Ministério da Satide
Gabinete da Secretaria Executiva
Comissdo de Avaliagdo do Contrato de Gestdo ANVISA/MS

RELATORIO DE AVALIACAO FINAL DA EXECUCAO DO CONTRATO DE GESTAO DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANO 2011

A Comissao de Avaliaggo do Centrato de Gestdc da Agéncia Nacional de
Vigitancia Sanitéria — Anvisa', em cumprimento ao estabelecido na Portaria Conjunta n°
174, de 23 de fevereiro de 2000, apresenta o relatdrio sobre a avaliagio final do Contrato
de Gestao 2011, celebrado entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e ¢
Ministério da Salde, com base no Parecer da Comissdo de Acompanhamentc do
Contrato de Gestdo” sobre o desempenho institucional elaborado pela Anvisa a partir da

37 Oficina de Acompanhamente do Contrato de Gestao.

Na Oﬁéina, ccorrida em 27/01/2012, foram apresentados e analisados os
resultados dos compromisses pactuados no Contrato, com relagdo ao exercicio de 2011,
com a parlicipacdo das areas fécnicas da Anvisa, onde foram realizadas, de forma
sistematizada, a analise de cada indicador/meta, em seus aspectos guantitativos e
qualitativos. Na oportunidade também foi apresentada a proposta do Plano de irabalho
para 2012, onde foram elencados 14 indicadores, para serem pactuados entre 0 MS e a
Anvisa no Contrato de Gestdo 2012/2013.

Os 16 indicadores avaliados e constituidos a partir do Plano de trabalho para 2011
foram construidos a partir as agdes desenvolvidas com énfase na gestio por resultados
dos eixos relacionados & Coordenagdo do Sistema nacional de Vigilancia Sanitaria, a
regulacdo Sanitaria, ao Controle Sanitario, ao monitoramento do risco a salde e a

participacdo da sociedade.

U Portaria de desi gnacde GM/MS n° 453 (DOU de 17/403/2011, secido 2 p.39).
* Membros designados pela Portaria Anvisa n® 946 (DOU de 70772011, secio 2, p. 48, Esta comissdo € composta por representuntes de quatro
Secretarias do Ministério da Swide ¢ de Diretorias da Anvisa, coordenada peta Aplan/dnvisa,
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O desempenho dos indicadores, com base nc descrito ne paragrafo (nico do

artigo 7° da Porara Conjunta 174°, apontam os seguintes resultados: 15 metas.

cumpridas fotal ou parcialmente e 01 meta com conceito insuficiente, ou seja, com indice

abaixo de 70%, conforme {abela abaixoe:

Tabeiz 81: Quadro da medida resumo para avaliagdo final do Contrato de gestio 2011 da Anvisa:

M8 - Muito Bom Acima de 90% 12 75%

B - Bom 80% a 89,9% 1 6,25%

R — Regular 70 2 79,9% 2 12,50%

| - Insuficiente Abaixo de 70% (. 6,25% .
Tctai : o : L R R PR I ST :1 6' i ’200%

De acordo com as “Diretrizes Técnicas para o acompanhamento do Contrato de
Gestdo e Desempenho entre o Ministério da Salde e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanita’ria”, para fins de Parecer da Comissao dé Aco_rlh-p;éﬂhamento, ¢ cumprimento do
Contrato de Gestéo sera satisfatorio quando pelo menos 75% do conjunto de indicadores
obtenham conceiles “B” e “MB”. Nesie contexto, observa-se que, do total dos 16
indicadores, 75% (12) atingiram conceito “Muito bom” e 6,25% o conceitc “Bom”, O
desempenho global da Anvisa em 2011 foi 81,85%, considerade, portanto, satisfatorio.
Os indicadores que atingiram parcialmente cu ndoc atingiram a meta foram:

1. Percentual de laboratérios centrais de saude publica com diagnéstico:
obteve conceito regular (70% da meta): A meta nao foi atingida, devido a
impossibilidade de compatibilizar 0 agendamento de visitas técnicas em 08
laboratdrios. Entretanto, segundo informacOes da area responsavel, a meta
devera ser atingida ainda no 1° semestre de 2012;

2. Perceniual de analise inicial das petigbes prioritarias de regisiro e pbs- -
registro de Medicamentos: este indicador apresentou duas metas
distintas: a primeira meta alcangou o indice de 92% e a segunda alcancgou
58,75%. Ao ponderar as metas 1 e 2 o resultado chega a 75% de

atingimento, cbtendo o conceito regutar.

3 Art 704 aval ingdo do desempenho du ANVS se alicer¢e no atingimento das metas pactuadas no Contraio de Gestdo, tende por base, indicadores
de eficdcia e eficiéncia, conforme definidas no 4rt. 4 da presente Sistemdtica.
Pardgrafo primeiro. O resultado da avaliagdo a que se refere o caput serd dado pelo percentual do grau de atingimento das metas.
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3. Densidade de incidéncia de infecgdo primaria da corrente sanguinea
(IPCS) nos hospifais Sentinelas: este indicador fambém apresentou duas
metas, ambas ndo foram atingidas, obtendo conceito insuficiente. A
justificativa da 4rea responsavel € que, apesar dos esforgos ao longo de
2011, a adesdo dos hospitais a notificagdo ainda € precaria.

A Comissao de Avaliag8o referenda as recomendacdes feitas pela Comissdo de
Acompanhamento, ressaltando a necessidade de implementagio de acgfes corretivas e
providéncias para o aperieiccamento das metas que ficaram abaixo do limite “muitc bom”
e “bom”.

Em anexc, acompanham este documento o detalhamento da execugdo dos
indicacores apresentados no relatdrio da 3% Oficina de Acompanhamento do Contrato de
Gestao (anexo i) e a Propcs{a de Plano de frabalho para 2012 da Anvisa com base nas
discussfes e recomendacdes referendadas pela Comissdo de Acompanhamento (anexo
ih).

Por fim, esta Comissdo aprova o cumprimento do Contrato de Gestao 2011,
ressalvande a importancia do atendimento as recomendacgtes apresentadas no item (04)
quatro do Parecer da Comiss8o de Acompanhamento e também aponta a necessidade
de publica¢&o, ainda nc 1° semestre de 2012, da nova Portaria Conjunta MS/Anvisa, que
iré substituir a Portaria Conjunta MS/Anvisa n°174 em vigéncia desde fevereiro de 2000 e
que devera atualizar essa normativa, de forma a refletir efetivamente o contexto,

esirategias e critérics utilizades no monitoramento e avaliagdo do Contrato de Gestao.

Brasilia, 23 de maic de 2012,
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Sifmbne Maria Vieira de Velasco
Tituiar do Ministério do Planejamento, Orgamento e GestSo.




ANEXO | - Quadro de Indicadores &m Contrato de Gestio MS/Anvisa — 2011%

SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

RESULTADO EM

INDICADOR META 2011 2011 POSICIONAMENTO DA COMISSAC DE ACOMPANHAMENTO
ATINGIMENTO CONCEITO
DA META
0
wuhwmwmwwmwc MM Hﬁ%nw:nmﬂ 100% mo O indicador foi retirado do Plano de trabalho do Contrato de
ﬁwnmmmcm § P .wmo o € ME Gestdo 2012, pois com o advento do Decreto 7.508/2011, foi
W&cmmﬂoﬂms\_msg n._mm man oM_mEm:nno M.mma d 100% Muito B criado grupo gestor do qual a Anvisa estd representada em
acbes descentralizadas mﬂmnwwm\,m: .mmnmm:mmmmﬂwww as de MUIRO BOM 1 todos  os grupos de discussac para contribuir com a
de vigilincia sanitsria mm@ﬂ M “ia ra- nos implementac@o e operacionalizagdc de ac¢des relacionadas ao
g . ados. Sistema de Vigilancia Sanitaria (SNVS).
Percentual de avallacio .
dos servicos de | Mapear o risco sanitadrio Os resultados alcangados demonstram a capacidade de
hemoterapia em 70% dos servigos de caordenacdo do SNVS e avanca para a pratica de avaliagio e
Fornecedores de | hemoterapia fornecedores 103 10 MB monitoramento de risco em salide, o que possibilitard 8 Anvisa
plasma excedente do)de plasma para produgdo e Muito Bom |e ac SNVS mapear, com base no risco sanitario, as suas
uso terapéutico para|industrial no anoc de 2011 prioridades de atuagdo.
producao de
hemoderivados.
Percentuatl i< . . . z . _ g . -
P Realizar diagnostico de A meta ndo fol atingida, devide a Iimpossibilidade de
laboratdrios . - - - L
. . situagac em 100% dos R compatibilizar o agendamenic de visitas técnicas em 08
centrais de saude . ) 70% . P o .
piblica com Wmﬂo_‘mwodo.m Centrais de Reguiar _mo_uoﬁm_”o:ow Entretante a meta deverd ser atingida ainda no
diagnéstice. aude Publica (Lacen). 10 semestre de 2012.
REGULACAO SANITARIA
_ Elaborar e divulgar O alcance desta meta se constitui em importante instrumento
_ mensalmente, a cada dia 20 para o monitoramento de mercado e para o processo de
Parcentuai de - o ~ a n -
divulgacao das novas do més, 80% das novas ..mm:._mmmo economica do setor farmacéutico, Um:,:_::a:o aos
o apresentactes de MB usuarios, a garantia da informacao atualizada em relacdo aos
apresentacoes de . . 118,2% . . ]
medicamentos  com medicamentos gue tiveram Muito Bom |pregos de medicamentos  estabelecidos pela CMED,
precos estabelecidos | S5US precos maximos transparéncia, aos consumidores, gestores de salde, drgdos
¢ estabelecidos pela de fiscalizagdo e controle, setor regulado e demais instituigSes
Cmed no més anterior. que utilizam os pregos publicados como parametro para
tomada de decisbes. .

Y] - . - .
informagdes obtidas do Parecer final da comissio de acompanhamento do CF Anvisa.




COMTROLE SANITARIO _ E

RESULTADO EM

INDICADOR META 2011 >jzm_§mzwm”@ POSICIONAMENTO DA COMISSAC DE ACOMPANHAMENTG
CONCEITO
DA META
Ne anc de 2011 foi implantada a gest8o de risco sanitario em 67 postos de
Parcentual de 3 vigildncia sanitdria da Anvisa, refletindo 80% dos postos (hoje existem 83
impiantagic da H.Bn_m:mm_‘ a mm.mwmo de postos) e alcancando a meta em 100%. A gestdo de risco em portos,
gestio risco sanitario de aeroportos e fronteiras esta sendo realizada por meio do sistema Sagarana,
de risco portos, aeroportos e ME langado pela Anvisa em 2010, e gue permite & Agéncia obter informactes
sanitsric em fronteiras em 80% dos 100% Muito Borm | €M tempo real sobre as inspeg¢des sanitarias que sio realizadas nos portos,
portos, U.Om..mmum am L aeroporios mi_n_.oswm:._mm do Ummmu
aeroportos e Sm:_m:n_m sanitaria da A implantacido deste sistema ¢ uma etapa que traz mudangas de gestdo,
fronteiras Anvisa, em 2011, possibilitando avancar na avaliacio de impacto dessas acgdes de controle do
risco sanitario, ou seia, saindo de uma avaliagdo de estrutura para uma
avaliagdo de resultados.
Percentual de _ Do :>3_<mﬂmo am uoz fabricas de agrotéxicos a serem fiscalizadas, a >3<_mm
fiscalizacio em Fiscalizar moO.\o das propos a dn.mmnm__mmmmo de 40% no Plano de Trabalho do .ncmm_‘mﬁo de mmmﬁmn
plantas Umm:ﬁm. fabris de 100% MB do exercicio de Now_.o e de 60% para o ano de 2011. Verifica-se que esta foi
fabris de mmwoﬂovm_nom no Muito Bom | uma meta ﬁwcﬁs_ms:,._a_H sendo que no total foram fiscalizadas 18 empresas,
agrotéxicos pais até 2011. sendo 11 fabricas nos anos de 2009 e 2010 e 7 em 2011, atendendo em
100% o previsto na meta para este ano.
Meta L: No ano de 2011, 92% das peticdes de pds-registros prioritarias
tiveram a analise iniciada no prazo de 90 dias.
META 1: iniciar a .
Percentual de mnm.:mm gm. Homo\.a das Meta 1 = Meta 2: Para o periodo relativo a meta pactuada apenas 58,75% das
analise inicial Umﬂmmomm. uu:o:nm_,_mm de 92% peticdes de registros priorizadas tiveram a analise iniciada no prazo leum
das peticbes n.om-ﬂm@_mﬁ:u em ate 90 Meta 2 = dias., Durante o ano *nm 2011 houve o m::,_w:wo da demanda de petigdes
prioritarias de dias, em moﬁ..‘ . 58,75% 24 priorizadas para as areas de registro e pos-registros o gque ocasionou
registro e Em.,m..b 2: iniciar a| {as metas Regular m.:‘mmm na analise e noﬂmmn:m:wm:,_mz.mm a Umqam de prazo para a maioria das
pbsregistro de m:m. ise nm. \ .pooa\o qugm.ﬁmamm umﬁ._nomm.\ Como Uﬂong:n_m a area respensavel asta reestruturando o :cx.o
Medicamantos. nms.nomm m:o_.__ﬁm:.mm de| atingiram para anaiise dessas petigdes de modo a estabelecer um controle mais
ragistro em até 75 75%) rigido em cada uma das coordenacgées responsdveis. Além disso, € preciso
dias, em 2011, considerar a complexidade das peticdes analisadas, uma vez que devem
apresentar todos os critérios e informacgdes necessarias para a concessdo
do registro de medicamente no pais.




CONTROLE SANITARIO

RESULTADO EM

PCSICIONAMENTO DA COMISSAO DE

2011
INDICADOR META 2011 ATINGIMENTO DA ACOMPANHAMENTO
CONCEITO
META
Meta 1: Houve reducdc em 43% do tempo da
primeira manifestacdo (75 dias), portanto mais de
META (1): reduzir em 40% o tempo 100% da meta estabelecida. Esse indicador reflete
da primeira manifestagdo (75 dias) o compromisso da Agéncia em dar maior celeridade
determinado pela Resolugdo de ao processo de a concessdao de registro de
Diretoria  Colegiada  (RBC) no medicamento de interesse pubilico.
28/2007 para o registro de
medicamentos para doencas arfds e Meta 2: Em 2011 houve reducdo em 41% do
Percentual de . ; . Lo L
= negligenciadas que fazem parte de tempo da primeira analise de produtos para a
redugdo do tempo da . . . .
. ‘s programas estratégicos de governo saude, cumprindo assim com 82% da meta
primeira analise para . . .. ) :
o registro de (leishmaniose, malaria, hanseniase, pactuada.
medicamentos 2 doenga de chagas e tuberculose); ] Meta 1 = 107,5% Embora ndo tenha sido possivel cumprir com a
produtes para a medicamentos anquadrados no Meta 2 = 82% meta proposta, a Agéncia vem buscando aprimorar
satde estratéaicos escopo  da RDC n9  02/2011 {as metas MB 0 processo de registro desses produtos, de forma a
produzidos ﬁ@mw i (parcerias pubiico-publico, publico ponderadas Muito Bom |assegurar a agilidade e qualidade necessarias.
privada e transferéncia de| atingiram indice Nesse sentide, por meio da RDC n® 24/2009, houve

fabricantes ou
instituicbes pablicas
e oriundas da
parceria com
instituicdes privadas.

tecnologia); vacinas gue integram o
calendario do programa nacional de
imunizagao, em 2011,

META (2): reduzir em 50% ¢ tempo
da primeira andlise de produtos para
a satde estratégicos produzides por
fabricantes ou instituicoes publicas e
oriundos da parceria

com instituicGes privadas, em 2011.

acima de 93,3%)

a simplificagdo de processos de registro para
dispositivos médicos de. baixo risco sanitario, com
impacto na reducdo dos prazos para publicacdo dos
seus registros. 1& os produtos para a salde que
pertencem as classes de risco maior, como marca-
passo, implantes ortopédicos e testes de glicose,
tiveram sua seguranca sanitdria reforcada. Com a
RDC no 25/2009, as empresas tém que apresentar
certificado de Boas Praticas de Fabricagdo no
momento do pedido do registro dos produtos. Estas
acGes permitiram a redug¢do do tempo de andlise
desses produtos.




MONITORAMENTO DO RISCO A SAUDE

>

RESULTADO EM

i

INDICADOR META 2014 bjzmma_mz‘wwai POSICIONAMENTO DA COMISSAC, DE ACOMPANHAMENTC
DA META CONCEITO
if
Foram acompanhadas 100% Qmm”.., ' notificagbes de reagdes
transfusionais do Notlvisa em 2011,
A drea técnica responsavel pelo ammm3<o_<_3m3ﬁo das agdes de
Hemovigildncia acompanha rotineita e sistematicarmente as
Acompanhar 100% das _:<mmﬁ,_mmnmmm de zoim,mmmmmm @m reagdes transfusionais,
Capacidade de notificacBes de reacbos mmﬁmn_m?mmﬂum as reagoes no:m_g.maam.m sentinela - por
g acompanhamento |Transfusichais do Sistema 100% MEB nm_nﬁm.:.m:mnmo anﬁmﬂmsmh aomnnWm w:ﬂmnn__m.mmm oul %mﬂmmu,ﬁmﬂmmm
de reagdes Nacional de Notificacdes ° Muito Bomn | 3tduiridas por transfusac, [reagac nemolitica agu a € ODItos
transfusionais. Vigilancia Sanitaria deccrrentes de n_,mm_.ncm_\ tipo de reagdo qm:m?m,o:m._..\ mmmm
(Notivisa) em 2011, acompanhamento € importante, pois & Q.m:m?mmo sanguinea é
um processc que envelve risco sanitdrio, mesmo quando
realizado adequadamente. Assim, had a necessidade de se
conhecer os eventos adversos a ela relacionados e a sua
praevaléncia, a fim de implementar medidas e direcionar acdes
que contribuam para aumentar a seguranga transfusional.
META (1) Desencadear Emﬁm L: nm:wm. este cicle de avaliagcdo 83,6% amm mcmnm;mm de
em até 05  dias Qm“ ohitos mmmon_m,n_Om @o uso de Uﬂogc,ﬁo_m para a m.n:‘am _r,_<m.33 o)
notificacio, o processo de m%mmm%mw%moam investigacdo desencadéado em até 05 dias da
. A 5 .
wﬁﬂww%m%mnmo m%m 100 %UMMM Meta H = B3,6% | Emwm_ 2: Em Noﬁ.‘ obteve-se o Hﬁm.__ de 5.779 notificagdes
o associados ao  uso  de Meta 2 = 81,7% refacionadas m~3maﬁm3m:~8m no ZO.H._Smm. sendo: w.ww.m araves
Efetividade do dutos para 10 a o (dessas, 126 dbitos) e 2.494 ndo graves, Dos 126 6bitos, 103
10 monitoramento de mwm 5011 para saude (As metas B notificacGes foram analisadas no prazo e 23 apo6s o 50 dia do
eventos adversos ) ponderadas Bom recebimento, Estes nimeros representam um alcance de 82%
graves . . alcangaram da meta proposta. Apesar do ndo alcance da meta, houve uma
%mmMWmaMmu mﬂ%"mmn ammﬂmww.\.w m.wwLo\o de melhora  significativa ~ nos ﬁm.mE.wmaom desse  indicador
das :om_mnmmmmm de everto atingimento) nogmmﬁmm_g com o ciclo anterior, sendo que 100% das
adverso por medicamento notificages de ocmﬂow foram iniciadas e m<m_wmamm. mmmmm_,ﬁm-mm !
que evoluiram para ébito incremento do nimero total de nctificacdes recebidas Uam_o
’ sistema Notivisa, de 31,2% em 2011. As outras 23 notificacBes
que tiveram a investigagdo iniciada fora do prazo estabelecido
se concretizaram no intervalo entre 9 ¢ 12 dias.
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MOMNITORAMENTO DO RISCO A SAUDE

RESULTADO EM

INDICADOR META 2011 bﬂzmmgmz.ﬂ.qu POSICIONAMENTO DA OOg_mmm’@ DE ACOMPANHAMENTO
DA META CONCEITO ;
. No ano de 2011 houve a analise de 143% dos alimentos de interesse
Percentual de Mmﬂ_‘ﬂ_ﬁ_mm:mm_.um Q.Mmo\.o:w maom na Estratégia Nacional de P‘osgom_mo da Alimentacdo Saudavel,
monritoramento da na interesse conforme lista prioritaria e programagéic acordada para o ano de
composicdo - ) 2011. :
nutricional dos mwmﬂwmw_om Nacional M__M Verifica-se gue houve subdimensionarmento da meta, que pode estar
y4 |@limentos de >:3m%ﬁmomo 190% MB relacionada a nova pratica de monitoramento no dmbito da vigilancia
m:wmqmmmm na Saudavel. conforme lista Muite Bom | sanitdria. Portanto, ndo havia linha de base estabelecida.
estratéegia nacional o As atividades realizadas para o cumprimento desta meta aproximam
de promogio da prioritaria = € a vigilAncia sanitdria e as acdes para a promocdc a salde. As
alimentacio programagac acordada doencas cronicas ndo transmissiveis sdo consideradas o principai
PR para o anc de 2011, , o :
saudavel Mata problema de saude publica no Brasil e no mundo, sendo a
‘ alimentagao um dos fatores de risco preponderante.
Meta 1 - reduzir em
10% a densidade de Meta 1: N3o houve reducdo da densidade de incidéncia de infecgdo
incidéncia de infecgdo primaria da corrente sanguinea laboratorialmente confirmada em
primdria da corrente unidades de terapia intensiva de adultos Os dados levantados foram
sanguinea de infecgdo primaria da corrente ‘sanguinea laboratorialmente
laboratoriaimente confirmada: 6.1/1000 catéter-dia (606 notificacdes de 115 hospitais
Densidade de confirmadas em da Rede Sentinela).
incidéncia de unidades de  terapia =
infeccao primaria da | intensivas  de mac_WOm Meta 1 = Zmzo Meta 2: Nio houve redugdo do indicador. Infecgdo primaria da
12 | corrente sanguinea |nos hospitais sentinelas. houve _\macnzmo m corrente sanguinea clinicamente confirmada: 1.4/1000 catéter-dia
(IPCS) nos v_sm,nm 2 = Nao | Insuficiente {606 notificagbes de 111 hospitais da Rede Sentinela). Pelo segundo
hospitais Meta 2 - reduzir em ouve reducao ano consecutivo este indicador apresentou conceito insuficiente. A
Sentinelas. 10% a densidade de Agéncia realizou diferentes agbes na tentativa de reverter a situagdo,
incidéncia de infecgdo Apesar dos esforcos, a adesdo dos hospitais a notificagdo ainda é
clinicas da  corrente precaria. Houve um aumento do numero de hospitais que notificaram
sanguinea em unidades em refacdo ao primeiro ano do indicador, no entanto, a qualidade da
de terapia intensivas de notificagdo e a magnitude da subnotificagdo dos dados ainda séo
adultos  nos  hospitais desconhecidas e podem interferir no levantamento dos dados.
sentinelas.




TRAMNSPARENCIA E PARTICIPACAC DA S5OCIEDADE
RESULTADD EM
INDICADOR META 2011 2011 Posicionamento da comissao de acompanhamento
ATINGIMENTO CONCEITO _
DA META
Responder 90% dos gquestionamentos
Capacidade de encaminhados & central dentro do prazo Em 2011, 98% dos protocolds foram finalizados dentro
reposia da de ate MB do prazo. Foram efetuadas mais de 700 atualizacbes na
13 | Central de cinco dias Uteis para demandas 108% MUito B base de conhecimentos da Central de Atendimento, o
Atendimeanto da classificadas como urgentes, e de até 15 Hite som que favoreceu um  alto . percentual de respostas
Anvisg dias Uteis para os demais tipos de imediatas ao cidadac (77,04%).
demandas, em 2011, .
Capacidade de Foram respondidas 93,1% das demandas dos cidadaos
14 wmmﬂamwm da Responder 80% das demandas dos 116.4% MB no prazo de 15 dias Uteis., Gbserva-se, pelo segundo
Anvisa azos cidad&os no prazo de 15 dias (teis em ! Muito Bom |ano consecutivo, o cumprimento da meta acima de
cidadaos 2011, 90%. ,
A presente proposta de indicador aborda temas que
objetivam contribuir para io entendimento sobre a
transparéncia institucional e como se da a participagdo
do consumidor nos processos regulatorios da Anvisa.
Indicador de : Constatou-se uma evolugdo®nos resultados aicangados,
Transparéncia da Elevar os resultados obtidos na Linha de As metas como segue: ,
15 b,:ﬁmm - TA Base e Projeto Piloto, tendo como meta: | ponderadas MB iTA: Indicador de Transparéncia da Anvisa:
Indicador de a) para o atingiram Muito Bom | Avaliagdo 2011 = 0,69.
Participagéic Social | ITA S0,55 e; b) para o IPA S0,60. 110,4% iPA: Indicador de Participaciio da Anvisa: Avaliacio
da Anvisa - [PA 2011 = 0,58. :
Portanto, considerando a meta do ITA = 0,55 e IPA =
0,60 e os resultados alcancados em 2011 do ITA 0,69 e
do IPA = 0,58; temos 125% de alcance da meta para
iTA 2 96% para o iPA.
Atingir o nivel 3 de gestdo da faixa de ‘
Grau de exceléncia pontuacio global, considerando o uso Foi realizada nos dias 04, 05 e 06 de novembro de 2011
do sistema de gestidc |do Modelo de Exceléncia em Gestio a autoavaliacdo corporativa, no Hotel Nacional, em
da Anvisa, de acordo | Piblica, por meio da autoavaliagdo Brasilia/DF, com a participacdo efetiva dos diretores,
45| COMO . corporativa preconizada pelo Programa 100 MB gerentes gerais e equivalentes. Para o ano de 2012
Programa Nacional | Nacional de  Gestio Pablica e ° Muito Bom |sera necessario implementar e monitorar as acgdes
de Gestac Publica e | Desburocratizagfio, até dezembro de previstas no Plano Corporativo de Melhoria da Gestfo e
Ummg,ﬂom_,mrmmmmo 2011; o terceiro nivel até dezembro de realizar, em novembro de 2012, um novo ciclo de
{Gesplblica) 2012 e o guarto e n guinto nivel até autcavaliagdo corporativa.
dezembro de 2013.
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ANEXO T

PROPOSTA DE PLANO DE TRABALHO DG CONTRATO DE GESTAQ E DESEMPENHO
GUADRO DE METAS - EXERCICIO 2012°

__ B . AREA
INDICADOR . META 2012 e OBJETIVO ESTRATEGICO RESPONSAVEL
COORDENACAQ E ARTICULACAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Percentual de adesdo das Obter a adesdo de 100% das unidades _— N
unidades federadas ao federadas ao programa de avaliacéo da Contribuir pafa a ampliacao do acesso Geréncia-Geral de
T . . . da populacdo a produtos e servigos . :
1 |programa de avaliacdo da qualidade dos servigos de mamografia em suieitos [0 redime de vigilancia Tecnologia em Servigos de
qualidade dos servigos de 2012, J gime g Satde
\ sanitaria
mamografia.
REGULAGAO SANITARIA
Elaborar e divutgar mensalmente a lista de
. ~ pregos com ho minimo 90% das novas N i
Percentual de g_<cz_mmnmo das apresentactes de medicamentos gue Contribuir para a ampliagao do poassa Nucleo de
novas apresentacdes de . o . da populagdo a produtes e servigos
2 Medicamentos Com Drecos tiveram seus pregos méximos estabelecidos suieltos ao regime de vigilancia - Assessoramento
estabelecidos Pres pela Camara de Regulagdo de Mercado de 1 mmm;m.:m 9 Fcondmico em Regulagdo
) Medicamento (CMED) em 2012, dentro do
prazo estabelecide.
Indicador de Transparéncia Ef Itad btid Linha d Ampliar e aperfeigoar 05 mecanismaos ”
da Anvisa - [TA evar 0s resullados obiines na Linha de mpiar & aperrelgoar MNicleo de Regulagdo e
3 Indicader de Particivacio Base e Projeto Pilote, tendo como meta: a) de participacao social no processo Boas Praticas Regulatérias
Social da Anvied — H_wub,n para o ITA 20,60 e; b) para o IPA =0,65. regulatério

= Proposta de Plano de Trabalho constante no processe Anvisa n® 23351.634520/2611-11 — Fls. 103 a 109 referente ac Contrato de Gestlo.




INDICADOR

META 2012

OBJETIVO
ESTRATEGICO

AREA
RESPONSAVEL

"CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIO

fndice de Risco Sanitério em
Portos, Aeroportos e
Fronteiras.

Manter o risco sanitario em até 9%.

Percentual de processos de
ingredientes ativos (IA) novos
com avaliagdic toxicolagica
concluida.

Concluir a avaliagio toxicoldgica de 40% do total
acumulado de processos de agrotdxices com
Ingredientes Ativos novos.

Percentual de inspecdo dos
estudos clinicos referentes aos
medicamentos bioldgicos de
desenvolvimentoc nacional

Inspecionar 80% dos estudos clinicos refarentes aos
medicamentos bioldgicas de desenvolvimento nacional,
para verificagdo do cumprimento de boas praticas
clinicas.

Contribuir para a
ampliacao do acesso da
populagdo a produtos e

servigos sujeitos ao
regime de vigiiancia
sanitaria

.Geréncia-Geral de Portos,
" Aeroportos, Fronteiras e

Recintos Alfandegados

Geréncia-Geral de
Toxicologia

Geréncia-Geral de
Medicamentos

Capacidade de
acompanhamento de reacgtes
transfusionais

Acompanhar 100% das notificagdes de reacbes
transfusionais do Sistema Naciona! de Notificagbes em
Vigilancia Sanitaria (Notivisa).

Oportunidade de investigacdo
de eventos adversos graves

META (1) Desencadear, em até cinco dias da notificagao,
o processo de investigacdo em 100% das suspeitas de
6bitos associados ao uso de produtos para a sadde.

META (2) Iniciar, em até cinco dias corridos da
notificagdo, a analise de 90% das notificagdes de evento
adverso por medicamento que evoluiram para &bito.

Percentual de monitoramento

da composicao nutricional dos

alimentos processados quanto

aos teores de sodio, aglcares e
gorduras

Analisar 75% das categorias dos alimentos processados,
conforme lista prioritdria e programacdc acordada para
Q ano.

Contribuir para a
ampliagdo do acesso da
populacao a produtos e

servigos sujeitos ao
regime de vigilancia
sanitaria

Nlcleo de Gestdo do
Sistema Nacionat de
Notificacdo e Investigagéo
em Vigilancia Sanitaria

Geréncia-Geral de
Alimentos




INDICADOR

META 2012

OBIETIVO

ESTRATEGICO

AREA
RESPONSAVEL

 AUTORIZACAO E REGISTROS SANITARIO

S

Percentual de redugdo do
tempo de analise das
petictes de registro de
medicamentos estratdgicos

Reduzir em 40% o tempo da primeira manifestagdo (75 dias)
determinado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC)
n928/2007 para o registro de medicamentos para doencgas
orfds e negligenciadas gue fazem parte de programas
estratégicos de governo (leishmaniose, malaria, hanseniase,
doenga de chagas e tuberculose); medicamentos enquadrados
no escopo da RDC n202/2011 (parcerias publico-pubiico,
plblico-privada e transferéncia de tecnologia); vacinas que
integram o calendéric do programa nacional de imunizagdo em
2012,

Opertunidade de analise
inicial das petices de
cadastro e registro de
produtos para z satdde dentro
do prazo legal

100% das petigdes de cadastro e registro dos produtos para a
salide com a primeira manifestagao dentro do prazo de 90 dias.

Contribuir para a
ampliagao do
acesso da
populagdo a
produtos e servigos
sujeitos ao regime
de vigildncia
sanitaria

Geréncia-Geral de
Medicamentos

Geréncia-Geral de
Tecnoiogias de Produtos
_ para a Saude




INDICADOR

- META 2012

OBIETIVO ESTRATEGICO

AREA
RESPONSAVEL

GESTAO INSTITUCINAL

Capacidade de reposta da

Responder 9C% dos questionamentos

encaminhados a central dentro do prazo de até

Geréncia-Geral de Gestdo

12 | Central de Atendimento da |cinco dias uteis para demandas classificadas, Administrativa e

Anvisa denfro do prazo como urgentes, e de até 15 dias (teis para os Ampliar e aperfeigoar os Financeira

demais tipos de demandas. mecanismos de participagdo social
no processo regulatorio

Capacidade de resposta da | Responder 80% das demandas dos cidaddos no 4
13 . : = o Ouvidoria

Anvisa aos cidadaos prazo de 15 dias (teis.

Grau de exceléncia do

sistema de gestio da Atingir o terceirc nivel até dezembro de 2012 Alcangar exceléncia em gestao,

Anvisa, de acorde com o (251 a 350 pontos) do Modeio de Exceléncia em em termos de desenho .

. - A \ - . . Assessoria de

14 | Programa Nacional de Gestao Publica, por meio da autoavaliagao organizacional e processos,

Gestédo Plbtica e
Cesburocratizacdo
{Gespublica)

corporativa preconizada pelo Programa Nacional
de Gestdo Plblica e Desburocratizacdo.

entre as organizagfes publicas

federais

Planejamento




