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ANEXO | - Plano de Trabalho do Contrato de Gestdao e Desempenho da Anvisa — Exercicio 2014 - 2015

OBIJETIVO

ESTRATEGICO AREA RESPONSAVEL

INDICADOR META 2014/2015

COORDENAGAO E ARTICULAGAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

META 1: Alcancar o percentual de servicos de mamografia
avaliados pelos érgdos de Vigilancias Sanitarias locais com
relagdo ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ).
2014: 60% 2015: 85%

Desenvolvimento de agGes da|META 2: Publicar 08 Informes TRIMESTRAIS para as
Anvisa e do Sistema Nacional de | vigilancias sanitdrias estaduais sobre o Monitoramento do
Vigilancia Sanitaria (SNVS)para|PNQM, contendo o quantitativo de servicos de
avaliaggo do Programa de | mamografia avaliados pelos 6rgaos de VISA locais.

1 |Garantia de Qualidade (PGQ) dos |2014: 04 informes 2015: 04 informes

servigos de mamografia do Brasil, | META 3: Divulgar os resultados para o Subgrupo de VISA
parte integrante do Programa|(GTVISA) anualmente.

Nacional de Qualidade em|2014/2015: 01 apresentagdo dos resultados por ano.
Mamografia (PNQM). META 4: Publicar o Boletim Informativo sobre Seguranca
do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude dos
resultados da Avaliagdo Anual da Qualidade em
Mamografia.

2014/2015: 01 Boletim publicado ao ano.

Contribuir para a
ampliacdo do acesso da
populacdo a produtos e

servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitaria.

Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos de
Saude (GGTES)

META 1: Alcangar o percentual de municipios que

realizam no minimo 06 agdes de vigilancia sanitdria, | Aumentar a capacidade

Percentual de municipios que Nucleo de Assessoramento

executam no minimo 06 acdes de consideradas necessdrias. e eficiéncia operacional na Descentralizacio de
2 vigilancia sanitaria consicjeradas 2014: 30% 2015: 40% do SNVS para atender as Acdes de Vi ilénciagSanitéria
8 L. ’ . META 2: Elaborar um Plano de Trabalho para fomentar a| demandas de agées de ¢ &
necessarias a todos os municipios. o .. A NP (Nadav)
realizacdo das atividades de vigilancia sanitaria. VISA.

2014: 100% 2015: 100%
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OBIJETIVO

INDICADOR META 2014/2015 ESTRATEGICO AREA RESPONSAVEL
REGULAGAO SANITARIA
META 1 (2014): Revisar e qualificar a
metodologia/critérios do IGQR para validagdo da linha de
base em 2014, a partir da referéncia do projeto-piloto de
2013. Ampliar e aperfeicoaros | ., ~
indice Global da Qualidade I:)mecanilzmos ije Ntcleo de Regulacgo e Boas

Regulatdria (IGQR) da Anvisa.

META 2 (2014): Definir prospecc¢do de percentual de
aumento da linha de base para 2015.

META 3 (2015): Aumentar o resultado do IGQR (linha de
base) no percentual definido para 2015.

participacao social no
processo regulatdrio.

Praticas Regulatérias
(Nureg)

Percentual de produtos novos e
novas apresentagdes de
medicamentos com pregos
estabelecidos dentro do prazo
legal.

META 01 (2014): Alcangar o percentual dos produtos novos e
novas apresentacbes de medicamentos com pregos
estabelecidos dentro do prazo legal.

2014: 90% 2015: 100%

Contribuir para a
ampliagdo do acesso da
populagdo a produtos e

servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitdria.

Nucleo de Assessoramento
EconO6mico em Regulacdo
(Nurem)

CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

Percentual de risco sanitario em
portos, aeroportos e fronteiras.

META 1 (2014/2015): Diminuir o indice de risco sanitario
do objeto Sistema de Agua para 10%.

META 2 (2014/2015): Diminuir o indice de risco sanitario
do objeto Residuos Sdélidos para 8%.

Contribuir para a
ampliacdo do acesso da
populagdo a produtos e

servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitaria.

Geréncia Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
(GGPAF)
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Avaliacdo do risco devido a
exposicdo aguda a agrotdxicos na
dieta para as amostras de
alimentos analisados pelo
Programa de Andlise de Residuos
de Agrotdxicos em Alimentos
(PARA).

META 1 (2014/2015): Elaborar procedimento para
avalia¢do do risco devido a exposi¢cdo aguda aos residuos
de agrotoxicos.

a. Valor: Procedimento finalizado;

b. Prazo: um ano e 3 meses (marco de 2015).

META 2 (2015): Utilizar o procedimento para avaliar o
risco a partir dos resultados de residuos encontrados nas
amostras coletadas pelo PARA.

a. Valor: 30% dos alimentos coletados (6 -culturas)
avaliadas quanto ao risco devido a exposicdo aguda,
considerando como parametro de seguranca as
AcuteReference Dose (ARfD) estabelecidas pelo
CodexAlimentarius;

b. Prazo: final de 2015.

Percentual de notificacbes de
reacOes transfusionais analisadas
e concluidas pelo SNVS.

META: Alcancar o percentual de notificacbes de reagdes
transfusionais (RT) de 2014/2015 analisadas e concluidas
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria - SNVS.

2014: 80% 2015: 85%

Oportunidade da investigacao de
notificacdo de suspeita de obito
associado a produtos para a
saude.

META (2014): Desencadear, em até 05 dias da notificagdo,
o processo de investigacao em 100% das notificagbes de
Obitos associados ao uso de produtos para a saude.

Oportunidade da investigacao de
notificacdo de suspeita de obito
associado a medicamentos.

META (2014): Desencadear, em até 05 dias da notificagdo,
a analise de 100% das notifica¢gdes de evento adverso por
medicamento que evoluiram para dbito.

Contribuir para a
ampliacdo do acesso da
populacdo a produtos e

Servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitaria.

Gerencia Geral de
Toxicologia
(GGTOX)

Nucleo de Gestdo do
Sistema Nacional de
Notificacdo e Investigacao
em Vigilancia Sanitaria
(Nuvig)
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INDICADOR

META 2014/2015

OBJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

Percentual de monitoramento da
composicao nutricional dos

META(2014/2015): Monitorar 85% dos alimentos

10 |alimentos processados quanto aos | processados com resultados de composi¢ao nutricional,
teores de sddio, acucares e|conforme programacao.
gorduras.
Percentual de execucao das a¢des
de vigilancia sanitdria constantes META (2014/201 . . o o
do componente da Anvisa no ( /2015): 70% das agdes de vigilancia ~sanltarla
11 o constantes do componente da Anvisa no Plano de A¢do sobre
Plano de Ac¢do sobre Eventos de S . .
L. B Eventos de Massa do Ministério da Saude realizadas.
Massa do Ministério da Saude
para a Copa do Mundo FIFA 2014
Percentual dos servicos de
li taca lecionad . . .
@ |m.ef1 agao - se .eC|on:.;\ o5 Pardl pieTa (2014): Divulgar categorias de 75% dos servigos de
12 | participar do Projeto-Piloto com a| . ~ . . .
. . alimentagdo selecionados no Projeto-Piloto.
sua categoria divulgada ao
consumidor.
META 1 (2014): Analisar 100% das notificacbes de
Infeccdo Primaria de Corrente Sanguinea (IPCS) e
. Resisténcia Microbiana (RM) para Unidade de Terapia
Percentual de analise das . o .
e Intensivo (UTI) adulto, pediatrica e neonatal recebidas no
notificagdes de eventos adversos
associados 2 assisténcia em|o o de 2013,
13 META 2A (2015): Analisar 100% das notificagdes de IPCS e

servicos de saude, conforme RDC
que institui acdes para a
seguranga do paciente.

RM para UTI adulto, pediatrica e neonatal recebidas no
ano de 2014.

META 2B (2015): Analisar 100% das notificagGes de
eventos adversos em servicos de saude prioritarios para o
Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

Contribuir para a

ampliacdo do acesso da
populagdo a produtos e

servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitaria.

Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI)

Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos de
Saude (GGTES)
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INDICADOR

META 2014/2015

OBIJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

AUTORIZAGAO E REGISTROS SANITARIOS

14

Percentual de redugdo do tempo
de andlise das peticdes de registro
de medicamentos estratégicos.

META 1( 2014/2015): Reduzir de 75 para 45 dias o tempo
da primeira manifestacio para o registro de
medicamentos para doencas Orfas e negligenciadas que
fazem parte de programas estratégicos de governo
(leishmaniose, maldria, hanseniase, doenga de Chagas e
tuberculose); vacinas que integram o calendario do
programa nacional de imunizagao.

META 2 (2014/2015): Iniciar em até 30 dias a primeira
manifestacdo e terminar em até 180 dias, apds o
cumprimento de todas as etapas definidas pela RDC
02/2011, o processo de registro dos medicamentos
enquadrados no escopo da RDC n202/2011 (parcerias
publico-publico, publico-privada e transferéncia de
tecnologia).

15

Reducdo do tempo de andlise das
peticbes de anuéncia para
pesquisa clinica.

META (2014): Reduzir de 90 para 45 dias o tempo da
primeira manifestacdo para a anuéncia de pesquisa
clinica.

16

Tempo de andlise prévia de
produtos e de criacdo de comités
referentes a  Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo (PDP)

META 01: 100% dos processos de registro referentes as
transferéncias PDP com 12 andlise realizada em até 90
dias

META 02: 100% dos Comités Técnico Regulatério de
Produtos para a Saude instituidos em até 30 dias apds a
publicacdo do registro do produto (de acordo com o
cronograma e parcerias firmadas pelo MS).

Contribuir para a
ampliacdo do acesso da
populagdo a produtos e

Servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitdria.

Geréncia Geral de
Medicamentos (GGMED)

Geréncia Geral de
Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS)
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INDICADOR

META 2014/2015

OBJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

AUTORIZAGAO E REGISTROS SANITARIOS

17

Tempo de emissdao e comunicagao

de parecer pela Anvisa de
solicitacao de importacao
extraordinaria, realizada pelo

Ministério da Saude

META 01: Alcancar o percentual de pareceres conclusivos
emitidos para os pleitos de importacdes extraordinarias do
Ministério da Saude dentro do prazo total estabelecido no fluxo
pactuado no Contrato de Gestdo 2012. (em até 7 dias uUteis — se
necessdria manifestacdo de Unica drea técnica ou 11 dias Uteis
se necessaria avaliacdo por 2 areas técnicas).

2014: 60% 2015: 80%

18

Adequacdo de medicamentos

similares.

META (2014): Reduzir em 75% a quantidade de peticdes de
renovagao de registro de medicamentos similares protocoladas
entre 1/10/2009 e 10/02/2014.

Contribuir para a
ampliacdo do acesso da
populacdo a produtos e

Servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitdria.

Geréncia Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados
(GGPAF)

Geréncia Geral de
Medicamentos (GGMED)
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INDICADOR META 2014/2015 z AREA RESPONSAVEL
/ ESTRATEGICO
GESTAO INSTITUCIONAL
indice de Satisfagio do Usudrio da | META: Alcancar o indice de Satisfagio do Usuario da Ampllarea.perfelzoaros
19 | Central de Atendimento (ISU). Central de Atendimento. arrt?:iczn;:sooscij no
2014:75,5% 2015: 77% participas .
processo regulatorio.
META 1 (2014): Implementar 100% do Projeto-Piloto de Amoli Geréncia-Geral de Gestdo
. . Gest3o Eletrdnica de Documentos (GED) na Unidade de MPIIar 05 processos | administrativa e Financeira
Percentual de implementagdo do . . simplificados e
) . z Autorizacdo  de  Funcionamento de  Empresas . ) (GGGAF)
20 Projeto-Piloto de Gestdo (UNAFE/GGIMP) automatizados via uso
Eletrénica de Documentos (GED). ) de Tecnologias da
Inf a
META 2 (2015): Expandir o GED para as areas priorizadas n °fma§a° ©
o . ) Comunicacdo (TIC).
pelo Comité de Informac¢do da Anvisa (CINFO).
Capacidade de resposta as|META (2014/2015): Responder 90% das manifestacbes de
21 |demandas da Anvisa em tempo |competéncia da Anvisa, cadastradas no sistema da
habil recebidas pela Ouvidoria. Ouvidoria, no prazo de 15 dias uteis (tempo habil). . .
Ampliar e aperfeigoar os
META 1 (2014): Aprimorar pesquisa de satisfacdo do mecanismos de Ouvidoria (OUVID)
usuério da Ouvidoria. participagdo social no
22 Satisfacdo dos usuarios da processo regulatdrio.
Ouvidoria/Anvisa. META 2 (2015): Aumentar o indice de satisfacdo em 5%
(estimativa) da linha de base (aferida na meta anterior, no
ano anterior).

10




ANEXO Il

COORDENAGAO E ARTICULAGAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

INDICADOR 1:
Desenvolvimento de agdes da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) para avaliacao do Programa de Garantia de Qualidade (PGQ) dos servigos
de mamografia do Brasil, parte integrante do Programa Nacional de Qualidade em
Mamografia (PNQM).

Area Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES)

Responsavel pelo

Monitoramento na Area Jodo Henrique Campos de Souza; henrique.souza@anvisa.gov.br; 3462-6901.

Desde 1998, segundo a Portaria MS/SVS n2 453/98, que estabelece as diretrizes
basicas de protecdo radiolégica em radiodiagndstico médico e odontoldgico e
dispde sobre o uso dos raios-x diagndsticos em todo territdrio nacional, o PGQ é
um requisito obrigatdrio para os servicos de radiodiagndstico. Este Programa
compreende um sistema de atividades, cujo objetivo é garantir que todos os
trabalhos de controle de qualidade do servio, de fato, sejam efetivos. O
Programa envolve multiplas atividades como o controle de qualidade,
manutenc¢do preventiva, calibracdo de equipamentos, programas de qualificacao
e aperfeicoamento profissional, especificacdo e aceitacdo de novos
equipamentos, bem como a avaliacdo continua do langamento das novas
tecnologias. Com as recentes a¢des do Governo Federal relacionadas ao controle
do cancer de mama, como o Pacto pela Vida, o Plano para o Enfrentamento das
Doengas Cronicas Ndo Transmissiveis e o Programa Nacional de Qualidade em
Mamografia (PNQM), langado pelo Ministério da Saude, por meio da Portaria n2
531/2012, a Anvisa tem intensificado suas acdes de promocdo da seguranca e
qualidade para os servigos que realizam mamografia no pais.

Cabe destacar que o PNQM atribuiu a Anvisa a coordenac¢do do PGQ dos servigos
Conceituagao de diagndstico por imagem que realizam mamografia no Pais, conforme
definicBes da Portaria MS/SVS n2 453/98.

O PNQM possui como objetivos o cumprimento da legislagdo sanitdria federal e
demais regulamentages vigentes sobre radiodiagndstico, agdes de capacitagao,
qualificacdo relacionadas aos exames de mamografia e a publicacdo anual da
listagem dos servicos de diagndstico por imagem que realizam mamografia em
conformidade com os requisitos técnicos estabelecidos pelo Programa, entre
outros.

Nesse sentido, a Anvisa trabalha com duas linhas de atuacdo principais:

1. Coordenagdo do SNVS com foco na capacitacdo dos drgaos de Vigilancia
Sanitdria locais para a avaliagdo dos servicos de mamografia, uma vez que a
fiscalizacdo dos servigos é realizada de forma descentralizada por estados e
municipios, conforme os parametros estabelecidos pela Portaria MS/SVS n@
453/98.

2. Elaboracdo de instrumentos e realizacdo das etapas de recolhimento, critica
e avaliacdo dos dados levantados pelas Vigilancias Sanitarias locais, no tocante a
avaliagdo sanitaria, para compor nota e elaboragdo de listagem dos servigos, a
qual contard ainda com avaliagdo do Inca/MS, referente a qualidade da imagem




do exame.

A Anvisa, enquanto coordenadora do SNVS, vem conduzindo suas a¢des no
ambito do PNQM, focadas na Seguranca do Paciente e na qualidade dos servigos
de saude, com o objetivo final de contribuir para a redu¢do da mortalidade por
cancer de mama no Pais, em especial, devido ao diagndstico tardio por ma
qualidade das mamografias.

Areas de Interface

Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS), Nucleo de
Assessoramento em Descentralizagdo das A¢Oes de Vigilancia Sanitaria (Nadav),
Vigilancias Sanitdrias Estaduais, Municipais e do Distrito Federal.

Série Historica

Os instrumentos utilizados na avaliagdo dos servicos de mamografia foram
elaborados e validados durante os anos de 2011 e 2012 em conjunto com o0s
6rgdos de vigilancias sanitdrias, representantes de Universidades e especialistas
no tema.

Em junho de 2012, foi realizada Oficina de Trabalho, em parceria com a
Universidade Estadual da Paraiba, sobre a estratégia de implementagdo da
Portaria n? 531, de 2012 (PNQM), no ambito de competéncia da Anvisa. Esta
oficina teve a participacdo de técnicos da Anvisa, Vigilancias Sanitarias Estaduais
e Municipais, SAS e Universidade Estadual da Paraiba e resultou na elaboracao
de um instrumento e na definicdo do fluxo de envio de dados sobre o PGQ.
Ainda em 2012, foram realizados cursos de capacitacdo para as vigilancias
estaduais e dos municipios-capitais, sobre o tema “Avaliacdo de Qualidade em
Servicos de Mamografia”, alcancando o numero de 108 técnicos de vigilancias
sanitdrias, capacitados para avaliagdo do PGQ.

Além disso, foram realizadas reuniGes em todos os estados para sensibilizagdo
dos gestores estaduais e municipais quanto a importancia das acles das
vigilancias locais no sentido de priorizarem as ac¢Oes referentes a garantia da
qualidade dos servicos de mamografia. Foram percorridos os seguintes féruns:
Ministério da Saude, Subgrupo Visa, GTVS e Comissdo Intergestores Tripartite
(CIT).

A meta definida para o ano de 2013 ndo foi cumprida. No entanto, foram
realizadas as seguintes atividades:

1) Elaboracdo e envio aos Coordenadores Estaduais de Visa de informes
mensais com o resultado parcial alcancado.

2) Apresentacdo dos resultados parciais na reunido do GTVISA em 04/09/2013 e
solicitagdo de empenho dos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria- SNVS para alcance do resultado.

3) A discussdo dos resultados parciais foi pautada em todos os Encontros
Regionais de Visa em Servicos de Saude, realizados nos meses de setembro e
outubro/2013.

4) Apresentacdo e discussdo dos resultados parciais na Camara Setorial de
Servigos de Saude, em 01/10/2013.

Usos

Neste indicador, mede-se o quantitativo de servicos de mamografia avaliados
pelos érgdos de vigilancias sanitarias locais com relagdo ao PGQ por meio do
envio dos formularios a ferramenta para captacdao dos dados, monitorada pela
Anvisa. Esse indicador sera utilizado para subsidiar as préximas agdes da Anvisa
sobre a coordenacdo do SNVS para avaliacdo sanitdria dos servicos de
mamografia no Brasil, na medida em que permitira a avaliacdo de parametros
que expressem a qualidade dos servicos. Também permitira identificar eventuais
dificuldades técnicas das Vigilancias Sanitdrias locais em realizar as avalia¢des, o
que pode subsidiar o planejamento de capacitagGes dos agentes do sistema.

Metas (Atividades)

Meta 01: Alcancar o percentual de servicos de mamografia avaliados pelos
orgdos de Vigilancias Sanitarias locais com relagdo ao Programa de Garantia da
Qualidade (PGQ). Em 2014 - 60%. Em 2015 > 85% (peso 25%).

Meta 02: Publicar 08 Informes TRIMESTRAIS para a as vigilancias sanitarias
estaduais sobre o Monitoramento do PNQM, contendo o quantitativo de

12
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servicos de mamografia avaliados pelos drgaos de VISA locais (peso 25%).
Em 2014 - 04 informes, e em 2015 = 04 informes.

Meta 03: Divulgar os resultados para o Subgrupo de VISA (GTVISA) anualmente.
2014/2015: 01 apresentac¢do dos resultados (peso 25%).

Meta 04: Publicar o Boletim Informativo sobre Seguranca do Paciente e
Qualidade em Servigos de Saude dos resultados da Avaliacdo Anual da Qualidade
em Mamografia.

2014/2015: 01 Boletim publicado ao final de cada ano (peso 25%).

Cadeia de Resultado

Metal: A Anvisa dispde de um formulario eletrénico, hospedado no servidor da
Universidade Federal de Itajubd (Unifei), utilizado pelas vigildncia sanitérias
locais para a avaliagdo dos PGQ dos servigos de mamografia. Esse formuldrio é
de preenchimento continuo e a Anvisa monitora periodicamente o quantitativo
de servigos avaliados e os resultados dessa avaliagao.

Meta 2: Trimestralmente, a Anvisa contabilizard e analisara as avaliagGes
inseridas no formuldrio eletronico descrito na Meta 1. Essas informacdes serao
enviadas as vigilancias sanitdrias estaduais por meio da Rede Agoras.

Meta 3: Anualmente, a Geréncia-Geral pautara na reunido do Subgrupo de VISA
(GTVISA) um informe sobre o andamento do PNQM e as a¢des do SNVS dentro
do Programa.

Meta 4: Anualmente, a Geréncia Geral publicard uma avaliagdo pormenorizada
das informac¢des coletadas pelo SNVS referentes a avaliagdo dos PGQ dos
servicos de mamografia.

Método de Calculo

Meta 1 (25% do indicador):
Numero de servigos de mamografia avaliados pelos 6rgdos de

vigilancia sanitaria locais com relagdo ao PGQ 100

Total de estabelecimentos com equipamentos de mamografia no pais

O denominador da féormula de calculo sera baseado na lista de estabelecimentos
de saude que possuem equipamentos de mamografia de acordo com o Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), apds validagdo por meio de
pesquisa junto as Visas locais. O valor do denominador serd atualizado em
janeiro de cada ano.

Metas 2 (25% do indicador), 3 (25% do indicador) e 4 (25% do indicador):
Contagem direta dos informes, boletins e apresentacdes feitos. Para a Meta 3,
serd utilizada como comprovante a ata da reunido do GTVISA.

Informar a previsdo de alcance do indicador, em percentual, por trimestre,
considerando todas as etapas descritas:

12 trimestre: 29 trimestre: 39 trimestre: 42 trimestre:
% % % %

Periodicidade

Meta 1: Continua.
Meta 2: Trimestral.
Meta 3: Anual.
Meta 4: Anual.

Linha de Base

Desde o inicio do PNQM, em 27/03/2012 até 24/09/2013, foram avaliados 997
servigos, em 23 estados.

Limitagoes

E necessario treinamento constante e sensibilizagdo dos entes federativos para
desenvolver acdes estabelecidas pela Portaria n2 453/98 e pelo PNQM. A
sensibilizacdo deve ser feita tanto com as vigilancias sanitdrias locais quanto aos
gestores estaduais e municipais, uma vez que a avaliacdo depende de acbes
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diretas das vigilancias e de ag¢Ges especificas dos servicos de mamografia, os
quais, em sua grande maioria, estdo sob gestao do SUS.

A baixa aderéncia de alguns drgdos de vigilancias sanitdrias locais, notadamente
daqueles que concentram grande numero de servicos, dificuldades estruturais
de alguns drgdos de Vigilancia Sanitdrias para o cumprimento das visitas
necessarias aos servicos de saude e a pratica ainda recente do processo de
monitoramento e avaliagdo por parte do SNVS foram fatores limitantes para o
cumprimento da meta.

Referencial Comparativo

N3o existem referenciais comparativos para este indicador.

Fonte de Dados

Banco de dados: CNES; ferramenta para capta¢do dos dados do PGQ (formuldrio
eletronico hospedado na Onerei).

Divulgacdo dos
Resultados

Os resultados do indicador serdo divulgados por meio do Boletim de Seguranga
do Paciente e Qualidade em Servigcos de Saude, editado pela GGTES e publicado
no endereco eletrénico da Anvisa. Também serdo apresentados nos féruns
pertinentes ao tema (congressos, seminarios e oficinas de trabalho).
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INDICADOR 2:

Percentual de municipios que executam no minimo 06 acles de vigilancia sanitaria,

consideradas necessarias a todos os municipios.

Area

Nucleo de Assessoramento em Descentralizacdo das Ag¢des de Vigilancia
Sanitéria (Nadav)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Maria Lucia S. Malta de Alencar;lucia.alencar@anvisa.gov.br; 3462-6916.
Dolly Milena O.T. Cammarota; dolly.cammarota@anvisa.gov.br; 3462-6886.

Conceituagao

Esse indicador é composto pelas agdes identificadas como necessdrias para
serem executadas em todos os municipios: (i)cadastro de estabelecimentos
sujeitos a Visa, (ii) instauragcdo de processos administrativos de Visa, (iii)
inspecdo em estabelecimentos sujeitos a Visa, (iv) atividades educativas para
populagdo, (v) atividades educativas para o setor regulado, (vi) recebimento de
denuncias e (vii) atendimento de denuncias.

Areas de Interface

Vigilancias Sanitarias locais e Ministério da Saude.

Série Historica

Meta 1 (meta Visas):

2011- 20% (1.088) dos municipios executaram no minimo 06procedimentos
considerados necessarios.

2012 — 22% (1.216) dos municipios executaram no minimo O6procedimentos
considerados necessarios.

Usos

O indicador é importante para avaliar, nas diversas dimensdes municipais, o
nivel de implementacdo das acdes de vigilancia sanitaria, colaborando para uma
coordenagdo nacional mais efetiva. A execugdo dessas a¢des contribui para a
reducdo dos riscos e agravos a saude, fortalecendo a promocgdo e protecdo da
salde da populagdo.

Metas (Atividade)

Meta 1: Alcangar o percentual de municipios que realizam no minimo 06 a¢des
de vigilancia sanitaria, consideradas necessarias (peso 50%).

2014: 30%.

2015: 40%.

Meta 2: Elaborar um Plano de Trabalho para fomentar a realizacdo das
atividades de vigilancia sanitaria(peso 50%).

2014: 100%

2015: 100%

Cadeia de Resultado

o Monitorar as atividades informadas no SIASUS, considerando os
O6procedimentos que compdem o indicador (citados no item
“conceituagdo”). Esse monitoramento é semestral.

. Consolidar o monitoramento dos municipios pelo estado para posterior
cooperagdo técnica, identificando quantos e quais os procedimentos
realizados.

J Identificar e avaliar junto aos estados/municipios os motivos da ndo
realizacdo dos procedimentos: trabalhar em parceria com as Visas
estaduais e municipais — Cooperacgao Técnica.

. Harmonizar os conceitos quanto aos procedimentos que compdem o
indicador — criar instrutivo com os critérios de sele¢do dos procedimentos e
divulgd-lo para todas as Visas.

. Qualificar a informacao para que os indicadores reflitam a real situacdao das
Vigilancias Sanitarias — monitorar e analisar os valores informados.

J Capacitar os técnicos locais para a realizacdo de procedimentos ndo
realizados — fomentar a capacitagdo dos técnicos.

. Apoiar mais efetivamente as a¢bes de vigilancia sanitaria nos municipios
que ndo realizam nenhum procedimento — identificar as necessidades
estruturais e fomentar a implementagdo das mesmas para viabilizar a
atuacgdo da vigilancia sanitaria.
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Meta 1: Alcangar o percentual de municipios que realizam no minimo 06
procedimentos de vigilancia sanitdria, considerados necessarios.

Numero de municipios que realizam no minimo 06 atividades d¢
consideradas necessarias
Total de municipios do Brasil

x 100
2014 - 2015
12 trimestre: 22 trimestre: 32 trimestre: 49 trimestre:
0% 0% _25% _30%_
12 trimestre: 292 trimestre: 32 trimestre: 49 trimestre:
Método de Calculo _0%_ 0% _ 35% _40%

Meta 2: Meta Anvisa: Elaborar um Plano de Trabalho para fomentar a realizagdo
das a¢Oesde vigilancia sanitaria.(2014) harmonizagdo conceitos = peso 15%.
(2014) esclarecimento sobre alimentagdo dos dados = peso 15%.

(2014 — 2015) monitoramento= peso 35% em 2014 e 50% em 2015.

(2014 — 2015) cooperagdo técnica = peso 35% em 2014 e 50% em 2015.

2014 - 2015
12 trimestre: 292 trimestre: 32 trimestre: 49 trimestre:
_15% _30% _30% _100%
12 trimestre: 292 trimestre: 32 trimestre: 49 trimestre:
% 0% _ 0% __100%

2012 — 22% (1.216) dos municipios executaram 06 a 07 dos procedimentos
considerados necessarios.
19 semestre de 2013 — 16% (925) dos municipios 06 e 07 dos procedimentos
considerados necessarios.

Linha de Base

Alimentac¢do do SIASUS, defasagem de dois meses no monitoramento, falta de

LimitagOes ~ :
¢ governancga da meta 1, agGes descentralizadas.

Referencial Comparativo | Ndo temos referencial comparativo.

Fonte de Dados Sistema de Informagdo Ambulatorial do SUS - Siasus/Datasus.

Divulgacao dos Resultados | Os resultados sdo divulgados Portal da Agéncia, Relatdrios, E-mail, etc.
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REGULACAO SANITARIA

INDICADOR 3:

Indice Global de Qualidade Regulatéria (IGQR) da Anvisa

Area

Nucleo de Regulagdo e Boas Praticas Regulatérias (Nureg)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Gustavo Henrique Trindade da Silva; nureg@anvisa.gov.br;
gustavo.trindade@anvisa.gov.br; 3462-6725.

Cristina Marinho Ribeiro; cristina.marinho@anvisa.gov.br; 3462-6760.
Wildenildo Oliveira dos Santos; wildenildo.santos@anvisa.gov.br; 3462-4104.

Conceituagao

Termos como “smart regulation”, “better regulation” e “regulatory quality and
performance” expressam na atualidade a renovacdo da agenda de reforma
regulatdria no cendrio internacional e traduzem no contexto brasileiro uma nova
abordagem sobre os limites e a forma de atuacdo do Estado e de seu
relacionamento com a sociedade. No caso da Anvisa, devido ao crescimento da
participacdo no PIB dos setores regulados pela Agéncia, tem sido cada vez mais
exigida uma atuacdo regulatdria efetiva e eficiente, que perceba riscos e seja
capaz de evita-los para proteger a saude, mas também promover a inovagdo e
impulsionar o desenvolvimento econémico e social do Pais. O indicador de
qualidade regulatéria busca atender ao desafio de mensurar a qualidade do
processo regulatério da Agéncia no contexto do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo. Visa também aferir a adequacgdo entre o processo
de regulamentagdo existente e o processo desejado, permeado por valores,
circunstancias e preferéncias institucionais, alinhadas aos interesses econ6micos
e sociais do Pais, que apontam para a necessidade de efetivacdo dos
mecanismos e estratégias de transparéncia, participagdo social e
responsabilizacdo dos reguladores para a tomada de decisdo. O indicador
possibilitara o monitoramento e avaliagdo da atuacdo regulatéria da Agéncia
com o propodsito de promover o fortalecimento institucional a partir da
ampliacdo da legitimidade e da credibilidade do processo regulatdrio.

Areas de Interface

O indicador estd em fase de validacdo conceitual no Nureg e de consolidacdo das
discussdes do GT de Indicadores de qualidade regulatéria do PRO-REG, portanto,
neste momento, ainda n3o é possivel identificar todas as areas de interface com
os resultados do indicador, mas sim aquelas com maior evidéncia nos critérios ja
elencados, quais sejam:

Nureg (COBP e Cotec), Dicol, Diretorias, Secol, Asrel, Aplan, GGRHU, Audit,
Ouvid, Procr e Uniap.

Série Historica

No periodo de 2010 a 2013, dentre os diversos indicadores existentes no ambito
do Nureg, os indicadores de transparéncia e de participacdo social foram os que
mais se alinharam com o alcance dos resultados e objetivos pretendidos pelo
Programa de Boas Praticas Regulatérias da Agéncia. Uma vez que se firmaram
como indicadores capazes de propiciar o diagndstico, o monitoramento e a
avaliagdo critica acerca da efetividade das estratégias institucionais relacionadas
a essas duas dimensdes da cidadania, a “transparéncia” e a “participagdo social”,
identificando pontos fortes, oportunidades de melhoria e pontos criticos, com o
propdsito de aperfeicoar a atuacgdo institucional e contribuir para a melhoria da
gestdo da Agéncia.

Embora ndo deva constar como meta do contrato de gestdo para 2014, 0iTAe o
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iPA ainda permanecem como indicadores necessarios a gestdo da Anvisa.
Lin
22 Resulta | Resulta
Instrumento: estratégia de Bas Resulta | Resulta | Resulta do do
Transparéncia e do 2010 | do 2011 | do 2012 | 1° Trim. | 2° Trim.
200 2013 2013
9
1. Acesso a Informacgéo 0,77
2. Processo Deliberativo 0,26
3. Legislacdo Sanitaria 0,38
4. Préticas Regulatérias 0,41
5. Controle e prestagéo de 0,50
contas.
Transparéncia — ITA 0,46
Lin
22 Resulta | Resulta
Instrumento: estratégia de Bas Resulta | Resulta | Resulta do do
Participacéo e do 2010 | do 2011 | do 2011 | 1° Trim. | 2° Trim.
200 2013 2013
9
1. Consultas Publicas 0,51
2. Audiéncias publicas 0,67
3. Conselho Consultivo 0,79
4. Camaras Técnicas e Setoriais. | 9:°6
5. Participacdo e atendimento ao 075
usuario individual ’
Participacédo — IPA 0,66
A partir de 2014, no lugar do iTA e IPA, o Contrato de Gestdo passara a aferir a
construcdo do IGQR.
O indicador propicia o diagndstico, o monitoramento e a avaliagdo critica acerca
da efetividade das estratégias institucionais relacionadas a qualidade regulatéria
da Anvisa a partir da avaliagdo categorica dos diversos critérios avaliados
Usos indicando a existéncia ou ndo de determinado atributo, caracterizando a
condigdo institucional para promover a melhoria da qualidade regulatéria ou a
sua busca. Além disso, também possibilitara futuros comparativos com demais
orgdos reguladores do Pais, no ambito das atividades realizadas pelo PROREG.
Meta 1 (2014): Revisar e qualificar a metodologia/critérios do IGQR para
validagdo da linha de base em 2014, a partir da referéncia do projeto-piloto de
2013 (70% da meta).
Metas (Atividade) Meta 2 (2014): Definir prospecgdo de percentual de aumento da linha de base

para 2015 (30% da meta).

Meta 3 (2015): Aumentar o resultado do IGQR (linha de base) no percentual
definido para 2015

Cadeia de Resultado

A meta 1 sera desenvolvida a partir de:

1. Andlise dos resultados aferidos com a linha de base em 2013. Produto
intermediario — Relatério de implantagdo do indicador (Avaliagdo critica do
escopo de critérios agregados da linha de base do IGQR/Anvisa e do
IQR/ProREG).

2. Exposicdo dos resultados do indicador as areas técnicas e correlatas, pontos
focais, a fim de promover a consolidagdo do indicador. Produto
intermediario — memdria de reunido.

3. Promocgdo e divulgacdo dos componentes do IGQR nas oficinas e eventos
voltados a qualidade regulatéria da Anvisa. Produto intermedidrio — IGQR
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no escopo das oficinas realizadas.
4. Monitoramento semestral do resultado, a fim de promover as correcdes de
rumo necessarias. Produto intermediario — resultado das medigOes
apresentados nas oficinas do Contrato de Gestdo.

5. Elaboragdo da linha de base com IGQR validado em 2014.

A meta 2 sera desenvolvida a partir de:

1. Anadlise dos resultados aferidos com o indicador em 2014 (50% da meta).
Produto intermedidrio — Relatério de andlise de resultados (Avaliagdo critica
do escopo de critérios agregados do IGQR/Anvisa e do IQR/ProREG).

2. Definicdo do percentualde alcance dos resultados em relagdo a 2014 para
prospeccdo da meta de 2015 (50% da meta). Produto intermedidrio — meta
consolidada.

A meta 3 sera desenvolvida a partir de:

1. Monitoramento semestral do resultado, a fim de promover as
correcOes de rumo necessarias. Produto intermedidrio — resultado das
medig¢des apresentados nas oficinas do Contrato de Gestao.

2. Afericdo do resultado final do IGQR e avaliagdo do cumprimento da

meta para 2015.

Método de Calculo

Meta 1: Formula utilizada para calcular o indicador, com defini¢do precisa dos
elementos que o compdem numerador e denominador.

Percentual de execugdo das atividades programadas.
Nota: A medi¢do dos resultados do indicador serd realizada trimestralmente.

12 trimestre: 29 trimestre: 39 trimestre: 42 trimestre:

Atividade 1 Atividade 2 e 4 Atividade 3 Atividade 5

Obs: Férmula utilizada para calcular o indicador, com definigdo precisa dos
elementos que o compdem numerador e denominador.

IGQR=Soma dos critérios satisfatérios + Total de critérios avaliados
Nota: A medi¢do dos resultados do indicador sera realizada semestralmente.

Meta 2: Formula utilizada para calcular o indicador, com defini¢do precisa dos
elementos que o compdem numerador e denominador.

Percentual de execugdo das atividades programadas.
Nota: A medi¢do dos resultados do indicador serd realizada trimestralmente.

12 trimestre:
0%

29 trimestre:
0%

39 trimestre:
_ 50%

42 trimestre:
__100%

Meta 3: Informar a previsdao de alcance da meta, em percentual, por trimestre,
considerando todas as etapas descritas:

12 trimestre:
0%

29 trimestre:
_35%

39 trimestre:
_70%

42 trimestre:
__100%
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Linha de Base

O indicador estd em fase de validagdo conceitual no Nureg e de consolidagdo das
discussées do GT de Indicadores de Qualidade Regulatéria do PRO-REG,
portanto, neste momento, ainda ndo é possivel apontar os resultados da Linha
de Base. Pretende-se concluir a implantacdo do projeto piloto e respectiva
medic¢do do indicador em janeiro de 2014.

Limitagoes

A principal limitagdo para o indicador esta relacionada com a fonte para coleta
de dados. Sera preciso harmonizar e validar a fonte utilizada para os critérios
avaliados, a fim de assegurar a confiabilidade dos resultados. Outro aspecto
fundamental sera a aderéncia institucional e compreensao do indicador para
que possa promover os resultados esperados. A forca de trabalho para coleta e
analise de dados é um fator critico, porém indispensavel para o salto de
qualidade regulatdria pretendido.

Referencial Comparativo

O IQR/PRO-REG também estda em fase de consolidagdo e se apresenta como
possivel referencial comparativo.

Fonte de Dados

Didrio Oficial da Unido e Boletim de Servi¢o da Anvisa.

Regimento interno da instituicdo publicado no Diario Oficial da Unido.
Geréncia-Geral de Gestao de Recursos Humanos da Anvisa.

Controle normativo do Nureg e Portal da Agéncia na internet.

Relatério de processos em andamento e Relatdrio gerencial da produgdo
normativa da Anvisa.

Saude Legis e Relatério de Atividades da Secretaria da Diretoria Colegiada
edocumentos e relatérios institucionais.

Divulgac¢do dos Resultados

A Consulta Publica 13/2013 prevé a divulgacdo de resultados do monitoramento
no portal da Agéncia.
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Percentual de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos com pregos

INDICADOR 4

estabelecidos dentro do prazo legal

Area

Nucleo de Assessoramento Econdmico em Regulagdo (Nurem)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Bruno Cesar Almeida de Abreu

Conceituagao

O indicador medira o tempo entre a data de entrada do processo de pedido de
preco de medicamentos até a sua aprovacdo na Plenaria da Secretaria-Executiva
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e conseqiente
publicacdo na lista de precos do Portal da Anvisa.

O amplo conhecimento dos precos maximos permitidos se constitui em
importante instrumento para o monitoramento de mercado e para o processo de
regulacdo econ6mica do setor farmacéutico. Nesse sentido, o maior beneficio
sera garantir a informacgdo atualizada em relagdo aos pregos de medicamentos
estabelecidos pela CMED, com maior transparéncia aos consumidores, gestores
de saude, 6rgaos de fiscalizacdo e controle, setor regulado e demais instituicdes
envolvidas, que utilizam os precos publicados como parametro para tomada de
decisdes.

Areas de Interface

Geréncia Geral de Medicamentos, Assessoria de Comunica¢do, Ministério da
Saude Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos — SCTIE.

Série Historica

2010: 92,8%
2011: 94,6%
2012: 95,8%
2013: 81,3% (HOUVE ALTERACAO NO INDICADOR)

As informacdes de precos sao utilizadas por consumidores, farmdcias, gestores,
setor regulado e 6rgdos de fiscalizacdo e controle. Além disso, entes publicos
envolvidos na aquisicio de medicamentos, como as secretarias estaduais e
municipais de saude e o Ministério da Saude, utilizam a lista com o intuito de

Usos disciplinar e uniformizar o processo de compras publicas, reduzindo os custos
desses produtos para o poder publico.
O indicador também vai medir a eficiéncia do Nurem em executar a politica de
regulacdo do setor farmacéutico e dar transparéncia aos precos de
medicamentos vigentes no pais.
Meta (2014/2015): Alcangar percentual dos produtos novos e novas
apresentacbes de medicamentos com precgos estabelecidos dentro do prazo legal.
Meta

2014:90% 2015:100%

Método de Calculo

Total de produtos novos e novas apresentagdes com precos
estabelecidos dentro do prazo legal X 100
Total de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos
com pregos estabelecidos

Observacao:
- Produtos novos: medicamentos com molécula nova no pais; novas

apresentac¢Oes; todos os medicamentos que ndo se enquadrem na definicdo
anterior.

- Prazo Legal: segundo a Resolugdo CMED n2 02 de cinco de margo de 2004,
qgue regulamenta o processo de aprovagdo de precos de novas apresentacdes
de medicamentos e classifica os produtos em 6 categorias diferentes, os prazos
para a analise de pregos variam conforme a categoria, sendo de até 90 dias
para as categorias | e Il e de até 60 dias para as outras categorias.
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Periodicidade

Trimestral.

Linha de Base

Em dezembro de 2013, 81,3% dos produtos novos e novas apresentagdes de
medicamentos com pregos estabelecidos dentro do prazo legal.

Cadeia de Resultados

As Ac¢Ges necessarias serdo tomadas conforme a reestruturagdo da area a ser
definida.

Limitagoes

O setor regulado é quem demanda a quantidade de precos de novas
apresentagcdes de medicamentos. N3o existe uma sazonalidade quanto a esta
demanda e podem ocorrer picos imprevisiveis de processos de pleitos de precos
gue pode comprometer o atendimento da meta.

Referencial Comparativo

O referencial comparativo é ano de 2013 considerando o nimero de técnicos
alocados para as analises de preco.

Fonte de Dados

Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos - SAMMED; Sistema
de Controle de Aprovacdo de Pregos; Atas das reuniGes da SE e Comité/CMED e
Sitio eletronico da Anvisa.

Divulgacao dos
Resultados

No Portal da Anvisa existe a lista de precos de medicamentos atualizada
mensalmente.
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CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

INDICADOR 5:

Percentual de risco sanitario em portos, aeroportos e fronteiras.

Area

Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF).

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Paulo Biancardi Coury;paulo.coury@anvisa.gov.br; 3462- 5523.
Maria Helena Figueiredo da Cunha;helena.cunha@anvisa.gov.br; 3462-4138.

Conceituagao

0 indicador mede o risco encontrado nos pontos de entrada do pafs. E obtido a
partir da analise do risco de todos os prestadores de servico e infraestrutura de
interesse sanitdrio que estdo instaladas ou operam nesses locais.Para tal, é
utilizado o sistema Sagarana que permite monitorar as inspec¢des sanitdrias nos
pontos de entrada com o objetivo de melhorar a qualidade sanitaria dos
ambientes e servigos prestados nesses locais. O sistema calcula o risco a partir
dos controles assinalados como ndo implementados durante as inspegoes,
podendo gerar relatérios da qualidade sanitaria global do ponto de entrada ou
dos diferentes objetos de analise, possibilitando a definicdo de agbes para
tratamento dos riscos encontrados.

Areas de Interface

A GGPAF esta articulada com a Secretaria Especial de Portos e Secretaria de
Aviacdo Civil da Presidéncia da Republica, responsdveis pelas politicas para o
setor portudrio e aéreo, bem como com a Antaq e ANAC, no sentido de
identificar as agOes estratégicas intersetoriais para melhorar o padrao sanitario
dos portos e aeroportos. Dentro da Anvisa, estd articulada com a GGALI para
definicdo de padrdes e a¢des na area de alimentos, com a GGLAS para suporte
laboratorial nas fiscalizagdes e com a GGTES com relagdo aos servigos de saude.

Série Historica

OBIJETO JUN/12 DEZ/12 JUN/13
SistemaOfertaAgua 11,26% 10,84% 10,86%
Climatizagdo 31,65% 29,12% 28,61%
Limpeza e Desinfecgdo 10,06% 10,40% 9,67%
ResiduosSdlidos 9,59% 8,80% 8,16%
Servicos de Alimentagao 9,03% 8,96% 9,30%
Vetores 20,32% 15,75% 14,04%
AbasteceAguaMeioTransporte 12,96% 7,93% 4,62%
AbasteceAlimentosMeioTransporte 17,98% 17,12% 16,09%
Aeronave 3,47% 3,21% 2,92%
Onibus 13,04% 1,67% 3,17%
iNDICE MEDIO 8,67% 8,29% 8,19%

Usos

As acOes da GGPAF visam reduzir ou eliminar o risco sanitario em Portos,
Aeroportos e Fronteiras. Nesse contexto, permite aprimorar o processo de
gestdo em vigilancia sanitaria ao focar no resultado das inspegbes sanitarias e
avaliar os resultados das a¢Ges para redugdo e eliminagdo do risco ao longo do
tempo. Permite, ainda, estabelecer prioridades de agdo em portos, aeroportos e
fronteiras, bem como periodicidade para realizacdo das inspec¢des nos objetos
de acdo descritos, contribuindo para reducdo do risco sanitdrio em pontos de
entrada.

Meta

Meta 1: Diminuir o indice de risco sanitario do objeto Sistema de Agua para 10%
(peso 50%).
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Meta 2: Diminuir o indice de risco sanitario do objeto Residuos Sélidos para 8%
(peso 50%).

Método de Calculo

Conforme definido em Orientagdo de Servigo, todos os postos da Anvisa em
portos, aeroportos e fronteiras devem utilizar o sistema Sagarana (sistema de
gestdo de riscos em portos, aeroportos e fronteiras) para planejamento, registro
e monitoramento das fiscalizacdes desses ambientes e das empresas que
realizam servicos de interesse sanitdrio. As fiscalizagdes registradas no sistema
Sagarana sdo realizadas utilizando roteiros padronizados onde sdo definidos
valores para a Probabilidade e Severidade de cada controle previsto na
legislagcdo sanitaria, sendo que da multiplicagdo desses valores se obtém o risco
para cada controle, caso nao seja implementado. Outra varidvel utilizada no
calculo do risco é a relevancia daquele estabelecimento ou servico de interesse
sanitario. Para efeito desse indicador, considera-se cada controle como passivel
de verificagdo em uma inspecdo sanitaria.

No modelo de avaliagdo de riscos utilizado no sistema Sagarana, a Probabilidade
e a Severidade atribuidas a cada controle podem variar de muito baixo a muito
alto, sendo as notas de 1 a 5 atribuidas respectivamente a esses conceitos. A
Relevancia de cada estabelecimento ou servico também utiliza esses
parametros. A partir da multiplicagdo dos valores da Probabilidade e da
Severidade do controle e da Relevancia do estabelecimento ou servigo temos o
risco atribuido a cada controle.

Os valores limites para o PSR (Probabilidade, Severidade e Relevancia) de cada
controle podem ser assim expressos:

Nivel de Risco Valores Possiveis PSR®
Muito Baixo 1,2,3,45.6
Baixo 8,9,10,12,15,16
Médio 18,20,24,25,27,30
Alto 32,36,40,45,48,50
Muito Alto 60,64,75,80,100,125

Para cada objeto de fiscalizagdo existe um questionario a ele relacionado. O
resultado da fiscalizacdo consiste no preenchimento de cada controle do
questiondrio no Sagarana pelos proéprios fiscais no software Risk Manager, que
calcula o risco a partir da multiplicacdo dos valores dessas duas varidveis
(Probabilidade e Severidade) em cada controle, sendo esse resultado
multiplicado pela Relevancia do estabelecimento ou servigo inspecionado.

Dessa forma, cada controle avaliado durante a inspeg¢do sanitaria, como por
exemplo, a higieniza¢do do ambiente de preparo dos alimentos ou a presencga de
equipamento para higienizacdo das mdos em um restaurante, previstos na
Resolucdo RDC n? 216, de 15 de setembro de 2004, quando ndo estdo
satisfatérios, ou seja, que foi verificado pelo fiscal que ndo estd garantida a
seguranca sanitdria, resulta em ter o risco registrado.

Com o somatério dos valores de risco sanitario de cada controle que compde o
roteiro padronizado de fiscalizagdo, obtém-se o risco sanitario daquele
estabelecimento ou servico fiscalizado, naquele momento, ficando fora desse
calculo os controles ndo aplicaveis.

Observacdo: Os controles ndo aplicaveis sdo aqueles previstos na legislacdo, mas
que ndo se aplicam naquele estabelecimento ou servico inspecionado, naquele
momento. Por exemplo: a auséncia de veiculo para transportar alimentos (RDC
216/2004) de uma lanchonete onde a preparagdo, comercializagdo e o consumo
dos alimentos acontecem no préprio local.

O indice de risco da fiscalizagdo de um estabelecimento ou servigo é obtido pela
razdo entre o somatorio dos valores dos PSR de cada controle verificado naquela
inspecdo e o somatdrio dos valores de PSR aplicdveis, previstos no roteiro dessa
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inspegao.

Considerando que o indice de risco é composto por diversos objetos de
fiscalizacdo prop0e-se estratificar o indicador.

O mesmo é estratificado pelos diferentes fatores de risco fiscalizados, sendo
calculado:

Riscos identificados em todas as fiscalizacoes registradas no sistema Sagarana
no periodo para objeto de fiscalizacdo X

- PR - —— x 100
Riscos apliciveis nas mesmas fiscaliza¢oes

Periodicidade

Os dados de inspec¢des sdo inseridos diariamente no sistema Sagarana mediante
digitacdo no software Risk Manager apds conclusdo da mesma ou envio dos
instrumentos de inspe¢do on-line caso registrados em aplicativo de smartphone.
Vale destacar que cada objeto de inspegdo possui periodicidade pré-definida
para ser fiscalizado, conforme determinado em Orientagdo de Servico.

Linha de Base

Grafico —indice de risco por objeto e total em junho de 2013
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Cadeia de Resultados

Para alcance dos resultados foi definido que as metas de inspeg¢Ges no sistema
Sagarana sejam incorporadasnos Planos de Trabalhos dos fiscais dos Postos de
Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras. Os responsaveis pela
elaboracgdo dos planos de trabalho sdo os Coordenadores e Chefes de Postosem
conjunto com os fiscais.

Estdo planejadas capacita¢Oes para os diferentes objetos de inspecdo de forma a
melhorar a capacidade técnica e harmonizar procedimentos entre os fiscais. A
responsavel por esta atividade é a GGPAF e a capacitacdo serd realizada com
recursos do Termo de Cooperagdo com a OPAS, em 2014.

Estdo sendo disponibilizados smartphones para os fiscais realizarem o registro
eletronico das inspecgdes. A responsabilidade é da GGPAF conjuntamente com a
GGTINeos equipamentos foram doados pelo IBGE. A previsdao de conclusdo da
implementacdo dessa tecnologia é junho de 2014.

Além das a¢Oes acima pontuadas temos algumas atividades especificas:

Para alcance da Meta 1, a GGPAF estd em processo de finalizagdo de
Regulamento Técnico especifico que dispde sobre as Boas Praticas Sanitdrias
para o Sistema ou Solugdo Alternativa Coletiva de Abastecimento de Agua em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

Considerando a Meta 2, destaca-se o compromisso da Anvisa enquanto
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coordenadora do SNVS, na implementagdo da Politica Nacional de Residuos
Sélidos (Lei 1.2305/2010), que dispde sobre principios, objetivos e instrumentos,
bem como sobre as diretrizes relativas a gestdo integrada e ao gerenciamento de
residuos sdlidos, incluidos os perigosos, as responsabilidades dos geradores e do
poder publico e aos instrumentos econdmicos aplicaveis.

Limitagoes

O Risco Sanitdrio total verificado pelo sistema Sagarana é decorrente de um
conjunto de fatores que possibilitam estabelecer a qualidade e seguranga de um
estabelecimento ou servigo, inclusive influenciado também pelo investimento do
setor regulado nos processos produtivos. Por isso, a atividade regulatéria precisa
estar adequada aos diferentes contextos e atividades desenvolvidas.
Consequentemente, a exigéncia de padrdes normativos implica em mudancas na
cultura sanitdria e capacidade de investimento do setor de modo a atender
adequadamente as normas. Portanto, podem ocorrer dificuldades do setor
regulado, seja por ndo compreender a importancia e necessidade de atender aos
regulamentos, seja por falta de investimento adequado, dentre outras razdes, o
que poderia levar o indice de risco a patamares inadequados e indesejados.
Levando-se em conta que a repeticdo e periodicidade da inspecdo em
estabelecimentos e servicos influenciam no controle do risco sanitdrio, a
reducdo do quadro de servidores dos PVPAF, atualmente um quadro em
extingdo com frequentes aposentadorias, pode comprometer essa frequéncia e
periodicidade e, assim, constituir outra limitacdo desse indicador.

Referencial Comparativo

Ndo foi possivel identificar referencial comparativo no momento, nem no Brasil
nem no exterior.

Fonte de Dados

Sistema Sagarana de Gestdo de Riscos Sanitdrios em Portos, Aeroportos e
Fronteiras que utiliza o software Risk Manager.
O Risk Manager possui um modulo de painéis de controle, ou Dashboard, onde
sdo criados graficos para monitorar o indicador.

Divulgac¢ao dos Resultados

Os servidores da GGPAF e CVPAF podem acessar os resultados das inspecdes em
Dashboards no software Risk Manager.

Anualmente é produzido um relatdrio e divulgado no www.anvisa.gov.br

A GGPAF estda em negociacdo com o Ministério da Saude para divulgar os
resultados das inspe¢Ges na Sala de Gestdo Estratégica do SUS (SAGE).
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INDICADOR 6:

Avaliacdo do risco devido a exposicdo aguda a agrotoxicos na dieta para as

amostras de alimentos analisados pelo Programa de Analise de Residuos de

Agrotoxicos em Alimentos (PARA).

Area

Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Ana Maria Vekic; Ana.Vekic@anvisa.gov.br; 3462-6505.

Conceituagao

A importancia da caracterizacdo do risco devido a exposicdo aguda a
agrotéxicos na dieta é reconhecida a partir da década de 90. A Dose de
Referéncia Aguda (AcuteReference Dose - ARfD)é a quantidade de uma
substancia presente no alimento que pode ser ingerida em até 24 h sem
que haja risco a curto prazo para a saude. Avaliar o risco da exposi¢do
aguda de agrotdxicos nos residuos encontrados nos programas de
monitoramentos de alimentos ja é rotina em alguns paises.

Areas de Interface

Geréncia Geral de Alimentos, Instituto Alem3o de Avaliagdo do Risco,
especialistas da academia que possuem trabalhos sobre o tema.

Série Historica

Este indicador ndo possui série histdrica.

Usos

O indicador permite verificar o percentual de amostras de cada alimento
analisado pelo PARA que podem representar risco devido a exposicdo
aguda.

O resultado da avaliagdo do risco deve contribuir para a tomada de a¢Oes
para mitigar a exposi¢do a residuos de agrotéxicos acima da ARfD.

Meta

Meta 1: Elaborar procedimento para avaliagdo do risco devido a
exposicao aguda aos residuos de agrotodxicos.

a. Valor: Procedimento finalizado.
b. Prazo:um ano e trés meses (margo de 2015).

Meta 2: Utilizar o procedimento para avaliar o risco a partir dos
resultados de residuos encontrados nas amostras coletadas pelo PARA.

c. Valor: 30% dos alimentos coletados (seis culturas)avaliadas
quanto ao risco devido a exposi¢do aguda, considerando
como parametro de seguranca as AcuteReference Dose
(ARfD) estabelecidas pelo CodexAlimentarius.

d. Prazo: final de 2015.

Método de Calculo

Meta 2 =

numero de culturas coletadas em que o risco foi avaliado 100
X

Numero total de culturas coletadas
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Periodicidade

Os dados sdo coletados quando sdo finalizadas as analises de um
determinado alimento, coletados em uma rodada do PARA. Cada rodada
geralmente é composta de 10 semanas e tem como coletar até 270
amostras de cada alimento.

Linha de Base

O risco pela exposi¢cdo aguda na dieta ainda ndo é avaliado pela Anvisa.

Cadeia de Resultados

Meta 1:

e Organizar um grupo de trabalho para a elaboragdo do
procedimento.

e O GT deve estabelecer calenddrio para reunides periddicas e
atribuicGes para seus membros.

e Avaliar a necessidade de viagens para instituicdes com expertise
no tema.

e Elaborar sistema (banco de dados / planilha) que devera fazer os
calculos para a caracteriza¢do do risco.

Local: As ReuniGes ordindrias serdo realizadas na Anvisa. Se necessario
serdo realizadas reunides externas.

Meta 2:
e Alimentar o sistema.

e Testar o procedimento de avaliagdo de risco em resultados de
analises de amostras coletadas em 2014, de um alimento.

* A medida que finalizadas as analises de todas as amostras de um
alimento, os resultados sdo cadastrados no banco de dados.

* Quando finalizada a avaliag¢do do risco de 30% das culturas
previstas para serem coletadas em 2015, a meta sera
considerada cumprida.

Local: Anvisa.

Limitagoes

¢ Disponibilidade dos técnicos da Anvisa e dos colaboradores externos.

Referencial Comparativo

Nao existe.

Fonte de Dados

O procedimento para avaliacdo do risco envolve a elabora¢do de um
banco de dados / planilha que devera fazer os calculos para a
caracterizagdo do risco. O calculo leva em consideragao:

e Parametro de seguranca: ARfD estabelecida pelo
CodexAlimentarius e disponivel no portal do Codex na internet.

e Dados de peso corpéreo e consumo individual de alimentos da
populagdo brasileira extraidos da Pesquisa de Orcamentos
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Familiares do IBGE realizada em 2008/2009 (POF-IBGE).

Dados de contaminac¢do de alimentos com residuos extraidos do

Sistema de Gerenciamento de Amostras do PARA (SISGAP).

Divulgac¢do dos Resultados *

Relatérios do PARA.

Comunicados ao Ministério da Agricultura: identificagdo dos

produtores rurais responsaveis pelo fornecimento dos alimentos

com residuos que podem significar risco.
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INDICADOR 7

Percentual de notificagdoes de reagdes transfusionais analisadas e concluidas pelo

Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria - SNVS.

Area

Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria (Nuvig)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Geni Neumann Noceti de Lima Camara;geni.camara@anvisa.gov.br; 3462-5452.
Andressa Honorato Miranda de Amorim;
ubhem@anvisa.gov.br;andressa.amorim@anvisa.gov.br; 3462-5464.

Conceituagao

O indicador reflete a analise, pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria —
(SNVS), dos eventos adversos ao uso de hemocomponentes notificados no
sistema Notivisa. A investigacdo e a notificagdo dos eventos adversos ao uso de
hemocomponentes (reagOes transfusionais - RT) devem ser realizadas pelo
servico de saude onde a reagdo ocorreu ou pelo servico de hemoterapia
produtor do hemocomponente envolvido. Cabe ao SNVSacompanhar se as RT
foram investigadas adequadamente e se medidas foram tomadas para
diminuicdo do risco sanitario.

E também papel da Vigilancia Sanitaria o monitoramento das notificagdes de RT,
por meio de andlise da coeréncia e completude da ficha de notificagcdo recebida
via sistema Notivisa e, se necessario, solicitar ao notificante que complemente
ou retifique as informag6es onde houver lacunas e incoeréncia importantes.
Pelo sistema Notivisa, a notificacgdo de RT pode ser sinalizada em 7
categorias/situacbes:1) Enviada; 2) Em analise; 3) Em investigacdo; 4) Em
retificacdo; 5) Retificada; 6) Concluida; 7) Excluida.

Os entes do SNVS possuem a prerrogativa de alterar a situagdo da notificagdo no
Notivisa para a situacdo “em analise”, “em investigacdo”, “concluida” ou
“excluida”. Desta forma, quando uma notifica¢do é sinalizada como “concluida”
significa que algum ente do SNVS (Vigilancia Sanitdria — Visa municipal, Visa
estadual/distrital ou Anvisa) finalizou a analise da completude e coeréncia da
ficha e, quando necessario, entrou em contato com o notificante para
esclarecimentos adicionais. A notificacdo pode ser concluida pelo SNVS como
“confirmada”, “provavel”, “possivel”, “inconclusiva”, “improvavel” ou
“descartada”, de acordo com a anélise de causalidade/imputabilidade do evento
adverso a transfusao.

Seguindo o principio da responsabilidade compartilhada, se o ente do SNVS mais
préoximo (Visa municipal) ndo realizar o monitoramento das notificagdes de RT,
os demais entes deverdo fazé-lo (Visa estadual e Anvisa).

Durante oficina com interlocutores de hemovigilancia realizada em julho de
2013 foram acordados os seguintes prazos para conclusdao das notificacGes: 45
dias para as notificacdes sentinelas e 90 dias para as demais notificacGes.

Areas de Interface

Orgdos de vigilancia sanitaria estaduais, distrital e de alguns municipios-capitais.

Série Historica

e 2010:38%.

e 2011:62%.

e 2012:78%.

e 2013:
12 trimestre: 53%.
29 trimestre: 63%.
32 trimestre: 69%.
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Usos

O indicador reflete a andlise, pelo SNVS, dos eventos adversos ao uso de
hemocomponentes notificados no sistema Notivisa. Possibilita identificar riscos
relacionados aos processos de trabalho que podem gerar reagbes adversas
graves. A identificacdo precoce dos riscos permite ao SNVS verificar se medidas
para minimizagao do risco, como a interdicdo de hemocomponentes oriundos de
uma mesma doagdo que foram contaminados, ou o bloqueio de doadores de
sangue, como exemplos. Assim, é possivel evitar a ampliagdo do dano a mais de
um receptor. Devem ser considerados, portanto, na analise das notificagGes, se
a reacdo foi gerada por algum erro de processo e se medidas corretivas e de
prevencao de ocorréncias semelhantes foram tomadas.

Meta

Meta 1: Alcangar o percentual de notificagdes de reagbes transfusionais (RT) de
2014/2015 analisadas e concluidas pelo Sistema Nacional de Vigiladncia Sanitéria
- SNVS.

2014: 80% 2015: 85%

Método de Calculo

N¢ de notificacdes de RT analisadas e concluidas™no ano 100
X

Total de notificacdes de RT no ano - notificagdes retificadas

Obs: Havera uma mudanca no método de célculo em relagdo ao utilizado em
2013, pois o denominador era apenas o total de notificacdes. Porém, é
necessdrio fazer um ajuste, subtraindo do total as notifica¢des retificadas, por
serem consideradas duplicidade. A analise das notificagGes retificadas em si é
um parametro que pode ser utilizado para verificar as a¢des do SNVS para
melhoria da qualidade das notificagdes. Porém, ao revisar o indicador de
notificacdes concluidas, considera-se mais adequado ajustar o denominador
com a subtragdo das retificadas.

Periodicidade

Trimestral (abril, julho, outubro, janeiro)

Vale ressaltar que em 2011 e 2012 foi verificado um incremento de notificagdes
ao final do ano. Assim, considerando o prazo acordado com as Visas para
conclusdo das notificagdes (90 dias para concluir a andlise das notificagdes ndo-
sentinelas), o ideal seria fazer a analise do ultimo trimestre no inicio do més de
abril do ano subsequente, ao término do prazo para conclusdo das notificagdes
feitas em dezembro. Ou seja, é possivel/esperado que o percentual de conclusio
das notificagbes esteja aquém do esperado se analisado em janeiro.

Linha de Base

69% das RT notificadas até o 32 trimestre de 2013 foram concluidas pelo SNVS.

Cadeia de Resultados

Elaboracdo de relatério trimestral de monitoramento em hemovigilancia-
Ubhem.

Envio dos relatdrios de monitoramento para os gestores de Visa e interlocutores
para analise e planejamento de a¢Ges para melhoria dos indicadores.

Oficina de trabalho para os interlocutores de hemovigilancia em 2015.

Limitagoes

1. Auséncia de governabilidade da Ubhem/Nuvig para garantir a acgdo
continuada da Visa estadual e municipal para analisar e concluir as
notificagdes de RT no Sistema Notivisa. Alta rotatividade dos interlocutores
de hemovigilancia de estados e municipios. Com a responsabilidade
compartilhada, uma vez que um ente do SNVS nao faz o monitoramento, a
Anvisa deve fazé-lo. Porém, com a atual for¢a de trabalho da Ubhem, ndo é
possivel acumular todas as etapas necessarias para concluir de maneira
adequada e responsavel cada notificagao.

2. Dificuldades para extra¢do dos dados no sistema Notivisa para mensuragao
da meta, uma vez que a exportagdo de dados ndo possibilita verificar qual
ente/instituicdo foi responsavel pela conclusdo da andlise da notificacdo.
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Assim, é necessario checar o status de cada notificagdo uma a uma,
trimestralmente. Ao final do ano, acumulam-se cerca de 10.000 notificacdes
para serem revisadas uma a uma. Levam-se varias semanas para fazer essa
verificacdo e, ao final, encontram-se valores diferentes dos observados no
inicio, pois o sistema é dinamico e a situagdo das notificagdes pode ser
mudada a qualguer momento. Se o sistema permitisse fazer essa andlise por
meio da exportacdo dos dados, a informacdo seria facilmente obtida e seria
uma analise transversal da situagdo em determinado dia e hordrio, sem
variagdes. Caso essa a¢do fosse automatizada pela exportagao, haveria mais
tempo a ser investido na capacitagio para melhoria da qualidade da
notificacdo e a consequente possibilidade de concluir a analise sem
necessidade de demandar retificagGes ao notificante.

Necessidade de auxilio de estagidrios da Ubhem para monitoramento das
notificagbes, face ao nimero reduzido de servidores lotados na unidade
(incluindo servidores em licenca e em momento de aposentadoria). Vale
ressaltar que anualmente é necessario fazer nova contratacdo de estagiarios
e gque a Anvisa ndo permite iniciar a selecdo de outro estagiario antes do
ultimo dia de contrato do estagidrio atual. Assim, além do tempo necessdrio
para capacitar novo estagiario (minimo um més), ha que se levar em conta
que o processo de contrata¢do de novo estagiario também dura no minimo
um meés.

Instabilidades do sistema Notivisa, que dificultam o monitoramento tanto
por parte das Visas locais quanto por parte da Anvisa.

Referencial Comparativo

O referencial comparativo é a prépria série histdrica deste indicador.

Fonte de Dados

Sistema Nacional de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Divulgacao dos
Resultados

Relatério anual sobre monitoramento das notificacdes de RT enviado as
diretorias da Anvisa.
Boletim anual (resumo do relatério anual, com dados nacionais) publicado
no portal da Agéncia.
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INDICADOR 8

Oportunidade da investigacao de notificagdo de suspeita de 6bito associado a

produtos para a saude.

Area

Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificagcdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitdria (Nuvig)

Responsavel pelo
Monitoramento na
Area

Stela Candioto Melchior;stela.melchior@anvisa.gov.br; 3462-5444.
Maria Gloria Vicente; maria.vicente@anvisa.gov.br;3462-5444,

Conceituagao

O indicador descreve a oportunidade do desencadeamento da investigacdo de
notificacdo de suspeita de ébito associado ao produto para a saude. A escolha de tal
indicador pautou-se na ideia de que o dbito seria o pior desfecho associado ao uso
ou manuseio de um produto para a saude, ainda que seja reconhecido que todo
produto oferece risco. O indicador em questdo, num aspecto macro, esta associado a
competéncia legal da ANVISA (expressa pela Lei 9782/2009) e a sua Missdo; e numa
outra perspectiva ao objetivo estratégico de “Desenvolver e aprimorar estratégias de
monitoramento de desempenho de produtos na fase de pds uso/comercializa¢do”.

Areas de Interface

Para o alcance do indicador é fundamental o apoio e envolvimento:
1. No ambito da Anvisa:

(i) Da alta diregdo da Anvisa(expressa pelos Diretores e Colegiada);

(ii) Do ponto focal do Notivisa no Nuvig;

(iii) Da area de Tecnologia da Informacdo (atualmente descrita no Organograma da
Agéncia como Geréncia Geral de Tecnologia da Informagdo — GGTIN),

(iv)Da éarea responsavel pela interface com o SNVS (atualmente descrita no
organograma como Nucleo de Assessoramento na Descentralizagdo das A¢Oes de
Vigilancia Sanitaria — Nadav).

2. No ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, destacam-se os
entes mais locais — Visas de Municipios e de Estados.
3. Também sdo areas de interface (setor regulado):

(i)Empresa: Sejam os detentores de registro sejam os distribuidores, os
importadores por conta e ordem de terceiros e ou outros agentes da cadeia
de distribuicdo do produto para a saude.

(i) Servicos de saude. Dentre os quais se incluem aqueles onde o paciente
recebeu assisténcia, bem como os que utilizaram o produto, caso o desfecho
tenha ocorrido em outro servigo.

Série Historica

O indicador foi implantado em 2011 e comportou-se da seguinte maneira:
e 2011:83,6% da meta.
e 2012:100% da meta.

O indicador é importante para:

e Avaliar a oportunidade de desencadeamento do processo de investigacdo de
suspeita de dbito associado ao uso de produtos para a saude, notificada a Anvisa.

* Monitorar o desenvolvimento das a¢Ges da tecnovigilancia.

e Subsidiar processos de planejamento e avaliagdo das a¢des da tecnovigilancia.

Usos
e Avaliar indiretamente a capacidade técnico-operacional do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) para desenvolver as agGes da tecnovigilancia.
* Monitorar o comportamento dos produtos para a saude no mercado, por meio
dos eventos que evoluiram para dbito.
Meta Meta 1: Desencadear, em até 05 dias da notificacdo, o processo de investigacdo em

100% das notificagGes de ébitos associados ao uso de produtos para a saude.
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Método de Calculo

Nacional de Vigilancia Sanitaria

Numero de notificacdes de 6bito associado ao uso de produtos
para a saide com investigacao iniciada em até cinco dias
Total de notificagdes de 6bito associado ao uso de produtos
para a saude

X 100

Periodicidade

Semestral.

Linha de Base

2011: 83,6% da meta.
2012: 100% da meta.
2013: 88% (até 31/08/2013). A meta de 100% n3o sera alcangada.

Cadeia de Resultados

Para o alcance das metas é fundamental:

e Um sistema de informagdo que permita a notificacdo e a interagdo entre os
envolvidos: notificantes, empresas detentoras do produto envolvido e entes do
SNVS.

e Atualizar a versdo em uso do Notivisa (neste momento esta em revisdo). O
sistema foi implementado em dezembro de 2006 e até o momento ndo recebeu
nenhuma atualizagdo. Esta defasado em relagdo as necessidades regulatérias da
Tecnovigilancia.

¢ Implementar as melhorias indicadas até o que seja disponibilizada uma versao
atualizada do Notivisa.

e Efetivar a descentralizacdo das acdes de Tecnovigilancia de tal forma que os
entes mais locais tenham condigdes de assumir tais ac¢Oes, ou seja, é
fundamental fomentar a estruturagdo desses entes para a incorporagdo de mais
essas acdes no seu escopo de trabalho. Isso requer um projeto politico no
ambito do SNVS coordenado pela Anvisa.

Limitagoes

Aspectos relativos ao preenchimento e consisténcia dos dados inseridos nos
formuldrios de notificagdo, que s3o necessdrios para a classificacdo da
obrigatoriedade da investigacdo e para avaliar a oportunidade da investigagdo. Além
disso, ha dificuldades associadas a versdao em uso do Sistema de NotificagGes em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa), que carece de revisdo e atualizagdo para atender
inclusive, as demandas regulatorias.

Destacam-se também o reduzido quadro de pessoal que atua na area
(Tecnovigilancia) na Anvisae o fato das acBes de Tecnovigilancia ndo estarem
efetivamente descentralizadas para os entes mais locais do SNVS.

Referencial
Comparativo

Para a definicdo da meta foram consideradas as condi¢Ges operacionais disponiveis
para o seu cumprimento.

Fonte de Dados

Notivisa.

Divulgacao dos
Resultados

De maneira ampliada, a divulgagdo é feita no contexto geral da Anvisa, por meio de
relatérios sistematizados pela alta dire¢do, e ndo pontualmente. Internamente a
divulgacdo é feita a equipe por meio de reunides.
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INDICADOR 9

Oportunidade da investigacao de notificagdo de suspeita de 6bito associado a

medicamentos

Area

Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em
Vigilancia Sanitaria (Nuvig)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Madrcia Gongalves de Oliveira; Marcia.Goncalves@anvisa.gov.br;3462-5453.
Fernanda Simioni Gasparotto; Fernanda.simioni@anvisa.gov.br;3462-5455.

Conceituagao

O indicador avalia a oportunidade para desencadear o processo de investigagdo
de suspeita de ébito associado ao uso de produtos para a saude, notificada a
Anvisa. As notificagdes sdo avaliadas de acordo com os critérios de causalidade
da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). A causalidade é a probabilidade de
uma reacdo adversa ocorrida em um caso individual ser conseqiiéncia do uso de
um medicamento. Baseia-se em critérios preditivos (conhecimento prévio),
temporais e diagnésticos. Com base nos critérios da OMS, a rea¢do deve ser
classificada como definida, provavel, possivel, improvavel, condicional/ndo
classificado e ndo acessivel/ndo classificado.

O avaliador deve estar atento a possibilidade de geracdo de sinal ou cluster
(conjunto de notificagbes que indicam uma possivel relagdo causal entre um
evento adverso e um medicamento). Em geral, é preciso mais de uma
notificacdo para se determinar a relagdo causal de forma a estabelecer a forga
de associa¢do, a importancia clinica (gravidade e impacto de saude publica) e o
potencial para a adogdo de medidas preventivas. Além disso, informacdes de
outras areas da Anvisa, como a de Registro e a de Inspecdo, podem ser
necessdrias para a avaliacdo de um sinal de seguranca.

O monitoramento do uso de medicamentos é de excepcional valor como
ferramenta para detectar eventos adversos e, portanto, contribuir na garantia
da seguranga de medicamentos comercializados no pais. Portanto, fortalecer as
acGes de investigacdo em Vigipds na area de medicamentos, principalmente dos
eventos envolvendo, faz parte do monitoramento do mercado.

Areas de Interface

Para o alcance do indicador é fundamental o apoio e envolvimento:

1. No ambito da Anvisa:

e Da alta direcdo da Anvisa (expressa pelos Diretores e Colegiada).

¢ Do ponto focal do Notivisa no Nuvig.

¢ Da area de Tecnologia da Informac&o (atualmente descrita no Organograma
da Agéncia como Geréncia Geral de Tecnologia da Informagdo — GGTIN).

e Da area responsavel pela interface com o SNVS (atualmente descrita no
organograma como Nucleo de Assessoramento na Descentralizagdo das
Acdes de Vigilancia Sanitaria — Nadav).

2. No ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, destacam-se os

entes mais locais — Visas de Municipios e de Estados.

3. Também sdo areas de interface (setor regulado):

e Empresa: Os detentores de registro.

e Servigos de saude, principalmente os da Rede de Servigos Sentinela.

Série Historica

e 2009 - Iniciar, em até 07 dias da notificacdo, a analise de 80% das
notificacbes de evento adverso por medicamento, que evoluiram para
Obito.

Resultado da meta: 77,3%.

e 2010 — No ano de 2010 a GFARM ndo realizou acompanhamento do
Indicador de Contrato de Gestdo. Nova proposta foi elaborada tendo como
meta: analise de 90% das notificagdes que evoluiram para ébito em 5 dias.

e 2011 - Iniciar, em até 05 dias da notificacdo, a andlise de 90% das
notificacbes de evento adverso por medicamento, que evoluiram para
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obito.

Resultado da meta: 81%.

e 2012 - Iniciar, em até 07 dias da notificacdo, a andlise de 90% das
notificacbes de evento adverso por medicamento, que evoluiram para
6bito.

Resultado da meta: 84,8%.

O indicador é importante para:
¢ Avaliar a oportunidade para desencadear o processo de investigacdo de
suspeita de 6bito associado ao uso de produtos para a saude, notificada a
Anvisa.
¢ Monitorar o desenvolvimento das a¢des de farmacovigilancia.
e Subsidiar processos de planejamento e avaliacdo das acgles

Usos S oA
dafarmacovigilancia.
e Avaliar indiretamente a capacidade técnico-operacional do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para desenvolver as acgles da
farmacovigilancia.
¢ Monitorar o comportamento dos medicamentos no mercado, por meio das
reagGes que evoluiram para obito.

Meta Meta 1: Desencadear, em até 05 dias da notificacdo, a anadlise de 100% das

notificacbes de evento adverso por medicamento que evoluiram para dbito.

Método de Calculo

Numero de notificagdes de eventos adversos por medicamento
que evoluiram para 6bito com andlise iniciada em até 05 dias
Numero de notificagdes de eventos adversos por medicamentos
que evoluiram para 6bito

X 100

Periodicidade

Anual.

Linha de Base

O valor de referéncia pode ser baseado na série historica.

Cadeia de Resultados

Todas as notificacdes recebidas pelo sistema Notivisa sdo distribuidas entre os
técnicos do grupo que faz a andlise. Nessa divisdo, as notificacdes de ébitos sdo
destacadas para que tenham prioridade, levando em conta o tempo
estabelecido pelo indicador. A andlise de tais notificagbes é desencadeada
dentro do prazo estipulado pelo indicador.

Limitagoes

e Algumas vezes os sistemas da Anvisa ficam inoperantes, mesmo que
temporariamente.

e Algumas notificagGes sao retificadas pelo notificador por meio de uma nova
notificacdo, ndo permitindo sua complementacgdo no sistema. Esta situacdo
é especifica para o formuldrio de medicamentos, objeto de trabalho da
GFARM, o que acarreta uma necessidade de maior atencdo por parte do
avaliador para que se faga a correta correlagao entre a notificagcao primaria
e a de retificacao.

e Algumas notificagdes ndo apresentam destaque de que houve 6bito, apenas
durante a descri¢cdo do evento é possivel verificar esse status, fazendo com
que ndo seja dada a prioridade adequada para essa notificagdo.

¢ O Notivisa estd em fase de remodelagem para a resolugdo dos pontos
criticos.

Referencial Comparativo

N&o ha parametros de comparacao.

Fonte de Dados

Sistema Notivisa. Base de dados do sistema gerenciado pela Anvisa.

Divulgac¢do dos Resultados

Os resultados sdo divulgados no Boletim de Farmacovigilancia, que é publicado
semestralmente.

Também sdo divulgados em apresenta¢cdes da GFARM sobre notificagdes de
uma forma geral, para publicos especificos (Rede Sentinela, Vigilancia
Sanitdrias).
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INDICADOR 10

Percentual de monitoramento da composicao nutricional dos alimentos processados

qguanto aos teores de sbdio, aclcares e gorduras.

Area

Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Ligia LindnerSchreiner;ligia.schreiner@anvisa.gov.br;3462-5399.
Fabio Ribeiro Campos da Silva; fabio.silva@anvisa.gov.br;3462-5388.

Conceituagao

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) contém uma série de orientagles e
linhas de acdo destinadas as autoridades nacionais e a outros setores da
sociedade com objetivo de reduzir as taxas de morbidade e mortalidade
relacionadas a alimentacdo ndo saudavel e ao sedentarismo. Em relagdo a
alimentagcdo, a OMS enfatiza, entre outros aspectos, que o monitoramento do
conteudo nutricional dos alimentos processados e das informagdes fornecidas
ao consumidor é uma ferramenta essencial para implementagdo das estratégias
de promocdo de uma alimentagdo saudavel.

Alinhado com as recomendac¢bes da OMS, ha uma série de a¢des concentradas
do governo visando a reducdo dos fatores de riscos e promogdo de habitos mais
sauddveis, particularmente de uma alimentacdo mais saudavel, ou seja, com
menor quantidade de sddio, gorduras trans e saturadas e agucar.

Assim, os dados desse monitoramento sdo reconhecidos como importante
referencial para a definicdo de metas de redugdo das quantidades de agucar,
sodio, gorduras saturadas e gorduras trans, a serem pactuadas em instancia de
negociacdo coordenada pelo Ministério de Saude, além de outros féruns e
espacos subsidiarios. Serve, ainda, como subsidio para avaliar a efetividade das
acGes voltadas a redugdo desses nutrientes nos alimentos industrializados.

Areas de Interface

O programa é realizado em conjunto com os servigos de vigilancia sanitdria
estaduais e laboratdrios de saude publica e INCQS.

Série Historica

Foram publicados boletins técnicos com conteddo de sodio de diversas
categorias de alimentos. Esses resultados balizam a discussdo com o setor
produtivo para reducdo. Ha previsdo de continuidade, pois nos pactos assinados
entre o Ministério da Saude e o setor produtivo, a Anvisa é participe e uma de
suas atividades é o monitoramento.

Usos

Avalia a capacidade da Anvisa em fornecer subsidios para a estratégia do
governo de reducgdo do consumo de sddio, agucar e gorduras. O indicador avalia
também a capacidade dos estados em monitorar a composi¢do nutricional dos
alimentos industrializados, com destaque ao teor de agucar, gorduras (saturada
e ou trans) e sodio. Avalia, ainda, a capacidade da Vigilancia Sanitaria em
fornecer subsidios para a estratégia do governo de reducdo do consumo de
sodio, aglcar e gorduras. Esse é um campo novo de atuacdo e requer a
estruturacdo dos laboratdrios oficiais.

O indicador avalia qual é o comportamento dos produtos industrializados em
relagdo a esses nutrientes “negativos”. O aumento de categorias e produtos
analisados permite um panorama mais realista do consumo desses nutrientes
pela populagdo e permite o direcionamento de politicas publicas.

Ele responde a perguntas tais como:

O pacto esta sendo cumprido pelo setor produtivo?

Quais os niveis e produtos a serem considerados em novos pactos?

A populagdo esta ingerindo esses nutrientes em excesso?

Meta

Meta 1 (2014/2015): Monitorar 85% dos alimentos processados com resultados
de composicdo nutricional, conforme programacao.

37




I
—
L

L
i

ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilan

cia Sanitaria

Método de Calculo

Numero de alimentos monitorados 100

Numero de alimentos programados

Periodicidade

Os dados sdo coletados trimestralmente

Linha de Base

No primeiro semestre de 2011, a execugdo das a¢Oes se distanciava bastante da
meta, sendo um dos principais fatores a priorizagdo, por parte do Ministério da
Saude, da analise de sddio. Isso levou a um estresse da capacidade instalada. De
toda forma, com um ajuste de procedimentos e esforco concentrados dos
Laboratdrios Centrais de Saude Publica (Lacen) foi possivel superar a meta
estabelecida (a meta era de 75%, entretanto, foi alcangado 143%). Em 2012, a
situagdo no primeiro semestre também sinalizava uma dificuldade de alcance da
meta, pois se mantinha a priorizacdo do sédio e, ainda, um dos Laboratérios
com capacidade instalada para analise desse parametro teve problemas com
equipamento. De toda forma, a meta foi atingida com desempenho inferior ao
ano anterior. Como a intensificagdo das demandas de monitoramento da
composi¢do nutricional de alimentos e a clara priorizagdo do sédio, a Anvisa
organizou grupo técnico, formado por representantes regionais dos Lacen e
INCQS, para levantamento da capacidade analitica dos Lacen, planejamento da
estruturacdo da sub-rede para avaliagdo da composicdo nutricional dos
alimentos, com definicdo das referéncias, insumos e equipamentos necessarios
e definicdo de estratégias para auxiliar os Lacens na compra desses insumos e
equipamentos. Um dos maiores avangos em 2012 foi a publicagdo da Portaria
n22801, de 06 de dezembro de 2012, que institui incentivo financeiro destinado
aos Laboratérios Centrais de Saude Publica para o fortalecimento das a¢Ges de
monitoramento de alimentos, incluindo o monitoramento da composicdo
nutricional. Assim, para 2013, hd a intencdo de um incremento substancial na
capacidade analitica, apesar do efeito ser possivelmente identificado apenas em
2014. Por todo o exposto, previmos um aumento da meta (de 75% para 85%),
mesmo considerando que os efeitos dos investimentos podem surtir efeito no
ano de 2014 e, ainda, a tendéncia de aumento do numero de alimentos
processados pactuados e, por decorréncia, a serem monitorados.

Cadeia de Resultados

Reunides de planejamento com as Visas e Lacens, elaboracdo dos Planos
Amostrais, acompanhamento da execuc¢do, capacitacdo dos laboratdrios.

Limitagoes

Insuficiéncia de wuma rede analitica especializada estruturada para
monitoramento da composi¢cdo nutricional de alimentos no ambito da Vigilancia
Sanitaria.

Necessidade de coordenar espagos distintos de trabalho (com dinamicas
diversas): pactuagdo dos alimentos processados e planejamento dos programas
de monitoramento, minimizado pela formagdo do GT no ambito do Ministério
da Saude (GT: formalizado em 13/12/2011, por meio do extrato de compromisso
n234, entre a Anvisa e Associa¢Oes do setor alimenticio).

Referencial Comparativo

Fonte de Dados

Planilhas de resultados enviadas pelos Lacens e relatérios da GGALI.

Divulgac¢ao dos Resultados

Boletins no Portal da Anvisa.
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Percentual de execugdo das agoes de vigilancia sanitaria constantes do componente

da Anvisa no Plano de Agdo sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude para a

INDICADOR 11

Copa do Mundo FIFA 2014.

Area

Geréncia Geral de Alimentos(GGALI)

Responsavel pelo
Monitoramento na
Area

Angela Karinne Fagundes de Castro; angela.karinne@anvisa.gov.br; 3462-5363.

Conceituagao

Eventos de massarepresentam uma grande oportunidade para os paises que os
sediam e, em mesma proporcdo, um desafio que exige muito planejamento e
convergéncia de esforcos do setor publico e privado. O sucesso do evento é
diretamente condicionado pela capacidade de planejamento e execug¢do dos planos
de acdo e, muito além dessa perspectiva, essa capacidade determina a extensdo do
legado construido pelos paises que sediam esses eventos.

Diversos sdo os segmentos essenciais ao sucesso de um grande evento e que
devem fazer parte dos planos de preparacdo dos paises. A estruturacdo de agbes
voltadas ao controle dos riscos associados a saude da populacdo, que tendem a
aumentar substancialmente em eventos dessa magnitude,é elemento incondicional
desse planejamento. Por suas caracteristicas, particularmente a aglomeragdo de
pessoas com diversos histdricos sanitarios e o potencial de estressar a capacidade
instalada nas cidades envolvidas, os eventos em massa internacionais constituem
um risco potencial para a saude publica. Além disso, o volume e o transito de
pessoas por conta destes eventos também permitem o surgimento de riscos e
agravos incomuns ou desconhecidosdo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.Por
outro lado, sdo excelentes momentos para aprimorar a capacidade de resposta dos
paises, nos campos de atuagdo da saude publica, particularmente no escopo de
atuacdo da vigilancia sanitaria.

No Brasil ha um calendario de eventos declarados pelo governo como de interesse,
o qual inclui a Copa do Mundo FIFA de 2014. Em fun¢do dessa importancia e
impacto, o Ministério da Saude, por meio de Grupo de Eventos de Massa,
desenvolveu um Plano Operativo voltado especificamente para esse evento, com a
visdo de que os legados terdo alcance mais amplo. A Anvisa compde esse Plano
Operativo.

Esse Plano Operativo da Anvisa é um recorte do plano genérico que abarca outros
eventos de massa de relevancia nacional. Considerando seu foco na Copa do
Mundo FIFA de 2014, as a¢des tém um horizonte de execucgao limitado a esse ano.

As areas envolvidas no Plano de Agdo da Anvisa sdo: Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF); Geréncia-Geral de
Alimentos (GGALI); Geréncia-Geral de Laboratérios de Saude Publica (GGLAS);
Geréncia-Geral de Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgdos (GGSTO) e Geréncia-
Geral de Tecnologia de Servicos de Saude (GGTES) e Assessoria de Comunicacgdo,
Eventos e Cerimonial (ASCEC).

Areas de Interface

ASCEC,GGLAS, GGPAF, GGSTO e GGTES.

Série Historica

A partir de 2013, esse indicador comegou a ser acompanhado pelo Contrato de
Gestdo, ndo havendo histérico anterior.
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Usos

O indicador avalia a capacidade da Anvisa em realizar as a¢es dispostas no Plano
Operativo do Ministério da Saude para a Copa do Mundo FIFA 2014.

Meta (Atividade)

Meta 1: 70% das a¢Oes de vigilancia sanitdria constantes do componente da Anvisa
no Plano de Agdo sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude realizadas.

Cadeia de Resultado

A meta serd desenvolvida a partir do cumprimento das atividades constantes do
Anexo.

Método de Calculo

Informar a previsdo de alcance da meta, em percentual, por trimestre,
considerando todas as etapas descritas:

12 trimestre: 29 trimestre: 39 trimestre: 42 trimestre:
38% 72% 84% 100%

Linha de Base

No ano de 2013, a meta estabelecida foi 70%, a qual serd atingida. Manteve-se a
mesma meta, pois a agenda de atividades de eventos de massa apresenta grande
dinamicidade ao envolver diversos érgaos da administra¢do e ter uma governanca
baseada em diversas Camaras e Comités.

A principal limitacdo ao alcance da meta é a dinamicidade e intensidade da agenda
de Eventos de Massa, que leva a assuncdo de novas atividades ndo planejadas, com

LimitagoOes repercussao nas agdes planejadas. Em fungdo do papel de coordenagdo do SNVS, as
atividades planejadas pela Anvisa também podem ser alteradas em fungdo das
demandas que emergem do proprio Sistema.

Referencial

Comparativo

N&o ha referencial comparativo.

Fonte de Dados

Planilha de acompanhamento, elaborada em Excel e alimentada trimestralmente
pelas dreas envolvidas.

Divulgacdo dos
Resultados

Os resultados sdo apresentados a Diretoria Colegiada por meio de informes e aos
demais servidores da Anvisa por meio do espago de Eventos de Massa na Intravisa.
Os resultados também sdo apresentados por meio de informes quinzenais no
Grupo Eventos de Massa do Ministério da Saude e trimestrais no Comité Eventos
de Massa coordenado pelo Ministério da Saude.
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INDICADOR 12

Percentual dos servigcos de alimentacdo selecionados para participar do Projeto-

Piloto com a sua categoria divulgada ao consumidor.

Area

Geréncia Geral de Alimentos (GGALI)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Angela Karinne Fagundes de Castro;angela.karinne@anvisa.gov.br; 3462- 5363.
Thalita Antony de Souza Lima; thalita.lima@anvisa.gov.br; 3462- 5388.

Conceituagao

A proposta de categorizacdo dos servicos de alimentacdo no Brasil é uma
iniciativa pioneira, baseada em experiéncias bem-sucedidas em vdrias cidades
do mundo, como Nova lorque e Londres, e em paises como Nova Zelandia e
Dinamarca. No Brasil, essa categorizacdo sera implementada na forma de um
projeto que faz parte das acdes previstas para a Copa do Mundo FIFA 2014 no
ambito das iniciativas do setor saude.

A categorizagdo tem o objetivo de informar o consumidor sobre as variagdes
existentes em relagdo a qualidade sanitaria dos estabelecimentos de
alimentacdo que estdo autorizados a funcionar. Ela consistird em classificar os
restaurantes com base em um instrumento de avaliacdo elaborado a partir da
RDC n? 216/2004, que trata das boas praticas em servicos de alimentacg3o.

Essa proposta estd sendo apresentada aos brasileiros em forma de projeto-
piloto que terd duracdo de dois anos. A categorizacdo dos servigos de
alimentagdo no ambito do projeto-piloto ja estara disponivel na Copa do Mundo
FIFA2014. Estdao participando do projeto piloto as seguintes cidades-sede da
Copa: Belo Horizonte, Brasilia, Cuiaba, Curitiba, Fortaleza, Manaus, Natal, Porto
Alegre, Recife, Rio de Janeiro e Sdo Paulo. O projeto-piloto de categorizacdo
também serd implantado nos aeroportos internacionais que atendem as cidades
sede da Copa do Mundo FIFA 2014. Outras cidades, que ndo serdo sedes da
Copa, também estdo participando do projeto, mas ndo na fase piloto, estando a
relagdo disponivel no seguinte enderego: http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/bUz7.

O objetivo da categorizacdo é melhorar o perfil sanitario dos estabelecimentos
de alimentacdo, com a conscientizacdo do cidaddo e da responsabilizacdo do
setor regulado pela garantia do cumprimento de regras, padrdes e protocolos
validados pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Areas de Interface

ASCEC, DSNVS e GGPAF.

Série Historica

A partir de 2013, esse indicador comegou a ser acompanhado pelo Contrato de
Gestdo, ndo havendo histérico anterior.

Usos

O indicador avalia o alcance do Projeto Piloto de Categorizagdo dos Servigos de
Alimentacdo. Avalia ainda, a capacidade da vigilancia sanitaria em realizar as
inspecGes programadas e de comunicar o risco ao consumidor, de forma efetiva.

Meta (Atividade)

META 1 (2014): Divulgar categorias de 75% dos servicos de alimentagdo
selecionados no Projeto Piloto.

Cadeia de Resultado

A meta serd desenvolvida a partir do cumprimento das seguintes atividades:

e Publicagdo no site da Anvisa o perfil dos estabelecimentos selecionados, por
cidade-sede e demais cidades participantes (janeiro/2014).

¢ Definicdo da forma de divulgacdo da categorizacdo ao consumidor (até
fevereiro/2014).

¢ Realizagdo do segundo ciclo de inspegdo (dezembro 2013 a abril de 2014).

e Distribuicdo do material de divulgacdo da categorizacdo para as cidades
participantes (até abril de 2014).
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e Publicagdo no site da Anvisa o resultado da categorizagdo por
estabelecimento (maio a agosto de 2014).

Método de Calculo

2014
12 trimestre: 29 trimestre: 39 trimestre: 42 trimestre:
0% 100% 100% 100%

Linha de Base

Para a proposicdo da meta em 2014 foram consideradas as etapas do Projeto
Piloto de Categorizagdo dos Servigcos de Alimentag¢do que foram realizadas em
2013, ou seja, a capacidade de alcance do que estava previsto e que de fato foi
realizado.

Limitagoes

No ano de 2013, as atividades que compdem o projeto-piloto estdo sendo
executadas, embora com atrasos. Sempre que foram necessdrias, medidas
corretivas foram implantadas para ajuste do cronograma.

Ha a possibilidade de perdas na amostra de servicos de alimentacdo
selecionada, em func¢do da dinamica do mercado (abertura e fechamento dos
estabelecimentos comerciais). Outro ponto é a possibilidade de judicializagdo
por parte de alguns estabelecimentos, com eventual decisdes liminares ou
definitivas em contrario a Anvisa e SNVS.

Referencial Comparativo

A categorizacdo é um modelo que tem se disseminado entre varios paises e
cidades, como Nova York, Los Angeles, Dinamarca, Australia, Nova Zelandia,
Reino Unido, dentre outros. Todavia, ndo ha referencial comparativo sobre o
percentual de servigos com as categorias divulgadas frente ao universo total de
inspecionados.

Fonte de Dados

Aplicativo Android e Sistema Web em desenvolvimento pelo Instituto Nacional
de Convergéncia Digital, por meio de cooperagdo com a Anvisa.

Divulgac¢do dos Resultados

Os resultados serdo divulgados no sitio eletrénico da Anvisa e nos préprios
estabelecimentos selecionados.
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INDICADOR 13

Percentual de analise das notificacGes de eventos adversos associados a assisténcia

em servigos de saude, conforme RDC que institui agdes para a seguranca do

paciente.

Area

Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude (GGTES)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Fabiana Cristina de Sousa;fabiana.Sousa@anvisa.gov.br; 3462-6887.

Conceituagao

A analise das notificagbes referentes aos eventos adversos associados a
assisténcia em servicos de saude se trata de um dos pontos fundamentais
relativos ao monitoramento da efetividade do Programa Nacional de Seguranca
do Paciente, instituida pelo Ministro da Saide em maio de 2013.

Dentre eventos avaliados, se inserem a Infec¢do Primaria de Corrente Sanguinea
(IPCS) Associada ao Uso de Cateter Venoso Central e Resisténcia Microbiana
(RM) cujas notificagOes sdo avaliadas em ambito nacional para o conjunto de
hospitais que possuem leitos de Unidade de Tratamento Intensivo (UTI). Trata-
se de um processo de trabalho que compreende as seguintes etapas:
recebimento de dados de hospitais das 27 unidades federadas; constru¢do de
uma base dados nacional; andlise de consisténcia e organizacdo dos dados;
calculo das densidades de incidéncia de IPCS agregadas (clinica e laboratorial)
para o periodo analisado; cdlculo dos percentis chave da distribuicdo das DI de
IPCSL dos hospitais; e elaboragdo de gréficos e tabelas complementares,
segundo os tipos de UTI pedidtrica, adulta e neonatal. Esta ultima categoria é
apresentada de forma estratificada de acordo com o peso ao nascer: menor que
750g, 750g a 999g, 1000g a 1.499g, 1500g a 2.499g e maior que 2.500g. O
processo é complementado pela discussdo dos resultados, elaboracdo de
recomendacgbes e publicacdo de um boletim eletronico publicado no endereco
eletrénico da Anvisa. Os dados de RM sdo avaliados de maneira andloga, neste
caso, procura-se conhecer os perfis de sensibilidade dos microrganismos
causadores de IPCS associadas ao uso de cateter venoso central em pacientes
internados em UTI. Os resultados sdo divulgados nacionalmente e discutidos no
ambito das instancias técnicas de referéncia sobre o tema, a Comissao Nacional
de InfecgOes Relacionadas a Assisténcia a Saide (CNCIRAS) e Camara Técnica em
Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude (Catrem). A captacdo de
notificacGes sobre outros eventos adversos de relevancia em servicos de saude
serd implementada a partir de 2014, e a metodologia de tratamento dessas
informacdes sera trabalhada neste mesmo ano.

O indicador se insere no conjunto de a¢Ges desenvolvidas em conjunto com o
Ministério de Saude para a efetiva implementacdo do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente, estipulada pela RDC 36 de 25 de julho de 2013.

Areas de Interface

Coordenac¢des Estaduais de Controle de Infeccdo Hospitalar e Coordenacgdes
Municipais de Controle de Infec¢do Hospitalar, GGTIN (Anvisa).

Série Historica

Os dados de IPCS sdo analisados pela GGTES desde 2010 e os dados de RM
desde 2012. O primeiro boletim eletronico sobre Seguranca do Paciente e
Qualidade em Servigos de Saude abordando os dados de IPCS foi publicado em
2011. Desde entdo foi observada uma melhoria com relagdo a qualidade dos
dados recebidos e o aumento do nimero de hospitais notificadores.




i ANVISA

|

Nacional de

\
Vig

ia Sanitaria

Usos

O indicador avalia a capacidade da Anvisa em responder as a¢Oes relativas ao
monitoramento dos eventos adversos em servicos de saude, além de orientar o
conjunto de praticas que visam a melhoria da qualidade da assisténcia, bem
como a implantacdo da seguranca do paciente nos estabelecimentos de saude.
Trata-se de um processo de trabalho de responsabilidade do ente nacional de
vigilancia sanitaria, que responde aos requisitos estabelecidos pela RDC 36 de 25
de julho de 2013, que institui agOes para a seguranga do paciente em servigos de
saude.

Metas (Atividade)

Meta 1 (2014): Analisar 100% das notificagdes de Infec¢do Primaria de Corrente
Sanguinea (IPCS) e Resisténcia Microbiana (RM) para Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) adulto, pediatrica e neonatal recebidas no ano de 2013.

Meta 2A (2015): Analisar 100% das notificagdes de IPCS e RM para UTI adulto,
pediatrica e neonatal recebidas no ano de 2014.

Meta 2B (2015): Analisar 100% das notificagGes de eventos adversos em
servicos de saude prioritarios para o Programa Nacional de Seguranca do
Paciente*.

*0O conjunto de eventos adversos prioritdrios a serem analisados sera definido pela
GGTES ao final de 2014, de acordo com a evolugdo das notificagGes no sistema de
informagdo que serd implementado no primeiro semestre de 2014.

Cadeia de Resultado

Meta 1 (2014):

¢ Recebimento de dados de IPCS e RM de hospitais das 27 unidades
federadas.

¢ Construgdo de uma base de dados nacional - IPCS e RM.

¢ Andlise de consisténcia e organizagdo dos dados - IPCS e RM.

e C(Calculo das densidades de incidéncia de IPCS agregadas (clinica e
laboratorial) para o periodo analisado e célculo dos percentis chave da
distribuicdo das DI de IPCSL dos hospitais. Ambos estratificados por unidade
da federagdo e por tipo de UTI (adulto, pediatrico e neonatal).

e Determinacdo dos perfis de sensibilidade dos microrganismos causadores
de IPCS associadas ao uso de cateter venoso central em pacientes
internados em UTI, segundo tipo de UTI (adulto, pediatrico e neonatal).

e Discussdo dos resultados, elaboracdo de recomendacdes e publicagdo de
um boletim eletrénico publicado no enderego eletrénico da Anvisa.

e Divulgacdo dos dados nos féruns pertinentes. Avaliagcdo dos resultados e
definicdo de proposicdes no ambito das instancias técnicas de referéncia
sobre o tema, a Comissdo Nacional de InfecgGes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (CNCIRAS) e Camara Técnica em Resisténcia Microbiana em
Servicos de Saude (Catrem).

Meta 2 (2015) - Além das etapas anteriores relativas a meta 1:

¢ Definicdo de outros eventos adversos prioritarios a serem analisados pela
GGTES.

¢ Implementagdo dos Nucleos de Seguranga do Paciente.

¢ Implementagdo do sistema de informagdes para captagdo dos outros
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude em servicos de saude.

e Capacitagdo dos profissionais envolvidos.

¢ Andlise de consisténcia e organizagdo dos dados — outros EA de relevancia.

e (Calculo das prevaléncias desses eventos de acordo com as categorias de
interesse para estratificacao.

¢ Discussdo dos resultados, elaboragdo de recomendacdes e publicagdo de
um boletim eletrénico publicado no endereco eletrénico da Anvisa.

¢ Divulgagdo dos dados nos féruns pertinentes; Avaliacdo dos resultados e
definicdo de proposi¢cdes no ambito das instancias técnicas de referéncia
sobre o tema.




Método de Calculo

Meta 1 (2014): 100% das notificag6es de IPCS e RM para UTI adulto, pediatrica
e neonatal recebidas do ano de 2013 analisadas.

Atividade A = 20%

e Organizacdo dos dados de IPCS e RM de hospitais que notificam via
FormSuUsS.

e Solicitagdo dos dados de IPCS e RM para as unidades federadas que
possuem sistemas proéprios.

Atividade B = 40%

e  Construcdo de uma base dados nacional - IPCS e RM.

e Analise de consisténcia e organizacdo dos dados - IPCS e RM.

e Calculo das densidades de incidéncia de IPCS agregadas (clinica e
laboratorial) para o periodo analisado e calculo dos percentis chave da
distribuicdo das DI de IPCSL dos hospitais. Ambos estratificados por unidade
da federagdo e por tipo de UTI (adulto, pediatrico e neonatal).

e Determinacdo dos perfis de sensibilidade dos microrganismos causadores
de IPCS associadas ao uso de cateter venoso central em pacientes
internados em UTI, segundo tipo de UTI (adulto, pediatrico e neonatal).

Atividade C=30%

e Discussdo dos resultados, elaboragdo de recomendacdes e publicagdo de
um boletim eletrénico publicado no endereco eletronico da Anvisa.

¢ Divulgagdo dos dados nos féruns pertinentes. Avaliacdo dos resultados e
definicdo de proposi¢cdes no ambito das instancias técnicas de referéncia
sobre o tema, a Comissdo Nacional de InfecgGes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (CNCIRAS) e Camara Técnica em Resisténcia Microbiana em
Servigos de Saude (Catrem).

Atividade D = 10%

e Divulgagdo dos dados nos féruns pertinentes.

e Preparagdo para a analise das notificagdes do ciclo, definicao de
cronograma de trabalho.

2014
12 trimestre: A 29 trimestre: B 39 trimestre: C 42 trimestre: D
20% 60% 90% 100%

Meta 2A: (2015): Analisar 100% das notificagdes de IPCS e RM para UTI adulto,
pediatrica e neonatal recebidas no ano de 2014 (peso 50%)

Atividade A = 30%

e Organizacdo dos dados de IPCS e RM de hospitais que notificam via
FormSuUsS.

¢ Solicitagdo dos dados de IPCS e RM para as unidades federadas que
possuem sistemas préprios.

¢ Definicdo de outros eventos adversos prioritarios a serem analisados pela
GGTES.

¢ Implementagdo do sistema de informagbes para captagdo dos de outros
eventos adversos relacionados a assisténcia a saude em servicos de saude.

Atividade B = 40%

e Construcdo de uma base de dados nacional - IPCS e RM.

e Andlise de consisténcia e organizacdo dos dados - IPCS e RM.

e Calculo das densidades de incidéncia de IPCS agregadas (clinica e
laboratorial) para o periodo analisado e célculo dos percentis chave da
distribuicdo das DI de IPCSL dos hospitais. Ambos estratificados por unidade
da federacdo e por tipo de UTI (adulto, pediatrico e neonatal).
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e Determinacdo dos perfis de sensibilidade dos microrganismos causadores
de IPCS associadas ao uso de cateter venoso central em pacientes
internados em UTI, segundo tipo de UTI (adulto, pediatrico e neonatal).

¢ Andlise de consisténcia e organiza¢do dos dados — outros EA de relevancia.

e (Calculo das prevaléncias desses eventos de acordo com as categorias de
interesse para estratificagdo.

Atividade C = 20%

e Discussdo dos resultados, elaboracdo de recomendacdes e publicagdo de
um boletim eletrénico publicado no endereco eletronico da Anvisa.

¢ Divulgagdo dos dados nos féruns pertinentes. Avaliagdo dos resultados e
definicdo de proposi¢cdes no ambito das instancias técnicas de referéncia
sobre o tema, a Comissdo Nacional de InfecgGes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (CNCIRAS) e Camara Técnica em Resisténcia Microbiana em
Servigos de Saude (Catrem).

Atividade D = 10%

e Divulgagdo dos dados nos féruns pertinentes.

e Preparagdo para a analise das notificagdes do ciclo, definicao de
cronograma de trabalho.

Meta 2A - 2015
12 trimestre: 29 trimestre: 39 trimestre: 42 trimestre:
30% 40% 20% 10%

Meta 2B: (2015) Analisar 100% das notificagbes de eventos adversos em
servicos de saude prioritarios para o Programa Nacional de Seguranca do

Paciente*(peso 50%)

*0O conjunto de eventos adversos prioritarios a serem analisados sera definido pela
GGTES ao final de 2014, de acordo com a evolugdo das notificagdes no sistema de
informagdo que sera implementado no primeiro semestre de 2014.

Atividade A = 30%

¢ Definicdo do conjunto de eventos adversos prioritarios a serem analisados
em 2015.

¢ Organizagdo dos dados de eventos adversos NSP que notificam via Sistema.

¢ Definicdo de outros eventos adversos prioritarios a serem analisados pela
GGTES.

¢ Implementagdo do sistema de informagGes para captacdo de outros eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude em servigos de saude.

Atividade B = 40%

¢ Construgdo de uma base de dados nacional —EA.

¢ Andlise de consisténcia e organizagdo dos dados — outros EA de relevancia.

e (Calculo das prevaléncias desses eventos de acordo com as categorias de
interesse para estratificacao.

Atividade C = 20%

e Discussdo dos resultados, elaboracdo de recomendac¢des e publicagdo de
um boletim eletronico disponibilizado no endereco eletrénico da
Anvisa.Divulgacdo dos dados nos fdruns pertinentes. Avaliagdo dos
resultados e definicdo de proposigdes no ambito das instancias técnicas de
referéncia sobre o tema, a Comissdo Nacional de InfecgGes Relacionadas a
Assisténcia a Saude (CNCIRAS) e Camara Técnica em Resisténcia Microbiana
em Servigos de Saude (Catrem).
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Atividade D = 10%

¢ Divulgagdo dos dados nos féruns pertinentes.

e Preparagdo para a analise das notificagbes do ciclo, definicio de
cronograma de trabalho.

Meta 2B- 2015
12 trimestre: 29 trimestre: 39 trimestre: 42 trimestre:
30% 40% 20% 10%

Linha de Base

A GGTES realizou a analise de 100% dos eventos de IPCS e RM relativas a 1.128 e
893 hospitais respectivamente, no ano de 2012. O sistema de informagGes para
captacdo de outros eventos adversos relacionados a assisténcia a saude em
servigos de saude, encontra-se em fase de desenvolvimento junto a GGTIN.

Limitagoes

e Adesdo dos hospitais ao processo de notificacio de eventos adversos
relacionados a assisténcia em saude.

¢ Implementacdo e atuacdo efetiva dos Nucleos de Seguranca do Paciente.

e Atuacdo efetiva dos Comités de Controle de Infeccdo hospitalar para a
correta captagao dos dados de IPCS e RM.

¢ Implementacdo do sistema de informac¢Oes para captacdo dosoutros
eventos adversos relacionados a assisténcia a saide em servigos de salde.

e Capacitagao dos profissionais envolvidos.

e Envolvimento das Visas para estimular e fiscalizar as a¢des previstas no
Programa.

e Efetivo funcionamento das instancias governamentais previstas para a
implementagdo do Programa Nacional de Seguranca do Paciente.

e Subnotificacdo de eventos.

e Qualidade das notificagbes.

e Capacidade de suporte laboratorial nos hospitais.

Referencial Comparativo

Ndo existem referenciais comparativos para este indicador.

Fonte de Dados

e Datasus — FormSUS - Formuldrio de Notificagdo dos Indicadores
Epidemioldgicos de InfeccOes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS).

e Datasus — FormSUS - Formularios de notificacdo dos perfis de sensibilidade -
infeccdo primaria de corrente sanguinea (IPCS).

¢ Sistema de informagBes para notificagdo de eventos adversos relacionados
a assisténcia a salde em servicos de satde (em desenvolvimento).

Divulgac¢do dos Resultados

Os resultados do indicador serdo divulgados por meio do Boletim de Seguranca
do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude, editado pela GGTES e publicado
no enderego eletronico da Anvisa. Também serdo apresentados nos féruns
pertinentes ao tema (congressos, seminarios e oficinas de trabalho).
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AUTORIZAGAO E REGISTRO SANITARIO

INDICADOR 14

Percentual de reducdo do tempo de analise das peticGes de registro de

medicamentos estratégicos

Area

GGMED

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Fernanda Horne

Conceituagao

Vigilancia sanitaria de medicamentos, com énfase na andlise das peti¢cdes de
registro de medicamentos para doencgas 6rfas e negligenciadas que fazem parte
de programas estratégicos de governo (leishmaniose, malaria, hanseniase,
doenga de chagas e tuberculose); medicamentos enquadrados no escopo da
RDC n2. 02/2011 (parcerias publico-publico, publico privada e transferéncia de
tecnologia) e vacinas que integram o calendario do programa nacional de
imunizacdo. Os critérios para a andlise de peticdes de medicamentos estdo
estabelecidos nas Resolu¢es de Diretoria Colegiada (RDC) de n228/2007 e
03/2010, respectivamente.

Areas de Interface

Areas internas da GGMED, Laboratdrios integrantes das parcerias e Ministério
da Saude.

Série Historica

Desde 2012 o indicador da meta 1 consta no contrato de gestdo da GGMED,
sendo cumprido, com muito esforco da area, desde entao.

Usos

Reduzir o tempo de anadlise de medicamentos estratégicos, produzidos por
laboratodrios oficiais e de medicamentos oriundos de parcerias com laboratdrios
privados, por meio de a¢des que proporcionem maior agilidade ao processo e
assegurem o acesso da populagdo a medicamentos estratégicos, permitindo o
avanco da assisténcia farmacéutica no pais. Ainda, terd a finalidade de induzir o
fortalecimento do complexo industrial da saude. Além disso, o aumento da
producdo publica nacional de medicamentos podera contribuir para a melhoria
do acesso da populagdo a medicamentos com caracteristicas necessarias de
seguranca e qualidade.

Meta

Meta 1: Reduzir de 75 para 45 dias o tempo da primeira manifesta¢do para o
registro de medicamentos para doencgas 6rfas e negligenciadas que fazem parte
de programas estratégicos de governo (leishmaniose, malaria, hanseniase,
doenca de Chagas e tuberculose); vacinas que integram o calendario do
programa nacional de imunizagdo.

Meta 2: Iniciar em até 30 dias a primeira manifestacao e terminar em até 180
dias, apds o cumprimento de todas as etapas definidas pela RDC 02/2011, o
processo de registro dos medicamentos enquadrados no escopo da RDC
n202/2011 (parcerias publico-plblico, publico-privada e transferéncia de
tecnologia).

Método de Calculo

Meta 1:

Numero de dias para a primeira manifestacio estabelecido pela RDC 28/07
(75 dias) - nimero de dias para a primeira manifestacio em 2014
Numero de dias para a primeira manifestagio
estabelecido pela RDC 28/07 (75 dias)

x 100

Obs. Primeira manifestacdo: envio de exigéncia ou publicacdo do resultado da
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analise do processo de registro por parte da Anvisa.

Meta 2: Cdlculo do tempo médio decorrido entre a data de protocolo da petigdo
e a primeira manifestacdo. Calculo do tempo médio decorrido entre a data de
protocolo e a data de publicagdo da decisdo da Anvisa, referentes a petigdo em
questao

Periodicidade

Os dados sdo coletados trimestralmente

Linha de Base

Meta 1: No primeiro semestre de 2012, o tempo médio para a primeira
manifestacdo para as peticdes de medicamentos estratégicos foi reduzido em
60%. J& no segundo semestre, ndo houve redugdo do tempo para a primeira
manifestagdo relativa ao escopo dos medicamentos englobados pela meta.

Meta 2: A primeira parte da meta (30 dias) foi cumprida.Até dezembro de 2013
nenhuma peticdo que solicitou registro via RDC 02/2011 teve o protocolo
completo de forma que fosse possivel calcular o tempo de 180 dias para
publicacdo.

Cadeia de Resultados

Reorganizacdo da forca de trabalho visando reduzir o tempo de analise das
peticOes priorizadas.

Limitagoes

Falta de governabilidade da demanda de peticGes enquadradas no indicador e
listadas anteriormente. Equipe reduzida com capacidade maxima de trabalho.

Referencial Comparativo

O indicador foi proposto pela DICOL, dessa forma ndo temos conhecimento dos
referenciais que foram utilizados para a construgdo do mesmo.

Fonte de Dados

Datavisa e informacées gerenciais da GGMED.

Divulgac¢ao dos Resultados

Nos relatérios de gestdo e de atividades
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INDICADOR 15

Redugdo do tempo de analise das peticbes de anuéncia para pesquisa clinica

Area

GGMED

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Fernanda Horne

Conceituagao

Vigilancia sanitaria de medicamentos, com énfase na andlise das peti¢cdes de
anuéncia de pesquisa clinica para medicamentos de interesse publico, que se
enquadram no escopo das normas de priorizagdo de analise.

Areas de Interface

Areas internas da GGMED, Setor Regulado, Ministério da Satde.

Série Historica

N3o ha, este € um novo indicador.

Reduzir o tempo de anuéncia para pesquisa clinica para medicamentos que se

Usos enquadram no escopo das normas de priorizagdo, visando acelerar os tramites
para registro desses medicamentos, visando aumentar seu acesso.
Meta Reduzir de 90 para 45 dias o tempo da primeira manifestagdo para a anuéncia

de pesquisa clinica.

Método de Calculo

Cdlculo do tempo médio decorrido entre a publicacdo da priorizacdo de andlise e
a primeira manifestagdo da area.

Periodicidade

Os dados sdo coletados trimestralmente.

Linha de Base

N3o ha, este € um novo indicador.

Cadeia de Resultados

Reorganizacdo da forca de trabalho visando reduzir o tempo de analise das
peticGes priorizadas.

Limitagoes

Falta de governabilidade da demanda de peticdes enquadradas nos critérios de

priorizagdo. Equipe reduzida com capacidade maxima de trabalho.

Referencial Comparativo

Nao ha.

Fonte de Dados

Datavisa e informacdées gerenciais da GGMED.

Divulgac¢ao dos Resultados

Nos relatérios de gestdo e de atividades.
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INDICADOR 16

Tempo de analise prévia de produtos e de criagdo de comités referentes as

Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP)

Area

GGTPS — Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude.

Responsavel pelo

Monitoramento na f\rea

Joselito Pedrosa (GGTPS), Ramal 6504, e-mail: ggtps@anvisa.gov.br.

Conceituagao

O indicador avalia o apoio da Anvisa ao Ministério da Saude (MS) no processo
de desenvolvimento ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de
Desenvolvimento Produtivo — PDP publico-publico ou publico-privado de
interesse do Sistema Unico de Salde.

Em 2012 foi publicada a Portaria GM n2 837/12 que definiu as diretrizes e os
critérios para o estabelecimento das Parcerias para o Desenvolvimento
Produtivo (PDP) e a RDC n? 50/12 que dispds sobre os procedimentos no
ambito da ANVISA para registro de produtos em processo de desenvolvimento
ou de transferéncia de tecnologias objetos de Parcerias de Desenvolvimento
Produtivo publico-publico ou publico-privado de interesse do Sistema Unico de
Saude.

Além disso, em 2013 o MS publicou edital de chamamento para as PDP, tendo
como resultado em 2013, a identificacdo de 13 Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo (PDPs) de equipamentos e materiais de uso em
Saude firmados pelo Ministério da Saude.

Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) de Equipamentos e
Materiais de Uso em Saude
Parceiro Parceiro Indicagao
No Produtos Publico Privado terapéutica
1 [pIU FURP . Prevencdo da
Injeflex gravidez
Saude da
5 Teste FIOCRUZ/PR Mulher -
Diagndstico (TECPAR) Rede
Lifemed Cegonha
Aparelho
3 Auditivo FURP Politec Surdez
4 Esplirals de FURP F|rstIT|ne . Aneunsrnas
Platina Medical Device | cerebrais
Stent
5 |Coronarianoe o pp Scitech
periférico e
cateter baldo Cardiologia
Marcapasso
g |Camara-Unicae | op Medtronic
Marcapasso
Camara-Dupla Cardiologia
Grampeador
7 Cirdrgico Linear EURP Jonhson&Jonhs
e Recarga para on
Grampeador Cirurgia Geral
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Cirdrgico Linear
Stent

8 Coronariano IQUEGO Medtronic Cardiologia
Filtro Dialisador

9 | e Maquinade ;AFERGS/FEPP Lifemed
Hemodialise Hemodialise
Kit de Opto Eletrdnica

10 CTG/UFPE
Oftalmologia / S.A. Oftalmologia
Monitor

11 | Multiparamétri | NUTES/UEPB UTI
co Lifemed /Emergéncia
Desfibrilador/C uTl

12 ardioversor NUTES/UEPB Lifemed /Emergéncia
Kit Multiteste
diagndstico
para STMicroletroni

13 | identificacdo de | IBMP/Fiocruz ¢/ Lifemed /
patdégenos Cristalia
causadores de Kit
Sepse diagnéstico

Areas de Interface

Internas UTVIG/NUVIG; CPROD/GGIMP; GGTES; externos SCTIE/MS; SAS/MS.

Série Historica

N3o ha, este € um novo indicador.

Usos

Ele ird medir o tempo médio na analise prévia dos produtos que sejam objeto
destas parcerias para fins de Registro de Produtos em Processo de
Desenvolvimento, para a produgdo no Brasil e tempo médio para a instituicdo
de Comités Técnico Regulatério de Produtos para a Saude para acompanhar as
atividades previstas no cronograma estabelecido para as PDP.

Além disso, mede a capacidade de gestdo de acompanhar o desenvolvimento
produtivo a partir de estratégia governamental, garantindo a ampliacdo do
acesso da populagdo a produtos para a saude.

Meta

Meta 1: 100% dos processos de registro referentes as transferéncias PDP com
12 andlise realizada em até 90 dias

Meta 2: 100% dos Comités Técnico Regulatério de Produtos para a Saude
instituidos em até 30 dias apds a publicacdo do registro do produto (de acordo
com o cronograma e parcerias firmadas pelo MS).

Método de Calculo

Meta 1:

Numero de processos de registro referentes as transferéncias PDP com 12 a
realizada em até 90 dias.
Numero total de processos de registro referentes as transferéncias PD

Meta 2:

Numero de Comités Técnico Regulatdrio de Produtos para a Saude instituidos €
dias apds a publicacdo do registro do produto
Numero total de Comités Técnico Regulatério de Produtos para a Saude inst

Periodicidade

Trimestral

52



-, ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Neste caso a linha de base é zero, pois este é um processo que inicia-se agora
Linha de Base sem antecedentes. Nado exite registro ainda, por isso ndo temos como mensurar
prazo médio.

Cadeia de Resultados

Limitagoes Falta de infraestrutura (computadores, sistemas, equipe técnica).

Referencial Comparativo | Prazo médio de registro de produtos para a saude.

Fonte de Dados DATAVISA

Divulgac¢do dos Resultados | Site Anvisa
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INDICADOR 17

Tempo de emissdo e comunicacao de parecer pela Anvisa de solicitacao de

importagdo extraordinaria, realizada pelo Ministério da Saude.

Area

Gerencia Geral de Portos Aeroportos e Fronteiras (GGPAF)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Solange Marques Coelho

Conceituagao

O indicador se propde a verificar o cumprimento do tempo para emissdo de
parecer da Anvisa para avaliagdo das importagdes extraordindrias, conforme
estabelecido no fluxo de importagées do Ministério da Saude, anteriormente
pactuado.

Durante a elaboracdo do fluxo de importagdes, foi identificado pelo Ministério
que o tempo para tramitacdo e emissdo de parecer sobre as importacdes
extraordindrias era o principal fator de impacto na liberagdo das importacdes
realizadas por aquele Ministério.

Areas de Interface

UNIAP, GGMED, GGSAN, GGTPS, GGIMP (CPCON), GADIP

Série Historica

Ndo se aplica

Usos

Com a meta estabelecida é possivel verificar se os prazos descritos no fluxo de
importacdes pactuado estdo sendo efetivamente cumpridos.

Meta

Meta 1: Alcangar o percentual de pareceres conclusivos emitidos para os pleitos
de importacdes extraordindrias do Ministério da Saude dentro do prazo total
estabelecido no fluxo pactuado no Contrato de Gestdo 2012. (em até 7 dias Uteis
— se necessaria manifestacdo de Unica drea técnica ou 11 dias Uteis se necessaria
avaliacdo por 2 areas técnicas).

2014: 60% 2015: 80%

Método de Calculo

Dias uteis decorridos desde a entrada do protocolo na UNIAP até a comunicacao
do parecer conclusivo ao MS e CVPAF, responsavel pela fiscalizacdo da
importagao.

Periodicidade

Mensal

Linha de Base

O indicador verificara o cumprimento dos prazos estabelecidos no fluxo de
importacdes extraordindrias realizadas pelo MS. De acordo com o fluxo
pactuado de importagdes do Ministério da Saude:

Area Tempo maximo de permanéncia na
area

UNIAP 1 dia util

Areas técnicas 4 dias uteis

GCCOE/GGPAF 2 dias uteis

Considerando a fase de implementagdo dos procedimentos estabelecidos pelo
fluxo, na qual serdo verificadas eventuais necessidades de ajustes e adequacgdes,
a meta proposta foi estabelecida no patamar de 60% das peticdes emitidas
dentro do prazo estabelecido, para o primeiro ano de vigéncia do contrato de
gestdo. ApOds esse periodo e para o segundo ano de vigéncia do contrato de
gestdo, projeta-se a meta para o patamar de 80% das peticdes emitidas dentro
do prazo estabelecido.

Total de até 7 (sete) dias Uteis para avaliagdo do pleito de importagdes
extraordindrias e comunicacdo de parecer do Diretor Presidente ao Posto da
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CVPAF, responsavel pela fiscalizagdo e liberagdo sanitaria da importagdo, nos
casos em que o produto tenha analise apenas em uma area técnica. No caso dos
medicamentos sob controle especial que necessitam de analise em duas areas
técnicas diferentes o prazo pode chegar a 11 (onze) dias Uteis.

Cadeia de Resultados

A GGPAF acompanhara o tempo total gasto desde o protocolo na Anvisa (UNIAP)
até a comunicacdo da decisdo da diretoria sobre o pleito de importagdo
extraordinaria a CVPAF e verificara se durante a tramitacdo do pleito as areas
estdo apresentando alguma dificuldade para atendimento aos prazos
individualmente pactuados. Neste caso, a GGPAF comunicara o GADIP para que
o0 mesmo possa adotar providéncias pertinentes junto as dreas técnicas da
Anvisa.

Limitagoes

A GGPAF, responsdavel pela obtencdo dos resultados deste indicador, participa
da ultima etapa do fluxo em Brasilia, o que pode limitar agdes corretivas quanto
ao prazo. O documento depende da atuacgdo de diversas areas da Anvisa que
nao estdo hierarquicamente subordinadas a GGPAF, por isso, a articulagdo com
o GADIP sera fundamental para os ajustes e a¢des corretivas necessarias para a
observagao dos prazos estabelecidos.

Referencial Comparativo

O tempo proposto no indicador nunca foi mensurado pela Anvisa, porém, de
acordo com o relatado pelo Ministério da Saude, a emissdo do parecer de
excepcionalidade demoraria até 20 dias antes da pactuac¢do do fluxo.

Fonte de Dados

Sistema Datavisa

Divulgac¢ado dos Resultados

Os resultados apurados serdo divulgados mensalmente para o e-mail do
Ministério da Saude.
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INDICADOR 18

Adequacao de medicamentos similares

Area

GGMED

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Fernanda Horne

Conceituagao

Andlise das peticdes de renovacdo de registro de medicamentos similares
protocoladas entre 1/10/2009 e 10/02/2014.

Trata-se de um indicador percentual que avalia a quantidade relativa de
expedientes de renovagdo de registro de medicamentos similares que tiveram
sua analise realizada no ano de 2014. Quanto maior o percentual maior serd a
quantidade de medicamentos similares cuja adequacdo a RDC 134/2003
realizada.

Em ultima instancia o trabalho realizado permitira que a sociedade conhega
quais os medicamentos similares que sdo tecnicamente intercambidveis com os
medicamentos de referéncia.

Areas de Interface

Areas internas da GGMED, laboratérios detentores de registro de medicamentos
similares e Ministério da Saude

Série Historica

Ndo ha, pois é a primeira vez que é utilizado.

Usos

Ampliar o acesso a medicamentos.

Mede a capacidade analitica da GGMED.

Tendo em vista a relevancia do tema, a GGMED entende que se faz necessario
concentrar esforcos a fim de garantir que todos os medicamentos similares do
mercado brasileiro sejam equivalentes terapéuticos. Dessa forma, a estratégia
de analisar as peticdes de renovagdo de registro de medicamentos similares
protocoladas entre 1/10/2009 e 10/02/2014, possibilitaa adequagdo dos
medicamentos similares ja registrados. Assim, nossa proposicdo é reduzir o
numero de peticdes de renovacdo de registro de medicamentos similares
protocoladas entre 1/10/2009 e 10/02/2014. O objetivo sera analisar todas as
peticOes, porém, propomos o enunciado anterior para permitir que os esforcos
para essa redugdo possam ser visualizados e considerados.

Meta

Meta (2014): Reduzir em 75% a quantidade de petigdes de renovagdo de
registro de medicamentos similares protocoladas entre 1/10/2009 e
10/02/2014.

Método de Calculo

Quantidade de petigdes de renovacdo de registro de medicamentos similares
protocoladas entre 1/10/2009 e 10/02/2014 analisadas - Quantidade de
peticGes de renovagdo de registro de medicamentos similares protocoladas
entre 1/10/2009 e 10/02/2014.

Periodicidade

Os dados sdo coletados trimestralmente.

Linha de Base

2.570 peticdes de renovacdo de registro de medicamentos similares aguardando

andlise.

Cadeia de Resultados

A coordenagdo de pds-registro ira se concentrar na analise das peti¢cGes de
renovagdo de registro de medicamentos similares protocoladas entre 1/10/2009
e 10/02/2014, em detrimento da analise das demais alteragGes de pds-registro.

Limitagoes

Falta de infraestrutura (computadores, sistemas, equipe técnica).
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Referencial Comparativo | N&o ha

Fonte de Dados Datavisa.

Divulgacdo dos Resultados | Relatdrio de atividades e relatdrio de gestao
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GESTAO INSTITUCIONAL

INDICADOR 19

Indice de Satisfacdo do Usuério da Central de Atendimento (ISU)

Area

Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira (GGGAF)

Responsavel pelo
Monitoramento
na Area

Aline Fernandes das Chagas;aline.chagas@anvisa.gov.br; 4362-6700.
Paulo Cesar de Oliveira;paulo.oliveira@anvisa.gov.br;3462-6700.

Conceituagao

O indicador é obtido a partir de uma pesquisa de satisfacdo feita junto aos
usuarios da central de atendimento. A pesquisa é realizada por meio de contato
ativo (telefénico) junto a uma amostra definida aleatoriamente, a partir de
critérios estatisticos. O universo do qual se extrai a amostra é formado pelo
conjunto de usuarios que utilizaram os servigos da central no periodo a ser
avaliado.

Na pesquisa sdo avaliados atributos como: prazo, esclarecimento da duvida e
avaliacdo geral do servico. No método de célculo (que sera descrito a seguir) é
feita uma ponderacdo desses atributos.

Esse indicador foi escolhido entre diversos outros relacionados a gestdo do
atendimento ao publico porque reflete a visdo do cidaddo sobre os servigos
prestados pela Anvisa.

Ele integra a Iniciativa Estratégica 11 do Planejamento Estratégico da Anvisa, que
trata do Fortalecimento da Participacdo Social na Agéncia.

Areas de
Interface

Todas as areas da Anvisa que possuem relagdo com o publico externo e prestam
informacdes de interesse da sociedade colaboram para o alcance dos resultados
deste indicador. Isso porque a satisfagdo do usuario com o atendimento depende
da qualidade dos conteudos disponibilizados pelas areas e do tempo adequado
para essa disponibilizagao

Série Historica

A primeira pesquisa de satisfacdo foi aplicada no ano de 2011. Temos, portanto,
uma série histodrica de trésanos:

2011: 74,82%.

2012: 76,03%.

2013: 73%

Usos

Como o proprio nome traduz, o indicador mede a satisfagdo dos usuarios com o
servico de atendimento prestado por meio da central (0800 e Fale Conosco). A
cada ano, ap0s a realizagdo da pesquisa e obten¢do do resultado do ISU, a gestdo
do atendimento elabora um plano de melhoria dos servicos prestados, com base
nos aspectos mais relevantes identificados. Dessa forma, o resultado do ISU
subsidia a priorizacdo de acdes de melhoria na central de atendimento.

Meta

Meta 2014: Alcangar 75,5% o indice de Satisfagdo do Usudrio da Central de
Atendimento.
Meta 2015: Alcancar 77% o indice de Satisfagio do Usuério da Central de
Atendimento.

Método de
Calculo

A medicdo do indicador é feita com a ponderagdo do resultado de trés atributos
avaliados na pesquisa de satisfacdo dos usuarios: prazo (peso 2), esclarecimento
da duvida (peso 5) e avaliagdo geral do servigo (peso 3).

O critério utilizado para essa pondera¢do tem por base a finalidade do servico
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prestado pela central de atendimento, referenciada pela Politica de Atendimento
da Anvisa (Portaria n2. 617/2007) e pela Lei de Acesso a Informacdo (Lei n®
12.527/2011). Como o indicador que avalia a tempestividade das respostas
compds os Contratos de Gestdo de 2011 e 2012, esse recebeu o menor peso,
enquanto os outros dois, por associarem aspectos mais qualitativos, receberam
maior peso.

As perguntas que avaliam esses atributos sdo as seguintes:

Na maioria das vezes, o (a) senhor (a) obteve a resposta imediatamente ou no
prazo informado? Opc¢des de resposta: Sim ou Nao.

A resposta dada ao seu questionamento esclareceu a sua duvida? OpgdOes de
resposta: Na maioria das vezes, Raramente ou Nunca.

De um modo geral, como o (a) senhor (a) avalia o servico da Central de
Atendimento, tanto pelo telefone (0800) como pelo portal da Anvisa (fale
conosco)? Opgdes de Resposta: Otimo, Bom, Regular ou Ruim.

Com os resultados obtidos e aplicando a ponderacdo estabelecida, chega-se a
seguinte formula:

% Respostas “Sim” ao Prazo X 2 + % Respostas “Na maioria das vezes” ao
Esclarecimento de Duvidas X 5 + % Respostas “Otimo / Bom” na Avaliacdo Geral
do Servigo x 3/ 10 = % ISU.

Periodicidade

No ano de 2014, dada a transi¢cdo contratual, serd mantida a pratica atual de
realizacdo de uma pesquisa por ano, nos meses de novembro e dezembro.

A partir de 2015, realizar-se-do pesquisas semestrais.

Linha de Base

A linha de base é o valor obtido na primeira pesquisa realizada, no ano de 2011
(74,82%).
Ela subsidiou a definicdo das metas para os anos de 2012 e 2013.

Cadeia de
Resultados

A gestdo do atendimento possui processos e projetos que visam alcancar os
resultados apresentados.

Os principais processos sao:

1. Gestdo de conteudos a serem disponibilizados nos bancos de dados da central,
visando a antecipac¢do da duvida dos usudrios, o que possibilita oferecer
respostas imediatas aos questionamentos recebidos.

2. Gestdo da qualidade do atendimento, por meio de processos de monitoria e
tratamento de protocolos controversos.

3. Gestdo do relacionamento interno, que busca o mapeamento de informacgdes
relevantes para o cidaddo e o acompanhamento dos questionamentos que
sdo encaminhados para resposta das dreas, com vistas ao cumprimento dos
prazos e a qualidade da resposta.

4. Capacitacdo periddica e sistemdtica da equipe de gestdo e operagdo da central.

No que se refere aos projetos, a cada ano sao feitos planos de melhoria
especificos, a partir dos resultados identificados na ultima pesquisa.

Limitagoes

A operacdo da central de atendimento ao publico é feita por meio de um
contrato de prestacao de servicos, cuja vigéncia se encerra em 2014, estando em
Curso uma nova contratagao.

Dessa forma, no ano de 2014, havera uma mudan¢a de contrato, com
possibilidade de mudanga no prestador de servigos. Portanto, sugere-se que
nesse ano a meta atual seja mantida, havendo incremento no ano de 2015.
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Quanto as limitagGes, citamos trés, uma interna (Anvisa) e duas externas
(usuarios):

1. Hd uma forte dependéncia das areas internas para o atendimento tempestivo
as demandas e também para a producdo dos conteudos, tanto para a
alimentagdo da Base de Conhecimentos como para as respostas pontuais as
demandas.

2. O cidaddao comum ndo tem clareza do escopo de atuagdo da Anvisa, o que faz
com que sejamos demandados com assuntos que ndo sdo de nossa
competéncia. Isso gera insatisfacdo no usuario por nao ter o seu pedido de
informacdo atendido no contato com a central de atendimento. No ultimo
ano, em um breve levantamento, identificamos que boa parte dos
respondentes insatisfeitos com a efetividade da resposta se enquadrava
nessa situagao.

3. Apesar dos usudrios que respondem a pesquisa serem escolhidos
aleatoriamente, esses entrevistados, em sua maioria, sdo representantes do
setor regulado, cuja preferéncia, no que se refere ao atendimento, é o
contato direto junto aos técnicos da Agéncia, conforme relatérios da Amcham
(2010 e 2012).

Referencial
Comparativo

O parametro para estabelecimento da meta é a propria série historica, uma vez
que a metodologia adotada pela Anvisa é especifica para suas necessidades, o
que dificulta uma comparagdo, em termos de estabelecimento de meta, com
outras institui¢des.

Fonte de Dados

Sistema de Atendimento (SAT) e Sistema Tellus de Questionarios (STellQ).

(Nomenclatura dos sistemas sujeita a alteracdo com a nova vigéncia contratual;
todavia, as funcionalidades serdo mantidas, conforme definicio do termo de
referéncia para contratagdo dos servigos.)

Divulgagdo dos
Resultados

Os resultados sao divulgados no Portal da Anvisa e na Intravisa.
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INDICADOR 20

Percentual de Implementagdo do Projeto Piloto de Gestdo Eletronica de

Documentos (GED)

Area

Unidade de Gestdo do Atendimento e Protocolo — Uniap/GGGAF

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Aline Chagas (Uniap), ramal 6700, aline.chagas@anvisa.gov.br
Ricardo Teixeira (Uniap), ramal 6700, ricardo.teixiera@anvisa.gov.br

Conceituagao

O Subcomité de GED, vinculado ao Comité de Informacdo e Informatica (CIINFO),
tracou as estratégias para implantacdo e expansdo do GED na Anvisa. Esse
documento foi avaliado e deliberado no ambito do CIINFO, tendo como produto a
definicdo das areas e etapas para operacionalizacdo da gestdo eletrénica de
documento na Agéncia nos anos de 2014 e 2015. Prevé-se uma etapa piloto, a ser
realizada na Unafe/GGIMP, com expansdo respectivamente para GGMED, GGTPS
e GGTOX. Tanto o piloto quanto a expansao para as demais areas ndo abranger3,
em um primeiro momento, a totalidade de processos das areas, mas aqueles que
serdo priorizados, segundo critérios estabelecidos pelo Subcomité, dados os
recursos disponiveis e conveniéncia administrativa das areas envolvidas.

Areas de Interface

GGGAF (Uniap, Undoc e Gegar), GGTIN, GGIMP, GGMED, GGTTPS, GGTOX

Série Historica

O indicador ndo possui série historica.

O indicador mede o percentual de implantagdo do GED nas areas definidas junto

Usos ao CIINFO, considerando os processos que forem priorizados por essas areas para
a etapa inicial (2014/2015).
Meta 2014 - Implementar 100% do Projeto Piloto da Gestdo Eletronica de
Documentos (GED) na Unidade de Autorizagdo de Funcionamento de
Meta Empresas (UNAFE/GGIMP).

Meta 2015 — Expandir o GED para as areas priorizadas pelo Comité de Informagdo
da Anvisa (CINFO).

Método de Calculo

Quantidade de processos (codigos de assunto) que foram inseridos
na gestao eletronica de documento no ano
Quantidade de processos (c6digos de assunto) planejados

para ingressar na gestao eletrdnica de documentos no ano
X 100

Periodicidade

Anual

Linha de Base

Nao ha linha de base, pois o piloto esta sendo iniciado.

Cadeia de Resultados

- Contratar fabrica de software para customizar a ferramenta de GED as
necessidades especificas das areas.

- Alocar pelo menos mais uma analista (Tl) dedicado a condugdo do projeto.
- Definir junto as areas os processos que serdo inseridos em cada etapa/ano.
- Destacar servidores nas areas para trabalhar com a nova ferramenta.

- Capacitar os servidores das areas, fornecendo ainda o aporte tecnoldgico
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necessario (monitor adicional, assinatura eletronica, entre outros).

- Ampliar, de acordo com o andamento das atividades anteriores, a linha de
digitalizagdo do entrante (Uniap).

- Contratacdo da fabrica de software em tempo habil.

Limitagoes - Disponibilizagcdo de recursos humanos tanto na area de Tl quanto nas areas em
que o GED sera inserido.

Referencial Comparativo | Ndo identificamos, no momento, referencial comparativo.

Fonte de Dados Sigad.

Divulgacao dos

Relatdrio do Subcomité de GED.
Resultados
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Capacidade de resposta as demandas da Anvisa em tempo habil recebidas pela

INDICADOR 21

Ouvidoria.

Area

Ouvidoria

Responsavel pelo
Monitoramento na
Area

Antonia Eliana Pinto; eliana.pinto@anvisa.gov.br; 3462-6840
Rosenilde Martins Lima Borges; Rosenilde.Borges@anvisa.gov.br; 3462-5786.

Conceituagao

A capacidade de uma instituicdo consolidar o relacionamento com seus usudarios pode
ser apontada como um diferencial de efetividade. Um dos mecanismos utilizados para
este fim, e considerado o mais democratico, é a Ouvidoria. As manifestagdes
encaminhadas a instituicdo por meio dela constituem forma de participa¢do e controle
da sociedade. Atender com agilidade, presteza e qualidade, por meio da articulagdo com
as diversas areas da Anvisa é objetivo da Ouvidoria.

O indicador mensura a capacidade de resposta da Anvisa, as manifestacbes de sua
competéncia, dentro do prazo de 15 dias uteis (tempo habil) e contribui para o
fortalecimento da cidadania e da democracia.

Areas de Interface

Areas técnicas (internas) da Agéncia que acessam o sistema da Ouvidoria e GGTIN.

Série Historica

Nos anos anteriores o calculo do indicador incluia as manifestagdes de competéncia do

OuvidorSUS (isto é, de competéncia do Ministério da Saude, Secretarias Estaduais e

Municipais de Saude) o que interferia positivamente no resultado da meta. Abaixo, o

resultado de 2010 a 2012 considerando apenas as demandas de competéncia da Anvisa

(que ndo foram encaminhadas para o OuvidorSus).

* Em 2010, 90,53% das manifestagcdes de competéncia da Anvisa foram respondidas
em tempo habil.

* Em 2011, 91,15% das manifestagcdes de competéncia da Anvisa foram respondidas
em tempo habil.

* Em 2012, 88,78% das manifestacdes de competéncia da Anvisa foram respondidas
em tempo habil.

Mensura o desempenho da Anvisa no que se refere as respostas em tempo habil as
manifestagGes do cidaddo que procuram a Ouvidoria.

Usos Se constituira deste modo em importante ferramenta de avaliagdo objetiva das a¢des da
Anvisa, fornecendo subsidios das areas da Agéncia para a celeridade no retorno as
demandas de seus usudrios e potencializando continuo trabalho de melhoria da gestao.
Meta (2014/2015): Responder 90% das manifestacdes de competéncia da Anvisa*,

Meta cadastradas no sistema da Ouvidoria, no prazo de 15 dias Uteis (tempo habil).

* Demandas que n3o foram encaminhadas ao OuvidorSUS.

Método de Calculo

N2 de demandas de competéncia da Anvisa respondidas em 15 dias tuteis

N2. de demandas de competéncia da Anvisa registradas no sistema
%x 100

Periodicidade

Monitoramento mensal do tempo de resposta/Anvisa (boletins/estatisticas).
Monitoramento trimestral do tempo de resposta/areas técnicas (envio de email).

Linha de Base

Em 2013, 89,33% das manifesta¢cdes de competéncia da Anvisa foram respondidas em
tempo habil.

Contudo a meta a ser estabelecida em 2014 sera de 90%, visto a retirada do indicador da
Ouvidoria na Avaliagdo de Desempenho Individual, o que poderda repercutir
negativamente no alcance da meta do Contrato de Gestdo.
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Reunido com interlocutores.

Cadeia de Monitoramento mensal do tempo habil (consolidado).
Resultados . . . .
Monitoramento quadrimestral (/area técnica).
Limitagdes do sistema da Ouvidoria:
Problemas de rede afetam seu funcionamento adequado (erro interno, lentidao,
travamento, perda de conexdo).
N3do permite encaminhar manifestagdes para duas areas distintas simultaneamente.
N3do permite encaminhar anexos (pelo demandante ou entre as areas internas).
Ndo permite mensurar o tempo de resposta de cada drea interna, mas de todas as areas
pelas quais a manifestagdo tramitou (se uma darea atrasa ao responder e encaminha a
s demanda para outra area o tempo ndo é “zerado”).
Limitagoes I oo . . . - -
N3o identifica feriados e finais de semana (para fins de emissdo de relatérios devem ser
acrescentados 05 dias aos 15 dias Uteis/tempo habil).
Outras limitagdes:
Morosidade no atendimento das solicitagdes corretivas/evolutivas do sistema feitas a
GGTIN.
Algumas dareas tém deficiéncia de pessoal para responder a Ouvidoria.
Qualidade insatisfatéria de algumas respostas (gerando retrabalho/abertura de novas
demandas).
Um dos referenciais comparativos seria o Departamento de Ouvidoria Geral do SUS.
Entretanto, os prazos utilizados sdo bem superiores aos praticados na Anvisa e é
estabelecido pelo teor das manifestagdes que, por sua vez, determinard as prioridades
Referencial especificadas a seguir:

Comparativo

Urgente — Até 15 dias.
Alta — Até 30 dias.
Média — Até 60 dias.
Baixa — Até 90 dias.

Fonte de Dados

Sistema da Ouvidoria.

Divulgagdo dos
Resultados

Boletins/estatisticas Mensais e Relatdrios Anuais disponibilizados no Portal da Anvisa,
Monitoramentos Trimestrais do tempo de resposta das dreas técnicas (e-mails),
Apresentacdo dos “Informes da Ouvidoria” nas reuniées publicas de Diretoria Colegiada.
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INDICADOR 22

Satisfagdo dos usuarios da Ouvidoria/Anvisa

Area

Ouvidoria (OUVID)

Responsavel pelo
Monitoramento na Area

Antonia Eliana Pinto; eliana.pinto@anvisa.gov.br; 3462-6840
Rosenilde Martins Lima Borges; Rosenilde.Borges@anvisa.gov.br; 3462-5786.

Conceituagao

A capacidade de uma instituicdo consolidar o relacionamento com seus usudrios
pode ser apontada como um diferencial de efetividade. Um dos mecanismos
utilizados para este fim, e considerado o mais democratico é a Ouvidoria. As
manifestacdes encaminhadas a instituicdo por meio dela constituem forma de
participacdo e controle da sociedade. Atender com agilidade, presteza e
qualidade, por meio da articulagdo com as diversas areas da Anvisa é objetivo da
Ouvidoria.

O indicador mensura a satisfacdo dos usudrios da Ouvidoria, por meio da
avaliagdo de critérios relacionados a qualidade das respostas. Desta maneira
fornecerdao dados que subsidiardo melhorias na busca da eficiéncia, eficacia e
efetividade desse mecanismo de participagdo social, contribuindo para o
fortalecimento da cidadania e da democracia.

Areas de Interface

Areas técnicas (internas) da Agéncia que acessam o sistema da Ouvidoria e
GGTIN.

Série Historica

O sistema da Ouvidoria disponibiliza atualmente funcionalidade que permite ao
usudrio classificar a resposta dada ao atendimento (em excelente, boa,
razodvelouruim). Relatérios gerados dos ultimos 3 anos (2010 a 2012) apontam
uma média de 28,21% das manifestacbes com resposta a essa “pesquisa do
sistema”. Dentre estas manifestacdes, uma média de 19,36% tiveram suas
respostas avaliadas como excelente, 23,51% como boa, 21,57% como razodavel,
35,56% como ruim.

Usos

O que se pretende com a proposi¢do do novo indicador é o aperfeicoamento
desta funcionalidade do sistema, por meio da inclusdo de novos critérios a
serem avaliados (como tempo, clareza, contetdo e resultado), mensurando o
indice de satisfacdo do cidaddo que procura a Ouvidoria. Se constituird deste
modo em importante ferramenta de avaliacdo objetiva das a¢des da Anvisa no
que tange a sua capacidade de interlocucdo com o cidaddo, fornecendo
subsidios para a melhoria da qualidade das respostas dadas pela Agéncia, além
de potencializar continuo trabalho de melhoria da gestao.

Metas (Atividade)

Meta 1 (2014): Aprimorar pesquisa de satisfagdo do usuario da Ouvidoria.
Meta 2 (2015): Aumentar o indice de satisfacdo em 5% (estimativa) da linha de
base (aferida na meta anterior, no ano anterior).

Cadeia de Resultado

Em 2014 - Etapas Meta 1:

Elaboragdo da metodologia que descreva a “nova” pesquisa de satisfacdo do
sistema (25% da meta - 12 trimestre).

Abertura de SIGA para a evolutiva do sistema e acompanhamento junto a GGTIN
(25% da meta - 22 trimestre).

Testes e homologacdo da funcionalidade do sistema (25% da meta - 39
trimestre).

Coleta de dados para a composicdo da linha de base e definigdo da meta 02
(25% da meta - 42 trimestre).

Em 2015 - Etapas Meta 2:

Reunido com interlocutores.

Monitoramento mensal do indicador de satisfagdo (consolidado Anvisa).
Monitoramento quadrimestral (por area técnica area técnica).
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Método de Calculo

Meta 2:
Critérios a serem avaliados (e respectivo peso):
OTIMO | BOM | REGULAR | RUIM | PESSIMO
I. Avalie a resposta dada
a sua manifestacao
guanto a (o):
. Tempo (20%) 2 1,33 1 0,66 0
. Clareza (20%) 2 1,33 1 0,66 0
. Conteudo (20%) 2 1,33 1 0,66 0
. Resultado (20%) 2 1,33 1 0,66 0
SIM NAO

Il. Vocé recomendaria os 2 0
servicos da Ouvidoria da
ANVISA? (20%)

e Calculo do indice de satisfacdo dos usuarios da Ouvidoria = Somatdrio dos
pontos avaliados/ n? de manifesta¢des avaliadas.

¢ O indice de satisfacdo dos usuarios da Ouvidoria devera ser maior ou igual a
5.

¢ O percentual de aumento do indice de satisfacdo (estimado em 5%) sera
definido a partir da linha de base estabelecida em 2014.

Linha de Base

A linha de base sera conhecida em 2014, a partir da implementacdao da
funcionalidade do sistema, o que permitird a coleta dos dados que compordo o
indice (ja esbogado no método de célculo acima).

Limitagoes

Limitagdes do sistema da Ouvidoria:

Problemas de rede afetam seu funcionamento adequado (erro interno, lentidao,
travamento, perda de conexdo).
Ndo permite encaminhar
simultaneamente.

N&o permite encaminhar anexos (pelo demandante ou entre as dreas internas).
Ndo permite mensurar o tempo de resposta de cada area interna, mas de todas
as areas pelas quais a manifestagdo tramitou (se uma drea atrasa ao responder e
encaminha a demanda para outra area o tempo nao é “zerado”).

Ndo identifica feriados e finais de semana (para fins de emissdo de relatdrios
devem ser acrescentados 05 dias aos 15 dias Uteis/tempo habil).

Outras limita¢des:

Morosidade no atendimento das solicitacdes corretivas/evolutivas do sistema
feitas a GGTIN.

Algumas dreas tém deficiéncia de pessoal para responder a Ouvidoria.
Qualidade insatisfatéria de algumas respostas (gerando retrabalho/abertura de
novas demandas).

manifestagbes para duas areas distintas

Referencial Comparativo

Boa parte dos referenciais comparativos encontrados estabelece como meta
relacionada a melhoria da satisfacdo a redugdo do percentual das reclamagoes
da instituicdo (outra alternativa de indicador a ser pensada).

Fonte de Dados

Sistema da Ouvidoria.

Divulgac¢do dos Resultados

Boletins/estatisticas Mensais e Relatdrios Anuais disponibilizados no Portal da
Anvisa, Monitoramentos Trimestrais do tempo de resposta das areas técnicas (e-
mails), Apresentacdo dos “Informes da Ouvidoria” nas reunibes publicas de
Diretoria Colegiada.
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