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INDICADOR

META 2013

OBIJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

COORDENAGAO E ARTICULAGAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Percentual de servigos de
mamografia avaliados pelos
orgaos de Vigilancias Sanitarias
locais com relagao ao Programa
de Garantia da Qualidade
(PGQ).

50% dos servicos de mamografia avaliados pelos
orgdos de Vigilancias Sanitdrias locais em 2013 com
relagdo ao Programa de Garantia da Qualidade
(PGQ).

Contribuir para a
ampliacdao do acesso
da populagdo a
produtos e servigos
sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

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

REGULACAO SANITARIA

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

100% dos produtos novos e novas apresentagdes de
medicamentos com pregos estabelecidos dentro do
prazo legal.

Contribuir para a
ampliacdo do acesso
da populacdo a
produtos e servigos
sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Nucleo de
Assessoramento
Econdmico em Regulacao
(Nurem)

Indicador de Transparéncia da
Anvisa —ITA

Indicador de Participa¢do Social
da Anvisa — IPA

META 1: Avancar nos resultados alcancados até o
momento, com énfase nos itens destacados como
“alerta” e “oportunidades de avango”, sendo:
ParaoITA=0,90

ParaoIPA=0,75

META 2: Desenvolver e implantar o indice Global de
Qualidade Regulatédria (IGQR), contemplando em seu
escopo dimensoes e critérios dos indicadores ITA e
IPA.

Ampliar e aperfeicoar
0s mecanismos de
participacdo social no
processo regulatdrio.

Nucleo de Regulagdo em
Boas Praticas Regulatérias
(Nureg)
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INDICADOR

META 2013

OBJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

Percentual de risco sanitario
total em portos, aeroportos e
fronteiras.

Manter o risco sanitario total em portos, aeroportos
e fronteiras abaixo de 9%.

Implantacao de fluxo
padronizado para importacdes
realizadas diretamente pelo
Ministério da Saude e
elaboracgao de procedimento
para pleito de importacdes de
interesse do Ministério da
Saude, realizadas por terceiros,
do setor regulado.

META 1:

Implantar 100% do fluxo padronizado com o
Ministério da Saude para importacdo de mercadorias
realizada por esse érgao. A meta engloba o
cumprimento das seguintes etapas:

- Publica¢do da Orientac¢do de Servigo na Anvisa para
divulgacao do fluxo para as CVPAFs envolvidas na
fiscalizacao sanitaria das importacdes do Ministério
da salde, apds pactuacao entre MS e Anvisa.

- Divulgacdo do fluxo padronizado a area envolvida
no MS.

- Capacitacao para as CVPAFs e Ministério da Saude
para a aplicacdo do fluxo padronizado.

Contribuir para a
ampliagao do acesso
da populacdo a
produtos e servigos
sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

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

META 2013

OBJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

Implantacao de fluxo
padronizado para importag¢des
realizadas diretamente pelo
Ministério da Saude e
elaboracgao de procedimento
para pleito de importacdes de
interesse do Ministério da
Saude, realizadas por terceiros,
do setor regulado.

META 2:

Padronizar procedimento com o Ministério da Saude
para importacdo de mercadorias indicados como
sendo de seu interesse. A meta engloba:

- 0 mapeamento dos tipos de importacao; e

- padronizacdo da comunicacdo MS-Anvisa para
sinalizacdo das importacdes de interesse do
Ministério da Saude.

Ampliacao de culturas agricolas
analisadas quanto a residuos
de agrotoxicos.

Aumentar em 9% o numero de culturas agricolas
analisadas quanto a residuos de agrotdxicos (duas
novas culturas).

Elaboracdo de metodologia de
divulgacdo do PARA.

Elaborar nova metodologia de divulgacdao do PARA.

Contribuir para a
ampliacdo do acesso
da populagao a
produtos e servigos
sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

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

Geréncia-Geral de
Toxicologia
(GGTOX)




L

ar

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Exercicio 20

Plano de Trabalho do Contrato de Gestao e Desempenho da Anvisa

13

INDICADOR

META 2013

OBJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

Percentual de inspecdo dos

Inspecionar 10% do total dos estudos clinicos, para
verificacdo do cumprimento de boas praticas clinicas,

8 |estudos clinicos que derem L L.
. até o limite de 10 estudos clinicos.
entrada na Anvisa.
Percentual de notificacGes de
9 reacOes transfusionais 75% das notificacoes de reacdes transfusionais (RT)
analisadas e concluidas pelo analisadas e concluidas pelo SNVS no ano.
SNVS.
META 1: Desencadear, em até 05 dias da notificacao,
0 processo de investigacdao em 100% das notificacoes
de O6bitos associados ao uso de produtos para a
. . - saude.
10 |Oportunidade de investigacao

de eventos adversos graves.

META 2: Desencadear, em até 07 dias da notificacao,
a anadlise de 100% das notificacbes de evento adverso
por medicamento que evoluiram para oébito.

Contribuir para a
ampliacdo do acesso
da populagao a
produtos e servigos
sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Geréncia-Geral de
Medicamentos
(GGMED)

Nucleo de Gestdo do
Sistema Nacional de

Notificacdo e Investigacdo

em Vigilancia Sanitaria
(Nuvig)




L

ar

Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Exercicio 20

13

Plano de Trabalho do Contrato de Gestao e Desempenho da Anvisa

INDICADOR

META 2013

OBIJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

11

Percentual de monitoramento

da composicao nutricional dos

alimentos processados quanto
aos teores de sédio, acucares e
gorduras.

85% dos alimentos processados com resultados de
composi¢ao nutricional, conforme programacao.

12

Percentual de execucdo das
acOes prioritarias de vigilancia
sanitaria constantes do
componente da Anvisa no
Plano de A¢ao sobre Eventos
de Massa do Ministério da
Saude.

70% das agbes prioritarias de vigilancia sanitaria
constantes do componente da Anvisa no Plano de
Acdo sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude
realizadas.

13

Divulgacdo do perfil sanitario
dos servicos de alimentacao
categorizados nas cidades-Sede
da Copa FIFA 2014 que
aderiram ao projeto piloto.

80% dos servicos de alimentacdo selecionados no
projeto piloto com perfis sanitdrios divulgados.

Contribuir para a
ampliacdo do acesso
da populacdo a
produtos e servigos
sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Geréncia-Geral de
Alimentos
(GGALI)
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INDICADOR

META 2013

OBJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

AUTORIZACAO E REGISTROS SANITARIOS

14

Percentual de redugdo do
tempo de analise das peti¢des
de registro de medicamentos e
produtos estratégicos.

META 1: Reduzir de 75 para 45 dias o tempo da
primeira manifestagdo para o registro de
medicamentos para doencas 6rfas e negligenciadas
que fazem parte de programas estratégicos de
governo (leishmaniose, maldria, hanseniase, doenca
de chagas e tuberculose); vacinas que integram o
calendario do programa nacional de imunizacao.

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 e
produtos enquadrados no escopo da RDC n202/2011
(parcerias  publico-publico, publico-privada e
transferéncia de tecnologia).

Contribuir para a
ampliacdao do acesso
da populacdo a
produtos e servigos
sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Geréncia-Geral de
Medicamentos
(GGMED)

e
Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos
para a Saude
(GGTPS)
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INDICADOR

META 2013

OBJETIVO
ESTRATEGICO

AREA RESPONSAVEL

AUTORIZACAO E REGISTROS SANITARIOS

Prazo médio da primeira
manifestacdo de andlise das

Prazo médio da primeira manifestacdo de andlise das
peticOes de cadastro e registro de produtos para a

15 I . , . .
peticOes de cadastro e registro |saude abaixo dos 90 dias.
de produtos para a saude.
Elaborar um plano de melhoria da gestdo para
~ redugao do tempo de registro de medicamentos que
Elaboracdo de plano de ¢ P . & . . g
. o contemple as seguintes etapas: informatizar o fluxo,
melhoria para reducdo do| . . e . .
16 ) criar a sistemadtica para ingresso dos registros,
tempo de registro  dej. 1 R
X implantar a 12 andlise completa, extinguir o
medicamentos. . -
arquivamento temporario.
Avaliacdo de todos os . . .
) ¢ __1100% de registros de medicamentos novos avaliados
medicamentos novos por meio . . . . e
17 . a , por meio do registro eletronico até o final de 2013.
do registro eletrénico até o
final de 2013.
Reducdo dos processos em Zerar os processos em estoque ha mais de 180 dias
18 |estoque hd mais de 180 dias P a

sem a 12 andlise

sem a 12 analise.

Contribuir para a
ampliagao do acesso
da populacdo a
produtos e servigos
sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Geréncia-Geral de
Tecnologia de Produtos
para a Saude
(GGTPS)

Geréncia-Geral de
Medicamentos
(GGMED)
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OBIJETIVO - .
INDICADOR META 2013 ESTRATEGICO AREA RESPONSAVEL
GESTAO INSTITUCIONAL
indice de Satisfacio do Geréncia-Geral de Gestao
. ¢ Atingir 75,5% no Indice de Satisfagio do Usudrio da Administrativa e
19 | Usudrio da Central de . . . . .
. Central de Atendimento em 2013. Ampliar e aperfeigoar Financeira
Atendimento — ISU. k
0s mecanismos de (GGGAF)
participacdo social no
processo regulatério.
20 Capacidade de resposta da Responder 90% das demandas dos cidadaos no prazo Ouvidoria
Anvisa aos cidadaos. de 15 dias Uteis em 2013.
Alcancar exceléncia
Grau de exceléncia do em gestao,
sistema de gestdo da Anvisa, em relacdo ao .
. , N Assessoria de
de acordo com o Programa Atingir o 42 nivel do modelo de exceléncia do desenho )
21 Planejamento

Nacional de Gestdo Publica e
Desburocratizacao
(GesPublica).

GesPublica até dezembro de 2013 (351 a 450 pontos).

organizacional e
processos entre as
organizagdes
publicas federais.

(Aplan)
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INDICADOR 1:
Percentual de servicos de mamografia avaliados pelos érgaos de Vigilancias Sanitarias

locais com relagdao ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ).

ACAO: Articulacdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) para monitorar
as avaliacbes dos 6rgdos de Vigilancia Sanitaria locais sobre o Programa de Garantia da
Qualidade (PGQ) dos servicos de mamografia do pais.

AREA: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde (GGTES)

OBJETIVO: Avaliar as acdoes de monitoramento dos érgaos de Vigilancia Sanitaria dos
estados, municipios e do Distrito Federal, referentes ao PGQ dos servigos de mamografia
do pais, com o objetivo de informar gestores, profissionais de salde e sociedade sobre a
gualidade do servico prestado no pais.

BENEFICIO DA ACAO: Desde 1998, segundo a Portaria MS/SVS n° 453/98, que
estabelece as diretrizes basicas de protecao radioldgica em radiodiagnostico médico e
odontoldgico e dispbe sobre o uso dos raios-x diagndsticos em todo territorio nacional, o
PGQ é um requisito obrigatério para os servigos de radiodiagndstico e compreende um
sistema de atividades, cujo objetivo é garantir que todos os trabalhos de controle de
qualidade do servico de fato sejam efetivos, ao envolver multiplas atividades como o
controle de qualidade, manutencdo preventiva, calibracdo de equipamentos, programas
de qualificacdo e aperfeicoamento profissional, especificacdo e aceitacdo de novos
equipamentos, bem como a avaliacdo continua do langamento das novas tecnologias.
Com as recentes acGes do Governo Federal relacionadas ao controle do cdncer de mama,
como o Pacto pela Vida, o Plano para o Enfrentamento das Doencas CroOnicas Nao
Transmissiveis e o Programa Nacional de Qualidade em Mamografia — PNQM, langado
pelo Ministério da Salude, por meio da Portaria n® 531/2012, a Anvisa tem intensificado
suas acO0es de promogdo da seguranca e qualidade para os servicos que realizam
mamografia no pais.

Cabe destacar que o PNQM atribuiu a Anvisa a coordenagdo do PGQ dos servigos de
diagnéstico por imagem que realizam mamografia no Pais, conforme definigdes da
Portaria MS/SVS n° 453/98.

O PNQM possui como objetivos o cumprimento da legislagdo sanitaria federal e demais
regulamentagdes vigentes sobre radiodiagndstico, agdes de capacitagdo, qualificacao
relacionadas aos exames de mamografia e a publicacdo anual da listagem dos servigos de
diagnédstico por imagem que realizam mamografia em conformidade com os requisitos

técnicos estabelecidos pelo Programa, entre outros.
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Nesse sentido, a Anvisa trabalha com duas linhas de atuacgdo principais:

1. Coordenacdo do SNVS com foco na capacitacdo dos 6rgaos de Vigilancia Sanitaria
locais para a avaliacdo dos servicos de mamografia, uma vez que a fiscalizagdo dos
servicos 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 elaboragao de listagem dos servicos, a qual contara ainda
com avaliacdo do Inca/MS, referente a qualidade da imagem do exame.

3. A Anvisa, enquanto coordenadora do SNVS, vem conduzindo suas agdes no ambito do
PNQM, focadas na Seguranga do Paciente e na qualidade dos servigos de salde, com o
objetivo final de contribuir para a redugdo da mortalidade por cdncer de mama no Pais,
em especial, devido ao diagndstico tardio por ma qualidade das mamografias.

META: Meta Bianual - Obter o percentual de 100% dos servigos de mamografia
avaliados pelos 6rgdos de vigilancias sanitarias locais com relagdo ao Programa de
Garantia da Qualidade (PGQ), até dezembro de 2014.

Meta para 2013 - 50% dos servicos de mamografia avaliados pelos érgaos de
Vigilancias Sanitarias locais em 2013 com relacdo ao Programa de Garantia da Qualidade
(PGQ).

METODO DE CALCULO:

Numero de servigos de mamografia avaliados pelos 6rgaos

de Vigiléncias Sanitdrias locais com relacdo ao PGQ X 100

Total de estabelecimentos com equipamentos de
mamografia no pais

Obs. O denominador da férmula de calculo serd baseado na lista de estabelecimentos de
salide que possuem equipamentos de mamografia de acordo com o Cadastro Nacional de
Estabelecimentos de Saude (CNES), apds validacdo por meio de pesquisa junto as Visas
locais. O resultado dessa pesquisa, com o valor final do denominador desse indicador,
devera estar identificado até julho de 2013.

SITUACAO ATUAL: Os instrumentos utilizados na avaliacdo dos servigos de mamografia
foram elaborados e validados durante os anos de 2011 e 2012 em conjunto com o0s
orgdos de vigilancias sanitarias, 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 a&mbito de competéncia da Anvisa. Esta oficina teve a participagdo de
técnicos da Anvisa, vigilancias sanitarias estaduais e municipais, SAS e Universidade
Estadual da Paraiba e resultou na elaboracdo de um instrumento e na definicdo do fluxo

de envio de dados sobre o PGQ.
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Ainda em 2012 foram realizados Cursos de Capacitacdo com 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 sanitarias, capacitados
para avaliagao do PGQ.

Além disso, foram realizadas reunides em todos os estados para sensibilizacdo dos
gestores estaduais e municipais quanto a importancia das acdes das Vigilancias locais no
sentido de priorizarem as agoOes referentes a garantia da qualidade dos servigos de
mamografia. Foram percorridos os seguintes féruns: Ministério da Saude, SubgrupoVisa,
GTVS e CIT.

Atualmente ndo existe um levantamento nacional sobre o quantitativo de servicos de
mamografia que possuem um programa de Garantia da Qualidade implementado.

USOS: Neste indicador, mede-se o quantitativo de servicos de mamografia avaliados
pelos 6rgdos de vigilancias sanitarias locais com relagdo ao PGQ por meio do envio dos
formularios a ferramenta para captacdo dos dados, monitorada pela Anvisa. Esse
indicador sera utilizado para subsidiar as proximas acdes da Anvisa sobre a coordenagao
do SNVS para avaliagdo sanitaria dos servigos de mamografia no Brasil, na medida em
que permitira a avaliagdo de parametros que expressem a qualidade dos servigos.
Também permitird identificar eventuais dificuldades técnicas das Vigilancias Sanitarias
locais em realizar as avaliacbes, o que pode subsidiar o planejamento de capacitacdes
dos agentes do sistema.

LIMITACOES: E necessario treinamento constante e sensibilizacdo dos entes federativos
para desenvolver acdes estabelecidas pela Portaria n® 453/98 e pelo PNQM. A
sensibilizacdo deve ser feita tanto com as Vigilancias Sanitarias locais quanto aos
gestores estaduais e municipais, uma vez que a avaliacdo depende de acles diretas das
Vigilancias e de agoes especificas dos servicos de mamografia, os quais, em sua grande
maioria estao sob gestdo do SUS.

FONTE DE DADOS: Banco de dados: CNES; ferramenta para captacdo dos dados do

PGQ, entre outros.
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INDICADOR 2:
Percentual de produtos novos e novas apresentacdoes de medicamentos com pregos

estabelecidos dentro do prazo legal.

ACAO: Regulacdo econdmica de mercado.

AREA RESPONSAVEL: NUcleo de Assessoramento Econdmico em Regulagdo (Nurem).
OBJETIVO: Aperfeicoar o processo de precificacdo de medicamentos, tornando-o mais
rapido e eficiente. O indicador medird o tempo entre a data de entrada do processo de
pedido de preco de medicamentos até a sua aprovagdao na Plenaria da Secretaria-
Executiva da CMED e conseqiiente publicacdo na lista de precos do Portal da Anvisa.
BENEFICIO: O amplo conhecimento dos pregos maximos permitidos se constitui em
importante instrumento para o monitoramento de mercado e para o processo de
regulacdo econOmica do setor farmacéutico. Nesse sentido, o maior beneficio sera
garantir a informacao atualizada em relacdo aos precos de medicamentos estabelecidos
pela CMED, com maior transparéncia aos consumidores, gestores de salde, 6rgdaos de
fiscalizacdo e controle, setor regulado e demais instituicdes envolvidas, que utilizam os
precos publicados como parametro para tomada de decisses.

META: 100% dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos com precos
estabelecidos dentro do prazo legal

Meta calculada pela acuracia do gestor no acompanhamento das atividades da equipe no
dia a dia. Podera ser alterada a partir do fechamento dos dados do ano de 2013.
METODO DE CALCULO:

Total de produtos novos e novas apresentagdes com precos

estabelecidos dentro do prazo legal % 100

Total de produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos com
precos estabelecidos

Sendo:

Produtos novos: medicamentos com molécula nova no pais; novas apresentagoes; todos
os medicamentos que nao se enquadrem na definicdo anterior; e

Prazo Legal: Segundo a Resolugdao CMED n. 02 de 5 de margo de 2004, que regulamenta
0 processo de aprovacdo de precos de novas apresentagdes 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 I e II e de até 60 dias para
as outras categorias.

SITUAGAO ATUAL: 90%.

USOS: As informagbes de precgos sdo utilizadas por consumidores, farmacias, gestores,

setor regulado e érgdos de fiscalizagdo e controle. Além disso, entes publicos envolvidos
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na aquisicdo de medicamentos, como as secretarias estaduais e municipais de salude e o

Ministério da Saude, utilizam a lista com o intuito de 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 regulacao

do setor farmacéutico e dar transparéncia aos precos de medicamentos vigentes no pais.
LIMITAGCOES: O setor regulado é quem demanda a quantidade de precos de novas

apresentacdes de medicamentos. N3o existe uma sazonalidade quanto a esta demanda e

podem ocorrer picos imprevisiveis de processos de pleitos de precos que pode

comprometer o atendimento da meta.
FONTE DE DADOS: Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos -

SAMMED; Sistema de Controle de Aprovacdo de Precos; Atas das reunides da SE e

Comité/CMED e Sitio eletronico da Anvisa.
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INDICADOR 3:
Indicador de Transparéncia da Anvisa - ITA

Indicador de Participagdao Social da Anvisa — IPA

ACI\O: Promocdo da transparéncia e participagdo social.

AREA: Nucleo de Regulacdo em Boas Praticas Regulatdrias (Nureg)

OBJETIVOS:

Objetivo geral:

Captar e mensurar o esforco institucional para promocdo da transparéncia e da
participacdo social a partir do diagndstico e avaliagdo dos meios, canais, instrumentos,
mecanismos e estratégias existentes no ambito da Anvisa para esse fim.

Objetivos especificos:

1. Dotar a Anvisa de ferramenta que possibilite o diagndstico e o acompanhamento dos
esforgos institucionais relativos a promocdo da transparéncia e da participacdo social.

2. Definir parametros comparativos a partir de uma abordagem quantitativa que
permitam o aperfeicoamento dos meios, canais, instrumentos, mecanismos e estratégias
de transparéncia e participagao social.

3. Criar uma série historica que permita o acompanhamento da evolucdo do esforgo
institucional para o aperfeicoamento da transparéncia e da participagdo social ao longo
dos anos.

4. Identificar pontos fortes, oportunidades de melhoria e pontos criticos a fim de
contribuir para uma avaliacdo critica dos agentes publicos quanto aos resultados e
objetivos almejados com as acgdes e iniciativas de transparéncia e de participagdao social
no ambito da Anvisa.

BENEFICIOS DA ACAO: Contribuir para a melhoria da gestdo e da qualidade regulatéria
da Agéncia a partir da identificacdo, monitoramento e avaliacdo do esforgo institucional
direcionado para a promocdo da transparéncia e da participagdo social no processo
regulatério da Anvisa.

METAS:

Meta 1: Avancar nos resultados alcancados até o momento, com énfase nos itens
destacados como “alerta” e “oportunidades de avango”, sendo:

Para o ITA = 0,90 (manter o valor obtido no ano de 2012).

Para o IPA = 0,75 (elevar o resultado obtido em 2012 em 7%).

Meta 2: Desenvolver e implantar o Indice Global de Qualidade Regulatoria (IGQR),

contemplando em seu escopo dimensodes e critérios dos indicadores ITA e IPA.
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METODO DE CALCULO:

A medicdo dos indicadores é feita inicialmente com a ponderacdo dos critérios,
atribuindo-se pesos 1, 2 ou 3 conforme a relevancia e complexidade de sua execugao.
Posteriormente, é feita uma avaliacdo dos critérios em relacdo ao atendimento de suas
condicbes, conforme escala e pontuacdo alcancada. Em seguida, multiplica-se a
pontuacao alcancada na escala pelo peso atribuido ao critério e calcula-se a média
ponderada para cada quesito.

De posse da média ponderada do quesito calcula-se a média aritmética para os temas e
para as dimensOes uma vez que estes devem, necessariamente, ser tratados com a
mesma relevancia, até que se encontre o valor do indicador. Como as dimensées e temas
tém composicoes distintas, quanto ao numero de dados relacionados, foram
providenciadas expressdes matematicas para a afericdo de suas respectivas médias. Em
sintese:

e Os indicadores de critérios sdo avaliados a partir da pontuagdo alcancada, na escala de
condicdes, multiplicado pelo peso mensurado a cada critério.

e Os indicadores de guesitos sdo obtidos pela média ponderada dos valores obtidos com

a avaliacdo dos critérios que os compdem.

e Os indicadores de temas sdo obtidos pela média aritmética dos valores dos indicadores

de quesitos que os compdem.

e O iTA e iPA s3o obtidos pela média aritmética dos valores dos indicadores de temas

que os compde.

Peso mensurado para cada critério:
A diversidade de objetos considerados para avaliagdo da transparéncia e da participacdo

social no ambiente institucional sinaliza para a necessidade da atribuicdo de pesos
diferenciados para cada critério, conforme grau de complexidade e relevancia com
relacdo ao resultado do indicador. A atribuicdo de pesos deve ser validada
posteriormente, mediante a validacdo dos critérios pela Diretoria Colegiada (Dicol) da
Anvisa, e reavaliados ao longo de sua aplicagdao e monitoramento, sendo naturalmente
esperada a realizagdo de ajustes especificos. Para efeitos desta proposta, considera-se:

e PESO: tudo aquilo que da forgca, importancia ou consideracao ao argumento.

e COMPLEXIDADE: situagbes ou aspectos que apresentem certo grau de dificuldade ou
demandem maior esforgo institucional de implantagdao, geralmente envolvendo um
conjunto de acles, atividades ou tarefas ou com carater intersetorial ou interinstitucional.
e RELEVANCIA: situacOes ou aspectos que apresentem maior potencial de beneficios,
vantagens, utilidade ou facilidade para o usuario no relacionamento com a Agéncia ou em

setores ligados ao campo de atuagdo da vigilancia sanitaria.
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Escala de Ponderacdo dos Critérios:

1 Baixa Baixa
2 Alta Baixa
2 Baixa Alta
3 Alta Alta

Escala de pontuacédo de critérios atendidos em suas condicoes:

Valor 1 O critério é atendido em sua totalidade,
em 100% dos casos.
O critério é atendido na maioria das
Valor 0,75 ; ~ . :
situagoes, igual ou superior a 75% dos
(alto)
casos.
O critério é atendido em parte das
Valor 0,50  critert endido em par
(médio) situagoes, maior ou igual a 50% e
inferior a 75% dos casos.
O critério é atendido apenas em
Valor 0,25 ) ~ p .
(baixo) algumas situagoes, maior ou igual a
25% e inferior a 50% dos casos.
O critério ndo é atendido em nenhuma
Valor O . ~
situagao.

Valor de cada Critério:

Valor da pontuacdo alcancada na escala de critérios atendidos em suas condicoes,
multiplicado pelo peso atribuido a cada critério.

C=AxP
Onde:
A
2]

avaliacdao da pontuacdo na escala de condicdes;

Peso Atribuido conforme a complexidade e relevancia.

Valor de cada Quesito, Tema e Dimens&o:

(Média ponderada)
Qi= [,  (P1xCl)+ (P2xC2)+ (PnxCn)
P1 4+ P2 + Pn

Ou
Qi =4{(P1xC1) + (P2xC2)+ (PnxCn)}
(P1 + P2 + Pn)

(Média aritmética)
Ti=(Ql+ Q2+...+ Q14) ouTi =[5"_;Qi] +n
14
Di = (T1+T2+...4+T5) ouDi=[3"_;Ti] +n
5
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Onde:

C = Critério considerado

Vm = Valor mensurado

P = Peso mensurado por critério
Qi

Ti = Tema i considerado

Quesito i considerado

Di = Dimensdo i considerada (transparéncia ou participagdo)

n = nimero de Quesitos ou de Temas considerados

SITUACAO ATUAL:

Valores de referéncia para o indicador no momento atual:

Em 2009 foi estabelecida a linha de base para os indicadores de Transparéncia e da
Participacao Social na Anvisa. Em seguida, em 2010 foi aprovada a implantagdo dos
mesmos como projeto piloto e, desde entdo, podemos verificar que a ferramenta tem
alcangado seu objetivo primeiro que é o de captar e medir o esforco institucional para
fortalecer e promover a transparéncia e a participagdo social na Agéncia. Com base nos
resultados alcangados a partir da linha de base é possivel uma analise da série historica
até a Ultima avaliagdo, com os dados de 2012, inclusive com analise dos resultados
identificados para cada instrumento ou estratégia de transparéncia e de participagédo,
como segue:

Série histérica: Avaliacao dos Resultados por instrumento ou estratégia de
transparéncia (2009 -2012)

Linha
Resultado iaca
Instrumento/Estratégia| de [ResultadoResultado e ResultadoVar:,j::':ao
em. °
de Transparéncia Base| 2010 2011 o I 2011 -
2009 2012 | 2082 | 2012

1.Acesso a Informacao 0,77

2. Processo Deliberativo 0,26

3. Legislagao Sanitaria 0,38

4. Praticas Regulatorias 0,41

5. Controle e prestacao de
0,50
contas

0,46

Transparéncia - ITA
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Série histérica: Avaliacao dos Resultados por instrumento ou estratégia de
participacao (2009 -2012):

Linha
Resultado iacs
Instrumento/Estratégia| de |Resultado|Resultado o Resultado Vartl)zgao
em. o
Participacio Base| 2010 | 2011 29 Sem. | 50511 -
2012 2012 2012
2009
1. Consultas Publicas 0,51 0,53 0,65 57%
2. Audiéncias publicas 0,67 -24%
3. Conselho Consultivo 0,79 61%
4. Camaras Técnicas e
. 0,56 0%
Setoriais.
5.Participacao e
atendimento ao usuario | 0,75 19%
individual
Participacdo - IPA 0,66 21%

Parametros de classificacdao e analise:

Pontuacdo = 0,75 e variacao percentual positiva ou variagcao

negativa < a 5% em relagdo ao periodo anterior

Pontuacao > 0,50 e < 0,75 com variacao percentual positiva

< 5%

ou variacdo negativa a em relacdo ao

periodo anterior
Pontuacdo = 0,50 com variacao percentual negativa = a 5%

em relacdo ao periodo anterior (retrocesso)

Pontuacdo < 0,5 com variacdo percentual positiva em'Oportunidade de

relagdo ao periodo anterior

Pontuagcdao < 0,5 com variagdao percentual negativa em

relacdo ao periodo anterior

Resultados preliminares:

A Analise dos resultados obtidos nos permite um comparativo entre os dados obtidos com
a Linha de Base do indicador estabelecida em 08/12/2009 e os resultados alcangcados em
2012 indicam uma visivel tendéncia de melhoria dos resultados aferidos ano a ano.

Isso se explica em grande parte pelo momento de trabalho intenso que a Anvisa tem
vivido com destaque para a implantagdo da Lei 12.527 - lei de acesso a informagdo; bem

como a revisdo das agbes do Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo
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(PMR) como a utilizacao do FormSus para aplicacdo do projeto piloto de sistema da
consulta publica, a implantacdo do Saude Legis como ferramenta de busca a legislacao e
a alteracdo que permitiu a disponibilidade de informacdes relacionadas a Regulacdo
Sanitaria entre os temas de interesse do cidaddo no portal da Anvisa; além de outras
associadas as relagdes institucionais com entidades civis de direito da cidadania como é o
caso do Termo de cooperacgao firmado com o Instituto de Defesa do Consumidor (IDEC),
a atuacdo da Ouvidoria e da Central de Atendimento, dentre outras diversas iniciativas
existentes no @mbito da Agéncia.

A aplicacdo da ferramenta nos permitiu a analise dos quesitos e critérios e nos permitiu
identificar os pontos fortes, oportunidades de avanco, as situacdes de alerta e os pontos
criticos para cada tema componente do indicador. Isso € possivel porque, a partir da
analise dos critérios e dos quesitos, foi possivel mensurar o cumprimento das atividades
propostas e ponderar essas atividades no tocante a sua complexidade e relevancia para a
Agéncia e para o usuario.

Assim, ficou evidente a necessidade de planos de intervencdo que propiciem o
fortalecimento dos mecanismos inerentes as Camaras Técnicas e Setoriais, Consultas
Publicas, Audiéncias Publicas e Legislagao Sanitaria.

USOS: Estabelecer parametros que sinalizem e possibilitem o diagnéstico e o
acompanhamento das ferramentas, canais e instrumentos de transparéncia e participacao
social, ofertados e utilizados pela Anvisa, a fim de proporcionar uma avaliagdo critica
sobre seus pontos fortes, limites e possibilidades de aperfeicoamento.

Considerou-se que a finalidade do ITA e do IPA é a de ser uma ferramenta capaz de
diagnosticar ou medir o esforco institucional para a promocdo da transparéncia e da
participacdo social a partir dos instrumentos, canais e processos organizacionais
ofertados e utilizados pela Agéncia para esse fim. Com uma visdo intrinseca (endogena)
de como a instituicdo se vé&, porém sem desconsiderar expectativas, demandas e
tendéncias da sociedade, aferidas ao longo da implantacdo do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentagdo, notadamente face ao monitoramento e avaliagdo da
qualidade regulatéria promovida pela Casa Civil da Presidéncia da Republica no ambito do
Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulagao
(PRO-REG); das atividades decorrentes do Acordo de Cooperacao firmado entre a Anvisa
e o IDEC, firmado no ano de 2008; e no desempenho e atuagdao da Ouvidoria e da
Unidade de Atendimento ao Publico, especialmente por meio da Central de Atendimento.
Suas caracteristicas metodoldgicas com respectivas vantagens e limitagGes estdo
dimensionadas a responder satisfatoriamente ao uso exclusivo do acompanhamento e
avaliacdo a que se propode.

Neste sentido, ganha destaque o potencial que a sua implantacdao tem no processo de

gestdo da Agéncia, uma vez que disponibiliza dados fundamentais para o planejamento,
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monitoramento e avaliacdo das acdes da Anvisa associadas a participacdo e a
transparéncia a partir do retrato institucional dos instrumentos e processos
organizacionais relacionados & matéria, referendados pela série histérica que permite o
acompanhamento da evolucdo e a projecao de uma visao de futuro na relacdo da Agéncia
com a sociedade.

LIMITACOES: N3o foram identificadas limitacdes significativas para a implantacdo da
meta de 2012.

As limitagdes mais relevantes estdo relacionadas aos aspectos metodoldgicos e sdo
inerentes a todo e qualquer indicador. No caso especifico do iTA e do iPA, é possivel
destacar algumas limitagdes que possam dificultar o alcance da meta para 2013:

e Fonte para coleta de dados: a principal fonte de dados esta no Portal da Anvisa que,
ha algum tempo, tem passado por reestruturacbes no seu formato, inclusive com a
migracao de dados do antigo site. Cabe ressaltar que o Portal é contemplado com uma
excelente gama de informacdes, muito embora deixe a desejar no quesito acessibilidade.
Em contrapartida, sdo muitos os esforcos para torna-lo mais amigavel como, por
exemplo, formatacdo do menu com informagoes diferenciadas por perfil de usuarios, e os
destaques disponibilizados para cada perfil.

e Valoracdo dos critérios: a tentativa de valoragdo da transparéncia e da participagao
social por si s6 implica em limitagbes da ferramenta, pois se ampara em pardmetros
subjetivos, porém previamente estabelecidos e eleitos, que podem nao contemplar o
universo, a complexidade e os diferentes pontos de vista existentes com relacdo a
transparéncia e participacdo. Sendo assim, o resultado do indicador nao serd
necessariamente o grau ou nivel real de transparéncia e de participagao institucional da
Agéncia, mas uma percepgao (autoavaliacdo) a partir de um ponto de vista justificado
pelos critérios elencados. Paradoxalmente, este é também o maior beneficio que a
ferramenta proporciona aos dirigentes e a sociedade, na medida em que evidencia de
modo objetivo, a partir de varidveis pré-estabelecidas, a percepcdo e os esforcos
institucionais para a promocgdo da transparéncia e da participacdo social. Desse modo,
guanto mais qualificados, consensuados e discutidos forem os critérios, mais precisos e
validos serdo os resultados e maior a aproximacgdo da visdo que a Anvisa possui de si
mesma frente a percepgdo e as expectativas da sociedade. Uma forma de mitigar essa
limitagdo seria a realizacdo periddica de avaliagbes externas, como por exemplo, uma
pesquisa de opinido a cada dois anos sobre transparéncia e participacdo social, a fim de
coteja-las com os resultados obtidos pelos indicadores.

e Avaliagdo dos critérios: alguns critérios, apesar de sua importdncia, ndo permitem
uma avaliagdao e pontuacgdo gradual quanto ao atendimento gradativo de suas condigOes.

Isso ocorre em alguns casos pela propria natureza e objetividade do critério, sem,
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contudo, prejudicar ou desqualificar o resultado do indicador, nao incorrendo, portanto,
em maiores implicagdes quanto ao uso da ferramenta.

e Setores envolvidos: futuramente, uma possibilidade para refinamento da coleta dos
dados e acompanhamento do indicador, além da informatizacdao do processo, podera ser
a definicdo de pontos focais em cada area envolvida e a reavaliagdo dos pesos, inclusive
em relacdo a relevancia estratégica, para mensuracao e valoracdo de critérios com maior
potencial de promover avangos institucionais significativos.

e Apods a implantacdo destes indicadores, novos fatos surgiram; sobretudo no que se
referem aos avancos relacionados com transparéncia e participacdo social, tais como, o
advento da Lei de acesso a informagdo e desdobramentos do Programa de Boas Praticas
Regulatéria da Anvisa. Neste sentido, os indicadores ndo contemplam atualmente a
integralidade dos elementos relacionados com a qualidade regulatéria, sendo necessaria
a incorporacdo de suas dimensdes e critérios a um indicador mais abrangente.

FONTE DE DADOS: Questionario em planilha eletronica, que registram os dados em

pastas especificas e que permitem sua leitura por outras planilhas e bancos de dados.
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INDICADOR 4:

Percentual de risco sanitario total em portos, aeroportos e fronteiras.

ACAO: Vigilancia sanitaria de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.
AREA: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF).

OBJETIVOS: Reduzir e manter o risco sanitdrio analisado pelo sistema Sagarana em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados em niveis aceitaveis que garantam
seguranca para populagao.

BENEFICIOS DA ACAO: Prevencdo de ocorréncia de doencas e agravos por meio da
promocao de ambientes e servigos saudaveis em portos, aeroportos e fronteiras.

META: Manter o risco sanitario total em portos, aeroportos e fronteiras abaixo de 9%.
METODO DE CALCULO: Conforme definido em Orientacdo de Servico, 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 fiscalizagdes desses ambientes e das empresas que realizam servigos
de interesse sanitario. As fiscalizagdes registradas no sistema Sagarana sdo realizadas
utilizando roteiros padronizados onde sao definidos valores para a Probabilidade e
Severidade de cada controle previsto na legislagdo sanitaria, sendo que da multiplicagdo
desses valores se obtém o risco para cada controle, caso ndo seja implementado. Outra
variavel utilizada no calculo do risco é a relevancia daquele estabelecimento ou servico de
interesse sanitario.

Observacdo: Para efeito desse indicador, considera-se cada controle como cada um dos
itens passiveis de verificagdo em uma inspegdo sanitaria.

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

Relevéancia do estabelecimento ou servico temos o risco atribuido a cada controle.
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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 1,23.45,6
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

Os dados das fiscalizacbes sdo digitados pelos préprios fiscais no software Risk Manager,
gue calcula o risco a partir da multiplicacdo dos valores dessas duas variaveis
(Probabilidade e Severidade) em cada controle, sendo esse resultado multiplicado pela
Relevancia do estabelecimento ou servico inspecionado.

Dessa forma, cada controle avaliado durante a inspecao sanitaria, como por exemplo, a
higienizacdo do ambiente de preparo dos alimentos ou a presenca de equipamento para
higienizacdo das maos em um restaurante, previstos na Resolugao RDC n° 216, de 15 de
setembro de 2004, quando ndo estdo satisfatorios, ou seja, verifica-se que ndo esta
garantida a seguranca sanitaria, resulta em ter o risco registrado.

Com o somatorio dos valores de risco sanitario de cada controle que comp&e o roteiro
padronizado de fiscalizacdo, obtém-se o risco sanitario daquele estabelecimento ou
servigo fiscalizado, naquele momento, ficando fora desse calculo os controles ndo
aplicaveis.

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

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

Assim, o indice de risco sanitario total é obtido pela razdo entre o somatério dos riscos
identificados em todas as fiscalizagdes realizadas em determinado periodo e os riscos

aplicaveis a estas mesmas fiscalizagOes, representados pela férmula:

Riscos identificados em todas as fiscalizacOes registradas no sistema Sagarana
no periodo

Riscos aplicaveis nas mesmas fiscalizagoes
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O indicador, por sua vez, sera obtido pela férmula:

Riscos identificados em todas as fiscalizagGes registradas no sistema Sagarana
no periodo x 100

Riscos aplicaveis nas mesmas fiscalizagoes

Observacdo: As embarcacOes fiscalizadas, que muitas vezes ndo retornam e assim
impossibilitam nova inspecao, ficam excluidas do célculo desse indicador.

SITUACAO ATUAL: 8,31% (31 de dezembro de 2012).

USOS: O sistema Sagarana permite aprimorar o processo de gestdo em vigilancia
sanitaria ao mudar o foco da produgdo (inspegdes realizadas) para o resultado desse
trabalho (risco sanitario avaliado). Permite, ainda, estabelecer prioridades de agdo em
portos, aeroportos e fronteiras, contribuindo para acdes que visam reduzir o risco
sanitario em pontos de entrada.

LIMITACOES: O Risco Sanitario total verificado pelo sistema Sagarana é decorrente de
um conjunto de fatores que possibilitam qualidade e seguranca a 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 mudangas na cultura sanitaria 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
razoes, o que poderia levar o indice de risco a patamares inadequados e indesejados.
Levando-se em conta que a repeticao e periodicidade da inspecao em estabelecimentos e
servicos influenciam no controle do risco sanitario, a reducdao do quadro de servidores dos
PVPAF, atualmente um quadro em extincdo com freqlientes aposentadorias, pode
comprometer essa freqliéncia e periodicidade e assim constituir uma outra limitacdo
desse indicador.

FONTE DE DADOS: Sistema Sagarana de Gestdo de Riscos Sanitarios em Portos,
Aeroportos e Fronteiras - software Risk Manager.

O Risk Manager possui um modulo de painéis de controle (Dashboard) onde sdo criados

graficos para monitorar o indicador.
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INDICADOR 5:
Implantacao de fluxo padronizado para importagdes realizadas diretamente pelo
Ministério da Saude e elaboracdo de procedimento para pleito de importacdes de

interesse do Ministério da salde, realizadas por terceiros, do setor regulado.

ACAO: Fiscalizac3o sanitaria de importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
AREA: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(GGPAF).

OBJETIVOS: Implantar fluxo padronizado e célere em conjunto com o Ministério da
Salde para os produtos importados por esse 6rgao, apds pactuagao entre Anvisa e
Ministério da Saude e elaborar procedimento para submissdo do pleito a Anvisa para as
importacdes de interesse do Ministério da salde, ndo realizadas diretamente por este
orgao.

BENEFICIOS DA ACAO: Reduzir as dificuldades encontradas nas importacdes do
Ministério da Saude e de seu interesse.

META:

Meta 1:

Implantar 100% do fluxo padronizado com o Ministério da Saude para importacdo de
mercadorias realizada por esse 6rgdo. A meta engloba o cumprimento das seguintes
etapas:

e Publicacdo da Orientacdo de Servico na Anvisa para divulgacao do fluxo para as
CVPAFs envolvidas na fiscalizagdo sanitaria das importacées do Ministério da saude, apods
pactuacdo entre MS e Anvisa.

e Divulgacgao do fluxo padronizado a drea envolvida no MS.

e Capacitacdo para as CVPAFs e Ministério da Saude para a aplicagao do fluxo
padronizado.

Meta 2:

Padronizar procedimento com o Ministério da Saude para importagdao de mercadorias
indicados como sendo de seu interesse. A meta engloba:

e 0 mapeamento dos tipos de importacao; e

e padronizacdo da comunicacdao MS - Anvisa para sinalizacdao das importagdes de
interesse do Ministério da Saude.

METODO DE CALCULO: N3o se aplica.

SITUACAO ATUAL: A minuta de fluxo para padronizagdo das importacdes realizadas
pelo Ministério da Saude foi elaborada pela Anvisa, com contribuicdo do Ministério da
Saude. A referida minuta reflete as atuais necessidades de maior celeridade nos

procedimentos de importacdo e considera as principais dificuldades relatadas pelo
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Ministério da Saude na execucao dos procedimentos previstos na legislacdo. Atualmente
o documento encontra-se em fase de submissdo a apreciacdao da Diretoria Colegiada -
Dicol (Anvisa). As importacdes de interesse do Ministério da Saude, nas quais o
importador ndo é o préprio Ministério, recebem tratamento convencional, como as demais
importagoes.

USOS: Com a meta 1, promovem-se interfaces entre Anvisa e MS, para maior
apropriacao e internalizacdo dos procedimentos administrativos afetos a importacao de
produtos pelo Ministério da Saude, através da instrugdo adequada do pleito e indicacdo
da area responsavel pela analise, para otimizacdo e celeridade do processo, com o foco
em sanar as dificuldades encontradas nos processos de importacdao demandados por
aquela Pasta. Para a meta 2, o indicador permitird a identificacdo e vinculagdo das
importacdes de interesse do Ministério da Saude realizadas por empresas do setor
regulado.

LIMITACOES: Ha dificuldades para a padronizagdo nacional do fluxo estabelecido entre
Anvisa e Ministério da Salude, tendo em vista as especificidades locais. Destaca-se
também a auséncia de dados informatizados para mensuracdo do prazo de liberacdo das
mercadorias importadas pelo Ministério da Saude. Ha dificuldades na identificacdo das
importacdes de interesse do MS, uma vez que este ndo figura como importador direto,
podem ser importacdes realizadas por empresas diversas, com varios locais de entrada.
Necessidade de elaboracdo de trabalho conjunto com o Ministério da Saude e areas
técnicas da Anvisa que avaliardo o pleito.

FONTE DE DADOS: O Fluxo pactuado (meta 1) sera internalizado pelos 6rgdos e
divulgado para as CVPAFs, responsaveis pela fiscalizacdo sanitaria dos produtos
importados pelo Ministério da salde. Para a meta 2: Sugestdoes GCCOE: definir as
formas de solicitacdo (pleito) e comunicacdo do Ministério da Saude a Anvisa permitindo
a vinculacao da importacdo realizada por empresa do setor regulado para atendimento de

interesse do Ministério da Saude.
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INDICADOR 6:

Ampliacdo de culturas agricolas analisadas quanto a residuos de agrotodxicos.

ACAO: Monitoramento de residuos de agrotdxicos em alimentos.

AREA: Geréncia Geral de Toxicologia (GGTOX).

OBJETIVOS: Avaliar continuamente os niveis de residuos de agrotdxicos nos alimentos,
com vistas a seguranga de seu uso para populagao.

BENEFICIOS DA ACAO: Promover a avaliacdo da seguranca de alimentos para a
populacdo quanto a residuos de agrotdéxicos, com analises quanto ao uso inadequado e
ndao autorizado de agrotéxicos. Além disso, essa acao fornece subsidios para a
reavaliacdo dos estudos de residuos aportados a Anvisa para fins de registro de
agrotoéxicos.

META: Aumentar em 9% o numero de culturas agricolas analisadas quanto a residuos de
agrotéxicos (2 novas culturas).

METODO DE CALCULO:
(n° total de culturas agricolas no Programa de

Andlise de Residuos de Agrotdxicos (PARA) em
2013 - nO© total de culturas agricolas no PARA em x 100
2012)

noO total de culturas agricolas no PARA em 2012
SITUACAO ATUAL: 22 culturas agricolas contempladas pelo Programa quanto a residuos

de agrotoxicos.

USsosS:

e Avaliar a qualidade e seguranca dos alimentos consumidos pela populagao.

e Dispor de dados sobre residuos de agrotdxicos num maior nimero de alimentos, para
informar a populagao.

e Estabelecer um mapeamento mais preciso do perfil de contaminagao dos alimentos.

e Orientar as reavaliagO0es de agrotoxicos, com impacto na manutencdo do registro ou
condigdes de seu uso.

e Subsidiar as acbes de vigilancia sanitaria no ambito do controle de agrotéxicos no pais.
LIMITAGOES:

Insuficiéncia do numero de laboratérios habilitados, de pessoal capacitado para realizar
as analises e de capacidade operacional dos laboratérios para a validagdo da metodologia
analitica.

FONTE DE DADOS: Relatorios da GGTOX, disponiveis em
http://portal.Anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Agrotoxicos+e+Toxi

cologia e Sistema de Gerenciamento de Amostras do PARA - SISGAP.
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INDICADOR 7:
Elaboracao de metodologia de divulgacao do PARA.

ACAO: Divulgacdo dos resultados do monitoramento de residuos de agrotéxicos em
alimentos.

AREA: Geréncia Geral de Toxicologia - GGTOX

BENEFICIOS DA AGAO:

e Aprimorar os procedimentos de divulgacdo do Programa de Analise de Residuos de
Agrotdxicos (PARA) e tornar transparente a metodologia de apresentacdao dos resultados
do Programa.

e Consolidar a participacdo do SNVS na elaboracdo do relatério anual do PARA.

META:

Elaborar nova metodologia de divulgacdo do PARA. A meta serd desenvolvida a partir do
cumprimento das seguintes etapas:

e Avaliacdo da necessidade de alteracao nas etapas de divulgacdao adotadas atualmente.
e Elaboracao de metodologia que descreva o passo a passo dos procedimentos adotados
para a divulgacdo dos resultados do PARA.

e Publicagdo de metodologia no Portal da Anvisa na area da GGTOX.

METODO DE CALCULO: N3o se aplica

SITUACAO ATUAL:

A apresentacdo dos resultados do PARA, apesar de nao descrita em manual de
procedimento, nos Ultimos anos tem seguido um padrédo e cronologia: compilacdo dos
dados; elaboragdo de uma minuta de relatdrio; encaminhamento da minuta para Lacen e
Visa participantes do programa; revisdo do relatério pelos técnicos da GGTOX (agregando
as sugestbes); divulgacdo nacional (corpo gestor da Anvisa/MS); publicagdo do relatorio
e anexos no portal da Anvisa, seguida de divulgacdao dos resultados locais pelas
vigilancias sanitarias estaduais.

USosS:

Desenvolver e publicar um manual de procedimentos padronizados que dé mais
transparéncia a elaboracdo e a publicacdo dos dados do Programa e que possa ser
analisado e adequadamente compreendido pelos diversos atores sociais.

LIMITAGOES:

A divulgacgao dos resultados do PARA depende das atividades de diversos parceiros sobre
0s quais ndo ha governabilidade pela GGTOX:

. a coleta de amostras pelas vigilancias sanitarias;

. a contratacdo e o transporte das amostras por empresa especializada;
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. a realizacdo das andlises laboratoriais pelos Lacens e laboratérios contratados;

. a manutencdo e a alimentacdo do sistema eletrénico de cadastramento dos

resultados do Programa;

. a inexisténcia de repasse de recursos financeiros especificos para programas de
monitoramentos nacionais de alta complexidade pode limitar o PARA.

A experiéncia dos Uultimos anos tem demonstrado que as falhas na eficiéncia no
transporte de amostras, na adequacdo dos laboratérios, na manutengdo dos
equipamentos, na aquisicdo de insumos e, principalmente a caréncia de recursos

humanos dos Lacens tém constituido fatores de contingéncia na divulgacdo dos dados.
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INDICADOR 8:

Percentual de inspecdo dos estudos clinicos que derem entrada na Anvisa

ACAO: Inspecdo para verificacdo de boas praticas clinicas para estudos clinicos,
nacionais e internacionais, que derem entrada na Anvisa.

AREA: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED).

OBJETIVO: Garantir a seguranca e eficacia dos medicamentos no mercado brasileiro.
BENEFICIOS DA ACAO: A acdo visa assegurar que os medicamentos produzidos e
desenvolvidos, nacional ou internacionalmente, e distribuidos pelo SUS comprovem a
gualidade, seguranca e eficacia, atendendo assim as necessidades do segmento
populacional que deles fara uso.

META: Inspecionar 10% do total dos estudos clinicos, para verificagdo do cumprimento
de boas praticas clinicas até o limite de 10 estudos.

METODO DE CALCULO:

NUumero de estudos clinicos inspecionados
x 100

Numero de estudos clinicos que deram entrada na Anvisa

SITUACAO ATUAL: Existem protocolos de estudos clinicos em fase de aprovacdo pela
Anvisa, havendo assim a necessidade de inspeciona-los no préoximo ano, quando estes
estardo em andamento. Em dezembro de 2012, segundo dados da GGMED, ha 5
processos em anadlise de medicamentos bioldgicos com desenvolvimento nacional:
Vacina da Dengue, Peg-Interferon, Hu3s193, Etanercepte e Filgrastim.

USO: O indicador avaliara a quantidade e qualidade dos estudos clinicos que derem
entrada na Anvisa.

LIMITAGAO: A equipe que ira realizar as inspecdes listadas é a mesma responsavel pela
anadlise de todos os processos relativos a medicamentos novos. Como existem outras
metas no Contrato de Gestdo que fazem referéncia ao aumento da carga de analise de
processos por toda a equipe técnica da GGMED, disponibilizar servidores com a
freqUéncia necessaria para atingir a meta estipulada € um grande limitador.

FONTE: Datavisa
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INDICADOR 9:

Percentual de notificagdes de reagdes transfusionais analisadas e concluidas pelo SNVS.

ACAO: Vigilancia de eventos adversos (EA) e de queixas técnicas (QT) de produtos sob
vigilancia sanitaria.

AREA RESPONSAVEL: Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e
Investigacao em Vigilancia Sanitaria (Nuvig).

OBJETIVO: Consolidar e ampliar, em ambito nacional, a estratégia de vigilancia e
monitoramento de produtos e servicos de saude.

BENEFICIOS DA A(;I'SO: A transfusdo sanguinea é um processo que sempre envolve
algum risco sanitario, mesmo quando realizada em condicdes adequadas. Por isso, ha
necessidade de se conhecer os eventos adversos a ela relacionados e a sua prevaléncia, a
fim de adotar medidas que contribuam para aumentar a segurancga transfusional. Dessa
forma, o objetivo maior da hemovigilancia é o direcionamento de acdes que ampliem e
aprimorem a seguranca nas transfusbes sanguineas. A maioria das acgodes de
hemovigilancia deve ser tomada, localmente, nos servicos que prestam assisténcia
transfusional, nos estabelecimentos produtores do sangue e componentes, além das
acoes de monitoramento efetuadas pela Vigilancia Sanitaria municipal ou estadual. Cabe
a Anvisa, por meio da Ubhem/Nuvig, coordenar e supervisionar tais agbes para o
aprimoramento do sistema de hemovigilancia e a protecdo das pessoas.

META: 75% das notificacGes de reacgGes transfusionais (RT) analisadas e concluidas pelo
SNVS no ano.

METODO DE CALCULO:

NO de notificacbes de RT analisadas e concluidas* no ano x 100

Total de notificacbes de RT no ano
*A conclusdo da notificacdo é o ato de transformar a situacdo da notificagdo de todas as
outras categorias anteriores (enviada, em analise, em investigagdo) para a categoria
‘concluida’. Ela significa que as etapas anteriores foram cumpridas, dependendo das
acoes necessarias para cada uma delas. Ha notificagdes que necessitam de investigacéo,
outras apenas da anadlise de coeréncia e completude. A investigacdo da notificagdo de
hemovigiléncia é feita pelo servigo de salde ou de hemoterapia onde a reagdo ocorreu e
de quem a notificou. A Vigildncia Sanitaria acompanha as acgdes para verificar se elas
foram tomadas adequadamente e se o risco que a originou foi sanado. E também papel
da Vigilancia Sanitaria a analise da coeréncia e completude da ficha de notificacdo e a

demanda por retificacbes se houver lacunas e incoeréncia importantes.
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Portanto a conclusdo deve ser feita por um técnico do SNVS, seja ele da Visa municipal,
estadual ou da Anvisa, com as acdes de que cada caso necessite. Seguindo o principio da
responsabilidade compartilhada, se o técnico do SNVS responsavel mais proximo ndo o
fizer, os outros ambitos deverdo fazé-lo.

SITUACAO ATUAL: 62,72% das notificacdes de RT foram concluidas no 3° trimestre de
2012. Nesse periodo apenas 40,7% das Visas estaduais realizaram a conclusao da analise
de pelo menos 75 % das notificagdes de reagdes transfusionais da sua UF, no Sistema
Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria em 2012.

USOS: Mede a capacidade operacional do SNVS de analisar e concluir as notificacdes de
RT no Sistema Nacional de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria.

LIMITAGOES: Instabilidade do Sistema Notivisa e governabilidade limitada da
Ubhem/Nuvig para garantir a agdo continuada da Visa estadual e municipal para analisar
e as notificacdes de RT no Sistema Notivisa.

FONTE DE DADOS: Sistema Nacional de NotificacGes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa).
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INDICADOR 10:

Oportunidade de investigacdo de eventos adversos graves.

ACAO: Vigilancia de produtos e servicos pds-registro (Vigipds).
AREA: NUcleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria (Nuvig).
OBJETIVO: Consolidar e ampliar, em ambito nacional, a estratégia de vigilancia e
monitoramento de eventos adversos graves relacionados com o uso de medicamentos e a
vigilancia pds-comercializacdo de produtos para a salde, a fim de avaliar o perfil de
seguranga dos mesmos.
BENEFICIO DA ACAO: Fortalecer as acdes de investigacdo em Vigipds na area de
produtos para saude, principalmente dos eventos envolvendo ébito, tendo como cenario a
rapida incorporacdo de novas tecnologias pelo setor salde; a impossibilidade de prever
todos os problemas quando da utilizacdo do produto em condicOes reais e em larga
escala (pds-comercializacdo); a necessidade da avaliacdo permanente do risco-beneficio
do produto; e relevancia da seguranca do paciente e usuario.
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. Fortalecer as agdes de investigacdo em Vigipds
na area de medicamentos, principalmente dos eventos envolvendo Obito, tendo como
cendrio a necessidade da avaliagdo permanente do risco-beneficio do produto. E possivel
monitorar o mercado por meio do conhecimento das reacOes letais, verificando se os
casos notificados indicariam agdes de Vigilancia Sanitaria.
META (1): Desencadear, em até 05 dias da notificacdo, o processo de investigacdo em
100% das notificacGes de Obitos associados ao uso de produtos para a saude.
META (2): Desencadear, em até 07 dias da notificacdo, a andlise de 100% das
notificagdes de evento adverso por medicamento que evoluiram para ébito.
METODO DE CALCULO:
META (1)

Numero de notificagdes de 6bito associado ao uso de produtos

para a salde com investigacdo iniciada' em até cinco dias x 100

Total de notificagdes de dbito associado ao uso de produtos para a saude

L A investigacdo é entendida como um trabalho de campo realizado a partir de notificagdo
e tem por principais objetivos: levantar evidéncias para caracterizar a causalidade,
caracterizar o produto suspeito; identificar outros locais onde o produto esteja sendo
utilizado; bem como identificar os grupos expostos. O seu propdsito final é orientar as

medidas para impedir a ocorréncia de novos casos e minimizar danos a saude. O
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processo de investigacdo ocorre em ciclos, até que o objetivo (finalizacdo da
investigacao) seja alcancado. O processo de investigacdo deve ser devidamente
documentado, por meio da elaboracdo de um dossié fisico ou eletronico, identificado e
numerado. Esse relne copias de todos os documentos, fotos, correspondéncias trocadas
com os atores envolvidos, relatérios de inspecbes, pesquisas e informacdes obtidas
durante a investigacdo, registros e comprovantes das medidas adotadas e conclusdo.
META (2)
Numero de notificacGes de evento adverso por medicamento que

evoluiram para 6bito com andlise iniciada? em até sete dias 00
x1

Numero de notificacGes de eventos adversos por medicamentos que
evoluiram para 6bito

As notificagbes sdao avaliadas de acordo com os critérios de causalidade da Organizacgao
Mundial da Saude (OMS). A causalidade é a probabilidade de uma reagdo adversa
ocorrida em um caso individual ser conseqliéncia do uso de um medicamento. Baseia-se
em critérios preditivos (conhecimento prévio), temporais e diagndsticos. Com base nos
critérios da OMS, a reacdo deve ser classificada como definida, provavel, possivel,
improvavel, condicional/nao classificado e ndo acessivel/nao classificado.

O avaliador deve estar atento a possibilidade de geragdo 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 associacdo, a importancia clinica (gravidade e
impacto de salde publica) e o potencial para a adocdo de medidas preventivas. Além
disso, informacdes de outras areas da Anvisa, como a de Registro e a de Inspecdo,
podem ser necessarias para a avaliacdo de um sinal de seguranca.

Observacdo: O recorte adotado na meta 1, de dbitos associados ao uso de produtos para
a saude, reflete a impossibilidade de ampliar o indicador para produtos sob vigilancia
sanitaria, tendo em vista: (i) a abrangéncia do conceito de produtos sob vigilancia
sanitaria’; (ii) a forma de organizacdo da Vigipds quanto aos diferentes produtos sob
vigilancia sanitaria; e (iii) a governabilidade da area responsavel, Nuvig, que coordena a
Vigipos de produtos para a saude (Tecnovigilancia); medicamentos (Farmacovigilancia) e

sangue (Hemovigilancia).

! Segundo o Art. 8° da Lei 9782/99, produtos sob vigilancia sanitaria compreendem: (i). medicamentos de uso humano, suas
substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; (ii). alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de
medicamentos veterindrios; (iii). cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes; (iv). saneantes destinados a
higienizacéo, desinfec¢éo ou desinfestagdo em ambientes domiciliares, hospitalares e coletivos; (v). conjuntos, reagentes e
insumos destinados a diagnoéstico; (vi). equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterapicos e de
diagnéstico laboratorial e por imagem; (vii). imunobiol6gicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados; (viii). 6rgéos,
tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicdes; (ix). radiois6topos para uso diagndstico in vivo e
radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em diagndstico e terapia; (x). cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro
produto fumigeno, derivado ou nédo do tabaco; (xi). quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos
por engenharia genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiagao.
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As notificacdes de evento adverso referentes a vacinas nao fazem parte do calculo desse
indicador.

Definicdo dos termos utilizados, de acordo com a Resolugdao RDC Anvisa n°. 67/2009:

e Produtos para a saude: produto que se enquadra em pelo menos uma das duas
categorias descritas a seguir: (a) produto médico - produto para a saude, tal como
equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica,
odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevengao, diagnostico, tratamento, reabilitacdo
ou anticoncepcdo e que ndo utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para
realizar sua principal fungdo em seres humanos, podendo, entretanto, ser auxiliado em
suas fungOes por tais meios; (b) produto para diagndstico de uso in vitro - reagentes,
padrdes, calibradores, controles, materiais, artigos e instrumentos, junto com as
instrucdes para seu uso, que contribuem para realizar uma determinacdo qualitativa,
quantitativa ou semi-quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano e que
ndo estejam destinados a cumprir alguma funcdo anatomica, fisica ou terapéutica, que
nao sejam ingeridos, injetados ou inoculados em seres humanos e que sao utilizados
unicamente para prover informagao sobre amostras obtidas do organismo humano; e

e Tecnovigilancia: sistema de vigilancia de eventos adversos e queixas técnicas de
produtos para a salde na fase de pds-comercializagdo, com vistas a recomendar a
adocdo de medidas que garantam a protecdo e a promocdo da saude da populagao.

e E definicdo dos temos utilizados, segundo a Organizacdo Mundial de Saude (2002) e
Resolugdao RDC Anvisa n°. 04/2009:

e Farmacovigilancia: ciéncia relativa a deteccdo, avaliagcdo, compreensdo e prevencao
dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos. A
farmacovigildncia visa detectar precocemente eventos adversos conhecidos ou ndo,
monitorando também possiveis aumentos na incidéncia dos mesmos. O sistema deve ter
a capacidade de avaliar os beneficios e riscos do produto, para assegurar que esse
mantenha a qualidade, segurancga e eficacia compativeis com seu uso racional.
SITUACAO ATUAL: 100% das suspeitas de ébitos associados ao uso de produtos para a
salde com processo de investigacdo desencadeado em até 5 dias da notificagdo em
2012. 84,8% das notificagbes de evento adverso por medicamento que evoluiram para
Obito com analise iniciada em até 07 dias.

USOS: O indicador é importante para:

e Avaliar a oportunidade para desencadear o processo de investigacdao de suspeita de
obito associado ao uso de produtos para a salde, notificada a Anvisa.

e Monitorar o desenvolvimento das acGes da tecnovigilancia e farmacovigilancia;

e Subsidiar processos de planejamento e avaliacdo das agdes da tecnovigilancia e

farmacovigilancia.
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e Avaliar indiretamente a capacidade técnico-operacional do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS) para desenvolver as acgdoes da tecnovigilancia e
farmacovigilancia.

e Monitorar o comportamento dos medicamentos no mercado, por meio das reagdes que
evoluiram para obito.

LIMITACOES: Ha problemas relativos ao preenchimento e consisténcia dos dados
inseridos nos instrumentos de notificacdo, que sdo necessarios para a classificacdo da
obrigatoriedade da investigacdo e para avaliar a oportunidade da investigacao.

Além disso, ha dificuldades relativas a versdo em uso do Sistema de Notificagbes em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa), que carece de revisdo e atualizacdo para atender as
demandas regulatorias e conseqliente ampliagdo do escopo de notificantes.

Por fim, cabe destacar a falta de logistica (plantdo, telefone etc.) para desencadear a
investigagao quando a notificagdo for feita em finais de semana e feriados.

FONTE DE DADOS: Notivisa.
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INDICADOR 11:
Percentual de monitoramento da composicao nutricional dos alimentos processados

guanto aos teores de sddio, aglcares e gorduras.

ACAO: Ampliar a capacidade técnico-operacional do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria no monitoramento de alimentos industrializados, mais especificamente, em
relacdo a sua composicao nutricional, além de subsidiar a construcdo de estratégias para
promocdo de uma alimentacdo mais saudavel.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

OBJETIVO: Conhecer a composicao nutricional dos alimentos industrializados
consumidos pela populacdo brasileira, particularmente em relagdo as quantidades de
sddio, agUcares, gorduras saturadas e gorduras trans. O foco do monitoramento serdo os
alimentos industrializados usualmente consumidos pela populacdo brasileira e
caracterizados por apresentarem alta densidade energética e de teor de sddio e baixo
conteludo de fibra, caracteristicas que aumentam o risco de obesidade, diabetes e
doencas cardiovasculares.

BENEFICIO DA ACAO: O aumento na prevaléncia da obesidade e de outras Doencas
Cronicas Nao Transmissiveis (DCNT) é um dos mais relevantes problemas de saude
publica do Brasil.

Dados levantados em 2009 pelo IBGE indicam um aumento expressivo do excesso de
peso e obesidade no Brasil. Uma, em cada trés criancgas, de 5 a 9 anos, estava acima do
peso recomendado pela Organizagao Mundial de Saude (OMS). A parcela dos meninos e
rapazes de 10 a 19 anos de idade com excesso de peso passou de 3,7% (1974-75) para
21,7% (2008-09). Ja entre as meninas e mogas, o crescimento do excesso de peso foi de
7,6% para 19,4%. Também o excesso de peso em homens adultos saltou de 18,5% para
50,1% e ultrapassou, em 2008-09, o das mulheres, que foi de 28,7% para 48%.

Outro importante fator de risco no contexto atual € o consumo excessivo de sddio.
Segundo dados do Ministério da Saude, os brasileiros atualmente consomem mais do que
o dobro da quantidade de sddio recomendada pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS),
mais especificamente 5g por dia. Entdo, é preciso reduzir drasticamente esse consumo
para diminuir os adoecimentos e mortes na populacdo e, mais que isso, melhorar a saude
dos brasileiros. Para tanto o Ministério estabeleceu a meta de redugdo desse consumo
com o objetivo de atingir a recomendacdo da OMS em 10 anos.

A Organizagdo Mundial da Saude (OMS) contém uma série de orientacdes e linhas de
acao destinadas as autoridades nacionais e a outros setores da sociedade com objetivo
de reduzir as taxas de morbidade e mortalidade relacionadas a alimentagdao ndo saudavel

e ao sedentarismo. Em relagdo a alimentagdao, a OMS enfatiza, entre outros aspectos, que
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o monitoramento do contelddo nutricional dos alimentos processados e das informacdes
fornecidas ao consumidor é uma ferramenta essencial para implementacdo das
estratégias de promocdo de uma alimentacao saudavel.

Alinhado com as recomendacgdes da OMS, ha uma série de agdes concentradas do
governo visando a reducdo dos fatores de riscos e promocao de habitos mais saudaveis,
particularmente de uma alimentacdo mais saudavel, ou seja, com menor quantidade de
sodio, gorduras trans e saturadas e agucar.

Assim, os dados desse monitoramento sdo reconhecidos como importante referencial
para a definicdo de metas de reducdo das quantidades de aglcar, sédio, gorduras
saturadas e gorduras trans, a serem pactuadas em instdncia de negociacao coordenada
pelo Ministério de Saude, além de outros féruns e espacos subsidiarios. Servem, ainda,
como subsidio para avaliar a efetividade das acOes voltadas a reducdo desses nutrientes
nos alimentos industrializados.

META: 85% dos alimentos processados com resultados de composicao nutricional,
conforme programacgao. Seguem descritos, abaixo, os alimentos programados para 2013,

organizados a partir das categorias estabelecidas.

Categoria Produto
Salsicha

Embutidos Mortadela
Linguica

Batata frita

Salgadinhos pronto para consumo Salgadinho de milho

Batata palha

Cream cracker

Biscoito povilho

Biscoitos
Biscoito doce recheado

Maisena & Maria

Macarrao instantaneo

Bisnaguinha industrializada

Lasanha

5 Pao de Forma Industrializado
Refeigdes prontas

Rocambole

Gelado Comestivel

Doces

Bolo Aerado Cremoso
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Pés para Preparo de Refresco

Refresco
Bebidas _
Pds ou Misturas Achocolatadas
Achocolatado liquido
Maionese
Outros

Mistura para preparo de pdo francés

METODO DE CALCULO:

NUmero de alimentos monitorados

x 100

NUumero de alimentos programados ‘

Para cada ano, sdo programadas as categorias de alimentos e os respectivos produtos de
cada categoria que serdo considerados prioritarios. A selecdo desses alimentos é
realizada em conjunto com o Ministério da Saude e considera as pactuagoes realizadas
com o setor produtivo para reducdo de nutrientes de interesse e, ainda, a necessidade de
levantamento de dados sobre a composicdo dos alimentos processados como subsidio
para definicdo de novas politicas e ou agoes.

SITUAGAO ATUAL: No primeiro semestre de 2011, a execucdo das agdes 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 alcancado 143%). Em 2012, a situacdo no primeiro semestre
também sinalizava uma dificuldade de alcance da meta, pois se mantinha a priorizacdo
do sodio 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 composigdo nutricional de alimentos e a clara priorizagdo do sodio, a
Anvisa organizou grupo técnico, formado por representantes regionais dos Lacen e
INCQS, para levantamento da capacidade analitica dos Lacen, planejamento da
estruturagao da sub-rede para avaliacdo da composicdo nutricional dos alimentos, com
definicdo das referéncias, insumos e equipamentos necessarios e definicdo de estratégias
para auxiliar os Lacen na compra desses insumos e equipamentos. Um dos maiores
avancos em 2012 foi a publicacdo da Portaria n® 2801, de 06 de dezembro de 2012, que
institui incentivo financeiro destinado aos Laboratérios Centrais de Saude Publica para o

fortalecimento das agdes de monitoramento de alimentos, incluindo o monitoramento da
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composicdo nutricional. Assim, para 2013, ha 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.

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

LIMITAGOES:

« Insuficiéncia de uma rede analitica especializada estruturada para monitoramento da
composicdo nutricional de alimentos no ambito da Vigilancia Sanitaria.

+» Necessidade de coordenar espagos distintos de trabalho (com dindmicas diversas):
pactuacdo dos alimentos processados e planejamento dos programas de monitoramento,
minimizado pela formacdo do GT no dmbito do Ministério da Saude (GT: formalizado em
13/12/2011, por meio do extrato de compromisso n°34, entre a Anvisa e Associacdes do
setor alimenticio).

FONTES DE DADOS: Relatorios da GGALI sobre o monitoramento e planilhas de

resultados encaminhados pelos Laboratérios de Saude Publica.
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INDICADOR 12:
Percentual de execucao das acdes prioritarias de vigilancia sanitaria constantes do

componente da Anvisa no Plano de Agao sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude.

ACAO: Promover o aperfeicoamento das acdes de salde relativas aos Eventos de Massa
e a articulacao com diversos setores para o controle do risco potencial de disseminacao
de doencgas, na sua maioria de natureza infecciosa.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

OBJETIVO: Ampliar a capacidade de resposta a ocorréncia de potenciais emergéncias de
salde publica, nos Eventos de Massa, por meio da estruturacdo e execucdao de acbes
prioritarias de vigilancia sanitaria.

BENEFICIO DA ACAO: Eventos em massa, como a Copa do Mundo de 2014,
representam uma grande oportunidade para os paises que os sediam e, em mesma
proporcdao, 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 execucdo dos planos de acao e, muito além dessa perspectiva, essa
capacidade determina a extensdo do legado construido pelos paises que sediam esses
eventos.

Diversos sao 0os segmentos essenciais ao sucesso de um grande evento e que devem
fazer parte dos planos de preparacdo dos paises. A estruturacdo de agdes voltadas ao
controle dos riscos associados a saude da populagdo, que tendem a aumentar
substancialmente em eventos dessa magnitude, é elemento incondicional desse
planejamento. Por suas caracteristicas, particularmente a aglomeracdo de pessoas com
diversos histéricos sanitarios e o potencial de estressar a capacidade instalada das
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 desconhecidos
do 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.

META: 70% das agles prioritarias de vigilancia sanitaria constantes do componente da

Anvisa no Plano de Agdo sobre Eventos de Massa do Ministério da Salude realizadas.
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METODO DE CALCULO:
NUumero de agdes prioritarias de vigilancia sanitaria constantes do componente
da Anvisa no Plano de Acdo sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude

realizadas x 100

NUumero de agdes prioritarias de vigilancia sanitaria constantes do componente

da Anvisa no Plano de Acdo sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude

SITUACAO ATUAL: O Ministério da Saude (MS) compilou uma série de atividades
pertinentes aos Eventos de Massa em um Plano de Acgdo, englobando a funcdo e as
responsabilidades dos atores envolvidos, assim como, os fluxos de informacoes,
monitoramento de resultados e implementacdo de acdes preventivas e corretivas. Da
mesma forma, a Anvisa desenvolveu um projeto que focaliza agOes prioritarias de
intervencao, parte do Plano de Agdo do MS.

As areas envolvidas no Plano de Agdao da Anvisa sdo: Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF); Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI); Geréncia-Geral de Laboratdrios 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 Comunicacdo, Eventos e Cerimonial
(ASCEC).

USOS: O indicador avalia a capacidade do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) para realizar as agdes prioritarias de vigilancia sanitaria, conforme disposto no
Plano de Eventos de Massa do MS.

LIMITACOES: O indicador proposto estd condicionado ao fluxo efetivo de informacdo
entre os entes do SNVS.

FONTES DE DADOS: Plano de Acao de Eventos de Massa do MS e relatérios gerenciais

fornecidos pelo software Risk Manager.

44



~ L Agéncia Nacional PLANO DE TRABALHO DO CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO
r

1
T|{ de Vigilancia Sanitaria QUALIFICACAO DOS INDICADORES

INDICADOR 13:
Divulgacdo do perfil sanitario dos servigos de alimentacdo categorizados nas cidades-sede

da Copa FIFA 2014 que aderiram ao Projeto Piloto.

ACAO: Fortalecer as acdes de vigilancia sanitéria relacionadas a servigos de alimentacdo,
tendo como base os critérios de risco e a necessidade de aperfeicoar a comunicagdo de
riscos aos turistas, com vistas a atender as demandas decorrentes da realizacdao da Copa
do Mundo de 2014 nas cidades-sede que aderiram ao Projeto Piloto.

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI).

OBJETIVO: Conhecer o perfil sanitario dos estabelecimentos de alimentagado e informar o
consumidor sobre as variacdes existentes em relacdo a qualidade sanitaria dos
estabelecimentos de alimentacdao que estdao autorizados a funcionar.

BENEFICIO DA ACAO: A proposta de categorizacdo dos servicos de alimentacdo no
Brasil € uma iniciativa pioneira baseada em experiéncias bem sucedidas em cidades da
Dinamarca e dos Estados Unidos. O projeto faz parte das acdes previstas para a Copa do
Mundo FIFA 2014, no ambito das iniciativas do setor salde.

A categorizagdao consiste em classificar os restaurantes com base em um instrumento de
avaliacdo elaborado a partir da Resolugdo RDC 216/2004, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), que trata das Boas Praticas de Funcionamento Servigos de
Alimentagdo. Essa proposta inovadora sera apresentada aos brasileiros em forma de
projeto-piloto que tera a duragdo de dois anos.

O resultado da classificagdo dos estabelecimentos serd de dominio publico. O consumidor
podera saber o que é exigido do estabelecimento para receber uma determinada
classificagao.

Para dar o maximo de transparéncia a categorizacdo sera disponibilizado um hotsite que
ficard hospedado no Portal da Anvisa. Nele estard inserido todo o material informativo,
tais como legislacdo, formularios disponibilizados aos empresarios do setor de
alimentagdo, integra do projeto, diretrizes nacionais, relacdo dos estabelecimentos
participantes etc.

A categorizacdo vai propiciar a melhoria continua da qualidade dos servicos de
alimentacgdo por iniciativa dos préprios estabelecimentos e cobranca dos consumidores.
META: 80% dos servigos de alimentagao selecionados no Projeto Piloto com perfis

sanitarios divulgados.
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METODO DE CALCULO:
NUumero de servicos de alimentacao categorizados com perfis sanitarios

divulgados x 100

NUumero de servigos de alimentacao selecionados no Projeto Piloto. ‘

Obs. O denominador desse indicador, ou seja, o nUmero total de servicos selecionados,
sera definido de acordo com a adesdo ao projeto. Espera-se definir esse valor até o final
de abril de 2013.

SITUACAO ATUAL: Para estimular a adesdo ao projeto o Governo destinou R$ 5,1
milhdes, aos municipios das cidades-sede da Copa do Mundo FIFA 2014, por meio da
Portaria n © 2793 de 06/12/12, publicada no Diario Oficial da Unido em 07/12/12 para o
desenvolvimento das atividades de implementacao do projeto-piloto de categorizacdo dos
servigos de alimentagao.

Foi desenvolvida uma lista de avaliagdo com os itens da Resolugdo - RDC Anvisa n.
216/2004, considerados de maior impacto a saude da populagdo, sendo atribuida uma
pontuacdao escalonada. Essa lista foi elaborada pela Anvisa e validada com apoio das
Vigilancias Sanitarias das cidades-sede da Copa 2014 e de um grupo técnico formado por
representantes de universidades com notorio saber em qualidade sanitaria dos servigos
de alimentacdo e estatistica aplicada.

O projeto-piloto tem sido amplamente discutido de forma tripartite, ou seja, a Anvisa e
os estados e os municipios envolvidos tém construido conjuntamente a estrutura da
proposta.

USOS: O indicador avalia o alcance do Projeto Piloto de Categorizacdo dos Servigos de
Alimentacdo. Avalia ainda, a capacidade da Vigilancia Sanitaria em realizar as inspecoes
programadas e de comunicar o risco ao consumidor, de forma efetiva.

LIMITAGOES: A adesdo das cidades sede da Copa 2014, que se dard de forma
voluntaria, pode limitar esse indicador. Da mesma forma, estd condicionado ao
cumprimento do cronograma pactuado com as cidades-sede da copa e outros municipios
que aderirem ao Projeto.

FONTES DE DADOS: Envio semanal dos resultados dos ciclos de inspegao, conforme
estabelecido nas diretrizes nacionais para a implantagcdo do Projeto Piloto de

Categorizagao dos Servigos de Alimentagao.
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INDICADOR 14:
Percentual de reducdo do tempo de anadlise das peticdes de registro de medicamentos

estratégicos.

ACAO: Vigilancia sanitdria de medicamentos, com énfase na analise das peticdes de
registro de medicamentos para doencas orfds e negligenciadas que fazem parte de
programas estratégicos de governo (leishmaniose, malaria, hanseniase, doenca de
chagas e tuberculose); medicamentos enquadrados no escopo da RDC n°. 02/2011
(parcerias publico-publico, publico privada e transferéncia de tecnologia) e vacinas que
integram o calendario do programa nacional de imunizacao.

AREA: Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED).

OBJETIVO: Reduzir o tempo de anadlise de medicamentos estratégicos, produzidos por
laboratorios oficiais e de medicamentos oriundos de parcerias com laboratérios privados,
por meio de acOes que proporcionem maior agilidade ao processo e assegurem 0 acesso
da populacdo a medicamentos estratégicos, permitindo o avanco da assisténcia
farmacéutica no pais.

BENEFICIOS DA ACAO: Os critérios para a analise de peticdes de medicamentos estdo
estabelecidos nas Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC) de n©28/2007 e 03/2010,
respectivamente.

Assim a gestdo interna desses processos terd a finalidade de induzir o fortalecimento do
complexo industrial da saude. Além disso, o aumento da producdo publica nacional de
medicamentos poderda contribuir para a melhoria do acesso da populagdo a
medicamentos com caracteristicas necessarias de seguranga e qualidade.

INDICADOR: Percentual de Redugdao do tempo de andlise das petigbes de registro de
medicamentos estratégicos.

META 1: Reduzir de 75 para 45 dias o tempo da primeira manifestacao para o registro de
medicamentos para doencas Orfdas e negligenciadas que fazem parte de programas
estratégicos de governo (leishmaniose, maléaria, hanseniase, doenca de Chagas e
tuberculose); vacinas que integram o calendario do programa nacional de imunizacdo.
META 2: Iniciar em até 30 dias a primeira manifestacdo e terminar em até 180 dias,
apo6s o cumprimento de todas as etapas definidas pela RDC 02/2011, o processo de
registro dos medicamentos enquadrados no escopo da RDC n°02/2011 (parcerias

publico-publico, publico-privada e transferéncia de tecnologia).

*QObs: Isso porque a legislagdo atual permite que esses processos sejam protocolados em

partes.
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METODO DE CALCULO:

Meta 1:
NUimero de dias para a primeira manifestacdo estabelecido pela RDC

28/07 (75 dias) - numero de dias para a primeira manifestacdo em 2012
x 100

NUimero de dias para a primeira manifestacdo estabelecido pela RDC
28/07 (75 dias)

Obs. Primeira manifestacdo: envio de exigéncia ou publicacdo do resultado da analise do

processo de registro por parte da Anvisa.

Meta 2:
Calculo do tempo médio decorrido entre a data de protocolo da peticdo e a primeira

manifestacdo. Calculo do tempo médio decorrido entre a data de protocolo e a data de
publicacdo da decisao da Anvisa, referentes a peticdo em questdo.

SITUACAO ATUAL:

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,
nao houve reducdo do tempo para a primeira manifestacdo relativa ao escopo dos
medicamentos englobados pela meta.

Meta 2:

Célculo ainda em andamento.

Algumas medidas vém sendo adotadas para a melhoria do tramite desses processos, tais
como a implantacdo de registro eletrénico de medicamentos.

USOS: O indicador mede a celeridade de anadlise das peticbes de registro de
medicamentos para doengas 6rfas e negligenciadas que fazem parte de programas
estratégicos de governo (leishmaniose, maldria, hanseniase, doenca de chagas e
tuberculose); medicamentos enquadrados no escopo da RDC n°. 02/2011 (parcerias
publico-publico, publico-privada e transferéncia de tecnologia); vacinas que integram o
calendario do Programa Nacional de Imunizagcdo, em sua etapa inicial.

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

FONTE: Datavisa e informagdes gerenciais da GGMED.
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INDICADOR 15:
Prazo médio da primeira manifestacdo de analise das peticbes de cadastro e registro de

produtos para a saude.

ACAO: Vigilancia sanitaria de produtos.

Obs: Os dispositivos médicos, conhecidos como produtos para a saude, sdo utilizados na
realizacdo de procedimentos médicos, odontoldgicos e fisioterapicos, bem como no
diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou monitoracdo de pacientes. O objetivo desse
conjunto de acdes desempenhadas pela Agéncia na area dos dispositivos médicos é
contribuir para a melhoria da seguranca tanto dos pacientes como dos profissionais de
saude.

AREA: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS).

OBJETIVOS: Contribuir para a ampliacao do acesso da populacdao a produtos para a
saude; reduzir o tempo de analise inicial das peticdes de cadastro e registro de produtos
para a saude; e garantir a seguranca e a eficacia dos produtos para a saude.
BENEFICIOS DA ACAO: Fortalecer as agdes vinculadas ao processo de registro,
dinamizando o monitoramento e a gestdo de processos internos, de forma a possibilitar
avaliacbes rapidas e intervengdes em intercorréncias negativas nestes processos.
Garantir o acesso da populagdo a produtos para a saude, de forma agil com seguranca e
eficacia.

META: Prazo médio da primeira manifestacdo de analise das peticbes de cadastro e
registro de produtos para a salde abaixo dos 90 dias.

METODO DE CALCULO:

Somatorio dos tempos da primeira manifestacdo de andlise das peticGes de cadastro e
registro de produtos para a saude, no periodo “n”; dividido pelo nimero de peticdoes de
cadastro e registro de produtos para a salde com primeira manifestacdo, no mesmo

periodo “n”(anual, mensal, e etc.).

J\r
{i‘ PR ‘f}
N Anual

T = indicador anual do tempo médio da primeira manifestaclo de andlise das petigBes de cadastro dos

produtos para a salide

!'., = termpo entre & entrada da petigBol)) llll:ﬁﬂ-!ﬁ-’ﬂ ou registro de produtes para a salde & 3 primeira

manifestsc 5o de analize

N = pnomaro total de peticdes de cadastre & registre de produtos para & saude com primeira

manifestacSo de anslise.

SITUACAO ATUAL: Os dados de acompanhamento da evolucdo do estoque de peticSes

de registro/cadastro ja tém uma serie historica longa e permite um gerenciamento para
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acompanhamento desta atividade que é a que mais demanda tempo dos técnicos das
Geréncias. O tempo exigido por Lei (6063/76) é de 90 dias para a primeira analise.
Atualmente, ja estamos abaixo da média de 90 dias para a primeira analise. Devido a
falta de técnicos e dependendo da demanda de peticdes a meta requer muito esforco da
equipe técnica, administrativa e do corpo gerencial. E importante destacar que a meta é
bastante sensivel a mudancas de cenarios, aumento de importacdo de produtos, e
também a intercorréncias gerais, tais como greve dos correios, férias concentradas de
pessoal e/ou auséncias prolongadas, mudancas na estrutura fisica. Todas essas situagoes
foram ja vivenciadas na area e, mesmo sabendo que iria ocorrer, as medidas paliativas
nao foram suficientes para evitar o aumento do prazo para a primeira manifestagao nas
peticGes de registro. H4 também uma série de outras atividades que hoje estdo sendo
executadas na GGTPS que demandam muita dedicacdo de tempo, mas que, pela
importancia para a efetividade do controle sanitario, ndo podemos deixar de participar.
Em anexo, grafico do relatério de gestdo da GGTPS, que evidencia tais intercorréncias e
seu impacto no estoque de peticdes.

USOS: O indicador permite avaliar a oportunidade quanto ao tempo médio para a analise
e liberacdo do processo para publicacdo em diario oficial. Permite também acompanhar o
desenvolvimento das acOes internas e externas frente a quantidade e qualidade da
analise dos processos por area técnica, bem como, a qualidade na formacdo dos
processos pelas empresas. E importante ferramenta para subsidiar processos de
planejamento da gestdo e avaliacdo das acdes da area de Tecnologia de Produtos para a
Saude.

LIMITACOES:

e Problemas relativos ao preenchimento e consisténcia dos dados inseridos nos
processos pelas empresas.

e Insuficiéncia de outras bases de dados necessarias para o calculo do indicador (Ex.:
Datavisa).

e Limitacdo de recursos humanos para a analise dos processos, respeitando os prazos
legais.

e Falta de estrutura fisica para acomodar os processos recebidos da UNDOC.

e Limitacoes e dificuldades da UNDOC/UNIAP com relagdo ao envio dos processos em
tempo habil para a analise, de acordo com a capacidade instalada de cada area.

e Auséncia de um sistema de gestdo interno de processos para a administracdo e
controle dos gerentes, considerando as atividades didrias de cada geréncia.

FONTES DE DADOS: Datavisa.
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INDICADOR 16:

Elaboracao de plano de melhoria para reducdo do tempo de registro de medicamentos.

ACAO: Registro de medicamentos na Anvisa.

AREA: Geréncia Geral de Medicamentos.

OBJETIVO: Reduzir o tempo de registro de medicamentos.

BENEFICIO DA ACAO: Contribuir para ampliar o acesso da populacdo a medicamentos.

INDICADOR Elaboracao de plano de melhoria para reducdo do tempo de registro de

medicamentos.

META/RESULTADO ESPERADO: Elaborar um plano de melhoria da gestdo para reducao

do tempo de registro de medicamentos que contemple as seguintes etapas: informatizar

o fluxo, criar a sistematica para ingresso dos registros, implantar a 12 andlise completa,

extinguir o arquivamento temporario.
METODO DE CALCULO: Grau de implantacdo das etapas/acBes dos planos de melhoria.
SITUAGCAO ATUAL: Ressaltamos que o Instituto Falconi estd fazendo um trabalho de

consultoria para a melhoria da gestdao a GGMED, com o objetivo de reduzir o tempo de

analise dos registros de medicamento na GGMED. Os marcos listados na meta contarao

do plano de melhoria da gestdo que sera resultado do trabalho do referido instituto.

USO: Reducgdo no tempo de analise de registro de medicamentos.

LIMITACAO: Falta de infraestrutura (computadores, sistemas, equipe).
FONTE DE DADOS: Datavisa e informacgdes gerenciais da GGMED.
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INDICADOR 17:
Avaliacao de todos os medicamentos novos por meio do registro eletrénico até o final de
2013.

ACAO: Avaliacdo dos medicamentos para registro na Anvisa.

AREA: Geréncia Geral de Medicamentos.

OBJETIVO: Reduzir o tempo de analise dos processos/peticdes de medicamentos novos.
BENEFICIO DA ACAO: Ampliar o acesso a medicamentos.

INDICADOR: Avaliacdo de todos os medicamentos novos por meio do registro eletrénico
até o final de 2013.

META/RESULTADO ESPERADO: 100% de registros de medicamentos novos avaliados
por meio do registro eletronico até o final de 2013.

METODO DE CALCULO: Grau de implantacdo do sistema de registro eletrénico até o
final de 2013.

SITUAGCAO ATUAL: A andlise é realizada por meio do sistema Datavisa e da
documentacdo em papel. Todos os atos relacionados a analise sdo anexados e ficam
registrados no sistema Datavisa. O fluxo de tramitacdo dos processos/peticées também
fica registrado no sistema Datavisa, o que permite o rastreamento e a identificacdo da
etapa de andlise e o técnico responsavel por essa analise.

USOS: Mede a implantacdo do sistema de registro eletronico.

LIMITACOES: Atraso na em entrega do sistema de registro eletrénico pela GGTIN.
FONTE DE DADOS: Datavisa.
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INDICADOR 18:

Reducdo dos processos em estoque ha mais de 180 dias sem a 12 analise.

ACAO: Andlise de processos de medicamentos para registro na Anvisa.

AREA: Geréncia Geral de Medicamentos.

OBJETIVO: Diminuir a fila de andlise de processos da GGMED.

BENEFICIO DA ACAO: Ampliar o acesso a medicamentos.

INDICADOR: Reducdo dos processos em estoque ha mais de 180 dias em a 12 analise.
META/RESULTADO ESPERADO: Zerar os processos em estoque ha mais de 180 dias
sem a 12 analise.

METODO DE CALCULO: Quantidade de processos aguardando andlise na Anvisa -
quantidade de processos analisados.

SITUACAO ATUAL: Calculo em andamento, considerando o estoque em 01/01/2013.
USOS: Mede a capacidade analitica da GGMED.

LIMITACOES: Falta de infraestrutura (computadores, sistemas, equipe técnica).

FONTE DE DADOS: Datavisa.
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INDICADOR 19:

Indice de Satisfacdo do Usuério da Central de Atendimento - ISU

ACAO: Responder com qualidade as demandas dos usudrios da Anvisa encaminhadas a
Central de Atendimento (0800, Fale Conosco, Contact Us e SIC).

AREA RESPONSAVEL: Geréncia-Geral de Gest3o Administrativa e Financeira (GGGAF)
OBJETIVO: Oferecer acesso a informacdes sobre as acdes de vigilancia sanitaria por
meio de um canal de comunicacdo que ofereca resposta tempestiva, efetiva e com
qualidade aos questionamentos da sociedade.

BENEFICIO DA ACAO: Fortalecimento da transparéncia e ampliacdo do acesso as
informacdes de vigilancia sanitaria.

META: Atingir 75,5% no Indice de Satisfacdo do Usudrio da Central de Atendimento em
2013.

METODO DE CALCULO: A medicdo do indicador é feita com a ponderacdo de trés
critérios envolvidos nos resultados obtidos da pesquisa de satisfacdo do usuario, em
relacdo ao atendimento prestado pela Central de Atendimento: prazo (peso 2),
esclarecimento da duvida (peso 5) e avaliacdo geral do servico (peso 3). O critério
utilizado para essa ponderacdo tem por base a finalidade do servico prestado pela Central
de Atendimento, referenciada pela Politica de Atendimento da Anvisa (Portaria no°.
617/2007) e pela Lei de Acesso a Informagdo (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 o0 menor peso, enquanto os outros dois, por associarem aspectos
mais qualitativos, receberam maior peso. A Pesquisa de Satisfacdo da Central de
Atendimento da Anvisa é aplicada anualmente nos meses de novembro e dezembro, com
amostra selecionada aleatoriamente, tendo como publico-alvo os usudrios que utilizaram
os servicos da Central no ano de 2013, entre os meses de janeiro a outubro, composta
por sete questbes. Serdo utilizados os resultados obtidos em trés questbes, quais sejam:
e Na maioria das vezes, o (a) senhor (a) obteve a resposta imediatamente ou no prazo
informado? Opgdes de resposta: Sim ou Nao.

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

e De um modo geral, como o (a) senhor (a) avalia o servigo da Central de Atendimento,
tanto pelo telefone (0800) como pelo portal da Anvisa (fale conosco)? Opgoes de

Resposta: Otimo, Bom, Regular ou Ruim.
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Com os resultados obtidos e aplicando a ponderacdo estabelecida, chega-se ao resultado

do indicador:

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

SITUAGAO ATUAL: O valor de referéncia do Indicador de Satisfagdio do Usuario da
Central de Atendimento (ISU) é baseado, atualmente, somente nos resultados obtidos da
pesquisa de 2011. A pesquisa de 2012 tera inicio em 05 de dezembro de 2012 e com
conclusdo prevista para 31 de janeiro de 2013. Assim, apds os resultados obtidos em
relacdo a pesquisa referente a 2012, sera feita uma média simples entre os anos de 2011
e 2012, para se chegar ao valor de referéncia. Considerando apenas os resultados
obtidos em 2011, temos o seguinte resultado:

75,84% Resposta Sim ao Prazo X 2 + 71,68% Respostas Na maioria das vezes ao
Esclarecimento de Dulvidas X 5 + 79,39% Respostas Otimo/Bom a Avaliacdo Geral do
Servigo x 3/ 10 = 74,82% ISU.

USOS: O indicador mede a capacidade de resposta tempestiva da Central de
Atendimento, efetivada dentro do prazo estabelecido quando ndo for possivel o seu
atendimento de maneira imediata, avalia a efetividade da resposta oferecida,
esclarecendo, na maioria das vezes, as duvidas do usuario e reflete a sua avaliagao
guanto aos servicos prestados. Com isso serd possivel avaliar, de maneira global e
considerando os critérios de tempo para resposta, efetividade da resposta e avaliagdo do
usuario, o percentual de satisfacdo dos que utilizam os servicos da Central de
Atendimento. Como o critério de efetividade da resposta possui maior peso, levara a
instituicdo a investir esforcos em melhorar os conteldos previamente descritos na Base
de Conhecimentos (utilizados pelos teleoperadores na Central de Atendimento) como
também as respostas oferecidas pelas areas aos questionamentos pontuais.
LIMITAGOES: Apesar dos usudrios que respondem a pesquisa serem escolhidos
aleatoriamente, esses entrevistados, em sua maioria, sdo representantes do setor
regulado, no qual a preferéncia por contato com a Anvisa € o contato diretamente junto
aos técnicos da Agéncia, conforme relatério da Amcham 2010. H& uma forte dependéncia
das areas internas para o atendimento tempestivo as demandas e também para a
producdo dos conteldos, tanto para a alimentagdo da Base de Conhecimentos como para
as respostas pontuais as demandas.

FONTE DE DADOS: Sistema de Atendimento (SAT) e o Sistema Tellus de Questionarios
(STellQ).
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INDICADOR 20:

Capacidade de resposta da Anvisa aos cidaddos

ACAO: Vigilancia sanitaria e sociedade.

AREA RESPONSAVEL: Ouvidoria.

OBJETIVO: Atender as demandas recebidas na Ouvidoria com agilidade, presteza e
gualidade da informacdo, por meio da articulacdo com as diversas areas da Agéncia.
BENEFICIO DA ACAO: as demandas encaminhadas & instituicdo - reclamacdes,
denuncias, solicitacdes, sugestdes e elogios - constituem formas de participagdo e
controle da sociedade, mediadas pela Ouvidoria.

META: Responder 90% das demandas dos cidaddos no prazo de 15 dias Uteis em 2013
(aumento de 3% em relagdo a 2012).

METODO DE CALCULO:

N°. de demandas respondidas em 15 dias Uteis
X 100

N°. de demandas registradas no sistema

SITUACAO ATUAL: 87% das demandas do cidaddo respondidas em tempo habil em
2012. (dados parciais — 27/11/12).

USOS: Mensura a capacidade de atendimento ao cidaddo pela Ouvidoria/Anvisa, e se
constitui importante ferramenta de avaliagéo objetiva das acbes da Agéncia no que tange
a sua capacidade de interlocucdo com o cidaddo, potencializando a eficacia da gestdo
guando voltada a atencdo as demandas e a eficiéncia de produzir um trabalho constante
de melhoria da qualidade, a partir das manifestacdes recebidas.

LIMITACOES: O sistema ndo permite encaminhar demandas para duas areas diversas
simultaneamente. Além disso, ndo permite o encaminhamento de anexos por parte do
demandante, nem internamente. Algumas d&reas tém deficiéncia de pessoal para
responder ao sistema.

FONTE DE DADOS: Sistema Anvis@tende.
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INDICADOR 21:
Grau de exceléncia do sistema de gestao da Anvisa, de acordo com o Programa Nacional

de Gestao Publica e Desburocratizacdo (GesPublica).

ACAO: Autoavaliagdo corporativa da Anvisa por meio da aplicagdio do Modelo de
Exceléncia em Gestdo Publica - MEGP.

AREA RESPONSAVEL: Assessoria de Planejamento (Aplan)

OBJETIVO: Realizar autoavaliacdo da gestdo da Anvisa em 2011, 2012 e 2013, com
vistas a alcancar o quarto nivel cinco de gestdo, conforme preconizado pelo Programa
Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizacdo (GesPublica).

BENEFICIO DA ACAO: Dispor de um diagndstico da gestdo corporativa da Anvisa, por
meio da identificacdo de oportunidades de melhoria e estabelecimento de plano de
melhoria da gestdo, com vistas a estruturacdo de um sistema de desempenho da gestdo
considerado de exceléncia.

META: Atingir o 4° nivel do modelo de exceléncia do GesPublica até dezembro de 2013
(351 a 450 pontos).

METODO DE CALCULO: O sistema de pontuacdo estabelecido pelo GesPUblica considera
duas dimensdes de andlise: Processos Gerenciais e Resultados Organizacionais. Na
dimensdo de Processos Gerenciais sao avaliados os seguintes fatores: Enfoque,
Aplicacdo, Aprendizado e Integracdo. Na dimensdo de Resultados Organizacionais sao
avaliados os seguintes fatores: Relevancia, Tendéncia, e Nivel atual. Os itens de
Processos Gerenciais e Resultados Organizacionais sdo pontuados segundo as diretrizes
da Tabela de Pontuagdo (%) de Processos Gerenciais, por meio de modo de calculo pré-
estabelecido. A pontuacdo final corresponde a soma da pontuagdo dos itens.

SITUACAO ATUAL: A Anvisa realizou dois ciclos de avaliacdo em 2011 e o 2012,
respectivamente. Em 2011, a meta era realizar a autoavaliagdo da Gestdo da Anvisa -
onde a Agéncia obteve 165 pontos. J& em 2012, a Anvisa obteve 280,5 pontos,
alcangando, portanto, a meta de atingir o terceiro nivel de gestdo (faixa de 250 a 350

pontos), de acordo com a tabela de Pontuagdo Global do GesPublica.
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FAIXA  POSIGAO

Alta

PONTUAGAO

951-1000

Média

901-950

Baixa

851-900

DESCRIGAO DA MATURIDADE DA GESTAO

Enfoques altamente proativos, refinados, inovadores, totalmente
disseminados, com uso continuado, sustentados por um aprendizado
permanente e plenamente integrados. Tendéncias favoraveis em todos
os resultados. Nivel atual igual ou superior aos referenciais pertinentes
para quase todos os indicadores. Lideranca no setor reconhecida como
"referencial de exceléncia" na maioria das areas, processos ou produtos.

Alta

617-650

Média

584-616

Baixa

551-583

Enfoques adequados para os requisitos de todos os itens, sendo alguns
refinados e a maioria proativos, bem disseminados pelas principais areas,
processos, produtos e/ ou partes interessadas. Uso continuado em quase
todas as praticas. As praticas de gestdo sdo coerentes com as
estratégias da organizagdo, o refinamento decorre do aprendizado e
inovacdo para muitas praticas do item. Existe inter-relacionamento entre
as praticas de gestdo, mas ainda existem algumas lacunas de
cooperagao entre areas e/ou partes interessadas, afetando em parte a
integracdo. Quase todos os resultados apresentam tendéncia favoravel.
O nivel atual é igual ou superior aos referenciais pertinentes para a
maioria dos resultados, podendo ser considerado lider do ramo.

Alta

517-550

Média

484-516

Baixa

451-483

Enfoques adequados para os requisitos de quase todos os itens, sendo
varios deles proativos, disseminados pelas principais areas, processos,
produtos e/ou partes interessadas. Uso continuado em quase todas as
praticas, com controles atuantes. Existem algumas inovacdes e muitos
refinamentos decorrentes do aprendizado. As praticas de gestdo sao
coerentes com as estratégias da organizacdo, existem algumas lacunas no
interrelacionamento entre as praticas de gestédo, e existem muitas lacunas
de cooperacéo entre areas e/ou partes interessadas, afetando regularmente
a integracao. A maioria dos resultados apresenta tendéncia favoravel. Nivel
atual é igual ou superior aos referenciais pertinentes para alguns resultados.

Alta

417-450

Média

384-416

Baixa

361-383

Enfoques adequados para os requisitos da maioria dos itens, sendo alguns
proativos, disseminados na maioria das areas, processos, produtos e/ou
partes interessadas, com controle das praticas para muitos itens. Uso
continuado para a maioria das praticas. O aprendizado, o refinamento e a
integracéo ocorrem para muitos itens. As praticas de gestéo sdo coerentes
com a maioria das estratégias da organizacdo, mas existem lacunas
significativas no inter-relacionamento entre as praticas de gestdo. Muitos
resultados relevantes sdo apresentados como decorréncia da aplicacao dos
enfoques. Alguns resultados apresentam tendéncias favoraveis. Inicio de
uso de informag6es comparativas.

Alta

317-350

Média

284-316

Baixa

251-283

Enfoques adequados aos requisitos de muitos itens com proatividade,
estando disseminados em algumas areas, processos, produtos e/ou partes
interessadas. Existem incoerénciasentre as praticas de gestdo e as
estratégias assim como existem muitas lacunas no interrelacionamento
entre as praticas de gestdo. O aprendizado, o refinamento e a integracédo
ocorrem para alguns itens.

Alguns resultados relevantes decorrentes da aplicacdo dos enfoques,
avaliagbes e melhorias sao apresentados com algumas tendéncias
favoraveis.

Alta

217-250

2 Média

184-216

Baixa

151-183

Os enfoques se encontram nos primeiros estagios de desenvolvimento para
alguns itens, com praticas proativas, em consideragdo aos fundamentos da
exceléncia, existindo lacunas significativas na aplicacdo da maioria deles.
Algumas préaticas apresentam integracdo. Comegcam a aparecer alguns
resultados relevantes decorrentes da aplicacéo de enfoques implementados.

Alta

101-150

1 Média

51-100

Baixa

0-50

Estagios preliminares de desenvolvimento de enfoques, quase todos
reativos, associados aos fundamentos da exceléncia, considerando os
requisitos dos critérios. A aplicagdo é local, muitas em inicio de uso,
apresentando poucos padrées de trabalho associados aos enfoques
desenvolvidos. O aprendizado ocorre de forma isolada, podendo haver
inovacdo esporadica. Ndo ocorrem o refinamento e a integragdo. Ainda ndo
existem resultados relevantes decorrentes de enfoques implementados.
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USOS: Os niveis da faixa de pontuacdo global sdo o indicativo do nivel de maturidade
alcancado pela gestdao de uma organizacdo. A pontuacdo obtida na autoavaliacao se
enquadra numa escala de 0 a 1000 pontos composta de 9 niveis de gestdo, sendo 1 o
nivel inicial e 9 o mais elevado.

LIMITACOES: A autoavaliacdo corporativa depende do envolvimento e da presenca da
lideranca da Agéncia, sendo necessaria a participacao de diretores, adjuntos, gerentes
gerais e substitutos. A sensibilizagdo desses atores, a compatibilizacdo de agendas e a
prioridade para a execugao do plano de melhoria da gestdao que devera ser desdobrado
podem ser limitagbes para o alcance da meta. Para que sejam obtidos os graus de
exceléncia almejados e nos tempos indicados, torna-se fundamental implementar e
monitorar as agOes priorizadas no Plano Corporativo de Melhoria da Gestdo, pois a
implementacdo de tais agdoes devem resultar em melhorias que tém impacto em toda a
Anvisa (exemplo: implantacdo de um modelo de gestdo por competéncias) e no
cumprimento da meta desse indicador.

A metodologia de autoavaliacdo estd em processo de revisdo pelo GesPublica/MPOG e,
por ser a Anvisa uma das instituicdes participes dessa re-avaliagdo, temos ciéncia que o
caderno de 500 pontos, utilizado nas duas autoavaliagbes, ndo sera mais utilizado.
Existindo apenas o caderno de 1000 pontos. Acdo essa que ira alterar a forma de
execucao da oficina.

FONTES DE DADOS: Relatério de validacdo externa do GesPublica e Plano de Melhoria
da Gestdo da Aplan.
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