Ministério da Saude
Gabinete da Secretaria Executiva
Comissao de Avaliacdo do Contrato de Gestao ANVISA/MS

RELATORIO DE AVALIAGAO FINAL DA EXECUGAO DO CONTRATO DE GESTAO DA
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANO 2012

A Comissdo de Avaliagdo do Contrato de Gestdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa, em cumprimento ao estabelecido na Portaria Conjunta n°
174, de 23 de fevereiro de 2000, apresenta o relatério sobre a avaliagdo final do Contrato
de Gestao 2012, celebrado entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e o
Ministério da Saude, com base no Parecer da Comissdo de Acompanhamento do
Contrato de Gestdo sobre o desempenho institucional elaborado pela Anvisa a partir da

Oficina de Apresentagdo dos resultados do Contrato de Gestao, ocorrida em 30/01/2013.

Na Oficina, foram apresentados e analisados os resultados dos compromissos
pactuados no Contrato, com relagéo ao exercicio de 2012, com a participagéo das areas
técnicas da Anvisa, onde foram realizadas, de forma sistematizada, a andlise de cada
indicador/meta, em seus aspectos quantitativos e qualitativos. Na oportunidade também
foram apresentadas algumas proposicoes feitas pelos representantes da Comissdo, no
ambito do Ministério da Salude, onde foram destacados pontos considerados relevantes e

estratégicos para o MS no processo de pactuagdo com a Agéncia para o ano de 2013.

Os 15 indicadores avaliados e constituidos a partir do Plano de trabalho para 2012
foram construidos a partir as acdes desenvolvidas com énfase na gestao por resultados
dos eixos relacionados a Coordenagdo do Sistema nacional de Vigilancia Sanitaria, a
regulacdo Sanitaria, ao Controle e monitoramento Sanitario, a Autorizagdo e Registro
Sanitarios e a Gestao Institucional.

O desempenho dos indicadores, com base no descrito no paragrafo unico do

artigo 7° da Portaria Conjunta 174", apontam os seguintes resultados: 14 metas

Y drt 704 avaliagdo do desempenho da ANVS se alicer¢a no atingimento das metas pactuadas no Contrato de Gestdo, tendo por base, indicadores
de eficdcia e eficiéncia, conforme definidos no Art. 14 da presente Sistemdtica.



cumpridas total ou parcialmente e 01 meta néo aferida, cuja justificativa foi acatada pela

Comisséo, conforme tabela abaixo:

Tabela 01: Quadro da medida resumo para avaliagao final do Contrato de gestdo 2012 da Anvisa:

Conceitos dos Resultados Obtidos | Numero de Indicadores* - Percentual (%)
MB — Muito Bom | 10 T 71,43%
B —Bom 1 7,14%
R - Regular 0 0%
I — Insuficiente 3 21,43%
. Total . | . ]4%* L 100,00%
*Q indicador n° 07 nfo pode ser aferido e, portanto ndo foi co;néiderado'para finsde
- calculo. : s i e S

De acordo com as “Diretrizes Técnicas para o acompanhamento do Contrato de
Gestao e Desempenho entre o Ministério da Saude e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria”, para fins de Parecer da Comissao de Acompanhamento, o cumprimento do
Contrato de Gestao sera satisfatério quando pelo menos 75% do conjunto de indicadores
obtenham conceitos “B” e “MB”. Neste contexto, observa-se que, do total dos 14
indicadores, 71,43% (10) atingiram conceito “Muito bom” € 7,14% (1) o conceito “Bom”. O
desempenho global da Anvisa em 2012 foi 78,57%, considerado, portanto, satisfatorio.
Conforme justificativa das areas responsaveis pela execugdo da meta, os indicadores
que néo atingiram a meta foram:

1. Percentual de adesdo das unidades federadas ao programa de
avaliagcdo da qualidade dos servigos de mamografia. obteve conceito
insuficiente (45% da meta): A meta ndo foi atingida, porque somente 12
estados aderiram ao programa. Embora tenha havido avangos e aumento
do numero de adesdes nao ha governabilidade da Agéncia neste processo.
Ha expectativa de resposta positiva em 2013 e mudanca no foco da meta,
que passa a avaliar os servigos de mamografia das Visas locais;

2. Avaliacao de processo de ingredientes ativos (IA) novos: este indicador
€ composto por duas metas: a primeira meta, que previa avaliar 40% do
total acumulado de processos de IA novos até 2012, alcangou o indice de
12% (31,5% da meta) e a segunda, que previa elaborar um Plano de Agao

para promover a ampliagdo na capacidade de avaliagdo de IA novos”,

Pardgrafo primeiro. O resultado da avaliagdo a que se refere o caput serd dado pelo percentual do grau de atingimento das metas.




também n&o foi integralmente atingida, mas avangou no processo de
discussdo com a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz) e com o Instituto
Federal de Analise de Risco da Alemanha (BfR). Ao ponderar as metas 1 e
2 o resultado chega a 59,37%, obtendo o conceito insuficiente.

3. Percentual de reducéo do tempo de analise das petigdes de registro de
medicamentos estratégicos: a meta®, nao foi alcangada, pois a reducso
foi de somente 25%.

4. O indicador 07 “Percentual de inspecao dos estudos clinicos referentes
aos medicamentos bioldgicos de desenvolvimento nacional’, cuja meta
era de Inspecionar 80% dos estudos clinicos referentes aos medicamentos
biolégicos de desenvolvimento nacional, para verificagdo do cumprimento
de boas praticas clinicas, ndo foi considerado no computo do Contrato de
Gestéo, pois, tais estudos, ainda estdo em processo de andlise e, somente
apds a conclusao desta, sera possivel realizar inspec¢des nos centros que
os realizam. O indicador devera ser mantido em 2013, porém, com a meta

revista.

A Comisséo de Avaliagdo atesta a execucdo das metas pactuada para o exercicio
de 2012, poréem, ressaltando a necessidade de implementacdo de agdes corretivas e
providéncias para o aperfeicoamento das metas que ficaram abaixo do limite “muito bom”
e “bom”.

Além disso, a Comissdo referenda as recomendacdes feitas pela Comissdo de
Acompanhamento, descritas no Parecer da Comissdo de Acompanhamento do Contrato
de Gestéo, elaborado pela Anvisa, a partir da Oficina sobre o resultado dos indicadores
e metas, realizada em 30/01/2013 e encaminhado a Secretaria Executiva do Ministério
da Saude.

Por fim, a Comissdo de Avaliagdo, reunida em 14/03/2013 para aprovagdo do
Plano de Trabalho para 2013, recomenda, ainda, a implementacdo de agbes

estruturantes, com vista ao atendimento das seguintes demandas:

? Reduzir em 40% o tempo da primeira manifestagdo (75 dias) determinado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n°® 28/2007 para o registro de medicamentos para doengas 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 piblico-publico, pliblico-privada e transferéncia de tecnologia);
vacinas que integram o calendario do programa nacional de imuniza¢do em 2012




I. A implantacdo de um fluxo de importagdo padronizado que minimizem os
problemas decorrentes da falta de sistematizagao das importagées de insumos
estratégicos de interesse para o MS, cujo projeto inclua a normatizagado e a
capacitagdo dos agent‘es envolvidos tanto do MS como da Anvisa.

II.  Mudanga no foco da meta para as inspegdes dos estudos clinicos realizados no
pais;

[ll.  Redugédo do tempo de analise das petigbes de registro para medicamentos
estratégicos para o MS;
IV. Elaboragao de um plano de melhorias para os préximos 90 dias, que inclua:
a. Alteracdo da sistematica de ingressos de petigoes;
b. Informatizagcdo e implantagdo de um fluxo para que a 12 manifestagdo de
registro, que ja contenha documentagédo completa;
c. Otimizacao das fases para a conclusao da analise técnica e;

d. Fim do arquivamento temporario dos processos de registro.

V. Forga tarefa, ao longo de 2013, que represente redugéo do passivo de petigdes de

registro tanto para medicamentos e produtos para a saude.

Em anexo, acompanha este documento a Tabela Il com detalhamento da
execugao das metas com respectivos indicadores, que foram apresentados no relatério

da 22 Oficina de Acompanhamento do Contrato de Gestao (anexo |).

Titular da Secretaria Executlva MS Titular da Secretaria de Vigilancia em Satde - MS

- “/f / M S
o il LA
Siméne Maria Vieira de Velasco
Titular do Ministério do Planejamento, Orgamento e Gestao.
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