indicadores fo-
ram revisados, de modo a acompanharem a melhoria dos processos. Porém, atualmente existem 10 quadros atualizados, o que corresponde a 66,7%
do total.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): dificuldade do corpo gerencial de apreender a importancia de trabalhar ques-
toes transversais vinculadas a gestdo, no caso, a importancia da atualizacdo dos indicadores de desempenho de suas areas. Também persiste a quebra
da rotina de controle de resultados quando da mudanca de gerentes e técnicos responsaveis pela atualizacdo.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: ampliagdo e treinamento da equipe de acompanhamento, e definicdo e
apoio gerencial aos responsaveis pela atualizacdo dos quadros de Gestdo a Vista nas dreas. Como o Gestéo a Vista é oriundo do Projeto de Melhoria
da Gestao (PMG) que foi desenvolvido na Anvisa de 2002 a 2003, a partir da consultoria da Fundacao de Desenvolvimento Gerencial — FDG, e figurava
como uma das ferramentas de gestao implementadas por varias areas, considera-se necessaria uma revisao desse instrumental, para compatibiliza-lo
as diretrizes da atual Diretoria da Anvisa que tem sua gestao baseada no tripé: exceléncia, transparéncia e descentralizagao.

Observacoes:
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Responsavel pela meta: Lidia Tobias da Silveira

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO
Ano de referéncia: 2006

Area: Assessoria de Planejamento - APLAN

Ficha de qualificacao

Critério: PROCESSOS
Macroprocesso: GESTAO ADMINISTRATIVA
Foco: MELHORIA DA GESTAO INSTITUCIONAL

Nome do Indicador

Incremento de &reas que utilizam quadros de Gestéo a Vista para gestdo dos seus processos.

Meta

Aumentar para 18 o niUmero de areas que usam o quadro de Gestdo a Vista como ferramenta de apoio a gestdo. (Aumentar
em 30% o nUmero de areas que usam o quadro de Gestdo a Vista).

Conceituacao

Apresenta o niUmero total de areas que adotam o instrumento “quadros do Gestdo a Vista” e o incremento anual.

Interpretacao O incremento das éreas que utilizam quadros de Gestdo a Vista indica que o instrumento é apropriado para o acompanha-
mento do desempenho e, conseqiientemente, a melhoria da gestdo dos seus processos de trabalho.

Usos Estima a disposicao das areas de acompanhar seus processos de trabalho, utilizando o instrumento Gestdo a Vista. Avalia o
grau de adesdo interna a melhoria de gestdo e avaliagdo de desempenho.

Limitacoes Os quadros de Gestao a Vista foram implantados para cada processo redesenhado no ambito do Projeto de Melhoria de
Gestao (PMG), por isso nao corresponde a todos os processos de trabalho da Anvisa. As &reas que nao foram objeto do PMG
desconhecem o propésito dos quadros de Gestao a Vista.

Fontes Areas Internas da Anvisa

Método de célculo

N° de quadros do Gestao a Vista novos / N° total de quadros implantados X 100 (base de célculo = anual)

ACOMPANHAMENTO DA META

més mar jun set dez
quantidade -1 0 0 1
indicador -1% 0% 0% 7%

Fonte: Intravisa - Intranet da Anvisa

Anélise dos resultados: Meta ndo cumprida. Na proposicdo da meta existiam 15 quadros de Gestdo a Vista implantados. No inicio de 2006 foi feito
um remodelamento das areas, que teve como conseqiiéncia a reducdo de um quadro e, posteriormente, no segundo semestre, foi instituido um outro,
voltando ao numero inicial de 15.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): Gerentes que desconhecem ou séo resistentes a adogao de instrumentos de
acompanhamento de indicadores de desempenho.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Ampliacao e treinamento da equipe de acompanhamento, e sensibilizacdo
do corpo gerencial para a importancia da adocdo dos quadros de Gestdo a Vista, com o objetivo de dar mais transparéncia a atuacao e ao desempe-
nho das areas que compoem a Anvisa.

Observacgdes: Devera ser feita revisdo desta ferramenta - quadro de Gestao a Vista - visto tratar-se de metodologia instituida na Casa com a consultoria
da Fundacéo de Desenvolvimento Gerencial, em 2002 e 2003, para adequacao as novas prioridades e pilares da gestao da atual Diretoria Colegiada da
Anvisa, definidos para 2007.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Antonio Carlos da Costa Bezerra Ano de referéncia: 2006
Area: Geréncia de Medicamentos Genéricos - GEMEG/ GGMED

Ficha de qualificacao

Critério: RESULTADOS

Macroprocesso: CONTROLE DE DESEMPENHO / MONITORAMENTO

Foco: ANALISE DE SOLICITA@OES DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS GENERICOS

Nome do Indicador | NUmero de processos que atendem ao prazo estabelecido para a primeira manifestacdo a empresa solicitante do registro no
periodo.

Meta 100% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do prazo legal de 90 dias.

Conceituacao E o percentual de processos protocolados de registro de medicamento genérico que atendam ao prazo legal da 1° manifestacdo
a empresa, em 90 dias, por parte da Geréncia.

Interpretacao Se o gréfico atingir 100%, significa que a érea esta tendo a agilidade necessaria para poder cumprir o prazo legal de 90 dias
para a primeira manifestacdo.

Usos Medir a agilidade da &rea em dar resposta aos solicitantes de registro dentro do prazo legal.

Limitacoes Grande niimero de processos de registro protocolados em relacdo a quantidade reduzida de técnicos da érea .

Fontes Sistema de informacao de gerenciamento de processos, interno da area de medicamentos genéricos, o SISMEG / DATAVISA.

Método de célculo | N° de processos que estdo no prazo legal (ja houve a primeira manifestacdo ou deram entrada em um prazo menor ou igual a
90 dias da data da apuracdo do resultado do indicador) / Total de Processos que deram entrada no periodo x 100

Base Para Calculo

1° 20 Anual
Seme Seme
total de processos protocolados no periodo de 01/01/06 a 31/12/06 184 260 444
total em prazo legal 110 226 336
(total em prazo legal / total de processos protocolados no periodo de 01/01/06 a 30/12/06 )x100 59,78 86,92 75,68
total em atraso 74 34 108
ACOMPANHAMENTO DA META
més jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
indicador 79% 57% 22% 50% 100% | 45% 71% 77% 69% | 100% 100% 100%

Fonte: Sistema de Informagdes de Medicamentos Genéricos (SISMEG)

Anélise dos resultados: Os resultados demonstram o alcance da meta no Ultimo trimestre do ano, apesar de haver uma deficiéncia em atender o prazo
legal da primeira manifestacdo em 90 dias, em alguns meses. Isso se deve a grande demanda de trabalho da GEMEG, inclusive da Unidade de Ava-
liagdo de Estudos de Biodisponibilidade/ Bioequivaléncia de medicamentos, que, além de sofrer com a saida de consultores técnicos ja treinados que
nédo foram substituidos devido ao tipo de contrato (UNESCO - temporario) e nem tiveram lotagdo com os servidores concursados, realiza analises dos
estudos de bioequivaléncia para a Geréncia de Medicamentos Similares e para a Geréncia de Medicamentos Novos, Pesquisas e Ensaios Clinicos. A fila
de andlise de registro de medicamentos genéricos é feita por critérios preestabelecidos, ndo sendo portanto, uma fila de ordem cronolégica. Dessa for-
ma, em alguns momentos, podera ocorrer perda do prazo de processos de ordem cronolédgica para atendendimento aos processos que tém prioridade
(conforme a fila), e que, na maioria das vezes, sao respondidos em tempo inferior aos 90 dias de prazo legal.

Pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): empréstimo de técnicos a outras areas, separacdo da equipe de bioequiva-
|éncia entre S&o Paulo e Brasilia, necessidade de um periodo de treinamentos subsequente a entrada de novos técnicos que vieram em substituicdo a
outros técnicos ja treinados; sobrecarga de trabalho da equipe técnica e da equipe de avaliacdo de estudos de bioequivaléncia, pela saida de consulto-
res treinados e pela demanda de trabalho requerida pelas outras Geréncias na analise de estudos de biodisponibilidade de medicamentos, consequen-
temente levando a um desestimulo da equipe, por vislumbrar acimulo de trabalho; acimulo de peticdes de pos-registro (com a participagdo da area
na avaliagdo da GDAR, com o indicador do contrato de gestdo, estdo sendo priorizados, pela falta de pessoal, somente a andlise de registro).

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Maior nimero de técnicos para andlise de processos de registro e para a
avaliagdo dos estudos de bioequivaléncia; equipe treinada que levard a maior agilidade de anélise de processos de registro.

Observacdes: A GEMEG tem como atribuicdo nao sé a analise de processos referentes a registro de medicamento genérico, mas também a de peticoes
referentes a renovacgdo de registro e a de alteragdes pds-registro. H4 um grande nimero de processos de registro de medicamentos genéricos cuja
renovacao se dara neste ano de 2006, acarretando um grande trabalho para a area na anélise dessas peticoes.
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Responsavel pela meta: Antonio Carlos Bezerra
Area: Geréncia de Medicamentos Similares - GEMES/GGMED

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO
Ano de referéncia: 2006

Ficha de qualificacao

Critério: RESULTADOS
Macroprocesso: CONTROLE DE DESEMPENHO / MONITORAMENTO
Foco: ANALISE DE SOLICITACOES DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS SIMILARES

Nome do Indicador

NUmero de processos que atendem ao prazo estabelecido para a primeira manifestacao a empresa solicitante do registro no periodo

Meta 100% dos processos com a primeira manifestdo dentro do prazo legal de 120 dias

Conceituacao E o percentual de processos protocolados de registro de medicamento similar que atenda ao prazo legal da 1° manifestacao & empresa,
em 120 dias, por parte da Geréncia

Interpretacédo Se o gréfico atingir 100%, significa que a area esta tendo a agilidade necessaria para poder cumprir o prazo legal de 120 dias para a
primeira manifestacao.

Usos Medir a agilidade da area em dar resposta aos solicitantes de registro dentro do prazo legal.

Limitagoes Grande niimero de processos protocolados em relacdo a quantidade reduzida de técnicos da area

Fontes Programa de Controle de Entrada de Documentos, interno da area de medicamentos similares / DATAVISA

Método de célculo

N° de Processos que estdo no prazo legal (ja houve a primeira manifestao ou deram entrada em um prazo menor ou igual a 120 dias
da data da apuragao do resultado do indicador) / Total de Processos que deram entrada no periodo x 100

Base Para Calculo

total de processos protocola- 143
dos no periodo de 01/01/06 a
31/12/2006
total em prazo legal 122
(total em prazo legal / total 85,31
de processos protocolados no
periodo de 01/01/06 a 30/06/06
)x 100
total em atraso 20
ACOMPANHAMENTO ANUAL DA META
MES DE REFERENCIA JAN FEV MAR* | ABR* MAI* | JUN* | Total 1° | JUL | AGO | SET* ouT* | NOV* | DEZ* | Total 2 | Total
Sem sem Geral
2006
TOTAL DE PROCESSOS PROTOCO- | 13 13 10 12 10 8 66 9 17 14 7 20 21 88 154
LADOS NO PERIODO
TOTAL NO PRAZO LEGAL 2 5 10 12 9 8 46 8 17 14 7 20 21 87 133
TOTAL EM ATRASO Ih 8 0 0 1 0 20 1 0 0 0 0 0 0 20
cantrole para dameta
perertiat
A%
0%
I 2 3 P s e

Fonte: Programa de Controle de Entrada de Documentos, interno da drea de medicamentos similares / DATAVISA

Analise dos resultados: A meta foi cumprida nos meses destacados. Porém, os resultados demonstram uma deficiéncia em atender ao prazo legal da primeira manifestacao
em 120 dias durante todo o ano de 2006. Isso se deve a grande demanda de trabalho da GEMES e a dependéncia da analise de documentos como Estudos de Biodisponibi-
lidade Relativa pela Unidade de Avaliacao de Estudos de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia de Medicamentos (UABBE). Além disso, a Geréncia recebe uma grande deman-
da de peticdes pds-registro e renovacdes, que vinculam a adequacao das renovagoes de registro a RDC n° 134/2003, a qual determina que os medicamentos registrados
apresentem estudos de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade relativa, relatérios de producao e controle de qualidade, tornando uma peticdo complexa e de anélise
mais criteriosa, exigindo maior tempo.

Pontos criticos: (fatores e circunsténcias que tém impacto sobre a meta): saida de técnicos da Anvisa; perda de técnicos para outras areas; necessidade de um periodo de
treinamentos subsequente a entrada de novos técnicos; sobrecarga da equipe técnica pela saida de consultores treinados e pela demanda de trabalho; apoio administrativo
insuficiente; infra-estrutura insuficiente para a demanda (espaco fisico e sistema informatizado); dependéncia da indicacdo de medicamentos referéncia para a anélise dos
pedidos de registro.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Aumento do nimero de técnicos para analise de processos de registro e treinamento direcionado.
Aumento de pessoal administrativo. Aumento de area para organizacdo de processos recebidos e tramitados. Sistema informatizado que atenda as necessidades da area.
Maior agilidade na indicacao de medicamentos de referéncia.

Observagbes: A GEMES tem como atribuicao nao sé a anélise de processos referentes a registro de medicamento similares, mas também a de peticdes referentes a reno-
vacao de registro e a de alteracdes pds-registro, agendamento com empresas, atendimento via e-mail, resposta por meio de Memorandos a outras Geréncias. Além disso,
houve o inicio da implantacdo do Sistema de Qualidade através do PIMAQ, exigindo a elaboracao de procedimentos, frases-guia, revisao dos fluxos, atribuicdes, etc.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO
Responsavel pela meta: Paulino Shiguer Araki Ano de referéncia: 2006

Area: Gerencia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

Ficha de qualificacao

Critério: | RESULTADOS

Macro- ANALISE DE SOLICITACOES DE REGISTRO

proces-
So:

Foco: REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE: MATERIAIS

Nome Numero de processos que atendem ao prazo estabelecido para a primeira manifestacao a empresa solicitante do registro no ano

do Indi-

cador

Meta 100% dos processos com a primeira manifestacdo dentro do prazo legal de 90 dias

Concei- | Processos que estdo no prazo legal = sdo processos que tenham sido protocolados em um prazo menor que 90 dias ou, caso esse prazo

tuacao seja maior, que ja tiveram a 12 manifestacdo emitida, isto é, tenham sido analisados e essa analise tenha gerado um resultado - um parecer
conclusivo ou um pedido de exigéncia ao requerente.

Interpre- | Se o indicador se encontra dentro do limite estabelecido, pode-se inferir que a &rea tem a agilidade necesséria ao cumprimento de prazos.
tagao

Usos Medir a agilidade da area em dar resposta aos solicitantes de registro em menor tempo possivel.

Limita-

coes

Fontes GEMAT / DATAVISA

Méto- calculo mensal = quantidade de processos que estdo dentro do prazo legal (que deram entrada na UNIAP em prazo menor que 90 dias
do de ou maior, mas que tiveram a emissdo da primeira manifestacdo (de exigéncia ou publicacdo) / nimero de processos que deram entrada na

célculo UNIAP no periodo. Multiplicado por 100

ACOMPANHAMENTO DA META

més jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

meta 100,00% | 100,00% | 100,00% | 100,00% | 100,00% | 100,00%
indica- 100,00% | 99,15% | 99,46% | 99,48% | 100,00% | 100,00%
dor

Fonte:Sistema DATAVISA. Obs. A base de dados do DATAVISA encontra-se em processo de validacédo.

Anélise dos resultados: A meta foi cumpriada ao final do periodo pactuado, oscilando em alguns mesesO relatério emitido pelo sistema DATAVISA
para o periodo de 01/07 a 31/12 de 2006, no que tange a percentual de processo em prazo legal, traz algumas informacdes equivocadas, conforme
se segue: 1- Para o més de julho consta neste relatério que ha 13 processos em atraso, no entanto, os 13 processos foram analisados dentro do prazo
legal. 2- Para 0 més de agosto a informacao é que 22 processos estao atrasados, mas de fato foram apenas 3, 2 deles com 91 e 92 dias e o outro com
112 dias. Neste caso, em virtude de inicialmente ter sido tramitado para outra geréncia - GQUIP. 3 - quanto ao més de setembro, constam 12 proces-
sos em atraso, porém apenas 1 processo foi analisado fora do prazo, visto que foi encaminhado & UNIAP para providéncias e, no seu retorno, o prazo
ja tinha expirado. 4 - para o més de outubro ,0 sistema acusa 2 processos em atraso, sendo apenas 1 que foi analisado com 92 dias em virtude de
inicialmente ter sido tramitado para GQUIP. 5 - para o més de novembro o sistema acusa 1 processo em atraso, porém o mesmo foi analisado dentro
dos 90 dias. 6 - o

més de dezembro esta tudo certo. ( Todas as evidéncias serdao encaminhadas, em anexo)

Pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): 1) Insuficiéncia de técnicos. 2) Instabilidade do sistema de analise. 3) Sobrecar-
ga de atividades.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: 1) Otimizacdo de processo. 2) incorporacao de novos técnicos para analises
de processos de registros.

Observacoes: 1- A percentagem do indicador para os meses de julho a dezembro foram respectivamente 100%, 99,15%, 99,46%, 99,48%, 100%
e 100%. 2- A insuficiéncia de técnicos acarreta em ocilagdo na curva acima, principalmente em periodos de férias e inspecdes e ainda torna mais
dificultoso a saida dos técnicos para capacitacao.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Paulino Shiguer Araki Ano de referéncia: 2006

Area: Gerencia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

Ficha de qualificacao

Critério: RESULTADOS

Macropro- ANALISE DE SOLICITACOES DE REGISTRO

Cesso:

Foco: REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE: KITS DIAGNOSTICO

Nome do Numero de processos que atendem ao prazo estabelecido para a primeira manifestacdo a empresa solicitante do registro no ano

Indicador

Meta 100% dos processos analisados dentro do prazo legal (90 dias)

Conceitu- Processos que estao no prazo legal = sdo processos que tenham sido protocolados em um prazo menor que 90 dias ou, caso esse pra-

agao 70 seja maior, que ja tiveram a 12 manifestacao emitida, isto é, tenham sido analisados e essa analise tenha gerado um resultado - um
parecer conclusivo ou um pedido de exigéncia ao requerente.

Interpreta- Se o indicador se encontra dentro do limite estabelecido, pode-se inferir que a area tem a agilidade necesséria ao cumprimento de

Gao prazos.

Usos Medir a agilidade da &rea em dar resposta aos solicitantes de registro em menor tempo possivel.

Limitagoes Desempenho do DATAVISA e problemas de rede.

Fontes GEVIT / DATAVISA

Método de | célculo mensal = quantidade de processos que estdo dentro do prazo legal (que deram entrada na UNIAP em prazo menor que 90 dias
calculo ou maior, mas que tiveram a emissao da primeira manifestacao (de exigéncia ou publicacdo) / nimero de processos que deram entrada
na UNIAP no periodo. Multiplicado por 100

ACOMPANHAMENTO DA META

més jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
meta 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
indicador 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 99% 100% 100% 100% 100%

Fonte: Relatério de Percentual Processo em Prazo Legal - DATAVISA e informagdes complementares obtidas do fluxo de tramitacao do DATAVISA.

Andlise dos resultados: Avalia-se que os resultados da area tem sido satisfatorios.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): O alcance da meta esta vinculado nao s ao nimero de processos protocola-
dos como também as condicdes do ambiente de trabalho. A instabilidade do DATAVISA e da rede, o aumento das demandas oriundas de Portos, Ae-
roportos e Fronteiras relacionadas a liberagdes de importagdo , os problemas com impressoras e o barulho do sistema de ar condicionado sao fatores
que impactam o tempo de anélise de processos. Aumento da demanda processual decorrente de transacdes comerciais entre empresas (transferéncias
de titularidade) e auséncia de um mecanismo simplificado para tratamento destas transacdes impactam no desempenho da area.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Solucdo dos problemas relacionados a sistemas e rede. Melhoria das condi-
¢oes do ambiente de trabalho. Revisdo da RDC n° 246 de 2003 buscando tratamento simplificado para transferéncias de titularidade.

Observacoes: O relatério emitido pelo DATAVISA para o periodo (01/07/2006 a 31/12/2006) possui dados que diferem dos aqui apresentados. O
sistema identificou processos analisados dentro do prazo legal e processos devolvidos para empresas, por ndo serem produtos para diagnostico de
uso in vitro, como processos em atraso. Apenas um processo protocolado originalmente para a area de Materiais Médicos (GEMAT) foi analisado fora
do prazo legal.
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Responsavel pela meta: Sérgio Andrade Nishioka

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO
Ano de referéncia: 2006

Area: Nucleo de Vigilancia de Eventos Adversos e Queixas Técnicas - NUVIG

Ficha de qualificacao

Critério: RESULTADOS

Macroprocesso: | CONTROLE DE DESEMPENHO / MONITORAMENTO

Foco: VIGILANCIA SANITARIA POS-COMERCIALIZACAO

Nome do Indi- | Percentual de hospitais sentinelas notificando eventos adversos
cador

Meta 80% dos hospitais sentinelas notificando, no ano

Conceituacao

Estima o percentual de hospitais-sentinela com notificacdo regular.Rede sentinela = rede de servigos de satde constituida atual-
mente por hospitais de grande e médio porte, que utilizam ampla gama de tecnologias médicas e que desenvolvem programas
de residéncia médica.Este projeto tem o objetivo de ampliar a notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas de produtos de
saude, insumos, materiais e medicamentos, saneantes, kits para provas laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em uso
no Brasil. As notificagdes sao feitas exclusivamente em um sistema de informagao informatizado (Sineps), criado para este fim.
Notificacdo = comunicacdo espontanea de eventos adversos ou em resposta a ampliacao de sinal, exclusivamente por meio do
Sineps.

Interpretacao Quanto maior a participacao dos hospitais-sentinela no sistema de notificacdo, melhor serd o monitoramento exercido na vigilan-
cia sanitdria p6s comercializacdo.

Usos Avaliar a implantacao de um sistema de notificacdo de eventos adversos (Sineps) relacionados a produtos e tecnologias de saude
disponiveis no mercado.

Limitacoes O indicador ndo permite desagregar as notificacdes por area da vigilancia sanitaria pds-comercializagao ( tecno, farmaco ou
hemovigilancia)

Fontes Sineps/Notivisa

Método de N° de hospitais sentinela que notificaram no Sineps no ano/ N° de hospitais sentinelas da rede sentinela X 100 (base de célculo

calculo = anual)

ACOMPANHAMENTO TRIMESTRAL DA META
més dez/05 jun/06 dez/06
indicador 80,0% 69,0% 75,0%

Fonte: Programa de Auditoria de Notificacdes

Anélise dos resultados: Meta ndo cumprida. 75% dos Hospitais-Sentinela enviaram notificacdes em uma ou mais areas-alvo do projeto, ou seja, nas
areas de farmacovigilancia/queixa gécnica/tecnovigilancia/hemovigilancia. O cumprimento da meta foi prejudicado por dificuldades de operacdo do
sistema de informacao - Sineps. O sistema apresenta problemas como: incompatibilidade de linguagens, diferentes versdes, insuficiéncia de suporte
técnico, entre outros. Tais fato constituem um fator de peso na desmotivagdo dos Gerentes de Risco para notificar pelo Sistema.

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): O Sineps continuou apresentando problemas em relacdo ao acesso (login e
senha), emisséo e envio de notificagdes.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Foi desenvolvido um novo sistema -Notivisa- que entrou em operacdo em
meados de dezembro de 2006. Dessa forma, esperamos que os problemas apontados sejam solucionados.

Observacoes:
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO
Responsavel pela meta: Flavia Freitas de Paula Lopes Ano de referéncia: 2006

Area: Geréncia Geral de Tecnologia em Servicos de Satde - GGTES

Ficha de qualificacao

Critério: RESULTADOS

Macroprocesso: CONTROLE DE DESEMPENHO / MONITORAMENTO

Foco: RISCO SANITARIO RELACIONADO A OCORRENCIA DE INFECQOES HOSPITALARES

Nome do Indi- Percentual de hospitais alimentando banco de dados nacional do Sinais

cador

Meta Para 2006 = a) 20% dos hospitais priorizados (877 hospitais - dados CNES em 14/03/2006) notificando infeccdes hospitalares =

175 hospitais; b) No minimo 1 Hospital em cada Unidade da Federacao

Conceituacao Estima o percentual de hospitais alimentando o banco de dados nacional do Sistema Nacional de Informacao para o Controle de
Infeccoes em Servicos de Saude (Sinais).

Critérios de priorizacdo: O hospital ter no minimo 10 leitos de UTI e ter pelo menos 1 hospital em cada Estado da Federacao.
A relacao de hospitais prioritarios deve ser atualizada de acordo com Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satdde (CNES).
O Sinais é um instrumento informatizado a disposicao de todos os hospitais publicos e privados para monitorar a ocorréncia
das infeccoes hospitalares, que visa construir indicadores confidveis sobre o tema e permitir agilidade na identificacdo de sur-

tos.
Interpretacao Quanto maior o nimero de hospitais alimentando o banco de dados nacional do Sinais, maior a abrangéncia e aplicabilidade do
monitoramento das Infeccbes Hospitalares pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Usos Avaliar o grau de adesao dos hospitais ao monitoramento nacional das infeccoes hospitalares por meio do Sinais
Limitagbes O indicador nédo avalia qualitativamente a utilizacdo do sistema informatizado, nesse primeiro estagio da sua implementacao.
Fontes Sinais / CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde)
Método de célculo | (N° de Hospitais priorizados alimentando o banco de dados nacional do SINAIS / Total de Hospitais priorizados no ano de 2006)
X 100
ACOMPANHAMENTO DA META (% de hospitais prioritarios transmitindo os dados em 2006)
més mar/06 jun/06 set/06 dez
indicador 8,21% 9,35% 10,83% 12,09%

Fonte: Sistema Nacional de Informacao para o Controle de Infeccdes em Servicos de Saude (Sinais) e Cadastro Nacional de Estabelecimento em Saude
(CNES)

Anédlise dos resultados: Meta ndo cumprida. O nimero de hospitais realizando a transmissao de infeccdes pelo SINAIS aumentou progressivamente
ao longo do ano, chegando a atingir 50,15% da meta. A andlise das informacdes contidas no banco de dados indica que 106 (cento e seis) hospi-
tais realizaram a transmissao dos dados até dezembro de 2006, o que representa 12,09% do total de 877 hospitais prioritarios. Atualmente ha 186
instituicoes prioritarias cadastradas na ANVISA para utilizar o SINAIS, ou seja, ja ha nimero de usuarios cadastrados suficiente para se atingir a meta
de transmissdo. Em 2007, para que a meta seja cumprida sera necessario, entdo, que todos estes hospitais enviem os dados para o Banco de Dados
Nacional.

Pontos criticos: Ao longo do ano os hospitais enfrentaram muitas dificuldades para se cadastrar e obter a senha de instalacdo do sistema e, posterior-
mente, para transmitir os dados. O médulo de cadastro é complexo e possui varias etapas. A senha de instalacdo do sistema é concedida por outra
geréncia (GEGAR), o que cria empecilhos para a realizacdo do cadastro. A adesao dos hospitais continua prejudicada pelo atraso da visualizagdo do
banco de dados nacional pelos gestores estaduais e municipais. Até o momento néo foi disponibilizado o cadastro dos gestores para acesso aos dados
enviados pelas instituicoes, o que desmotiva os representantes do SNVS nos estados e municipios, que ndo executam agoes de promocédo para implan-
tacdo do SINAIS e ainda dificultam a descentralizagdo das acdes de monitoramento do envio de dados para estados e municipios. Pelos atrasos, os
estados com maior nimero de hospitais prioritarios (SP e RJ) ainda nao tiveram treinamento para os profissionais utilizarem o SINAIS, o que também
impacta no realizagdo da transmisséo de dados, visto que pessoas ndo treinadas tém maiores dificuldades para uso do sistema e envio dos dados.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Ao longo do ano os hospitais enfrentaram muitas dificuldades para se
cadastrar e obter a senha de instalacao do sistema e, posteriormente, para transmitir os dados. O moédulo de cadastro é complexo e possui varias
etapas. A senha de instalacdo do sistema é concedida por outra geréncia (GEGAR), o que cria empecilhos para a realizacdo do cadastro. A adeséo dos
hospitais continua prejudicada pelo atraso da visualizacdo do banco de dados nacional pelos gestores estaduais e municipais. Até o momento néao foi
disponibilizado o cadastro dos gestores para acesso aos dados enviados pelas instituicoes, o que desmotiva os representantes do SNVS nos estados e
municipios, que nao executam acoes de promocdo para implantacdo do SINAIS e ainda dificultam a descentralizacdo das agcdes de monitoramento do
envio de dados para estados e municipios. Pelos atrasos, os estados com maior nimero de hospitais prioritarios (SP e RJ) ainda ndo tiveram treina-
mento para os profissionais utilizarem o SINAIS, o que também impacta no realizacdo da transmissdo de dados, visto que pessoas nao treinadas tém
maiores dificuldades para uso do sistema e envio dos dados.

observacoes:
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Responsavel pela meta: Edna Maria Covem

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO
Ano de referéncia: 2006

Area: Ncleo de Assessoramento na Descentralizacdo das Acées de Vigilancia Sanitaria - NADAV

Ficha de qualificacao

Critério: RESULTADOS

Macroprocesso: VIGILANCIA SANITARIA

Foco: FORTALECIMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Nome do Indi- Cobertura das agoes de inspecdo em relacdo aos parametros pactuados no TAM (Termo de Ajustes e Metas)
cador

Meta Cumprimento de 100% da programacao pactuada no ano

Conceituacao

Estima o grau de cobertura em relagdo ao conjunto das atividades pactuadas e a performance dos gestores no seu desenvolvi-
mento. O TAM - documento de pactuacédo assinado entre a Anvisa e os
gestores estaduais, onde se pactuam metas relacionadas a descentralizacdo das acoes de vigilancia sanitaria de média e alta com-
plexidade com o objetivo de proporcionar melhores condicdes de gestao nos trés niveis de governo (Portaria MS-GM 2473/03)

Interpretacao Um cumprimento de 100% mostra a eficacia na implementacao das acbes pactuadas

Usos Acompanhar e avaliar a execucdo das acoes pactuadas no TAM

Limitagoes Atualizagdo cadastral dos estabelecimentos produtores de servicos e bens sob fiscalizacdo sanitaria no Brasil é precaria.O ndo
envio das informacées pelos estados nos prazos determinados.

Fontes Planilhas trimestrais enviadas pelas coordenacoes estaduais de VISA a NADAV

Método de célculo

N° de estabelecimentos inspecionados / N° de estabelecimentos pactuados X 100 (base de célculo = anual)

més

ACOMPANHAMENTO DA META

mar jun set dez

indicador

32,8% 38,3% 29,3% 9,0%

Fonte: Termo de Ajustes e Metas firmado com os Estados.

Anélise dos resultados: Meta cumprida. Os dados enviados pelas Secretarias Estaduais de Saude até o presente momento confirmam o cumprimento
integral das metas de pactuacdo em relacdo ao nimero de inspecdes realizadas nas respectivas dreas. O somatorio dos valores trimestrais totalizam

109,4%

Pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): Impossibilidade de verificar a qualidade dos dados encaminhados pelas Secre-
tarias Estaduais de Salde. Isto decorre da inexisténcia de um sistema de informagdes que possibilite o monitoramento e acompanhamento continuado
do cumprimento das metas estabelecidas no TAM.

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Criacao e implantacao de um sistema de acompanhamento do pacto com
os estados e municipios.

Observacoes: O percentual de cumprimento das metas relativo ao quarto trimestre, informado nesta planilha, foi calculado a partir dos dados enviados
a este nucleo, por meio dos relatérios trimestrais, até o presente momento.
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