Ministério da Saude
Gabinete da Secretaria Executiva
Comissao de Avaliagcdo do Contrato de Gestido da Anvisa

RELATORIO DE AVALIACAO FINAL DA EXECUGAO DO CONTRATO DE GESTAO
MINISTERIO DA SAUDE- AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - 2015

1. INTRODUGAO

A Comissé&o de Avaliagdo do Contrato de Gestéo, celebrado entre o Ministério da Saude (MS) e
Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), em cumprimento ao estabelecido na Portaria Conjunta
n® 174, de 23 de fevereiro de 2000, apresenta o Relatério/Parecer sobre a avaliagao final do Contrato de
Gestao - Exercicio 2015.

Formalmente constituida por representantes do Ministéric da Saude (MS) e do Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestio (MP), a Comiss&o de Avaliagdo tem por objetivo emitir uma
analise com vistas a avaliar o desempenho da Anvisa, anualmente, de acordo com os resultados dos
indicadores contemplados no Plano de Trabalho do Contrato de Gestao.

As informagdes que subsidiaram este Relatorio s&o referentes ao monitoramento dos
indicadores do Contrato de Gestio da Agéncia, que foram registradas por meio do “Parecer de
Prestac&o de Contas Ordinaria do ano de 2015 do Contrato de Gestao®, elaborado pela Comissdo de
Acompanhamento e encaminhado & Comissc de Avaliagdo em margo de 2016. A Comiss3o de
Acompanhamento & composta por representantes do MS e da Anvisa e seu principal objetivo € monitorar
sistematicamente os resuitados do Plano de Trabalho, reuninde dados para as andlises e avaliagdes
futuras

A estrutura deste documento foi organizada a fim de demonstrar a contextualizagdo do que foi
considerado para a avaliagdo, complementado pelas percepgées da Comissao de Avaliagao, de forma a
servir tanto para o fechamento do Plano de Trabalho 2014-2015, como para indicar recomendacgdes que
deverao ser consideradas na proposta de um novo Plano de Trabalho, que atenda ao biénio 2016-2017.

2. APRESENTACAO E ANALISE DOS DADOS

O atual Contratc de Gestdo da Anvisa tem vigéncia de quatro anos {2014-2017), sendo
composto por dois Planos Trabalhos, um para o biénic 2014-2015 e outro para o de 2016-2017. Com o
encerramento do Plano de Trabalho 2014-2015, finda um ciclo de esforgos que foram medidos por meio
de indicadores, em sua maioria, de processos, estabelecidos com o intuito de promover uma
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interlocugo de agdes da Anvisa com a Politica Nacional de Satide. ( X \}
Inicialmente, foram pactuados 22 indicadores para ¢ biénio 2014-2015, sendo que dois dele‘s\)}
tiveram um alcance de suas metas ja no exercicio de 2014 (indicadores de agéo de Visa em even gs de




massa' e de servigos de alimentagdo participantes do projeto-piloto segundo tipo de categoria®) \ep
indicador sobre a adequacgdo de medicamentos similares, o qual s6 teve meta pactuada para o ano de
2014

Para o fechamento do exercicio 2014, a Comiss@o de Avaliagdo emitiu um Relatorio de
Avaliac&o Final da Execugao do Contrato de Gestao da Anvisa, datade em 09 de abril de 2015, com um
posicionamento favoravel e avaliagdo positiva em relago ao alcance das metas, apresentado pela
Anvisa.

Para o ano de 2015, o Plano de Trabalho contemplou 19 indicadores e 28 metas, vinculados a
14 unidades organizacionais da Agéncia, diretamente relacionados aos objetivos estratégicos e
macroprocessos definidos no Planejamento Estratégico da Anvisa.

Os critérios utilizados pela Comisséc de Acompanhamento para qualificacdo dos resultados
alcancados, estao formalizados no documento “Crientagéo de Servigo n® 1/CPGES/Aplan/Anvisa, de 22
de agosto de 2014", conforme a Tabela 1 e foram utilizados no parecer para avaliag&o do alcance dos
indicadores propostos para o Plano de Trabalho.

Tabela 1: Critérios para qualificagdo dos resultados alcangados estabelecidos nas “Direfrizes Técnicas
para o Acompanhamento do Contrato de Gestao e Desempenho’.

CONCEITO INDICADOR
MB — Muito Bom 90% a 100%
B — Bom ' 80% a 89,9% '
! — - -—
R - Regular 75a79,9%
| - insuficiente Abaixo de 75%

- l

De acordo com as Diretrizes Técnicas, para fins de avaliagio. o cumprimento do Contrato de
Gestéo sera considerado satisfatério quando pelo menos 75% do conjunto de indicadores definidos para
o Plano de Trabalho obtiverem os conceitos B ou MB.

Conforme nos assegura a Assessoria de Planejamento da Anvisa, visando aperfeicoar o
monitoramento dos indicadores e metas, com o aval da Comissdc de Acompanhamento, a Anvisa
elaborou um método de célculo para os indicadores que possufam mais de uma meta e ponderagéo das
atividades para as metas que possuiam caracteristica de entrega de “produto”. Desta forma, o célculo
para a obtengdo do resultado dos indicadores, além de seguir um padréo e mensurar o esforgo das
unidades organizacionais competentes, possui peso estabelecido para cada meta, o que contribuiria
para a verificagdo do cumprimento. Os detalhamentos dos métodos de célculos estdo registrados nas
fichas de qualificag&o dos indicadores. O Plano de Trabalho, composto pelas fichas de qualificagdo, faz

parte do anexoc do Contrato de Gestdo e pode ser visualizado no seguinte enderego eletronico:
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N
" Percentual de execugdo das agbes de vigilincia sanitéria constantes do componente da Anvisa no Plano de A¢io sobre Eventos
de Massa do Ministério da Saude para a Copa do Mundo Fifa 2014

2 parcantual dos servicos de alimentac3o selecionados para participar do Projeto-Piloto com a sua categoria divulga
consuridor

hitp://portal anvisa.gov.br/contrato-de-gestao.
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2.1 RESULTADOS FINAIS DE 2015 oo, !

Segundo dados do Parecer sobre a Prestagcdo de Contas Ordinaria 2015 elaborado pe '
Comiss&o de Acompanhamento, foi informado Que, para o ano de 2015, a Anvisa apresentou 94,7% de
seus indicadores em situagdo de resultado esperado alcangado ou resuitado satisfatério {(Figura 1). No
citado parecer, os resultados alcangados representam aqueles que tiveram suas metas previstas e que
tiveram a execucao realizada conforme o esperado. Os resultados satisfatérios dizem respeito as metas,
que podem né&o ter sido alcangadas, porém tiveram mesmo assim um resultado apresentado acima de
80%. Apenas um indicador ficou em situacdo critica, pois ndo teve a meta alcangada

Figura 1 — Desempenho dos indicadores do Contrato de Gest4o para o ano de 2015

¥ Resultado Alcancado 13
Resultado Satisfatorio 05
Resultado em Alerta 0

B Resultado Critico 01

N3o Monitorados 0

2.1.1 INDICADOR EM SITUAGCAO CRITICA

Dos indicadores do Plano de Trabalho 2015, o indicador “Percentual de Implementagio do
Projeto-Pilotc de Gestao Eletrénica de Documentos (GED)", n#o obteve resultado positivo e
permaneceu, durante 2015, em situagdo critica. Sua meta era expandir o GED para as areas priorizadas
pelo Comité de Informagao da Anvisa (Cliinfo),

a) Comentario da unidade organizacional responsivel pelo monitoramento do indicador

Como apontado nos relatérios anteriores da unidade organizacional responsavel pelo
monitoramento do indicador, problemas processuais e de tecnologia de informagao comprometeram o
alcance das metas pactuadas neste instrumento gesto. Diante dessa situagdo, foi feito um
realinhamento do projeto de GED, tendo sido aprovado, no dia 26/6/2015, pelo Comité de Informac&o e
Informatica da Anvisa (Ciinfo), uma nova estratégia para implantagdo da gestao eletrénica de
documentos na Agéncia. Com essa nova diretriz, o alcance previsto da meta foi prejudicado.

b) Comentario da Comissio de Avaliagao
Com relag8o a este indicador a Comisso de Avaliagdo solicita que o tema seja retomado no
Plano de Trabalho 2016-2017, alinhado a implantagéo e uso do Sistema Eletrénico Integrado (SEI). —~ -
LW
2.1.2 INDICADORES DO PLANO DE TRABALHO E SEUS RESULTADOS L)
2.1.2.1 - ID1 Desenvolvimento de agdes da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria
(SNVS) para avaliacdo do Programa de Garantia de Qualidade (PGQ) dos servicos de mamografia




do Brasil, parte integrante do Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM).
Geral de Tecnologia em Servigos de Salide — GGTES

, il b
Alcance :'_.ﬁesultado do Conceit
da Meta Indicador

Meta 01: Alcancar 85% de servigos de mamografia avaliados
pelos orgéos de Vigilancias Sanitarias locais com relagao ao
Programa de Garantia da Qualidade (PGQ), da Portaria
MS/SVS n° 453/98 (peso 25%).

Meta 02: Publicar quatro informes trimestrais para as
vigilncias sanitarias estaduais sobre o Monitoramento do
Programa Nacional de Qualidade em Mamografia {(PNQM) - 100%
Portaria n® 531/2012, contendo o quantitativo de servigos de

mamografia avaliados pelos 6rgdos de Visa locais (peso 85,91% B
25%).

37.1%

Meta 03: Divulgar anualmente os resultados para o Subgrupo

de Visa (GTVISA) (peso 25%). 100%

Meta 04: Publicar anualmente o Boletim Informativo sobre
Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude
dos resultados da Avaliagdo Anual da Qualidade em
Mamografia (peso 25%).

100%

a) Comentério da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

° Desde 1998, segundo a Portaria MS/SVS n° 453/1998, que estabelece as diretrizes
basicas de protegdo radioldgica em radiodiagnésticc médico e odontoldogico e dispde scbre o uso dos
raios-x diagnosticos em todo territério nacional, o PGQ & um requisito obrigatério para os servigos de
radicdiagnéstico.

. Este indicador apresenta em sua composicéo um conjunto de quatro metas e para o seu
calculo, considerou-se a média ponderada do alcance de cada meta, observando ainda o peso dado
para cada caso. O resultado do indicador foi obtido considerando o seguinte calculo;
10,91%+25%+25%+25%=85,91.

. Detalhamento da Meta 01: Foram avaliados em 2015, pelas Vigilancias Sanitérias locais,
com relagdo ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) — Programa estabelecido pela Portaria
MS/SVS n°453/98, 1.814 servigos de mamografia dos 4.886 servigos em uso, ou segja, 37.1% do total de
servigos em uso, em dezembro de 2015, no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES,
2015)

. Deste quantitativo avaliado, 1.321 foram avaliados uma vez, 396 avaliados duas vezes
e 96 avaliados trés vezes e 1 avaliado quatro vezes.

. Os resultados mostram a melhoria da qualidade dos servigos quando a vigilancia
sanitaria retorna ao servigo. P

. A avaliagio da série histérica do indicador comprova a methoria da qualidade do sew!:go. x";}_

. Indicador utilizado em outros instrumentos de gestdo da Anvisa \) R

= Ressalia-se dque as instituicdes s&o informadas sobre os resultados atingidos no

momento em que a Anvisa realiza as inspe¢des ou mediante a elaboragdo da lista positiva, pelo

¥

Ministério da Saude e pelo Inca.




2.1.2.2 - ID2 Percentual de municipios que executam no minimo seis acdes de vigilancia sa
consideradas necessirias a todos 08 municipios. Geréncia-Geral de Coordenagao™ e
Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilincia Sanitaria — GGCOF

Alc;ance : -Resulta-do do 1 ; 1
“

Meta 01: Aumentar o percentual de municipios que realizam no
minimo seis a¢des de vigitancia sanitéria (conforme agdes
estabelecidas no ambito do SIA/SUS - Sistema de Informag&o 37%
Ambulatorial do SUS), consideradas necessarias. 2015; 40%

0,
{(peso 50%). 96,25% MB

Meta 02: Elaborar um Plano de Trabalho para fomentar a
realizagéo das agdes de vigilancia sanitaria (peso 50%).

100%
a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. Esse indicador & composto pelas agdes identificadas como necessarias para serem
executadas em todos os municipios: (i)cadastro de estabelecimentos sujeitos & Visa, (i) instauragéo de
processos administrativos de Visa, (i} inspecéo em estabelecimentos sujeitos a Visa, (iv) atividades
educativas para populagdo, (v) atividades educativas para o setor regulado, (vi) recebimento de
dendncias e (vii) atendimento de denulncias.

. Em 2013, 16% dos municipios executaram seis a sete acdes de vigilancia sanitaria,
procedimentos considerados necessarios. Em 2014, 9% dos municipios executaram sete procedimentos
considerados necessérios e 25% realizaram seis agfes. No periodo de janeiro a outubro de 2015, 11%
municipios realizaram sete agles consideradas necessarias e 26% realizaram seis aches. Esse
resultado representa um total de 37% municipios que realfizaram pelo menos seis procedimentos de Visa
considerados necessarios.

- Com relaggo & meta 2 foram previstas agbes de monitoramento e de cooperagio
técnica, sendo que para seu calculo foi estabelecido o peso de 50% para cada a¢do. O rol de atividades
definidas para o acompanhamento do alcance da meta foi: consolidar o monitoramento dos municipios
pelo estado para posterior cooperacéo técnica, identificando quantos e quais os procedimentos
realizados; identificar e avaliar junto aos estados/municipios os motivos da nao realizacdo dos
procedimentos: trabalhar em parceria com as Visas estaduais e municipais — Cooperagéo Técnica;
harmonizar os conceitos quanto aos procedimentos que compdem o indicador — criar instrutivo com 0s
critérios de selegdo dos procedimentos e divulga-lo para todas as Visas; qualificar a informagao para que
0s indicadores reflitam a real situac&o das Vigilancias Sanitarias — monitorar e analisar os valores
informados; capacitar os téchicos locais para a realizagao de procedimentos néo realizados — fomentar a
capacitagdo dos técnicos; apoiar mais efetivamente as acses de vigilancia sanitaria nos municipios que
ndo realizam nenhum procedimento - identificar as necessidades estruturais e fomentar a
implementag&o das mesmas para viabilizar a atuagdo da vigilancia sanitaria, ; N3

- Realizados os atendimentos a demandas relativas as necessidades das ;‘Visas
municipais via e-mail e telefone. " j

Realizada visita de cooperacdo técnica ao estado da Paraiba nos dias 14 e 15 de
dezembro de 2015,

ko4
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b) Comentario da Comissio de Avaliagiio X

Uma vez inquirida sobre a medicdo do cumprimento da meta, a unidade responsavel pelo
indicador informou que, na ficha de qualificagéo do indicador, nao foi estabelecido o conjunto de marcos
intermediarios detalhando as atividades que integram as agbes de monitoramento e de cooperacéo
técnica, assim como néo foi definido quantitativo de atividades para alcance dos percentuais. Além disso,
informa ainda que o detalhamento das atividades foi construide a partir dos dados informados pelas
vigilancias sanitarias.

Diante disso, a Comissao de Avaliaggo sugere que, em caso de manutengdoc da meta 2 no
préxima Plano de Trabalho, ocorra a revisao da metodologia de calculo, de forma a se deixar mais claro
quais acbes serio compreendidas nos eixos citados, bem como respectiva quantificagio do numero de
agdes que corresponderiam ao atingimento total da meta.

2.1.2.3 - ID3 Indice Global da Qualidade Regulatéria (IGQR) da Anvisa. Geréncia-Geral de
Regulamentagio e Boas Préticas Regulat6rias — GGREG

Alcance Resultado :

“
Meta 03: Aumentar o resultado do IGQR de 0,56 (linha de 0.63 MB
base) para 0,60 {peso 100%). d

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. Verificou-se o alcance da meta visto que a pactuagso para os anos de 2014/2015 foi de
qualificar o instrumento, com o estabelecimento do indicador em 2014 € elevacdo dos resultados
alcangados na linha de base em 2015. dos atuais 0 56 pontos (escala de 0 a 1) para 0,60 pontos até o
dezembro de 2015: com aferigéo consolidada em janeiro de 2016,

. Observa-se que a Anvisa nio tem governabilidade direta na execugao de determinadas
agdes que compbe o indice.

. Ha a necessidade de alinhamento do IGQR ao novo planejamento estratégico da Anvisa,

. As Metas 1 e 2 foram cumpridas em 2014, conforme havia sido previsto no Plano de
Trabalho: Meta1 - Revisar e qualificar a metodologia/critérios do IGQR para validagso da linha de base
em 2014, a partir da referéncia do projeto-piloto de 2013 (70% da meta); Meta 2 - Definir prospecgio de
percentual de aumento da linha de base para 2015 (30% da meta), Portanto, a linha de base foj definida
em 2014, quando o indice foi monitorado pela primeira vez. Ja em 2015 a meta foi aumentar em 8% 0
valor da linha de base, ou seja, para 0,60 pontos. A descricdo do indice estd na ficha de qualificagao,
com o detalhamento de todos Os critérios e pode ser acessado no Portal da Anvisa:
hitp:/iportal.anvisa. gov. br/contratovde-_q,eita_o \}J

2.1.2.4 - ID4 Percentual de produtos novos e novas apresentagbes de medicamentos com precos
estabelecidos dentro do prazo legal (90 ou 60 dias, respectivamente). Secretaria Executiva da
Cémara de Regulagio do Mercado de Medicamentos - SCMED




Alcance | Resultado do
da Meta Indicado_r :

100% dos produtos novos e novas apresentagies de
medicamentos com precos estabelecidos dentro do prazo  88,69% 88,69% B
legal.

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. No ano de 2015, houve 2276 apresentaces analisadas. Deste quantitativo passou-se a
medir 0 prazo para o cumprimento deste indicador, das categorias I, II. IV e V, que totalizaram 504
apresentacdes. Do quantitativo medido 57 foram analisadas fora do prazo.

- Foram excluidas da analise as categorias !l e V| (extensd3o da linha — novas
representagbes e genéricos) por nfo terem prazo legal definido. Para as categorias | e Il (novas
moléculas no pais ~ com ganho sobre as existentes e novas moléculas no pais — ndo apresentam
ganhos sobre as existentes) o prazo legal & de 90 dias e para as categorias IV e V, o prazo é de 80 dias
{molécula ja existente no pais, mas a empresa ainda ndo comercializa medicamentos. lniciard sua
comercializagdo com nova forma farmacéutica ou hova associagao de forma farmacéutica no pais)

b) Comentario da Comissio de Avaliagcio
. Apbs analise das informagées prestadas pela unidade organizacional responsavel pelo
monitoramento do indicador sobre o resultado alcangado de 88.69%, foi questionado sobre a exclusio
da categoria |ll, situagao que a resolugio CMED n° 2, de 2004, fala em prazo de 60 dias, quando for o
caso de analises de preco de associacées com alterago de concentragéo.
. Em resposta ao questionamento, a &rea técnica da Anvisa prestou os seguintes
esclarecimentos:
"0 resultado do indicador para o ano de 2014 foi calculado com todas as categorias de medicamentos,
tenho o seu resultado alcangado de 90% (90% de produtos novos ¢ novas apresentacées de medicamentos
com prego estabelecido). A partir de 2015, por orientacdo Auditoria - Auditoria Interna da Anvisa mimero
07:2015, recomendacéo 03 - Soram retiradas as categorias Il e VI do cdlculo do indicador em Jungdo de
que parte das apresentagdes dessas duas categorias ndo tinham prazos legais estabelecidos (em
resolucdo). Em regra, a andlise de prego de medicamentos enguadrados na Categoria Il ndo tem prazo
legal estabelecido. No entanto, hd uma resolucdo, inciso I do art. 15 dg Resolugdo CMED n° 2/2004, que
se refere as andlises de prego de associagbes com alteragdo de concentragdo, que sdo classificadas na
Categoria I1l, cuja andlise deve seguir o prazo estabelecido no citado inciso, ou seja, 60 dias, de acorde
com § 2° do art. 16 da precitada Resolugdo 2:2004 (resumo: para os medicamentos enquadrados na
categoria Ili, quando ¢ um novo produto, nio hg previsdo legal. Mas, quando esse Ja estd com prego

estabelecido, se for solicitado pelo setor regulado alteracdo de concentragdo desse medicamento, hd um

prazo legal para o estabelecimento do prego). O sistema utilizado pela SCMED ndo permite distinguir %

situagdo de cada apresentagdo, se é um novo medicamento ou se é apenas uma solicitagdo de alteragdo de
concentracdo, todos os produtos classificados na Categoria I ndo estd sendo utilizados para fins do
cdleulo desse indicador. Apds um amplo debate sobre as limitagdes do sistema, principalmente

relacionado a categoria 1], a partir do segundo semestre de 2016, a Auditoria Interna orientou que todas

™,

as apresentacoes classificadas na Categoria Il devem ser utilizadas para o cdiculo a:o/"gﬂficad a
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para 2015, conforme constatacdes do Relatorio da Auditoria nimero 08/2015, foram excluidos tamb¥yh,
Casos Omissos.

. A partir dos esclarecimentos prestados pela Anvisa, esta Comiss&o recomenda em caso
de permanéncia do presente indicador no préximo Plano de Trabalho, que seja avaliada a possibilidade
de ajustes/evolugdes no sistema utilizado do SCMED de forma a distinguir quais situagGes devem ser
objeto de medicao no presente indicador, de forma a aferir todas as categorias que possuam prazo legal.

2.1.2.5 - ID5 Percentual de risco sanitario em portos, aeroportos e fronteiras. Geréncia-Geral de
Instalacbes e Servigos de Interesse Sanitario, Meios de Transporte ¢ Viajantes em PAF - GGMIV

Alcénce Resultado .

Meta 01: Diminuir o indice de risco sanitario do objeto 8 3%
sistema de Agua para até 10% (peso 50%). =70

Meta 02: Diminuir o indice de risco sanitario do objeto

o o, 6,8%
Residuos Sdlidos para até 8% (peso 50%).

a) Comentirio da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. O indicador mede o risco encontrado nos ponios de entrada do pals. Seus dados séo
obtidos a partir da analise do risco de todos os prestadores de servigo e infraestrutura de interesse
sanitario que estio instaladas ou operam nesses locais. Para tal, & utilizado o sistema Sagarana que
permite monitorar ag inspeg¢des sanitarias nos pornitos de entrada com o objetivo de melhorar a qualidade
sanitaria dos ambientes e servicos prestados nesses locais. O sistema calcula o risco a partir dos
controles assinalados como nao implementados durante as inspecdes, podendo gerar relatérios da
qualidade sanitaria global do ponto de entrada ou dos diferentes objetos de analise, possibilitando a
defini¢do de agbes para tratamento dos riscos encontrados.

. Considerando que o indice de 1sco & composto por diversos objetos de fiscalizagao,
Para a obtengdo da linha de base, foi realizada a estratificac3o dos dados, sendo assim, em 2013 o risco
sanitario do objeto Sistema de Agua foi de 10,86% e do objeto Residuos Sélidos foi de 8,16%. Em 2014,
esses objetos alcangaram 7,5% e 8% respectivamente em seus resultados quanto ao risco sanitario,

. Apesar da nso aprovag&o da nova resolucdo de &gua para consumo humano as
Coordenacgées e Postos continuam atuando dentro do €SCOoPo da norma antiga e tem registrade meihoria
na seguranga da dgua ofertada.

. Da mesma forma as fiscalizagdes tém demonstrado melhoria na seguranca da gestfo de
residuos sdlidos,




b) Comentario da Comissio de Avaliagio :

. Esta Comiss&io concorda com a recomendacao da unidade organizacional quanto &
revisdo das metas para o proximo Plano de Trabalho. Adicionaimente, sugere-se avaliar a inclusdo de
novas metas relativas aos outros objetos j& monitorados.

2.1.2.6 - IDé Avaliagdo do risco devido a exposigio aguda a agrotdxicos na dieta para as
amostras de alimentos analisados pelo Programa de Anilise de Residuos de Agrotéxicos em

Alimentos (PARA). Geréncia-Geral de Toxicologia — GGTOX
Alcance | Resultado do Concoitt
da Meta indicador

Meta 01: Elaborar procedimento para avaliaco do risco devido 100%
a exposicdo aguda aos residuos de agrotoxicos (peso 50%). °

O Meta 02: 30% dos alimentos coletados (seis culturas) avaliados

4 quanto ao risco devido & exposicao aguda, considerando como

parametro de seguranga as AcufeReforence Dose (ARfD)
estabelecidas pelo CodexAlimentarius {peso 50%).

100%

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. O POP detalha a metodologia de avaliagéo do risco para as amostras do Programa de
Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos {PARA), e descreve também metodologia para avaliar
O risco no pré-registro de agrotdxicos.

. Em 2015 foram analisadas amostras de nove alimentos, 50% além do proposto na meta.

2.1.2.7 - ID7 Percentual de notificagcdes de reagbes transfusionais analisadas e concluidas pelo
SNVS. Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria — GGMON

Alcance do -
@ “
Analisar e concluir as hotificages de rea¢des transfusionais
(RT) de 2014/2015 pelo Sistema Nacional de Vigilancia 79%
Sanitaria (SNVS). 2014: 80% 2015: 85%.

a) Comentério da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador |
. Foram recebidas 12.897 notificagdes de reagdes transfusionais no Notivisa no periodo
de janeiro a dezembro de 2015. Destas, 10.189 tiveram suas andlises concluidas até dia 31.12.2015, !
representando 79% das noftificagBes recebidas no periodo. Em 2014, a meta foi alcancar 80% e/ o I
monitoramento demonstrou que o alcance ao final do ano foi de 84%.
. Anualmente mais de 12 mil notificagBes de reac6es transfusionais séo realizadas no pals
€ este nimero cresce a cada ano, na medida em que as subnotificagdes diminuem por agdes de
estimulo realizadas pela Anvisa e vigil&ncias sanitarias de estados e municipios. Quando a notificagao I
chega ao banco de dados, elg é analisada pela equipe da Anvisa efou pela equipe da Visa local. Os
objetivos da analise sao avaliar 3 qualidade, a coeréncia da notificagdo e o desencadea to de agfes
g- .
D



vigilancia sanitéria de estados € municipios

2.1.28 - ID8 Oportunidade da investigacio de notificagio de suspeita de 6bito associado a
produtos para a saqde. Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria - GGMON

-Alcance Resultado Conceito
da Meta do Indicador
Desencadear, em até cinco dias da notificagso, o processo de
investigagio em 100% das notificagdes de ébitos associados 98,05%
ao uso de produtos para a sa(ide.

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. A avaliagso prioritaria dessas notificagdes permite acdes mais oportunas, caso haja
hecessidade, com respostas efetivas para a possivel corregéo de problemas graves relacionados com os
produtos envolvidos.

o Desencadear significa dar infcio ag processo de investigagdo. No caso de produtos para
a saude, inclui levantamento de dados do processo de registro na Anvisa e dados de fabricagéo do
lote/série junto & empresa detentora do registro.

em horario comercial e que nado ha regime de plantio.
. Total de Notificagdes em Tecnovigilancia no periodo de 2014-2015.

Ano Eventos adversos Queixas técnicas Total (S)-
»,

2014 3179 11172 14351
2015 3919 12755 16674
Total 7098 23927 31025

. Notificagdes de ébito envolvendo produtos para a sadde no perfodo de 2014-2015,
Ano 1°semestre 2° semestre Total

2014 40 86 126 5
2015 42 61 103 !
10;
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a ocorréncia de 6bito ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Assim, algumas notificagdes sao
referentes a 6bitos que ocorrem fora do Brasil, mas com produtos para a saude fabricados no Brasil.
Dessa forma, faz-se importante relatar que no periodo de 2014 a dezembro de 2015 ocorreram 229
Obitos. Em 2015, das 103 notificacdes de 6bito envolvendo produtos para a saide, 101 foram atendidas
no prazo.

21.2.9 - ID9 Oportunidade da investigacdo de notificagdo de suspeita de ébito associado a
medicamentos. Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos & Vigilancia Sanitaria -
GGMON

Alcance | Resultado do 3
“
Desencadear, em até cinco dias da notificacdo, a analise de .
100% das notificagbes de evento adverso por medicamento ~ 100%
que evolufram para Gbito.

a) Comentario da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

. Desencadear significa iniciar (dar origem) a analise da notificacdo de suspeita de 6bito.
Isso significa que a notificagao de Suspeita de Obito tem prioridade de analise, ou seja, ela deve ter sua
avaliagdo iniciada antes das demais notificagdes distribuidas para os técnicos em um mesmo periodo.

. O prazo para inicio da analise & dado pela data de recebimento da notificagéo. Se uma
notificacio de obito & recebida pelo Notivisa, por exemplo, em um sabado, até a quarta-feira da semana
seguinte o infcio de andlise deste caso deve ter sido realizado

» Ha alguns pontos criticos para andlise das notificagdes, seja de obitos ou os demais
casos notificados:

- algumas vezes os sistemas da Anvisa ficam inoperantes, mesmao que temporariamente;

~ algumas notificagtes sdo retificadas pelo notificador por meio de uma nova notificagéo, ndo
permitindo sua complementacgdo no sistema:

- alguns casos dependem de complementacéo de informagdes junto ao notificador.

. A maior parte dos registros de 6bitos recebidos envolvem reagbes adversas descritas
para os medicamentos suspeitos. Reagbes adversas fazem parte do risco associado ao uso dos
medicamentos. De acordo com a definicdo da Organizacao Mundial da Saude, uma reacdo adversa a
medicamento — RAM é caracterizada por uma resposta nociva e nao intencional ao uso de medicamento
€ que ocorre em doses normalmente utilizadas em seres humanos, para a profilaxia, diagnéstico ou
tratamento de doengas. Deve-se observar, portanto, que para qualquer medicamento existe um risco
associado ao seu consumo, Como as reagbes adversas fazem parte do risco associado ao consumo de
um medicamento, em regra, ndo & possivel antecipar as situagdes em que, por conta das reat;{e?
adversas, o uso de um medicamento & aconsethavel ou ndo. Em principio, uma RAM nio implié&»
necessariamente em um problema com um determinado medicamento.

. Ha, em regra, também explicages alternativas para esses 6bitos (por exemplo, a prépria
doenca de base do paciente). Dessa forma, muitos dos 6bitos notificados s@o analisados no mesmo dia

/7

em que ¢ realizada a distribuigdo das notificagdes (as notificacdes sio distribuidas semsre no di atil \
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seguinte ao seu recebimento). Dessa forma, os dbitos normalmente sao concluidos dentro do prazo para
inicio de sua andlise (cinco dias). Em 2015, a unidade recebeu 137 notificagdes de 6bilos e todas foram
analisadas dentro do prazo pactuado.

. Destaca-se, contudo, que o prazo para a conclus3o da analise da notificago nio esta
estabelecido no indicador, pois ndo depende totaimente do avaliador. A investigacio pode depender, por
exemplo, de dados do notificador para que seja concluida, por isso esse tempo de conclusdo ndo &
fechado como indicador. Ressalte-se assim que o tempo que depende totalmente do avaliador da Anvisa
€ o tempo de se iniciar a andlise da notificagdo de suspeita de 6bito (cinco dias).

) Os numeros absolutos de notificagao sio:

2014:

Obitos - 140

Total notificagéo - 8771

2015:

Obitos - 137

Total notificagéo — 10127

21.210 - ID10 Percentual de monitoramento da composicdo nutricional dos alimentos
processados quanto aos teores de sédio, agucares e gorduras. Geréncia-Geral de Alimentos —
GGALI

Alcance | Alcance do Contaite
da Meta indicador
Monitorar 85% dos alimentos processados com resultados de 80.74% -E

composic¢&o nutrictonal, conforme programacao.
a) Comentario da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

. Categorias de alimentos programadas guanto aos teores de agucares, gorduras totais e
sédio:

- Em 2014, foram programadas 25 categonias de alimentos a serem analisadas. Foram
analisadas 23, o que resultou em 92% de alcance da meta. As categorias analisadas em 2014 foram:

- Margarinas, Cereais matinais, Caldos em cubo/po, Caldos em gel/liquido, Temperos em
pasta, Tempero para arroz e Qutros temperos (analise de sédio).

- Biscoito recheado, biscoito doce, refresco, pd para preparo de refresco, achocolatado ou
bebida lactea, pds ou misturas para achocolatado, doces de pasta ou massa, frutas em calda, sorvete
(analise de agicares).

- Mortadela, mortadela de frango, salsicha, salsicha de frango, lasanha, lasanha de massa
integral, pizza com recheio (analise de gorduras totais).

. Em 2015, foram programadas 39 categorias de alimentos a serem analisadas. Fora -
analisadas 35, o que resultou em 89,74% de alcance da meta (Tabela 2). \

. Para o pardmetro s6dio, as analises eram feitas para atendimento do compromisso da
Anvisa de monitorar a redugdo do teor de sédio nas categorias de alimentos pactuadas no Termo de
Compromisso assinado entre o Ministério da Saude, Anvisa e associagdes do setor produtivo de

alimentos em 2011, com vigéncia de 5 anos. /



. Sadio: 16 categorias de alimentos pactuadas em 2015 foram cumpridas, além de

oito categorias de alimentos como: margarinas/creme vegetal, caldos em pé, temperos, massas

instantaneas, hamburguer, empanados, queijos (prato e parmesao), sopas e p6 para mistura de sopas
(323 amostras analisadas).

. Aglcares: nove categorias de alimentos programadas foram analisadas (129 amostras
analisadas).

» Gorduras totais: monitoradas todas as dez categorias de alimentos programadas
Adicionalmente, outras trés categorias foram monitoradas: macarrdo instantaneo, mistura de balos,
biscoito salgado (178 amostras analisadas).

. A programagéo incluia as categorias de alimentos a serem coletadas e analisadas, os
parametros de andlise, o estado responsavel pela coleta e o laboratério responsave! pela andlise. Essa
programagdo era desenhada com o Grupo de Trabalho (GT) Monitoralimentos e GT Visa
Monitoralimentos, ambos coordenados pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) da Anvisa, em
reunides presenciais e considerava a capacidade operacional e analitica dos laboratérios de satide
plblica.

* Esse Programa era denominado de Paten — Programa de Andiise do Teor Nutricional de
Alimentos.

Tabela 2: ﬂ]mero de Categorias que compuseram a programacio em 2015.

| Analito - N° de Categorias o
| Programadas ’ Analisadas . % do

i  Programado |
Sédio 1 16 [ 16 | 100 |
Aclcares | 9 [ 9 | 100
|_Gorduras totais | 10 I 10 | 100
|_ Gorduras trans | 4 ! 0 ! 0
| Total | 39 | 35 | 8974 |
[ Analito | Categorias analisadas | Laboratc"rii+I
' Sédio | Paes de forma, Bisnaguinhas, Pao francés, Batata frita, I CE, INCQS,
[ ! Salgadinhos de milho, Bolos recheados, Bolos sem recheio, | SC, PA, GO |
:'Rocambole, Mistura para bolo aerado, Mistura para bolo( e MG J
F !cremoso, Maionese, Biscoitos salgados, Biscoitos doces, : J
Biscoitos recheados, Queijo mussarela, Requeijio ! |
f Acucares Biscoito recheado, Biscoito doce, sucos, refrigerantes, | PA, SC, MS,ﬁI
néctares achocolatados, doce em massa, doce em caida, | GO, DF, PA |
[ | Preparado solido para refresco e MG
' Gorduras totais | Mortadela, mortadela de frango, salsicha, salsicha de frango, | MS GO, |
| lasanha, linguica, Pizza com recheio, sorvetes, biscoitos | SC, PAe ,
| doces e biscoitos recheados ; MG |
Gorduras trans(*) | - [ -]

Observagao 1: As gorduras trans foram programadas, porém n3o foram analisadas. A metodologia para
gorduras trans ainda nio foi desenvolvida pelos laboratérios responsaveis que respondem ao programa
Paten.
Observagio 2. O planejamento de coleta de amostras na maioria dos Estados somente foi iniciado 'no
final de maio ou inicio de Junho, ainda n3o tendo chegado os resultados.

. Para os demais parametros {agtcares, gorduras totais, gorduras saturadas e trans) o
monitoramento era feito para subsidiar futuras estratégicas reiacionadas 3 promocgdo de alimen
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saudavel, por exemplo, com agdes regulatdrias de redugdo do consumo e do uso desses nmrientégkénﬁ '

alimentos processados.

» Sugere-se que o monitoramento seja focado nos Termos de Compromisso vigentes. Isso
significa a inclusc no indicador apenas de analises de sédio nas categorias de alimentos pactuadas.
Ainda n&o ha metodologia validada e disseminada nos Lacen para monitoramento de gordura trans.

. Além disso, ndo ha Termo de Compromisso para reducdo do aglcar ou de gorduras
totais vigentes.

2.1.211 - ID 13 Percentual de andlise das notificagbes de eventos adversos associados a
assisténcia em servigos de salde, conforme RDC que institui agoes para a seguranga do
paciente. Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Satude - GGTES

Alcance | Resultado do ;

Meta 2A: Analisar 100% das notificagtes de IPCS e RM

para UT! adulto, pediatrica e neonatal recebidas no ano de 100%
2014. (peso: 50%)

Meta 2B: Analisar 100% das notificagcbes de eventos

adversos em servigos de satde prioritarios para o Programa 100%
Nacional de Seguranga do Paciente*. (peso: 50%)

a) Comentario da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

Para o monitoramento do alcance das metas, foram definidas atividades e dados pesos para
cada atividade. Essas atividades estio descritas na ficha de qualificagcdo do indicador:
http://portal. anvisa.gov.br/contrato-de-gestao.

. Meta 2A: Todas as atividades previstas foram realizadas. Os relatérios com dados de
IPCS e RM do ano de 2014 foram publicados no site da Anvisa. Necessidade de elaboracg&o de sistema
nacional de informagao online para captagio de dados de IRAS e RM. No periodo de janeiro a dezembro
de 2014, foram analisadas 33.864 notificacdes de IPCS e RM. A analise dos dados foi publicada em
Boletins informativos, de periodicidade anual.
http:llwww20.anvisa,gov.bn’segurancadopacientelindex.php/pub!icacoesfitemﬁ 1-boletim-informativo-
seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude

Atividade A = 30%

Organizagdo dos dados de IPCS e RM de hospitais que notificam via FormSUS.

Solicitagéo dos dados de IPCS e RM para as unidades federadas que possuem sistemas
préprios,

Definigéo de outros eventos adversos prioritarios a serem analisados pela GGTES. &

Imptementagéo do sistema de informagdes para captagdo dos de outros eventos adversos
relacionados & assisténcia & saude em servigos de saude.

Atividade B = 40%
Construgéo de uma base de dados nacional - IPCS e RM.
Andlise de consisténcia e organizagio dos dados - IPCS e RM.

N



Célculo das densidades de incidéncia de IPCS agregadas (clinica e laboratorial) para o pe o{o F : L-
analisado e calculo dos percentis chave da distribuigdo das DI de IPCSL dos hospitais. Ambos
estratificados por unidade da federacéo e por tipo de UTI (adulto, pediatrico e neonatal).

Determinagao dos perfis de sensibilidade dos microerganismos causadores de IPCS associadas
a0 uso de cateter venoso central em pacientes internados em UTI, segundo tipo de UT! (adulto,
pediatrico e necnatal).

Andlise de consisténcia e organizagio dos dados — outros EA de relevancia.

Célculo das prevaléncias desses eventos de acordo com as categorias de interesse para
estratificacio.

Atividade C = 20%

Discuss&o dos resultados, elaboracdo de recomendacgdes e publicagdo de um boletim
eletrénico publicado no endereco eletrénico da Anvisa.

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

Atividade D = 10%
Divulgacdo dos dados nos féruns pertinentes.
Preparagao para a andlise.

) Meta 2B: Todas as atividades previstas foram realizadas. Os relatérios com dados de
100% das notificagées de eventos adversos em servigos de salide prioritarios para o Programa Nacional
de Seguranga do Paciente foram publicados no site da Anvisa. No periodo de janeiro a dezembro de
2014, foram analisadas 8.435 notifi icagbes de eventos adversos em servicos de saude prioritarios para o
Programa Nacional de Seguranga do Paciente. A analise dos dados foi publicada em Boletim
informativo, de periodicidade anual;
htip IIwwaO.anvisa.gov.brlsegurancadopacientelindex php/publicacoesfitem/b oletim-seguranca-do-
pac'ten!e~e-quaridade-em-serwcos-de-saude—ncidentesreJacionados-a-assistencia-a~saude—2014

. No periodo de janeiro a dezembro de 2015, foram analisadas 31.774 notifi icacdes de
eventos adversos em servicos de saude prioritarios para o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente. A andlise dos dados foi publicada em Boletim informativo, de periodicidade anual:
http /iwww20.anvisa. gov.br/segurancadopaciente/index. php/publicacoes/item/1 3-boletim-seguranca-do-
paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-n-13- incidentes-relacionados-a-assistencia-a-saude-2015

- IRAS: Infecgao Relacionada & Assisténcia 3 Saude

- IPCS: Infecgao Primaria de Corrente Sanguinea

- RM: Resisténcia Microbiana

Atividade A = 30% ,
Definig&o do conjunto de eventos adversos prioritarios a serem analisados em 2015. l\
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Organizacao dos dados de eventos adversos NSP que notificam via Sistema. \ " ?

Definicio de outros eventos adversos prioritarios a serem analisados pela GGTES \\\

Implementagso do sistema de informagdes para captacdo de outros eventos adversos
relacionados & assisténcia a saude em servicos de satide.

Atividade B = 40%,

Construgao de uma base de dados nacional — EA,

Analise de consisténcia e organizac&o dos dados — outros EA de relevancia.

Calculo das prevaléncias desses eventos de acordo com as categorias de interesse para
estratificaggo.

Atividade C = 20%

Discuss@o dos resultados, elaboracdo de recomendagées e publicagdo de um boletim
eletrénico disponibilizado no enderego eletrénico da Anvisa. Divulgacso dos dados nos féruns
pertinentes. Avaliagdo dos resultados e definigac de proposicdes no ambito das Instancias técnicas de
referéncia sobre o tema, a Comissdo Nacional de Infecgbes Relacionadas & Assisténcia & Saude
(CNCIRAS) e Camara Técnica em Resisténcia Microbiana em Servigos de Saude (Catrem),

Atividade D = 10%
Divulgacéo dos dados nos foruns pertinentes.
Preparacao para a andlise das notificacdes do ciclo, definicgo de cronograma de trabalhg.

* Mais informagées podem ser encontradas nos seguintes enderecos eletrénicos:

- Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Satde-Avaliagdo dos indicadores
nacionais de infeccdo relacionada 2 assisténcia ano de 2014 e relatério de progresso
http:!!www20.anv}sa.gov. brlsegurancadopamenteiindex.php/publicacoesﬁtemﬁ 1-boletim- informativo-
seguranca-do~paciente~e—quall'dade-em~servicos-de-saude

- Boletim de Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Saude n° 12 Rede Nacional

de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Servicos de Salude - Rede RM:
http:llwww20.anvisa.gov.brlsegurancadopacientelindex.phplpublicacoeslitemm2

- Boletim Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saide — Incidentes
Relacionados a Assisténcia a Saude - 2014:

http:llwwwzo.anvisa.gov.br/segurancadopaciente!index. php/pub|icacoes/item/boletim-seguranca—do-
paciente-e-q uaIidade-em-servicos-de-saude—incidentes—relacionados-a-ass':stencia-a-saude-20 14

21.212 - ID14 Percentual de reducio do tempo de andlise das petigdes de registro de
medicamentos estratégicos. Geréncia-Gerai de Medicamentos - GGMED

Resultado
Alcance da Meta do
Indicador




Meta 01: Reduzir de 75 para 45 dias o tempo
entre a publicagio da priorizac&o e da primeira
manifestagéo para o registro de medicamentos
para doengas 6ifas e negligenciadas que fazem
parte de programas estratégicos de govemno.
(peso 50%)

Meta 02: a) Iniciar em até
manifestacio.

b) Temminar em at¢ 180 dias, apés 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. (peso 50%)

30 dias a primeira

41,5 dias

a) 18 dias (da data da
pricrizag&o até a data
da primeira
manifestacao)

177 dias (da data do
protocolo até a data da
primeira manifesta¢io)

85% B

b) 62,4 dias (da data
da priorizagdo até a
data da primeira
manifestagdo)

202 dias (da data do
protocolo até a data da
primeira manifestagéio)

a) Comentério da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. Meta 2: o0 método de calculo apresentado na ficha de qualificago do indicador apontava

como data inicial para contagem do tempo a data do protocole, e ndo a data em que o medicamento foi

priorizado. Com isso, a Anvisa apresentou o resultado para cada uma das metas, uma com o tempo

medio desde a data do protocolo e outra considerando a data da

manifestagio.

pricrizag&o até a data da primeira

. Meta 2: A possibilidade de solicitagio de priorizagdo de analise para esses

medicamentos possibilita a visualizagao das peticdes que devem ser analisadas com prioridade. No caso

da Meta 2b & muito importante lembrar e ressaitar que o tempo para finalizagao da analise nao depende

apenas da Anvisa, mas também da empresa, que tem

prazos para cumprir exigéncias €, muitas vezes,

n&oc o faz da maneira correta, ocasionando outras exigéncias para evitar o indeferimento de produtos

estratégicos.

b} Comentario da Comissao de Avaliagido

. Na discussao inicial do Relatério de Avaliagdo, diante da divida sobre como foi feita a

medigéo do cumprimento da meta 2, a unidade responsavel pelo indicador prestou os seguintes

esclarecimentos:

"0 quadro abaixo detalha do tempo médio em diferentes recortes. Para Jins do resultado do

indicador, tem-se:

- Tempo médio decorrido entre q pricrizacdo e a primeirqg manifestacdo: 16 dias

- Tempo médio decorrido entre o data de protocolo dg peticdo e a primeirg manifestagdo no ano

de 2015 177 dias

- Tempo médio decorrido entre a data de protocolo e a data de publicacdo da decisdo. 205

S

3\

Em relacdo aos tempos médios, destaca-se: - Além do inicio da andlise depender d avaliagdo da

solicitagdo de priorizacdo de andlise, em grande parte do tempo decorrido entre o inicio da andii
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publicagdo, a Anvisa Jica aguardando que a empresa cumpra a exigéncig. O prazo legal para gye. %
empresas cumpram cada uma das exigéncias exaradas é de 120 dias. - 4 Jorma de cumprir a metq de\}ﬂo'. S
dias até a publicacdo seria ndo exarar exigéncias. Essa decisdo levaria ao indeferimento dos processos
Sem a possibilidade de adequacdo da documentagdo pela empresa. Por entender que o acesso da
populacdo a estes medicamentos estratégicos é de grande relevdncia, a GGMED tem optado em exarar
exigéncias, o que inviabiliza o cumprimento da meta. - Nas peticdes ja publicadas protocoladas em 20i4e
2015, tivemos uma média de 1,42 exigéncias por petico, Por peticdo, a média de tempo para cumprimento
de exigéncias foi de 120 digs *
. O resultado apurado de 85% para o ID14 deriva de uma analise qualitativa realizada
entre os representantes do Ministério da Saude na Comisséo de Avaliaggo do Contrato e 3 Anvisa. Essa
analise foi adotada em funcéo de haver um erro material na ficha de qualificago do indicador, que
deveria ter considerado os registros desde a data da priorizagao até a data da 12 manifestag&o, e nio a
data do protocolo de solicitagdo de registro até a data da 12 manifestagio, uma vez que a priorizagéo
pode ocorrer a qualquer tempo do ciclo de registro de um medicamento. O esforco da Anvisa foi sobre as
solicitagbes de registro de medicamentos priorizados, o qual atingiu na média 18 dias da data da
priorizag&o até a primeira manifestacéo. Se fosse considerada a data do protocolo, esse tempo seria de
177 dias, por exemplo, o qual n3o retrata g priorizacdo de fato implementada pela Agéncia,
Considerando os principios da proporcionalidade, publicidade e eficiéncia. os representantes do
Ministério da Saude na Comissdo, em conjunto com a Anvisa, optaram em utilizar essa metodologia de
analise.

. Apos os esclarecimentos prestados pela Anvisa, quanto & medicdo das metas “2a" e
"2b°, o representante do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestio entende que os
resultados apresentados, de 18 e 177 dias, para a meta ‘28" ede 62,4 e 202 dias, para a meta “2b" nio
estéo em total consonancia com as metodologias de calculo pactuadas no Plano de Trabalho 2014-2015
para as referidas metas. As medicfes apresentadas, de 177 dias, para a meta “23” e de 202 dias, para a
meta “2b", que estariam mais proximas aos métodos de calculo constantes do Plano de Trabalho, (Meta
2a: Cdlculo do tempo médio decorrido entre a data de protocolo da peticio e q primeira

manifestacdo. Meta 2b Calculo do fempo médio decorrido entre a data de protocolo e a data de

estratégicos, conclui-se pela impossibilidade de avaliagcdo global do indicador 14, tendo em vista que o
Unico resultado disponivel seria o referente a meta 1, que atingiu o resultado almejado, correspondendo
& 50% do alcance do indicador.

Il-.3..-~—

. Diante disso, a Comisszo de Avaliagdo recomenda a reavaliagéo da forma de calculo do

Presente indicador, ern caso de sua manutencéo no Plano de trabalho 2016-2017. [ g

<

21.213 -1D 15 Redugdo do tempo de anilise das peticdes de anuéncia para pesquisa clinica.
Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED




Alcance Resultado
da Meta | do Indicador

Reduzir de 90 para 45 dias o tempo da primeira manifestacéo 29 dias MB
para a anuéncia de pesquisa clinica.

a) Comentério da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

. Este indicador trata da vigilancia sanitaria de medicamentos, com énfase na analise das
peticdes de anuéncia de pesquisa clinica para medicamentos de interesse publico, que se enquadram no
escopo das normas de prioriza¢éo de andlise. Esta priorizag&o & realizada pelo Ministério da Saude, que
define quais critérios seréo considerados para a priorizag&o. Esta priorizagio visa acelerar os tramites
para registro de medicamentos, com o objetivo de aumentar seu acesso.

. Foram publicadas seis peticdes de priorizagao relacionadas & pesquisa clinica no ano
de 2015. O tempo meédio acumulado no ano transcorrido entre a publicagio da priorizagéc e a primeira
manifestagéo da area foi de 29 dias. A primeira manifestagao & considerada quando ocorre a notificagdo
de exigéncia ou publicagéo do resultado da andlise do processo de registro por parte da Anvisa.

21.2.14 —- ID16 Tempo de andlise prévia de produtos e de criacio de comités referentes a
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP). Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude - GGTPS

Alcance | Resultado :

Meta 01: 100% dos processos de registro referentes as -
transferéncias PDP com 1° analise realizada em até 90 dias 100%
(peso 50%)

para a Satide instituidos em até 30 dias ap6s a publicagéo do 100%
registro do produto (de acordo com o cronograma e parcerias
firmadas pelo MS). (peso 50%)

Meta 02: 100% dos Comités Técnico Regulatério de Produtos

a) Comentario da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

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

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

. Além disso, em 2013 o MS publicou edital de chamamento para as PDP, tendo como A
resultado em 2013, a identificagéo de 13 Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) /de~
equipamentos e materiais de uso em Salde firmados pelc Ministério da Satde. KS\

. Em 2015, foram feitos 5 processos de registro referentes a transferéncia de PDP e foram

instituldos seis Comités Técnicos dentro dos prazos estipulados nas metas.




\
. Foi alterada a forma como s&o tratados os Comités Técnicos Regulatérios, de formw

eles s&o realizados independentemente da publicagde de registro sanitario, visto que
acompanhamento das PDP se inicia em periodo anterior ao protocolo do registro.

b) Comentario da Comissao de Avaliacio

. Em caso de manutengéo deste indicador no Plano de Trabalho 2016-2017, a Comisséo
solicita revisédo do método de calculo da Meta 2, uma vez que a instituigio dos Comités independe da
publicagdc do registro.

21.2.15 - ID 17 Tempo de emissao e comunicagio de parecer pela Anvisa de solicitagio de
importacao extraordindria, realizada pelo Ministério da Salde. Geréncia-Geral de Controle
Sanitario em Comércio Exterior em PAF - GGCOE

Alcance Resultado .

Emitir parecer conclusivo para no minimo 80% dos pleitos
de importagdes extraordinarias do Ministério da Saude
dentro do prazo total estabelecido no fluxo pactuado no
Contrato de Gestdo 2012.

89,28%

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. O prazo total, estabelecido no fluxo para de emisséo de parecer, & de em até sete dias
Uteis para avaliagio do pleito de importagées extraordinarias e comunicagio de parecer do Diretor
Presidente ao Posto da CVPAF, responsavel pela fiscalizagao e liberagdo sanitéria da importacio, nos
casos em gue o produto tenha andlise apenas em uma area técnica. No caso dos medicamentos sob o
controle especial que necessitam de analise em duas areas técnicas diferentes o prazo pode chegar a
11 dias dteis.

) Como resultado do monitoramento deste indicador, houve a redugéo do tempo no
processo e andlise da documentagéo devido ao aumento de expedientes com carimbo do MS, com
pedidos de importac&o com carater excepcional, conforme fluxo pactuado.

L Manutengao de pedidos sem identificagdo do Ministério da Saude.

L] Em 2015 foram protocolados 224 expedientes, dos quais 200 foram tratados no prazo
acordado e 24 fora desse prazo.

2.1.2.16 — ID 19 indice de Satisfagio do Usuario da Central de Atendimento (ISU). Geréncia-Geral
de Conhecimento, Informagao e Pesquisa - GGCIP

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indica

>,

Alcance Resultado do
e -
Alcangar 77% o Indice de Satisfag&o do Usuéario da Central 77.7%
de Atendimento.

ﬁ%
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. A linha de base definida para o indicador foi o valor de 74,82%, obtido na primeira
pesquisa realizada, no ano de 2011. Em 2014 o alcance da meta foi de 71%.

. A medigZo do indicador & feita com a ponderagdo do resultado de trés atributos
avaliados na pesquisa de satisfagdo dos usuarios. prazo (peso 2), esclarecimento da duvida (peso 5) e
avaliagao geral do servico (peso 3).

. O critério utilizado Para essa ponderag&o tem por base a finalidade do servigo prestado
pela central de atendimento, referenciada pela Politica de Atendimento da Anvisa (Portaria n®. 617/2007)
e pela Lei de Acesso a Informac&o (Lei n® 12.527/201 1). Como o indicador que avalia a tempestividade
das respostas compods os Contratos de Gestio de 2011 e 2012, esse recebeu o menor peso, enquanto
0s outros dois, por associarem aspectos mais qualitativos, receberam maior peso.

) Com os resultados obtidos e aplicando a ponderagdo estabelecida, chega-se & seguinte
formula: % Respostas “Sim" ao Prazo X 2 + % Respostas "Na maioria das vezes” ao Esclarecimento de
Duvidas X 5 + % Respostas “Otimo / Bom” na Avaliacdo Geral do Servigo x 3/ 10 = % ISU (fonte:
http:/lportal.anvisa.gov.br!contrato-de-gestao).

. A partir dos resultados e andlise da pesquisa de satisfac8o dos usudrios, sera realizado
um plano de providéncias para a constante melhoria dos servicos oferecidos.

Alcance | Resultado do conent
da Meta indicador L
Expandir o Gest&o Eletrénica de Documentos para as dreas 0%
priorizadas pelo Comité de Informagéo da Anvisa {Ciinfo). ?

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

Meta 2014

. Realinhamento do projeto de GED (aprovado em 26/6/2015 pelo Comité de Informacéo e
informética da Anvisa (Ciinfo) uma nova estratégia para implantagcdo da gestao eletrdnica de
documentos na Agéncia).

2.1.2.18 - ID 21 Capacidade de resposta as demandas da Anvisa em tempo habil recebidas pela
Ouvidoria. Quvidoria

Alcance Resultado

da Meta | do indicador | CONCeito

Responder 90% das manifestagdes de competéncia da , |
Anvisa, cadastradas no sistema da Ouvidoria, no prazo de 89,54% 99,48% ..:{M_B[
15 dias dteis (tempo habil). i

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

E
//..? 4
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° Em 2013, linha de base desse indicador, 89,33% das manifestagdes de competénc\!éﬁa
Anvisa foram respondidas em tempo habil. Essa meta foi de 74% em 2014 &, em 2015, 89,54%.

. Total geral de demandas recebidas pela Anvisa em 2015 26.601 (100%). Demandas de
competéncia do OuvidorSUS: 5.840. Demandas de competéncia exclusiva da Anvisa: 20.761. Demandas
de competéncia da Anvisa finalizadas em tempo habil: 18 590 (89,54%).

2.1.2.19 - ID 22 Satisfagio dos usuarios da Ouvidoria/Anvisa. Ouvidoria

Alcance Resuftado ;
“
Aumentar o Indice de satisfagio de 4,94 (linha de base 555 MB
2014) para 5,19 (5% de aumento). ’ :

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador:

. Para o célculo do indicador, foi utilizada uma pesquisa de satisfacdo, com os seguintes
critérios de avaliagio e pesos:

OTIMO | BOM REGULAR | RUIM [ PESSIMO
I. Avalie a resposta dada & sua manifestacdo
uanto a (0):
. Tempo (20%) 2 1.33 1 0.66 0
. Clareza (20%) 2 1,33 1 0,66 0
- Contetdo (20%) 2 1,33 1 0,66 0
. Resultado (20%) 2 1,33 1 0,66 0
SIM NAO
Il. Vocé recomendaria os servicos da Ouvidoria 2 0
da Anvisa? (20%)

s A importancia desta pesquisa reside no fato de a Ouvidoria se colocar em permanente
alerta, levando-a ao continuo processo de racionalizagdo dos seus protocolos internos para dar
respostas mais céleres e ajustadas ao que foi solicitado. Com a pesquisa, a equipe da Ouvidoria tomou
algumas medidas mais proativas, tais como 0 encaminhamento de um Procedimento Operacional
Padrao (POP) aos interlocutores, bem como o Suporte oferecido pela equipe aos novos interlocutores,
antes de seu primeiro acesso ao sistema, para dar boas-vindas e reafirmar a importancia das respostas
que sao dadas ao cidad3o. Vale ressaltar ainda, a importancia do encontro anual de interlocutores
organizado peta Ouvidoria como importante fator nesse processo.

3. CONCLUSAO

No ano de 2015, dos dezenove indicadores pactuados, treze alcangaram 100% da meta
estabelecida e cinco tiveram pelo menos 89% da meta alcangada. Segundo os critérios de qualificagéo
dos resultados, 94% dos indicadores obtiveram pelo menos 80% de alcance {conceitos Muito Boni e
Bom).

Para a Comissdo de Avaliagio do Contrato de Gest&o Ministério da Saude, excetuada posi¢éo do
representante do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo - MP exposta em voto
separado a seguir, na avaliagio da Agéncia, o resultado & qualificado como satisfatério se ao final do

22 D ‘g
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exercicio a Anvisa tenha obtido os conceitos Muito Bom e Bom em, no minimo, 75% do rol ﬁ%&\__/

indicadores estabelecidos (Tabela 3)

Tabela 3: Numero de indicadores para aprovagao do Contrato de Gestao no ano de 2015.

Total de Indlcadores_[. Minimo de Indicadores > 80 | o I
| Nimero Atual de Indicadores 2 80 |
2015 para Aprovagio |

s e —

19 | 15 | 18 {

I EE——— — —_—

Portanto, com relagdo aos resultados obtidos, os representantes do Ministério da Sagde na
Comisséo de Avaliacdo concluem pelo alcance das metas pactuadas para o exercicio 2015

Por sua vez, o representante do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao na
Comissédo, entende pela impossibilidade de utilizagéo, no exercicio de 2015, de parametros definidos
pela ANVISA, constantes da “Orientagao de Servigo n° 1/CPGES/Aplan/Anvisa®, de 22 de agosto de
2014" para avaliag&o dos indicadores e metas definidos no Plano de Trabalho, bem como para avaliar o
nivel de atingimento do Contrato de Gestao tendo em vista que, mesmo em trAmite no Ministério da
Salde, sua publicag&o até o momento n&o foi concluida.

Tal posicionamento se ampara no fato de que n&o caberia somente a ANVISA, entidade
responsavel pela execugio das agbes, definir os parémetros de avaliagdo e sim ao Ministério da Saude,
enquanto érgao supervisor, sob pena de se ferir o principio da segregagéo de fungdes.

De forma ilustrativa, assim ocorre no caso da Agéncia Nacional da Salde, onde a Portaria
Conjunta MS/ANS n° 771, de 22 de julho de 2011, que dispde sistematica de acompanhamento e
avaliagéo do contrato de gestdo, estabelece em seus anexos 0s parametros para avaliacdo da execugio
dos indicadores e da execugao do contrato. Assim, a partir dos dados constantes do parecer sobre a
prestagao de contas ordinaria apresentado pela Comiss&o de Acompanhamento, o Representante do
Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestao apresenta as seguintes consideragbes

. Quanto &s metas pactuadas & possivel se posicionar que

11 indicadores atingiram a meta estipulada para o exercicio, constante no Plano de
Trabatho 2014-2015, quantitativo que representa 57,9% do universc de 19
indicadores avaliados no exercicio de 2015

- 8 indicadores obtiveram desempenho superior a 80% da meta pactuada

- 1 indicador apresentou desempenho inferior a 50% da meta pactuada, situagdo que
requer maior nivel de atengdo por parte da ANVISA; e

- 1 indicador (Indicador 14), apresentou medigdo parcial das metas pactuadas, nao
possibilitando uma avaliagio global do seu alcance.

. Quanto ao desempenho global da Agéncia no presente exercicio, ndo obstante a

auséncta de parametro validado pelo orgéo supervisor que defina qual percentual de atingimento

de metas dos indicadores representaria desempenho global considerado satisfatério, veriﬁcaé)é' g)

que 89% dos indicadores obtiveram grau de alcance da meta superior a 80% do pactuado ng . J

Plano de Trabalho 2014-2015

",
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Tendo em vista as conclusées acima, o representante do MP recomenda:
. Quanto ao método de avaliagdo dos indicadores e da execug¢ao do contrato: DefiRu'E&o
pelo 6rgdc supervisor pela validag@o do método de avaliagdo atualmente utilizado pela
Comissao de Acompanhamento, constante da Orientagdo de Servigo n® 1/CPGES/Aplan/Anvisa,
de 22 de agosto de 2014", ou por outro método de acompanhamento e avaliagéo, por meio de
alteraco do contrato de gestao ou da Portana Conjunta n® 174, de 23 de fevereiro de 2000.
. Quanto aos indicadores:
- reavaliagdo da metodologia de calculo das metas 2 dos indicadores n® 2, n° 14 e n°
16, em caso de manutencio dos mesmos no proximo Plano de Trabalho, e
- sugere-se ng proximo Planc de Trabalho um maior detalhamento no campo
periodicidade da ficha dos indicadores de forma a identificar o prazo para divuigagéo
dos resultados e o instrumento de divulgagdce, com o objetivo de aperfeigoar o
processo de divulgagioe de resultados
. Alteracdo da Portaria Conjunta n® 174, de 23 de fevereiro de 2000, para incluséo da
Comissdio de  Acompanhamento prevista no  Contrato, bem como  para
atualizagio/compatibilizagéo da sistematica de acompanhamento e avaliagdo do contrato.
. Quanto aos proximos contratos de gestdo, que seja avaliada a possibilidade de
apresentac8o, na celebracdo do contrato, de metas que incidam sobre todo o periodo de
validade do contrato, e ndo apenas sobre parte dele.

Complementarmente, esta Comissdo ressalta a necessidade de providéncias para o proximo

pericdo, buscando os seguintes pontos de melhoria

Publicagdo urgente, pelo Ministério da Salide enquanto 6rgdo supervisor, da metodologia de
avaliag@o dos indicadores e da execug&o do contrato;

Recomposigdo da Comissdo de Acompanhamento do Contrato de Gestao, com inclusdo de
representantes do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestéo;

Agilidade na publicacdo da portaria da Comissdo de Acompanhamento, em sua nova
composicao,

Inclusdo de indicador que trate da diminuigdo do tempo entre o registro de medicamentos e a
precificagdo dos mesmos, como uma medida estratégica para diminuir a judicializagéo
ocasionada pela impossibilidade de aquisigo pelo Ministério da Salde e consequente falta de
acesso da populagéo a determinados medicamentos;

Melhoria da descri¢do dos dados contidos nas fichas de qualificagdce, considerando a relevancia,
complexidade, consisténcia e oportunidade do indicador. E necessario que as fichas estejam
descritas contendo também os valores absolutos, quando apresentadas suas percentualidades;
que sempre apresentem as linhas de base que foram consideradas para a definicac da meta;
que sejam informados os resultados anteriores, caso ¢ indicador possua série histdrica; no caso

de indicadores contendo pesquisas ou critérios, que os mesmos estegjam citados de forrma

detalhada e clara; em situagdes onde o indicador mede a realizacdo de agdes ou etapas de
projetos, que estejam explicitados os seus pesos, ponderagdes, e detalhadas su?lividades.




alimentos, diante da prioridade no Sistema Unico de Saude da melhoria da qualidade nutriciona
dos alimentos processados.

* Avaliagéo, pela Anvisa, de incluir no préximo Plano de Trabalho indicador que aborde o
monitoramento da guantidade de atos normativos que passam por consultas plblicas;

* Discuss&o da melhoria do processo de andlise de medicamentos e produtos para saude com
foco no controle de desabastecimento; e

* Aprimoramento do processo de informagdo & sociedade sobre as resolugbes deferidas ou
Indeferidas pela Agéncia, tornando publicas, inclusive, as justificativas que embasaram tais
decisdes.

Este ¢ o Relatério/Parecer de Avaliagéo do exercicio de 2015 do Contrato de Gestio da
Anvisa, pela sua “aprovagio, com ressalvas e recomendacdes”, emitido pela Comisséo de Avaliagéo
que tem o intuito de contribuir para a progressiva qualificagéo das agdes e resultados da Agéncia e,
com isso, manter um efetivo desempenho de suas competéncias para a melhoria da saude da
populagéo brasileira,

Brasilia, 23 de fevereiro de 2017.
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