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CG 01 PE 3.3 - CBPF territorio estrangeiro - GGFIS

Meta Estratégica

Reduzir o tempo médio de realizacdo de inspe¢des em fabricantes de medicamentos localizados
em territdrio estrangeiro, para a emissdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, para 6
meses, até 2019

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

20187 2018 6,4

20196 Até junho de 2019 7,9%
Resumo

E possivel observar uma reducdo no nimero de solicitagdes de cerficagdo de boas praticas desde
a publicacdo da Portaria n2 2.814/GM/MS, que revogou a exigéncia do certificado para a
aquisicdo de medicamentos. Além disso, a COIME, em parceria com outras unidades,
implementou novos parametros de analise dos processos de certificagdo de empresas
extrazona, cujo resultado esperado é direcionar esforgos para a realizacdo das inspec¢des cujo
risco identificado ao produto ou estabelecimento sejam consideravelmente preocupantes. A
unidade aponta que a participacdo de servidores de outras areas técnicas na composi¢do das
equipes de inspecdo aumentaria a forca de trabalho e permitiria o agendamento de inspec¢oes
em prazo menor do que vem sendo praticado, refletindo na melhora da meta PE 3.3.

CG 02 PE 7.1 - Organismos auditores MDSAP - GGFIS

Meta Estratégica
Manter em 100% a internalizacdo dos organismos auditores autorizados no ambito do MDSAP
em até 30 dias

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 100% 2018 85,71%

2019 100% Até junho de 2019 100%
Resumo

N3o houve no periodo entre Janeiro e Junho de 2019 nenhum novo reconhecimento de
Organismo Auditor no MDSAP. Todos os organismos auditores foram reconhecidos até
setembro de 2018. Dessa forma, nao houve aplicabilidade do referido indicador para os ultimos
trés trimestres. Sendo assim, o resultado pode ser considerado como a manuten¢do do
percentual de 100% atingido na janela de monitoramento anterior.



CG 03 PE 6.1 - Licenga de Importa¢ao - GGPAF

Meta Estratégica
Ampliar o percentual de processos de Licenca de Importagdo com a conclusdo da analise em até
10 dias corridos, para 80% até 2019

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 70% | 2018 100%

2019 80% | Até junho de 2019 97,44%
Resumo

Os célculos foram reavaliados e revisados, considerando que, no final do ano de 2017 e inicio de
2018, o sistema Datavisa passou a ter multiplas anuéncias na mesma peti¢do (perfil 150). Desse
modo os calculos realizados anteriormente superestimavam o tempo de anuéncia, pois
consideravam a ultima manifestacdo de anuéncia da Anvisa, quando o correto seria considerar
a data da primeira manifestacdo de anuéncia da peticdao primaria. 97,44% das Licencas de
Importacdo, no periodo descrito (janeiro a junho/19), foram analisados em até 10 dias.

CG 04 - Produtos importados MS - GGPAF

Meta Estratégica
Pelo menos 90% dos processos de anuéncia da licenga de importagdo dos produtos importados
pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 10 dias corridos.

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 90% | 2018 87,54%

2019 90% | Até junho de 2019 93,85%
Resumo

Os processos de importacdo do Ministério da Saude continuam sendo priorizados, mas é
necessario a ado¢ao de ferramentas de Tl na distribuicdo, triagem e monitoramento de
peticdes para a implementacdo de parametros definidos na gestdo de risco. As demandas
judiciais foram solucionadas com a publica¢do da RDC 262/19, mas o sistema ainda ndo estava
preparado para permitir o deferimento automdatico dos processos. 93,85% das Licengas de
Importacdo do Ministério da Saude, no periodo descrito (janeiro a junho/19), foram analisados
em até 10 dias.



CG 05 - Baixa do Termo de guarda MS - GGPAF

Meta Estratégica
Pelo menos 90% das peticdes de liberagao de baixa do termo de guarda dos produtos
importados pelo Ministério da Saude concedidos dentro do prazo de 10 dias corridos.

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 90% | 2018 100%

2019 90% | Até junho de 2019 96,99% -
Resumo

As peticOes de liberacdo de Termos de Guarda dos processos de importacdo do Ministério da
Saude sdo tramitadas prioritariamente no mesmo dia que sdo protocolados. A GCPAF continua
em contato com a equipe do Ministério da Saude para responder semanalmente a lista de
prioridades encaminhada pela Secretaria Executiva. 96,99% dos Termos de Guarda, no periodo
descrito (janeiro a junho/19), foram analisados em até 10 dias.

CG 06 PE 1.1 - Resisténcia Antimicrobianos - ASNVS

Meta Estratégica
Implantar 40% das a¢Ges previstas no Plano de A¢do da Vigilancia Sanitaria em Resisténcia aos
Antimicrobianos até 2019

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 30% 2018 33,34%

2019 40% Até junho de 2019 31,37%
Resumo

Dentre as agdes previstas no Plano de Ac¢do da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia aos
Antimicrobianos, 16 (dezesseis) atividades secundarias ja haviam sido concluidas, ou seja,
31,37% das agOes previstas até o final de 2021. Ademais, outras 21 (vinte) atividades secundarias
estdo em execugdo (41,18%) e 14 (catorze) atividades secundarias ainda nao foram iniciadas
(27,45%).



CG 07 - Teor de sédio - GGMON

Meta Estratégica
Monitorar 90% das categorias de alimentos, quanto ao teor de sddio, pactuadas no Termo de
compromisso celebrado entre Anvisa, Ministério da Saude e Setor Produvo, conforme a
programacao definida.

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 90% 2018 100%

2019 90% Até junho de 2019 100%
Resumo

De acordo com os Termos de Compromisso firmados, entre o Ministério da Saude (MS) e a
Associac¢do Brasileira das Industrias de Alimentos (ABIA), com a finalidade de estabelecer metas
nacionais para a reducdo de teor sédio em alimentos processados, para o ano de 2019 deverdo
ser monitoradas as seguintes categorias de alimentos: pdes de formas e bisnaguinhas.
Considera-se a meta cumprida, com a analise de 09 produtos das duas categorias de alimentos
acordadas.

CG 08 - Talidomida - GGMON

Meta Estratégica

Realizar 6 (seis) semindrios regionais junto as Vigilancias Sanitdrias Estaduais sobre o controle
da talidomida no ambito das regras dispostas na RDC n211/2011, com énfase nas estratégias
adotadas para promover o uso racional deste medicamento e a maior seguranca dos pacientes.

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 50% 2018 50%

2019 100% Até junho de 2019 50%
Resumo

Estdo agendados e confirmados os 03 Seminarios que faltam para o alcance da meta: Seminario
Regional sobre a Gestdo da Talidomida - Sudeste (ES, MG, RJ, SP): sera realizado em 19/08/2019,
em Belo Horizonte/MG; Seminario Regional sobre a Gestdo da Talidomida — Nordeste/Norte
(PI, RN, PA, TO, CE, MA): agendado para 18/09/2019, em Fortaleza/CE; Seminario Regional sobre
a Gestdo da Talidomida Regido Norte (AP, AC, AM, RO, RR): agendado para 26/09/2019, em
Manaus/AM.



CG 09 PE 1.2 - Seguranca do Paciente - GGTES

Meta Estratégica
Publicar, até janeiro do ano subsequente, o Relatério Anual da Avaliacdo Nacional das Praticas

de Seguranca do Paciente em servicos de saude com leitos de Unidade de Terapia Intensiva (UTI)
em 2018 e 2019

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 100% 2018 100%

2019 100% Até junho de 2019 44% ~~
Resumo

Houve a elaboracdo do "Instrutivo para a Analise do Formulario de Autoavaliagdo das Praticas
de Seguranca do Paciente - 2019" e a "Planilha para a analise do formulario de Autoavaliacdo
das Praticas de Seguranca do Paciente - 2019", correspondentes a 14% da meta. Além disso,
houve encaminhamento de emails de divulgacdo da Autoavaliagdo das Praticas de Seguranca
do Paciente 2019 para os hospitais com leitos de UTI no Brasil, referente a 6% da meta.

CG 10 PE 1.3 - Denuncias Servicos de Saude - GGTES

Meta Estratégica
Tratar 100% das denuncias recebidas em Servigos de Saude classificadas como risco potencial
de alta gravidade.

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 100% | 2018 100%

2019 100% | Até junho de 2019 100%
Resumo

De todas as dendncias registradas entre 01/01/2019 e 30/06/2019, 61 foram classificadas como
Prioridade 1 e 2, sendo estas entendidas como de maior importancia e necessitando ser
monitoradas. 100 % destas de Prioridade 1 e 2 foram tratadas e descentralizadas para o 6rgdo
de vigilancia sanitéria local, e foram ou estdo sendo monitoradas.



CG 11 PE 4.4 - Procedimento avaliagao do risco dietético cronico
- GGTOX

Meta Estratégica
Atingir 100% das etapas de elaboragdo do Procedimento para avaliagdo do risco dietético

cronico a partir dos resultados do Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em
Alimentos (PARA), em 2019

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 46% | 2018 36%

2019 100% | Até junho de 2019 52%
Resumo

Foi concluida a etapa 18, referente a compilacdo dos dados de peso corpéreo e consumo de
alimentos a parr dos dados brutos da Pesquisa de Orcamentos Familiares (POF/IBGE 2009). Os
dados estdo compilados em planilha que ja esta em uso para avaliagdo do risco cronico para fins
de registro e pds-registro de agrotoéxicos.

Pode-se considerar, também, que foi concluida a etapa 20, de agregar os dados de residuos
detectados, em planilha e banco de dados, para efetuar o célculo da exposi¢do e a caracterizagcdo
do risco, tendo em vista que ndo serdo considerados os dados do Plano de Amostragem de
2018/2019. Estd em andamento a etapa 11 e a etapa 22. A versdo final da RDC referente aos
critérios gerais para avaliacdo do risco dietético foi encaminhada para a Diretoria Relatora, para
submeter a Procuradoria e, posteriormente, para aprecia¢do da DICOL. Considerando que foram
concluidas as etapas 1 a 10, 12, 13, 18 e 20, o resultado apurado no periodo é 52 %.

CG 12 PE 1.4 - Estabelecimentos de sangue - GSTCO

Meta Estratégica
Reduzir o percentual dos estabelecimentos de sangue com a classificacdo de alto e médio-alto
risco até o limite de 8% ao final do ano de 2019, considerando série histdrica evolutiva.

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS -
2018 9% | 2018 9% ﬁ
2019 8% | Até junho de 2019 11%

Resumo

Foram recebidos dados de 1083 avaliacGes de risco referentes aos servigos inspecionados, o que

representa cerca de 50% dos servigcos de hemoterapia do pais. 11% dos estabelecimentos foram

classificados em Médio-Alto e Alto risco. O resultado apurado é considerado critico e a unidade
aponta na ficha de monitoramento quais sao os pontos criticos bem como os encaminhamentos
necessarios.
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CG 13 PE 2.2 - Atos Normativos com monitoramento - GGREG

Meta Estratégica
Atingir 25% de Atos Normativos que possuem mecanismos para o monitoramento de seus
resultados.

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 20% | 2018 41,28%

2019 25% | Até junho de 2019 14,28%
Resumo

Considerou-se para o periodo de janeiro a junho de 2019, o universo de 36 atos normativos
publicados. Destes, foram excluidos os atos dispensados de AIR (29), sendo 02 Atualiza¢Ges
Periddicas, 01 RDC ndo normativa, entre outros casos de dispensa. Desta forma, o denominador
resultou em 07. Entretanto, apenas 01 dos AIR elaborados apresentou a descricio dos
indicadores que seriam utilizados para o monitoramento do desempenho da norma. Dessa
forma, o numerador utilizado no célculo foi 01, resultando em 14,28% de atos normativos que
possuem mecanismos para o monitoramento de seus resultados.

CG 14 PE 2.1 - Publicag0es resultantes da agenda regulatoria -
GGREG

Meta Estratégica

Ampliar o percentual dos Atos Normativos (Resoluc¢do da Diretoria Colegiada (RDC) + Instrucdo
Normativa (IN)) publicados pela Anvisa resultantes de sua Agenda Regulatéria, passando de 50%
em 2017 para pelo menos 70% em 2019.

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 65% 2018 79,6%

2019 70% Até junho de 2019 82,75%
Resumo

De 01/01/2019 a 30/06/2019, foram publicados 36 atos normativos, sendo: 31 Resolucdes de
Diretoria Colegiada (RDCs), 4 Instru¢Ges Normativas (INs) e 1 Instrucdo Normativa Conjunta
(INC). No entanto, 7 atos normativos ndao entraram no escopo do calculo do indicador, por
possuirem carater de gestdo interna da Agéncia ou de organizacdo do SNVS. Dos 29 atos
normativos que se enquadram no escopo do célculo, apenas 5 ndo estavam previstos em temas
da AR, o que corresponde a previsibilidade regulatéria de 82,75%.
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CG 15 PE 5.1 - Entes federados CBPF - GGFIS

Meta Estratégica

Ter 100% dos estados e 50% dos municipios prioritarios atendendo aos requisitos da RDC
207/2018, para a execucdo de inspecdo voltada a Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
(CBPF), até 2019 (8 EE e 28 MM)

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 70% (E) 20% (M) 2018 nao apurado

2019 100% (E) 50% (M) Até junho de 2019 ndo apurado
Resumo

Considerando que houve mudanca do cendrio no qual a meta foi definida, houve necessidade
de adequacdo pois no novo contexto ela deixou de fazer sentido. Como proposta, foi
encaminhada a Comissdao de Acompanhamento do Contrato de Gestdo a seguinte alteragao:
Atingir 100% das etapas para avaliagdo das Vigilancias Sanitarias Estaduais quanto ao
cumprimento dos critérios de auditoria da IN n? 32/2019 para fins de delegac¢do da atividade de
inspecdo para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e Autorizacdo de Funcionamento, em
empresas fabricantes de medicamentos, produtos para a saude de classe Ill e IV e insumos
farmacéuticos ativos, até 2019. Até o momento, o monitoramento da nova meta esta em 40%.
Ainda esta em analise pela Comissdo a presente proposta.

CG 16 PE 9.2 - Sistema de Atendimento da Ouvidoria - OUVID

Meta Estratégica
Responder 90% das manifestacGes cadastradas no Sistema de Atendimento da Ouvidoria em até
15 dias uteis

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 90% 2018 92,15%

2019 90% Até junho de 2019 85,06%
Resumo

As Coordenac¢les de inspecdo e fiscalizacdo de medicamentos e de autorizacdo de
funcionamento de empresas impactaram negativamente o resultado apurado neste segundo
monitoramento. Ambas responderam aproximadamente 30% das manifestacdes encaminhadas
em tempo habil. Foram registradas 14623 manifesta¢des e finalizadas em tempo habil 12439
respostas, resultando em 85,06%.
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CG 17 PE 8.5 - Gestores capacitados - GGPES

Meta Estratégica
Ampliar o percentual de Gestores que foram capacitados no Programa de Desenvolvimento
Gerencial, passando de 55% em 2017 para 80% em 2019

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS o
2018 70% | 2018 86,6%
2019 100% | Até junho de 2019 35,08%

Resumo

Neste trimestre ndo foram realizadas acbGes de capacitacdo especificas do Programa de
Desenvolvimento Gerencial. Com a rotatividade dos gestores ndo é possivel manter o alcance
da meta sem a execucdo de ac¢Oes voltadas ao Desenvolvimento Gerencial. Ainda esta em
tramitacdo o processo de contratacdo para continuidade das agdes iniciadas nos anos
anteriores. A previsdo é de que as ac¢des iniciem ainda no més de outubro. Também estd em
tramitacdo, em fase mais avangada, um Termo de Descentralizagdo com a Enap para a realizagdo
de cursos técnico-gerenciais em que parte das acdes se destina exclusivamente aos gestores. O
cronograma de atividades depende da assinatura do TED.

CG 18 PE 9.1 - Satisfacao Central de Atendimento - GGCIP

Meta Estratégica
Manter o indice de satisfacdo dos usudrios da Anvisa que entram em contato por meio da
Central de Atendimento em 80%

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 80% 2018 91,27%

2019 80% Até junho de 2019 91% Q
Resumo

No total, foram 156.855 contatos via Central de Atendimento da Tel, dos quais 32.270
completaram o quesonario de satisfacdo oferecido apds o atendimento. O que representa uma
taxa de retorno de 20,57% de respondentes. O indice de satisfacdo dos usuarios foi de 91%.
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CG 19 - PDP - GGTPS

Meta Estratégica

Manter em 100% os processos de registro de disposivos médicos referentes a transferéncia de
tecnologia objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produvo (PDP) de interesse do Sistema
Unico da Saude (SUS) com emiss3o de parecer de 12 analise realizada em até 90 dias, até 2019

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 100% 2018 100%

2019 100% Até junho de 2019 100%
Resumo

Como ndo houve pedido de registro referente a transferéncia de tecnologia no periodo
especificado, ndo foram identificados pontos criticos. A GGTPS encontra-se apta a emitir parecer
de 12 analise em até 90 dias caso houvesse recebido qualquer pedido de registro de dispositivo
médico relacionado as Parcerias para Desenvolvimento Produtivo.

CG 20 - PDP - GGMED

Meta Estratégica

Manter em 100% os processos de registro de medicamentos referentes a transferéncia de
tecnologia objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produvo (PDP) de interesse do Sistema
Unico da Saude (SUS) que tenham sido priorizados nos termos da RDC 204/2017, Art. 32, inciso
VI, com emissdo de parecer de 12 analise realizada em até 90 dias, até 2019

META PREVISTA RESULTADOS APURADOS

2018 100% 2018 75%

2019 100% Até junho de 2019 100%
Resumo

N3o houve entrada de novos processos de registro de medicamentos referentes a transferéncia
de tecnologia objetos de Parcerias de Desenvolvimento Produvo (PDP) de interesse do Sistema
Unico da Saude (SUS) que tenham sido priorizados nos termos da RDC 204/2017, Art. 32, inciso
VI, desde o Ulmo monitoramento e ndo ha analises pendentes.
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