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Bem-vindos!
Este é o Relatério de
Gestao da Anvisa - Ano 2018.

O objetivo deste material é permitir que toda a po-
pulacdo compreenda o que faz a Anvisa para pro-
teger e promover a sua salde, atuando no controle
sanitdrio da producdo, na comercializacdo e no uso
de produtos e de servicos submetidos a vigilancia
sanitdria. Além disso, o presente documento possui
uma abordagem integrada, conforme solicitacdo do
Tribunal de Contas da Unido, o que por si s6 ja foi
um desafio por ser a primeira vez que tal metodo-
logia foi usada pela Agéncia. Este relatoério integra-
do apresenta os resultados de 2018 que a Anvisa
produziu e entregou, demonstrando o seu nivel de
governanca, de conformidade, de eficiéncia, de eco-
nomicidade e de sustentabilidade. As informacdes
aqui contidas foram elaboradas pelas unidades or-
ganizacionais da Anvisa, com a anuéncia das res-
pectivas diretorias supervisoras e aprovacao final do
Diretor-Presidente.

O Relatério de Gestao da Anvisa — Ano 2018 estd
assim estruturado:

 Carta Aberta do Diretor-Presidente da Anvisa

« Capitulo 1 — Governanca da Anvisa

« Capitulo 2 — Resultados da Gestao

» Capitulo 3 — Conformidade e Eficiéncia da Gestao
« Capitulo 4 — Demonstracées Contabeis

« Capitulo 5 — Informacoes Relevantes

Boa leitura!




Para o ano de 2019, a Anvisa tera o desafio de
elaborar um Relatério de Gestao que permita
aprimorar ainda mais a relagcdo entre a prestacgao
de contas (accountability), a gestdo e o fomento do
pensamento integrado na cultura organizacional para
apresentacdo de resultados mais concisos, atrativos
e com linguagem mais amigdvel a sociedade. Para
tanto, ja iniciamos a concepcdo do Relatdrio de
2019, ano que a Agéncia completa 20 anos de sua
criacdo, a fim de transmitir a percepgao mais ampla
do papel e da relevancia das acdes da Anvisa em
beneficio da saude da populacao brasileira.

Relatdrio de Gestdao — Ano 2018 em numeros

« Vinte e duas unidades organizacionais envolvidas
« Trinta e seis reunides realizadas

« Mais de cem e-mails trocados

- Mais de duas mil pdginas analisadas

» Mais de 951 arquivos trabalhados

- Mais de 540 MB de informacao trabalhada

« Mais de 80 textos produzidos

» Duas reunides com integrantes do Tribunal de
Contas da Unido

- Participacdo em dois semindrios realizados pelo
Tribunal de Contas da Uniao

Assessoria de Planejamento (Aplan)
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Por
William Dib
Diretor-Presidente

2018 | CARTA ABERTA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

(Anvisa) acaba de completar 20 anos de ati-
vidade e, ao longo deste tempo, vem atuando no
controle sanitdrio da produgdo, na comercializagao
e no uso de produtos e de servigos submetidos a
vigilancia sanitdria, além de trabalhar pela moder-
nizagdo da regulacdo sanitdria. A Agéncia é uma
das protagonistas na protecdo e na promocgao da
salde da sociedade brasileira, cumprindo, assim,
a sua missao.

A Diretoria da Anvisa vem reafirmando seu com-
promisso com um conjunto de valores que, nestas
duas décadas, nunca deixou de nortear suas ati-
vidades. Fazem parte dele aspectos imprescindi-
veis, como o trabalho baseado em conhecimento
técnico, a atuagado ética e a responsabilidade na
gestdo dos recursos publicos.

Ao apresentar o Relatério de Gestdo 2018, a
Anvisa reforca, também, o comprometimento com
outro valor cultuado desde a sua criagdo: a trans-
paréncia. Dessa forma, o documento retdine uma
série de indicadores que revela como a Agéncia
trabalha suas diretrizes e prioridades.

Em 2018, a Anvisa executou 94,3% do seu or-
camento e isso demonstra que Agéncia pratica
uma boa gestdo dos recursos e mantém o seu
funcionamento regular mesmo com as restricdes
financeiras do contexto econdémico atual.

No ano passado, foram registrados 827 medica-
mentos, sendo dez deles para o tratamento de
doencas raras e 21 novos (antivirais, tratamento de
infeccBes, cancer, dentre outros) ampliando as op-
¢Bes terapéuticas no Brasil. Além disso, em 2018,
quando comemoramos os 18 anos do inicio do
processo de registro de genéricos no Brasil, foram
registrados 24 medicamentos genéricos inéditos,
disponibilizando um total de 360 genéricos para a
populacdo. Também se destaca a regularizagdo de
5.780 produtos para a salde, 51.259 cosméticos
e 7.337 saneantes.

Outras a¢des importantes, que mostram o com-
promisso da gestdo com a eficiéncia, foram a eli-
minacdo e a reducdo das filas para registro de
medicamentos, alimentos e produtos para salde
e as agdes de fiscalizagdo, que evitaram que um
expressivo nimero de produtos fosse disponibi-
lizado a populagdo fora dos padrdes requeridos
para o consumo. Tais resultados demonstram que,
sem abrir mdo de padrdes técnicos, a Anvisa vem
trabalhando com eficiéncia e celeridade para dis-
ponibilizar aos consumidores produtos com maior
seguranca, qualidade e eficacia.

Muito além de um relacionamento de regulacdo
e fiscalizacdo, o que se deseja € estabelecer uma
rotina de cooperacao, troca de conhecimento e
compliance com os responsdveis pelo oferecimen-
to de servigos e pela fabricagdo e comercializagdo
de produtos e servigos sob vigilancia sanitdria. A
aprovacdo do Plano de Integridade da Anvisa
constitui apenas um exemplo do modelo transpa-
rente e responsavel que norteia as relagdes entre
o servico publico prestado pela Agéncia, os agen-
tes regulados e a sociedade.

Reafirmamos aqui o nosso compromisso com a
transparéncia e esperamos que este Relatério seja
de extrema utilidade para todos aqueles que, em
seu dia a dia, precisam acompanhar as atividades
e os resultados alcangcados pela Anvisa em prol
da sociedade.

dnos

ANVISA
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GOVERNANCA
DA ANVISA

“A missdo institucional da Anvisa ndo pode me-
recer nada menos que um detalhado e eficien-
te relatorio a sociedade. Como instrumento de
transparéncia e, mais ainda, de controle social,
€ fundamental para mostrar o caminho do con-

trole sanitdrio. Também serve como guia para o
futuro da Agéncia. SGo resultados alcancados

com um corpo técnico qualificado e que dia-
riamente oferece a populacdo produtos com
seguranca, eficdcia e qualidade. Sem duvida

neste documento, os resultados sdo robustos e

mudam o bem-estar da popula¢cdo brasileira.”

RENATO ALENCAR PORTO
Diretor



MISSAO

Proteger e promover a satde da populagdo, mediante a intervengdo
nos riscos decorrentes da producdo e do uso de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo coordenada e
integrada no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS).

VISAO

Ser uma instituicdo promotora de salde, de cidadania e de
desenvolvimento, que atua de forma dgil, eficiente e transparente,
consolidando-se como protagonista no campo da regulacdo

e do controle sanitdrio, nacional e internacionalmente.

VALORES

« Etica e responsabilidade como agente ptiblico.

« Capacidade de articulagcdo e de integracdo.

« Exceléncia na gestdo com foco em resultados.
« Conhecimento como fonte para a acao.

- Transparéncia.



A ANVISA

A Anvisa é uma autarquia vinculada ao Ministé-
rio da Saude (MS), com sede e foro no Distrito
Federal (DF). Possui independéncia adminis-
trativa, estabilidade de seus dirigentes e auto-
nomia financeira. A Agéncia compode, ainda, o
SUS como coordenadora do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdria (SNVS) e estd presente
em todo o territério nacional por meio das Co-
ordenacgdes de Vigilancia Sanitdria em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(CVPAF).

E competéncia da Anvisa promover e proteger a
saude da populagdo por meio do controle sanitdrio
na produgdo, na comercializagdo e no uso de pro-
dutos e servigcos submetidos a vigilancia sanitdria,
até mesmo nos ambientes, nos processos, nos in-
sumos e nas tecnologias a eles relacionados e no
controle de portos, de aeroportos, de fronteiras e
de recintos alfandegados.

A ANVISA REGULAMENTA, CONTROLA E FISCALIZA

Alimentos Agrotdxicos e afins
Dispositivos Imunobioldgicos e
médicos suas substéancias

ativas, sangue e
hemoderivados, 6rgdos
e tecidos humanos,
entre outros

Saneantes

R

Produtos
fumigenos,
derivados ou
ndo do tabaco

Cosméticos, produtos
de higiene pessoal e
perfumes

Produtos que
envolvam a
possibilidade de
risco a saude

Governanga da Anvisa
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CADEIA

DE VALOR

Os macroprocessos Gestéo de A¢bes Pré-Mercado, Gestédo de A¢bes Pos-Mercado e Governanga, defi-
nidos em 2015, foram revistos e atualizados em 2018, resultando na melhoria da definicdo das entregas
sob responsabilidade da Agéncia, conforme infogrdfico a seguir:

GESTAO DE ACOES PRE-MERCADO

- o ugéo
do risco

sanitario na

introducao
de produtos
€ servicos

GESTAO DE ACOES POS-MERCADO

Verificagao
da execucdo
das normas
regulatdrias

&

Mitigacdo do
risco sanitdrio

S

Reducao de falhas
de mercado no
acesso a produtos
e servigos

GOVERNANCA
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Protecdo e
promogao
da salde da
populacédo

DEMANDA
000
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Cidad&o
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Profissional
de saude

Setor
regulado

Gestdo de agbes pré-mercado: este macroprocesso compreende o conjunto
de processos que atesta o seguimento das normas para oferta de produtos e
de servicos sujeitos a vigilancia sanitaria. Tem como entrega a verificagdo da
execucdo das normas regulatdrias, a mitigagdo do risco sanitdrio e a reducdo
de assimetrias e de falhas de acesso a produtos e servigos.

« Habilitagdo e certificagdo: concessdo da autorizagao de funcionamento
para produgdo, comércio varejista e transporte de produtos sujeitos a vi-
gilancia sanitdria, certificacdo de boas praticas de fabricagdo, assim como
habilitacdo de centros de equivaléncia farmacéutica e credenciamento
de laboratdrios.

« Regularizacdo de produtos e servigos: conjunto de procedimentos para
o registro de produtos de baixo risco por meio de cadastro e notificacao,
anuéncia de pesquisa clinica e andlise técnica para registro de produtos,
assim como o gerenciamento de agdes relativas as alteragdes pds-registro

ANVISA | Relatério de Gestao 2018
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Gestdo de acdes pés-mercado: este macroprocesso compreende o conjunto de
processos que atestam o seguimento das normas para oferta de produtos e ser-
Vigos sujeitos a vigilancia sanitdria. Tem como entrega a verificagdo da execucdo
das normas regulatdrias, a mitigagdo do risco sanitdrio e a reducdo de assimetrias
e de falhas de acesso a produtos e servigos. Aborda atividades realizadas pela
Agéncia com relagdo a produtos e servigos que ja estdo disponiveis para uso por
parte do cidaddo/consumidor.

« Fiscalizacdo de produtos e servigos: é constituida por um conjunto de
acoes voltadas a verificagdo do cumprimento das normas regulatdrias, iden-
tificacdo de possiveis irregularidades, gestdo da andlise laboratorial e gestao
do processo administrativo sanitdrio.

« Controle sanitdario em comércio exterior e ambientes alfandegados: re-
fere-se a fiscaliza¢do de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, em transito
nos portos, nos aeroportos e nas fronteiras do pais, e a vigilancia epidemio-
|égica de viajantes.

« Monitoramento de produtos e servigos: abrange a verificacdo de risco
potencial de produtos e servigcos sujeitos a vigilancia sanitéria, a comunica-
¢do e gestdo do risco, assim como a atuacdo em emergéncias sanitdrias.

» Regulacdo e monitoramento de mercado: trata da regulacdo do merca-
do de medicamentos na qualidade de Secretaria Executiva da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamento (SCMED), assessoramento econo-
mico de mercados e verificagdo de risco de desabastecimento de produtos.

Governanca: este macroprocesso abrange todos os processos de suporte e
de direcionamento institucional. E a maneira pela qual a organizagao formula e
implementa politicas publicas.

« Gestado e controle organizacional: compreende a¢des de gestdo rela-
cionadas ao planejamento; a gestdo estratégica e de processos organi-
zacionais; a coordenacdo do modelo de governanga; a auditoria interna;
a gestdo financeira e orcamentdria; ao conhecimento e a informacdo em
vigilancia sanitdria; a comunicagdo interna e externa; aos servicos gerais;
a gestdo e desenvolvimento de pessoas; e a infraestrutura e aos sistemas
de informacgdo.

- Gestdo da regulamentacao: refere-se ao planejamento da acdo regulatdria
com instrumentos de participagdo social, elaboracdo da agenda regulatdria,
andlise do impacto regulatdrio e gestdo do estoque regulatdrio.

« Coordenacgdo do SNVS: envolve a negociacdo e pactuacdo tripartite, a
capacitagdo, o treinamento e a gestdo de competéncias no d&mbito ao
SNVS e, ainda, a articulagdo com a rede oficial de laboratdrios de controle
de qualidade em saude.

« Relagdes institucionais: inclui a coordenacgdo dos instrumentos e dos me-
canismos de participacdo e transparéncia em vigilancia sanitéria, como ca-
maras técnicas e setoriais, a gestdo dos canais de atendimento, bem como a
negociacdo, a cooperagado internacional e a relagdo com o Poder Legislativo.

Governanca da Anvisa
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ESTRUTURA
ORGANIZACIONAL

Conselho Consultivo

OUVID - Ouvidoria

PROCR - Procuradoria

AUDIT -
Auditoria Interna

CORGE - Corregedoria

| |

QUARTA DIRETORIA QUINTA DIRETORIA

CAJIS - Coordenacédo de GGMON - Geréncia-Geral de
Anadlise e Julgamento das Monitoramento de Produtos
InfracBes Sanitarias Sujeitos a Vigilancia Sanitdria

COAFE - Coordenacdo GGPAF - Geréncia-Geral de
de Autorizacdo de Portos, Aeroportos, Fronteiras
Funcionamento de e Recintos Alfandegados
Empresas

GELAS - Geréncia de
Laboratdrios de Saude
Publica

GGFIS - Geréncia-Geral
de Inspecdo e
Fiscalizagdo Sanitaria
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GOVERNANCA

Diretoria Colegiada (Dicol)

A Dicol, instancia decisdria maxima da Anvisa, é
formada por diretores indicados pela Presidéncia
da Republica. No processo de decisdo, a Dicol
tem o apoio do Conselho Consultivo, da Auditoria
Interna e da Ouvidoria. A Agéncia conta ainda
com o suporte técnico da Comissdo Cientifica em
Vigilancia Sanitdria (CCVisa), composta por espe-
cialistas altamente qualificados. As reunides da
Diretoria sdo abertas a participacdo da socieda-
de (transmitidas e publicadas na Internet), exceto
quando se discute temas internos de interesse
exclusivo da instituicdo.

Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo da Anvisa (Lei n® 9.782,
de 26/1/1999) é uma instancia de participacdo so-
cial composta por representantes da Unido, dos
estados, municipios e Distrito Federal, dos produ-
tores e comerciantes, da comunidade cientifica
e da sociedade organizada. Em 29 de novembro
de 2016, foi publicada pelo Ministério da Salide a
Portaria n°® 2.575 que designou os membros titu-
lares e suplentes.

CCVisa

Assessora a Anvisa na avaliagdo e na regulagdo
de novas tecnologias de interesse da salide e em
discussdes estratégicas de cunho técnico-cientifi-
co no campo de atuagdo da Agéncia (Decreto n®
8.037, de 28/6/2013). A Comissado atua mediante
demanda da Dicol e pode indicar consultores ad
hoc ou instituicdes de ensino e pesquisa para a
elaboracdo de estudos e de pareceres. Os mem-
bros da Comissdo tém mandato de trés anos,
permitida uma reconducdo pelo mesmo periodo.

Ouvidoria

E um espaco democratico cuja missdo é “promover
a participagdo da sociedade e estimular o fortaleci-
mento da educacdo sanitdria, a fim de melhorar a in-
terlocucdo entre os cidadaos e a Anvisa”. A Ouvidoria
estd acessivel a toda a populagdo, por meio do portal
da Agéncia, na Internet. A indicacdo para o cargo €
atribuicdo do Ministério da Saude, e a nomeacdo é
feita pela Presidéncia da Republica. O ouvidor ndo
pode ter qualquer interesse com relagdo a pessoas e
empresas sujeitas as agoes da Agéncia e deve pautar
o seu trabalho pelos valores da autonomia, da ética,
da transparéncia e da impessoalidade.

MODELO DE

Corregedoria

As atividades correicionais no &mbito da Agéncia
sdo realizadas pela Corregedoria e incluem a fis-
calizagdo da legalidade das atividades funcionais,
a gestdo dos processos disciplinares, a orientacdo
ao corpo gerencial sobre a aplicagdo do Regime
Disciplinar, bem como a prestacdo de subsidio
sobre a matéria a Dicol e aos érgdos de controle
interno e externos.

Auditoria Interna

E uma instancia interna de apoio a governanca,
desenvolvendo sua atividade de forma indepen-
dente e objetiva por meio de servicos de avaliagdo
(assurance) e de consultoria. Objetiva adicionar
valor e melhorar as operagdes da organizagao.

Estd sujeita a orientagdo normativa e supervi-
sdo técnica do Ministério da Transparéncia e
Controladoria-Geral da Unido (CGU), nos termos
do art. 15, do Decreto n° 3.591, de 6/9/2000.

Comissao de Etica (CEAnvisa)

Representa a Agéncia na Rede de Etica do Poder
Executivo Federal, coordenada pela Comissao
de Etica Publica (CEP). E responsével pela aplica-
cdo do Cdédigo de Etica da Agéncia e do Cédigo
de Etica Profissional do Servidor Publico Civil do
Poder Executivo Federal. A CEAnvisa € composta
por trés titulares e suplentes, secretaria executiva
e representantes locais das unidades descentrali-
zadas e tem como principal objetivo atuar, prevenir
e mitigar eventual descumprimento do padrdo éti-
co recomendado aos agentes publicos.

Comité Gestor da Estratégia (CGE)

Instancia criada em 2017, responsavel por acom-
panhar o desenvolvimento e a implementacdo dos
contelidos estratégicos da Agéncia, promovendo
as articulagdes necessérias e viabilizando a toma-
da de decisdo por parte dos diretores — os quais
nomeiam os membros deste Comité. Além disso,
o CGE assumiu as atribuicdes do Comité respon-
sdvel pela Gestdo de Riscos na Anvisa.

Governancga da Anvisa
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PLANEJAMENTO ESTRATEGICO

O Planejamento Estratégico vigente (PE-Anvisa) foi estabelecido como instrumento para atender as diversas
demandas sociais, econémicas e ambientais contempordneas, aliadas ao crescimento da consciéncia e
a maior expressdo social em torno dos problemas que afetam a sadde da populacéo brasileira, os quais
provocam, sem duvida, impacto nas a¢ées de vigildncia sanitdria e dela exigem respostas em tempo hdbil
e maior coesdo intragovernamental.

O atual Planejamento Estratégico decorre de uma revisGo do Planejamento Estratégico 2010/2020, re-
alizada em 2015/2016, com vistas ao reposicionamento estratégico da Agéncia frente as significativas

alteragées de contexto.

ANVISA | Relatério de Gestao 2018

Ciclo de Planejamento 2016-2019

Para o ciclo, que contempla o periodo 2016-2019,
a Anvisa langou mao de elementos consagrados
na metodologia do Balanced Scorecard (BSC)
adaptada ao setor publico, com especial énfase no
delineamento e na andlise dos contextos externo
e interno, na revisao das declaragdes de missao
e de visdo, na construgdo do mapa estratégico
com indicadores e metas e na construgao de pro-
jetos voltados para a consecugdo dos diferentes
objetivos.

Na revisdo do PE-Anvisa, a Agéncia reformulou
a sua cadeia de valor, composta de trés macro-
processos no nivel 1 e 11 processos no nivel 2,
0 que permitiu a discussdo de aspectos internos
com foco na efetiva operacdo da entidade, re-
presentada pela estrutura transversal dos gran-
des processos. O diagnéstico foi conduzido com
apoio das matrizes PEST e SWOT, modelos que
proporcionaram as bases para a identificagdo dos
principais desafios.

Essas situagdes foram traduzidas em nove objeti-
vos estratégicos constantes do mapa estratégico
da Anvisa, aos quais foram associados as metas
estratégicas. No que tange a consecugdo, as pro-
posicdes constantes dos objetivos foram desdo-
bradas em projetos prioritdrios que compdem a
carteira da Anvisa, complementados pelos painéis

de contribuicdo das diferentes unidades, conce-
bidos como instrumentos para implementagdo de
acOes de cardter tdtico operacional das dreas, em
consonancia com o direcionamento estratégico
de alto nivel.

Do ponto de vista da governancga da estratégia,
foram estruturadas janelas de monitoramento e
reunides do CGE.

Os elementos citados, presentes na concepgao
estratégica da Anvisa, indicam a estruturacdo
formal das etapas cléssicas do ciclo estratégico,
desde o diagndstico até o monitoramento, con-
templando avaliagGes operacionais e estratégicas
do plano em curso.

Processo de Avaliacdo do Planejamento
Estratégico 2016-2019

A avaliacdo da estratégia contemplou um conjunto
de andlises, de discussdes e de recomendagdes
de medidas que fizeram a estratégia sair do papel,
viabilizando os resultados almejados em prol do
cumprimento da missdo institucional.

Foram avaliados as acdes e os resultados parciais
do Planejamento Estratégico referente a primeira
metade do ciclo 2016/2019 (biénio 2016/2017),
com foco nos seguintes aspectos:

« Consisténcia e mensurabilidade dos objetivos estratégicos estabelecidos.

« Consisténcia, estruturacdo e status dos projetos ou iniciativas componentes do portfélio estratégico.

- Desdobramento da estratégia para processos, com foco no gerenciamento do desempenho de

processos criticos da cadeia de valor.

« Mecanismos de monitoramento e avaliagdo da estratégia com foco nos ritos e nas ferramentas em uso.




DIAGNOSTICO DA AVALIACAO PARCIAL

1%
META A SER CANCELADA
OU SUBSTITUIDA

24%
META COM NECESSIDADE
DE AJUSTES PONTUAIS

EFETIVIDADE 27%
10 METAS META
DAS ME'!'AS OPERACIONALIZADA
ESTRATEGICAS
14 METAS
38%
META COM NECESSIDADE
DE REFORMULACAO
P13 70
P12 40%
MATURIDADE S 0%
DOS PROJETOS P10 20%
DA CARTEIRA P9 30%
P8 40%
P7 33
P6 INTA
P5 90%
P4 20%
P3 60%
P2 30%
P1 40%
70%
INTERACAO
COM AS AREAS
43% o
CULTURA DE CAng\é’AR‘O
- MONITORAMENTO
AVALIACAO DAS
REUNIOES DO CGE
52% 37%
GESTAO DO
COLETA DE DADOS
RESEL)JéTéﬁ_g E INFORMACOES

87%
INTERPRETACAO DOS
DADOS E INFORMACOES

9%
GESTAO DA
MUDANCA

81%

EXECUCAO PREPARACAO
DO RITO g DA REUNIAO
100%
LIDERANCA
DA REUNIAO
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MAPA ESTRATEGICO 2016/2019

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

ANVISA | Relatério de Gestao 2018

Ampliar o0 acesso seguro

da populagdo a produtos e
servigcos sujeitos a vigilancia
sanitdria: razdo de existir

da Agéncia, permitindo a
priorizagdo de estratégias li-
gadas a andlise do impacto
regulatdrio, a efetividade na
gestdo do risco sanitdrio e a
ampliagcdao da oferta de pro-
dutos e servigos, respeitan-
do os pilares da qualidade,
da eficacia e da seguranga
sanitdria.

Aprimorar o marco
regulatdrio em vigilancia
sanitdria para assegurar a
protecdo a saude e o de-
senvolvimento sustentdvel
do setor, proporcionando
o alinhamento da gestdo
estratégica da Anvisa, em
ambito governamental, a
fim de garantir a qualidade
regulatdria por meio da
boa governanca, da trans-
paréncia e da participagdo
social.

Otimizar as acGes de pré-mer-
cado, com base na avaliagdo

do risco sanitdrio, de modo a
proporcionar a sociedade maior
celeridade nos processos de
habilitacdo e certificagdo, bem
como nos processos de regulari-
zagdo de produtos e de servigcos
sujeitos a regulacdo sanitdria,
racionalizando procedimentos e
permitindo que esses produtos
e servicos tenham seus riscos
mitigados ou reduzidos antes de
sua introdug¢do no mercado.




Aprimorar as agles de
vigilancia em pds-uso,

com foco no controle e no
monitoramento de produ-
tos e servigos, bem como
na adogao de medidas
sanitdrias para a mitigacao
do risco sanitdrio, mediante
a verificagdo de eventos ad-
versos e queixas técnicas.
Visa mensurar a eficécia

e a eficiéncia das ac¢oes

de fiscaliza¢do, de moni-
toramento de produtos e
servi¢cos, de monitoramento
de mercados e a efetivida-
de das a¢des de gestdo do
risco sanitdrio.

Aprimorar as a¢des de
cooperagao e convergén-
cia regulatéria no &mbito
internacional, de forma a
contribuir para o prota-
gonismo internacional da
Anvisa, bem como a alinhar
requisitos técnicos de
produtos sujeitos a regula-
¢do sanitdria com parceiros
de interesse, favorecendo
a qualidade dos produtos
registrados na Agéncia

e 0 aumento da insergao
brasileira no mercado inter-
nacional.

Fortalecer as agles de co-
ordenacgdo do SNVS, com
énfase na harmonizacgdo
das ac¢des e dos procedi-
mentos entre os entes que
compdem o sistema, a fim
de aprimorar a relagdo
tripartite e a coordenacdo
por parte da Anvisa. Esse
objetivo é transversal,
uma vez que considera a
harmonizacdo de acoes
entre os entes federados
e as acoes de capacitagdo
e educacdo voltadas ao
Sistema Nacional, assim
como a participagdo mais
qualificada do SNVS no
processo regulatdrio.

Implantar modelo de
governanga que favoreca
a integracdo, a inovagdo
e o desenvolvimento
institucional, com foco

na execucdo de agoes
relacionadas a gestdo de
pessoas, a infraestrutura,
aos sistemas de infor-
macgdo, a comunicacdo
interna e as dindmicas
de governanga, a fim de
que o desempenho de
iniciativas estruturais de
gestdo reflita de forma
positiva nos resultados da
Agéncia.

Elevar a eficiéncia das opera-
cdes em Portos, Aeroportos
e Fronteiras (PAF), com vistas
a possibilitar a reestrutura-
cdo do modelo existente,
compreendendo a melhoria
de processos e a revisdo do
marco regulatdrio, para redu-
zir os riscos relacionados a
bens e produtos importados,
meios de transporte, instala-
¢des e viajantes, no contexto
da vigilancia sanitdria de PAF.

Fortalecer as agdes de
educacdo e de comunicagdo
em vigilancia sanitdria e o
modelo de relacionamento
institucional, enfatizando-se o
aprimoramento da comunica-
¢do da Anvisa com a socieda-
de, além da ampliacdo e da
qualificagdo da participagao
dos cidaddos nas préticas de
vigilancia sanitdria e da me-
Ihoria do relacionamento com
outros atores institucionais,
como 6rgdos dos Poderes
Executivo e Legislativo e do
préprio setor regulado.

Governanca da Anvisa

21



ANVISA | Relatério de Gestao 2018

QUADRO RESUMO DE
METAS ESTRATEGICAS

A publicagcdo da Lei n° 13.411, de 28/12/2016,
o Relatdério de Auditoria Anual de Contas n°
201800003, elaborado pelo CGU, bem como o
resultado da Avaliagdo Parcial do Planejamento
Estratégico 2016/2019, foram fundamentais para
a Anvisa revisar o portfdlio de metas e de indica-
dores estratégicos com as dreas técnicas e suas
diretorias supervisoras, o que resultou no novo
portfdlio de metas estratégicas para o biénio
2018/2019.

Este portfélio possui 38 metas que abrangem
as cinco diretorias e todos os nove objetivos do
mapa estratégico. O novo portfdlio de metas do
Planejamento Estratégico 2016/2019 encontra-se
disponivel no enderecgo eletronico:

http://portal.anvisa.gov.br/
indicadores-estrategicos

“

PE 1.1 Implantar 40% das agdes previstas no Plano
de Agdo da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia aos
Antimicrobianos até 2019.

PE 1.2 Publicar, até abril do ano subsequente, o Relatério
Anual da Avaliacdo Nacional das Praticas de Seguranca
do Paciente em servicos de satide com leitos de Unidade
de Terapia Intensiva (UTI) em 2018 e 2019.

PE 1.3 Tratar 100% das dentincias recebidas em Servicos de
Salde classificadas como risco potencial de alta gravidade.

PE 1.4 Reduzir o percentual dos estabelecimentos de
sangue com a classificagdo de alto e médio-alto risco
até o limite de 8% ao final do ano de 2019, considerando
série histdrica evolutiva.

PE 2.1 Ampliar o percentual dos Atos Normativos
(Resolucdo da Diretoria Colegiada + Instrucdo Normativa)
publicados pela Anvisa, resultantes de sua Agenda
Regulatdria, passando de 50%, em 2017, para pelo
menos 70%, em 2019.

PE 2.2 Atingir 25% de Atos Normativos que possuem
mecanismos para o monitoramento de seus resultados.

PE 2.3 Atingir 80% das etapas previstas do Plano de
Acéo para difusdo da andlise de impacto regulatério no
ambito da Anvisa até dezembro de 2019.

PE 3.1 Implementar seis processos de trabalho na Geare,
com fluxos revisados e aprimorados, relacionados a
andlise de peticdes de avaliacdo de seguranca para
inclusdo ou extens&o de uso de substancias como
ingredientes alimentares ou materiais de embalagem em
contato com alimentos.

PE 3.2 Reduzir a primeira manifestagdo em processos de
registro de alimentos infantis e formulas enterais para
um tempo igual ou inferior a 60 dias até 2019.

PE 3.3 Reduzir o tempo médio de realizagédo de
inspecdes em fabricantes de medicamentos localizados
em territdrio estrangeiro para a emissao de Certificado
de Boas Praticas de Fabricagdo, para seis meses, até
2019.

PE 3.4 Atingir o percentual de 75% das peticdes de
alteracdo de pés-registro de medicamentos objeto da
RDC/Anvisa n° 219/2018, sem concessdo de aprovagdo
condicional.

Percentual de implantagdo das agdes previstas no Plano
de Acédo da Vigilancia Sanitdria em Resisténcia aos
Antimicrobianos.

Percentual das etapas previstas para a publicacdo do
Relatdrio Anual da Avaliacdo Nacional das Préticas de
Segurancga do Paciente em servigos de saude com leitos
de Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

Percentual de dendncias tratadas em Servigos de Salde
classificadas como risco potencial de alta gravidade.

Percentual de estabelecimentos de sangue classificados
como médio-alto e alto risco sanitario.

Percentual de Previsibilidade Regulatdria (PPR): Percentual
de Atos Normativos (Resolucdo da Diretoria Colegiada +
Instrucdo Normativa) publicados pela Anvisa resultantes de
sua Agenda Regulatdria.

Percentual de atos normativos que possuem mecanismos
para o monitoramento de seus resultados.

Percentual de implementacao das fases do plano de acédo
para difusdo da andlise de impacto regulatério na Anvisa.

Numero de processos implementados a andlise de
peticbes de avaliagdo de risco para inclusdo ou extensdo
de uso de substancias como ingredientes alimentares ou
materiais de embalagem em contato com alimentos, cujos
fluxos tenham sido revisados e aprimorados.

Tempo para a primeira manifestagdo em peti¢cdes de
registro de alimentos infantis e férmulas enterais.

Tempo médio gasto pela Anvisa para realizagédo de
inspecdes em fabricantes de medicamentos localizados
em territdrio estrangeiro.

Percentual de peticdes de alteracdo de pds-registro de
medicamentos, objeto da RDC/Anvisa n° 219/2018, sem
concessdo de aprovagao condicional.



http://portal.anvisa.gov.br/indicadores-estrategicos
http://portal.anvisa.gov.br/indicadores-estrategicos

PE 3.5 Implementar nova metodologia para avaliagdo de
Produto Técnico Novo (PTN) ja registrado por autoridade
regulatdria que tenha equivaléncia de critérios técnicos
em relagdo a Anvisa.

PE 3.6 Implementar modelo de notificagdo de produtos
para satde de classe de risco | até 2019.

PE 3.7 Manter 90% das peticoes de registro de dispositivos
médicos com entrada na Anvisa entre 2018 e 2019, dentro
do prazo de 90 dias, para primeira manifestacao.

PE 3.8 Reduzir o tempo médio para a publicagdo da
primeira decisdo de peticdes de registro de dispositivos
médicos para 200 dias até 2019.

PE 3.9 Reduzir o tempo médio para publicacdo de
peticdes referentes a Inclusdo/Autorizacdo de Uso de
Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo para
365 dias até 2019.

PE 3.10 Reduzir o tempo médio para publicacdo do
registro de cosméticos passando de 125 dias, em 2017,
para no maximo 80 dias até 2019.

PE 3.1 Reduzir o tempo médio para publicagdo do
registro de saneantes para, no maximo, 90 dias até 2019.

PE 4.1 Elaborar o Plano de Preparacdo e Resposta da
Anvisa as Emergéncias em Saude Publica.

PE 4.2 Implantar o sistema VIGIMED para recebimento
de notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas a medicamentos, até dezembro de 2019.

PE 4.3 Implantar o Registro Nacional de Implantes (RNI)
em quatro hospitais do Brasil.

PE 4.4 Atingir 100% das etapas de elaboragdo do
Procedimento para avaliacdo do risco dietético crénico
com base nos resultados do Programa de Andlise de
Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (Para), em 2019.

PE 4.5 Monitorar a presenca de residuos de agrotéxicos
em alimentos que representem, no minimo, 80% do
consumo nacional de alimentos de origem vegetal.

PE 5.1 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
Préticas de Fabricacdo (CBPF) até 2019 (8 EE e 28 MM).

PE 5.2 Ampliar o percentual de Atendimento dos
Critérios estabelecidos no Programa de Auditorias
Técnicas da Anvisa para dez Unidades Federadas
selecionadas, passando de 60%, em 2017 para pelo
menos 80% até 2019.

PE 6.1 Ampliar o percentual de processos de licenga de
importacdo com a conclusdo da andlise em até 10 dias
corridos, para 80% até 2019.

PE 71 Manter em 100% a internalizagdo dos organismos
auditores autorizados no ambito do Medical Device Single
Audit Program (MDSAP) em até 30 dias.

PE 7.2 Ampliar o percentual de emissdo de certificacdo
internacional de produtos, por meio do Medical Device
Single Audit Program (MDSAP), passando de 4%, em
2017, para 15%, em 2019.

PE 8.1 Desenvolver cinco solucdes de Inteligéncia
Analitica que disponibilizem dados, informagées e
painéis de Bl de forma a subsidiar a tomada de decisdo
em prol do alcance de quatro objetivos estratégicos da
Anvisa até 2019.

PE 8.2 Implementar 100% das acdes previstas a
tramitacédo eletrénica de processos/peticoes de registro
de produtos e autorizacdo de funcionamento de
empresas até 2019.

PE 8.3 Implantar o médulo de peticionamento eletrénico
do SEI até 2019.

Percentual de implantagdo das agdes previstas a nova
metodologia, para anélise de produtos técnicos novos,
ja registrados por autoridade regulatéria que tenha

equivaléncia de critérios técnicos em relagdo a Anvisa.

Percentual de implementagcdo do modelo de notificagdo de
produtos para saude de classe de risco .

Percentual das petigdes de registro de dispositivos
médicos com entrada na Anvisa entre 2018 e 2019, dentro
do prazo de 90 dias, para a primeira manifestacéo.

Tempo médio para publicagdo da primeira decisdo de
peticbes de registro de dispositivos médicos.

Tempo médio para publicagdo de peticdes referentes
a Inclusao/Autorizacdo de Uso de Domissanitdrio na
Monografia do Ingrediente Ativo.

Tempo médio decorrido desde a solicitacdo de registro de
produto cosmético até sua publicagdo em DOU.

Tempo médio decorrido desde a solicitagdo de registro de
produto saneante até sua publicacdo em DOU.

Percentual de etapas concluidas da elaboragdo do Plano
de Preparacdo e Resposta da Anvisa as Emergéncias em
Saude Publica.

Numero de etapas concluidas a implementacdo do sistema
Vigimed para recebimento de notificagdes de eventos
adversos e queixas técnicas relacionadas a medicamentos.

Numero de hospitais com o RNI implementado.

Percentual de desenvolvimento e aplicagdo de
procedimento para avaliagdo do risco dietético cronico
com base nos resultados do Programa de Andlise de
Residuos de Agrotoxicos em Alimentos (Para).

Percentual do consumo nacional de alimentos de origem
vegetal monitorados quanto a presenca de residuos de
agrotoxicos.

Percentual de vigilancias sanitdrias estaduais e municipais
prioritdrias que atendem aos requisitos da RDC 207/2018
para a execucdo de inspecdo para fins de CBPF.

Percentual de atendimento dos critérios estabelecidos
no Programa de Auditorias Técnicas da Anvisa das dez
vigilancias sanitdrias estaduais selecionadas.

Percentual de processos de licenca de importacdo com a
conclusdo da analise em até dez dias corridos.

Percentual de Organismos Auditores autorizados no
ambito do Medical Device Single Audit Program (MDSAP),
internalizados pela Anvisa, em até 30 dias.

Percentual de produtos para satide que tiveram
certificacdo internacional por meio do Medical Device
Single Audit Program (MDSAP).

Numero de Solugées de Inteligéncia Analitica
Desenvolvidas.

Percentual de a¢des implementadas para o tramite de
documentos em suporte eletrénico na Anvisa.

Percentual de acoes realizadas para a implementagdo do
peticionamento eletrénico do SEI.
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PE 8.4 Implementar acées da Gestdo de Custos, por
departamentalizagdo, programas e atividades, no ambito
da Anvisa, até 2019.

PE 8.5 Ampliar o percentual de gestores que foram
capacitados no Programa de Desenvolvimento Gerencial,
passando de 55% em 2017 para 80% em 2019.

PE 8.6 Implantar trilha de formag&o para gestores com
base em resultados.

PE 8.7 Alcancar o percentual de 90% de satisfacdo dos
usudrios no atendimento de servicos de Tl até 2019.

PE 8.8 Alcancar o percentual de 90% de satisfacdo das
areas requisitantes no atendimento de sistemas até 2019.

PE 9.1 Manter o indice de satisfacdo dos usudrios da
Anvisa que entram em contato por meio da Central de
Atendimento em 80%.

PE 9.2 Responder 90% das manifestacdes cadastradas
no Sistema de Atendimento da Ouvidoria em até 15 dias
uteis.

Percentual de conclusédo das agdes para implementagao
da Gestdo de Custos, por departamentalizagdo, programas
e atividades, no ambito da Anvisa.

Percentual de gestores que foram capacitados no
Programa de Desenvolvimento Gerencial.

Percentual de implantacé&o da trilha de formagao para
gestores.

Percentual de satisfagdo dos usudrios no atendimento de
servicos de TI.

Percentual de satisfagdo das dreas requisitantes no
atendimento de sistemas.

Percentual de satisfagdo dos usuarios da Anvisa que
entram em contato por meio da Central de Atendimento.

Percentual de respostas proferidas as manifestagcdes
cadastradas no Sistema de Atendimento da Ouvidoria em
até 15 dias uteis.

MONITORAMENTO DAS

METAS ESTRATEGICAS

Confira o monitoramento das metas estratégicas (ficha de qualificagdo e monitoramento) neste link do
portal Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/planejamento-estrategico/monitoramento.

JANELA DE MONITORAMENTO

Instrumentos de Gestao monitorados:

- PPA

-PNS

- Planejamento Estratégico
- Contrato de Gestdo

Periodos de Monitoramento

CICLO DE MONITORAMENTO

G

#RESULTADO
Levantamento dos
resultados e
monitoramento das
metas e indicadores

#MONITORAMENTO
Envio de
solicitagdo de
monitoramento
as unidades

#ANALISE
Andlise dos
monitoramentos e
consolidagdo dos
resultados

#CGE
Apresentagdo dos
resultados do
monitoramento das
metas estratégicas

Diretorias

Comité da Estratégia (CGE)
Assessoria de Planejamento (Aplan)
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PROJETOS ESTRATEGICOS

O foco dos projetos estratégicos € a transformacdo e o aperfeicoamento do modelo de atuacdo da
Anvisa, com vista ao alcance da missdo estabelecida no mapa estratégico, bem como a efetiva entrega
dos valores expressos na arquitetura de processos. Assim, sao priorizados os projetos que contribuem
diretamente com os objetivos institucionais.

A Carteira de Projetos da Anvisa € composta por 13 (treze) Projetos Estratégicos, representados na

figura a seguir:

Aperfeicoamento dos
procedimentos de
registro de produtos
em alinhamento com
as melhores préaticas

regulatdrias internacionais.

Fortalecimento do
modelo de Vigipods.

Desenvolvimento de
um modelo de andlise
dos riscos sanitdrios.

Harmonizacao de atri-
bui¢des, procedimentos
e praticas do SNVS.

Aperfeicoamento dos
procedimentos de inspecdo
sanitdria em alinhamento
com as melhores praticas
regulatdrias internacionais.

Aperfeicoamento da me-
todologia de avaliagdo

de impacto (ex ante e ex
post) e estoque regulatdrio.

Aperfeicoamento da agao
regulatdria de vigilancia sani-
tdria em servigos de saude.

Construcdo e implementacgdo
da agenda estratégica para

a modernizagdo e ampliagao
da efetividade do SNVS.

Reformulacdo dos modelos
e dos processos de traba-
Iho em portos, aeroportos
e recintos alfandegados.

Ampliagdo da consistén-
cia e da transparéncia
nas praticas de emissdo
de exigéncias técnicas.

Reestruturacdo do modelo
de rede de laboratdrios
para agao regulatdria.

Elaboragdo do percurso

formativo do profissional da
Anvisa com base no modelo
de gestdo por competéncia.

Os projetos estratégicos estdo vinculados as diversas dreas da Anvisa,
sob a gestdo daquela definida como a de maior interface em cada pro-
jeto. Além disso, contam com o acompanhamento e o apoio metodo-
I6gico prestados pela Assessoria de Planejamento da Anvisa (Aplan).

Reestruturacdo do
modelo de governanga
em Tecnologia da
Informacgdo da Anvisa.

O detalhamento dos projetos pode ser
consultado na Internet, no endereco
http://portal.anvisa.gov.br/planejamento/projetos.
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Para acessar o
Contrato de Gestdo,
http.//portal.anvisa.gov.br/

documents/281258/0/6%
C2%BA+contrato+de+Ge
st%C3%A3o+para+Contra
tos/4bcab6c19-c547-44fb
-972d-06b155722dbc

Para acessar o
Plano de Trabalho,
acesse o link.

https://goo.gl/imstLg

A integra da Politica
de GRC da Anvisa
pode ser acessada no
portal da Agéncia, no
seguinte caminho; ou
pelo link a seguir:

https://goo.gl/ax308Q
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CONTRATO DE
GESTAO (2018/2021)

O Contrato de Gestéo (CG) € um instrumento previsto na ConstituicGo Federal que tem como objetivo a
fixagdo de metas de desempenho estabelecidas entre os gestores da administragdo direta e indireta e o
poder publico. Na Anvisa, o CG € firmado entre o Diretor-Presidente e o Ministro de Estado da Saude, orgdo
ao qual a Agéncia € vinculada, que avalia a sua atua¢cdo administrativa com base em metas e indicadores
pactuados por meio de Planos de Trabalho bienais.

Em 2018, foi assinado novo Contrato de Gestéo para o periodo de 2018/2021 que contemplard dois planos
de trabalho: um com a vigéncia entre 2018/2019 e outro para o periodo 2020/2021.

PLANO DE TRABALHO

PARA O BIENIO 2018/2019

A maioria das metas utilizadas para compor o
Plano de Trabalho para o biénio 2018/2019 com-
pde o portfélio de metas estratégicas da Anvisa.

Cabe ressaltar que os indicadores eleitos para
esse instrumento de gestdo visam mensurar a
importancia das a¢des da Anvisa no crescimento
econdmico e no desenvolvimento do pais. Dessa
forma, possuem principios importantes como
performance, transparéncia e responsabilidade
social. Outro quesito considerado na escolha tem
respaldo na Lei n° 13.411, de 28/12/2016, que al-
terou o art. 19 da Lei n°® 9.782, de 26/1/1999, que
estabelece critérios derivados do desempenho
administrativo, operacional e de fiscalizag¢do.

Em setembro de 2018, foi realizada a primeira
reunido da Comissdo de Acompanhamento, for-
mada por representantes da Anvisa, do Ministério
da Salde e do Ministério do Planejamento,
Desenvolvimento e Gestdo, para avaliar os resul-
tados do monitoramento do primeiro semestre do
Plano de Trabalho 2018/2019.

A articulacdo entre a Anvisa e os Ministérios cita-
dos permite que o acompanhamento e o monitora-
mento das metas e dos indicadores sejam fortale-
cidos a cada ano, repercutindo em resultados cada
vez mais efetivos e na melhoria do desempenho
das dreas técnicas, preocupadas em estabelecer
indicadores e metas que representem a instituicdo
e tragam beneficio para a sociedade.

GESTAO DE RISCOS
CORPORATIVOS

POLITICA DE GESTAO DE

RISCOS DA ANVISA

A Politica de Gestdo de Riscos Corporativos (GRC)
da Anvisa, instituida por meio da Portaria n° 854,
de 30/5/2017, estabelece os objetivos, os princi-
pios, os conceitos, as diretrizes, as atribui¢cdes e
as responsabilidades a serem observadas para a
execucao da gestdo de riscos corporativos, bem
como orienta quanto ao processo de identificacdo,

andlise, avaliagdo, tratamento, monitoramento e
comunicagdo dos riscos corporativos na Agéncia,
em consonancia com o disposto no Acérddo n®
673/2015 — TCU e Instrugcdo Normativa Conjunta
n° 01/2016 — MP/CGU, no intuito de fortalecer
o modelo de governanga e tomada de decisdo
gerencial.



http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/6%C2%BA+contrato+de+Gest%C3%A3o+para+Contratos/4bca6c19-c547-44fb-972d-06b155722dbc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/6%C2%BA+contrato+de+Gest%C3%A3o+para+Contratos/4bca6c19-c547-44fb-972d-06b155722dbc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/6%C2%BA+contrato+de+Gest%C3%A3o+para+Contratos/4bca6c19-c547-44fb-972d-06b155722dbc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/6%C2%BA+contrato+de+Gest%C3%A3o+para+Contratos/4bca6c19-c547-44fb-972d-06b155722dbc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/6%C2%BA+contrato+de+Gest%C3%A3o+para+Contratos/4bca6c19-c547-44fb-972d-06b155722dbc
http://portal.anvisa.gov.br/documents/281258/0/6%C2%BA+contrato+de+Gest%C3%A3o+para+Contratos/4bca6c19-c547-44fb-972d-06b155722dbc
http://portal.anvisa.gov.br/gestao-de-riscos
https://goo.gl/imstLq

METODOLOGIA DE GESTAO

DE RISCOS ADOTADA
(RESULTADOS ALCANCADOS EM 2018)

Em fins de 2017 e meados de 2018, com o intui-
to de construir uma metodologia sob medida,
alinhada aos ditames do modelo de governanca
previstos na Politica de GRC da Agéncia, foram
realizadas diversas a¢des, tais como: definicdo dos
critérios de riscos para andlise e avaliagdo dos
riscos, em termos de probabilidade e impacto; a
definicdo dos niveis e dos critérios de tolerancia
ao risco que a Agéncia pode estéd submetida, bem
como a ponderacdo e ranqueamento das tipolo-

gias de riscos em termos de importancia para a
organizacdo; além das etapas do processo, das
respostas aos riscos e das ferramentas a serem uti-
lizadas na fase de prototipagem. Foram definidos
os projetos-pilotos para aplicagdo da metodologia.

A figura a seguir apresenta, em um mapa de ca-
lor, os niveis de tolerancia ao risco definido pela
Agéncia, com base no nivel de risco identificado,
em termos de probabilidade e impacto:

Niveis de tolerdncia ao risco e detalhamento dos critérios
Fonte: Assessoria de Planejamento - Aplan/Anvisa

Durante a fase de prototipagem, a metodologia foi testada em oito projetos-pilotos, a saber:

0 Coordenar as agées do Plano Nacional de Resisténcia Antimicrobiana
e Gerir compras e aquisicées

e Realizar registro e pés-registro de medicamentos

o Emitir anuéncia de importacao
e Gerir melhoria de processos
e Gerir documentos

o Gerir estratégia e desempenho institucional

e Projeto Estratégico n° 05 — Aperfeicoamento da regulamentacao

Governanca da Anvisa
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A metodologia construida pela Anvisa inspira-se em
modelos consagrados como ISO 31000, COSO ERM
e Management of Risk — M_o_R, (ABNT, 2009; COSO,
2004; OGC, 2010) e aglutina o modelo de governanga
e o processo de trabalho previstos na Politica de GRC
da Agéncia em um conjunto de passos inter-relacio-

nados que visam trazer uma estrutura padronizada,
indutiva e focada em resultados.

A figura a seguir apresenta o framework da metodo-
logia de Gestdo de Riscos Corporativos desenvolvida
pela Anvisa:

FRAMEWORK DA ANVISA

RESULTADOS

POLITICA DE GESTAO DE RISCOS CORPORATIVOS

. METAS PROJETOS CADEIA
MAPA ESTRATEGICO ESTRATEGICAS ESTRATEGICOS DE VALOR

TOMADA DE - INDICADORES
DECISAO EVIDENCIA DE RISCO

METODOLOGIA DE GESTAO DE RISCOS

PROCESSOS DE GESTAO DE RISCOS CORPORATIVOS
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AGENTES DE RISCO

DIRETORIA COLEGIADA

A integra para o manual do processo
de GRC, contendo o cerne do método
e as etapas do processo desenvolvido

pela Anvisa, pode ser acessada no

ortal da Agéncia, pelo link a seguir:
P 9 P K https://qoo.ql/tJHI9f

Framework da metodologia de GRC da Anvisa
Fonte: Aplan/Anvisa
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PROCESSOS COM RISCOS

MAPEADOS EM 2018

Como resultado da aplicagdo do método nos proje-
tos-pilotos, foram identificados, analisados e avalia-
dos 67 riscos, sendo cinco do processo coordenar
as agoes do plano nacional de resisténcia antimicro-
biana; 12 do processo gerir compras e aquisicoes;
16 dos processos realizar registro e pds-registro
de medicamentos; sete do processo emitir Licenca
de Importagao (LI); seis do processo gerir melhoria
de processos; oito do processo gerir documentos;

Pretende-se a seguir consolidar os planos de mi-
tigacdo e tratamento de todos os riscos cujo nivel
de toleréncia definido requeira agao imediata ou
de médio e curto prazo.

Os principais desafios e agdes previstas para o
ciclo de 2019-2020 sao: definir e aplicar a estra-
tégia de atuagdo de GRC da Agéncia; e aplicar
autoavaliagcdo de maturidade em GRC.

sete do processo gerir estratégia e desempenho
institucional; e seis do projeto estratégico n° 05.

PLANO DE INTEGRIDADE 2018-2019

A Anvisa foi precursora na adesao ao Programa de Fomento a Integridade Publica (Profip) e na elaboracao
e implementacdo do Programa de Integridade. O primeiro Plano de Integridade da Agéncia, definido para
o periodo de 2018-2019, incorpora o risco de integridade ao Processo de Gestdo de Riscos Corporativos,
de forma a promover uma atuagdo sistémica na identificacdo, na avaliagdo, no tratamento e no monito-

ramento das vulnerabilidades as quais a Anvisa estéd sujeita. A Agéncia conta ainda com uma comissado
permanente, composta por representantes da alta direcdo, responsavel pelas proposicdes ao Plano de
Integridade, bem como por acompanhar e monitorar o Programa de Integridade.

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33756/4115433/Planotdetintegridade+2018+2019/4d05ef4a-3876-4867-8463-ec2c31c630a2

RELACIONAMENTO
INSTITUCIONAL

A Anvisa abriu novas frentes de relacionamento institucional e deu continuidade a projetos dos quais
Jjd participava. Exemplos disso séo a maior aten¢do para as redes sociais, impactando na aproxima-
¢do com o publico em geral; e as interveng¢des na estrutura da Central de Atendimento, que garantiu
melhorias na prestagdo do servigo ao publico.

Na drea internacional, houve destaque para a participacdo da Agéncia nas seguintes iniciativas,
dentre outras:

= Conselho Internacional de Harmonizag¢do de Requisitos Técnicos para o Registro de Farmacos para
Uso Humano (ICH)

- Coalisdo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (ICMRA)
» Programa Internacional de Reguladores de Farmacos (IPRP)
- Didlogos Regulatdrios com suas contrapartes do Japdo, Coreia do Sul e do Ird

» Mecanismo de estados membros da Organizacdo Mundial da Saldde (OMS) sobre produtos médicos
de qualidade inferior e falsificados

- Debates técnicos sobre a Global Benchmarking Tool (GBT)

» Férum Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF)
- Programa de Auditoria Unica em Produtos de Satide (MDSAP)

- Cooperacdo Internacional sobre Regulacdo de Cosméticos (ICCR)

= Organizagdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico (OCDE)
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COOPERACAO INTERNACIONAL

A Anvisa possui 36 acordos de cooperacdo internacional assinados. Em 2018 foram realizadas 18 ati-
vidades de cooperacgdo internacional no ambito das parcerias firmadas, tanto antigas quanto novas,
com destaque para:

B Paraguai

I Visita de profissionais do Ministério de Salde
Publica e Bem-Estar Social do Paraguai para
capacitacdo sobre o tema “dispositivos médi-
cos”, em particular de “Dispositivos Médicos
para Diagnéstico de Uso In Vitro” (IVD).

Equador

Cooperacgdo para que a regulagdo de
salde no Equador fosse aprimorada. Com
o sucesso do projeto, a Anvisa ja recebeu
novas propostas do governo equatoriano
para dar continuidade a cooperagdo em
vigilancia sanitdria, agora com foco em
alimentos, estabelecimentos de salude,

tecnovigilancia e precos de medicamentos Estado da Palestina

regulados. Participacdo de atividade de cooperacdo
técnica isolada sobre gerenciamento de
Dinamarca residuos em servicos de salde, a pedido

Execucdo do Plano de Trabalho sobre a do Ministério da Saude do Brasil. Agora, a

qualidade de farmacos e bioldgicos, em
Brasilia, e organizag¢do da ultima atividade
técnica, em oncoldgicos, que serd realizada
na semana de 18 a 22 de fevereiro de 2019.

Peru

Realizacdo do projeto de cooperacdo em fi-
toterdpicos e homeopadticos, desenvolvido
parte em Lima e parte por videoconferéncia.

México

Negociacdo de projeto sobre Boas Praticas
Regulatdrias e assinatura pelo lado brasileiro.
Inicio das atividades a partir da assinatura do

Anvisa deve avaliar a pertinéncia de partici-
par do projeto de cooperagdo, que sera ela-
borado pelo Ministério da Satde brasileiro e
pelo Governo Palestino nessa area.

- Alemanha

Realizacdo da atividade referente a avaliagao
de risco ocupacional decorrente do uso de
agrotoéxicos, prevista no Plano de Trabalho
em Toxicologia Anvisa-BfR, em Brasilia. As
demais atividades do Plano, de execucdo
continua, continuardo a ser realizadas me-

projeto pelo lado mexicano. diante demanda das partes.

Auditoria de pré-qualificacdo de controle de qualidade
de medicamentos dos laboratérios brasileiros pela OMS

Qualificacdo em ensaios de proficiéncia de medicamentos, pela OMS, do Laboratdrio Central de Saude
Publica de Goids (Lacen/GO) e a Fundagdo Ezequiel Dias (Funed/MG), com novas inspe¢des ou inspe-
¢Bes da OMS em outros laboratdrios publicos do Brasil, nos préximos anos.

Conference of the Parties to the Minamata
Convention on Mercury (COP2)

Continuidade das negocia¢bes pendentes durante a COP1 de 2017, com a definigdo de tépicos admi-
nistrativos especificos e intercambio de informagdes quanto a implantagdo da Convengdo nos paises.

Food Drugs Administration (FDA)

Realizagdo de missdo ao FDA para conhecer os processos de trabalho sobre emergéncias e alertas
de saude nos EUA. A missdo, em conjunto com o Centro de Gerenciamento de Informac¢des sobre
Emergéncias em Vigilancia Sanitaria (eVisa/Anvisa), foi produtiva em termos técnicos e abriu-se um
canal com o Office of Emergency Management-FDA para novas atividades de cooperacdo.




Public Health Agency of Canada (PHAC)

A visita possibilitou conhecer os processos de trabalho sobre emergéncias e alertas de saldde no
Canada. A intengdo é auxiliar a Anvisa a identificar o modelo de atuagdo que se pretende para o eVisa,
tendo em vista as melhores praticas internacionais e, se for o caso, propor novas atividades a partir
dessa parceria.

Elaboracdo do relatério da Cooperacdo Brasileira para o
Desenvolvimento Internacional (Cobradi) em parceria com

o Instituto de Pesquisa Economica Aplicada (Ipea)
O documento contém a descrigdo de todas as atividades de cooperacao realizadas pela Anvisa no
periodo de 2014/2016.

Memorandos de Entendimentos (MoU)

Assinatura de MoU com a Agéncia Iraniana de Alimentos e Medicamentos para medicamentos e dispo-
sitivos médicos e renovacdo de MoU com a Farmacopeia Americana, com o Agriculture and Agri-Food
Canada e com o Projeto IR-4/EUA.

Dialogos Regulatérios

Realizacdo de didlogos presenciais com o Japdo (PMDA/MHLW e FSC) e a Coreia do Sul (MFDS), com
a finalidade de aprofundar a cooperagao regulatéria com as respectivas agéncias para medicamentos
e dispositivos médicos. No caso da Food Safety Commission (FSC) Japdao, a intengdo foi aproveitar a
presenca no pais para conhecer a regulagdo japonesa de pesticidas.

INTERACAO E DIALOGOS

A Anvisa buscou ampliar e melhorar seus canais de comunicagdo com o publico externo. Confira, a
seguir, alguns desses avangos:

CANAIS DE ACESSO AO CIDADAO

Central de Atendimento
Telefonico 0800

(0800 642 9782)

Informagdbes gerais sobre a atuag¢do da Anvisa e sobre os servigos oferecidos pela Agéncia.

Intervengdes na estrutura da Central de Atendimento possibilitaram
que, dos protocolos abertos por meio telefénico, 92,66% recebessem
@ tratamento imediato e fossem respondidos e finalizados no ato da
ligagdo, sem que o usudrio precisasse esperar para obter a informacéo
desejada. Esse resultado foi superior aos 88,44% apurados em 2017.

f} Fale Conosco

Formuldrio eletronico que permite anexar documentos a demanda, o que facili-
ta o atendimento de questionamentos de natureza mais técnica e especifica.

http://portal.anvisa.
gov.br/fale-conosco

Houve um crescimento de 47,19% no nimero de atendimentos
.ll eletrénicos na Agéncia, em comparag¢do ao ano anterior.

Governanga da Anvisa
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O . . o
‘ Servico de Informacao ao Cidadao (sic-Anvisa)

Atendimento presencial e sem hora marcada para pedido de informacdo ou esclarecimento diretamente
na sede da Anvisa — segunda a sexta, de 8h as 18h (SIA trecho 5, drea especial 57 - Brasilia/DF).

Em 2018, foram registrados no sistema de atendimento 489 pedidos
de informacées de usuarios que buscaram os servicos de aten-
dimento presencial da Anvisa. Além disso, houve diversos atendi-
mentos de orientagdo aos usudrios, tais como duvidas de envio de
documentos, navegagao no portal e nos sistemas, esclarecimentos
diversos (legislagao, cadastro, etc.), dentre outros.

Sistema gerenciado pela Controladoria-Geral da UniGo (CGU) para pedidos de informagéo junto aos
orgdos publicos conforme a Lei de Acesso & Informagdo (Lei n° 12.527, de 18/11/2011).

Dos 397.842 protocolos de atendimento abertos junto a Central de Atendimento da Anvisa,
2.415 (0,6%) sao oriundos do sistema e-SIC.

Do total dos pedidos, em 99,91% o acesso foi concedido ao usudrio. Em relacdo aos recur-
sos, 15,44% dos pedidos redundaram em recursos para a 12 instancia, 6,7% em recursos
para a 22 instancia, 4,76% em recursos para a CGU e 1% para a Comissdo Mista de Reava-
liacdo de Informacoes (CMRI).

O tempo médio de resposta foi de 9,61 dias.
(Bem abaixo do prazo legal definido pela Lei de

Acesso a Informacao, que é de até 20 dias.).

Z%f Base de Conhecimento / Anvisa Esclarece

A Base de Conhecimento da Anvisa € o repositdrio de todo o contelddo produzido pela Agéncia
adaptado em linguagem mais acessivel para o cidaddo. Esta base € a referéncia principal para

o servico prestado pela Central de Atendimento Telefénico (0800) da Agéncia, pelo atendimento
eletrénico realizado por meio do Fale Conosco e pelo atendimento presencial disponibilizado pelo
Servico de Informagdo ao Cidaddo (SIC-Anvisa) na Sede da Agéncia.

No ano de 2018, foram realizadas 291 atualizacdes gerais nos contetdos da Anvisa
para composicdo da Base de Conhecimento. Dentre estes, 187 foram clippings para a
Central de Atendimento, 120 conteuddos ja existentes atualizados e 14 novos conteldos
criados. Isso significa pelo menos um conteuddo atualizado/criado na Base por dia Util.
Além disso, no mesmo ano o conteudo foi disponibilizado no portal da Anvisa com
ferramenta de busca para facilitar o acesso ao cidaddo.

32 ANVISA | Relatério de Gestao 2018




AR
mm Parlatorio

E um servico de agendamento de audiéncias presenciais com as dreas técnicas (sede e unidades
localizadas fora da sede) e de audiéncias virtuais.

Em 2018 foram realizadas:

21 Audiéncias 1 78 Audiéncias 2 006 Audiéncias
virtuais ) presenciais Y ao todo

O portal Anvisa € a principal plataforma de informagéo da
Agéncia. E pelo portal que os usudrios acessam todos 0s servigos,
sistemas e informag¢bes da autarquia. http://portal.anvisa.gov.br

De janeiro a dezembro de 2018, o site da Anvisa teve um
total de 8.728.623 visitantes. O nlimero de acessos se
manteve entre 600 e 800 mil por més, com um pico de
acesso em janeiro de 2018, que pode ser atribuido ao grande
ndimero de buscas pelo servico de emissao do Certificado de
Internacional de Vacinacdao e Profilaxia.

2 | Webinar

e ===

O Webinar Anvisa € uma nova ferramenta para atendimento ao usudrio,

refor¢ando a estratégia de transparéncia ativa da Agéncia. Trata-se de http://portal.anvisa.
um formato utilizado para discussdo de temas técnicos. E uma confe- gov.br/webinar
réncia virtual, transmitida pela Internet, na qual os participantes podem

interagir por meio de um servico de mensagens, como um chat, e enviar

perguntas ao palestrante. Os videos também ficam disponiveis para

assistir posteriormente a qualquer tempo.

@ Em 2018 foram realizadas 46 conferéncias neste formato. A
s quantidade de acessos online durante os semindrios totalizou
MM@a& 3proximadamente 18.000 participacdes nessas conferéncias,

indicando uma média por Webinar de 400 pessoas assistindo e
interagindo com o palestrante.

- Governanca da Anvisa
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Plano de Dados Abertos
http://portal.anvisa.gov.

E o documento orientador para as acées de implementagdo e promogdo de
a s ] . = br/dados-abertos
abertura de dados, no dmbito da Anvisa, que deverd obedecer aos padrées
minimos de qualidade estabelecidos na normativa vigente, de forma a facilitar
o entendimento e a reutilizacdo das informagdes pela sociedade civil.

* Protocolo de Documentos na Anvisa

¢ Planejamento e Execucdo Orcamentaria da Anvisa

* Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (PAF)

* Precos de Medicamentos

No ano de 2018, foram definidas 16 novas bases de dados que serdo
inseridas no novo Plano (2019/2020) e abertas no portal da Anvisa, € no
Portal de Dados Abertos do Governo Federal até fevereiro de 2021.

@ No primeiro Plano publicado, foram abertas quatro bases de dados:

Programas Estratégicos
do Ministério da Saude

Diversas ag¢ées da Anvisa possuem interface com o Ministério da Salde, o que demanda de
diferentes dreas técnicas da Agéncia a constante articulagdo com secretarias especificas para
viabilizar entregas que sejam de interesse dos dois drgdos, integrando as agées de vigiléncia
sanitdria a Politica de Salde. Essa atuagdo conjunta da Anvisa e do ministério pode ser exem-
plificada em temas como a seguranca do paciente e a resisténcia aos antimicrobianos.
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A Ouvidoria € um canal de comunicag¢do aberto ao cidaddo, ao governo, as
empresas e as instituicées da sociedade, recebendo pedidos de informacdo, de
dendncias, de reclamagées, de solicitagbes, de sugestdes e de elogios. Nem todas
as demandas registradas na Ouvidoria sdo tratadas na Anvisa. Conforme o principio
da descentralizagdo, uma parte significativa do que se recebe € encaminhada
as ouvidorias das secretarias de sadde e as vigildncias sanitdrias estaduais e
municipais, por competéncia. Em geral, as dendncias que demandam uma
fiscalizagdo local sGo enviadas as vigildncias sanitdrias pelo sistema OuvidorSUS,
que € integrado ao Ouvidori@tende.

http://ouvidoriadaanvisa.
blogspot.com.br/

importante canal de aproximagao com a sociedade, a fim de melhorar a transparéncia

O Blog da Ouvidoria conta com mais 70420 visualiza¢des, constituindo-se como um
@ (accountability) e a prestagao de contas das a¢des da Ouvidoria ao longo do ano.

NATUREZA - DEMANDAS GERAIS - 2016 A 2018

N
~
(0] 4
N S
s
2016 | 2017 | 2018 RECLAMAQ(N)ES DENUNCIAS INFORMAC(N)ES SOLICITA(;(N)ES,

SUGESTOES E
ELOGIOS

2016 [ 2017 | 2018
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«@ Ouvidoria

Abaixo, seguem as principais denuncias e reclamac¢des demandadas a
Ouvidoria da Anvisa pela sociedade, em 2018:

& DENUNCIAS

I 38 | REACOES ADVERSAS

. 98 | CONDUTA INADEQUADA/DESVIO DE RECURSOS (PROFIP)

- 171 | PROPAGANDA IRREGULAR

- 188 | EMBALAGEM/ROTULO/BULA INADEQUADO
386 | NAO PERTINENTE A VIGILANCIA SANITARIA
640 | FUNCIONAMENTO IRREGULAR DE EMPRESA

740 | QUALIDADE INSATISFATORIA DE SERVICOS DE SAUDE

1.566 | QUALIDADE
INSATISFATORIA DE AMBIENTES

1.629 | QUALIDADE
INSATISFATORIA DE PRODUTOS

1916 | RREGULARIDADES NA :
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS

@ RECLAMAGOES

284 | QUALIDADE INSATISFATORIA DE PRODUTOS
318 | NORMA/PUBLICACAO QUESTIONAVEL
321| RESPOSTA INSATISFATORIA
463 | DIFICULDADE NA IMPORTAGAO/EXPORTACAO
544 | NAO PERTINENTE A VIGILANCIA SANITARIA
644 | DESABASTECIMENTO DE MERCADO
938 | MAU ATENDIMENTO

999 | INTEMPESTIVIDADE

3565 | DIFICULDADES DE
ACESSO NO SITE/SISTEMA

5033 | MOROSIDADE

*Dados referentes ao periodo de 01/01/2018 a 31/12/2018
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REDES SOCIAIS DIGITAIS

A consolidacdo da atuacdo da Anvisa nas redes sociais digitais foi um dos principais aspectos da gestdo

da drea de comunicacdo em 2018.

A iniciativa marca um novo posicionamento das a¢des de comunicagao da Anvisa, buscando privilegiar
os canais de contato direto com o seu publico.

A Anvisa esta presente oficialmente em quatro redes sociais digitais:

o Facebook fb.com/AnvisaOficial/

Instagram @anvisaoficial

EVOLUCAO i
DO FACEBOOK ;
DA ANVISA :

46.045

y 300.000
[ ) 1.200
Twitter B
jan/ fev/ mar/
2018 2018 2018

Evolucao de fas
no Instagram

O Instagram da Anvisa foi langado em
2 de agosto de 2018, como mais uma
opgao de plataforma para comunicagdo
e interagdo com os publicos.

De agosto a dezembro de 2018, foram
feitas 303 postagens no Instagram
@anvisaoficial. O perfil alcangou 30 mil
seguidores em 2018.

g Twitter twitter.com/anvisa_oficial

YouTube www.youtube.com/
AudiovisualAnvisa/

(]

377.000
3
1.500 865
3
abr/ mai/ jun/ jul/ ago/ set/
2018 2018 2018 2018 2018 2018

ago/2018 dez/2018

Seguidoes

g2

=g = Curtidas

Visualizacbes
de postagens

Retweets

—m— Seguidoes

PP -
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PODER LEGISLATIVO

No ambito do Poder Legislativo, um dos papéis da Anvisa € subsidiar proposi¢des legislativas, por meio
da elaboragdo de notas técnicas e da participacdo em audiéncias publicas, visando apresentar a posi¢do
técnica da Agéncia, contribuir com o processo de criacdo de leis, fortalecer a imagem institucional e
prestar contas ao Congresso Nacional.

Lei n° 13.589 de 4/1/2018

=

Qe

Disp&e sobre a manutencgao
de instalagdes e equipamentos
de sistemas de climatizacdo de

ambientes.

Lei n° 13.680 de 14/6/2018

== =)

Altera a Lei n° 1.283, de
18/12/950, para dispor sobre
o processo de fiscalizagdo
de produtos alimenticios de
origem animal produzidos de
forma artesanal.

Lei n° 13.732 de 8/11/2018

%

Altera a Lei n® 5.991, de
17/12/1973, que dispoe
sobre o Controle Sanitdrio
do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Correlatos,
para definir que a receita tem
validade em todo o territdrio
nacional, independentemen-
te da unidade federada em
que tenha sido emitida.
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Lei n° 13.595 de 5/1/2018

Altera a Lei n° 11.350, de
5/11/2006, para dispor sobre a
reformulagdo das atribuicdes,

a jornada e as condi¢des de
trabalho, o grau de formacgao
profissional, os cursos de
formacgdo técnica e continuada,
e a indenizagao de transporte
dos profissionais Agentes

Comunitdrios de Saude e

Agentes de Combate as

Endemias.

Lei n° 13.685 de 25/6/2018
N\

O

N

Altera a Lei n°® 12.732, de
22/11/2012, para estabelecer
a notificagdo compulsdria de
agravos e eventos em salide

relacionados as neopla-

sias, e a Lei n®12.662, de
5/06/2012, para estabelecer
a notificagdo compulsdria de

malformagdes congénitas.

Lei n° 13.643 de 3/4/2018

Regulamenta as profissées de

Esteticista, que compreende o

Esteticista e o Cosmetdlogo, e
de Técnico em Estética.

Lei n° 13.730 de 8/11/2018
Q
/
[—
Altera o art. 14 da Lei n°
6.259, de 30/10/1975, para
considerar infragdo sanitdria a

inobservancia das obrigagdes
nela estabelecidas.

Ainda em 2018, vale destacar a realizagdo de 17 (dezessete)
Audiéncias Publicas com a participagdo da Anvisa, tanto no Senado
Federal quanto na Camara dos Deputados, o que evidencia o
interesse dos parlamentares em discutir com maior profundidade
temas técnicos relacionados a vigilancia sanitaria.




DESAFIOS

A Anvisa vem implementando ag¢des relacionadas a melhoria de processos e gestdo da qualidade. O
objetivo é elevar a sua capacidade de gestdo. Nesse sentido ha vérios desafios a serem alcangados nos
préximos anos. Dentre eles, a aprovagao do SGQ, que prevé a realizacdo de um piloto; a avaliagdo da
experiéncia desse piloto, realizando as corregdes necessdrias e dando espacgo para a implementagao

gradual do SGQ na Anvisa.

o) COMUNICACAO
“ DIGITAL

Para dar visibilidade ao trabalho da Agéncia, a
Comunicagdo € uma drea estratégica de funda-
mental importancia. Seguindo essa linha de racio-
cinio, a aposta nas redes digitais da Anvisa segue
uma tendéncia presente em todo o setor publico e
traz vantagens significativas (baixo custo, sustenta-
bilidade ambiental e articulacdo direta do didlogo
entre a Agéncia Reguladora e seus publicos-alvo)
para a Administragdo Publica.

Outro desafio € profissionalizar as estratégias de
comunicacgao digital da Anvisa, haja vista que o tra-
balho atualmente é feito pela equipe de servido-
res da prépria Agéncia. Porém, a evolugdo desse
trabalho depende de contratualiza¢do de alguns
recursos essenciais para uma agdo mais efetiva.

OUTRAS ACOES DE
MELHORIAS PREVISTAS

PARA 2019

ATENDIMENTO
‘u"‘ AO CIDADAO

A Anvisa vem, ao longo dos anos, aperfeicoando
os servicos de atendimento ao cidaddo, buscan-
do oferecer maior conforto ao usudrio, ampliar o
acesso aos servigos da Agéncia e alinhar sua atu-
agdo com o portfdlio de tecnologias atualmente
existentes no mundo corporativo.

A modernizagdo do servico de atendimento ao
cidaddo continua sendo um desafio estratégico e
uma prioridade para a organizacdo pela necessi-
dade de reducdo de custos e da incorporacdo de
novas tecnologias, com reducdo da carga opera-
cional e aumento da satisfacdo dos usudrios.

Para 2019, um dos desafios serd implementar as
mudangas nos servigos da Central de Atendimento
ao Publico, com a oferta de novos servigos
eletrénicos e de tecnologia de inteligéncia artificial
(webchat e chatbot).

Outro desafio serd atender a demanda de
reclamacdes e de denuncias com celeridade e
eficdcia no &mbito de competéncia da Agéncia,
envolvendo melhorias no treinamento de
interlocutores e na tecnologia da informacgéao.

E Fortalecer a base de dados em formato aberto (chegar a
(¥

19 bases em 2019)

i ] -
x Ampliar os servicos de atendimento virtual no Parlatoério

Aumentar a oferta das conferéncias virtuais (Webinar)

N P Criar mais servicos de transparéncia ativa com novos
canais de contato orientados para o cidaddo, o setor
produtivo e os profissionais de saulde.

Por fim, vale destacar que os desafios da Anvisa para 2019 sdo muitos e oriundos de

vdrias frentes. No entanto, com uma gestdo cada vez mais profissional, serd possivel
alcanga-los, melhorando, cada vez mais, o servi¢o ofertado a sociedade.
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RESULTADOS
DA GESTAO

“Mantendo-nos em nosso mister institucional de dar a populacdo
brasileira a protecdo a sadde naquilo que nos compete, conti-
nuamos agindo na prevengdo de riscos, otimizando as acbes de
registro, sempre com foco em consolidar a regulagcéo e o con-
trole sanitdrio, por meio de uma atuagcdo mais eficiente, dgil e
transparente. No mesmo sentido, projetamos o aperfeicoamento
das acbes de monitoramento das etapas da cadeia produtiva

e do pos-mercado de produtos sujeitos a vigilGncia sanitdria.”

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
Diretor
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A Anvisa trabalhou para o cumprimento dos objetivos tracados em seu
planejamento estratégico e alcancou importantes resultados ao longo
do ano. Nas proximas pdginas estdo listados os principais resultados
obtidos pela Agéncia, aqui divididos em quatro macroprocessos:

GESTAO DE ACOES
PRE-MERCADO

Esse macroprocesso estd relacionado com o objetivo estratégico que visa otimizar as agdes de pré-mercado, com
base na avaliagao do risco sanitario, de modo que proporcione a sociedade maior celeridade nos processos de
habilitagdo e certificacdo, bem como nos processos de regularizagdo de produtos e servigos sujeitos a regulagdo sa-
nitdria, racionalizando procedimentos e permitindo que riscos sejam mitigados ou reduzidos antes da sua introducao
no mercado. Este objetivo estratégico abrange onze metas e indicadores estratégicos, que se encontram listados no
capitulo anterior deste relatorio.

INSPECAO E
AUTORIZACAO SANITARIAS

http://portal.anvisa.
gov.br/fiscalizacao
-e-monitoramento

Entre as atuagbes sob responsabilidade da Anvisa
estdo a inspe¢do e autorizagcdo sanitdrias, que
abrangem agbes de coordenagdo, promogdo,
planejamento, avaliagéo e execu¢do das
atividades de inspec¢do e Certificagdo de Boas
Prdticas de Fabricagdo (CBPF), bem como de
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Certificagcdo de Boas Prdticas de Distribuicéo
e Armazenamento (CBPDA) e concesséo de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas (AFE).

A seguir estéo elencados os principais resultados
encontrados na inspecdo, certificagdo e
autorizag¢do sanitdrias.
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INSPECAO

O quadro abaixo apresenta as inspecdes internacionais e nacionais realizadas em 2018. Na drea inter-
nacional, as inspec¢des abrangem medicamentos, produtos para saude e insumos. Na nacional, além
deles, hd também os dados de saneantes e cosméticos.

p INSPECOES PARA FINS DE VERIFICAGAO DE BOAS PRATICAS

DE FABRICAGAO (BPF) EM TERRITORIO NACIONAL (2018)

G 3

i i PRODUTOS
i i PARA SAUDE

%27 23

! {MEDICAMENTOS} | |NSUMOS

i | COSMETICOS*

SANEANTES* | | ALIMENTOS*!

* A certificagdo de BPF ndo é obrigatdria para empresas de cosméticos e saneantes, porém estd prevista na
legislagdo legislacdo vigente. Dessa forma, havendo interesse das empresas, a solicitagdo é possivel.

** A certificagdo de BPF para alimentos em territério nacional ndo estd prevista em legislacdo.

p @ INSPECOES PARA FINS DE VERIFICAGAO DE BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO (BPF) EM TERRITORIO ESTRANGEIRO (2018)

€199 IS Nar vnae @1

PRODUTOS
PARA SAUDE

9129 20

i {MEDICAMENTOS: { |NSUMOS

COSMETICOS :i SANEANTES :!

ALIMENTOS §

CERTIFICACAO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO (CBPF)

Ao longo de 2018, a Anvisa promoveu uma série
de acOes destinadas a aprimorar o processo de
concessdo dos CBPF. Foram atualizados dois guias
com orientac¢des para o setor regulado: o Guia so-
bre Revisdo Periddica de Produtos e o Guia sobre
Investigacdo de Resultados Fora de Especificacdo.

Outra novidade sdo os CBPF de cosméticos e sane-
antes, que passaram a ser enviados exclusivamente
de forma eletrénica, pelo Sistema Datavisa. Com a
mudanca, as empresas comecaram a receber o do-
cumento em menor tempo e com maior segurancga.

Além disso, foram realizados cursos de boas prati-
cas de fabricagcdo de radiofdrmacos e de produtos
com énfase em processo de passivacdo/oxidagdo,
ambos em Brasilia, e o Curso de Boas Préticas de
Fabricacdo de Cosméticos e Saneantes, em Belém.

O infogréfico a seguir apresenta as peticdes para
CBPF analisadas pela Anvisa. Os dados se referem
a medicamentos, produtos para saude, insumos,
cosméticos e saneantes.

Resultados da gestédo
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& CERTIFICACOES DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGCAO EM TERRITORIO NACIONAL (2018)

PUBLICADO PUBLICADO
ENTRADA DEFERIMENTO INDEFERIMENTO

MEDICAMENTOS 222 200 10
PRODUTOS PARA SAUDE 250 213 ]
COSMETICOS* 13 14 a
3 4 14
NA* NA*

= € @ &

b

s/M SANEANTES*
ALIMENTOS** NA*

NA* - N&o se aplica

N

&,

**No caso de alimentos ndo ha certificacdo de boas préticas de fabricagdo em territério nacional

& CERTIFICAGCOES DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO EM TERRITORIO ESTRANGEIRO (2018)
PUBLICADO PUBLICADO
ENTRADA DEFERIMENTO INDEFERIMENTO

MEDICAMENTOS 253 385 24

INSUMOS

PRODUTOS PARA SAUDE

COSMETICOS*

= & @ o«

)

Bl SANEANTES*

N

ALIMENTOS**

I,

NA* - N&o se aplica
*No caso de cosméticos e saneantes ndo ha inspecdo internacional

** No caso de alimentos ndo ha inspecdo internacional

Observacoes Importantes:

PeticBes para renovar certificacdo que passaram a ter cédigo de assunto especifico, a partir do segundo
semestre de 2018, ndo estdo consideradas nos dados de certificacdo de boas préticas de fabricagdo
informadas acima.

Importante destacar que ndo hé relacdo direta entre o quantitativo de peticdes de certificacdo proto-
coladas em 2018 (entrada), e as peti¢cdes publicadas (deferimento e indeferimento) no mesmo periodo.

Ressalta-se, também, que ha diversos casos de peticdes que ndo foram publicados por motivos que

fogem a governabilidade da Anvisa, por exemplo, expedientes aguardam cumprimento de exigéncia
pelas empresas, que dependem de informagdes provenientes de outros érgdos, entre outros.
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. Produtos para salide . Cosméticos

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESA (AFE)

A vigilancia sanitdria tem, como uma das suas prin-
cipais a¢des, eliminar ou diminuir o risco sanitdrio
na producdo e consumo de produtos e servigos de
interesse da saude. Nesse sentido, a AFE constitui
um instrumento de controle sanitério de estabele-
cimentos que fabricam estrategicamente produtos
relacionados com a salide da populagdo. A Anvisa
é responsavel por expedir a AFE para empresas de
medicamentos, insumos, cosméticos, saneantes,
produtos para salude, bem como para farmdcias
e drogarias.

A Agéncia implementou uma série de medidas
que visam a melhoria no atendimento das solici-
tacdes de autorizagdo realizadas pelas empresas.

Entre os exemplos estdo: elaboragdo de orienta-
¢des para otimizar o peticionamento, revisoes de
formuldrios de peticdo, documentos de instrucdo
(check list), descricdo dos cédigos de assunto e
auditorias para controle das andlises de publica-
coes realizadas.

Uma iniciativa para a AFE foi a andlise dos pro-
cessos via Sistema de Gestdo Eletrénica de
Documentos (Sigad). Essa implementacdo reduzi-
ra significativamente o tempo de andlise por pro-
cesso. Considerando o cendrio atual de escassez
de servidores, a iniciativa ensejard melhorias nos
processos de trabalho.

Houve um pequeno recuo no nimero de peticdes de concessdo de AFE em 2018, em relagdo ao ano
anterior, em cada um dos segmentos sob vigilancia sanitdria, conforme pode ser observado no infogra-
fico abaixo. No total, a demanda de peti¢des, que em 2017 foi de 20.923, caiu para 20.377 em 2018.

3.487

1.521

Saneantes

ENTRADA DE PETICOES DE AFE - 2018

20.377

1.840

Farmacia e Drogaria . Medicamentos .Total

Resultados da gestao
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MEDICAMENTOS

A Anvisa tem forte atuagdo na drea de andlise de registro de medicamentos e produtos biologicos. Neste

caso, a Agéncia intensificou seus esforgos e conseguiu atender a parte do passivo existente, o que pode

htto://bortal anvisa.aov. ser visto no infogrdfico abaixo, que mostra uma redugdo no nimero de pedidos na fila, em comparagcédo
br/medicamentos | €om 2017. No mesmo infogrdfico sGo apresentados os totais de registros concedidos e indeferidos.

Anadlise e Registro de Peticoes de
Medicamentos e de Produtos Biolégicos

1297 87 @ a70

Registros i Registros ! . Registros
(publicacdes) : concedidos ; indeferidos

TOTAL

*Desses 827 medicamentos, 10 foram para tratamento de doencas raras, 21 sdo
novos e 19 sdo inovadores.

FILA DE ANALISE FILA EM 12/2017 FILA EM 12/2018 REDUGCAO
PERCENTUAL

Registro de dinamizados 100%
Registro de fitoterapicos 34 10 71%
Registro de especificos 7 10 86%
Registro de produtos biolégicos 10 9 10%
R“eg.istro de genéricos ou 399 478 20%
similares

Registro de novos 4 17 -325%
Registro de inovadores 79 44 44%
Registro de radiofarmacos 17 16 6%
Registro de IFA*

* Insumo farmacéutico ativo

A Anvisa também vem trabalhando para atender com mais eficiéncia as solicitagdes de pds-registro e de
renovacgdo. No total geral, as publicagdes de pds-registro chegaram a 6.796, dos quais 51,34% dos casos
foram deferidos (3.489), 7,58% indeferidos (515) e 41,08% (2.792) aprovados condicionalmente conforme
RDC n° 219/2018. A Agéncia também consegduiu atender a parte dos passivos existentes em renovagdo.

Anadlise de Peticoes de Pés-Registro e de Renovacao

6.796 3439 --------------------------------------------------------------------------------------

2 515 . 2.792
= Feeeed
o ~ o gt -
gl Pos-Registros : Deferimento | : Indeferimento :@ : Aprovacao
(publicagdes) | e L SONdicional
Total 76 57

46 ANVISA | Relatdrio de Gestdo 2018
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PEDIDOS DE PATENTE SUBMETIDOS
A PREVIA ANUENCIA DA ANVISA

No ano de 2018, foram recebidos quase trés vezes mais pedidos em comparacdo com o ano de
2017, passando de 3.800 para 10.579 pedidos de patente encaminhados pelo Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual (INPI).

Pedidos de Patente Submetidos a Anvisa em 2018

Recebidos em 2018 10.579
Anuido 2.547
Né&o anuido 6
Aguardando analise 8.233
Concluida andlise, aguardando publicacdo 2.329
Em anélise 17

PARTICIPACAO EM PESQUISAS
CLINICAS E ACESSO A MEDICAMENTOS

O quadro abaixo traz nimeros que se referem
as diferentes situagdes, previstas na legislagdo
brasileira, em que pacientes podem participar de
pesquisas clinicas para o desenvolvimento de no-
vos medicamentos e ter acesso a eles. Também
€ possivel solicitar a utilizagdo desses produtos,
mesmo que ndo fagam parte dos estudos, desde
que haja indicios de que a opgdo é segura e que
poderd surtir efeito positivo.

Em qualquer uma dessas situagdes, a autorizacdo
deve ser concedida pela Anvisa, que é respon-

sdvel por avaliar se o estudo é seguro, visando a
maéxima protecdo do paciente.

A utilizacdo de novos produtos abrange os Dossiés
de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos
(DDCM); o Programa de Acesso Expandido, que
prevé o uso do produto farmacéutico sem que o
paciente faga parte do grupo de individuos pesqui-
sados; e o Programa de Uso Compassivo, destina-
do a portadores de doencas debilitantes graves e/
ou que ameacem a vida e sem solugdo terapéutica
satisfatéria com produtos registrados no pais.

Analise de Dossiés de Desenvolvimento
Clinico de Medicamentos (DDCM)

94

APROVADOS

TOTAL: 103 ]

04

INDEFERIDOS

05

DESISTENCIAS

ATIVIDADES QUANTIDADE

Ensaios clinicos para doencas raras (priorizados) autorizados 7
Inspecdes em Boas Praticas Clinicas (nacionais) 3
Participacdo em inspecdes internacionais 1
Usos compassivos autorizados 15
Acessos expandidos concedidos 4

* (1 com andlise ndo concluida até dezembro de 2018)
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Em 2018, foram anuidos ensaios clinicos priorizados de sete medicamentos experimentais para

doencas raras:

MEDICAMENTO EXPERIMENTAL INDICACAO

GZ402666

Isatuximabe em associacdo com
cemiplimabe

Durvalumabe
Sotatercept
Imunoglobulina 10% (IG 10%)

Seladelpar

Blinatumomabe

EQUIVALENCIA TERAPEUTICA

Doenca de Pompe
Mieloma muiltiplo recidivante/refratario

Cancer urotelial localmente avancado ou
metastatico ndo ressecavel

Hipertensao arterial pulmonar

Polirradiculoneuropatia desmielinizante
inflamatoria cronica (PDIC)

Colangite biliar primaria

Leucemia linfobldstica aguda

Para os assuntos de equivaléncia terapéutica, houve reducdo de 37% do niimero de petigdes aguardan-
do anélise, passando de 401 peticdes em 2017, para 254 em 2018. Todos os pedidos de habilitagdo de
Centros de Equivaléncia Farmacéutica ou de Certificagdo de Centro de Bioequivaléncia foram analisados

ao longo do ano. Houve, ainda, as seguintes atividades:

TIPO DE DEMANDA QUANTIDADE

Inspecdes realizadas para fins de habilitacdo de Centro de Equivaléncia
Farmacéutica

Inspecdes realizadas para fins de certificacdo de Centro de Bioequivaléncia

Certificagdes em Boas Praticas de Bioequivaléncia publicada em DOU*
Habilitagées de Centro de Equivaléncia Farmacéutica publicadas em DOU*
Aprovacdo de estudos de BD/BE**

Reprovacéo de estudos de BD/BE **

Aprovacdo de estudos de bioisencdo

Reprovacdo de estudos de bioisengdo

Aprovacdo de estudos de biossimilar

Reprovacao de estudos de biossimilar

Pareceres de estudos de Interacdo farmacocinética

Reprovacédo de estudos de interagdo farmacocinética

Aprovacdo de ensaio in vitro ou desempenho ou farmacocinético

Nacional: 3
Internacional: 1

Nacional: 7
Internacional: 9

20

22

223

30

12

3

DOU - Didrio Oficial da Unido
BD — Biodisponibilidade / BE — Bioequivaléncia
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MEDICAMENTO DE REFERENCIA

Em 2018, 67 produtos que estavam na lista de medicamentos em avaliagdo, conhecida como “lista
rosa”, retornaram a lista de referéncia. Foi feito um esfor¢o concentrado para eleger Medicamentos
de Referéncia substitutos para produtos cancelados ou ausentes do mercado. Ao todo houve a inclu-
sdo de 187 Medicamentos de Referéncia, que servem de pardmetros para registros dos posteriores
medicamentos similares e genéricos. Ainda nessa drea, a Anvisa realizou discussoes, a distancia ou
presencialmente, com 100% das empresas detentoras de Medicamentos de Referéncia para tratar da
lista de medicamentos em avaliagdo.

CERTIDOES E CERTIFICADOS DE REGISTRO

Autorizacdo de Fabricacdao

para Fim Exclusivo de
Exportacdo de Medicamento | 48

Certiddo de Registro para
Exportacdao de Medicamento
(modelo Anvisa) 0

Certiddo de Registro para
Exportacdo de Medicamento

(modelo OMS). I 137

Certificado de Registro para
Medicamentos o

Total Geral

l185

Certificado emitido . N&o anuido

ATENDIMENTO

TOTAL DE ATENDIMENTOS REALIZADOS

QD)

PARLATORIO SAT, OUVIDORIA E E-SIC
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Em 2018, houve quatro atualizagdes da lista Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) — RDC
n° 224/2018, RDC n° 230/2018, RDC n° 247/2018 e RDC n° 249/2018 —, 14 consultas publicas
(CP) sobre o contelido da futura edigdo da Farmacopeia Brasileira, 53 reunides no ambito
da Comissdo da Farmacopeia Brasileira e publicacdo do 1° Suplemento do Formuldrio de
Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira, 12 edi¢cdo (RDC n° 225/2018).

Na drea de Avaliacdo de Seguranca e Eficdcia, por meio de parcerias com o Conselho Nacional
de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq) e a Fundagdo Oswaldo Cruz (Fiocruz),
houve a contratacdo de consultores para apoiar nas andlises de peti¢cdes. Isso resultou na
publicacdo de 115 alteracdes de segurancga e eficdcia de medicamentos novos, representando
um aumento de mais de 350% no nimero de publicagdes em comparagao com a média dos
dltimos 10 anos. Concluiram-se, ainda, 15 avaliagdes sobre alteragdes de bula vinculadas a
estudos clinicos.

Instituicdo do protocolo de medicamentos inovadores com o objetivo de avaliar as provas de
seguranca e eficacia, bem como a categoria regulatéria de solicitagdes de registro de medi-
camentos sintéticos.

Estruturacdo da drea de Inovacdo Incremental, com a defini¢cdo de novos fluxos e harmonizacao
de entendimentos.

Andlise de todo o passivo da fila de registro de genéricos e similares.

Elaboracdo de matriz de risco de nomes de medicamentos e fluxo de andlise de nomes
para cumprimento da Orientagdo de Servigco (OS) n°® 43/17, referente a nomenclatura de
medicamentos.

Por meio da identificacdo de processos potencialmente equivalentes, como o mesmo IFA
fabricado por um Unico fabricante, houve racionalizagdo da andlise de peticSes de registro e
redugdo da fila em 95% em 2018.

Definicdo de Grupo de Trabalho (GT) para revisdo da norma de registro de IFA.

Em relacdo aos editais publicados sobre o pds-registro de menor complexidade para medica-
mentos novos, similares e genéricos, a Agéncia publicou: 12 editais de desisténcia a pedido
(totalizando 490 peticoes); 14 editais de cancelamento (779 peti¢des); e 12 editais de revalidagcao
automatica (1.058 petigdes).

Publicacdo de 11 editais de aprovagao condicional, segundo a RDC n° 219/2018.

Simplificagdo dos processos de registro, com ampliacdo da notificagdo de Produtos Tradicionais
Fitoterdpicos, da lista de registro simplificado de fitoterdpicos e revisdo das diretrizes para o
controle da qualidade de fitoterdpicos (convergéncia com a European Medicines Agency - EMA).

Reducdo das filas de registro e de pds-registro de produtos bioldgicos, obtendo aumento da
celeridade de andlise de peticdes relevantes, com a aprovacdo de novas indicacdes terapéu-
ticas antes mesmo de outras autoridades mundiais.

O tempo de fila de alteracdes pds-registro de produtos bioldgicos foi reduzido para trés meses.



DESAFIOS E ACOES FUTURAS

A Anvisa trabalhara para fortalecer seu SGQ, simplificando fluxos para que a equipe possa
colaborar de forma efetiva e produtiva para a harmonizacao e melhoria dos processos;

Entre as agoes futuras estao: tornar as filas de andlise da area mais transparentes para
o setor regulado; promover a capacitacao continua dos servidores da drea, a fim de que

possam enfrentar os avancos tecnoldgicos recentes, garantindo melhoria da qualidade
do trabalho realizado.

REGISTRO DE GENERICOS COMPLETA 18 ANOS

O registro de medicamentos genéricos no Brasil completou 18 anos, em 2018. Outro dado a ser come-
morado nesse setor vem de um levantamento inédito pelo Programa de Verificagdo de Medicamentos
(Proveme), da Anvisa. De acordo com o estudo, 85,9% dos 284 lotes de genéricos analisados, em 2016
e 2017, estavam em conformidade com informagdes do fabricante e de acordo com exigéncias técnicas.
Os resultados de lotes que ndo passam nos testes definem diversas a¢des sanitdrias, como a suspensdo
de venda e uso, alteragBes no registro, acdes de inspecdo, adocdo de a¢des corretivas pelos fabricantes
e instauracdo de processos administrativos sanitdrios (PAS).

A entrada de genéricos no mercado brasileiro fez cair o preco de medicamentos e contribuiu para ampliar
0 acesso da populagdo a produtos seguros e eficazes, o que exigiu o aprimoramento da regulagdo. O
ndmero de novos registros de medicamentos genéricos no Brasil passou de 146, em 2014, para 336, em
2017, o que representou um aumento de 130,1% em apenas quatro anos.
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http://portal.anvisa.
gov.br/alimentos :

Teletrabalho e DCA*

ALIMENTOS

Outra drea de atuag¢do da Anvisa estd relacionada a regulacéo, a promogdo da qualidade, seguranca
e eficdcia de alimentos,incluindo bebidas, dguas envasadas, ingredientes, matérias-primas, aditivos
alimentares,coadjuvantes de tecnologia, materiais em contato com alimentos, contaminantes, residuos
de medicamentos veterindrios e rotulagem.

Em 2018, a Agéncia focou sua atuag¢do na continuidade das a¢bes de melhorias de processos e na
gestdio por resultados. Foi adotado o conjunto de estratégias mostrado na figura abaixo, o que per-
mitiu que a Anvisa “zerasse’”, em outubro de 2018, a fila de peticGes de registro e pds-registro que
aguardavam andlise.

Revisao dos check lists e Desmembramento Regulamentacao dos

rA—Ba 1 ano das novas
modalidades
de trabalho

Aumento de 20%
da produtividade
dos servidores

2\ [E

* Dispensa de Controle
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dos cédigos de assunto das filas de peticoes Suplementos Alimentares

- A partir de amplo debate As filas de peticdes = Marco normativo publicado em

E(‘ com o setc_)r produtlv.o, de registro e pés- ' = 27/7./2018,.estabelecen<.10 listas
os check lists de registro  : : registro foram C dos ingredientes, quantidades
e pos-registro foram : reorganizadas pelo e alegacdes permitidas
revistos, trazendo maior 1 nivel de complexidade ~: : Estratégia traz transparéncia
clareza e transparéncia 2 das analises das P ao que esta aprovado,
sobre os dos:umerltos v diferentes categorias auxiliando na fiscalizagéo
que devem instruir os i P e tornando dispensavel a

processos regulatérios

REGISTRO DE ALIMENTOS

Ao longo do ano, a média mensal de entrada de peti¢cdes de registro girou em torno de 30 pedidos. Jé a
média de saida foi de cerca de 76 petices/més. O infogréfico abaixo mostra, também, a queda vertiginosa
do passivo de peti¢des, gragcas a um conjunto de estratégias, descrito adiante. Do total de 36 peticSes
pendentes, a maior parte (35) estava em processamento, enquanto apenas 14 aguardavam anadlise na
fila. A figura apresenta, ainda, o tempo médio para primeira manifestacdo em peticdes de registro.

¥342 491

DO
PASSIVO DE PETICOES
DE REGISTRO EM 2018

MENSAL

PARA PRIMEIRA
MANIFESTAGCAO EM
PETICOES DE REGISTRO
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POS-REGISTRO DE ALIMENTOS

Na drea de pds-registro de alimentos, a média mensal de saida de peticdes superou a média mensal
de entrada. A maior parte das peticdes ao final de 2018 estd em processamento (em andlise, em exi-
géncia ou aguardando o cumprimento de exigéncia), enquanto uma menor quantidade aguarda na
fila. O tempo médio (em dias) para primeira manifestacdo das peticées de pds-registro também caiu
substancialmente ao final do ano.

DE PETICOES 68 111

DE POS-REGISTRO EM 2018:

Entradas Saidas :
DAS 34
PETICOES DE POS- .
e Em processamento Aguardando analise
PARA PRIMEIRA S H
MANIFESTAGCAO EM PETICOES DE POS- @J ?Z,,g,:as

REGISTRO

AVALIACAO DE SEGURANCA E EFICACIA

A média mensal de entrada de peticdes de avaliacdo de seguranca e eficécia foi de 7 peticles e a
média mensal de saida foi de 12 peti¢des.

DO PASSIVO
DE PETICOES DE AVALIAGCAO DE ‘ 82 f 62
SEGURANGCA E EFICACIA EM 2018 Entradas

DO PASSIVO DE PETICOES q 55
DE AVALIAGAO DE SEGURANGA E :
EFICACIA EM 2018 Dez/2018
PARA PRIMEIRA .
MANIFESTAGAO EM PETICOES DE =] 675 dias
AVALIAGAO DE SEGURANCA E EFICACIA ==2)] Dez/2018

DE ALIMENTOS

ASPECTOS 'R'E'L'EVANT'ES ................................................................................................ :

® Uma das principais agées de 2018 foi dar transparéncia as informacdes exigidas nas andlises das
peticdes de registro e pds-registro de férmulas infantis e para nutricdo enteral. A Anvisa revisou os
documentos de perguntas e respostas, em consonancia com as altera¢des feitas nos check lists.

©® Outro ponto de destaque foi a publicagdo pela Agéncia, em 27/7/2018, do novo marco normativo
para suplementos alimentares, cujos objetivos estdao descritos abaixo:

- Contribuir para o acesso a suplementos alimentares seguros e de boa qualidade.
- Reduzir a assimetria de informacdes existente nesse mercado.

- Facilitar o controle sanitdrio e a gestdo do risco desses produtos.

- Eliminar obstdculos desnecessarios a comercializagdo e a inovacdo.

- Simplificar o estoque regulatdrio vigente.
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O marco normativo € formado por seis normas:

RDC N° Estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia

239/2018 autorizados para uso em suplementos alimentares.

Categorias de alimentos e embalagens isentos e com obrigatorie-
dade de registro sanitdrio.
Altera a RDC n° 27, de 06/08/2010.

RDC N°

240/2018

RDC N° Dispde sobre os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos
241/2018 beneficios a salde dos probidticos para uso em alimentos.

Regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminodcidos e pro-
RDC N° teinas de uso oral, classificados como medicamentos especificos.

Altera a RDC n° 24, de 14/06/2011; a RDC n° 107, de 05/09/2016;
242/2018 a Instrucdo Normativa (IN) n° 11, de 29/09/2016 e a RDC n° 71, de
22/12/2009.

RDC N°

243/2018

IN N° Estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alega-
28/2018 cdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

AIN n° 28/2018 é composta de sete anexos que estabelecem as listas de constituintes, de limites de uso,
de alegagdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares. Esse modelo de regulacdo
tornou dispensdavel a andlise prévia, reduzindo as barreiras para entrada de novos produtos no mercado
e aumentando os requisitos de qualidade, seguranca e eficdcia dos produtos.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS:

O principal foco da Anvisa na area de Alimentos, em 2019, serd a avaliacao de
seguranca e eficacia de novos ingredientes;

Outro aspecto importante serd a busca pelo fortalecimento da andlise de impacto
regulatorio;

A Agéncia trabalhara, também:

Na continuidade do aprimoramento dos elementos da andlise técnica, em
alinhamento continuo com as referéncias internacionais;

Na revisao dos check lists de documentos que instruem os processos;

Na elaboracao dos formularios internos de andlise e na padronizacao dos
pareceres técnicos;

Na ampliacao das modalidades de teletrabalho e DCA na area;

Na adocao de estratégias de organizacao das filas de peticdes, além da capa-
citacdo constante da equipe técnica.




http://portal.anvisa.gov.br/
produtos-para-a-saude

PRODUTOS PARA SAUDE

A Anvisa também se dedica & regularizagdo de produtos para a sadde, nome dado aos dispositivos
médicos utilizados na realizagcdo de procedimentos méedicos, odontoldgicos e laboratoriais, para
prevencgdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgdo. No infogrdfico abaixo destaca-se
o saldo de peticées. Em 2018, entraram mais peticées do que sairam, por isso o saldo € negativo.
A figura mostra, também, a evolugdo anual do tempo médio de publicagéo, indicador que mostra
o tempo que a Agéncia leva para publicar no DOU o resultado da primeira andlise dos pedidos de
regularizagdo de produtos para sadde.

SALDO DE PETI(;C”)ES
m mm

Entradas

Saidas

1458 1537

REGULARIZACAO Assim, apesa.r SIO saldo,negativo para todo o con-

junto de peti¢cdes, o numero de novos produtos
Em 2018 foram regularizados 5.780 novos disposi-  regularizados correspondeu a regularizagdo de
tivos médicos, dos quais 1.106 registros (produtos  quase 16 por dia. Além do grande volume de apro-

de maior risco pertencentes as classes derisco lll  vagdes concedidas, o nimero também represen-
e IV) e 4.674 cadastros (produtos de menor risco  tou um crescimento de 11,4% em apenas trés anos
pertencentes as classes de risco | e ll). (2016-2018).

Resultados da gestédo

55


http://portal.anvisa.gov.br/produtos-para-a-saude
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-para-a-saude

56

_

PRAZO PARA A PRIMEIRA MANIFESTACAO

Em relagdo ao tempo para que o setor regulado conheca o resultado para primeira andlise dos pedidos
de regularizacdo de produtos para saude, o infografico abaixo demonstra o percentual de atendimento
ao prazo legal de 90 dias nas peticSes de registro e de cadastro em 2018.

Materiais de
uso em saude

99%

das peticoes

CADASTROS COM
1° MANIFESTACAO

(PRODUTOS DE
BAIXO RISCO)

TEMPO MEDIO PARA PU

O prazo médio para publicacdo de registros e
cadastros monitorar a evolugdo do trabalho da
Agéncia e o tempo que ela leva para publicar no
DOU o resultado da primeira andlise dos pedidos
de regularizagdo dos produtos para saude. Esse
indicador é utilizado como dado de suporte para
decisBes sobre o bom gerenciamento das filas
de andlise e do trabalho das equipes técnicas.

ASPECTOS RELEVANTES

Validade de registros de dispositivos

Equipamentos
de uso em satide

98%

das peticoes

Produtos para
diagnéstico in vitro

%78%

das peticoes

BLICACAO

Fazendo uma comparacdo com o ano anterior, o
tempo médio para publicacdo de registros passou
de 255 dias, em 2017, para 187 dias, em média, em
2018. Vale destacar, também, que o tempo médio
para publicacdo de cadastros, em 2018, foi de 90
dias, em média.

Publicagdo da RDC n° 211, de 22/01/2018, que altera de 5 para 10 anos o prazo de validade
de registros de dispositivos médicos, alongando o tempo para renovagdo do registro
conforme previsto na Lei n° 13.097, de 19/01/2015.

Cédigo de barras linear

Publicacdo da RDC n° 232, de 20/06/2018, que regulamenta a obrigatoriedade de inclusdo
de cddigo de barras linear ou bidimensional em etiquetas de rastreabilidade de stents
para artérias corondrias, stents farmacoldgicos para artérias corondrias, e implantes para
artroplastia de quadril e de joelho.

Novo formato de publicacées

ANVISA | Relatdrio de Gestdo 2018

O novo modelo reduz bastante a quantidade de informagdes publicadas, com consequen-
te diminui¢do de custo. O gasto, em média, era de cerca de R$ 3 milhdes em publicacdes
no DOU, por ano. Com o novo formato, o valor anual caird para algo em torno de R$
500 mil, o que representard uma economia de, aproximadamente, R$ 2,5 milhdes/ano.




DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Dispositivos médicos sob medida

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020, a CP n° 546/2018 trata de proposta de re-
solucdo sobre requisitos para fabricagdao, comercializagdo, importacdo e exposicdao
ao uso de dispositivos médicos sob medida e paciente especifico. A CP terminou em
12/11/2018, suas contribuicées foram consolidadas e o texto final encaminhado ao
diretor relator.

Revisdo da RDC n° 185/2001

Em reunido da Subcomissao de Produtos Médicos — Mercosul, em outubro de 2018,
as regras de classificacdo de produtos e definicdes foram alinhadas entre os Estados-
Parte. A Anvisa devera elaborar, até fevereiro de 2019, proposta de requisitos docu-
mentais gerais para levar a préoxima reuniao.

Peticionamento eletrénico

Em alinhamento ao Planejamento Estratégico da Anvisa 2016-2019, encontra-se em fase
avancada de desenvolvimento o peticionamento eletronico de peticées de pos-registro
de dispositivos médicos e o cumprimento de exigéncia, tornando possivel o envio
desses documentos a Agéncia em formato 100% digital.

IN n° 24/2018

Publicacdao que estabelece os parametros da Norma Técnica ISO 15197:2013 — In
vitro diagnostic test systems — Requirements for blood-glucose monitoring systems
for self-testing in managing diabetes mellitus, como requisitos a serem adotados e
observados pelas empresas fabricantes de instrumentos autoteste para glicose e seus
consumiveis para fins de registro, alteracoes e revalidacao de registro perante a Anvisa.

Processamento de dispositivos médicos

Tema da Agenda Regulatéria 2017-2020, a CP n° 584/2018, que dispde sobre o en-
quadramento de dispositivo médico como de uso unico ou reutilizavel, se encontra
em andamento.

Instrumentos para diagnéstico in vitro

Foi encerrada a fase de participacdao na CP n° 540/2018, que recebeu contribuicoes
ao texto da proposta que alterara a IN n° 3, de 26/08/2015, de maneira que permita
o agrupamento dos instrumentos para diagnéstico in vitro em sistemas. O texto final
da norma foi enviado ao diretor relator e estd sob analise.
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COSMETICOS E SANEANTES

A Anvisa € responsdvel pela regularizagéo de cosméticos e saneantes por meio do registro ou da
notificacdio dos produtos, de acordo com a finalidade de uso e a classificacéio de risco para a sadde.

Para os produtos de baixo risco, € adotada a notificagdo. Nesses casos, cabe ds empresas enviarem
notificagdo informando a comercializagéo do item. Jd para os produtos de alto risco, € exigido um
registro. As empresas tém que protocolar uma peticdo com todas as informagbes sobre o produto e a
Agéncia avalia a eficdcia, a seguran¢a e a qualidade para conceder o registro, por meio de publica¢éo
no DOU, liberando o produto para o mercado.

Nos dltimos anos, a Anvisa vem agilizando os procedimentos para regularizagdo de cosméticos e
saneantes. No infogrdfico a seguir, estéo informagbes sobre regularizagdo e verificagbes de produtos
sujeitos ou ndo a registro e sobre peticbes pds-registro de cosméticos e saneantes em 2018.

|4 50.679 [5.324

Cosméticos Saneantes

REGULARIZACAO

(QUANTIDADE DE PRODUTOS)

|4 580 2.013

Cosméticos Saneantes

VERIFICACOES

(PRODUTOS VERIFICADOS)

REGULARIZACAO DE
PRODUTOS COSMETICOS
SUJEITOS A REGISTRO ;
(N° DE PROCESSOS)

1.255 1.559 @ 1.356 ® 203

Entradas Saidas Deferidos Indeferidos

REGULARIZACAO DE

PRODUTOS SANEANTES ; 1149 Y 1161 1.027 ® 134 :
SUJEITOS A REGISTRO Entradas Saidas Deferidos Indeferidos
(N° DE PROCESSOS) :
PGS REGISTRO DE 2129 1935, 1722 (213
COSMETICO‘? Entradas f Saidas Deferidas ® Indeferidas
(N° DE PETICOES) ;

POS-REGISTRO DE 2.268 1.963 1.861 168 :
SANEANTES ;Entradas Saidas © Deferidas ® Indeferidas
(N° DE PETICOES) '

MONOGRAFIAS PARA USO DOMISSANITARIO

Foram analisadas 13 peti¢cdes de inclusdo/autoriza¢do de uso de Monografia de Ingrediente Ativo que
representavam um tempo de fila de andlise de 18 meses.



http://portal.anvisa.gov.br/cosmeticos
http://portal.anvisa.gov.br/cosmeticos

EMISSAO DE CERTIFICADOS E CERTIDOES

A Anvisa é responsdvel pela emissdo do Certificado de Livre Comercializagdo de Produto Registrado
para Exportacdo e da Certiddo para Exportacdo de Cosméticos e Saneantes. O infogrédfico mostra os
nuimeros de documentos emitidos para produtos registrados e isentos de registro.

:1.545 | 5.028 . 98
CERTIFICADO DE LIVRE ¢ registrados : isentos de registros i isentos de registros :
COMERCIALIZAGAO DE (exceto descartdveis) (descartdveis) :
PARA EXPORTAGCAO ! 304 ! 427 '
i registrados i isentos de registros

CERTIDAO PARA . [ 405
EXPORTAGAO E

Saneantes registrados

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Aprimoramento do Programa de Gestdo Orientada para Resultados.

Reducdo do tempo médio de publicacdo para registro de cosméticos e de
saneantes.

Didlogo com o setor regulado: serdao levantados os principais motivos de exi-
géncias e indeferimentos e realizadas reunidoes periddicas para esclarecer
duvidas e passar orientacoes.

Automatizacao de processos de trabalho.

Discussao, definicao e implementacao de diretrizes para aproximacao das
Acoes Pré-Mercado e Pés-Mercado.
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AGROTOXICOS

A Anvisa € responsdvel pela avaliagdo toxicoldgica de agrotoxicos, seus componentes, afins e preser-

vativos de madeira. Tanto a avaliagdo toxicologica, feita pela Agéncia, quanto a avaliagdo ambiental,
realizada pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovdveis (Ibama),
antecedem a concessdéo do registro de produtos agrotoxicos. Entre os principais resultados da Anvisa
relacionados com agrotoxicos estdo:

MONOGRAFIAS

As monografias sdo instrumentos de regulamentagdo que apresentam os resultados e os usos autori-
zados do ingrediente ativo decorrentes da avaliagcdo e reavalia¢do toxicoldgica dos ingredientes ativos.
O infogréfico apresenta o quantitativo de CP referente a novas monografias e altera¢des realizadas
durante o ano de 2018, bem como a quantidade de contribui¢cdes recebidas.

As monografias de agrotdxicos sdo publicas e disponibilizadas no portal da Anvisa. Para acessar as mono-
grafias autorizadas, excluidas e o histérico de alteracdes de monografias, acesse o endereco eletronico:

CP PARA AS

6 : 100 : http://portal.anvisa.gov.br/
MONOGRAFIAS : : 13 registros-e-autorizacoes/

DE AGROTOXICOS  [TNa T IooNe N 0N ererc e P

Contribuicdes : agrotoxicos/produtos/

monografia  : monografia monografia-de-agrotoxicos

AVALIACAO TOXICOLOGICA

O infogréfico abaixo apresenta o tempo médio de fila e de andlise dos pleitos concluidos, bem como
o ndmero de pleitos analisados pela Anvisa em 2018:

3.448 Legendas:
7 — Produtos Técnicos
2T = Produtos Técnicos Novos
1.808
°* — Produtos Formulados
=N = Produtos Formulados Novos
S0 — Fila de Produtos
2.042 de Origem Bioldgica
PFCre — Produtos para
Agricultura Organica
N — Produtos Ndo Agricolas
1.070 108 "IVl — Preservativos de Madeira

. Tempo de fila

70 .

_ 36 Tempo de andlise
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PRODUTOS TECNICOS POR EQUIVALENCIA
E PRODUTOS FORMULADOS COM BASE EM
PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE

O gerenciamento das atividades de avaliagdo toxicoldgica para fins de registro dos produtos técnicos
por equivaléncia (PTE) e de produtos formulados com base em produto técnico por equivaléncia (PFE)
compete a Anvisa.

RESULTADOS PARA O PTE E O PFE, PERIODO DE JANEIRO A DEZEMBRO DE 2018.

! N° DE PROCESSOS CONCLUIDOS @ 5 : @

m@ . 15adias RS
: ; 52 dias 160 dias i s 10

; Tempo total médio:
107* Tempo medlo i Tempo médio | i Para cumprimento da 1° ; JCielel LT

de anilise ;; de fila exigéncia da Fase Il ; ITYCIY{Neto[o]

% % *3 foram analisados

90 dias 36 dias 4 devido a decisées judiciais
i1 Tempomédio i ! Tempo total mé- | JEEISEEER 4 foram analisados em

deandlise i ! diodeexigéncia | QEUEEILH j‘l:’d':‘c'?:i's“e"‘°adec'5°es
OO UPUORUUOOTURE S5 ORI

AVALIACAO TECNICA PARA FINS DE
ALTERACOES POS-REGISTRO

NUMERO DE PETICOES POS- ““ n

REGISTRO PUBLICADAS EM DOU

POR TIPO DE FILA - 2018

OS n° 6, de 11/01/2016. Acompanha parecer do Ibama
Alteracao de formulacéao e classificagdo toxicoldgica

Inclusdo de culturas e alteragdes relacionadas com a
dose maior para aplicacdo, intervalo de seguranca, frequ-
éncia de aplicacdo e modalidade de emprego

Importante destacar que existem peticdes de pds-registro que ndo possuem os seus resultados pu-
blicados em DOU. Por se tratar de altera¢des de baixa complexidade, as peticdes para Avaliagdo
Toxicoldgica para Alteracdo de Produto Técnico em Produto Formulado tém os pedidos protocolados
distribuidos para andlise ao tempo de seu protocolo. Em relagdo aos pleitos de baixa complexidade e
que ndo sdo publicados, 262 tiveram suas anadlises finalizadas.
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REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO (RET)

Conforme art. 1° do Decreto n° 4.047/2002, inciso XLIII,
Registro Especial Temporério (RET) é definido como “ato
privativo de drgdo federal competente, destinado a atribuir
o direito de utilizar um agrotoxico, componente ou afim
para finalidades especificas em pesquisa e experimenta- -

¢do, por tempo determinado, podendo conferir o direito de TOTAL: 326
importar ou produzir a quantidade necessdria & pesquisa

e experimentac¢go”.

FINALIZACOES DE

PLEITOS DE RET - 2018

REAVALIACAO TOXICOLOGICA DE
INGREDIENTES ATIVOS

A reavaliacdo toxicoldgica € o instrumento disponivel para a revisao do registro de ingredientes ativos
de agrotodxicos. Esses ingredientes ativos possuem potenciais riscos a salide que ndo haviam sido
identificados no momento da concessdo de registro, mas que posteriormente foram revelados em
decorréncia de novos estudos ou de novas interpretacdes e percepgdes do risco decorrentes do
avango do conhecimento cientifico.

CONCLUIDAS

(AGUARDANDO DELIBERAGAO DA DICOL) EM ANDAMENTO

: bamecti
0 2,4-D, glifosato 9 tiram e

CONTROLE DO AGROTOXICO PARAQUATE

Desde marco, toda comercializagdo do agrotéxico Paraquate passou a ser registrada em um
sistema informatizado. A iniciativa visa garantir o cumprimento das restricdes que a Anvisa im-
pbs ao produto, com a publicagdo da RDC n° 177/2017. Essa resolugcdo condiciona a venda
do Paraquate ao termo de responsabilidade assinado pelos usudrios e ao esclarecimento de
riscos. O acesso a ferramenta de lancamento das informag&es € feito por intermédio do portal
(www.acessoagro.com.br).

NOVOS CRITERIOS PARA REAVALIACAO
DE AGROTOXICOS

Foi publicada, dia 29 de marco, a RDC n°® 221, que estabelece novos critérios e procedimentos
para reavaliacdo toxicoldgica dos ingredientes ativos de agrotdxicos jd registrados e que apre-
sentem indicios de alteragcdo dos riscos a salde humana. Essa resolucdo pretende evitar que a
populagdo esteja exposta a riscos por agrotdxicos, ocupacionais ou dietéticos.

62 ANVISA | Relatdrio de Gestdo 2018


http://www.acessoagro.com.br

COOPERACAO TECNICA COM A ALEMANHA

A Agéncia Alema de Avaliacdo de Risco (BfR) ministrou, em marco, curso sobre Avaliacdo de
Riscos em Agrotdxicos para especialistas da Anvisa. O treinamento fez parte do acordo de co-
operacdo técnica firmado entre as duas agéncias e segue o plano de trabalho tracado pelas
duas instituicdes. Foram abordadas questdes como avaliacdo de risco de substancias quimicas
e tecnologias de interesse a saude.

Dentre os desafios da area para 2019 destacam-se:

B Aprimorar as iniciativas de priorizacdo de analise, convergente com as necessi-
dades da agricultura brasileira e com o acesso a produtos menos téxicos para a
saude humana e para o meio ambiente.

Publicar e implementar as resolucdes que tratardao dos seguintes temas: Bulas e
Rétulos, Avaliacao e Classificacdo Toxicoldégica, Avaliacdao do Risco.

Revisar a RDC n° 04/2012, que dispde sobre os critérios para a realizacdo dos
estudos de residuos de agrotéxicos para fins de registro.

Desenvolver o Sistema de Informacoes de Agrotoxicos (SIA), junto com o Ministério
da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA) e Ibama.

Ampliar a integracao com as vigilancias sanitdrias estaduais para fins de promo-
cdo das acoes do Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos
(PARA).

Continuar executando as agoes para implementacao da Instrucao Normativa
Conjunta de rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva de produtos vegetais
frescos destinados a alimentacao humana, para fins de monitoramento e controle
de residuos de agrotéxicos em todo o territério nacional.

Aprimorar ferramentas gerenciais e de sistema que propiciem um melhor monito-
ramento das filas de andlise e o estabelecimento de vinculos entre os processos
relacionados.

Reduzir os tempos médios para o registro.
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Outra atribuicdo da Anvisa € cuidar do registro e da fiscalizagéo de produtos fumigenos, como cigarros,

hitp:/portal.anvisa. - ; cigarrilhas, charutos e quaisquer outros, derivados ou ndo do tabaco.
gov.br/tabaco
N° TOTAL DE
842 PETICOES DE REGISTRO:
PROTOCOLADAS i 109 veticoes

(SOMENTE
ii{  Ne°TOTAL DE

SETOR REGULADO)
248 peticdes

2

N°TOTALDE i  N°TOTAL DE

GULLOCLCC Il RENOVAGOES: ii  CANCELAMENTOS:
: Y (a pedido da empresa, cancelamento
141 peticoes i 265 pela Anvisa e caducidade)

N° TOTAL DE PRODUTOS PARA EXPORTA(;AO:
79 registros de produtos e cadastro a partir de 6/8/2018

ASPECTOS RELEVANTES

® Em 09/02/2018, foi publicada a decisdo do Supremo Tribunal Federal (STF) que reconheceu a
legitimidade da RDC n° 14/2012. Em virtude dessa decisdo, a Anvisa cancelou o registro de uma série
de produtos que ndo atendiam a RDC n° 14/2012. Esses produtos estavam sendo comercializados
devido a medida cautelar obtida pela Confedera¢do Nacional da Industria (CNI). Em novembro
de 2012, a CNI obteve a Ac¢édo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n° 4.874, que questionou a
legalidade da RDC n° 14/2012. Uma medida cautelar, em 2013, em favor da CNI, suspendeu a
eficdcia dos arts. 6°, 7° e 9° da resolugdo até sua apreciacdo pelo STF.

© A Anvisa também obteve vitdria judicial no processo que discutia a validade da RDC n° 14/2012
quanto aos limites para o uso de aditivos nos produtos fumigenos. A 92 Vara Federal da Secédo
Judicidria Federal do Distrito Federal (92 VF/SJDF) revogou a liminar proferida anteriormente e
julgou improcedente o pedido formulado pelo Sindicato Interestadual da Industria do Tabaco. O
despacho proferido incorporou a decisdo do STF, que jd havia decidido sobre a legitimidade da
RDC n° 14/2012 no julgamento da ADI 4874. A utilizacdo de aditivos disfar¢a o sabor do tabaco, o
que facilita a iniciagdo de adolescentes no tabagismo.

©® Vigéncia da RDC n° 195/2017, em maio de 2018, que dispde sobre as embalagens dos produtos
derivados do tabaco. Essa resolugdo determinou que as empresas apresentassem peticdo de
aditamento para a adequacdo das embalagens, por isso o nimero de aditamentos protocolados
em 2018 foi superior quando comparado aos anos anteriores.

® Também entrou em vigor a RDC n° 213/2018, que trata da exposi¢do a venda e a comercializagdo
de produtos fumigenos derivados do tabaco. Essa resolucdo determinou que expositores de pro-
dutos fumigenos devem ficar exclusivamente na parte interna dos estabelecimentos, longe de itens
como doces e brinquedos. Além disso, proibiu o uso de painéis com luz, a venda de fumigenos
pela Internet e a distribuicdo de brindes ou amostras gratis.

©® Publicagdo da RDC n° 226/2018, que revisa e substitui a RDC n° 90/2007, dispde sobre o regis-
tro de produtos fumigenos derivados do tabaco. A partir dessa resolucdo foi implementado o
peticionamento 100% eletrénico, com a finalidade de reduzir e facilitar a tramitagdo interna de
documentos fisicos. A Anvisa elaborou um manual sobre o Peticionamento totalmente eletrénico
e o disponibilizou no seu site: <http://portal.anvisa.gov.br/tabaco/peticionamento>.
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REGULAGCAO DO USO DE
CIGARROS ELETRONICOS

A Anvisa promoveu, em abril, painel para discutir a utilizacdo de Dispositivos Eletrénicos para
Fumar (DEF), que sdo proibidos no Brasil, desde 2009, quando foi publicada a RDC n° 46. O
evento reuniu representantes de associa¢des interessadas no registro de DEF no pais e de
entidades como a Organizagao Pan-Americana da Saude (Opas), o Instituto Nacional do Cancer
(Inca) e da Convencgdo Quadro para o Controle do Tabaco da OMS, entre outros. Foram debatidas
questdes como regulacdo, falta de estudos que comprovem a eficacia e seguranga do produto
e riscos a saude.

CONVENGAO QUADRO PARA O CONTROLE DO TABACO

A Anvisa integrou a delegagao brasileira que participou, em outubro, da 82 Conferéncia das Partes
da Convencdo Quadro para o Controle do Tabaco (COP8), promovida pela OMS, em Genebra na
Suica. A conferéncia bienal € um importante férum de debates e apresentacdo de resultados de
acOes desenvolvidas pelos 181 paises signatdrios da Convengdo Quadro para o controle do tabaco.
Em agosto, a Agéncia esteve presente a reunido preparatdria da COPS8, na qual foram discutidos
temas como: regulagcdo dos constituintes dos produtos fumigenos, panorama internacional relativo
aos dispositivos eletronicos para fumar, protegdo contra a interferéncia da industria do tabaco em
politicas publicas e a eliminagdo do comércio ilicito de produtos de tabaco.

ELIMINACAO DO COMERCIO ILICITO DE
PRODUTOS DE TABACO

Em outubro houve a 12 reunido dos paises que ratificaram o Protocolo para Eliminar o Comércio
llicito de Produtos de Tabaco (MOP1). A implementacdo desse protocolo exigird a definicdo de
medidas para a intensificacdo das a¢des de inteligéncia e de fiscalizacdo para o combate de
produtos fumigenos ilegais pelos érgaos de controle dos paises signatdrios.

O Brasil j& aprovou o Protocolo, em maio, e o promulgou por meio do Decreto n° 9.516/2018. O
governo brasileiro também publicou o Decreto n° 9.517/2018, que instituiu um comité, do qual a
Anvisa faz parte, para implementar estratégias que visam a a eliminagdo do comércio ilicito de
produtos fumigenos no pais.
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~ SANGUE, TECIDOS,
s CELULAS E ORGAOS

gov.br/sangue-tecidos-
-celulas-e-orgaos . . ~ . . . .

A Anvisa também atua na regulagcdo de produtos e servigos na drea de Sangue, Tecidos, Células e

Orgdos (STCO) que, em sua grande maioria, sGo de natureza vital em situagbes de emergéncia. Uma
atividade que abrange diversos mecanismos regulatdrios que integram agbes preventivas e de pro-
tecdo, demandando constante articulagGo com entes do SNVS para mitiga¢do de riscos e medidas

de prevenc¢do a danos.

Cooperacao Técnica Brasil/
Honduras

Curso de Formacdo de Inspetores em Boas
Praticas em Sangue para representantes
do Ministério da Saude de Honduras,

Projeto Experienciacio
com a CHIESI Farmacéutica
sobre a tecnologia e regulacdo
internacional de produtos de coordenado pela Anvisa com colaboracg&o
engenharia de tecidos humanos @ de representantes da Vigilancia Estadual
.............................. do Rio de Janeiro e da Fundacéo

Cooperacio Hemocentro de Ribeirdo Preto/SP.
Industria Internacional  HEEERENRIRTRRENRRE

9 seminarios online

(Webinar) 12 eventos
Participaram mais de ° LA nacionais
1.950 pessoas OLLL em assuntos regulatérios.
........................... wq\w Eventos 4 eventos

Cidadio Estratégicos internacionais

: para discussdo de terapias
avancadas em sangue,
células e tecidos dsseos.

Reunido com entidades

representativas de pacientes:

Federacdo Brasileira de Hemofilia Organizacdo de
Pacientes

Sociedades

Federacdo Nacional de Associacdes de Cientificas

Dialogo nos seguintes temas

Pessoas com Doencas Falciformes
Associacdo Brasileira de Talassemia

Associacdo Brasileira de Linfoma e
Leucemia

estratégicos:

- Seminadrio Internacional sobre Plasma
Rico em Plaquetas

- Semindrio Internacional sobre Terapia
Génica ex vivo — Células CAR-T

- Ensaios Clinicos com Produtos de
Terapias Avancadas
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AUTORIZACAO PARA TRANSPORTE
INTERESTADUAL DE SANGUE E COMPONENTES

SOLICITACOES DE AUTORIZAGAO PARA TRANSPORTE INTERESTADUAL
DE SANGUE E COMPONENTES ANALISADAS EM 2018

Cardter | i
emergencial

3 PeticGes
Peticées ¥ rotineiras 5
indeferidas N B

Peticdes Tipo de produto

em exigéncia
Peticées 28 Bolsas de sangue e

encerradas hemocomponentes

12 Amostras biolégicas
para triagem

ENSAIO CLINICO COM PRODUTO
DE TERAPIA AVANCADA

Publicagdo de Anuéncia em Processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico do produto de terapia
génica BMN-270, na forma farmacéutica solugdo para infusdo intravenosa em pacientes portadores
de Hemofilia A grave. Trata-se de um estudo fase Ill com participantes de pesquisa do Brasil e com
proposta de insercdo de participantes dos paises USA, Inglaterra, Franga, Israel, Africa do Sul, Espanha,
Alemanha, Itdlia e Japao.

=t Primeira manifestagdo: 172 dias corridos (menor que o prazo definido para anuéncia
de pesquisa clinica para medicamentos novos e medicamentos bioldgicos no Brasil)

_@_ Prazo total (tempo andlise da Anvisa + tempo de cumprimento de exigéncias pela

empresa) = 226 dias

'ASPECTOS RELEVANTES oo

Notas Técnicas

® Producdo de 4 Notas Técnicas complementares com detalhamentos das resolucdes que
versam sobre temas ligados a STCO:

Nota Informativa . o . . = . q . ~
Riscos da realizacdo da chamada inseminacao caseira ou autoinseminacao

n° 2/2018
Nota Técnica Producéo de colirio de soro autélogo humano. Recomendagdes técnicas gerais para
n°3/2018 sua producéo segura e de qualidade, visto o seu reconhecimento, pelo Conselho

Federal de Medicina (CFM), como produto terapéutico em procedimentos médicos

Nota Técnica X x ~ . . .
Configuragcdo das acées para segurancga do paciente nos servigos de hemoterapia

n° 7/2018
Nota Técnica Categorizagdo de equipamentos e materiais utilizados em processos que integram a
n°9/2018 fabricagdo de Produto de Terapia Avancada (PTA) passivel de registro no Brasil
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Pioneirismo em Terapias Avancadas

® A Anvisa é o primeiro érgdo latino-americano a conceituar em normativa sanitdria o PTA, es-
tabelecendo requisitos de boas praticas em células humanas. As diretrizes sobre o assunto
estdo contidas na RDC n° 214/2018 e abrangem: produto para terapia celular avangada, pro-
duto de terapia génica a base de células e produto de engenharia de tecidos humanos. Em
outubro, a Agéncia promoveu evento, no qual apresentou proposta de regulamento sanitdrio
para os ensaios clinicos com esses produtos no Brasil. Os produtos de terapias avangadas
sdo uma grande promessa terapéutica em situagdes clinicas complexas e sem alternativas
médicas disponiveis.

Regulacdo do uso de células CAR-T no tratamento do cancer

® A Anvisa vem discutindo um modelo regulatério para utilizagdo das células CAR-T no trata-
mento contra varios tipos de cancer. Espécie de PTA, as células T sdo linfdcitos, ou células
de defesa do préprio paciente, modificadas geneticamente e usadas no combate a linfomas
refratdrios, isto €, aqueles que ndo sdo controlados em terapias tradicionais. Estudos mostram
que pacientes que utilizam esse tipo de terapia, considerada promissora, tém queda de 5%
a 70% nos casos de reaparecimento da doenga.

©® As principais agéncias internacionais estdo desenvolvendo um padrdo regulatério fundamen-
tado na avaliagdo de pré-mercado desses produtos. Esse modelo envolve mecanismos de
controle para as fases de desenvolvimento (ensaios clinicos) e a disponibilizagdo no territério
nacional dos produtos, mediante registro sanitdrio.

Enfrentamento de desafios criticos na perspectiva de regularizacdo dos PTA, os quais
incluem as terapias celulares avancadas, a engenharia tecidual e a terapia génica.

Assim, se faz necessdrio o acompanhamento da inovacao e da alta complexidade
tecnoldgica do setor, exigindo o desenvolvimento de novos marcos regulatérios para

acoes de avaliacdo de ensaios clinicos e de processos de registros desses produtos,
bem como de certificagdo de boas praticas para os centros produtores.

No contexto da dinamica prépria dos produtos terapéuticos de origem humana, con-
vencionais ou avancados, o desenvolvimento de modelos de inteligéncia regulatdria
é uma acao futura da Agéncia, bem como um desafio.

ANVISA | Relatdério de Gestao 2018




http://portal.anvisa.
gov.br/fiscalizacao-e-
monitoramento

GESTAO DE ACOES
POS-MERCADO

Esse macroprocesso estd ligado ao objetivo estratégico que visa aprimorar as agdes de vigilancia
em pds-uso, com foco no controle e monitoramento de produtos e servigos, bem como na ado-
cdo de medidas sanitdrias para a mitigacdo do risco sanitdrio, mediante a verificacdo de eventos
adversos e queixas técnicas. Visa mensurar a eficacia e eficiéncia das acdes de fiscalizacdo,
de monitoramento de produtos e servigos, de monitoramento de mercados e a efetividade das
acles de gestdo do risco sanitdrio. Este objetivo estratégico abrange cinco metas e indicadores
estratégicos, que se encontram listados no Capitulo 1.

FISCALIZACAO DE
PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA

Em meio as agdes de pds-mercado, uma das ati-
vidades realizadas pela Anvisa é a fiscalizagdo
sanitdria de produtos sob vigilancia sanitéria, que
envolve o recebimento e investigagdo de quei-
xas técnicas. As demandas da sociedade chegam
a Agéncia por meio de diferentes canais, como
Ouvidoria, Central de Atendimento, Sistema de
Notificagdes em Vigildncia Sanitdria (NOTIVISA),
e-mails e cartas.

A fiscalizacdo é dividida em trés etapas. A primeira
delas é a triagem, que inclui recep¢do da queixa,
avaliagdo do risco, abertura de dossié e distri-
buicdo da demanda a um técnico responsdvel. A
segunda fase € a de investigagdo, que abrange
obtencdo de provas, evidéncias da infragdo, inspe-
cdo investigativa, andlises fiscais ou avaliagdo do-

cumental. No processo de investigacdo, inspec¢des
sanitdrias e andlises fiscais podem ser realizadas
para subsidiar decisbes em medida cautelar ou
abertura de PAS. A fase final é a conclusdo, quan-
do sdo adotadas medidas sanitdrias preventivas,
arquivamento ou autuacdo. Ha possibilidade de
ampla defesa da empresa autuada.

Paralelamente as medidas administrativas, podem
ser adotados procedimentos cautelares, quando ha
indicios ou evidéncias de que uma irregularidade
identificada possa causar danos a salude da popu-
lacdo. As medidas cautelares sdo publicadas por
meio de resolucdes (RE) no DOU.

Conheca a seguir alguns resultados desse trabalho.

QUEIXAS TECNICAS E ABERTURA DE DOSSIES

Houve uma pequena reducdo de entrada de queixas técnicas em 2018 em relacdo ao ano anterior. No
mesmo periodo comparativo, registrou-se um ligeiro aumento na abertura de dossiés de investigacdo,
como pode ser visto no infogréfico. Vale lembrar que a abertura dos dossiés ocorre sempre que uma
denlncia for avaliada e categorizada como de alto risco a populagao.
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A maioria dos dossiés (46,59%) refere-se a medicamentos. Na sequéncia, aparecem os dedicados a
produtos para saude (14,69%) e a cosméticos (13,85%). Os prazos para conclusdo desses dossiés de-
pendem diretamente da rapidez das respostas aos questionamentos que a Anvisa faz as empresas e
as vigilancias sanitdrias.

DOSSIES DE INVESTIGAQAO

P O (QJ < /@

PRODUTOS | .
LLLLTR | MepicameNTOs | INSUMOS - SAUDE { ALIMENTOS ': gcosmencos SANEANTES

953 abertos 444 abertos 23 abertos 140 abertos 105 abertos 132 abertos 109 abertos
781 concluidos | 112 concluidos | 16 concluidos J 116 concluidos | 308 concluidos] 139 concluidos | 90 concluidos

Obs.: Ndo hé relagao direta entre o nimero de dossiés de investigacao abertos e dossiés de investigacdo
concluidos. A conclusdo pode ser referente a dossiés abertos em periodos anteriores.

RESOLUCOES PUBLICADAS

No infogréfico a seguir é possivel verificar o nimero de resolu¢des publicadas em 2018 por produto
sob vigilancia sanitdria.

RE* PUBLICADAS

= S)

MEchAMEN'ros : :: INSUMOS

5 A

PRODUTos COSMETICOS |
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* RE: Resolugdes referentes a atos de proibicdo ou suspensdo de fabricagao, importacao, armazenamento, distri-
buicdo, comercializacdo, divulgacdo de bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo sanitérios

INSPECOES INVESTIGATIVAS

O infogréfico abaixo apresenta as inspec¢des investigativas, que sdo aquelas originadas apds andlise
e que resultaram em a¢des emergenciais com participa¢do da Policia Federal, do Ministério Publico e
das vigilancias sanitdrias locais.

PE(}OES INVESTIGATIVAS 2018
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ROUBO DE CARGAS RELACIONADAS
COM A VIGILANCIA SANITARIA

Foi promovido em agosto, no auditério da Anvisa, o encontro tematico “Roubos de Cargas, Desvios
e Descaminhos de Produtos de Interesse a Vigilancia Sanitéria”. O evento teve o intuito de discutir as
perdas ligadas a adulteracdo, falsificagdo, desvio e roubo de produtos.

Participaram do encontro representantes da Anvisa, da Policia Rodovidria Federal, da Policia Federal,
da Policia Civil/DF e do setor produtivo de medicamentos e produtos para a satde.
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FUMIGENOS

A Anvisa é responsével pelas a¢des de fiscalizagdo de produtos fumigenos, derivados ou ndo do tabaco.
As acGes sdo feitas a partir do recebimento de dentincias, com buscas ativas e a¢des de fiscalizacdo em
eventos. Nesse contexto estdo incluidos tanto os eventos mais restritos, como festivais que envolvem
fumo para narguilé e cigarro eletrénico, quanto eventos de massa. Durante 2018, a Anvisa realizou
agGes em dois eventos: Expo Hookah 2018, em S&o Bernardo do Campo (SP), e Festival Lollapalloza,
na cidade de Sdo Paulo. As a¢des tiveram como objetivo coibir infragcdes sanitdrias relativas a propa-
ganda, venda de produtos fumigenos sem registro e fumo em ambiente fechado.

PRINCIPAIS NUMEROS

Durante a fiscalizagdo na Expo Hookah 2018, foram encontradas seis empresas comercializando
produtos sem registro e realizando propaganda ilegal. Entre os produtos irregulares, foram apreen-
didas 104 diferentes marcas e sabores, totalizando 336 unidades. Em decorréncia dessa fiscalizacdo,
a Anvisa abriu 12 autos de infracdo. Os organizadores do evento também serdo responsabilizados.

A fiscalizagdo durante o evento Lollapalloza 2018 gerou sete autos de infragdo sanitdria (AIS), de
trés empresas responsaveis pela fabricacdo, comercializacdo de produtos sem registro (kits promo-
cionais) e propaganda irregular.

Nem toda investigacao resulta em AIS, pois, durante o processo de avaliagdo, pode-se constatar
que ndo houve irregularidade relacionada com determinada dentincia ou, em alguns casos, ndo se
consegue comprovar a autoria ou a materialidade da dendncia.
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Propaganda

Propaganda embalagem promocional

-
w

Expor a venda produtos fumigenos na Internet

1 ' o Embalagem sem registro
Descumprimento de notificagdo

AUTOS DE Importacdo sem registro

Q!Da

|NFRAGA° Catalogos e panfletos promocionais
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N
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Expor a venda dispositivo eletrénico para fumar

-

Venda ambulante

Expositor em desacordo
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Distribuicdo de brindes
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DECISOES RECURSOS CASOS DE CASOS DE PASSIVOS DE
PUBLICADAS IMPETRADOS TRANSITO EM TRANSITO EM DENUNCIA E

JULGADO JULGADO BUSCA ATIVA PARA
POR PAGAMENTO | POR INSUBSISTENCIA | AUTUACAO EM 2019
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Estabelecimento de parcerias com plataformas de comércio eletrénico para a coibicao
da venda ilegal de produtos fumigenos pela Internet.

Implementacdo do protocolo para eliminar o comércio ilicito de produtos do tabaco,
conforme previsto pelos Decretos n° 9.516/2018 e n° 9.517/2018.

Estabelecimento de parceria com o Ministério da Justica para verificacdo do descum-
primento do Decreto n° 2.018/1996 (atualizado pelo Decreto n° 8.262/2014), quanto
as regras para o uso de produtos fumigenos em producoes audiovisuais.

Desenvolvimento de acées com o Ministério Publico para o aumento do nimero e
da eficiéncia das fiscalizagdes, principalmente das irregularidades observadas nos
pontos de venda.

Implantacao do projeto que prevé a fiscalizacdo em empresas, grandes eventos, fron-
teiras, bem como o inicio das andlises laboratoriais de produtos.

Celebracao do Termo de Execucao Descentralizada (TED) entre a Anvisa e o Instituto
Nacional de Tecnologia do Ministério da Industria, Comércio Exterior e Servigos (INT/
MDIC), para que o Laboratério de Tabaco inicie as analises de monitoramento dos
produtos fumigenos comercializados no pais.

AGROTOXICOS

Em meio as a¢des de pds-mercado, a Anvisa também se dedica a fiscalizagdo sanitdria de agrotéxi-
cos, seus componentes e afins, o que abrange a andlise de residuos de agrotdxicos em alimentos.
Veja a seguir alguns dos resultados alcangados nessa drea.

hipiporalanvisagoubi . PROGRAMA DE ANALISE DE RESIDUOS DE
. AGROTOXICOS EM ALIMENTOS (PARA)

O PARA é resultado de um esforco conjunto entre Anvisa, vigilancias sanitdrias locais e la-
boratdrios centrais de salde publica (Lacen). O objetivo do programa € monitorar residuos
de agrotdxicos nos alimentos que chegam a mesa do consumidor, visando reduzir eventuais
riscos a saude.

Em 2018, foram realizadas duas reunides gerais do PARA, a primeira, nos dias 24 e 25 de
abril, em S8o Paulo/SP, cujo foco foi o planejamento do préximo ano amostral, com inicio em
agosto/2018. Nos dias 28 e 29 de novembro de 2018 foi realizada a |l Reunido Geral do PARA.
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Saiba mais sobre o PARA:

/ O numero de alimentos monitorados subiu de 25

para 36. Segundo o Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE), esse volume representa 80% do
numero de alimentos de origem vegetal consumidos
pelos brasileiros

As coletas foram expandidas para cerca de 80 municipios
desde 2017

Os alimentos serdo monitorados ao longo de trés anos

Entre ago/2017 e jun/2018 foi coletado um grupo de 14
alimentos

Representando 30,86% dos alimentos de origem vegetal
consumidos no Brasil, o grupo retine os seguintes itens:
abacaxi, alface, arroz, alho, batata-doce, beterraba,
cenoura, chuchu, goiaba, laranja, manga, pimentao,
tomate e uva

Q

p Nesse periodo foram analisadas 4.616 amostras
(21% a mais do que em 2015, ultimo ano efetivo de
monitoramento, antes da retomada das coletas em 2017)

E’ A previsdo é que o relatério com os resultados seja
(9 publicado em 2019

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

A Anvisa pretende ampliar a articulacdo com outros érgaos que tratam do tema
agrotoxicos.

Trabalhar pela implantacdao de programas estaduais de monitoramento de residuos;
Buscar medidas educativas para a utilizagdo de agrotéxicos segundo as Boas Praticas
Agricolas (BPA).

art.cular a criacdo de féruns estaduais de agrotoxicos.

Apresentar e discutir resultados com representantes do mercado varejista, visando
a um maior controle da qualidade e da rastreabilidade dos alimentos até o produtor.
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SANGUE, TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

ACOES DE INSPECAO E FISCALIZACAO

Em relagdo as atividades de inspecgao e fiscalizacdo sanitdria na drea de STCO, a Anvisa fez uma
série de inspegdes conjuntas com as vigilancias sanitdrias locais. O objetivo foi suprir demandas
de capacitagdo dos agentes do SNVS, atuar em dentincias e/ou monitoramento do risco sanitdrio
em estabelecimentos de STCO.

INSPECOES REALIZADAS NA AREA DE STCO

Ao longo de 2018, a Anvisa realizou uma série de inspecdes em diferentes tipos de estabeleci-
mento. Foram avaliados: servicos de hemoterapia, bancos de tecidos oculares, bancos de tecidos
musculoesqueléticos e pele, bancos de sangue de corddo umbilical, laboratérios de medula dssea,
centros de tecnologia celular e bancos de células e tecidos germinativos.

P BT roraons W17 mvowos

ELABORACAO DE FERRAMENTAS NACIONAIS
DE SUPORTE AS INSPECOES SANITARIAS

Foram elaboradas ferramentas na drea de STCO para orientar e harmonizar as a¢cdes no momento das
inspecdes, agregar transparéncia ao processo e tornar mais objetiva a atuacdo da vigilancia sanitdria.

FERRAMENTAS RESUMO

Estabelece o roteiro padrio de inspecdo sanitaria
aplicado aos servicos de hemoterapia no processo
de autorizacido de transporte interestadual de
sangue e componentes.

Roteiro de inspecdo sanitaria - Transporte
de sangue e componentes no ambito da
hemoterapia

Estabelece o modelo basico padrao de relatério de
inspecédo a ser enviado a Anvisa no processo de
autorizacao de transporte interestadual de sangue
e componentes.

Modelo de relatério de inspecgdo sanitaria
- Transporte de sangue e componentes no
ambito da hemoterapia

Estabelece o roteiro padrao de inspecao sanitaria,
Roteiro de inspecdo sanitaria - Transporte visando a padronizagio das acées de vigilancia
nacional de tecidos humanos para uso sanitaria em transporte nacional de tecidos
terapéutico e de amostras biolégicas humanos para uso terapéutico e de amostras
biolégicas para testes laboratoriais.

Estabelece o roteiro padrao de inspecao sanitaria,
visando a padronizacio das acées de vigilancia
sanitdria em centros de processamento celular.

Roteiro de inspecdo sanitaria - Centros de
Processamento Celular

CAPACITAGAO DE 206 INSPETORES DE
VIGILANCIA SANITARIA NO ANO DE 2018.



http://portal.anvisa.gov.br/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos
http://portal.anvisa.gov.br/sangue-tecidos-celulas-e-orgaos

MONITORAMENTO EM ESTABELECIMENTOS

Foi implementado o gerenciamento dos dados e informagdes de risco de estabelecimentos que
atuam na drea de STCO, para coordenar as a¢des de regulariza¢do, de intervencdo e de comunica-
cdo do risco, dispondo os resultados a sociedade e ao setor regulado em publicagdes periddicas.
Conheca as principais publicaces técnicas:

TiTULO

11° Relatério do Sistema
Nacional de Producio de
Embrides — SisEmbrio

5° Boletim de Producéio
Hemoterapica

6° Boletim de Produciao
Hemoterdpica

9° Boletim de Avaliacdo de Risco
em Servicos de Hemoterapia

2° Relatério de Demandas da
Sociedade a GSTCO/DIARE

Relatério de Avaliacio dos
Dados de Producao dos Bancos
de Tecidos

8° Relatério de Dados de
Producao de Bancos de
Sangue de Cordao Umbilical e
Placentario

2° Relatério de importacéo de
sémen e odcitos para uso em
reproducio humana assistida

OBJETIVOS

Informar o niimero de embriées humanos produzidos em 2017,
embrides doados para pesquisas com células-tronco, divulgar

a producéo de células e tecidos germinativos, apresentar os
resultados dos indicadores de qualidade dos bancos de células e
tecidos germinativos (BCTG) no Brasil

Divulgar os dados de produgido hemoterapica no Brasil referentes
ao ano de 2016, em especial no que tange ao perfil dos doadores
e a capacidade de producio de hemocomponentes

Divulgar os dados de producdo hemoterapica no Brasil referentes
ao ano de 2017, em especial no que tange ao perfil dos doadores
e a capacidade de producdo de hemocomponentes

Discutir os dados das inspe¢des sanitarias realizadas pelo SNVS
nos servicos de hemoterapia brasileiros em 2016 e apresentar os
resultados das respectivas avaliagoes de risco sanitario potencial

Apresentar detalhamentos sobre os questionamentos da
sociedade sobre o tema sangue, tecidos, células e 6rgaos em 2017

Publicar a 8° Avaliagdo dos Dados de Producéo dos Bancos

de Tecidos Oculares e a 6° Avaliacio dos Dados de Producio

dos Bancos de Tecidos Musculoesqueléticos e dos Bancos de

Pele. O objetivo foi informar os indicadores utilizados para o
monitoramento dos bancos de tecidos em funcionamento no Brasil

Apresentar o panorama de distribuicdo dos bancos de sangue de
corddo umbilical e placentarios instalados no pais, expor os dados
de producio e divulgar os indicadores de qualidade dos bancos

Discutir dados relativos a importacio de sémen e oécitos no ano
2017 no Brasil, tais como: a procedéncia das amostras, o destino das
amostras por regido demogrifica e por unidade federada do pais, as
principais caracteristicas fenotipicas dos doadores de sémen e das
doadoras de oécitos, e o perfil dos solicitantes das amostras

CONTROLE SANITARIO DE IMPORTACAO DE
CELULAS PARA FINS TERAPEUTICOS

Foram emitidos 190 pareceres técnicos de anuéncia para remessas de importagdo de sémen, 06-
citos, embrides para fins de procedimento de reproducdo humana assistida e células progenitoras
hematopoéticas (CPH) para fins de transplante de medula éssea ndo aparentado. Ao todo foram
importadas 1.378 amostras para fins terapéuticos. Houve trés processos indeferidos por falta de
comprovacado de qualidade do produto a ser importado (odcitos).

. 112 1.079: 181 . 6

SEMEN 00cCITOS EMBRIOGES

PRODUTOS
IMPORTADOS
EM 2018

Meta atingida: 100% das solicitacées de autorizacdo/anuéncia de importacées
de células foram avaliadas e respondidas ao usudrio em até 5 dias uteis.
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Em parceria com o Hospital Sirio-Libanés, a Anvisa promoveu, em agosto, o semindrio interna-
cional sobre o uso e a regulagdo de plasma rico em plaquetas (PRP), no auditério da sua sede,
em Brasilia. O encontro contou com a participagao de representantes da Agéncia Reguladora de
Medicamentos da Espanha, da Anvisa, de pesquisadores e de técnicos de vigilancias sanitdrias
do Brasil.

De acordo com especialistas, se comparado ao sangue considerado normal, o PRP contém uma
concentracdo de fatores que pode influenciar na cicatrizacdo de tenddes, ligamentos, musculos,
cartilagem e osso de 3 a 5 vezes maior.

O semindrio servird de base para a definicdo de uma proposta de instrumento regulatério sobre
o uso do tratamento feito pelo PRP.

Para o enfrentamento das emergéncias de salde publica, a Agéncia participou de treinamentos
e exercicios simulados, incluindo de acidente nuclear e de capacidade bdsica dos pontos de
entrada do pais. Além disso, desenvolveu um Plano de Gerenciamento e Planos de Contingéncia.

O ano de 2018 foi marcado por incidentes graves e potenciais emergéncias de salide publica,
em particular o desabastecimento de medicamentos e insumos, durante a paralisagdo dos ca-
minhoneiros, e o surto de sarampo nos estados do Norte do Brasil.

Para aprimorar a gestao da escassez e indisponibilidade de produtos, a Anvisa definiu os cenarios
de colaboragdo no setor salide e tem organizado abordagens especificas para priorizar a dispo-
nibilidade. Um grupo de trabalho foi instituido para desenvolver solu¢cdes em casos de desastres
que possam afetar as instalagdes estratégicas brasileiras, as quais foram georreferenciadas.

Em 2018, a Anvisa conduziu o primeiro exercicio simulado internacional com as agéncias regula-
doras de medicamentos que compdem a Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (International Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA). A iniciativa,
que contou com representantes de 14 agéncias, resultou na definicdo de cendrios especificos,
instrumentos e procedimentos de atuagdo coordenada entre as agéncias em nivel internacio-
nal. No encontro foram testados os mecanismos de comunicagdo propostos no Framework for
the Involvement for the Regulatory Authorities in Public Health Crisis, coordenado pela Anvisa.

Além disso, a Anvisa realizou visitas técnicas em autoridades regulatdrias parceiras, como Canadd
e Estados Unidos, para o intercdmbio de conhecimentos sobre emergéncia de salde publica.
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A Anvisa

Participou de 50 reunides que trataram das emergéncias de salde publica do Comité de

Monitoramento de Eventos (CME) do Ministério da Salde.

Compode comités técnico-cientificos de vigilancia e resposta as emergéncias e do treinamento
em epidemiologia de campo fundamental.

Colaborou na avaliagdo das capacidades de alerta e resposta as emergéncias de salde
publica da OMS, perante o Ponto Focal Nacional para o Regulamento Sanitdrio Internacional.

Participou da reunido para a elaboragao do Plano Nacional de Emergéncia Nuclear.

Participou dos dois exercicios simulados sobre o Plano Nacional de Emergéncia Nuclear,
coordenados pelo Gabinete de Seguranga Institucional da Presidéncia da Republica.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Entre os diversos desafios regulatérios para as emergéncias de satide publica, me-
lhorar a comunicacao, aumentar a seguranca juridica para as acoes e estabelecer

processos tecnoloégicos inovadores sao estratégias fundamentais para a resposta
oportuna aos incidentes e emergéncias de satde publica.

PREPARACAO E RESPOSTA AS
EMERGENCIAS DE INUNDACOES

Em parceria com o Ministério da Saude, a Anvisa promoveu, em janeiro, a primeira Oficina de
Preparacdo e Resposta do Servigo Nacional de Vigilancia Sanitdria as Emergéncias de Saldde com
Foco em Inundagdes. O evento, realizado em Brasilia, contou com a presenca de servidores de
Alagoas, do Amazonas, da Bahia e de Santa Catarina, além de pessoal lotado na sede. Foi o primeiro
encontro presencial do grupo, que jd vinha participando de reunies virtuais desde o fim de 2017.

A Oficina teve como foco a elaboracdo de um documento técnico para auxiliar a atuagdo das
vigilancias sanitdrias em situa¢des de inundag¢do. Foram formados dois grupos de trabalho, con-
siderando os objetivos propostos e os temas abordados pelo material de referéncia.

CAPACITACAO EM EMERGENCIAS DE
SAUDE PUBLICA

Como parte da estratégia de fortalecer a preparacdo e a resposta as emergéncias de salde publi-
ca, um grupo de servidores da Anvisa participou do Programa de Treinamento em Epidemiologia
Aplicada aos Servicos do Sistema Unico de Saude — Nivel Fundamental, o EpiSUS Fundamental.

O EpiSUS Fundamental tem o objetivo de fortalecer o SNVS por meio da formacdo de profissionais,

visando melhorar a capacidade de detecgao, coleta de dados, monitoramento, andlise e resposta
aos problemas de saude publica.
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MONITORAMENTO DE
PRODUTOS SUJEITOS A
VIGILANCIA SANITARIA

O monitoramento da qualidade e seguranga dos produtos sob vigilancia sanitdria € uma das atri-
buicdes regimentais da Anvisa, que se destaca em importancia pela interface direta que tem com a
sociedade. A vigilancia de eventos adversos e de queixas técnicas no pds-uso, ou pdés-comerciali-
zagdo, tem como objetivo fundamental a detecgdo precoce de problemas relativos ao uso, visando
desencadear as medidas para que o risco seja eliminado ou minimizado.

Os eventos adversos sdo entendidos como reagdes nocivas a salde, que ocorrem sob condi¢des nor-
mais de uso, abuso ou mau uso e que podem levar ao surgimento de sintomas de severidade variada.

Ja as queixas técnicas sdo notificacdes de suspeita de alteragdo ou irregularidade de um produto ou
empresa em aspectos técnicos ou legais, capaz de causar ou ndo dano a saude individual e coletiva.

As suspeitas de eventos adversos e queixas técnicas sdo acompanhadas e investigadas juntamen-
te com as vigilancias sanitdrias estaduais, municipais e distrital. A conclusdo dessas investigagdes
pode resultar em diversas decisdes como a retirada do produto do mercado, a restricdo de uso e
de comercializagdo, entre outras intervengoes.

O MONITORAMENTO ABRANGE OITO AREAS DE ATUACAO

« FARMACOVIGILANCIA - COSMETOVIGILANCIA ° VIGILANCIA DE SANEANTES
.+ HEMOVIGILANCIA * NUTRIVIGILANCIA * VIGILANCIA DE PRODUTOS
 BIOVIGILANCIA « TECNOVIGILANCIA CONTROLADOS

FARMACOVIGILANCIA

A andlise das notificacGes de eventos adversos
relacionados com o uso de medicamentos e de
vacinas e sua avaliagdo de causalidade, gravidade
e previsibilidade é feita com base nas recomenda-
cOes da OMS. As notificagdes graves ou que envol-
vam &bito tém sua andlise iniciada em cinco dias.

N° DE NOTIFICACOES
ANALISADAS PARA
MEDICAMENTOS (2018)

202

! ENTRADAS

N° DE NOTIFICAGOES
ANALISADAS PARA
VACINAS (2018)

N° DE NOTIFICAGOES
DE OBITO RECEBIDAS
(2018)

. 11.810
i EVENTOS
i ADVERSOS

145

ENTRADAS

O infogréfico mostra o nimero de notificagdes de
eventos adversos de medicamentos e vacinas em
2018. O passivo de medicamentos foi de apenas
30 notificagdes, enquanto o de vacinas foi zerado.
Todas as andlises das notificagdes relatando dbito
tiveram inicio dentro do prazo.

i 1.616 i 30
NEFETIVIDADE:; ERROS DE |
: ! MEDICAGAO

{ | PASSIVO |

ANALISADAS /
EM ANALISE

PASSIVO

145

INiCIO DAS

NALISES NO PRAZO :
:  Fonte: NOTIVISA, 14/02/2019.
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Implantar o sistema VigiMed para recebimento de notificagdes de eventos adversos
e queixas técnicas de medicamentos e vacinas, em substituicdo ao sistema atual-
mente em operacéao.

Alcancar a expectativa de que todas as notificagées do VigiMed no Brasil venham a ser
cadastradas automaticamente no banco de dados nacional para depois serem envia-
das ao banco mundial da OMS, respeitando as determinacdes da Lei n° 13.709/2018.

BIOVIGILANCIA

Define-se Biovigildncia como o conjunto de a¢des de monitoramento e controle que abrange todo o
ciclo do uso terapéutico de células, tecidos e érgaos humanos, desde a doagdo até a evolugdo clinica
do receptor e do doador vivo, com o objetivo de obter e disponibilizar informagdes sobre riscos e
eventos adversos, e, assim, de prevenir sua ocorréncia ou recorréncia.

O infogréfico abaixo demonstra a frequéncia absoluta das notificagdes de Biovigildncia quanto a natu-
reza da célula, do tecido e érgdo e a gravidade do dano, no ano de 2018.

TOTAL
c]5:7.18

124

Implantacao do Sistema de Informacgdo e sua integracao aos demais macroprocessos
de vigilancia.
Sensibilizagcdo de todos os entes atuantes na Biovigilancia.

Pactuacao das acdes de Biovigilancia no ambito da Comissao Intergestores Tripartite
(CIT) e Comissao Intergestores Bipartite (CIB).

Capacitacao do SNVS para as acoes de Biovigilancia.
articulacdo com o setor regulado e sociedade civil organizada.
Publicacdao de materiais técnicos de Biovigilancia.
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HEMOVIGILANCIA

A Hemovigilancia é o conjunto de procedimentos que abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo
de obter e disponibilizar informacgdes sobre os eventos adversos ocorridos nas suas diferentes etapas,
e, consequentemente, prevenir seu aparecimento ou recorréncia, melhorar a qualidade dos processos
e produtos e aumentar a seguranga do doador e receptor.

EVENTOS ADVERSOS DO CICLO DO SANGUE

A SEREM NOTIFICADOS AO SNVS:

A) REAGOES ADVERSAS GRAVES A DOACAO DE SANGUE/HEMOCOMPONENTES;

B) REACOES ADVERSAS A TRANSFUSAO (REACOES TRANSFUSIONAIS),
INDEPENDENTEMENTE DA GRAVIDADE;

C) INCIDENTES GRAVES;
D) QUASE-ERROS GRAVES.

No periodo de janeiro a dezembro de 2018 o SNVS notificou 16.500 reagdes transfusionais, das quais
930 foram notifica¢des retificadoras, totalizando 15.570 rea¢des. Desse total, 11.399 (73%) tiveram suas
andlises concluidas até 17/01/2019.

REAGOES : 15,570 730/ CONCLUIDAS

TRANSFUSIONAIS HEELT Tl S O PELO SNVS

QUASE-ERROS

GRAVES E 221 - 390/ CONCLUIDAS

INCIDENTES { NOTIFICAGOES O PELO SNVS

GRAVES : :

2::3::5); 55 . 1 000/ CONCLUIDAS
i NOTIFICAGOES O PELO SNVS

DOAGCAO

Fonte: Exportacéo especifica via NOTIVISA para reacdes transfusionais, exportacdo via Data Warehouse para estimativa de
quase-erros e incidentes; exportagdo via FormSUS para reagdes a doagdo. Dados extraidos em janeiro de 2019

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Sensibilizacdo de instituicoes de satde e cidaddos sobre a importancia da notificacdo
de eventos adversos.

Atualizacdo e melhoria do NOTIVISA e do formulario FormSUS.
Aumento da pactuacao de acées de Hemovigilancia entre os entes do SNVS.
Publicacdao de materiais técnicos.

Harmonizacado de procedimentos no ambito do SNVS.

Fortalecimento do Sistema Nacional de Hemovigilancia.
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COSMETOVIGILANCIA

A Cosmetovigilancia é o conjunto de medidas que permite avaliar o risco de ocorréncia de eventos
indesejdveis atribuidos a utilizacdo de produtos cosméticos apds sua introdugdo no mercado, con-
templando a captagdo adequada das queixas, a andlise técnica dos casos e recomendagdes técnicas.

No periodo de janeiro a dezembro de 2018 foram recebidas 61 notificagdes de eventos adversos en-
volvendo diversas categorias de produtos cosméticos listados na figura abaixo.

Observa-se, pela figura, que a categoria de produtos capilares (fixador capilar, condicionador, mdscara
capilar e xampu) € a que mais recebe relatos. Isso se dd em razdo da desvirtua¢do da finalidade desses
produtos para o alisamento capilar (escova progressiva) por meio da adigdo irregular de formol, pelo
proprio fabricante e pelos saldes de beleza.

Além das oito reacOes adversas registradas no Notivisa, houve 20 queixas técnicas sobre produtos
capilares notificados com suspeita de conter formaldeido em concentragcdes acima do permitido
legalmente. Registrou-se um oébito por complicagdes decorrentes de um procedimento de escova
progressiva com produto capilar com suspeita de concentragdes de formaldeido acima do permitido.

REACOES ADVERSAS DE

COSMETOVIGILANCIA EM 2018

ABSORVENTE INTERNO: 1 MAQUIAGEM: 1

ALISANTE CAPILAR: 5 PRODUTO CAPILAR: 11
i ANTISSEPTICO: 1 PRODUTO CLAREADOR DE PELE: 3
A i DENTIFRICIO: 2 PRODUTO HIDRATANTE: 2
:  DEPILATORIO QUIMICO: 2 PRODUTO PARA ASSADURAS: 1
DESCOLORANTE: 1 PRODUTO PARA RUGAS: 3
DESODORANTE PROTETOR SOLAR: 5
{  ANTITRANSPIRANTE: 6 REPELENTE: 1
" i ESCOVA DENTAL: 1 SABONETE CORPORAL: 4
! ESMALTE: 1 SABONETE iNTIMO: 5
FRALDA: 4 TINTURA CAPILAR: 1

Fonte: Sistema NOTIVISA, extracdo feita em jan/2019.

VIGILANCIA SANITARIA DE SANEANTES

No ano de 2018, foram inseridos 13 relatos de reagdo adversa
por produtos saneantes. O baixo volume se deve ao fato de
que a maior parte desses relatos precisam de atendimento de
emergéncia, pois trata-se de casos de intoxicacdo, suicidio ou 7 CASOS |

) ; INTOXICACOES
envenenamento, sendo enviados diretamente para os Centros de oo T
Informacdo e Assisténcia Toxicoldgica (CIAT). Esses centros funcio-
nam em hospitais universitdrios, secretarias estaduais e municipais

de saude e fundacgdes de 19 unidades federadas.

RELATOS DE REACOES
ADVERSAS

Na representacdo gréfica ao lado, verifica-se que apenas 23% dos 3 CASOS
casos recebidos pelo Notivisa sdo de eventos adversos por uso AFSE/AE%SE

adequado do produto saneante, ou seja, 3 das 13 notificagdes,
estando as demais ligadas a intoxicacdes e tentativas de suicidio
(10 notificagdes).
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NUTRIVIGILANCIA

Em relacdo a alimentos, a Anvisa recebeu 78 notifica¢gdes de eventos adversos e queixas técnicas, em
2018, como mostra o infogréfico. A maioria das notificagdes € realizada por cidad&dos (65%).

a3
EVENTOS i QUEIXAS NAO :
ADVERSOS | TECNICAS ;i INFORMADO :

Fonte: Banco de dados da Anvisa, Jan/2019.

NOTIFICACOES
REFERENTES A

ALIMENTOS

PROGRAMAS NACIONAIS DE
MONITORAMENTO DE ALIMENTOS

No ano de 2018, foi priorizado o monitoramento dos programas que fazem parte das Politicas Nacionais
de Salde, como o Plano de Reducdo de Sédio em Alimentos Processados e Ultraprocessados e
o Programa Nacional para Prevencdo e Controle dos Disturbios por Deficiéncia de lodo (Pré-lodo).
Além destes, foi considerado prioritdrio o monitoramento de amostras de café torrado e moido com
a realizacdo de ensaios para andlise de rotulagem, pesquisa de matérias estranhas e ocratoxina A.
Foi previsto, também, o monitoramento da presenga de contaminantes organicos em amostras de
alimentos, como feijdo e arroz, e a presenga de micotoxinas em farinha de milho, fubd, canjiquinha,
amendoim, especiarias, entre outros.

PROGRAMA DE PREVENGAO DOS DISTURBIOS
POR DEFICIENCIA DE IODO - PRO-IODO

Para o ano de 2018, foram analisadas 933 amostras de sal coletadas no comércio, com resultado
satisfatdrio em 89% (826) das amostras, ou seja, o teor de iodo encontra-se entre 15 e 45mg para
cada quilo do produto.

PROGRAMA DE MONITORAMENTO DO TERMO DE
COMPROMISSO DE REDUCAO DE SODIO

Este Programa nasceu da pactuacgdo entre o Ministério da Saude, a Anvisa e a Associacdo Brasileira
da Inddstria da Alimentacgdo (ABIA) para redugdo do sédio em alimentos ultraprocessados devido a
contribuicdo do consumo excessivo desse nutriente para o desenvolvimento de Doengas Cronicas Nao
Transmissiveis (DCNT). E importante ressaltar que, conforme pactuacao realizada, a Anvisa é respon-
sdvel por coordenar a andlise laboratorial dos produtos acordados e repassar tais informacdes para
o Ministério da Saude. Este, por sua vez, é responsavel por notificar, por meio de oficio, as empresas
que apresentarem resultados insatisfatérios, visto que o Termo de compromisso de Reducdo de Sédio
em Alimentos Processados € um acordo voluntdrio e ndo apresenta cardter punitivo.

Até o més de dezembro, foram coletados produtos das 9 categorias de alimentos pactuadas para o
monitoramento no exercicio de 2018: bisnaguinha, pdo de forma, empanado, hamburguer, linguica,
mortadela, presuntaria, sopas e salsichas.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Estabelecer estratégia para esclarecer aos potenciais notificadores sobre a descen-
tralizacdo das acoes de vigilancia sanitdria de alimentos.

Capacitar os potenciais notificadores quanto ao correto preenchimento do formuldario.

Estreitar relacbes com as areas responsaveis por atuar em alimentos nas vigilancias
sanitarias locais.




TECNOVIGILANCIA

Dentre as atividades desempenhadas pela Tecnovigilancia destacam-se o acompanhamento siste-
matico das notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas de equipamentos médicos, produtos
de diagndésticos de uso in vitro e materiais de uso de saldde por meio do sistema de informacgdo
NOTIVISA, bem como de notificagdes de agdo de campo. O infogréfico a seguir apresenta o nimero
total de notificagles.

NOTIFICAGOES ! 3.945 L 43.227
RECEBIDAS POR MEIO EVENTOS : .  QUEIXAS
DO SISTEMA NOTIVISA: i  ADVERSOS | |  TECNICAS

QUEIXAS TECNICAS 12.395 (93,7%)
Do total de 13.227 queixas ARTIGOS MEDICOS
técnicas, a maior parte, 12.395 (MATER'A")
(93,7%), refere-se a materiais 212 (1,6%)

de uso médico, conforme PRODUTOS PARA

mostra o infografico a seguir. DIAGNOSTICO DE
USO IN VITRO

EVENTOS ADVERSOS

Entre as 3.945 notificagcoes de

eventos adversps recebidas, 1.039 (26,3%)
a ma!orla também e§tava - EQUIPAMENTOS
relacionada com artigos médicos MEDICOS
(73,7%), conforme mostra o | . ARTIGOS MEDICOS
infogréfico. Houve relato de ébito (MATERIAL)

em 149 casos, 0 que corresponde eeeereeere et aeeenenas

a 4% do total de registros.

2.906 (73,7%)

Fonte: Banco de dados do NOTIVISA exportado pelo DW. Dados sujeitos a revisao e atualizados em jan/2019.

ACOES DE CAMPO

As Ac¢bes de Campo sdo realizadas pelos fabricantes ou detentores de registro de produtos para a
salde com o objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso por uso de produtos ja co-
mercializados. Ao longo do ano foram recebidos 892 relatérios de A¢des de Campo, que podem ser
relatdrios iniciais, de monitoramento e de conclusdo. Os do tipo iniciais sdo avaliados e divulgados
no portal da Anvisa na forma de Alertas Sanitdrios de Tecnovigilancia. Em 2018, houve a divulgacao
de 309 alertas desse tipo. Eles podem ser consultados pelo link: http://portal.anvisa.gov.br/alertas.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

B Implementar o uso do sistema de Registro Nacional de Implantes (RNI), desenvolvido
para possibilitar o registro dos procedimentos cirlrgicos, para implantagao de préteses
osteoarticulares (quadril e joelho) e de stent coronariano.

Com base no RNI, constituir um cadastro de pacientes submetidos a tais procedimen-
tos com dados dos produtos implantados, do profissional e do servico de satide onde

foram realizados, entre outras informacoes.

Esses dados serao uteis para aprimorar a regulacao dos produtos implantaveis, bem
como indicar as melhores condutas terapéuticas e uso de materiais mais adequados.

Resultados da gestédo
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PRODUTOS CONTROLADOS

A Anvisa executa atividades e controles estabelecidos por meio de tratados internacionais e de legis-
lagdes brasileiras, com o intuito de garantir a disponibilidade de entorpecentes, substancias psicotro-
picas, precursoras e outras sujeitas a controle especial a populagdo, para os usos médico, cientifico e
comercial, além de prevenir o seu desvio ou uso abusivo. Essas atividades contribuem também para
que o Brasil possa cumprir com seus compromissos perante a Convencdo Unica de Entorpecentes, de
1961, a Convencdo de 1971 sobre Substancias Psicotrépicas e a Convengdo de 1988 Contra o Tréfico
llicito de Entorpecentes.

COMERCIO INTERNACIONAL E NACIONAL

Autorizacgdes e certificados concedidos

A Anvisa realiza diversas a¢des para a racionalizagdo da oferta de entorpecentes, substéancias psi-
cotrépicas e precursoras, atuando no controle do fluxo nacional e internacional desses produtos.

N° DE PROCESSOS (PRODUTOS CONTROLADOS)

Tipo / ano 2017 2018
Licenciamento de importagio 7.017 5.303
Comeércio internacional 2143 2.055
Canabidiol 2179 3.610

Autorizacdes de importacio e de exportacido

Os pedidos de Autorizacdo de Importacdo (Al) e de Autorizagdo de Exportagdo (AEX) sdo solicitados
eletronicamente por importadores e exportadores por meio do Sistema NDS (National Drug Control
System) desde 2016. A tabela mostra o aumento ocorrido no nimero de autorizagcdes analisadas
em 2018 em relagdo a 2017.

O Sistema NDS foi atualizado, em 2018, com a migragdo para a versado 7.0. Isso trouxe consideraveis
melhorias para os usudrios internos da Agéncia. Também foram realizados alguns ajustes para os
usudrios externos.

Ainda em 2018, foi assinada a renovagdo do acordo com o United Nations Office on Drugs and Crime
(UNODC/ONU), destinado a manutencgéo e atualizagdo por um periodo de cinco anos.

AUTORIZACOES DE IMPORTAGAO E DE EXPORTACAO ANALISADAS

Tipo / ano 2017 2018
Al 674 793
AEX 425 744

AUTORIZACAO PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL (AMC)

2017 239

2018 78

Canabidiol

Foi verificado um crescimento acentuado do ndmero de pedidos de produtos a base de Canabidiol,
em 2018, alcancando mais de 300 solicitagdes em poucos meses. A inclusdo desse processo de
trabalho no Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI), a partir de janeiro, permitiu maior celeridade
e melhor qualidade na sua execugdo, bem como uma melhor rastreabilidade. Concomitantemente,
estd sendo realizada a digitalizagdo progressiva dos processos de solicitagdo recebidos até 2017,
com conclusdo prevista para 2019.
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Houve ainda melhorias nas informagdes disponibilizadas aos pacientes: remodelacdo da pdgina sobre
a importacdo de produtos a base de Canabidiol no Portal da Anvisa, novo treinamento da Central de
Atendimento, e a migracdo por completo do atendimento de demandas para o Fale Conosco.

A tabela mostra o crescimento do nimero de solicitagdes de importacdo e autorizagdo de produtos
a base de Canabidiol concedidas a pacientes entre 2017 e 2018.

N° DE SOLICITACOES DE CANABIDIOL

2017 2179
2018 3.610

CLASSIFICACAO DE SUBSTANCIAS

A atualizagdo do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344/1998 (lista das substancias entorpecentes, psi-
cotrépicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial) é realizada periodicamente. A Anvisa,
com o apoio do Grupo de Trabalho (GT) para Classificacdo de Substancias Controladas, tomou
medidas importantes por meio do monitoramento das tendéncias de uso e abuso de substancias
no Brasil e no mundo, especialmente em relagdo as Novas Substancias Psicoativas (NSP).

Em 2017 e 2018, as listas foram atualizadas dez vezes, com a inclusdo nominal das substancias
citadas no quadro abaixo. Essa dindmica é considerada altamente efetiva, uma vez que, na maioria
dos paises, o tempo médio de inclusdo de uma NSP em listas de controle pode chegar a dois anos.

Outro importante avancgo do GT foi a adoc¢ado do sistema de classificagdo genérica em complemento
ao sistema de listagem nominal. A medida inovadora, jé aplicada para o grupo das catinonas sinté-
ticas, torna mais eficiente o combate ao tréfico de drogas.

LISTA DAS SUBSTANCIAS CLASSIFICADAS NOMINALMENTE NO PERIODO 2017-2018.

Classe Substancias
C binoides sintéti 5F-ADB, 5F-PB-22, AB-CHMINACA, AB-PINACA
Catinonas sintéticas 4-CLOROMETCATINONA, 4-FLUOROMETCATINONA, N-ETILHEXEDRONA, 3-MMC, ALFA-
EAPP, 4-MEAPP, DIMETILONA, PENTILONA, N-ETILPENTILONA
Feniletilaminas 30C-NBOME, 25I-NBF, 25B-NBOH, 25C-NBOH, 25E-NBOH, 25H-NBOH
Opioides 4-FLUOROISOBUTIRFENTANIL, ACROLOILFENTANIL, OCFENTANIL,
TETRAHIDROFURANILFENTANIL, FURANILFENTANIL, CARFENTANIL, BUTIRFENTANIL
Triptaminas 4-HO-MIPT
Derivados da feniciclidina 3-MEO-PCP
Percursores ANPP e NPP
Outras substancias U-47700 e DMBA

Fonte: Banco de dados interno, extracéo feita em fevereiro/2019.

CONTROLE DE RECEITUARIOS

Foi publicada Iniciativa Regulatdria dos critérios e procedimentos para distribui¢cdo informatizada
da numeracado dos Receitudrios de Controle Especial, os quais serdo vdlidos em todo o territdrio
nacional. Assim, medicamentos sujeitos a controle especial poderdo ser adquiridos em qualquer
lugar do pais, ainda que o receitudrio tenha sido emitido em um estado especifico, mantidos os
controles que visam assegurar seu desvio.
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TALIDOMIDA

A talidomida € um medicamento que, por apresentar efeitos teratogénicos comprovados, tem sua
utiliza¢do no Brasil condicionada a adocdo de controles especiais. A Anvisa tem investido em a¢des
de treinamento e fortalecimento da gestdo do controle nos estados e municipios, em parceria com
o Ministério da Saude.

Em 2018, foram realizados trés semindrios regionais sobre o controle dessa substancia no ambito
das regras dispostas na RDC n° 11/2011, com énfase nas estratégias adotadas para promover o uso
racional desse medicamento e a maior seguranca dos pacientes.

Outra medida foi a aprovacdo da Iniciativa Regulatdria para a revisdo da RDC n° 11/2011. Na oportuni-
dade, os atores envolvidos poderdo contribuir para o aprimoramento desse instrumento regulatdrio.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Publicar a CP e a nova RDC relacionada com a Portaria n° 344/1998 e conduzir a
revisdo da RDC n° 11/2011.

Coordenar o desenvolvimento e a implementacao de sistema para informatizagao
do gerenciamento da distribuicdo de numeracdes e talondrios de receitudrios de
produtos controlados.

Dar continuidade ao processo de padronizacao e capacitagdo do SNVS em relacdao
as novas normas publicadas e sistemas implantados, com o objetivo de fortalecer
e qualificar a fiscalizacao e a investigagao de desvios de produtos controlados.

Fortalecer o monitoramento do fluxo de produtos controlados, identificando, inter-
vindo e comunicando as situacées de maior risco, por meio da publicacdo periddica
de boletins e a realizacdo de acoes de fiscalizacao.

Aprimorar o Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados (SNGPC)
a fim de minimizar suas falhas e viabilizar a obtencao de dados analiticos.

Coordenar o desenvolvimento e a implementacao de sistema de peticionamento
para pedido de autorizacdo de uso de talidomida e de importacdao excepcional de
produtos a base de Cannabis.

CAPACITACOES |

Cursos de Gestao de Seguranca do Paciente e Gestdo de Riscos para Liderangas em Salde,
em parceria com o Hospital Israelita Albert Einstein. Foram criadas 3 turmas e capacitados
136 profissionais de salde.

Curso de Ferramentas para Investigacdo e Andlise de Eventos e Riscos em Salde, em par-
ceria com o Hospital Israelita Albert Einstein. Foram criadas 3 turmas e capacitados 140
profissionais de salde.

Promocgdo do 16° Encontro Nacional da Rede Sentinela — Vivenciando a Inovac¢do para
Segurancga do Paciente, em parceria com o Hospital Sirio-Libanés, de 7 a 9 de agosto, em
Sdo Paulo, com a presenca de 350 participantes.

Curso de Qualidade e Seguranga em Salide, com Simulacdo Realistica, em parceria com o

Hospital Israelita Albert Einstein. Foram criadas 5 turmas e capacitados 233 profissionais de
salde.
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http://portal.anvisa.gov.br/
servicos-de-satide

TECNOLOGIA EM
SERVICOS DE SAUDE

As ag¢les da Anvisa no segmento de Tecnologia em Servigos de Satde estdo estruturadas em trés dreas: :

1 REGULAMENTAGCAO E CONTROLE SANITARIO
2 VIGILANCIA E MONITORAMENTO

3 SERVIGCOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

REGULAMENTACAO E CONTROLE SANITARIO

Essa drea € responsdvel, entre outras fungdes, por coordenar as atividades de vigilancia sanitdria no
ambito dos servicos de saude, visando controlar e prevenir os riscos sanitdrios relativos a infraestrutura
e organizagdo dos processos de trabalho. Além disso, promove estratégias para as boas préticas em
servicos de salde e tem a incumbéncia de elaborar e divulgar normas, regulamentos, orientagées e
instrumentos sobre os servigos de salde, em consonancia com as boas praticas regulatdrias.

Dentre as agdes realizadas em 2018 na drea destacam-se:

® Regulamentacdo de servicos de salde;

® Acompanhamento e revisdo do estoque regulatdrio;

©® Recepcdo, avaliagdo e tratamento das denuncias e demais demandas;

©® Interlocugcdo com as vigilancias sanitdrias estaduais e municipais, para encaminhamento de
denuncias, duvidas técnicas e capacitacoes;

® Elaboracdo de notas técnicas e outros documentos para resposta aos demandantes internos
e externos;

©® Registro e acompanhamento do Escritério Temético de Regulagdo em Servigos de Saude (ESTER);

© Participagdo em comissdes e grupos de trabalho;

® Acompanhamento de parcerias € COmpromissos;

©® Realizacdo do Webinar Anvisa com os temas: Residuos de Servigos de Saude (RDC n° 222/2018)

e Servigos de Vacinagdo (RDC n° 197/2007);
® Participacdo em capacitacdes, semindrios e congressos.

VIGILANCIA E MONITORAMENTO

Nessa drea, a Anvisa desenvolveu, em 2018, uma
série de agdes visando a seguranga do paciente,
incluindo agdes de prevengdo e controle de infec-
¢Bes relacionadas com assisténcia a salde (IRAS),
resisténcia microbiana (RM) e eventos adversos
ndo infecciosos. Além disso, a Agéncia coletou
mensalmente e analisou os dados de IRAS e RM,
por meio do formuldrio eletrénico FormSus, e tam-
bém recebeu as notificagdes de eventos adversos,
por meio do NOTIVISA.

A drea, como a coordenadora do Plano Nacional de
Resisténcia Microbiana em Servicos de Salde e do

Programa Nacional de Prevencdo e Controle de IRAS
(PNPCIRAS 2016/2020), desenvolveu uma série de
acOes para o alcance das metas deste Programa.

Além disso, coordenou as a¢des de Autoavaliagdo
das Préticas de Seguranca do Paciente, previs-
tas no Plano Integrado para a Gestdo Sanitdria
da Seguranga do Paciente em Servigo, em par-
ceria com os Nucleos Estaduais de Seguranca do
Paciente. A drea publicou, ainda, materiais sobre
o tema no endereco
https://www20.anvisa.gov.br/sequrancadopaciente/ .
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SERVICOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

Ja na drea de Servicos de Interesse para a Saude
um dos principais processos de trabalho executa-
dos foi o tratamento de denlncias recebidas por
diferentes canais (Ouvidoria, oficios, despachos de
dreas internas da Agéncia, entre outros).

Para um adequado gerenciamento do risco sa-
nitdrio € necessdrio a priorizagdo de demandas
de maior risco. O objetivo ndo € deixar de dar
tratamento a algumas categorias de denuncias,
mas sim conferir tratamentos distintos de acordo
com seu potencial de causar danos.

Cabe destacar que, cotidianamente, a vigilancia
sanitdria de servicos de interesse para a salde se

depara com um risco muito particular, traduzido
como situagdes que tém possibilidade de gerar al-
gum dano, sem ainda um desfecho. S&o situagdes
que carecem de ocorréncias pregressas e estdo
relacionadas com o conceito de risco potencial,
que traz a no¢do de possibilidade e ndo de pro-
babilidade (como acontece no risco cldssico ou
epidemioldgico).

Nas estratégias de protecdo a salde, o elemen-
to-chave no gerenciamento de riscos € o risco
potencial, que mesmo ndo representando uma
relacdo de causa e efeito definida, pode ser clas-
sificado e quantificado em diferentes niveis de
aceitabilidade.

ANALISE DOS DADOS DE DENUNCIAS

Ao longo de 2018, houve 355 dentncias, nimero que corresponde a 30% das demandas acu-
muladas. O infogréafico a seguir mostra as denuncias classificadas e agrupadas por categoria e
por tipo de problema identificado.

: DENUNCIAS POR CATEGORIA

estéica E emeeLezamenTo [N 235 (66,2%)
—

HOTELARIA - 22 (6’2%) Falta de higiene 11
tatuacem [l 20 (5,6%)

Irregularidades de produtos e fracionamento

ILPI (*) - 19 (5 4% ) (medicamentos, cosméticos e saneantes) ES
OUTROS - 17 (4 87) Boas praticas (processos de trabalho em geral) 82
,O /0,
N Falhas ou auséncia de processamento
COMUNIDADE TERAPEUTICA . 12 (3,4%) (utensflios, equipamentos e roupas) 7
ACUPUNTURA I 3(0,8%) Falta de alvard sanitdrio 73

apic (*) | 3 (0,8%)

(*) Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos (ILPI)
(**) Atividades de Praticas Integrativas e Complementares

ORFANATOS E ALBERGUES 2 (0,6%)
ASSISTENCIAIS

Finalizacdao dos regulamentos previstos na Agenda Regulatéria 2017-2020: processa-
mento, infraestrutura, radiodiagnéstico e laboratdrios clinicos.

Elaboracao e publicacao de documentos orientativos e realizacdao de capacitacoes
para auxiliar na implementacao dos novos regulamentos aprovados.

Maior integracdo e aproximagao com as vigilancias sanitarias para promover acées de
inspecdo e fiscalizacdo com foco na gestdo da qualidade e no gerenciamento do risco.

Capacitacao continuada dos servidores da area e do SNVS em servicos de salide.

Melhoria das acdes de monitoramento, incluindo a fiscalizacdo e o impacto dos
regulamentos.

Desenvolvimento de um plano de participacao social para a drea, tendo em vista a
complexidade dos agentes afetados de modo que haja maior celeridade no processo
sem prejudicar a participacao de todos.
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REGULACAO DO MERCADO
' DE MEDICAMENTOS

MONITORAMENTO

O processo de monitoramento do mercado de medicamentos é executado pela Anvisa com o fim de
acompanhar o comportamento do mercado, observando, entre outros itens, os precos praticados por
tipo de produto e margens de descontos nas vendas.

Também fazem parte da atividade o acompanhamento e a fiscalizagdo quanto a correta aplicacdo
do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), analisando dentncias encaminhadas pela Unido e
pelas secretarias estaduais € municipais de salde em desfavor de ofertantes ou fornecedores que
tenham proposto ou praticado precos acima dos regulados pela Camara de Regulagdo do Mercado de
Medicamentos (CMED) em processos licitatérios para compras publicas.

Caso sejam identificados indicios de irregularidades na préatica de precos nas a¢des de monitoramen-
to, é instaurado processo administrativo (PA) para apuragdo de infragdes as normas reguladoras do

: mercado de medicamentos.
http://portal.anvisa.gov.br/ :
monitoramento-de-mercados

. NOTAS TECNICAS COM | NOTAS TECNICAS SEM
- 241 :)CE:;;/';?:'Q)S :;‘I’;B;ID as 1 INDICIOS DE INFRAGAO INDICIOS DE INFRAGAO
PMVG (CAP)/PF PMVG (CAP)/PF

Obs.: A equipe de Monitoramento concluiu 63,9% das dentincias

PROCESSO DE MONITORAMENTO E INFRAGAO

Illl apresentadas no ano de 2018 (janeiro a novembro)

(*) Preco Méximo de Venda ao Governo (Coeficiente de Adequacéo de Precos)/ Preco Fabrica

DECISOES SOBRE DECISOES QUE SE VALOR TOTAL DE SANGCOES APLICADAS
INFRAGOES TRANSFORMARAM

(12 INSTANCIA) EM SANGOES RS 25.83 5.319,43

AL LT NUMERO DE PRODUTOS NOVOS, AQUELES COM MOLECULA NOVA
PARA 31

NO PAIS, APROVADOS PELA ANVISA, EM PRIMEIRA INSTANCIA.

COMERCIALIZACAO
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Em 16/04/2018, foi publicada a Resolu¢do CMED n° 2, que disciplina o PA para apurac¢do de infra-
¢cOes e aplicagdo de penalidades decorrentes de condutas que infrinjam as normas reguladoras do
mercado de medicamentos.

Além de trazer para o espectro de uma Unica resolucdo varios normativos, a Resolucdo n° 2/2018
contempla alguns avancos na regulagdo no que diz respeito a introdugdo de meios alternativos
de resolugdo de demandas, envolvendo investigacdes preliminares e processos administrativos
sancionatérios.

Dentre as medidas estabelecidas, destacam-se os institutos da Reparacdo Voluntdria Eficaz e da
Reparacado Posterior.

Promove a adogao, pelo interessado, de medidas necessdrias para a solugdo da demanda adminis-
trativa, resultando na reparagdo dos prejuizos ou danos eventualmente causados. O reconhecimento
somente ocorre se o interessado adotou as medidas previstas até o recebimento da notificacdo
de instauracdo do PA. Comprovada a reparagao integral dos danos causados ao erdrio publico, ha
o arquivamento do PA.

E feita quando o interessado adota as providéncias necessarias para a reparacdo do dano durante
o curso do PA, em intervalo posterior ao recebimento da notificagdo de instauragdo do processo e
anterior a decisdo proferida em primeira instancia administrativa. Nesse caso, a multa aplicada serd
equivalente a metade do valor auferido a maior pelo infrator.

Resolucdo sobre Medicamentos Isentos de Prescricdo (MIP)

A CP n°1da CMED, de 11 de maio de 2018, discutiu minuta de resolugcdo que disciplinard o
monitoramento e a liberagdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos de medi-
camentos isentos de prescricdo médica, fitoterdpicos e anestésicos locais injetdveis de uso
odontoldgico. Apds o recebimento de contribuigdes e realizagdo de ajustes na minuta inicial, o
assunto encontra-se em fase de aprovacgao pelo Conselho de Ministros.

O MIP, também chamado de medicamento de venda livre ou OTC (sigla em inglés para “over
the counter”), é dispensado de receita expedida por profissional legalmente habilitado para
prescricdo.

Lancamento do novo banco de dados do Sistema de Acompanhamento do Mercado de
Medicamentos (SAMMED)

Os dados contidos no SAMMED, maior banco de dados oficial do setor farmacéutico brasileiro,
sdo utilizados nas compras publicas pelo cidaddo, pelos érgdos de controle nacionais, pela
Receita Federal e por 6rgdos reguladores internacionais, entre outros.

Com o objetivo de facilitar o acesso ao sistema pelo setor regulado e dar maior celeridade
ao lancamento de informag8es no banco de dados, a Anvisa desenvolveu uma nova versao
do SAMMED, que proporcionard um banco de pregos com informag¢des mais confidveis, pois
permitird a insergdo dos dados diretamente pelo agente regulado durante o peticionamento.



Estudo sobre as margens de comercializacdo de medicamentos

® O Instituto de Pesquisa Aplicada (IPEA), em conjunto com a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Saude (SCTIE/MS) e a Anvisa, finalizou, em 2018, estudo
com o objetivo de propor uma metodologia para regulagdo das margens de comercializagdo dos
medicamentos, especificamente os medicamentos calculados com base em pregos internacionais.

® A Anvisa elaborou proposta de minuta de resolucdo que serd submetida a CP para ampliar o de-
bate com o setor regulado, as sociedades civil e académica, usuarios de medicamentos e demais
interessados.

Medicamentos inativados no Sistema SAMMED

® O Comunicado SCMED n° 07, de 22 de junho de 2018, trouxe melhor regramento ao tema, divulgando
as hipdteses de inativacdo de medicamentos na base do SAMMED.

©® O prazo para inativagdo foi reduzido de cinco para quatro anos, e a lista de apresenta¢des inativa-
das foi divulgada pelo Comunicado SCMED n° 09, de 22 de junho de 2018, resultando em 3.783
medicamentos inativos.

©® Trata-se de importante agdo de monitoramento com o objetivo de tornar o SAMMED o mais préximo
da realidade em relacdo aos medicamentos efetivamente disponiveis no mercado.

Ciclo de audiéncias com o setor regulado

® A Anvisa promoveu, ao longo do ano de 2018, cinco reunides com o setor regulado sobre a revisdo
do aparato regulatério de medicamentos, visando promover maior transparéncia, maior previsibilidade
e maior segurancga. Nessas reunides foram tratados os seguintes temas:

- Precificacdo de ganhos terapéuticos e medicamentos biolégicos ndo novos

- Uso de paises comparadores para definicdo de precos de medicamentos novos
- Consolidagdo de jurisprudéncias

- Inovacdo incremental

- Padronizacdo dos precos por unidade farmacotécnica de principio ativo

Consolidacdo da atualizacdo da Resolucdo n° 2/2004.
Publicacdo da resolugao sobre MIP.

Consulta publica e publicacdao de resolucdo sobre a margem de comercializacdao
de medicamentos.

Operacionalizagdo do novo Banco SAMMED.
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A Anvisa exerce a inspecdo e fiscalizacdo sanitdrias em PAF, o que abrange os meios de transporte,
produtos e servicos submetidos a vigilédncia sanitdria. Também fazem parte das atribuicées da Agéncia:
fiscalizar o cumprimento de normas, proteger a sadde dos viajantes e adotar medidas de prevengdo
e controle de surtos, epidemias e outros agravos a satde publica.

Para cumprimento dessas atribuicbes, alem dos normativos vigentes, a Anvisa atende as diretrizes do
Regulamento Sanitdrio Internacional (RSI-2005). A Agéncia conta com uma estrutura de coordenagées
e postos de vigiléncia sanitdria localizados em diversos pontos de entrada do pais.

PRINCIPAIS NUMEROS

Em 2018, considerando o ano anterior, observou-se uma reducdo de 9,7 % no ndmero de inspec¢des
realizadas em instalagdes, servicos e meios de transporte de interesse sanitdrio e em portos, aero-
portos e fronteiras.

A reducdo deve-se a nova sistemdtica adotada para a programacado de atividades, que passou a ser
feita com base em critérios de risco que levam em consideragdo o histdrico e o risco inerente do objeto.

Embarcacdes 2.806 3.940
Servigos de alimentagao 1.017 1.008
Agua para consumo 400 203
Gerenciamento de residuos sdlidos 452 384
Aeronaves 3.627 1.859
Abastecimento de dgua para consumo humano 141 245
Abastecimento de alimentos de bordo de embarcagées 93 99
Climatizacdo 247 241
Coleta e retirada de residuos sélidos de embarcacées 13 87
Esgotamento sanitario de meios de transporte 191 199
Limpeza e desinfeccdo 425 415
Vetores 533 410
Meios de transporte terrestre 138 13
Navios de cruzeiro 37 32

O indice de risco sanitdrio nos pontos de entrada do Brasil (portos, aeroportos e fronteiras), medido
pelas acdes de inspec¢des realizadas na infraestrutura, manteve-se estdvel em relagdo ao ano anterior,
com valor apurado de 7,05 % em janeiro de 2019.
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SAUDE DE VIAJANTES

Atualmente, existem 394 servigos credenciados para emissdo do Certificado Internacional de
Vacinacao, assim distribuidos: 146 unidades localizadas na rede publica (estados e municipios), 190
em unidades privadas e 58 localizados em postos de vigilancia sanitdria de portos, aeroportos e
passagens de fronteira.

Em 2018 foram emitidos 823.498 Certificados Internacionais de Vacinagao e Profilaxia (CIVP) e
registrados 390 eventos de Salde Publica em éreas de portos, aeroportos e fronteiras.

ASPECTOS RELEVANTES

NOVAS DIRETRIZES NA UTILIZACAO DO GERENCIAMENTO DE RISCO
APLICADO AO PROCESSO DE INSPECAO SANITARIA

Adotou-se a classificagdo dos pontos de atuagdo em alto e baixo risco por meio da OS n° 46/2018,
considerando os critérios de volume de passageiros embarcados em aeroportos e, no caso dos
portos, aqueles que emitem Certificado Sanitdrio de Embarcagdo (CSE) e com volume de emissdo de
Certificado de Livre Prética (CLP). Entre as inovagdes apresentadas, ha a acdo de equipes nacionais
em quaisquer pontos de atuacdo, de modo que se assegurem os recursos humanos necessdrios
para o exercicio das inspecdes e fiscalizagdes.

SIMPLIFICAGCAO DE PROCEDIMENTOS PARA A IMPORTAGCAO
DE BENS E PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

A iniciativa inclui medidas como a publica¢do da RDC n° 208/2018 e a criagdo das Comissdes Locais
de Facilitacdo de Comércio (Colfac). A nova resolugdo revogou itens da RDC n° 81/2008, eliminan-
do exigéncias documentais e contribuindo para reducdo de custos de armazenagem e tempo de
liberacdo de cargas, sem perder o propdsito da vigildncia sanitdria.

Jd as Colfac foram criadas, em novembro, para facilitar e desburocratizar o comércio exterior brasi-
leiro nas principais unidades alfandegadrias do pais, dando cumprimento as disposi¢cdes do Acordo
de Facilitagdo de Comércio (AFC) da Organiza¢do Mundial do Comércio (OMC).

ATUALIZACAO DOS CRITERIOS E DOS PROCEDIMENTOS PARA
A RACIONALIZAGAO DO CONTROLE SANITARIO DE PRODUTOS
IMPORTADOS

Quanto ao processo de andlise de importacdo, vdrias medidas foram adotadas com objetivo de
diminuir os prazos de andlise e de harmonizar os procedimentos adotados.

Com a OS n° 47/2018 foi estabelecida nova sistemédtica de distribuicdo e andlise dos processos de
importacdo, visto que tais competéncias passaram a ser desempenhadas de forma centralizada.
Conforme previsto na OS, a andlise dos processos de importagao é realizada por, aproximadamente,
50 servidores em regime de teletrabalho ou DCA, distribuidos em quatro postos: PAFPS (Produtos
para Salde), PAFME (Medicamentos), PAFAL (Alimentos) e PAFCO (Cosméticos, Saneantes e Outros).

A mudanca implementada possibilitou maior harmonizacdo de procedimentos entre as equipes, in-
cluindo a criagdo de um ambiente virtual com a finalidade de troca de informagdes entre os servidores.

Outro elemento importante foi a adogdo de critérios de priorizacdo de andlise dos processos de
importagdo, definicdo de responsabilidades entre os atores e fluxo de comunicagdo para fins de
inspecdes fisicas das cargas importadas.
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IMPLEMENTAGAO DA GESTAO DE RISCO SANITARIO NOS PROCESSOS
DE IMPORTACAO DE PRODUTOS

A publicacdo da RDC n° 228/2018 permitiu a adocdo de critérios para a gestdo de risco dos pro-
cessos de importacdo que, por sua vez, incluem a andlise da classe e classificacdo de risco do
produto; a finalidade da importagdo; as condi¢cdes de armazenagem e transporte; além do histdérico
da empresa e do produto. Assim, foi possivel orientar a andlise das licengas de importagdo (LI) e
estabelecer diferentes canais de entrada para as peti¢des, incluindo o canal verde que prevé o
deferimento simplificado

Atualmente, os processos de importacdo sdo distribuidos para andlise em até trés dias, e os prazos,
que antes giravam, em média, em torno de 15 a 25 dias, estdo por volta de cinco a 10 dias, em média.

A fila de andlise de cada unidade, com os tempos estimados, pode ser consultada no painel de
monitoramento, disponibilizado no site da Anvisa (http://portalanalitico.anvisa.gov.br/importacao).

EXPEDIENTES ANTES E APOS A GESTAO DE RISCO

PRODUTOS
PARA A SAUDE

COSMETICOS/ :
SANEANTES/OUTROS

ACOES DURANTE VIGENCIA DO SURTO DE SARAMPO

Em 2018, diante dos casos suspeitos e confirmados de sarampo em territério nacional, foi publicada
a OS n° 52/2018 sobre os procedimentos para o desenvolvimento de a¢des de vigilancia epidemio-
I6gica e sanitdria, na vigéncia de surto.

Destaca-se o papel da Anvisa na intensificacdo das agdes na fronteira do Brasil com a Venezuela,
entre os municipios de Pacaraima (RR) e Santa Helena de Uiarén (Bolivar), em conjunto com outros
dérgdos e entidades.

Naquela fronteira, a Anvisa vem trabalhando na disponibilizacdo de recursos humanos para compo-
sicdo de forga tarefa, contribuindo e apoiando nas medidas de orienta¢do e controle de viajantes
no que tange a intensificacdo das atividades de imunizagdo da populacdo venezuelana que solicita
reflgio e residéncia temporaria no Brasil.

AMPLIACAO DO QUANTITATIVO DE UNIDADES
CREDENCIADAS COM FINS DE EMISSAO DO CIVP
Com objetivo de ampliar o acesso dos viajantes ao CIVP, a Anvisa estabeleceu método de creden-

ciamento de unidades emissoras para exercer a atividade de emissdo do Certificado, conforme OS
n° 48/2018.
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ADESAO AO PORTAL DE SERVICOS DO GOVERNO FEDERAL

A Anvisa iniciou, em 2018, o processo para disponibilizar a emissdo do CIVP no Portal de Servicos
do Governo Federal, no qual sdo oferecidos servigos digitais de varios 6rgdos oficiais. A iniciativa
vai agilizar a obtencdo do documento, com o acesso a plataforma facilitado por meio de um Unico
login do cidaddo. Atualmente, o servico encontra-se disponivel aos servidores da Anvisa e brasileiros
que estdo fora do pais.

REALIZACAO DE SIMULADO EM SAUDE PUBLICA

A Anvisa realizou, entre os dias 16 e 19/10, em Fortaleza (CE), o primeiro simulado de mesa de evento
em salde publica (ESP), com participacdo da Secretaria de Vigilancia em Salde do Ministério da
Saude (SVS/MS) e da Opas, destinado a equipes de pontos de entrada selecionados.

O evento escolhido foi um caso de virus Ebola, de pessoa procedente de um pais afetado. O obje-
tivo foi avaliar a capacidade de resposta das equipes diante de um possivel evento dessa natureza
em pontos de entrada.

Também verificou aspectos como identificagdo das fragilidades locais em um ESP, avaliagdo e
integracdo entre portos e aeroportos em um evento e avaliacdo das medidas de controle, entre
outros tépicos especificos.

AVALIACAO DE CAPACIDADES BASICAS PARA
INTERNACIONALIZAGCAO DE AEROPORTOS

Em conjunto com outras institui¢cdes, a Anvisa participou, ao longo de 2018, de um trabalho de ava-
liagdo das capacidades bdsicas para internacionalizagdo de aeroportos. O objetivo final € publicar
uma lista Unica de aeroportos com status de internacional no Brasil para substituir as mdltiplas listas
existentes atualmente.

Essa iniciativa é resultado das discussdes pela Comissdo Nacional de Autoridades Aeroportudrias
(Conaero), que é formada por representantes da Anvisa e de outros oito érgdos do Governo Federal.
Trata-se de um férum consultivo e deliberativo, que atua diretamente na gestdo dos aeroportos, sob
coordenacdo da Secretaria de Aviagdo Civil.

A Agéncia estd participando com equipes formadas por servidores de PAF, que atuam em diferentes
pontos de entrada. Em 2018 passaram por avaliagdo 19 aeroportos. Os aeroportos internacionais
de Sdo Paulo e do Rio de Janeiro ja haviam sido analisados anteriormente.

8° ENCONTRO ANUAL DE
NAVIOS DE CRUZEIROS

Em agosto foi realizado, em Recife (PE), o 8° Encontro Anual Interno de Navios de Cruzeiro. O
evento teve como objetivo discutir as diretrizes para a atuacdo da Anvisa no controle sanitdrio das
embarcagdes na temporada 2018-2019.

Além de discutir as normas do Programa Nacional de Vigilancia em Salde para Navios de Cruzeiro,
os participantes trabalharam na revisdo do Guia Sanitédrio de Navios de Cruzeiro e na atualizagdo
do roteiro de inspegdo.

Durante o encontro foram apresentados resultados dos eventos de salide e das inspeg¢des realizadas
na ultima temporada. Os dados mostraram que circularam pela costa brasileira 37 navios, de 23
empresas diferentes, dos quais 34 tiveram inspegdo. Desse total, 86% das embarcagdes obtiveram
nota A para padrdes de seguranca em salide, ou seja, estdo em excelentes condi¢des sanitdrias.

Os resultados também foram apresentados aos representantes do setor, em outubro, durante o
Encontro Anual da Temporada de Navios de Cruzeiro 2018. Apds o evento, foi publicada uma
nova versao do Guia.
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GESTAO DA
REGULAMENTACAO

Vinculado ao macroprocesso Governanga, O pro-
cesso Gestdo da Regulamentagdo abrange as
acBes de planejamento da ac¢do regulatdria com
instrumentos de participagdo social, elaboracdo da
agenda regulatdria, analise do impacto regulatoério
e gestdo do estoque regulatorio.

A Gestdo da Regulamentagao estd associada ao
objetivo estratégico que visa aprimorar o marco

http://portal.anvisa.gov.br/
regulamentacao

regulatdrio em vigilancia sanitdria para assegurar
a protecdo a saude e o desenvolvimento susten-
tdvel do setor. A proposta é manter o alinhamento
da gestdo estratégica da Anvisa em nivel gover-
namental, a fim de garantir a qualidade regulato-
ria por meio da boa governanga, transparéncia e
participagdo social. Esse objetivo estratégico estd
relacionado com trés metas e indicadores estra-
tégicos, que se encontram listados no Capitulo 1.

AGENDA REGULATORIA (AR)

A Agenda Regulatoria € um instrumento de planejamento da atuacéo sobre temas prioritdrios para um
determinado periodo. O seu principal objetivo € aprimorar o marco regulatorio em vigiléncia sanitdria,
promovendo a transparéncia e a previsibilidade tanto para os setores responsdveis quanto para os ci-
daddos. O desenvolvimento dos temas da AR pode resultar em atos normativos (Resolugées da Diretoria
Colegiada — RDC, Instrugbes Normativas — IN, ou atos normativos conjuntos com outros 6rgdos) ou ins-
trumentos regulatdrios ndo normativos (guias, manuais, “perguntas e respostas”, entre outros).

Em 2017 foi publicada a AR 2017-2020, a primeira a possuir periodo de vigéncia quadrienal e estrutura
baseada no modelo PCDA (do inglés: PLAN - DO - CHECK - ACT ou Adjust), com foco no planejamento
regulatdrio de cada tema a ser desenvolvido e com a previsdo de atualizagbes anuais e extraordindrias
em sua lista de temas, possibilitando maior flexibilidade ao processo.

FICHAS DE PLANEJAMENTO

Um dos principais avangos dessa AR foi aprimorar o planejamento e dos acompanhamento dos temas,
garantindo maior organizagdo interna, previsibilidade e transparéncia dos processos de regulamentacao
em andamento na Anvisa.

Atualmente, é possivel acompanhar os temas da AR 2017-2020 e os processos a eles relacionados
por meio das Fichas de Planejamento e Acompanhamento, que sdo publicadas e atualizadas cons-
tantemente no portal.

ATUALIZACAO ANUAL 2018/2019

Durante o segundo semestre de 2018 foi realizada a primeira atualizagdo anual da AR, que representa
a inclusdo, exclusdo ou alteracdo de temas da lista jd aprovada. A alteracdo ndo representa um novo
processo de construcdo da AR, mas sim um procedimento de ajustes pontuais com o objetivo de re-
definir prioridades e entendimentos. Dessa forma, a atualizagdo anual delimita-se as seguintes agdes:

Entrada de novos assuntos prioritarios identificados durante o ano.

Saida de temas encerrados ou que deixaram de ser prioritarios.

Ajustes em nomes e reorganizacoes de temas.
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ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO
(AIR EX ANTE)

A Andlise de Impacto Regulatorio € um processo sistemdtico de gestdo regulatdria, baseado em evi-
déncias, que busca avaliar, a partir da defini¢cdo de um problema regulatdrio, os possiveis impactos das
op¢bes regulatorias disponiveis para o alcance dos objetivos pretendidos. A AIR visa ao aprimoramento
da gestdo regulatdria, contribuindo para a transparéncia do processo e para o didlogo entre governo,
setor regulado e a sociedade em geral, e tem como finalidade orientar e subsidiar a tomada de decisGo
e contribuir para que a atuacdo nesse campo seja efetiva, eficaz e eficiente’.

No momento, a Anvisa tem o desafio de sensibilizar suas unidades organizacionais sobre a importéncia da
AIR para a melhoria da qualidade dos processos de regulagéo e, por conseguinte, da tomada de decisdo.

(1) BRASIL, 2018. Casa Civil da Presidéncia da Republica. Diretrizes Gerais e Guia Orientativo para Elaboracéo de Andlise de Impacto Regulatdrio.

Intercambio

A Anvisa organizou, em margo, o seminario “Analise de
Impacto Regulatério e o Processo de Qualificacao da
Tomada de Decisdo nas Agéncias Reguladoras Brasileiras™.
O evento contou com a participacao de diretores de cinco
agéncias reguladoras.

Capacitacao

Foram oferecidos aos servidores dois cursos de AIR, em
2018, com o objetivo de apresentar o referencial teérico do
tema e aplicacdo pratica das metodologias disponiveis.

Transparéncia

Os Relatérios de Mapeamento de Impacto (REMAI),
produzidos desde 2012, passaram a ser disponibilizados no
portal da Agéncia, a partir de setembro. A ideia é propiciar
maior transparéncia aos processos de regulamentacao e
facilitar o acesso a informacao.

Acesso a informacao

As novas analises de impacto serao disponibilizadas
de forma continua no portal, apds sua finalizacao pela
unidade organizacional responsavel pelo processo

de regulamentacgdo. Estao resguardados os casos de
informacao sigilosa previstos na legislacao.
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AVALIACAO DE RESULTADO
REGULATORIO (ARR EX POST)

Processos recentes na Administracdo Publica, o Monitoramento e a Avaliagdo de Resultados Regulatdrios
(ARR) tém o propdsito de observar se os objetivos regulatérios originalmente propostos foram alcan-
cados. As primeiras iniciativas no ambito da Anvisa vém servindo de projetos-piloto para o seu desen-
volvimento e aperfeicoamento.

Um dos processos que compdem a ARR, na Agéncia, € a elaboracdo de indicadores de monitoramento
dos seus atos normativos.

~ | Foram editadas 12 normas com previséo de
12 . indicadores de monitoramento (excluidos os
: i casos de dispensa de AIR)

__________________________ O/ Esse numero representa 41,4% do total de 29 normas
O publicadas entre os meses de janeiro e dezembro.

. Foi conduzido um estudo-piloto, em 2018, referente a
: . RDC n° 183/2017:

O resultado do primeiro plano de monitoramento
e ARR, referente a RDC n° 183/2017, foi
apresentado em novembro para a Dicol

RDC n°

183/2017

RDC n°

XM Os planos de monitoramento e ARR das

RD:: s RDC n° 153/2017 e RDC n° 219/2018
] encontram-se em fase de elaboracao.

GESTAO DO ESTOQUE REGULATORIO

A gestdo do estoque regulatdrio € um processo dindmico e sistemdtico de organiza¢Go, acompa-
nhamento e revisdo dos atos normativos, para promover o acesso qualificado ao marco regulatdrio
e avaliar sua adequacgdo, visando a melhoria da qualidade regulatdria e, dessa forma, contribuindo
para promog¢do e prote¢do da satide da populagdo. Esse processo, que vem avangando na Anvisa
desde 2014, alcanc¢ou resultados significativos durante o ano de 2018.

determinado assunto de atuagdo e que sdo devi-

BlBLl’OTECAS damente suborganizadas por temas, facilitando o
TEMATICAS DE NORMAS acesso e a compreensé&o do estoque regulatério

pelo publico interno e externo.
Como forma de aprimoramento da organizagao
dos atos normativos, foram criadas as Bibliotecas  Atualmente o estoque regulatério da Anvisa con-
Teméticas de Normas. Esses documentos red- ta com 303 temas, organizados em dezessete
nem todas as normas editadas pela Agéncia em Bibliotecas Teméticas de Normas.




FERRAMENTA DE
IDENTIFICAGCAO DE
PROBLEMAS NAS NORMAS

Em seu Planejamento Estratégico 2016/2019, a Anvisa
assumiu o compromisso de implantar rotinas sistema-
tizadas para gestdo do estoque regulatdrio até 2018.
Uma das rotinas previstas foi o desenvolvimento de

67

31 Problemas no

5 Duvidas sobre o
(7,5%)

® o O P>

CONTRIBUICOES

DE DEZ/2017 A NOV/2018

uma ferramenta especifica no portal da Agéncia para
recepgdo de sugestdes ou de relatos de problemas
relacionados as normas que indicassem a necessi-
dade de revisdo.

No ano de 2018, foram recebidas 67 contribui-
c¢des, sendo mais da metade delas referentes ao
Estoque, o que mostra a efetividade dessa ferra-
menta. A figura abaixo explicita a quantidade de
contribuicdes recebidas.

ae,3% estoque regulatério

estoque regulatoério

15 Duvidas que podem ser respondidas pelo portal
(legislacao, bibliotecas ou estoque regulatério)

estratégias adotadas pela Anvisa para gestdo de
seu estoque regulatdrio e o seu objetivo € que seja

(22,4%)
16 Reclamacdes/Duvidas nao
23.9%) relacionadas ao estoque/Desabafos
GUILHOTINA
REGULATORIA

A Guilhotina Regulatéria € um mecanismo de re-
forma do marco regulatério para identificacdo e re-
vogagdo de atos normativos obsoletos. E uma das

3?2 FASE DA
GUILHOTINA REGULATORIA

Resultados:

O despacho promoveu a
declaracao de caducidade
e a revogacdo tacita

de 33 atos normativos
caducos ou que alteravam
normas ja revogadas.

O objetivo da CP foi
verificar se as 167 normas
listadas estavam, de fato,
obsoletas e identificar
novos atos a serem
incluidos na guilhotina.

publicado um instrumento Unico revogando o con-
junto de atos obsoletos identificados, economizan-
do recursos e potencializando o impacto da acédo.
Atualmente, a iniciativa estd na sua terceira fase.

Publicacdo do Despacho n° 287 e
da CP n° 572, de 26/11/2018.

A CP ficou aberta
ao recebimento de
contribuigdes até
04/02/2019.

A expectativa é que 18%
do estoque regulatdrio
seja eliminado.
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A regulagdo tem como um dos pilares a participagdo dos agentes afetados no processo regulatorio.
O envolvimento dos agentes promove a transparéncia, confere legitimidade, incentiva o cumprimento
do instrumento regulatério, amplia 0 empenho da sociedade e, assim, melhora a efetividade da norma.

Para qualificar o processo de construgdo de seus regulamentos, a Anvisa busca aprimorar seus me-
canismos de escuta da sociedade, bem como ampliar e aperfeicoar os métodos para prestacdo de
contas, gerando assim maior participacdo do publico interessado, com consequente melhoria das
regras estabelecidas pela Agéncia.

CP referentes a construcao de instrumentos regulatdérios foram realizadas
entre janeiro e dezembro de 2018

participantes apresentaram subsidios para o aprimoramento das propostas
em discussdo

pessoas participaram de audiéncia publica sobre estudos de estabilidade de
IFA

Foi realizada a 1° Tomada Publica de Subsidios (TPS) para coletar dados,
informacdes ou evidéncias sobre o Relatério Preliminar de AIR da proposta
de atuacdo regulatéria sobre a Rotulagem Nutricional de Alimentos

pessoas participaram da 1° TPS

contribuicdes foram apresentadas durante a 12 TPS

consultas dirigidas para coletar dados e evidéncias para atuacado regulatéria

didlogos setoriais com encontros presenciais. O objetivo é validar de forma dgil as
informacodes coletadas durante qualquer etapa do processo regulatério ou recolher
demandas e cendrios ainda ndo considerados

consultas para revisdo de guias foram realizadas. A iniciativa evidenciou o esforco da
Anvisa em adotar uma regulacao mais flexivel, utilizando instrumentos como os guias,
cujas recomendacodes expressam o entendimento da Agéncia sobre procedimentos
ou métodos. Isso permite ao agente regulado a possibilidade de fazer abordagens
alternativas, desde que atendidos os requisitos legais correspondentes

consultas regionais do International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use (ICH) foram realizadas.
Mecanismos especificos para participacdo dos agentes afetados nas propostas
de guias ou de perguntas e respostas, que estejam em discussdo no ambito do
ICH, essas consultas regionais sdo realizadas pela Anvisa para manifestacées
dos interessados e posterior envio de contribuicées aos respectivos grupos

de discussao. Trata-se de um importante subsidio do Brasil para a coeréncia e
convergéncia regulatdria internacional nos temas de interesse da Agéncia.



ESTUDOS ECONOMICOS E
INTELIGENCIA REGULATORIA

OBSERVATORIO DE
REGULAGCAO SANITARIA

O Observatério de Regulagdo Sanitdria, inaugura-
do em outubro de 2018, é um espaco virtual que
visa fornecer dados e informacdes estruturadas e
sistematizadas de interesse em regulacdo sanitdria
para subsidiar a tomada de decisdo do corpo de
gestores e técnicos da Anvisa. O Observatério ja
conta com dois painéis para usufruto interno pelos
servidores da Agéncia.

ESTUDO-PILOTO DE
MENSURACAO DA CARGA
ADMINISTRATIVA

A Anvisa tem buscado, ao longo dos Ultimos anos,
aprimorar e fortalecer a sua governancga regula-
tdria, trazendo mais transparéncia e eficiéncia na
sua regulagdo, e, assim, produzindo ganhos sig-
nificativos para a sociedade. O estudo-piloto de
mensuracdo da carga administrativa da RDC n°

Entre 2014 e 2017, o setor produtivo encaminhou a

O primeiro, denominado “Processos Regulatdrios
em Andamento”, apresenta informag¢des em tem-
po real sobre os processos em desenvolvimento,
constituindo assim uma fonte de grande valor para
as dreas técnicas e diretorias verificarem, de modo
rdpido e sistematico, o andamento dos processos
de atuacdo regulatéria sob sua responsabilidade.

O segundo painel traz informag8es sobre a quan-
tidade de estabelecimentos (publicos e privados)
com registros no Cadastro Nacional da Pessoa
Juridica (CNPJ) sujeitos a vigilancia sanitéria no pais.

185/2006, que trata do monitoramento de precos
de produtos para salde, demonstra a preocupa-
¢do da Agéncia com a reducgdo da burocracia, no
que tange aos seus regulamentos, com a produ-
¢cdo de mais retorno e investimento empresarial, e
com a geracdo de maior produtividade, emprego
e crescimento econémico para o pais.

O estudo foi baseado no método do Custo-Padrao,
que € uma técnica de reconhecimento internacio-
nal utilizada para quantificar a carga administrativa
de um regulamento para o setor produtivo.

Anvisa 651 relatdrios de informacdes econdémicas sobre
produtos para salde, produzindo um custo médio de
quase R$ 5 milhdes (R$ 4.879.329,63). A estimativa média
anual da carga administrativa ficou em R$ 1.219.832,41

para as empresas sujeitas a RDC n° 185/2006.

De acordo com proje¢des feitas com base nos
resultados advindos do estudo-piloto, a Anvisa
podera produzir, por meio de uma Unica norma,

uma reducéo de mais de R$750 mil anuais na carga

administrativa para o setor produtivo do pais.

REDUCAO DA CARGA
ADMINISTRATIVA

+ 750 MIL
REAIS
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_

PRODUTOS PARA SAUDE -
RDC N° 185/2006

A sociedade brasileira conta, desde maio de 2018,
com um painel de precos de produtos para satde,
que relne informagdes sobre mais de 5 mil produ-
tos-modelo. No painel sdo permitidas consultas
por nome comercial, modelo do produto, nimero
do registro, entre outras.

Além das informacdes bdsicas, estdo disponi-
veis, ainda, o preco que se pretende praticar no

MELHORIA DA

mercado nacional e os precos em outros paises.
Essas informagdes estdo consolidadas em um
painel interativo disponibilizado pela Anvisa no
seu portal eletrénico (http://portal.anvisa.gov.br/
pesquisa-de-precos)

Com a aprovacao da revisdo da RDC n° 185/2006,
em marco de 2018, vérias a¢cdes foram adotadas
pela Anvisa, visando dar mais transparéncia e par-
ticipagdo social. A iniciativa conta com uma pégina
eletronica exclusiva no portal da Agéncia, em que
constam diversos documentos ja elaborados.

QUALIDADE REGULATORIA

GUIA PARA

MENSURACAO DA CARGA
ADMINISTRATIVA

Em julho de 2018, a Anvisa langou um guia para
mensuracdo da carga administrativa da regula-
mentagcdo em vigildncia sanitdria, com o objetivo

de contribuir para mudanca de cultura na elabo-
ragdo de regulamentos sanitarios, tendo como ho-

GUIA DE ANALISE DE IMPACTO

rizontes simplificagdes administrativa e legislativa
e a reducdo ou até mesmo a eliminagdo da carga
administrativa para o cidaddo e setor produtivo.
O guia ja estd implementado e serviu de suporte
para o estudo-piloto de mensuragdo da carga ad-
ministrativa da RDC n° 185/2006. O documento foi
finalizado e publicado, podendo ser encontrado
nos sitios eletrdnicos da Anvisa e da Casa Civil da
Presidéncia da Republica, em:
(http://portal.anvisa.gov.br/quias#/visualizar/378661).

Outra importante medida adotada para fomentar a incorporacdo da AIR na Anvisa foi a elaboracdo do

Guia de Andlise de Impacto Regulatdrio.

Trata-se de um documento que exp&e a base tedrica para a elaboracdo da AIR e tem por objetivo a disse-
minagdo dos conhecimentos e o estimulo a sua aplicagdo nos processos de regulamentacdo da Agéncia.

CARDAPIO DE PARTICIPACAO SOCIAL

Com o objetivo de formalizar e definir procedi-
mentos claros e transparentes para os diferentes
mecanismos de participacdo social utilizados pela
Anvisa para a captacdo, validacdo ou discussao
de informag¢des no Processo Administrativo de
Regulacdo, foi criado o Carddapio de Participacdo
Social. Além de distinguir as caracteristicas e os

momentos recomendados para cada mecanismo,
trazendo clareza sobre as formas de escuta dos
interessados na regulacdo da Agéncia, o instru-
mento serve também para dar transparéncia a
sociedade sobre processo regulatdrio.



http://portal.anvisa.gov.br/pesquisa-de-precos
http://portal.anvisa.gov.br/pesquisa-de-precos
http://portal.anvisa.gov.br/guias#/visualizar/378661

CARDAPIO DE INSTRUMENTOS REGULATORIOS

O Cardépio de Instrumentos Regulatdrios € um instrumento gréfico elaborado para facilitar a visuali-
zacdo das alternativas que podem ser utilizadas para a atuacdo regulatdria.
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DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Promover melhoria na governanca regulatdria.
Aprimorar o planejamento regulatorio com foco na transparéncia e previsibilidade.
Promover a incorporacao efetiva das etapas da AIR.

Promover a participacao social desde as etapas iniciais do processo regulatério e
aprimorar seus mecanismos e ferramentas.

Estabelecer e implementar mecanismos para avaliagdo de conformidade e coeréncia
regulatdria.

Monitorar os indicadores do processo de regulamentacao.

Adotar sistematicamente as opc¢oes previstas nos Carddpios de Participacdao Social e
Instrumentos Regulatdrios.

Elaborar diretrizes e metodologia para a adocdo sistemadtica da ARR ex post.

http//portal.anvisa.gov.br/
documents/2857848/0/EXTERNO_
REGULA%C3%87%C3%830+EM+N%
C3%9AMEROS.PDF/bleef44e-8d23-
t4753-b7e4-7f2dd80f6081



http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/EXTERNO_REGULA%C3%87%C3%83O+EM+N%C3%9AMEROS.PDF/b1eef44e-8d23-4753-b7e4-7f2dd80f6081 
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/EXTERNO_REGULA%C3%87%C3%83O+EM+N%C3%9AMEROS.PDF/b1eef44e-8d23-4753-b7e4-7f2dd80f6081 
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/EXTERNO_REGULA%C3%87%C3%83O+EM+N%C3%9AMEROS.PDF/b1eef44e-8d23-4753-b7e4-7f2dd80f6081 
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/EXTERNO_REGULA%C3%87%C3%83O+EM+N%C3%9AMEROS.PDF/b1eef44e-8d23-4753-b7e4-7f2dd80f6081 
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/EXTERNO_REGULA%C3%87%C3%83O+EM+N%C3%9AMEROS.PDF/b1eef44e-8d23-4753-b7e4-7f2dd80f6081 

COORDENACAO
DO SNVS

Vinculado ao macroprocesso Governanga, o processo de coordenacao do SNVS abrange a negociagdo

e pactuacdo tripartite, capacitagdo, treinamento e gestdo de competéncias, e ainda a articulagdo com
a rede oficial de laboratdrios de controle de qualidade em salide.

O fortalecimento das agdes de coordenacgao implica também a harmonizacdo de agdes entre os entes
federados e a participagdo mais qualificada do SNVS no processo regulatdrio.

Esse objetivo € transversal, uma vez que se relaciona com outros objetivos estratégicos da Anvisa.

RELACAO ENTRE A COORDENAGCAO DO SNVS E OS
OBJETIVOS ESTRATEGICOS DA ANVISA

Fortalecer as acoes de coordenacao do SNVS;
Otimizar as agdes de pré-mercado, com base na avaliacdo do risco sanitdrio;

= Implantar modelo de governanga que favorecga a integracao, a inovagdo e o
desenvolvimento institucional;

m  Fortalecer as acoes de educacdo e comunicagdo em vigilancia sanitdria e o
modelo de relacionamento institucional.

A Anvisa priorizou, no seu planejamento estra- O modelo deve contemplar diretrizes para ges-
tégico institucional para o periodo 2018/2020, 0  tdo do SNVS, qualificacdo da a¢do de vigilancia
desenho de um modelo de atuagdo em vigildncia  sanitdria com base no SGQ, bem como o estabe-
sanitdria para o SNVS, considerando as compe- lecimento de procedimentos e fluxos de pactua-
téncias e atribuigdes dos entes que compdem o  ¢do e delegacdo de competéncias entre os entes
Sistema. federativos.

QUALIFICACAO DA ACAO DESCENTRALIZADA

A organizacdo das a¢des de vigilancia sanitdria exercidas pela Unido, pelos estados, pelo Distrito Federal
e pelos municipios foi regulamentada por meio da RDC n° 207, de 03/01/2018. A Resolucdo apresenta
a implantagcdo do SGQ como premissa para a execucao das acdes e como requisito estruturante para
a organizacdo do SNVS nas trés esferas de governo. Os principios e diretrizes da gestdo da qualidade
constituem ferramenta para aperfeicoamento da gestdo, contribuindo para maior eficiéncia, eficécia e
efetividade das agOes para a promocdo e protecdo a salide com o propdsito precipuo de consolidar o
SNVS no &mbito do SUS. Esquematicamente as responsabilidades estdo distribuidas conforme a ilustracdo:
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AUTORIZAGCAO DE
FUNCIONAMENTO

= Unido: em fabricantes de IFA, medicamentos e
CERTIFICA,QAO DE produtos para a saude das classes de risco lll e IV
BOAS PRATICAS Estados, Distrito Federal e Municipios: em

produtos para a saude das classes de risco | e ll

FISCALIZAGAO Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios
m Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios

= Uniao, podendo os Estados, o Distrito Federal e os
NORMATIZACAO Munic’l'pios normatizar em carater suplementar

A Anvisa financia a execucdo de acgoes de vigilancia sanitdria de estados, de municipios e do Distrito
Federal. O total disponibilizado em 2018 foi de R$ 265 milhdes. Os valores foram destinados ao Piso
Fixo de Vigilancia Sanitéria (PF-Visa), Piso Varidvel de Vigildncia Sanitdria (PV-Visa) e Fator de Incentivo
para Laboratdrios Centrais de Saude Publica (Finlacen-Visa). O quadro mostra a aplicacdo dos recursos.

FINANCIAMENTO EM 2018

A A Valor (em N
Tipo de financiamento milhGes) Destinacao
PF-Visa R$ 232,47 Execucdo de agdes pelos estados, municipios e pelo Distrito Federal
Finlacen-Visa R$ 27,86 Execucgdo de agdes pelos estados, municipios e pelo Distrito Federal
Roraima e municipios afetados pelo aumento do fluxo migratdrio de
estrangeiros
PV.Visa R$ 4.67 . Adocédo de programas de monitoramento de SGQ e de boas préticas na

fabricacdo de medicamentos, IFA e produtos para saude

Adocdo de programas de avaliagdo de risco sanitdrio inerente as atividades
de alto risco (RDC n° 207/2018).

CAPACITACAO E
DESENVOLVIMENTO PROFISSIONAL

A partir de 2016, a Anvisa iniciou a Programacao Integrada para Formacado e Aperfeicoamento Profissional
(Capacita-Visa), na qual as iniciativas de capacitagcdo e desenvolvimento profissional ofertadas pelos
entes do SNVS sdo divulgadas e disponibilizadas para os profissionais que atuam em vigilancia sanitdria.
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Em 2018, foram ofertados 218 cursos para os profissionais do SNVS, com um crescimento de 159,52%
em relagdo ao ano anterior, conforme mostra o infogréfico. A elevacdo representa maior adesdo das
coordenacdes de vigilancia sanitdria a iniciativa. A estimativa é que mais de 9.000 profissionais foram
capacitados nesses cursos.

Tl

OFERECIDOS AOS |
PROFISSIONAIS
DO SNVS 84 218

|
CRESCIMENTO DE

159,52%

CAPACITA-VISA - RESULTADOS

Parceria com a Escola Nacional de Administracao Publica (Enap) para hos-
pedagem dos cursos oferecidos pela Anvisa

Oferta permanente do Curso de Introducdo a Vigilancia Sanitdria na plata-
forma da Escola Virtual de Governo (EVG), administrada pela Enap. Foram
formados 2.007 alunos em 2018

Realizacdo do webinar “Caminhos para a Gestdo da Educacdo em Visa”
Realizacdo do webinar “Gestao do Trabalho em Visa”
Realizacdo do webinar “Educanvisa e Programa Satde na Escola”

Publicacdo da 32 edicdo da Programacdo Integrada para Formacdo e
Aperfeicoamento Profissional do SNVS 2018

CAPACITA-VISA - ACOES FUTURAS

Realizar mapeamento das competéncias comuns e especificas para atua-
c¢do em vigilancia sanitdria

Formalizar parcerias para elaboracdo de cursos a distancia

Construir e aplicar modelo de formacao e aperfeicoamento profissional
para o SNVS
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EDUCANVISA — EDUCACAOE

PROMOCAO DA SAUDE

Desenvolvido desde 2006, o Educacdo em Vigilancia
Sanitdria (Educanvisa) € um programa educativo da
Anvisa destinado a realizar e apoiar estratégias de
educacdo e de comunicagdo para a promogdo da
salide no contexto da vigilancia sanitdria.

Considerando a dimensdo continental do pais, a
Agéncia propds, em 2018, que o Educanvisa fos-
se estruturado em um programa educativo com a
coordenacdo descentralizada no SNVS, integrado

ao Programa Saude na Escola (PSE), do Ministério
da Salde, permitindo expandir as agdes para um
numero amplo de municipios.

A proposta, que se encontra em fase de discussao,
define as regras para a coordenacgdo e o desenvol-
vimento do programa pelos estados, municipios
e pelo Distrito Federal, de forma que a temética
da vigilancia sanitdria seja inserida no curriculo
escolar da educacgdo bdsica.

EDUCANVISA - RESULTADOS

Realizacdo da 6° edicdo do encontro “Educacao e Saude — A dose certa
para uma vida saudavel”, em parceria com a Opas, que contou com cerca

de 140 participantes.

Promocao da “Mostra Cultural Educacdo e Saude — Uma unido de sucesso”
realizada paralelamente ao encontro “Educacao e Saude”.

Lancamento da publicacdo eletronica “Educacdo em
Vigilancia Sanitdria — Textos e Contextos — Caderno 17, com
textos de especialistas em educacdao e comunicacdo em
salde, mobilizacdo social e vigilancia sanitaria.

Realizacdo de um webinar para divulgacdo do Programa
Educanvisa para o Grupo de Trabalho Intersetorial
(GTI) do PSE e para os entes do SNVS. Foram regis-
trados 254 acessos, em ambito nacional.

EDUCANVISA - ACOES FUTURAS

Organizar e publicar o Caderno 2 do livro Educacao em Vigilancia Sanitaria

— Textos e Contextos.

Disponibilizar, na plataforma EVG, os cursos destinados aos professores
da rede de ensino e aos colaboradores.




ARTICULACAO
INSTITUCIONAL E CIDADANIA

A Anvisa tem promovido, desde 2013, um grande debate com os demais atores do SNVS, com o objetivo
de adotar préticas de gestdo desburocratizada e simplificada dos processos de licenciamento. Almeja,
também, a incorporacdo de acdes para a inclusdo produtiva com seguranca sanitdria de microempre-
endedores individuais, empreendimentos da agricultura familiar e economia solidaria.

Em linhas gerais, essas novas diretrizes e orientagdes de atuacdo dadas aos entes do SNVS estdo
contidas em trés normativas nacionais, a RDC n° 49, de 31/10/2013; a RDC n° 153, de 26/04/2017; e a
IN n° 16, de 26/04/2017.

PRINCIPAIS RESULTADOS:

Em pesquisa, 377 municipios informaram realizar atividades de inclusdao
produtiva com seguranca sanitdria, adotando a RDC n° 49/2013 como
referencial.

Cinco estados brasileiros (GO, MA, MG, SC e TO) ja iniciaram o processo de
instituicdo do Comité de Programa de Inclusdao Produtiva com Seguranca
Sanitaria (CISSAN).

Os estados e municipios do Brasil ja estdo implantando processos sim-
plificados de licenciamento sanitario, adotando a dispensa de inspecdo
prévia para as atividades de baixo risco, conforme a classificacdo presente
na IN n° 16/2017.

A Anvisa, em parceria com o Servico Brasileiro de Apoio as Micro e
Pequenas Empresas (Sebrae) e com o Ministério de Desenvolvimento
Industria e Comércio (MDIC), coordena um esforco nacional para que
as vigilancias sanitdrias estaduais e municipais sejam integradas a Rede
Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizacdo de Empresas e
Negdcios (REDESIM), que resultard em maior agilidade na emissdo de licen-
cas e em maior integracdo de informacdes. Paraiba, Acre, Roraima, Minas
Gerais, Ceara, Alagoas, Espirito Santo, Rio Grande do Norte e Amazonas
tiveram reunides de alinhamento com a Anvisa, com encaminhamentos im-
portantes para a integracdo dos servicos de vigilancia sanitaria a REDESIM.

REDE CONSUMO SEGURO E SAUDE (RCSS)

Presente em 11 estados, a Rede Consumo Seguro e Saude no Brasil vem se consolidando e ganhando
espaco gradualmente como uma ferramenta de gestdo, promotora de salde e segurancga. O estabe-
lecimento de parcerias locais € um dos principais resultados alcancados pela RCSS, as chamadas de
RCSS locais. Em 2018, foram realizadas diversas atividades para favorecer o intercambio de experién-
cias e informagdes sobre seguranga de produtos e servicos e o impacto destes na salide das pessoas.

Resultados da gestédo
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PRINCIPAIS RESULTADOS:

Implantacao de parcerias locais em diferentes estados.

articulacdo com entidades e érgdos publicos, como Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro) e Secretaria Nacional do
Consumidor (Senacon).

Qualificacdo de profissionais do SNVS, do Sistema Nacional de Metrologia
(SINMETRO) e do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC).

Foram capacitados cerca de 1.500 profissionais em treinamentos sobre
atuacdo e interfaces na intervencao sobre relacdes de consumo e saude,
e sobre perigos e riscos do consumo de produtos inseguros.

GESTAO DA INFORMACAO

O foco da atividade estd na criacdo do Observatdrio de Gestdo, buscando-se aprimorar as informa-
¢Bes com base em um Conjunto Minimo de Dados (CMD VISA) e subsidiar as a¢des de planejamento,
or¢camentacdo, avaliacdo e controle das atividades de vigilancia sanitdria dos entes da federacdo.

PRINCIPAIS RESULTADOS:

Avaliacdo de melhores praticas e sistemas informatizados no SNVS

Duas visitas técnicas a Secretaria de Saude de Goids para conhecer o sis-
tema ConectaSUS. A ideia é avaliar se o modelo pode ser implementado
na Anvisa, como observatdrio nacional.

Visitas técnicas as vigilancias sanitarias do estado de Sdo Paulo e do mu-
nicipio de Belo Horizonte para conhecer os sistemas informatizados e a
forma de atuacado dos técnicos.

Parcerias (efetivadas e prospectadas)

Termo de cooperacdo com a Secretaria de Saude de Goids para transfe-
réncia de conhecimento empregado na implantacao do ConectaSUS.

Negociacdo com a REDESIM para acesso ao cadastro nacional de empresas.
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Arquitetura e documento de visao do Observatério

Prospeccao realizada nas vigilancias sanitdrias estaduais para verificar a exis-
téncia de sistemas informatizados e avaliacdo de arquitetura.

Elaboracdo da arquitetura do Observatdrio, com indicacdo da estrutura mais
adequada as necessidades da Anvisa.

Modelo de informacao estratégica para gestao em vigilancia sanitaria

Acordo de cooperacao técnica firmado com a Opas para elaboracdo de docu-
mento técnico com indicadores de desempenho e outros itens.

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Institucionalizacdo do modelo de formacdo e aperfeicoamento profissional para o SNVS.

Insercdo dos temas de vigilancia sanitdria — contemplados no Educanvisa — no grupo de
acoes do PSE.

Instituicdo do Educanvisa em todos estados e municipios brasileiros, que mantém parceria
com o PSE.

Definicao de um instrumento de monitoramento e avaliacao das acoes do Educanvisa,
gerando dados para a gestdao do programa em ambito nacional.

Definicdo de um modelo de atuacao do SNVS.
Apoio a implantacdo do SGQ nas vigilancias sanitarias.

Adocdo de uma unica plataforma virtual para hospedagem dos cursos ofertados ao SNVS.
Aumento da adesdao do SNVS a REDESIM.

Resultados da gestdo m







CONFORMIDADE E
EFICIENCIA DA GESTAO

“A verdade € que ndo faltou dnimo a esta Autarquia — impulsionada por seu corpo
técnico altamente qualificado e dedicado, para que conseguissemos alinhar normas,
guias e diretrizes que nos aproximaram, ndo apenas dos entes da Federacdo, mas
das demais agéncias reguladoras. Consequentemente, foi possivel estreitarmos a
nossa relagdo com o setor produtivo, tanto nacional quanto internacional, o que

se mostra de suma importdncia para o crescimento socioeconémico do pais.”

ALESSANDRA BASTOS SOARES
Diretora



GESTAO
ORCAMENTARIA
E FINANCEIRA

A Lei Orcamentdria Anual de 2018 consignou a Anvisa a dotacdo de R$ 8611 milhdes. Ao longo do

exercicio, houve cancelamentos na ordem de R$ 19,7 milhdes, resultando na dotacdo atualizada de
R$ 841,4 milhdes.
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Dotacdo Créditos Dotacdo
Inicial Cancelados Atualizada

8611 | 197 | .8414

milhdes i milhdes milhdes
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EXECUCAO ORCAMENTARIA
E FINANCEIRA

Em 2018, o montante empenhado alcancou R$ 793 milhdes, o que representa 94,3% do total da dotacao,
ja as despesas do exercicio pagas somaram R$ 711 milhdes, 84,5% da dotacéo consignada a Anvisa em
2018. Em 2017, as despesas empenhadas representaram 94,3%, e as pagas 86,4%.

DOTAGAO rs 841
ATUALIZADA

DESPESAS rs 793 NG - 3

EMPENHADAS

DESPESAS rs 751 NG o2

LIQUIDADAS

o - 711 [ 54.5%

PAGAS

Fonte: Tesouro Gerencial (14/1/2019)

[ 2018 | 2017




Até 2017, a dotagdo orgamentdria da Anvisa com-
preendia valores relativos a transferéncias de
recursos Fundo a Fundo aos Estados, Distrito
Federal e Municipios para aplicagdo em acdes
de vigilancia sanitdria, somando um montante
aproximado de R$ 77,00 milh&es. A partir de 2018,
tais valores passaram a compor o Or¢camento do
Fundo Nacional de Saude, e foi mantida a desti-

A partir de 31 de dezembro de 2018, foi implantada
uma nova rotina de emisséo de ordens bancdrias
pela Secretaria do Tesouro Nacional, isso acar-
retou na geracdo das ordens bancarias da Folha
de Pagamento de Pessoal pelo Sistema Integrado
de Administragdo Financeira do Governo Federal
(Siafi), apenas no 1° dia Util de janeiro de 2019,
motivo que ocasionou uma diferenca entre a des-

nagao dos recursos.

pesa liquidada e a paga no exercicio.

EXECUGAO ORGAMENTARIA 2018 POR
PROGRAMA E POR AGAO DE GOVERNO

PROGRAMA
(clo)'/ ] [o]

AGAO ORCAMENTARIA

Previdéncia de inativos e
pensionistas da Unido

Operacgdes especiais:
cumprimento de
sentencas judiciais

Fortalecimento do SUS

Programa de gestdo e
manutencdo do Ministério
da Saude

Aposentadorias e pensdes civis da
Unido

Sentencas judiciais transitadas em
julgado (precatdrios)

Vigilancia sanitdria em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados

Vigilancia sanitdria de produtos,
de servigos e ambientes, de tecidos,
de células e de érgdos humanos

Contribuicdo da Unido, de suas
autarquias e fundagées para o
custeio do regime de previdéncia
dos servidores publicos federais

Administracdo da unidade

Assisténcia médica e odontoldgica
aos servidores civis, empregados,
militares e seus dependentes

Ativos civis da Unido
Beneficios obrigatérios aos
servidores civis, empregados,

militares e seus dependentes

Ajuda de custo para moradia ou
auxilio-moradia a agentes publicos

Capacitagdo de servidores publicos
federais

DOTAQﬂO DESPESAS

ATUALIZADA EMPENHADAS
137.356.390,00 136.981.888,64 99,7%
711133,00 711130,49 100,0%
16.363.794,00 12.991152,86 79,4%
57167.476,00 42.875.707,38 75,0%
85.478.643,00 67.290.030,31 78,7%
128.398.099,00 121.827.216,32 94,9%
5.091.804,00 4.920.140,71 96,6%
395.430.219,00 391.279.364,67 99,0%
12.334.829,00 11.791142,03 95,6%
600.000,00 354.999,89 59,2%
2.500.000,00 2.357702,66 94,3%

Fonte: Tesouro Gerencial (14/1/2019)
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EXECUCAO DAS DESPESAS DA ANVISA POR
GRUPO E ELEMENTO DE DESPESA

Grupo 1

Pessoal e encargos

754%

Grupo 3

rR$793,3

milhées

R$ 177,8nminses Grupo

de natureza
Grupo 4 de despesa:

Gastos com investimentos € um agregador de elemento

22,4%

de despesa com as mesmas
RS 19,9milnGes caracteristicas quanto ao objeto
de gasto.
0O,
Grupo 1 — Pessoal — 7514% Elemento
VALORES de Despesa:
ELEMENTO DE DESPESA EMPENHADOS
(RS MIL) O elemento de despesa tem por
finalidade identificar os objetos
" Vencim.eptos e vantagens fixas — 383.660 de gasto.
pessoal civil
0‘! ‘Aposent. RPPS, reser. remuner. e refor. 127.285
militar
H O,
13 Obrigag¢des patronais 67.800 GruPo 3 (CUStelo) - 2294A’
03 Pensdes do RPPS e do militar 9.472 VALORES
ELEMENTO DE DESPESA EMPENHADOS
Demais elementos 7.830 (RS MIL)

TOTAL 596.047 39 Outros servicos de terceiros 63176

40 Servicos de tecnologia da informagéo e

P 34.581
° comunicagdo
Grupo 4 — Investimentos — 2,5% ¢
VALORES 37 Locagdo de mdo de obra 33177
ELEMENTO DE DESPESA EMPENHADOS 46 Auxilio-alimentagdo 10.071
(R$ MIL)

14 Didrias — pessoal civil 9.915

40 Servicos de tecnologia da informacéo e 10239
comunicagéo ’ 33 Passagens e despesas com locomogdo 9.593
52 Equipamentos e material permanente 4.840 93 - Indenizagdes e restituicdes 7238
92 Despesas de exercicios anteriores 4.360 92 Despesas de exercicios anteriores 2.970
Demais elementos Demais elementos 7.064

Fonte: Tesouro Gerencial (14/1/2019)




GRUPO DE DOTA( RP DOTAGAO RP
DESPESA ATUAL EMPENHADO LIQUIDADO n PAGO ATUAL EMPENHADO LIQUIDADO n PAGO

Pessoal e

618.761 596.047 595.656 557716 544
encargos
Outras
despesas 195.227 177785 145.621 143.829 44.940
correntes
Investimentos 27445 19.549 9.461 9.461 16.007

603.423 594.969 594.342 594.271 599
284.095 254778 198.850 198.585 33.589
39.000 24121 7770 7770 5.400

m 841.432 793.380 mmm 926.518 873.868 800.962 |800.625| 39.588

Pessoal e encargos sociais:

despesas com pessoal ativo, inativo e pensionistas; cargos ou
funcdes comissionadas, com quaisquer espécies remuneratorias,
tais como vencimentos e vantagens, fixas e variaveis, subsidios,
proventos da aposentadoria, reformas e pensdes, até mesmo
adicionais, gratificagdes, horas extras e vantagens pessoais de
qualquer natureza, bem como encargos sociais e contribuicdes
recolhidas as entidades de previdéncia.

material de consumo,
pagamento de didrias e
prestacdo de servigos.

Outras Investimentos:
despesas aquisicdo de
correntes: equipamentos e material

permanente; obras e
instalacdes; e aquisicao e
desenvolvimento software.

Fonte: Tesouro Gerencial (14.01.2019)

IMPACTO DE CONTINGENCIAMENTOS

Durante o exercicio de 2018, foram emitidos os
decretos n°s 9.276, de 2/2/2018; e 9.323, de
29/3/2018, que resultaram no contingenciamento
de mais de R$ 2 bilhdes sobre as despesas
discriciondrias do Ministério da Saude, o qual,
por sua vez, determinou os valores a serem
contingenciados pelas suas unidades subordinadas
e vinculadas, como é o caso da Anvisa.

CONTINGENCIAMENTO 2018

Dotacdo total —
discricionarias

s 237.494.004,00
»31.500.000,00

Montante
contingenciado
—13%

Dotacdo
disponivel apés

contingenciamento

Para atendimento ao Decreto n° 9.276, o MS
estipulou a Anvisa o bloqueio do montante de
R$ 25 milhdes, em funcdo do Decreto 9.323, de
mais R$ 6,5 milhdes, totalizando R$ 31,5 milhdes,
o que representou 13% do total das dotagdes
discriciondrias da Agéncia.

DISTRIBUIGAO DOS VALORES

CONTINGENCIADOS POR ACAO
ORCAMENTARIA

Acédo Orcamentaria Valor — R$
Administracdo da Unidade 4131.004,00
glgllanma Sanlte.zrla de 25.968.996,00

rodutos e Servicos
Vigilancia Sanitaria de
Portos Aeroportos, Front. e 1.400.000,00

Rec. Alfand.

+205.994.004,00 EEETSENNETTTN

Conformidade e Eficiéncia da Gestao
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PRINCIPAIS IMPACTOS DO CONTINGENCIAMENTO:

Reducdo da execugdo orcamentdria em funcdo do adiamento de processos licitatorios.

Maior esforco operacional empregado nas atividades de monitoramento e de execug¢do orcamentdria, dada
a dindmica de liberacdo fracionada de limite de movimentagcao de empenho.

ANALISE DA
EXECUCAO
ORCAMENTARIA
E FINANCEIRA

Dos R$ 793 milhdes empenhados em 2018, o
maior volume se refere a despesas do grupo 1 —
Pessoal e Encargos Sociais, constituindo 75,1% do
total da despesa empenhada.

Dentre as despesas de custeio (Grupo 3) empe-
nhadas, destacam-se os valores de: R$ 13 milhdes
destinados ao contrato de aluguel da Sede da
Anvisa; R$ 10 milhdes relativos aos contratos fir-
mados com a Imprensa Nacional para publicacdo
em Didrio Oficial da Unido; e R$ 9,8 milhdes rela-
tivos aos servicos de planejamento, implantacdo,
gestdo e operacdo da Central de Atendimento ao
publico da Anvisa.

Em referéncia as despesas de Investimentos (Grupo
4), sobressaiu a execucdo do contrato de fabrica de
software, em razdo da necessidade de atendimento
de demandas evolutivas e corretivas em sistemas
de informacgdo e desenvolvimento de software.

A Acdo Orcamentdria de Vigilancia Sanitéria de

Portos, de Aeroportos e de Recintos Alfandegados
teve execucgdo no exercicio de 2018 no valor total de
R$ 12,9 milhdes, sendo R$ 2,1 milhdes executados
de forma centralizada, e R$ 10,8 milhdes de forma
descentralizada pelas unidades da Anvisa, voltadas
para a vigilancia sanitdria de PAF nos estados.

Quanto a execucado financeira em 2018, o paga-
mento de despesas empenhadas no exercicio al-
cancou R$ 711 milhdes, e o pagamento de restos
a pagar inscritos/reinscritos (processados e ndo
processados) totalizou R$ 61,5 milhdes, resultando
na execuc¢do financeira total do exercicio na ordem
de R$ 772,5 milhdes.

O contingenciamento imposto pelo MS para aten-
dimento dos decretos n° 9.276/2018 e 9.323/2018
resultou no bloqueio de R$ 31,5 milhdes (13%) do
Orgamento da Anvisa, circunstancia que impactou
a execucgdo orcamentdria, visto que, em fungdo de
tal bloqueio, processos licitatérios foram adiados.

Para o exercicio de 2018, estavam previstas as
conclusdes de processos licitatdrios relacionados
a solugdes tecnoldgicas, no entanto, dada a com-
plexidade dos objetos, ndo foi possivel finalizar a
contratagdo dentro do exercicio. Como exemplo,
citamos: plataforma para automacgdo de proces-
sos; solugcdo de notificacdo e monitoramento de
riscos de produtos e servigos; e rastreabilidade
de medicamentos.

DESAFIOS, PERSPECTIVAS E ACOES FUTURAS

Manter o bom funcionamento da estrutura da Anvisa, ndo obstante ao cenario

econdmico e as restricoes financeiras.

Aprimorar a gestdo orcamentaria e financeira no ambito da Agéncia, contribuindo
para o cumprimento de objetivos institucionais.

Estabelecer um processo de elaboracdo da proposta orcamentdria articulada
com a elaboracao do Plano Anual de Aquisicoes.

Promover a racionalizacdo das despesas correntes.

Planejar e executar medidas visando a otimizacdo da execugdo orcamentdria e
financeira no ambito da Anvisa.




ARRECADACAO

DEMONSTRATIVO DA PREVISAO E REALIZACAO
DAS PRINCIPAIS RECEITAS (EM R$ MIL)

VARIAGAO RECEITA REALIZADA
(EM RELAGAO AO EXERCICIO
NAE;EEZTI:\A 2 PREVISTA REALIZADA | % REALIZADO ANTERIOR)
ABSOLUTA | PERCENTUAL

2014 337755 367.213 108,70%
Taxa de 2015 331143 459.417 138,70% 92.204 25,1%
Fiscalizagao
de Vigilancia 2016 254.819 528.093 207,20% 68.676 14,9%
g f 8
Sanitdria R .
(TFVS) 2017 356.000 252.630 71,00% -275.463 -52,2%
2018 291454 507.476 174,12% 254.486 101,0%
2014 17.205 31.903 185,40%
2015 29.352 29.253 99,70% -2.650 -8,3%
Multas pelo
poder de 2016 31.689 38.268 120,80% 9.015 30,8%
policia
2017 38.325 24.846 64,80% -13,422 -35,1%
2018 32.276 23.885 74,00% -961 -3,9%
2014 12.868 14.013 108,90%
Remuneracao 2015 13721 10133 73,90% -3.880 -277%
de Depésitos
Bancarios 2016 12.017 9.521 79,20% -612 -6,0%
(Receita . R
Patrimonial) 2017 8.615 8.647 100,40% -874 9,2%
2018 5193 6.734 129,67% -1.913 -221%
2014 367.828 413129 112,30%
2015 374.216 498.803 133,30% 85.674 20,7%
TOTAL 2016 298.525 575.882 192,90% 77.079 15,5%
2017 402.940 286122 71,00% -289.760 -50,3%
2018 328.923 538.095 163,59% 251.973 88,0%

Fonte: Gegar/GGGAF/DIRE1

Ao se avaliar a evolugdo do perfil das receitas
proprias entre os anos de 2017 e 2018, pode-se
perceber um aumento no montante absoluto com
um acréscimo total da ordem R$ 251.973 milhdes,
representando avanco de +88%.

O resultado da receita proveniente da TFVS con-
tribuiu de forma mais significativa para esse de-
sempenho, considerando que somente essa fonte
teve incremento da ordem R$ 254.846 milhdes na
mesma comparagao.

Essa variacdo é explicada, em parte, pelo fato de
a base comparativa — Receita Realizada em 2017
— ter sido constituida em patamar inferior ao ve-

rificado na evolugdo histérica dessa fonte de ar-
recadacdo, uma vez que foi fortemente impactada
pela anulagdo de receita decorrente da restituicao
de oficio dos valores recolhidos a maior, por forca
da Lei n®13.202/2017, regulamentada pela Portaria
Anvisa 1.245/2017, conforme detidamente anotado
no Relatério de Gestdo de 2017.

Adicionalmente, a receita origindria de TFVS foi
influenciada positivamente em 2018 em virtude
de decisdo judicial em favor da Anvisa, que acar-
retou o ingresso de valores da ordem de R$ 98
milhdes em relacdo a média mensal do periodo
de Jan—Nov/2018.

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo
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A receita proveniente de multas por infragdo a le-
gislacdo sanitdria apresentou, em 2018, resultado
condizente com a estimativa da Agéncia, totalizan-
do R$ 23,8 milhdes, reducdo de 3,9% em relacdo
ao exercicio imediatamente anterior. A frustracdo
em relacdo a previsdo de receita orcamentdria
de cerca de -26% (R$ 8,4 milh&es) foi ocasionada

por uma previsdo superestimada estabelecida pela
Secretaria de Orcamento Federal — SOF.

Por sua vez, observa-se reducdo de R$ 1,9 milhdo
na receita derivada de Remuneracdo de Depdsitos
Bancérios em fun¢do da utilizagdo do superavit
aplicado.

GESTAO DAS MULTAS APLICADAS EM

DECORRENCIA DA ATIVIDADE DE FISCALIZACAO
(ACORDAO N¢ 1970/2017 — TCU — PLENARIO)

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADACAO DE MULTAS — QUANTIDADE

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérdao 482/2013-TCU-Plenario

Multas Aplicadas Arrecadadas Canceladas Administrativamente
P Exercicios Exercicios
CF;i:EStZ:ga Quantidade 2018 2017 2018 2017
2018 868 306 - 5 -
2017 727 39 160 2 128
Total 1.595 345 160 7 128
Validagdo do Estoque de Multas Aplicadas 1.595 727

Processo Administrativo (Ndo Arrecadadas) Validacdo
Suspensas Multas ndo M:i:iz f;;m Total das Multas Exigiveis Demais .
Administ‘:ativamente IRSEHIES [ Prescrigdo SIS C DI E OGS Situagdes Multas Ap!lcadas
Cadin ca Constituidas ¢ por Periodo
Executdria Competéncia
Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017 2018 2017
217 - 0 - 0 - 82 - 82 - 258 - 868 -
204 143 0 0 0 0 10 23 110 23 84 273 727 727
421 143 0 0 0 0 192 23 192 23 342 273 - -
Observagoes:

a) Informagdes com vistas ao atendimento as determinagdes contidas no item 9.6 do Acérdao 482/2013-TCU-Plendrio.
b) Diferencas apuradas em relagdo ao informado no Relatério de Gestdo 2017 nos campos Quantidade - 2017 e Demais
Situagdes - 2017. Motivo: dreas atuantes / julgadoras informaram novos processos de 2017.

c) N&o apurados os valores das CVPAF-AL e CVPAF-RJ.

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGCAO DE MULTAS - VALORES (RS 1,00)

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras — Acérd&do 482/2013 — TCU-Plendrio

Multas Aplicadas Descontos Arrecadadas 'Czjmcel.adas
Administrativamente
Exercicios Exercicios Exercicios
Periodo de Competéncia Valores
2018 2017 2018 2017 2018 2017
2018 26.634.000,00 1.220.600,00 - 8.155.000,00 - 231.000,00 -
2017 37.917.000,00 29.200,00 421.200,00 869.000,00 2.401.800,00 97.500,00 2761.000,00
Total 64.551.000,00 1.249.800,00  421.200,00 9.024.000,00 2.401.800,00 328.500,00 2.761.000,00
Validagdo do Estoque de Multas Aplicadas 64.551.000,00  37.917.000,00
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Processo Administrativo (Ndo Arrecadadas)

Suspensas Administrativamente

Exercicios Exercicios
2018 2017 2018 2017
9.986.000,00 - 1.653.000,00 -
14.919.000,00 11.948.500,00 3.716.000,00 221.000,00
24.905.000,00 11.948.500,00  5.369.000,00 221.000,00

Observagées:

Multas Exigiveis e
Definitivamente Constituidas

Demais Situacdes

Exercicios

2018
5.388.400,00

12.702.300,00 20.163.500,00

Validacdo

Multas Aplicadas por Periodo de
Competéncia

2017 2018 2017
- 26.634.000,00 -
37.917.000,00 37.917.000,00

18.090.700,00  20.63.500,00 = -

a) Informagdes com vistas ao atendimento as determinagdes contidas no item 9.6 do Acérdédo 482/2013-TCU-Plenério;
b) Diferencas apuradas em relagéo ao informado no Relatério de Gestdo 2017 nos campos Quantidade - 2017 e Demais
Situagdes - 2017. Motivo: dreas atuantes / julgadoras informaram novos processos de 2017

c) N&o apurados os valores das CVPAF-AL e CVPAF-RJ

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAO DE MULTAS

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras — Acérddo 482/2013 — TCU-Plenario

Periodo de Competéncia da Multa Aplicada

2018
2017

Observagoes:

Valores Efetivamente Arrecadados

Exercicios
2018 2017
6.994.417,36 -
942.396,72 2.407.534,96

a) Informagdes com vistas ao atendimento as determinagdes contidas no item 9.6 do Acérddo 482/2013-TCU-Plenario.

INDICADORES DE MULTAS DAS ENTIDADES FISCALIZADORAS — ACORDAO 482/2013 — TCU-PLENARIO

Subitem do Acérdao

9.6.1 Niimero absoluto e percentual de pessoas fisicas
ou juridicas pendentes de inscricdo no Cadin.

9.6.2 Numero absoluto e percentual de processos de
cobranga de multas que (...) sofram maiores riscos de
prescrigdo.

9.6.3 Quantidade de multas canceladas em instancias
administrativas, os valores associados a essas multas
e os percentuais de cancelamento em relagéo ao total
de multas aplicadas anualmente.

9.6.3 Quantidade de multas suspensas em instancias
administrativas, os valores associados a essas multas
e os percentuais de suspensdo em relagéo ao total de
multas aplicadas anualmente.

9.6.4 Percentuais de recolhimento de multas (em
valores e em niimero de multas recolhidas)

X=exercicio de referéncia do relatério de gestiao

Unid.

Qtde
Qtde

%
Qtde
Qtde

%
Qtde

Qtde

R$
R$
%
Qtde
Qtde
%
R$
R$
%

R$
R$
%

Multas Férm 2018 2017
Na&o inscritas no Cadin a 0 0
Exigiveis e Definitivamente b 192 23
Constituidas
Fisico a/b x 100 0,00% 0,00%
Risco de Prescrigdo Executdria a 0 0
Exigiveis e Definitivamente b 192 23
Constituidas
Fisico a/b x100 0,00% 0,00%
Canceladas a 7 128
Aplicadas b 1.595 727
Fisico a/b x 100 0,44% 17,61%
Canceladas c 328.500,00 2761.000,00
Aplicadas d 64.551.000,00 37.917.000,00
Financeiro c/d x 100 0,51% 7.28%
Suspensas a 421 143
Aplicadas b 1.595 727
Fisico a/b x 100 26,39% 19,67%
Suspensas c 24.905.000,00 11.948.500,00
Aplicadas d 64.551.000,00 37.917.000,00
Financeiro c/d x 100 38,58% 31,51%
Arrecadadas a 345 160
Aplicadas b 1.595 727
Fisico a/b x 100 21,63% 22,01%
Arrecadadas [« 9.024.000,00 2.401.800,00
Aplicadas d 64.551.000,00 37.917.000,00
Financeiro c/d x 100 13,98% 6,33%

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo
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Estrutura Organica de
Controle e Sistema para o
Gerenciamento

A Anvisa, no exercicio das atribuicdes de fiscaliza-
cdo conferidas pela Lei n°® 9.782/1999, aplica multas
por infragdes a legisla¢do sanitdria federal, confor-
me previsdo das Leis n° 6.437/1977 e n° 9.294/1996.

A Lei n® 6.437/77 configura infracdes a legislacdo
sanitdria federal, estabelece san¢des e da outras
providéncias, prevendo, além de outras sanc¢des,
a aplicacdo da penalidade de multa pecunidria
no valor entre R$ 2.000,00 e R$ 1.500.000,00.
Por sua vez, a Lei n°® 9.294/1996 dispde sobre as
restricdes ao uso e a propaganda de produtos fu-
migenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, tera-
pias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do
art. 220 da Constituicdo Federal, e prevé multas
de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00,
dentre outras penalidades.

No momento da autuagdo, ndo é fixado o valor
da multa pecunidria, cujo montante é definido na

1. Diretoria Colegiada (Dicol)

decisdo administrativa de julgamento da infragao,
em consideragdo as circunstancias atenuantes e
agravantes da infracdo, além da capacidade eco-
ndémica do infrator, conforme estabelece os arts.
6° ao 9° da Lei n® 6.437/1977.

Ao ser imposta a penalidade, regularmente no-
tificada, assegura-se ao administrado o direito
constitucional de ampla defesa e do contraditdrio.
Em sede recursal, o procedimento é definido pela
RDC n° 205/2005 que determina o exercicio do
juizo de retratagdo pela autoridade julgadora e a
decisdo final pelo 6rgdo colegiado da Agéncia,
em conformidade com os ditames das Leis n°s
9.784/1999 e n° 9.782/1999.

A estrutura organica de controle das atividades
relacionadas a aplicagdo de multas por infracdo
abrange as unidades organizacionais relacionadas
ao processo administrativo sanitdrio, até mesmo
nas instancias recursais, nos termos do Regimento
Interno da Agéncia (Portaria Anvisa n°® 61/2016), a
qual vigorou até 10/12/2018, consoante conforma-
cdo a seguir.

2. Diretorias dos macroprocessos relacionados as unidades organizacionais respon-
sdveis pela instauracdo, andlise, julgamento e cobranca de multas durante o regular
processo administrativo e apds a constituicdo definitiva de créditos:

a) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitdrio (Dimon)

b) Diretoria de Gestdo Institucional (Diges)

c) Diretoria de Regulag¢do Sanitéria (Direg)

d) Diretoria de Coordenacao e art.culagdo do Sistema Nacional (DSNVS)
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e) Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitdrios de Vigilancia Sanitaria (Diare)
3. Auditoria Interna (Audit)

4. Unidades Organizacionais responsdveis pela instauragcdo, apuracao, andlise, jul-
gamento e cobranca de multas durante o regular processo administrativo sanitario:
a) Geréncia-Geral de Fiscalizagdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGFIS)
b) Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF)
c) Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED)
d) Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco (GGTAB)
e) Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde (GGTES)
f) Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo (Gegar)
g) Geréncia de Regulamentacdo e Controle Sanitdrio em Servicos de Saude (GRECS)
h) Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos (GSTCO)
i) Coordenacdo Administrativa de Infracdes Sanitdrias (Cadis)
j) Coordenacdo de Andlise e Instrucdo de Recursos da Inspecdo e Fiscalizagdo (Corif)
k) Coordenacdo de Andlise e Julgamento das Infragcdes Sanitdrias (Cajis)

l) Coordenacdo de Processo Administrativo Sanitdrio (Copas)




Para o gerenciamento das multas decorrentes de autos de infragdo sanitdria, sdo utilizados os sistemas

a seguir discriminados:

® Médulo de Controle de Autos de Infragdo Sanitaria do Sistema de Produtos e Servigos
sob Vigilancia Sanitdria (Conau/Datavisa) para a operacionalizagdo de todas as fases
do regular processo administrativo, até mesmo as cobrancas amigdveis realizadas

nesse estagio.

* Sistema de Cobranca e Divida Ativa (Codiva) para a cobranca administrativa dos
créditos apds a constituicdo definitiva e inadimplemento. O sistema também ¢ utilizado
para o controle individualizado dos créditos de devedores inscritos no Cadin, a inscricao
na Divida Ativa da Unido e os registros de ajuizamento de acdo de execugao fiscal.

Indicacdo sobre a Estrutura
para Arrecadar as Multas
Aplicadas, se Prépria ou
Terceirizada

A cobranca das multas por infracdo sanitdria, du-
rante o regular processo administrativo, é realiza-
da pelas unidades organizacionais responsdaveis
pela andlise e julgamento de autos de infracdo

sanitaria descritas no item anterior, com o auxi-
lio da Coordenagdao Administrativa de InfragGes
Sanitdrias (Cadis)/GGGAF/Diges/Anvisa.

A cobranga administrativa dos créditos definitiva-
mente constituidos e inadimplidos, assim como
a atividade de inscricdo no Cadin, encontra-se
sob a competéncia da Geréncia de Gestdo da
Arrecadacdo (Gegar)/GGGAF/Diges/Anvisa. Nas
atividades de cobranga administrativa ndo se uti-
liza servigo terceirizado.

Indicacdo da Area Responsavel pela Cobranca e pela Inclusdo
dos Inadimplentes no Cadastro Informativo de Créditos nao
Quitados do Setor Publico Federal (Cadin) e na Divida Ativa

Conforme anotado no item anterior, durante o regu-
lar processo administrativo, o infrator pode efetuar
o0 pagamento da multa, cuja cobranga nesse es-
tdgio é realizada pelas unidades organizacionais
responsaveis pela andlise e julgamento das infra-
¢coes, com o auxilio da Cadis/GGGAF/Diges/Anvisa.

Apods o transito em julgado do processo, com a
constituigdo definitiva do crédito e mantendo-se o

inadimplemento, a cobranga administrativa fica ao
encargo da Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo
(Gegar)/GGGAF/Diges/Anvisa.

A atividade de inscrigdo no Cadin é atribuida a
Gegar, enquanto a inscri¢cdo na Divida Ativa da
Unido compete a Coordenacdo da Divida Ativa
(Codva), da Procuradoria Federal em atuagao na
Autarquia.

Demonstracao das Principais Medidas Gerenciais Adotadas
no Exercicio para a Melhoria da Gestao da Arrecadacao das

Multas Aplicadas

- Foram implementadas melhorias no sistema de
Controle de Autos de Infracdo (Conau)/Datavisa
para permitir melhor operacionaliza¢do e ganho
de eficiéncia pelas unidades autuadoras/julgado-
ras, assim como possibilitar adequado registro da
situagdo dos processos administrativos sanitarios.

- Vale destacar a publicacdo do Decreto n°
9.194/2017, o qual estabelece que as autarquias e as
fundagdes publicas deverdo adotar solugdo tecnold-
gica centralizada para a gestdo de créditos, até mes-
mo provenientes de multas por infracdo, a ser dis-
ponibilizada pelo entdo Ministério do Planejamento.

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo

123



124  ANVISA | Relatdrio de Gestdo 2018

_

Andlise critica da gestao de multas empreendida pela UPC
e dos numeros apresentados, apresentando as razoes
para eventuais acréscimos e decréscimos significativos,
correlacionando-os a atuacao da unidade.

Durante o ano de 2018, a Coordenagdo de Andlise
e Julgamento de Processos permaneceu como
area atuante no julgamento de 12 instancia dos
processos, até 10 de dezembro de 2018. Ressalta-
se que nesta data foi publicada a Resolugdo
de Diretoria Colegiada (RDC) n° 255, de 10 de
dezembro de 2018, que aprova e promulga o
Novo Regimento Interno da Anvisa e dé outras
providéncias, com alguns ajustes na Estrutura
Organizacional da Agéncia. Entretanto, a
implantagdo da nova estrutura ndo impactou na
andlise dos processos administrativos sanitdrios no
ano de 2018, tendo em vista ja ter sido realizada
muito préximo ao fim do ano.

Dos dados apresentados, observa-se aumento de
+19,4% (141) na quantidade de multas aplicadas na
comparagdo do exercicio de 2018 frente a 2017.
Por sua vez, o valor total das multas aplicadas em
2018 totalizou R$ 26,6 milhdes, representando
recuo de 30%. O valor médio da multa pecunidria
registrou R$ 30.684,33, em 2018, e R$ 52.155,43,
em 2017. Faz-se necessdrio estudo especifico a
fim de identificar detalhadamente os fatos mais
relevantes que contribuiram para esse cendrio,
sobretudo considerando as diversas varidveis
relacionadas (complexidade das infragdes
lavradas/apuradas, capacidade econémica das
empresas, condi¢cdes atenuantes e agravantes,
os critérios para dosimetria da penalidade, etc.).

Ao se avaliar os dados agregados de 2017 e 2018,
observa-se que do valor total R$ 64,5 milhdes
das multas aplicadas pelo menos R$ 24,9 milh&es
(38,5%) encontram-se suspensos, por recurso ad-
ministrativo e/ou decisdo judicial, demonstrando o
habitual comportamento dos devedores em exer-
cer o direito constitucional da ampla defesa e do
contraditdrio, o que por sua vez, naturalmente, aca-
ba contribuindo para maior duragdo do processo.

Na mesma comparagdo, ao se considerar o quan-
titativo de multas aplicadas, a participacdo de pro-
cessos suspensos é da ordem de 26,3% (421 mul-
tas), revelando que ha uma tendéncia de suspensdo
de processos associados a valores mais elevados.

Em relagdo ao comportamento da arrecadacdo,
na avaliagcdo agregada de 2017 e 2018, tem-se o
indice bruto de arrecadacdo de 17,7%, decorrente
da comparacgao entre o valor total arrecadado e o
valor total das multas aplicadas. Ao desconsiderar
as multas canceladas, suspensas e os descontos
concedidos (R$ 29,6 milhdes), obtém-se o indice
de arrecadacdo de 32,7%.

E importante notar que habitualmente no préprio
ano de aplicagdo da multa hé baixa efetividade
da arrecadagdo. Nota-se que a maior parcela das
empresas que optam por ndo honrar a obrigagdo
pecunidria, nesse primeiro momento, decide pela
interposicdo de recursos administrativos, acarre-
tando o sobrestamento dos autos até a corres-
pondente andlise e decisdo. Com o transcorrer
do regular processo administrativo € proferida a
decisdo em 22 instdncia e alcangasse o transito
em julgado (exaurimento de instancias recursais),
obtendo-se a constituicdo definitiva e a exigibi-
lidade do crédito. A partir dessa fase, manten-
do-se o inadimplemento da obrigagdo, passa a
ser cabivel a adog¢do dos institutos de inscrigdo
no Cadin, Divida Ativa e Execugdo Fiscal. Nesse
estdgio, normalmente, verifica-se intensificacdo
dos pagamentos. Os referidos processos encon-
tram-se nesse curso regular e direcionam-se para
ingressar gradualmente no mencionado estdgio,
0 que tende a elevar, no decorrer dos exercicios
subsequentes, e, por conseguinte, aumentar a
respectiva efetividade da arrecadacdo.




CONFORMIDADE LEGAL

Legislacao
Aplicada

Apontamentos
dos Orgaos de
Controle

Indicadores de
Conformidade

A observacdo da conformidade com a Lei n® 8112/1990 e demais normas
da legislacdo aplicdvel a Gestdo de Pessoas € realizada pelo permanente
monitoramento do conjunto de diretrizes e de regras estabelecidas pelo
governo federal e érgdos de controle.

Nessa linha, a Anvisa verifica constantemente a publicagdo de normas
realizadas pelo Sistema de Pessoal Civil da Administragcdo Publica Federal
(Sipec), da Secretaria de Gestdo de Pessoas do Ministério do Planejamento
(SGP/MP), e orienta suas unidades internas em rela¢do aos regulamentos
aplicaveis.

Associado ao disposto, sdo realizadas a¢des de treinamento bem como de
compartilhamento de informagdes por meio da Intranet da Agéncia sobre
a legislagdo mencionada. De maneira suplementar, o acompanhamento
das determinacdes, recomendacgdes e orientacdes do TCU é realizado
ndo apenas pela drea de Gestdo de Pessoas, mas também pela Auditoria
Interna da Anvisa, com o objetivo de corrigir eventuais inconsisténcias.
Conforme descritos a seguir, para avaliagdo de conformidade dos proces-
sos de Gestdo de Pessoas, sdo utilizados os seguintes indicadores:

Atendimento das determinagdes e recomendacdes dos Orgdos de Controle

Acompanhamento de concessodes, de licencas e de beneficios

Acompanhamento dos processos instruidos a titulo de Reposicao do Erario

Controle e acompanhamento dos registros de informacdo no Sistema e-Pessoal

Controle e acompanhamento da entrega ou autorizagao de acesso das Declaragoes
de Bens e Renda

No ano de 2018, os servidores da agéncia autorizaram o acesso a Declaragdo de Bens e Rendas,
conforme estabelece a Lei n° 8.730, de 10/11/1993.

Seguindo o disposto na Instrucdo Normativa TCU n° 78/2018, foram registrados no sistema e-Pessoal
os atos de concessdo de pensdo, de admissdo e de aposentadoria.

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo
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Seguindo Orientagdo Normativa SGP/MP n° 5, de 21/2/2013, foram instaurados processos para reposi-
cdo de valores recebidos indevidamente por servidores, aposentados e beneficidrios de pensao civil.
O montante de ressarcimento aos cofres da Unido é de aproximadamente R$ 90.792,00.

13 RS
—— || PROCESSOS go’gmil

ADMINISTRATIVOS 1 ntos jancados em Folha

Seguindo legislagdo vigente, no Ultimo ano, foi Na drea de Gestdo de Pessoas, atendemos

descontado em folha o valor de R$ 523.649,24 diversas solicitagdes realizadas pela Central

referente ao acompanhamento de servidores que  de Atendimentos da Agéncia e pelo Servico

extrapolam o teto remuneratdrio (abate-teto). de Informagdo ao Cidaddo (SIC), nos termos
da Lei n°12.527, de 18/11/2011.
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DISTRIBUICAO DOS SERVIDORES POR SITUAGAO FUNCIONAL

Ativos 1773 1791 1.933
Aposentados 821 755 632
Requisitado 5 1 13
Nomeado cargo comissdo 20 16 1B
Cedido 27 29 30
Excedente a lotagdo 5 5 7
Requisitados de outros érgéaos 0 2 1
Exercicio descentralizado 12 14 17
Exercicio provisorio 1 1 0
Ativo — dec. judicial 1 1 0
Exercicio §7° art.93, Lei n° 11/12/90 19 27 26
Pensionistas 94 85 79

Carreira

A Anvisa disp&e de dois quadros
de pessoal. O Quadro Efetivo,
criado pela Lei n°® 10.871, de
20/5/2004, é composto por
servidores que ingressaram no
servico publico a partir de 2005.
O Quadro Especifico, criado pela
Lei n°®10.882, de 9/6/2004, por

DISTRIBUICAO DOS
SERVIDORES POR CARREIRA

ANALISTA = ::gg
ADMINISTRATIVO

especiALISTA EM I 767 ° !
REGULACAC [N 773 sua vez, é formado por servidores
VIGILANCIA SANITARIA oriundos da extinta Secretaria de
.93 ...................................................... Vigilancia Sanitaria que se encon-
TECNICO Hos tram, em sua maioria, em condi-
ADMINISTRATIVO

¢Bes de aposentadoria integral.

DISTRIBUICAO DOS SERVIDORES POR AREA DE
TRABALHO E UNIDADE DE EXERCICIO

TECNICO EM REGULAGAO Il 195
ViGILANCIA saNITARIA 126

I 553 AREA DE TRABALHO /
PLANO ESPECIAL sy o= UNIDADE DE EXERCICIO 2ol
DE CARGOS -
Areas de gestdo 322 375 380
Legenda: XN EXZEA Areas finalisticas 1540 1520 1665

NECESSIDADE DE PESSOAL

Atualmente, as Coordenagdes de Vigilancia
Sanitdria de Portos, de Aeroportos, de Fronteiras
e de Recintos Alfandegados localizadas nas unida-
des federadas sdo compostas, majoritariamente, por
servidores do Quadro Especifico que representam
quase 40% da atual forca de trabalho desta Agéncia.

A medida que forem concedidas as aposenta-
dorias dos servidores do Quadro Especifico, os
cargos sdo extintos por forca de lei (§ 2° do artigo
19 da Lei n°® 9.986/2000), fato este que impacta
significativamente na redugao de quadro de servi-
dores, na medida em que ndo h4 criagdo de novas
vagas ha mesma proporgao.

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo
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Atualmente, cerca de 494 servidores jé pode-
riam se aposentar. Em 2019 mais 46 e em 2020,
54. Assim, até 2020 a Agéncia pode ter uma
baixa de 594 servidores do Quadro Especifico.
Considerando o total de 748 servidores desse
quadro, isso representa uma reducdo de mais de
79% da forga de trabalho, em especial nas PAF. Em
relagcdo ao efetivo de toda a Agéncia o impacto de
reducdo é de cerca de 30% considerando um total
de 2 mil servidores!

Ainda assim, a saida de uma quantidade tdo gran-

ESTRATEGIA DE

de de servidores sem reposigdo, pode comprome-
ter o cumprimento da missdo institucional, uma vez
que do Quadro Especifico, cada aposentadoria
corresponde a uma vaga extinta.

Com relagdo ao enfrentamento dessa queda de
pessoal nas PAF ha o trabalho de reorganizagdo
do modelo capitaneado pela GGPAF.

Mas esses dados sdo anualmente apresentados
ao Ministério do Planejamento quando solicitamos
autorizacdo para realizagdo de concurso publico.

RECRUTAMENTO E SELECAO

Ingressaram no quadro da Agéncia 74 novos servi-
dores no cargo de Técnico Administrativo, aprova-
dos no concurso realizado em 2016. Com isso foi
atendido o Termo de Conciliagdo Judicial firmado
com o Ministério Publico do Trabalho. Restam 4
vagas a serem preenchidas, das 78 autorizadas
pelo Ministério do Planejamento.

Existe ainda um total de 75 vagas para os cargos
da carreira da Agéncia (do total de vagas aprova-
das pela Lei n° 10.871/2004):

PROGRAMA DE GESTAO

L 7 de Analista Administrativo;
1 38 de Técnico Administrativo;

1 28 de Especialista em Regula-
cdo e Vigilancia Sanitaria; e

1 2 de Técnico em Regulacdo e
Vigilancia Sanitaria.

ORIENTADA PARA RESULTADOS

A Agéncia tem envidando esfor¢cos na melhoria
e racionalizacdo dos seus processos de trabalho,
aprimorando os sistemas informatizados, reven-
do prioridades e concentrando suas agdes nas
atividades de maior relevancia. Aliado a isso, ini-
ciativas como o programa de gestdo orientado
para resultados (Teletrabalho e DCA), vem pro-
porcionando entregar mais, com menos recursos,
uma vez que os servidores se comprometem a
aumentar suas produtividades em, no minimo,
20%. Como resultado, temos a reducdo de filas
de registro, redugdo nos prazos de analise e de-
senvolvimentos de atividades/tarefas que antes
ficavam sobrestadas em razdo das demandas.

Outro aspecto a ser destacado € a maior auto-
nomia dos servidores na gestdo do seu préprio
processo de trabalho, bem como maior controle
dos gestores acerca da distribuicdo das atividades,
imprimindo a ética do compartilhamento de res-
ponsabilidades pelo cumprimento das atribuicdes
da drea e alcance das metas.

Com relacdo a qualidade técnica das andlises, fi-
cou evidenciado que as dreas precisam estabele-
cer requisitos e critérios de aferigdo da qualidade
das entregas dos servidores de maneira a esclare-
cer objetivamente os padrdes desejdveis, atribuir
transparéncia ao processo de avaliagcdo, permitir
a padronizacdo e qualificagdo do trabalho da érea.




Portaria n° 3/Anvisa, de 2 de janeiro de 2018, que trata da progressdo e da
promocdo dos servidores. Estabelece os critérios para Avaliagdo de Desempenho.

Portaria n° 842/Anvisa, de 2 de julho de 2018, com novas regras para acesso ao
Programa de Pds-Graduagdo da Anvisa. :

Portaria n° 880/Anvisa, de 12 de julho de 2018, com novas regras para acesso
ao Programa de Idiomas da Anvisa. :

SUBSISTEMA INTEGRADO DE
ATENCAO A SAUDE DO SERVIDOR

Foram realizadas, em 2018, 825 avaliacoes
periciais, na sede da Anvisa, sendo:

por Pericia Singular  por Junta Médica

*Fonte: Siape-Saude

ACOES DE SAUDE E QUALIDADE DE
VIDA NO TRABALHO NA ANVISA

Vacinacédo contra lgf= Educacao lgf= Superendividados

\% Campanha de —— Palestra —— Palestra
Influenza

Financeira em parceria com o TIDFT

Junho 2018 ' £ junho2018 Agosto 2018
(800dosesdisponibilizadasaosservidores)g HE

.................................................................................................................................

Campanha de
@ Doacao de Sangue
em parceria como

—— Palestra — Baleetin

Anti-tabagismo

~— Setembro Amarelo o~
o o

Prevencao ao suicidio
Hemocentro

Agosto 2018 Setembro 2018 Setembro 2018
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Lancamento

“Q das Rodas de

(=

Conversas Mensais
Setembro 2018 : :
:  Encontros promovidos em parceria com a :
i Ouvidoria, na primeira quarta-feira do més, i i

para didlogo sobre temas relacionados a
salide mental e ao bem-estar no trabalho.

UL

GESTAO DA CARREIRA:

— Palestra
Outubro Rosa e
Novembro Azul

Outubro 2018

Campanha
Natal Solidario

4

Dezembro 2018 |

Adocéo de 241 cartas de filhos de
colaboradores terceirizados com
salario de até R$ 2.000,00

Inclusdo das acées dirigidas ao acolhimento dos servidores em
sofrimento e apoio em mediacao de conflitos na Anvisa, por meio
do Servico de Acolhimento ao Servidor.

AVALIACAO DE DESEMPENHO

Apds a publicagdo da Portaria n° 3/2018, iniciou-se
0 processo de orientagdo as unidades da Agéncia
sobre a nova metodologia e instrumento de avalia-
cdo dos servidores. A partir de competéncias com-
portamentais e gerenciais, validadas pela Diretoria
Colegiada, caracterizando um dos resultados da
implantacdo da Gestdo por Competéncias, a ava-
liagdo de desempenho dos servidores se transfor-
mou numa ferramenta de gestdo. Foram realizadas
reuni@es com os gestores de todas as diretorias
e gabinete do Diretor-Presidente, além de apre-
sentagcdo aos proprios servidores em evento no
Auditério (Café Anvisa).

Total de servidores

reposicionados em 2018:

Um dos principais desafios identificados nesse
processo é a mudanca de cultura. Considerando
o costume com o formato anterior, cerca de 85%
dos formuldrios de avaliacdo disponibilizados ne-
cessitaram de algum tipo de correcdo. Além dis-
so, hd muitos processos encaminhados fora do
prazo estabelecido, o que impede a concessdo
da progressdo. Em julho de 2018, apenas 49%
dos servidores em condi¢gdes de avangcarem na
carreira enviaram sua avaliacdo. A GEDEP/GGPES
reforgou o atendimento as duvidas e apoiou dreas
na realizagdo das avaliagcdes.

Total de avaliagées

encaminhadas a GEDEP/
GGPES em 2018:

Esse processo € acompanhado pela Comissdo de Avaliagdo de Desempenho (CAD), que atua dire-
tamente nos casos de recursos e casos omissos. As atribuicdes da Comissdo constam da Portaria n°®
1.653/Anvisa, de 14 de outubro de 2013.

PROCESSO SELETIVO

Foram realizados oito processos seletivos para cargos gerenciais, de acordo com as disposi¢des da Portaria
n° 2.222/Anvisa, de 7 de dezembro de 2016.

A utilizagdo do Sistema Eletronico de Informacdo (SEI) otimizou o processo e possibilitou a redugao
dos prazos. Por outro lado, as ferramentas de divulgacdo das vagas ofertadas, em especial para os
cargos gerenciais de livre nomeacdo, sdo incipientes e precisam ser melhoradas.

MOVIMENTACAO DE PESSOAL:
REMOCAO E EXERCICIO TEMPORARIO

A politica de movimentacdo interna, instituida pela Portaria n°® 2.251/Anvisa, de 26 de dezembro de
2016, possibilitou a movimentagdo de 278 servidores, sendo 168 remogdes e 110 exercicios temporarios.
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Este Ultimo é a possibilidade de o servidor contribuir para o enfrentamento de demanda em outra drea, ou
participar de forca tarefa, de forma temporaria e sem se desvincular da unidade original. Esse mecanismo
também tem ajudado a drea de gestdo de pessoas no gerenciamento de conflitos.

ESTAGIO PROBATORIO

Vinte e oito servidores se tornaram estdveis em 2018,
e 110 encontram-se em fase de acompanhamento. A
avaliagdo € individual, e a Anvisa monitora o envio
das avaliagdes e a situagdo de cada um. O proces-
so de estabilidade é acompanhado pela CAD, que

A tramitagdo dos formuldrios de avalia¢do pelo SEI
eliminou a utilizacdo de papel e otimizou o processo
para os servidores avaliados e seus gestores ime-
diatos, além de dar celeridade a andlise da Anvisa.
O controle das avaliagdes e das notas dos servidores

também atua nos recursos. em estdgio probatdrio é feito em planilha eletrénica,

0 que gera risco e trabalho excessivo.

FORMACAO E DESENVOLVIMENTO

No decorrer dos Ultimos anos, a Anvisa tem investido
largamente na capacitacdo de seus servidores.

aprovado pela Diretoria Colegiada tem vigéncia até
dezembro de 2019. Esse documento estabelece as
diretrizes, os programas e os temas prioritdrios para
a Agéncia. O PCDH 2018/2019 pode ser acessado
pelo sitio eletrénico da Anvisa.

As estratégias de formacdo e desenvolvimento
dos servidores constam do Plano de Capacitacdo
e Desenvolvimento Humano (PCDH). O atual Plano

Foram autorizadas 279 participacdes em capacitacao individual,
solicitadas pelos servidores, para cursos presenciais, EaD,
congressos, oficinas e seminarios.

A Agéncia organizou 40 eventos de capacitacido corporativa
(turmas fechadas) obtendo a participacao de 665 servidores. Para
essas oportunidades, também foram utilizados pagamentos de
Gratificacdo por Encargo de Curso e Concurso (GECC) a servidores
da Agéncia como instrutores.

Possibilitou trés eventos no formato a distancia com a participacao
de 600 pessoas.

Promoveu novas turmas do curso contratado junto a Fundaciao
Dom Cabral para desenvolvimento de gestores, capacitando 147
servidores nos médulos ofertados em 2018.

Autorizou por meio do Programa de Pés-Graduacao a participacao
de 21 servidores em eventos dessa natureza, sendo Arrumar:
quatro especializacdes, oito mestrados, seis doutorados, dois pés-
doutorado e um MBA. Para as participacoes em pés também sio
autorizados afastamentos (parcial ou integral) com deliberacao
pelo Comité de Capacitacao e Desenvolvimento de Pessoas - CCDP
instituido pela Portaria n° 1.389/Anvisa de 01 de outubro de 2012.

http://portal.anvisa.gov.br/
educacao-e-pesquisa/formacao-e-
desenvolvimento
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Contratou uma turma de Mestrado Profissional em Gestao Publica
junto a Fundacao Getiilio Vargas, por meio do PNUD, para 30

servidores gestores ou envolvidos em atividades de gestao.

Concedeu 183 Licencas para Capacitacao, sendo 13 para elaboracao
de trabalhos de conclusao de curso (TCC/Dissertacao), 51 para
estudo de idiomas estrangeiros, 2 para estagio, 60 em cursos no
formato a distancia e 57 para cursos presenciais diversos.

145 servidores inscritos no Programa de idiomas, habilitados ao
ressarcimento de despesas realizadas com cursos de espanhol,
francés e inglés, ou outro, mediante justificativa.

O teto orcamentdrio para capacitacédo dos servidores no exercicio foi de R$ 2.500.000,00. Considerando
o quadro de 1860 servidores ativos, o valor individual para investimento € de aproximadamente
R$ 1.300,00. A execucdo foi a seguinte:

Gratificagdo por Encargo de Curso e R$ 82.000,00 Cursos de Excel (bésico, intermedidrio); Gestdo
Concurso de Riscos; Avaliacdo de Impacto
(GECC) Regulatério; Redacdo — Novo Manual Anvisa
Universidade Federal do Ceara R$ 352.576,43 Mestrado Profissional em Farmacologia Clinica

— 20 vagas para especialistas em regulacéo (2°
parcela de TED)

Fundacdo Dom Cabral R$ 402.400,00 Programa de Desenvolvimento Gerencial

Programa de Idiomas R$ 330.000,00 Ressarcimentos aos servidores inscritos no
programa

Programa de Graduagdo e Pés- R$ 61.066,60 Pagamento de cursos de servidores autorizados

Graduacao por edital (2 MBA)

Inscri¢des (cursos e outros) R$ 341796,73 Pagamento de inscricdes em cursos

individuais, congressos, semindrios, nacionais e
internacionais e seguro-viagem

Diarias no pais R$ 193.746,86 Eventos de capacitagdo em outras localidades
Didrias no Exterior R$ 210.249,57 Eventos de capacitagdo no exterior
Passagens no pais R$ 197.841,53 Eventos de capacitagdo no pais
Passagens no exterior R$ 177.401,46 Eventos de capacitacdo no exterior
Ressarcimento viagens R$ 1.067,00
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EXECUCAO DO ORCAMENTO DE CAPACITACAO 2018

R$ 89.556,48
R$ 375.242,99,00
R$ 754.976,43 [ GECC
[l Contratacdes
[ Programa de Idiomas
Pés-Graduacao
R$ 403.996,43 a Inscricoes
---------------------------------- M Didrias
R$ 1.067,00 Passagens
[ Ressarcimento
Viagens
R$ 330.000,00
R$ 34179673
R$ 61.066,60

EVOLUCAO DOS GASTOS COM PESSOAL

arivos [N s <o 11150127

SERVIDORES - R$127.499.929,29
INATIVOS R$106.922.370,63

I R$9.481.959,35

[ 2018
| R$8.219.37214

. PENSIONISTAS
: 2017
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TABELAS DE REMUNERACAO

Plano Especial de Cargos da Médico do Plano Especial de

Médico do Plano Especial de

Anvisa, exceto o Médico Cargos da Anvisa, 40h semanais Cargos da Anvisa, 20h semanais

-1 3.751,57 - 5.621,61

Pl E jald Ponto da Gratificagdo de Efetivo
o a“: Zpe‘?a Ne' : Plano Especial de Cargos Desempenho em.ReguIagéo (GEDR)
argos da Anvisa, Nive da Anvisa, nivel auxiliar Plano Especial de Cargos
s o 9 . - 3
Intermediario da Anvisa, exceto o Médico

GEDR
Cargos de Nivel
Intermediario

GEDR GEDR
Médico, 40h semanais 20h semanais

Especialista em Regulacao e
Vigilancia Sanitaria

Técnico em Regulacgao e
Vigilancia Sanitaria

PROGRAMA DE ESTAGIO

O Programa de Estdgio, instituido pela Portaria n® 226, de 3/4/2007, visa proporcionar aos jovens a com-
plementacdo do ensino e aprendizagem, promovendo a experiéncia prética, estimulando e auxiliando o
aperfeicoamento técnico, cultural, ético e cientifico, bem como o comportamental, por meio do relaciona-
mento interpessoal. Além disso, essa colaboragao tem sido fundamental para o desenvolvimento de diversas
atividades de baixa complexidade nas areas.

O ingresso dos jovens no Programa € feito por meio de Agente de Integragdo, contratado em consonancia com
as disposicdes da Lei n° 11.788/08 e pela Orientacdo Normativa n® 02/2016, do Ministério do Planejamento,
sendo observadas ainda a Portaria do Ministério da Salide n°® 435/2016.

Em dezembro de 2018, a Agéncia possuia um quadro de 251 estagiarios: 193 de nivel superior e 58 de nivel

médio, regular ou profissionalizante. Desse total, 158 atuavam em &reas finalisticas (116 de nivel superior e
42 de nivel médio) e 93 nas dreas administrativas ou de gestdo (77 de nivel superior e 16 de nivel médio).
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PERCENTUAL DE CARGOS GERENCIAIS
OCUPADOS POR SERVIDORES EFETIVOS

Quantitativo de cargos gerenciais
Cargos gerenciais ocupados por servidores efetivos 212 196 214

Percentual 95,50% 93,78% 93,45%

DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Desenvolvimento de sistema informatizado de gestdao de pessoas.
Consolidacdo na implementacdo do modelo de gestdo por competéncias.

Organizacdo e sistematizacdo de uma base de informagdes para a gestao
de pessoas.

Instrumentalizacdo da tomada de decisdo da drea de gestao de pessoas

a partir de informagdes objetivas para apresentar, justificar, aprovar e
mensurar processos € projetos.

Desenvolvimento de indicadores em gestdao de pessoas.

Estabelecimento de parametros de afericdo da qualidade do trabalho no
Programa de gestao orientada para resultados.

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo 135



GESTAO DE LICITACOES
E CONTRATOS

CONFORMIDADE COM A LEI N?2 8.666, DE
21/6/1993 E DEMAIS LEIS/REGULAMENTOS

As unidades organizacionais da Anvisa, gestoras dos contratos administrativos, contam com assessoria
juridica da Procuradoria-Geral Federal, por meio da Procuradoria Federal perante a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria (PROCR), o que garante a conformidade dos atos de gestdo dos contratos e licitagdes
com as normas, principalmente com as Leis n°s 8.666/1993 e 10.520, de 17/7/2002 e Instru¢des Normativas
do Ministério do Planejamento (MP), com destaque a IN 04/2014 (SEGES/MP) e 05/2017 (STI/MP). As equipes
responsaveis por essa atividade nos estados também sdo periodicamente capacitadas.

GASTOS POR FINALIDADE — (VALORES EM R$ MILHARES)

Tecnologia da
Informacao*

* Computadas as despesas
de exercicio anterior com TI,
no valor de R$ 6.885

T

Total

RS 71107 -

i Servicos administrativos — R$ 49.276 .~

CONTRATAGCOES

MAIS RELEVANTES

Funcionamento
administrativo

SERVICOS
ADMINISTRATIVOS

Apoio

Tec-Administrativo (=6t

Central de

Atendimento ao 9794

Publico

Seguranca e

Brigada e

Limpeza 5.032

Locacédo de Iméveis — R$ 13.590 Manutencéo Predial 2.501

Imprensa Nacional (Publicacdes de atos, Telecomunicacdes 2138
exceto Suplemento) — R$ 4.069 Outros 6.226

Fonte: Tesouro Gerencial, 14/1/2019

*... Agua e energia — R$ 2.795

ASSOCIAGCAO AOS
OBJETIVOS ESTRATEGICOS

+  Tecnologia da Informacgéo
H (detalhadas em secao especifica
deste relatério — pagina 142)

«  Contratagées relativas ao

H funcionamento administrativo da
Anvisa, especialmente servicos de
aluguel da sede no Distrito Federal,
central de atendimento ao publico,
servicos de publicacdo e divulgacdo
de atos oficiais, vigilancia, limpeza,
apoio administrativo, manutencéao
predial e passagens aéreas.

i «  As contrata¢cdes visam o alcance de todos os
objetivos estratégicos da Anvisa

JUSTIFICATIVA PARA AS CONTRATAGOES

. Prover sistemas de informacdo para as a¢des de
fiscalizacdo, de regulamentacdo e de gestdo da Anvisa.

. Prover a infraestrutura fisica e logistica para o
funcionamento das atividades institucionais da Anvisa.
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PRINCIPAIS DIFICULDADES ENFRENTADAS
NA GESTAO DESSAS CONTRATACOES

B A falta de pessoal qualificado para atuar no tema, em especial nas unidades organizacionais de-
mandantes, como na gestdo das questdes trabalhistas atinentes aos contratos que utilizam mao
de obra exclusiva.

B Sobrecarga sobre o fiscal de contratos, uma vez que a atividade de fiscalizacdo, que por vezes
exige o acompanhamento pari e passu da execucdo contratual, ser exercida em conjunto com
outras atividades acumuladas pelo servidor, em razdo do reduzido quadro de colaboradores.

B Complexidade do aparato normativo, somado as diversas orienta¢des e julgados, por vezes con-
flitantes, dos érgdos de controle.

B Riscos advindos da volatilidade do mercado privado, que tornam empresas originalmente sdlidas
financeiramente em insolventes, inviabilizando a manutencao dos contratos.

FRAQUEZAS E RISCOS
MATERIAIS DETECTADOS NA
GESTAO DAS CONTRATACOES

A restricdo orgamentdria (contingenciamento) no &mbito da Administragdo Publica vem exigindo continua
adaptacgdo das unidades contratantes para manter a qualidade dos servigos prestados com uso de menos
recursos financeiros.

A falta de pessoal qualificado para atuar no tema, o elevado nimero de servidores aptos a aposentar, as
instabilidades nos sistemas governamentais e as recorrentes mudancas da legislagdo também figuram como
dificuldades enfrentadas na gestdo de licitagdes e contratos.

PARTICIPACAO DAS CONTRATAGOES DIRETAS REALIZADAS

E SINTESE DAS JUSTIFICATIVAS PARA EVENTUAIS GRANDES
CONTRATAGCOES SEM PROCESSO LICITATORIO

PRINCIPAIS TIPOS DE
Hd CONTRATAGOES DIRETAS

Contratagdo de cursos de
capacitacdes (50 processos)

Contratacdo de objeto de natureza singular com
instituicdes de notdria especializagdo. art. 25, inciso Il ¢/c
art. 13, inciso VI da Lei n° 8.666/1993.

33 PROCESSOS
EM 2018
R$ 75.460.488,02

Assuncédo de contrato licitado, por parte de licitantes
remanescentes, seguindo-se a ordem de classificagdo,
para execugdo em igual prazo e nas mesmas condi¢des
propostas pelo primeiro classificado, inclusive quanto
aos pregos atualizados de conformidade com o ato
convocatdrio. art. 24, inciso Xl da Lei n°® 8.666/1993.

Contratacoes de remanescente de
contratos anteriores (2 processos,
no montante de R$ 5.309.128,63)

Contratagdo de servigo de suporte técnico necessario

24 (6{0) NTRATA(;(N) ES RS g cE para os softwares gerenciadores de banco de dados

DIRETAS :::::: :f:;g;;“sp;gge;;;’;g; Oracle da Anvisa, prestado de forma exclusiva pelo

fornecedor. art. 25, caput da Lei n° 8.666/1993.
R$22.596.640,77 P

PP : Contratacdes de base de dados Aquisicéo de base de dados fornecidas de forma exclusiva

Lz$p;o;4e(s)sso;é?o;nontante oS pelo fornecedor. art. 25, caput da Lei n° 8.666/1993.
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PRINCIPAIS DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Principais desafios:

Necessidade de aprimoramento dos mecanismos de planejamento das con-
tratacdes com foco na priorizacdo de projetos.

Frequentes alteragdes normativas/jurisprudenciais no tema “contratacao publica”.
Acoes futuras:

Implementacao do sistema de Planejamento e Gerenciamento de Contrata-
cdes (PGC).

Aprimoramento do grau de “compliance” do processo de contracdo com as
disposicdes da Portaria n° 343/Anvisa, de 13/3/2018, que estabelece no ambito da
Anvisa as competéncias e os procedimentos para aquisicdo, alienacao e locacdo
de bens e contratacdo de obras e servicos decorrentes de processos licitatorios e
de processos de dispensa e inexigibilidade de licitacado.

INFRAESTRUTURA E
GESTAO PATRIMONIAL

CONFORMIDADE LEGAL
DA GESTAO PATRIMONIAL

As acbes realizadas pela Anvisa em gestdo patrimonial estdo em conformidade com a legisla¢do que rege
essa drea na Administracdo Publica. Foram feitos inventarios das coordenagdes, em 2018, e a atualizagdo dos
Registros Imobilidrios Patrimoniais (RIPs) dos imdveis das coordenagdes de PAF no SPIUnet.

PRINCIPAIS INVESTIMENTOS EM

INFRAESTRUTURA E EQUIPAMENTOS;
(AVALIAGAO DO SEU CUSTO-BENEFICIO E ALINHAMENTO
COM OS OBJETIVOS ESTRATEGICOS)

Em 2018 foi realizada a atualizagdo do parque computacional da Anvisa. Foram investidos

Q R$ 8.862.657,50 na aquisicdo de 2.244 computadores e 180 notebooks, dos quais 1.817 com-
putadores foram destinados a sede da Anvisa e 427 as coordenacdes de PAF nos estados. Essas
acdes estdo alinhadas ao Planejamento Estratégico 2016-2019 da Agéncia.

@ Foram adquiridos outros equipamentos como a Fitoteca Robotizada para gerenciamento auto-

22525  matizado de armazenamento de dados, no valor de R$ 231.730,00, e equipamentos de video-

conferéncia e televisores no valor de RS 649.980,00.

= Além disso, as coordenagdes de PAF do Rio de Janeiro, do Ceard, do Amap4é e de Sergipe rece-
= beram mobilidrio novo para adequar suas instalagdes fisicas as necessidades de funcionamento.
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DESFAZIMENTO DE ATIVOS

Pelo fato de 2018 ter sido ano eleitoral, ndo houve desfazimento de bens.

LOCACOES DE IMOVEIS E EQUIPAMENTOS

A Anvisa possui um imével alugado, em Brasilia, onde funciona sua sede. O espago, com drea
<>, total construida de 33.391,91m? é composto por escritérios, salas de treinamento e de reunido
EE e um auditdrio. O valor mensal do aluguel é de R$ 1.086.836,98. Dessa forma, em 2018, o

gasto total com esse aluguel foi de R$ 13.042.043,76.

A Agéncia possui, também, iméveis alugados em seis

estados. S30 eles: Amapa (sede), Espirito Santo (sede), GASTOS COM EMPRESAS EM 2018
Maranho (sede), Mato Grosso do Sul (PVPAF/Corumba, (NA SEDE DE BRASILIA)
PVPAF/Ponta Pora e sede), Parana (PVPAF Paranagua),

Rio de Janeiro (PVPAF/Macaé) e S&o Paulo (PVPAF/  Tipo de despesa Valor (em R$)

Santos), perfazendo um montante de aproximadamente

. ! Manutencéo predial 1.837.695,18
R$ 945.000,00 anuais com as locacdes.
Manutencdo de ar condicionado 485.622,31
Cabe registrar que Santos e Sergipe estdo finalizando
A o . Elevadores 25.048,20
os tramites para a loca¢do de um novo imovel, enquanto
Espirito Santo, Paranagud e Ponta Pora estdo em trata- Divisérias 10.23193
tiva para adogdo de cessdo de uso sem 6nus, em vez
dos atuais contratos. Total geral 2.358.597,62

As despesas de manutencdo do prédio da sede, em Brasilia, sdo de responsabilidade da Anvisa e ocorrem
por meio de contrato oriundo de processo licitatério. Em virtude de se tratar de imdvel de terceiros, ndo foi
realizada nenhuma reforma ou transformacao na infraestrutura.

MUDANCAS E DESMOBILIZACOES RELEVANTES

Apenas as sedes das coordenagdes do Rio de Janeiro e de Sergipe tiveram mudangas relevantes. Com
destaque para a ocorrida na capital fluminense, pois o novo endereco, além de abrigar a sede da CVPAF/
RJ, retine também uma Geréncia-Geral e uma Coordenacgao da Anvisa, que, anteriormente, funcionavam
em imével alugado. A mudanca resultou em redugdo de despesas. Foram gastos na reforma da nova sede
e na aquisicdo de mobilidrio e equipamentos um total de R$ 1.036.265,75.

PRINCIPAIS DESAFIOS E ACOES FUTURAS

Desafios
Implementar os procedimentos administrativos para completa migragcdo do sistema de
controle patrimonial para o sistema Siads.
Mobilizar esforcos para readequacado do sistema de controle patrimonial ao novo
Regimento Interno.
Reavaliar as rotinas para o cumprimento do Decreto n° 9.373/2018 que altera os pro-
cedimentos para desfazimento de bens.

Acoes Futuras
Analisar medidas para melhoramento do ambiente de trabalho.
Atender a necessidade de aquisicdo de equipamentos para a manutengao das ativi-
dades da sede de Brasilia, quando for necessario.
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A Anvisa € participe da licitacdo dos servigos: “TaxiGov”, realizada em 2018 pela Cen-

tral de Compras. A continuidade dos procedimentos para assinatura do contrato esta
aguardando autorizacdo pela Central de Compras. Estima-se economia de R$ 574.573,26
anuais, com servicos de transporte e com a implantagdo do TaxiGov na Agéncia.

O processo para adesdo ao “Almoxarifado Virtual” da Central de compras referente a
servigos logisticos de fornecimento de suprimentos de escritério pelo modelo just in time

(sob demanda).

A reestruturacdo das CVPAF estd em estudo, motivada principalmente pelo nimero de
aposentadorias naquelas coordenacdes (76% da forca de trabalho terao condicdes de
se aposentar nos préoximos nove anos). Em fungdo disso, um novo modelo de PAF estd
sendo discutido. Entre as mudancgas estd a proposta de absorcdo das 26 coordenacdes
administrativas existentes hoje por sete unidades gestoras regionais. Com isso, as unida-
des que concentram atividades finalisticas passariam de 82 para 43.

GESTAO DE TECNOLOGIA
DA INFORMACAO

CONFORMIDADE LEGAL DA GESTAO DE TI

Todos os sistemas de informag¢do desenvolvidos ou
internalizados pela Anvisa, além dos servicos pres-
tados aos usudrios, seguem um amplo conjunto de
regras e diretrizes, assegurando, dessa forma, a con-
formidade legal da gestdo de Tl da Agéncia. Dentre
este conjunto de regras, destacamos o Decreto-lei
n°®200/1967, a Lei n° 8.666/1993, a IN n® 04/2014 do
Ministério do Planejamento, o Decreto n° 8.638/2016
e 0s acordaos emitidos pelo TCU.

Em novembro de 2018, o TCU divulgou os resultados
do Levantamento de Governanga de 2018 que sdo ci-
tados no Acérddo n° 2.699/2018 — Plendrio. Observa-
se que a Governancga de Tl da Anvisa tem se mantido

acima da média das instituicdes, obtendo um indice
de 0,65 em 2018, frente ao indice de 0,64 obtido em
2017, enquanto o indice médio das autarquias € de
0,42. A partir desse levantamento, foi possivel identi-
ficar também a necessidade de avancar e investir em
gestdo de riscos, de niveis de servicos, de projetos e
transformacdo digital dos servigos de TIC.

O desafio da Anvisa, para o préximo periodo, no que
se refere a padrdes de governo, é discutir com o
Comité Estratégico de Tl (CETI) a aplica¢do de pa-
drbes de governo, como o Modelo de Acessibilidade
(eMAG), Arquitetura de Interoperabilidade (e-Ping)
e |ldentidade Padrdo de Comunicagdo Digital do
Governo Federal (IDG).

MODELO DE GOVERNANCA DE TI (PDTI E CETI)

Em setembro de 2017, foi publicada a versdo 1.0 do
documento denominado Modelo de Governanga de
TIC da Anvisa (MGT) que apresenta os principios, as
diretrizes e as prdticas que devem ser observados
para implantagdo do modelo de governanga de TIC
da Agéncia, alinhada as praticas sugeridas no Guia
de Governanga de TIC do Sistema de Administragdo
dos Recursos de Tecnologia da Informagdo do Poder
Executivo Federal (SISP). O documento prevé uma

implantagdo gradual e efetiva, dividida em etapas,
que irdo resultar em produtos especificos.

Importante destacar o papel executado pelo CETI
no sistema de governanca de TIC da Anvisa que é
previsto na MGT. O Comité é uma instancia de de-
cisdo colegiada, com funcdes deliberativas, norma-
tivas, diretivas e fiscalizadoras das atividades rela-
tivas a Tecnologia da Informacdo, e que tem sido




bastante atuante, tendo realizado 11 reunides em
2018. Atualmente, hd duas comissdes permanen-
tes vinculadas ao CETI para realizarem a padroni-
zagdo de procedimentos entre as dreas da Anvisa:
a Comissao de Status e a Comissdo Gestora de
Sistemas de Informacgao de Produtos e Servicos sujei-
tos a Vigilancia Sanitdria (CGVISA). Especificamente
em relacdo a CGVISA, foi possivel observar que a
gestdo centralizada dos sistemas transversais tra-
tados na Comissdo permitiu a economia estimada
em R$ 800.000,00, ja que evitou a duplicidade de
demandas das dreas finalisticas.

Além da MGT, a Anvisa observa também o
Planejamento Estratégico de Tecnologia da
Informacgdo (Peti), para execugao de suas acgdes,
publicado em 2017 e com vigéncia determinada até
2019. O Peti apresenta a estratégia de Tl, alinhada
ao Planejamento Estratégico da Anvisa.

A Agéncia também conta com Plano Diretor de
Tecnologia da Informacgdo (PDTI) vigente para o pe-
riodo de 2017 e 2018, cujo percentual de execugdo

atingiu 75%. Em agosto de 2018, o Ceti aprovou a
elaboragdo de novo plano, agora com quatro anos
de vigéncia, e que deve ser finalizado no primeiro
semestre de 2019.

Todos os documentos citados po-
dem ser acessados em:

http://portal.anvisa.gov.br/
tecnologia-da-informacao

Com o objetivo de estar aderente as melhores pra-
ticas de mercado, a Anvisa também estabeleceu o
Comité Consultivo de Mudancgas (CCM), a fim de
permitir a andlise, a aprovagdo ou a rejeigdo de mu-
dancas nos servigos de Tl. Desse modo, percebeu-
-se que, ao longo do ano, os resultados do Comité
foram efetivos, pois os nimeros de incidentes nos
servicos de Tl foram reduzidos, garantindo uma maior
disponibilidade.

MONTANTE DE RECURSOS APLICADOS EM TI

MONTANTE DE RECURSOS APLICADOS EM TI - 2018 (R$ MILHOES)

I RS 14,48

INVESTIMENTO M RS 6,17

I RS 34,74
custeio NN RS 22,94

I RS 49,22
I R 2910

TOTAL

. Despesas Pagas

PARTICIPAGAO DAS EMPRESAS
PUBLICAS (SERPRO)

. Despesas Empenhadas

2% - SERPRO

PARTICIPACAO

DAS EMPRESAS

PIJBLICAS DE TI Demais R$ 48.325.618,79
Serpro R$ 894.320,78
Total Geral R$ 49.219.939,57
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PRINCIPAIS CONTRATOS FIRMADOS EM 2018

VALOR
O
N° CONTRATO OBJETO CONTRATUAL

01/2018

02/2018

04/2018

07/2018
08/2018
10/2018

11/2018
12/2018

13/2018
16/2018

17/2018

30/2018

33/2018

34/2018

36/2018

Prestacdo dos servigos de aquisi¢cdo de licengas de Sistemas Gerenciadores de
Bancos de Dados Oracle.

Aquisicdo da Solugdo de Protecdo, Seguranca e Controle dos Dados, Symantec
Data Loss Prevention 14.0 ou superior — Usudrios e Aquisi¢cdo da Solucdo de Portal
para Autenticacdo Unica, Symantec VIP Access Manager — Usudrios.

Fornecimento de certificado digital do tipo e-CPF, certificado digital do tipo
e-CNPJ.

Aquisicdo de equipamentos integrados para comunicagao.
Aquisicdo de equipamentos integrados para comunicagao (televisores).

Renovacdo e aquisicdo de licengas para expansédo de solugdo de seguranga — da
plataforma de produtos Symantec.

Aquisicdo de microcomputadores tipo O1.

Aquisicdo de microcomputadores tipo desktop, microcomputadores portateis tipo
notebook e microcomputadores portateis tipo notebook ultrafino.

Aquisicdo de microcomputadores tipo desktop, microcomputadores tipo 2.

Aquisicdo de solugdo de armazenamento de dados em fita magnética (Fitoteca
Robotizada ou Tape Library).

Contratacdo de empresa especializada para atualizagdo, expansdo, aquisicdo e
sustentacdo do software/equipamento NetBackup (Solugdo Integrada de Backup).

Prestacdo dos servigos de uso do Sistema Integrado de Gestdo Patrimonial
(Siads).

Contratagdo de empresa especializada no fornecimento de subscri¢cdo de licengas
de softwares, aplicativos, banco de dados, sistemas operacionais e Suporte
Técnico Premier na modalidade Microsoft Enterprise Agreement Subscription for
Government.

Contratacdo de empresa especializada no fornecimento de subscri¢do de licengas
de softwares, aplicativos, banco de dados, sistemas operacionais e Suporte
Técnico Premier na modalidade Microsoft Enterprise Agreement Subscription for
Government e consultoria técnica especializada .

Aquisicdo de solugdo de virtualizagdo — fornecimento de licencas, instalacéo,
configuracdo e atualizacéo.

R$ 2.118.265,00

R$ 2.350.855,00

R$ 85.452,00

R$ 621.500,00
R$ 28.480,00
R$ 1.541130,00

R$ 2172.555,00
R$ 89.600,00

R$ 239.999,50
R$ 231.730,00

R$ 2.445112,00

R$ 118.800,00

R$ 4183.420,48

R$ 699.000,00

R$ 3.926.909,00

PRINCIPAIS CONTRATOS RENOVADOS EM 2018

VALOR
]
N° CONTRATO OBJETO CONTRATUAL

31/2015

11/2017

12/2017

13/2017

17/2017

18/2017

23/2017
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Servicos especializados em Administracdo de Dados.

Solugdo de Gerenciamento de Disponibilidade e Qualidade das Aplicacdes
Tecnoldgicas e dos Servicos de Banco de Dados, e servigos associados.

Solugdo de Gerenciamento de Disponibilidade e Qualidade das Aplicacdes
Tecnoldgicas e dos Servicos de Banco de Dados, e servigos associados —
Desenvolvimento.

Fornecimento e instalacédo da Solugdo de rede local sem fio (WLAN), incluindo
treinamento para operacionalizagdo da solucdo, bem como execugdo de servigos
de planejamento, de implementacéo e de testes, além de transferéncia de
conhecimento e operacgdo assistida, com garantia (manutengdo e suporte técnico),
pelo periodo de 12 meses.

Renovacédo e aquisicdo de licengas para expansdo de solucdo de seguranca da
plataforma de produtos Symantec.

Manutencédo preventiva, programada e corretiva da sala cofre.

Suporte técnico e atualizagdo tecnoldgica do aplicativo de consulta e extracdo
de dados e relatdrios Consiafi Multiplataforma, software de extracdo de dados do
Sistema Integrado de Administragdo Financeira do Governo Federal (Siafi).

R$ 1.351.500,00

R$ 6.062.500,00

R$ 2.436100,00

R$ 492.788,24

R$ 2.415.475,00

R$ 424.268,77

R$ 45.000,00




PRINCIPAIS RESULTADOS E IMPACTOS NOS
PROCESSOS E PRODUTOS DA ORGANIZACAO

PRINCIPAIS
INICIATIVAS

(SISTEMAS E PROJETOS)
NA AREA DE TI

OBJETO

Implantacéo do Sistema
de Peticionamento de
Toxicologia —Siptox

Implantagéo do Civnet

Doencas Raras

Novo Parlatério

VigiMed

Peticionamento de
tabaco

Novo Sistema de
Acompanhamento
de Mercado de
Medicamentos
(SAMMED)

Dossié de fiscalizacdo
eletrénico

Melhorias no portal de
consultas

Melhorias no Sistema
de Peticionamento de
Cosméticos

RDC n° 184, de 17/10/2017, instituiu o procedimento simplificado de avaliacdo toxicoldgica para
o registro e alteragdes pds-registro de produtos técnicos, pré-misturas, agrotéxicos, afins e
preservativos de madeira.

A implantacdo do Siptox, em janeiro de 2018, permitiu que as peti¢des simplificadas fossem
protocoladas pelas empresas solicitantes e impusessem um rito mais célere, pois € baseado
num fluxo exclusivamente eletrénico. O uso do sistema diminuiu de 2.611 para 80 dias o
tempo total desde a peticdo até o cumprimento de exigéncia.

O Sistema de Emiss&do de Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia (Civnet) foi
implantado em novembro de 2018, em substituigdo ao anterior Sistema de Informagdes de
Portos Aeroportos Fronteiras e Recintos Alfandegdrios - Mddulo Viajantes (Sispafra).

Além de ser desenvolvido em linguagem de programacao mais moderna e ter um banco de
dados reestruturado, o novo sistema atende a regras de seguranca e traz funcionalidades
que tornam a experiéncia de uso mais agradavel aos usudrios.

Alteracdo do sistema de peticionamento eletrénico para permitir mais agilidade ao registro de
medicamentos de doencas raras, em atendimento a RDC n° 205/2017.

Nova versdo do sistema do Parlatério da Anvisa, promovendo uma atualizagdo e
modernizagdo por meio da revisdo das funcionalidades de configuragdo e parametrizagéo,
melhoria da visibilidade e transparéncia no agendamento e ocupagdo das salas do Parlatério
e possibilidade de agendamento de audiéncia com recursos de videoconferéncia (Skype for
Business)

O sistema foi disponibilizado pela Anvisa para que cidaddos e profissionais de salide possam
relatar eventos adversos a medicamentos e vacinas, contribuindo para a avaliagdo de
segurancga dos medicamentos. Entre as principais vantagens do sistema, estdo:

- ndo ha necessidade de cadastro prévio;

- melhoria do processo de envio de notificagdes pelos usudrios e o recebimento dessas
informacgdes pela Anvisa;

- disponibilizagdo de funcionalidades mais modernas para avaliacdo das notificacdes pela
farmacovigilancia;

- geragdo facilitada de informagdes para tomada de decisdo e para divulgacdo ao publico
externo.

A RDC n° 226/2018, da Anvisa, dispde sobre os requisitos técnicos e os procedimentos

a serem observados no cadastro de tabacos beneficiados e nos processos de cadastro

e registro dos produtos fumigenos derivados do tabaco. Uma novidade que a Resolugdo
instituiu foi a implantagdo do sistema 100% eletronico para peticionamento, que simplificou o
processo de anélise das peticdes relacionadas aos produtos fumigenos.

Em virtude da desatualizagdo tecnoldgica do antigo SAMMED, foi desenvolvido um novo
sistema com tecnologia atual, a fim de melhorar a performance e reduzir os erros do sistema.

O Registro Nacional de Implantes (RNI) € um sistema desenvolvido para possibilitar o registro
dos procedimentos cirdrgicos para implantacdo de préteses osteo-articulares (quadril e
joelho) e de stent coronariano realizados no pais. Dessa forma, o RNI permitird a constituicdo
de um cadastro de pacientes submetidos a tais procedimentos com dados dos produtos
implantados, do profissional e servigo de saude onde foram realizados, entre outros,
permitindo assim uma melhoria no monitoramento desses produtos.

Automatizacdo do processo de dossié de fiscalizag&do eletronico de toda a Anvisa para
permitir uma maior celeridade no processo.

Foram implementadas funcionalidades no Portal de Consultas para dar mais transparéncia
aos processos da Anvisa de forma facilitada, reduzindo assim o ndmero de demandas

do Sistema de Atendimento da Anvisa (SAT) e da Ouvidoria. Com isso, foi possivel que a
sociedade consultasse produtos sem saber a classificagdo da Anvisa, acessar os certificados
de boas praticas e mais informacdes sobre medicamentos e produtos para a satide.

Os ajustes no Sistema Peticionamento de Cosméticos para atender a RDC n° 237/2018
permitiram que os produtos infantis isentos de registro pudessem ser cadastrados pelo
sistema, reduzindo assim o prazo de aprovagao do produto.
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A partir da implantacdo do Painel de Monitoramento de Guias Pagas, os problemas

Painel de ) ; ) o ; .
e ¢ relacionados ao pagamento de guias passaram a ser identificados rapidamente pela drea
Guias Pagas de arrecadacdo, possibilitando a resolugdo rapida dos erros, para que o setor regulado

prosseguisse com o processo na Anvisa.

Com o objetivo de reduzir os gastos da Anvisa com a publicagdo no Didrio Oficial, foi
realizada a racionalizacdo dos dados das publicagdes de produtos para a saude. Assim, foram
disponibilizadas no Didrio Oficial apenas os dados bdsicos e o portal de consultas passou a
apresentar as demais informagdes sobre o produto.

Racionalizagdo da
publicacdo de produtos
para saude

Processo de backup e virtualizagdo

Com a contratagdo das licencas do VMware serd possivel modernizar o ambiente do cluster
VMware (ambiente virtual que simula varios sistemas operacionais rodando na mesma
mdquina) com uma tecnologia mais atual e com mais seguranca. Também serd possivel contar
com o suporte on-site dessa solugdo, o que proporcionarad mais agilidade e seguranga para a
manutencdo desse ambiente.

Suporte Oracle

A contratagcdo desse servico serd importante para a manutengdo dos ambientes de

Melhorias na
infraestrutura de Tl

Instalagdo de computadores

desenvolvimento, homologagéo e producdo de banco de dados da Anvisa. Com isso havera
mais seguranca e agilidade na manutencao e atualizagdo desses ambientes.

Em 2018 foi trocado todo o parque computacional da Anvisa, permitindo a modernizacdo das
mdquinas utilizadas pelos servidores, dando agilidade e rapidez as atividades rotineiras.

Equipamentos de videoconferéncia

A instalacdo dos equipamentos de videoconferéncia no Parlatério da Anvisa e em diversas
salas de reunido, permitiu o agendamento de reunides on-line, economizando tempo e
recursos com deslocamentos.

As acBes de Segurancga da Informag¢do ganharam
bastante destaque no ano de 2018, visando garan-
tir a confidencialidade dos dados sob custddia da
Anvisa e evitar ataques cibernéticos. Com relacdo
ao normativos, destacamos:

Nas OSs n°s 40, 41 e 42, todas de 04/12/2017,
mas que passaram a vigorar em 02/01/2018,
foram estabelecidos, respectivamente, os
critérios para o uso aceitdvel de correio
eletrénico no ambito da Anvisa, a norma de
gerenciamento de identidades e controle de
acesso ldgico a rede e aos sistemas corpo-
rativos e os critérios para uso e controle do
acesso a internet por meio da rede de com-
putadores da Agéncia.

A Portaria n° 1.440, de 22/10/2018, passou
a vigorar a nova Politica de Seguranca da
Informacdo e Comunicagdes — Posic da
Anvisa, cuja finalidade é estabelecer diretri-
zes para a seguranca e protecdo dos dados,
informagdes e conhecimentos produzidos,
armazenados ou transmitidos pelos agentes
publicos da Agéncia, além de estabelecer
a conduta adequada para o tratamento da
informacdo em todo seu ciclo de vida.

Em 2018, foram emitidos 475 Certificados Digitais
e-CPF para os servidores da Anvisa, 2 Certificados
Digitais e-CNPJ e 1 Certificado Digital SSL ICP-
Brasil. A emissdo dos certificados reforga a au-
tenticidade e integridade nas diversas transacdes
eletrbnicas realizadas pela Agéncia com um se-
gundo fator de autenticagdo.

Com a grande adesdo de servidores da Anvisa ao
regime de DCA e Teletrabalho em 2018, devemos
destacar a realizacdo do curso de Aspectos de
Tecnologia da Informagdo no Teletrabalho, minis-
trado pela Anvisa, com o intuito de conscientizar
os servidores que ingressam em teletrabalho so-
bre as boas praticas de seguranca da informacdo,
o teletrabalho e a tecnologia da informacao.

Além disso, outras importantes agdes devem ser
mencionadas:

Com a construgdo do mapa de riscos de
seguranca digital e tratamento de vulnera-
bilidades nos sistemas da Agéncia, apoiado
por ferramentas automatizadas de analise es-
tdtica e dinamica, a seguranga dos sistemas
estd sendo promovida.
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@ Por meio da implementagdo das politicas de
seguranga agregada as agdes de conscien-
tizacdo de seguranca da informacéo, hou-
ve aumento de conformidade com as nor-
mas complementares do Departamento de
Seguranca da Informagdo e Comunicagdes
e reducdo significativa dos incidentes de se-
guranga, inclusive os incidentes notificados
pelo Centro de Tratamento de Incidentes de
Redes do Governo — APF.

I Com a construcdo de cartilhas, manuais e
procedimentos circulados pela Agéncia, hou-

PRINCIPAIS
DIFICULDADES,
DESAFIOS E ACOES
FUTURAS

Ha um numero insuficiente de servidores na uni-
dade responsavel pelas agdes de Tecnologia da
Informagao. O que gera sobrecarga de trabalho
nos servidores, fazendo com que tenham foco nas
acoes rotineiras, principalmente a gestdo de con-
tratos, deixando de executar eficazmente fungdes
de planejamento, avaliacdo e prospeccdo. Além
disso, algumas atividades passam a ser execu-
tadas exclusivamente por agentes contratados,
cabendo aos servidores a fiscalizagao, o que acar-
reta a perda do conhecimento técnico. Ademais,
a escassez de recursos humanos impossibilita a
unidade de Tl de disponibilizar novos servicos a
seus usuarios.

A Anvisa conta atualmente com 90 sistemas de
informacdo ativos. Sdo sistemas criticos, usados
em processos de trabalho vitais para a Agéncia,
mas vdrios desses foram desenvolvidos hd muito
tempo em linguagem e tecnologia ja ultrapassa-
das. Desta forma, a modernizagao dos sistemas
legados e obsoletos € um grande desafio a ser
enfrentado visando buscar agilidade e eficiéncia
nas atividades desenvolvidas pelos servidores.

Atrelada a questao de modernizagao dos sistemas
de informagdo estd a expansao da infraestrutura
de Tl da Agéncia, que deve ser capaz tanto de
processar mais acessos advindos do uso de sis-

ve a promog¢do da seguranca da informagado
nos recursos de tecnologia da informacgdo e
as respectivas regulamentacoes e instrugdes
de uso.

M A implementacdo de um movimento de en-
criptagdo de informacdes trafegadas pela
Anvisa de forma transparente para os usua-
rios, inclusos mais de 50 sistemas, elevou o
grau de maturidade da autenticidade, confi-
dencialidade, integridade e disponibilidade
dos dados da Agéncia.

temas mais eficientes quanto de abarcar novos
servigos, como o Sistema Nacional de Controle de
Medicamentos, o qual permitird a rastreabilidade
de medicamentos e que estdo em processo de
definicdo de funcionalidades.

Se a modernizacdo de sistemas de informacdo &
ponto importante, a atualizagao da técnica da equi-
pe segue o mesmo caminho. E fundamental que
os servidores que atuam na drea de Tecnologia
da Informagao estejam atualizados sobre o que ha
de mais novo em termos de tecnologia e de boas
prdticas, para poder oferecer aos usudrios servi-
cos de qualidade. Um dos desafios propostos € a
utilizacdo de metodologias de desenvolvimento
dgeis para prover entregas mais rapidas e Uuteis
a0s usuarios.

Outro aspecto de grande desafio é o aprimora-
mento do monitoramento. O monitoramento €, sem
duvida, uma atividade crucial de qualquer unidade
de TI, que visa garantir que todos os ativos de
infraestrutura, rede, banco de dados e softwares
estejam funcionando e disponiveis para os usua-
rios, fazendo com que a unidade de Tl deixe de
ser reativa e passe a ser proativa.

Com relagdo a governanca e gestdo, o desafio é
realizar a ascensdo estratégica da Tl, fazendo com
que a unidade apoie de forma efetiva as decisdes
estratégicas e o planejamento institucional. Essa
alteracdo de cultura deve ir ao encontro de uma
mudanca na estrutura interna da Tl, fazendo me-
Ihorias no processo de trabalho que permitam a
retencdo de servidores na unidade e o aumento
da maturidade da TI.

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo
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SUSTENTABILIDADE

AMBIENTAL

O Plano de Logistica Sustentdvel da Anvisa (2017-2020) atende as diretrizes estabelecidas na IN MP
n®10/2012, que estabelece regras para elaboragéo dos Planos de Gestdo de Logistica Sustentdvel
de que trata o art.16, do Decreto n° 7746, de 05/06/2012.

ACOES REALIZADAS PELA ORGANIZACAO
QUE TORNAM SUAS CONTRATACOES E

AQUISICOES MAIS SUSTENTAVEIS

Desde 2017, a Anvisa faz o Plano de Contratagdes
Anual, no qual organiza as principais compras e
contratacdes para o ano subsequente.

Em 2018, foram implementadas a IN n° 5 de 2017,
do MPDG, referente a contratagdes de servigos, e
a Portaria Anvisa n° 343, de 13/03/2018, esses dois
instrumentos trouxeram grandes modificagdes nos
processos de Planejamento das Contratacdes com
impactos positivos na gera¢do dos instrumentos
de contratagdo, que passaram a ser mais claros
tanto para a administragdo quanto para os licitan-
tes e possiveis contratados.

A melhoria nos requisitos de sustentabilidade &
outra vantagem do novo processo de planejamen-
to. Os requisitos passaram a ser mais bem cons-

COPOS DESCARTAVEIS

Os copos descartdveis sdo fornecidos pelo con-
trato de copeiragem. Desde a Ultima contratagcdo
(2016) foram especificados copos biodegradéveis,
com objetivo de redugdo do impacto ambien-
tal. Para balancear o impacto financeiro, visto
que os copos biodegraddveis sdo mais caros, a
Administragdo reduziu a distribuicdo dos descar-
tdveis (retirou dispensers das dreas comuns), que
foram substituidos pela utilizagcdo de copos de vi-
dro pelos servidores, mantida a utilizacdo de co-
pos descartdveis apenas para reunides externas.
Estas a¢des foram rapidamente incorporadas por
todos os colaboradores da casa e tiveram impacto
positivo. Em 2017, com novo planejamento para
contratagcdo de copeiragem, foi adicionado nova
acdo visando a economia de copos.

truidos e discutidos, sendo incluidos em todos os
processos de contratagdo de servigos terceiriza-
dos, indo além da dimensdo ambiental, impactan-
do também a dimensdo social das contratagdes.

Além disso, nas novas contratacdes para servi-
¢os continuos com e sem mao de obra exclusiva
procurou-se levantar a verdadeira necessidade
da Agéncia, assim como novas modalidades de
contratagdo e participagdo em compras publicas
coletivas, por meio de atas, principalmente da
Central de Compras - MPDG.

Toda essa melhoria de processos obteve éxito
com contratagdes mais enxutas e que trazem mais
sustentabilidade financeira e ambiental.

COPO AGUA 200ml

88440 un.

RS

COPO CAFE 50ml

156.800 un.
R$48.608,00

R$

R$27.323,40



PAPEL A4

Em 2016 houve implementagdo do processo eletrdnico, SEl, na maior parte das atividades da Agéncia,
0 que impactou positivamente no consumo de papel. No entanto, ainda persistem processos da drea

finalistica que ndo foram digitalizados.

2700 resmas
CONSUMO rR$30.867,42

PAPELA4 || | CoMPRAS ooy
RECICLADO N ; un.
RS
m un.
RS
51 resmas ............................
R$601,76 Legenda‘
PAPEL A4 i :
. 2017
BRANCO e =
B NAO HOUVE COMPRAS EM 2017 E 2018 ............................
IMPRESSOES
CONTRATO DE [=] 2017 (ago. a dez)) R$32.492,50
OUTSOURCING —
(GASTO MEDIO MENSAL) R$28.757,75
ENERGIA ELETRICA .. CONSUMO GASTO

Um dos maiores custos da sede da Anvisa é ener-
gia elétrica, estando entre os cinco maiores consu-
midores de recursos financeiros dos servigos de
logistica. Em 2018, a Agéncia executou algumas
acdes com objetivo de redugdo deste custo, in-
clusive umas das previstas no Plano de Logistica
Sustentdvel (PLS), a troca de lampadas por mode-
los LED, com impactos positivos. Conforme se de-
monstra nos gréficos abaixo, houve a reducdo do
consumo, entretanto, em funcdo do aumento da
tarifa pela concessiondria fornecedora, se verificou
aumento dos gastos com esse tipo de despesa.

COLETA SELETIVA

Realizada na Anvisa desde 2010, tem o

cardter de inclusdo social e produtiva dos

""n catadores, conforme dispde o Decreto

Federal n° 5940/2016. Separagdo dos

residuos sdlidos na fonte geradora, sen-

do descartados em recipientes individuais para

coleta de pldstico, papel, metal, vidro e outros

materiais destinados de forma correta, tanto pelo

envio as cooperativas de catadores que repassam

as usinas de reciclagem, quanto pela gerag¢do de
renda e cidadania aos cooperados.

& ANUAL ANUAL

2.990.799 kwh

T
R
<
&
=
-
&+
(24
2018

AGUA E ESGOTO

Foram realizadas acdes para a reducdo do
consumo de dgua, tais como: diminuigdo da
vazdo nas torneiras, das descargas e dos
registros dos banheiros e copas, e orien-
tacdo a equipe de jardinagem.

‘ R$271183,97

S AT
NS=AA RS

Conformidade e Eficiéncia da Gestao

147



CONHECIMENTO,
INOVACAO E PESQUISA

ATUACAO DO
LABORATORIO DE INOVACAO

O Laboratdrio Inovagdo da Anvisa (Lab-i Visa) desenvolve uma série de iniciativas voltadas para
0 acompanhamento de projetos de inovagao, selecdo e premiacdo de boas ideias, incubagao
de projetos de inovacgdo, desenvolvimento de solugdes para superar desafios institucionais,
disseminacdo de praticas e metodologias voltadas para o processo de inovacdo, sensibilizacdo
quanto ao tema da inovag¢do na Agéncia, entre outras atividades.

PRINCIPAIS ACOES:

« Lancamento do Programa de Inovacao da Anvisa

« Inauguracao do Lab-i Visa

« Formacdo da Rede de Facilitadores em Design Thinking

« Lancamento do Toolkit Inovacdao em parceria com a ENAP
- Lancamento do Programa ACELERA

TOOLKIT INOVACAO

Lancado em parceria pela Anvisa e a ENAP, o guia de facilitadores associa conceitos e ferramentas de
Design Thinking com praticas e métodos inspirados no pensamento &gil, com o objetivo de orientar o
planejamento, a organizag¢do e a condugdo de sessdes de Design Sprint para acelerar processos de
inovacdo e melhoria de servicos no setor publico.

ACELERA

O Programa corporativo de experimentacdo e aceleracdo de projetos (Programa ACELERA) visa a
trabalhar com os desafios institucionais em um ambiente de experimentagao, onde equipes multi-
disciplinares cooperam utilizando metodologias inovadoras para encontrar solugdes vidveis para os
problemas corporativos.

| 40 8 |

servidores formados em metodologias de projetos
utilizacao de inteligéncia coletiva realizados

PRIMEIROS PROJETOS

Il Uso do servico de chatbot para [l Automacdo do processo de classificacdo
automatizar o servigo de atendimento toxicolégica de produtos formulados
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B Novo ambiente de interacdo e Bl Automacdo de fluxo lIégico para
compartilhamento de conhecimento com o investigacdo

setor regulado m Novas praticas para producdo e qualificacdo

B Painel analitico para gestédo de de contetido web

emergéncias em salide . .
9 B Novos critérios de rateio para repasse

[l Canal de notificacdo de eventos adversos financeiro no SNVS
pelos usuarios

APOIO CIENTIFICO

O ndcleo de apoio técnico-cientifico busca o desenvolvimento de a¢cdes que propiciem o acesso da
Agéncia a conhecimentos de fronteira técnico-cientifica. Para isso, sdo firmadas parcerias voltadas para
a disponibiliza¢do do servi¢o de consultoria Adhoc, fomento a elaboracdo de pesquisas cientificas, co-
ordenacdo/supervisdo de comissdes, foruns e cdmaras técnicas/cientificas, coordenacdo do Programa
de Desenvolvimento Institucional do SUS na Anvisa, oferta de agdes de estudos experienciais, voltados
para subsidiar agcdes de regulamentacdo e avaliagdo de tecnologias, entre outros.

PRINCIPAIS ACOES

B Contratacdo de 16 novas pesquisas [ Pactuacdo de 12 novos projetos no
cientificas ambito do Programa de Desenvolvimento

- L Institucional do SUS
B Realizacdo de 7 estudos experienciais,

sendo 6 temas da Agenda Regulatéria [ Realizacdo de 3 reunides da Comissao
Cientifica em vigilancia sanitdria, sendo
expedidas 3 mogdes de apoio e 1
recomendacado

| Entrega de 65 novos pareceres adhoc,
totalizando 332 estudos entregues nos
ultimos 3 anos

ESTUDOS EXPERIENCIAIS

O Programa de Estudos Experienciais tem como objetivo proporcionar uma experiéncia pratica do re-
gulador com o objeto de estudo e, ainda, um didlogo entre o setor produtivo e a Agéncia a respeito das
questdes regulatdrias que envolvem cada tema. Para isso, sdo realizadas visitas técnicas dos servidores
da Agéncia aos ambientes de desenvolvimento e producdo de tecnologias emergentes e inovadoras.

Em 2018, foram realizados 13 encontros com centros desenvolvedores de tecnologias
inovadoras e emergentes, para estudo de 7 temas, sendo eles:

=) Equipamentos cirdrgicos a laser e acessorios

=) Materiais implantdveis por meio de tecnologia 3D
=) Desenvolvimento de “Companion Diagnostics”

=] Produtos de Terapias Avancadas

=) Foérmulas para nutricdo enteral

=) Férmulas infantis

=1 Probidticos

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo
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NUCLEO DE INTELIGENCIA ANALITICA

O Nucleo de Inteligéncia Analitica (Business Intelligence) é responsavel pela disponibilizacdo de dados
em formato aberto para a sociedade, desenvolvimento de painéis analiticos, que visam a subsidiar o
processo de tomada de decisdo, suporte ao desenvolvimento de solucdes analiticas pelas unidades
organizacionais da Agéncia, disseminacdo de praticas, métodos e solugdes de inteligéncia analitica
na Anvisa.

PRINCIPAIS ACOES

Desenvolvimento de painéis para gestdo de dossiés de insumos farmacéutivos ativos

Aprovacao pela Diretoria da Anvisa do projeto que prevé a implementacdo do padrdao
IDMP - Identification of Medicinal Products

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

Para apoiar a Anvisa na tomada de decisdo em assuntos relacionados a insumos farmacéuticos ativos,
foram desenvolvidos diversos painéis, tais como: identificagdo de clones, distribuicdo de peti¢des,
aompanhamento do andamento das andlises e dos registros pendentes de renovacao, além de uma
visdo histdrica da andlise de peticdes. A iniciativa propiciou com que diversas atividades manuais ou
que ndo eram realizadas passassem a ser obtidas de forma répida e segura.

PADRAO IDMP — IDENTIFICATION OF
MEDICINAL PRODUCTS

O padrdo IDMP foi desenvolvido pela Organizagcdo
Internacional de Normalizagdo (International
Organization for Standardization — ISO) como res-
posta a uma demanda sobre estrutura de dados
para identificacdo e troca de informag¢des regula-
tdrias sobre produtos medicinais e substancias. Ele

Por ser um padrao muito abrangente e complexo,
o IDMP serve como alicerce para a cadeia regula-
tdria de medicamentos no desenvolvimento de no-
vos produtos, registros, farmacovigilancia, ciclo de
vida, entre outros. O projeto € acompanhado por
um grupo de trabalho (GT) instituido pela Portaria/

dd suporte as atividades das agéncias reguladoras  Anvisa 1.063, de 22/08/2018.
de medicamentos do mundo todo, garantindo igual-

dade nas informacdes sobre produtos medicinais.

INTERCAMBIO DE CONHECIMENTOS

O Ndcleo Intercdmbio de Conhecimentos tem por objetivo a criagdo de espacos para reflexdao e com-
partilhamento de conhecimentos tacitos e explicitos em temas de fronteira técnica- cientifica, por meio
da realizacdo de encontros que redinem representantes do governo, indlstria e academia.

PRINCIPAIS ACOES

Em 2018, a Anvisa coordenou a realizacao de 4 encontros com a industria e a academia,
que reuniram cerca de 1.200 participantes.

B Workshop Avaliacdo Clinica de Dispositivos Médicos
B Seminario Internacional Convergéncia Regulatdria Global: oportunidades e desafios
M Horizonte Tecnolégico em VISA: Tecnologias, Tendéncias e Estratégias

B vII Simpésio Novas Fronteiras Farmacéuticas
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CAFE ANVISA

Evento interno que se propde a ser um espaco de
discussdo de temas transversais e afetos a gestdo
da Anvisa, debatidos entre a alta diregdo e os
servidores com o objetivo de promover percep-
¢des institucionais. Com o intuito de auxiliar nas
reflexdes corporativas, o Café Anvisa normalmente
conta com convidados externos.

GESTAO DOCUMENTAL

Em 2018, foram realizadas 4 edi¢cdes no primeiro
semestre, que contaram com 564 participantes
presenciais. Como é transmitido pela internet, o
evento alcancou um publico ainda muito maior do
que os participantes presenciais.

E o conjunto de a¢Bes relativas ao tratamento arquivistico de toda documentacdo que entra na sede
da Agéncia. Para isso, € realizado o protocolo dos documentos, digitalizacdo, classificagdo arquivistica

e 0 armazenamento dos dossiés.

PRINCIPAIS ACOES

[l Implantados novos médulos do sistema SEI (Aplicativo SEIl e pesquisa publica), permitindo
maior acessibilidade a informacado por parte dos servidores e publico externo

[ Aprimoramento do Sistema Sigad para permitir a visualizacdo de documentos
digitalizados agilizando a andlise processual e a implantacdo de teletrabalho na Agéncia

[l Eliminagédo de 1.408 metros lineares de documentos que cumpriram os prazos de guarda

[l 8.211.158 de paginas de documentos digitalizados no protocolo da Anvisa, minimizando
os riscos de extravio de dossiés e gerando maior acessibilidade as informacdes

Conformidade legal
(ART. 50 § 3° DA LEI COMPLEMENTAR

N° 101 E PORTARIA STN 157)

A gestéo de custos foi criada em 2014,

tendo sido mantida na dltima atualizacdo do
regimento, RDC/Anvisa n° 255, de 10/12/2018,
publicada no DOU n° 237, de 11/12/2018.

Os estudos iniciais de custos desenvolvidos
buscam referéncia na legislagao aplicada, das
quais podemos destacar a Lei Complementar
n° 101/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal),
Lei n® 10180/2002, Lei n° 4.320/64, Decreto-
Lei n° 200/1967, Decreto 93.872/1986, Normas
Brasileiras de Contabilidade NBC T SP 16, Portarias
STN/MF n° 157/2011 e 716/2011 (sem prejuizo aos
demais normativos complementares).

O art. 50, § 3° da Lei Complementar n° 101, de
04/05/2000, obriga a Administragdo Publica a
manter sistema de custos que permita a avalia-
¢do e o acompanhamento da gestdo orgamentdria,
financeira e patrimonial.

Em atendimento a esse dispositivo legal, a
Secretaria do Tesouro Nacional (STN) disponi-
bilizou o Sistema de Informagdes de Custos do
Governo Federal — SIC — que se utiliza da ex-
tracdo de dados dos sistemas estruturantes da
Administracdo Publica federal.

Dessa forma, o levantamento dos valores estima-
dos de custos é realizado com uso da ferramenta
SIC, seguindo os normativos vigentes.

Conformidade e Eficiéncia da Gestdo
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Estimativa de custos por area
de atuacao, demonstrando

a distribuicao dos recursos
consumidos entre as areas
finalisticas e de suporte

A apuracdo de custos departamentais em andlise
para constru¢do na Anvisa, consiste em custos

Estimativa de custos por
programa governamental,
demonstrando em que medida
eles se relacionam e contribuem
para o alcance da missao
institucional da Agéncia

Os valores estimados de custos foram extraidos
por meio do SIC — Médulo do Tesouro Gerencial,
sendo solicitadas as informac¢des com atributos de
Programa e A¢do de Governo, com base na mé-
trica de Custo Direto VPD, da qual consideramos
ser mais préxima da informacdo de custos, devido

por Unidade, aplicado as dreas organizacionais,
conforme o organograma oficial da Agéncia.

Porém as constantes alteragdes na estrutura orga-
nizacional do Orgéo prejudicaram a mensuracéo e
as andlises das informacgdes de custos, impossibi-
litando o seu levantamento e consequentemente
as condi¢des de comparabilidade, como analise
temporal, divisdo de dreas e pessoal.

A Anvisa ndo possui sistema de custos auxiliar
para mensuracéo personalizada ao Org&o. As in-
formacgdes sdo extraidas e analisadas com base
nas informac¢des obtidas pelo SIC, embora as ané-
lises ainda estejam em fase embriondria e sem
possibilidade de correlagdo com os alcances
institucional.

Os valores apresentados como Custos Extra or-
camentdrios referem-se ao reconhecimento da
Variagao Patrimonial Diminutiva (VPD) independen-
te da execugdo orcamentdria. Estes casos envol-
veram cerca de 10,5% dos custos apurados e ndo
foi possivel associar sua execucdo diretamente
aos programas de governo, devido estarem rela-
cionados a fatos como as provisdes da folha de
pagamento, deprecia¢gdo/amortizacdo, consumo

conter a despesa corrente efetiva liquidada. de material em estoque, dentre outros.

ANO EMISSAO DH ICC 2017

VALOR CUSTO VALOR CUSTO

CUSTOS EXTRA

PROGRAMA GOVERNO

. CUSTOS EXTRA -8 ORCAMENTARIOS 83.401105,87 10,57% 83.082.043,81  10,69% 0,38%
ORCAMENTARIOS
Total 83.401105,87 10,57% 83.082.043,81  10,69% 0,38%
PREVIDENCIA APOSENTADORIAS E PENSOES
0085 DE INATIVOS E 0181 Ve DA UNIG 126.282.533,49  16,00%  101.472.030,92  13,06%  24,45%
PENSIONISTAS DA
UNIAO Total 126.282.533,49  16,00%  101.472.030,92  13,06%  24,45%
APOIO 2000  ADMINISTRACAO DA UNIDADE 0,00% 0,00%
0750 ADMINISTRATIVO
Total 0,00% 0,00%
VIGILANCIA SANITARIA EM
6138 PORTOS, AEROPORTOS, 10.608140,23 1,34% 10.617.378,15 1,37% -0,09%
FRONTEIRAS E REC
FORTALECIMENTO
2015 DO SISTEMA UNICO VIGILANCIA SANITARIA DE
DE SAUDE (SUS) 8719 PRODUTOS, SERVICOS E 37.202.918,96 472% 33.808.566,94  4,35% 10,04%
AMBIENTES, TECI
Total 47.811.059,19 6,06% 44.425.945,09 5,72% 7,62%
FUNCIONAMENTO DE
EDUCACAO DE 20RL INSTITUICOES FEDERAIS DE 0,00% 0,00%
2080  QUALIDADE PARA EDUCACAO PROFISSIO
TODOS
Total 0,00% 0,00%
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BENEFICIOS ASSISTENCIAIS
DECORRENTES DO AUXILIO-
FUNERAL E NA

oom1 128.800,43 0,02% -100,00%

CONTRIBUICAO DA UNIAO,
DE SUAS AUTARQUIAS E
FUNDACOES PARA O

ADMINISTRACAO DA UNIDADE

09HB 67.328.022,89 8,53% 73.338.274,39 9,44% -8,20%

2000 91184.373,16 11,56% 90.892.938,83 11,70% 0,32%

ASSISTENCIA MEDICA E
ODONTOLOGICA AOCS
SERVIDORES CIVIS, EMPR

2004 5.040.105,43 0,64% 4.852.699,48 0,62% 3,86%

ASSISTENCIA PRE-ESCOLAR
AOS DEPENDENTES DOS
SERVIDORES CIVIS

2010 2166,99 0,00% 1104158,64 0,14% -99,80%

AUXILIO-TRANSPORTE
AOS SERVIDORES CIVIS,
EMPREGADOS E MILITA

PROGRAMA
DE GESTAO E
MANUTENCAO DO
MINISTERIO DA
SAUDE

20M 11122,55 0,00% 241.343,63 0,03% -95,39%

2115
AUXILIO-ALIMENTACAO

AOS SERVIDORES CIVIS,
EMPREGADOS E MILIT

2012 68.936,94 0,01% 10.489.498,96 1,35% -99,34%

20TP ATIVOS CIVIS DA UNIAO 353.524.641,61 44,81% 364.309.438,98  46,89% -2,96%

BENEFICIOS OBRIGATORIOS
AOS SERVIDORES CIVIS,
EMPREGADOS, MI

212B 11.739.461,04 1,49% 0,00% 100,00%

AJUDA DE CUSTO PARA
MORADIA OU AUXILIO-
MORADIA A AGENTES PUB

216H 34115917 0,04% 433.520,73 0,06% -21,30%

CAPACITACAO DE SERVIDORES
PUBLICOS FEDERAIS EM
PROCESSO DE Q

4572 2.286.751,37 0,29% 2148.488,84 0,28% 6,44%

Total 531.526.741,15 67,37% 547.939.162,91 70,53% -3,00%
ToTaL T yaea143970 | 100,00% | 77691918273 | 100,00% | 156%

Conforme consta na publicagdo da Secretaria do Tesouro Nacional, em seu site <http://www.tesouro.
fazenda.gov.br/custos - acesso em 13/02/2019> O estdgio da despesa orgamentdria que mais se apro-
xima da informacdo de custo € o da liquidacdo, sendo, portanto a despesa liquidada o ponto de partida
da informagdo que deve alimentar o sistema de custos.

Os ajustes contdbeis sdo efetuados em duas etapas. Na primeira, o ajuste inicial consiste na identificacdo
e carregamento de informacdes baseadas em contas contdbeis que trazem a informacdo orcamenta-
ria e ndo orgcamentdria, ajustando-se por acréscimo ou exclusdo dos valores, conforme conceitos de
contabilidade de custos. A segunda etapa do ajuste consiste na exclusdo de informagdes que estejam
nas contas, mas que ndo compdem a informacado de custo.

Principais desafios e acoes
futuras para alocacdo mais
eficiente de recursos e melhoria
da qualidade dos gastos ptblicos

modelo da aferi¢do, visando auxiliar a alta gestdo
na tomada de decisdo.

Dessa forma, estdo sendo feitos estudos visando a
proposta de modelo de centro de custo adequada
a Anvisa para o momento.

A Anvisa estd em fase de implantacdo das acdes

iniciais de mensuracdo e avaliagdo da informacao
de custos por unidades e programas/atividades.

A personalizagdo do modelo de afericdo de cus-
tos implica na necessidade do érgdo de identificar
0 objeto de custo a ser medido e projetar o seu

A linha de andlise de custos proposta inicialmente
e em construcdo é a sua medicdo por departamen-
talizagao, tendo cada unidade organizacional da
Agéncia, bem como custo dos programas (confor-
me art. 15, inciso V da Lei n° 10180, de 6/2/2001),
como objetos de custo.

Conformidade e Eficiéncia da
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DE

CLARACAO DO

CONTADOR RESPONSAVEL

OSWALDO MARANGONI JUNIOR

A Coordenacdo de Contabilidade e Custos (CCONT), de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) n° 255, de 10/12/2018, republicada no DOU n° 248, de 27/12/2018 (http://portal.anvisa.gov.br/
documents/10181/2718376/REP_RDC_255_2018.pdf/3cb4f61e-4012-40e5-8441-757824e935bd), compde

a estrutura da Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF), da Primeira Diretoria,

onde o art. 100 estabelece suas competéncias como Setorial Contébil do Orgéo.

O escopo desta declaracdo leva em conta as demonstragdes contabeis consolidadas da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, autarquia sob regime especial, tendo como base as seguintes

unidades

administrativas:

ORGAO, CODIGO 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

Céd.UG
253002
253004
253005
253006
253007
253008
253009
253010
253011
253012
253013
253014
253015
253016
253017
253018
253019
253020
253021
253022
253023
253024
253025
253026
253027
253028
253029
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Denominacéo
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) — Sede — DF

Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — SC
Coord. de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RS
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — PR
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — PE
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — MS
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — AP
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — PA
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — MG
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RJ
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — ES
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — GO
Coord. de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — BA
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RN
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — AM
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — CE
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — AL
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — MA
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — PB
Coord. de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RR
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — SE
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — MT
Coord. de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — TO
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RO
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — PI
Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — SP

Coord. de Vigilancia Sanitdria de Portos Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — AC



http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/REP_RDC_255_2018.pdf/3cb4f61e-4012-40e5-8441-757824e935bd
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/REP_RDC_255_2018.pdf/3cb4f61e-4012-40e5-8441-757824e935bd

DEMONSTRATIVOS

CONTABEIS

A conformidade contdbil é efetuada pela Unidade
Gestora de Controle (UG-253031) — Setorial
Contabil do Orgado, denominada Coordenacéo
de Contabilidade e Custos — CCONT/GGGAF/
DIRE1/Anvisa, localizada em Brasilia, na Sede do
Orgéo, subordinada ao Ordenador de Despesas
por Delegacdo, Unidade Gestora de Orcamento
e Execugdo (UG-253002). Tal conformidade
é realizada de acordo com os procedimen-
tos descritos no Manual Siafi, a vista da Lei n°
4.320/1964, Decreto-Lei n°® 200/1967, Decreto n°
93.872/1986, Lei Complementar 101/2000, Lei n°
10.180/2001, dos principios e Normas Brasileiras
de Contabilidade Técnicas do Setor Publico — NBC
TSP, da tabela de eventos, do Plano de Contas
Aplicado ao Setor Publico (PCASP), do Manual de
Contabilidade Aplicado ao Setor Publico (MCASP)
7°@ edicdo e da conformidade de gestao das uni-
dades gestoras. Esse processo visa assegurar a
integridade, fidedignidade e a confiabilidade das

informacdes constantes do Siafi, em que sdo exe-
cutados os atos e fatos da gestdo orcamentdria,
financeira e patrimonial.

O trabalho de conformidade contabil é restrito ao
constante no Siafi, mediante os achados com in-
consisténcia contdbeis, analisado na Anvisa por
Analistas Administrativos — Contadores, os quais
supervisionam a distancia, por meio do mencio-
nado sistema, um conjunto de Unidades Gestoras
Executoras (UGE), no qual, diante de cada achado,
verificam se hd meios de regularizagdo dentro do
préprio més da ocorréncia e orientam os gestores
da UGE. Os achados com inconsisténcia penden-
tes por algum motivo, passivel de regularizacdo,
sdo monitorados até o ajuste. Apds o més con-
tabil encerrado, todos os achados com inconsis-
téncias contdbeis sdo encaminhados ao Contador
Responsdvel para o registro da Conformidade
Contabil.

AS DEMONSTRAGCOES CONTABEIS DA ANVISA SAO AS SEGUINTES:

BALANGO PATRIMONIAL
BALANGCO ORCAMENTARIO
BALANCO FINANCEIRO

DEMONSTRAGAO DOS FLUXOS DE CAIXA
DEMONSTRAGAO DAS VARIACOES PATRIMONIAIS
DEMONSTRAGCOES DAS MUTAGCOES DO PATRIMONIO LIQUIDO

DECLARACAO COM RESSALVAS

Declaro que os demonstrativos contdbeis constantes do Siafi (Balango Orgamentdrio, Financeiro e
Patrimonial, e as Demonstra¢des do Fluxos de Caixa, das Varia¢des Patrimoniais e Mutagdes do Patriménio
Liquido), regidos pela Lei n.° 4.320/1964, pelas Normas Brasileiras Técnicas de Contabilidade do Setor
Publico e pelo Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico, relativas ao exercicio financeiro de
2018, refletem nos seus aspectos mais relevantes a situacdo orcamentaria, financeira e patrimonial da
Anvisa, exceto no tocante a:

a) As restricdes contabeis, aplicadas as Unidades Gestoras Executoras ao longo do exercicio
financeiro, com destaque para as mais relevantes:
déncia do espelhamento integral dos créditos

Ocorréncias 301, 615, 618, 621, 622, 623 e 624
(Falta de Remessa do Mapa Gerencial da Divida
Ativa, de Registros de Atualizagcdo de Informacdes
e de Provisdo para Perdas) — em virtude da pen-

a receber no Siafi, tributdrios e nédo tributarios,
até mesmo na fase em divida ativa, com registro
mensal e adequada movimentacdo entre curto e
longo prazo.
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Ocorréncia 538 (Saldos de Imdveis Esp. Ndo
Confere ¢/ Spiunet) — em virtude do desequilibrio
entre os bens imdveis mensurado no Sistema de
Gerenciamento dos Imdveis de Uso Especial da
Unido — SPIUnet e Siafi.

Ocorréncia 603 (Saldo Contébil do Almoxarifado
ndo Confere com RMA) — em virtude de langamen-
tos equivocados, causando desequilibrio entre
fisico e Siafi.

Ocorréncia 632 (Saldo Alongado/Indevido Contas
Transitéria Ativo Ndo Circulante) — unidades gesto-
ras com bens a alienar ou ndo localizados, que per-
duram com saldo de um exercicio financeiro para
outro, apesar das orientacdes, conforme norma de
encerramento do exercicio.

Ocorréncias 640 e 642 (Saldo Contébil de Bens
Mdveis Ndo Confere com RMB e Falta/Evolugao
Incompativel Depreciagao At. Imobilizado) — em vir-
tude de equivocos nos registros e baixas de bens
mdveis no sistema Siads, causando descompasso
com o Siafi. Duas das 27 unidades gestoras ainda
ndo implantaram o médulo de controle informati-
zado de bens moveis, gerando informagdo ainda

_

imprecisa, e uma delas ainda ndo estd depreciando
0s bens mdveis anteriores a 2010.

Ocorréncias 656, 659, 661, 767, 773 e 775
(Convénios a Comprovar ¢/ Data Expirada, a
Liberar Expirados, Contrato Repasse a Aprovar ¢/
Data Expirada, Termo de Coop. A Comprovar Data
Expirada, TED a Comprovar ¢/ Data Expirada e a
Repassar Expirados) — em decorréncia de pendén-
cias no Siafi, que dependem do parecer final das
dreas finalisticas responsaveis.

Ocorréncia 703 (Erro na Classificacdo da
Despesa) — com a vigéncia a partir de 2015, do
novo plano de contas aplicado ao setor publico e
implementacdo de novos critérios e interpretagdes
contdbeis, equivocos ainda tém sido cometidos na
contabilizagcdo da despesa e outros, que temos bus-
cado sanar no decorrer dos achados.

Ocorréncia 731 (Erro/Insuficiéncia Descricdo
Campo Observacdo) — em decorréncia de infor-
macgdes minimas de tal modo que seja possivel
identificar a natureza da transacdo registrada e a
documentagdo pertinente — Acérddo TCU n° 1979—
29/2012 — Plenério.

b) As restricées contabeis, refletidas no Balanco Geral da
Unido, decorrentes da Anvisa, conforme a seguir:

Conformidade Contdbil do BGU — Restricoes
01/2018:

674 SLD ALONG./INDEV CTAS TRANSIT. PAS.
CIRCULANTE - referente Ordem Bancadria cance-
lada parcialmente na UG-253010 e ndo regulari-
zada no periodo.

697 SALDO INVERTIDO — CLASSE 6 — referen-
te saldo invertido na conta de Crédito a Liquidar
(622920201) na UG-253002.

03/2018:

647 VALORES PENDENTES SPIUNET A
RATIFICAR — em virtude de descompasso entre os
registros no SPIUnet e o Siafi, na UG-253026, re-
ferente reavaliagdo de bem imdvel incorporado no
SPIUnet, mas ndo ratificada simultaneamente no Siafi.

697 SALDO INVERTIDO - CLASSE 6 — referen-
te saldo invertido na conta de Crédito a Liquidar
(622920201), na UG-253002 e na UG-253017
houve inversdo nas contas Crédito Empenhado,
a Liquidar (622130100) e Empenhos a Liquidar
(622910101).

06/2018:

697 SALDO INVERTIDO - CLASSE 6 — referen-
te saldo invertido na conta de Empenhos Pagos
(622920104) na UG-253008.

12/2018:

723 °‘NE’ INDICADAS INSC RP X CONTROLE
POR EMPENHO - em virtude da falta de anulagdo
de Nota de Empenho, ou Indicagdo em Restos a
Pagar na UG-253029, sendo cancelado pelo pro-
cessamento automatico.

12/02/2019

Orgéo, cédigo 36212 — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa

SP-194423/0-4T-DF
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BALANGO PATRIMONIAL (BP)
I T T

ESPECIFICAGAO m 2017 ESPECIFICAGAO

ATIVO CIRCULANTE
Caixa e Equivalentes de Caixa
Créditos a Curto Prazo
Créditos Tributdrios a Receber

(-) Ajustes para Perdas em Créditos de
Curto Prazo

Demais Créditos e Valores a Curto Prazo
Estoques
VPDs Pagas Antecipadamente
ATIVO NAO CIRCULANTE
Ativo Realizdvel a Longo Prazo
Créditos a Longo Prazo
Créditos Tributdrios a Receber
Divida Ativa Tributaria
Divida Ativa N&o Tributaria

(-) Ajustes para Perdas em Créditos de
Longo Prazo

Demais Créditos e Valores a Longo Prazo
Investimentos
Imobilizado
Bens Moveis
Bens Mdveis

(-) Depreciagdo/Amortizagdo/Exaustdo
Acum. de Bens Mdveis

Bens Imdveis
Bens Iméveis

(-) Depr./Amortizagdo/Exaustdo Acum. de
Bens Iméveis

Intangivel
Softwares
Softwares

(-) Amortizacdo Acumulada de Softwares

111.256.852,55
91.875.602,82
51160,16
188.782,86
-137.622,70

17.994.911,86
1.305.552,12
29.625,59

104.765.363,94

21.759.089,56
10.501.495,48
3.799,03
68.076.987,57
141.611170,72
-199.190.461,84

11.257.594,08
49.600.218,87
34117.917,50
77.472.615,40
-43.354.697,90

15.482.301,37
15.888.620,58
-406.319,21

33.406.055,51
33.406.055,51
33.406.055,51

164.807.856,19

144.596.060,53
48.073,48
177.392,92
-129.319,44

17.227191,02
1.443.250,09
1.493.281,07
71151.609,54
3.499.034,52
3.306.855,91
3.569,80
65.578.162,06
130.981.007,25
-193.255.883,20

192.178,61
44.611.957,06
28.432.800,85

65.974.94174
-37.542140,89

16.179156,21
16.883.478,20
-704.321,99

23.040.617,96
23.040.617,96
23.040.617,96

PASSIVO CIRCULANTE

Obrigacdes Trabalh.,
Previd. e Assist. a Pagar a
Curto Prazo

Fornecedores e Contas
a Pagar a Curto Prazo

Demais Obrigacdes a
Curto Prazo

PASSIVO NAO
CIRCULANTE

Obrigacdes Trabalh.,
Previd. e Assist. a Pag. de
Longo Prazo

TOTAL DO PASSIVO
EXIGIVEL

68.709.075,33

45.248.400,00

2.011.257,96

21.449.417,37

344.567,89

344.567,89

69.053.643,22

PATRIMONIO LIQUIDO

2017

33.918.387,95
9.884.091,02

1.260.735,77

22773.561,16

33.918.387,95

ESPECIFICAGAO
Resultados Acumulados
Resultado do Exercicio

Resultados de
Exercicios Anteriores

Ajustes de Exercicios
Anteriores

(-) Agoes / Cotas em
Tesouraria

TOTAL DO PATRIMONIO
LiQuiDo

TOTAL DO PASSIVO E
PATRIMONIO LIQUIDO

2018 2017
146.968.573,27 202.041.077,78
-50.833.559,66 43.688.799,18
202.041.077,78 298.097.330,61
-4.238.944,85 -139.745.052,01

146.968.573,27

216.022.216,49

202.041.077,78

235.959.465,73

TOTAL DO ATIVO 216.022.216,49 235.959.465,73

QUADRO DE ATIVOS E PASSIVOS FINANCEIROS E PERMANENTES

ESPECIFICACAO 2018 2017 ESPECIFICAGAO 2018 2017
PASSIVO FINANCEIRO 102.039.576,83 85.224.974,50
ATIVO FINANCEIRO 91.875.602,82 144.596.060,53
PASSIVO PERMANENTE 11.916.927,32 9.898.178,69
ATIVO PERMANENTE 124.146.613,67 91.363.405,20
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QUADRO DE COMPENSACOES

ESPECIFICACAO 2018 2017 ESPECIFICACAO 2018 2017

ESPECIFICAGAO / Saldo dos Atos

ESPECIFICACAO / Saldo dos Atos
Potenciais Passivos

Potenciais Ativos

SALDO DOS ATOS POTENCIAIS 80.645.346,76  119.630.569,50

SALDO DOS ATOS POTENCIAIS 858297876  6709784,69 e

ATIVOS
Execucdo dos Atos Potenciais Passivos  80.645.346,76 119.630.569,50

8.582.978,76 6.709.784,69
10.845.22749  21.643.238,79

Execucdo dos Atos Potenciais
Ativos

Garantias e Contragarantias 8.582.978,76 6.709.784,69
Recebidas a Executar

TOTAL 8.582.978,76 | 6.709.784,69 TOTAL 80.645.346,76 | 119.630.569,50

DEMONSTRATIVO DO SUPERAVIT/DEFICIT FINANCEIRO APURADO NO BALANGO PATRIMONIAL

DESTINAGAO DE RECURSOS SUPERAVIT/DEFICT FINANCEIRO

Obrigacdes Conveniadas e Outros
Instrum Congéneres a Liberar

Obrigacdes Contratuais a Executar 69.800.119,27 97.987.330,71

Recursos Ordindrios 26.262.939,68

Recursos Vinculados -36.426.913,69
Seguridade Social (Exceto Previdéncia) 83.792,08
Previdéncia Social (RPPS) 47.077,86

Outros Recursos Vinculados a Orgdos e Programas -36.557.783,63

TOTAL -10.163.974,01

DEMONSTRACAO DAS VARIACOES PATRIMONIAIS (DVP)

2018 2017
VARIAGOES PATRIMONIAIS AUMENTATIVAS 1.375.309.482,45 1.740.961.576,69
Impostos, Taxas e Contribui¢ées de Melhoria 500.587.206,81 253.065.761,96
Taxas 500.587.206,81 253.065.761,96
Exploracdo e Venda de Bens, Servicos e Direitos 60.368,56 76.771,20
Exploracdo de Bens, Direitos e Prestacdo de Servigos 60.368,56 76.771,20
Variagées Patrimoniais Aumentativas Financeiras 6.818.745,47 8.867.637,30
Juros e Encargos de Mora 84.779,41 70.486,47
Variacbes Monetdrias e Cambiais - 295,58
Remuneracdo de Depdsitos Bancdrios e Aplicagdes Financeiras 6.733.966,06 8.796.855,25
Transferéncias e Delegacdes Recebidas 803.207.445,70 1.248.444.020,10
Transferéncias Intragovernamentais 800.986.804,03 1.240.405.716,66
Outras Transferéncias e Delega¢des Recebidas 2.220.641,67 8.038.303,44
Valorizagdo e Ganhos c/ Ativos e Desincorporacdo de Passivos 1.438.007,77 476.998,65
Reavaliagdo de Ativos 574.696,87 252.915,80
Ganhos com Incorporacédo de Ativos 793.440,66 196.059,35
Ganhos com Desincorporacao de Passivos 69.870,24 28.023,50
Outras Variacdes Patrimoniais Aumentativas 63.197.708,14 230.030.387,48
Reversdo de ProvisGes e Ajustes para Perdas 3.430.462,01 97.899.222,45
Diversas Variagdes Patrimoniais Aumentativas 59.767.246,13 132.131165,03
VARIAGOES PATRIMONIAIS DIMINUTIVAS 1.426143.042,11 1.697.272.777,51
Pessoal e Encargos 492.420.762,25 509.278.892,69
Remuneracédo a Pessoal 401.872.049,54 413.399.271,57
70.751.988,12 75.657.987,73

Encargos Patronais
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Beneficios a Pessoal

Outras Var. Patrimoniais Diminutivas - Pessoal e Encargos
Beneficios Previdencidrios e Assistenciais

Aposentadorias e Reformas

Pens&es

Outros Beneficios Previdencidrios e Assistenciais
Uso de Bens, Servicos e Consumo de Capital Fixo

Uso de Material de Consumo

Servigos

Depreciagdo, Amortizacdo e Exaustdo
Variagdes Patrimoniais Diminutivas Financeiras

Juros e Encargos de Mora

Variacbes Monetdrias e Cambiais

Descontos Financeiros Concedidos
Transferéncias e Delegacdes Concedidas

Transferéncias Intragovernamentais

Transferéncias ao Exterior

Outras Transferéncias e Delegagcbes Concedidas

Desvalorizacdo e Perda de Ativos e Incorporacdo de Passivos

Reavaliacdo, Reducgédo a Valor Recuperdvel e Ajustes p/ Perdas

Perdas Involuntdrias
Desincorporagdo de Ativos
Tributarias
Impostos, Taxas e Contribuicdes de Melhoria

Contribuicdes

Custo — Mercadorias, Produtos Vend. e dos Servicos Prestados

Outras Varia¢des Patrimoniais Diminutivas

Diversas Variagdes Patrimoniais Diminutivas

17141137,97
2.655.586,62
126.609.795,39
117.709.753,89
8.742.013,30
158.028,20
147.797.709,66
1.242.929,41
140.515.025,71
6.039.754,54
96.471,89
899,86
68,59
95.503,44
644.039.612,02
636.450.667,25
4.311.499,81
3.277.444,96
13.408.521,03
12.955.628,39
20.801,28
432.091,36
128.007,05
8.365,16
119.641,89
1.642.162,82
1.642162,82

17.432138,19
2789.495,20
105.739.982,77
98145.867,70
7.465.314,64
128.800,43
143.812.901,77
1.059.748,65
136.585.879,89
6.167.273,23
632.136,94
2.09114
68,93
629.976,87
736.962.346,16
733100.683,36
3.861.662,80
199.012.028,68
195.199198,53
364.273,19
3.448.556,96
120.68719
8.233,79
112.453,40
1.713.801,31
1.713.801,31

RESULTADO PATRIMONIAL DO PERIODO -50.833.559,66 43.688.799,18

BALANCO ORCAMENTARIO (BO)

EVISAO PREVI CEITA
RECEITAS ORCAMENTARIAS INICI. ATUALIZADA REALIZADAS m

RECEITAS CORRENTES
Receitas Tributdrias
Taxas
Receita Patrimonial
Valores Mobilidrios
Receitas de Servigos
Servicos Administrativos e Comerciais Gerais
Outras Receitas Correntes
Multas Administrativas, Contratuais e Judiciais
Indenizagdes, Restituicdes e Ressarcimentos
RECEITAS DE CAPITAL
SUBTOTAL DE RECEITAS
DEFICIT

328.946120,00 | 328.946120,00 | 782.463.227,95 453.517107,95

328.946.120,00
291.454.399,00
291.454.399,00
5.193.273,00
5.193.273,00
22143,00
22143,00
32.276.305,00
32.276.305,00

328.946.120,00

328.946.120,00
291.454.399,00
291.454.399,00
5.193.273,00
5.193.273,00
22143,00
22143,00
32.276.305,00
32.276.305,00

328.946.120,00

382.762.574,23
350.473.309,60
350.473.309,60
6.733.966,06
6.733.966,06
15.254,94
15.254,94
25.540.043,63
23.885.369,77
1.654.673,86
382.762.574,23
399.700.653,72

53.816.454,23
59.018.910,60
59.018.910,60
1.540.693,06
1.540.693,06
-6.888,06
-6.888,06
-6.736.261,37
-8.390.935,23
1.654.673,86
53.816.454,23
399.700.653,72

Demonstra¢des Contdbeis

161



DESPESA

DESPESAS DOTAGAO DOTAGAO DESPESAS DESPESAS DESPESAS SALDO DA
ORGAMENTARIAS INICIAL ATUALIZADA EMPENHADAS LIQUIDADAS PAGAS DOTAGAO
DESPESAS
CORRENTES 832.866.742,00 813.987.593,00 762.975.004,34 731.272.979,62 691.559.690,42 51.012.588,66

SOPC‘:i?a'eE"ca’g” 605.427.528,00 618760.487,00 595.551.283,62 595160.618,04 557.220.502,49  23.209.203,38

CEED B 227.439.214,00  195.227106,00 16742372072  136112.361,58  134.339187,93  27.803.385,28

Correntes

giir.f :I:Q S DE 28.281.000,00 27.444.794,00 19.488.223,61 9.413.338,14 9.413.338,14 7.956.570,39
Investimentos 28.281.000,00 27.444.794,00 19.488.223,61 9.413.338,14 9.413.338,14 7.956.570,39

g:g:g;:'s' DAS 861.147.742,00 841.432.387,00 782.463.227,95 740.686.317,76  700.973.028,56 58.969.159,05

TOTAL 861.147.742,00 841.432.387,00 782.463.227,95 740.686.317,76 700.973.028,56 58.969.159,05

ANEXO 1 - DEMONSTRATIVO DE EXECUGAO DOS
RESTOS A PAGAR NAO PROCESSADOS

DESPESAS INSCRITOS EM INSCRITOS EM 31 DE
ORCAMENTARIAS EXERCICIOS DEZEMBRO DO EXERCICIO LIQUIDADOS CANCELADOS SALDOS
ANTERIORES ANTERIOR

DESPESAS

CORRENTES 8.642.760,61 35.885.783,72 27.305114,70  27.303.715,27 13.435185,56  3.789.643,50
s;ie:i?a' e Encargos - 626.964,42 473.458,31 473.458,31 33143,28 120.362,83
CO?::;:’:sDes"esas 8.642.760,61 35.258.819,30 26.831.656,39 26.830.256,96  13.402.042,28  3.669.280,67
2:’;7::._"5 DE 1.493.692,86 16.23318719 15.908.43576 15.908.43576  849.480,69 968.963,60
Investimentos 1.493.692,86 16.23318719 15.908.43576  15.908.43576  849.480,69 968.963,60

_ 10.136.453,47 52.118.970,91 43.213.550,46 m 14.284.666,25 4.758.607,10

ANEXO 2 - DEMONSTRATIVO DE EXECUGAO RESTOS A PAGAR
PROCESSADOS E NAO PROCESSADOS LIQUIDADOS

< INSCRITOS EM INSCRITOS EM 31 DE DEZEMBRO
D GO MENIARIES EXERCICIOS ANTERIORES DO EXERCICIO ANTERIOR CONCELADOS SEEROS
DESPESAS CORRENTES 15.566,02 338.313,15 300.659,00 7196,10 46.024,07
Pessoal e Encargos Sociais - 71.028,08 71.028,08 - -

Juros e Encargos da Divida - - o - -

Outras Despesas Correntes 15.566,02 267.285,07 229.630,92 719610 46.024,07
DESPESAS DE CAPITAL - a a - .

Investimentos - - - - -

Inversdes Financeiras - o a - .

Amortizacdo da Divida
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BALANCO FINANCEIRO (BF)

 Nomessos DISPENDIOS

ESPECIFICAGAO 2018
Receitas Orcamentdrias 382.762.574,23
Ordindrias -
Vinculadas 387.974.873,48
i O~utros Recursos Vinculados 387.974.873.48
a Orgédos e Programas
(-) Deduc/;t?es da Receita 5.212.299.25
Orcamentaria
Transffarenmas Financeiras 800.986.804,03
Recebidas
Resultanltt'as da Execucdo 710166.255,07
Orcamentdria
Repasse Recebido 698.989.863,79
Sub-repasse Recebido 11176.391,28
Indepenfl?ntes da Execugao 90.820.548,96
Orcamentdria
Transferéncias Recebidas
para Pagamento de RP AR
nga|s Transferéncias 33.203.355.77
Recebidas
'Mov.lnjentagao de Saldos 14.864.019,90
Patrimoniais
Recebimentos 254.015.736,78
Extraorcamentarios
Inscricdo dos Restos a Pagar 39713.289,20
Processados
Nlnscngao dos Restos a Pagar 41776.91019
N&o Processados
Depdsitos Restituiveis e
Valores Vinculados 21187.942,84
QOutros Recel?lmentos 151337.594,55
Extraorgcamentdrios
Arrecadagdo de Outra 151337.594,55

Unidade

Saldo do Exercicio Anterior

144.596.060,53
144.596.060,53

Caixa e Equivalentes de Caixa

TOTAL 1.582.361.175,57 1.706.564.313,53

2017
288.003.129,34
129.519.088,36
336.739.655,69

336.739.655,69

-178.255.614,71

1.240.401.426,47

834.651.036,56

822.572.612,92
12.078.423,64

405.750.389,91

15.467.889,67

210.012.399,29

180.270.100,95

86.951.880,32

336.733,48

52.118.970,91

33.717.950,43

778.225,50

778.225,50

91.207.877,40
91.207.877,40

ESPECIFICAGAO
Despesas Orcamentdrias
Ordindrias
Vinculadas

Seguridade Social (Exceto
Previdéncia)

Previdéncia Social (RPPS)

Outros Recursos Vinculados
a Orgdos e Programas

Transferéncias Financeiras
Concedidas

Resultantes da Execugao
Orcamentaria

Repasse Concedido
Sub-repasse Concedido
Repasse Devolvido

Independentes da Execugdo
Orcamentdria

Transferéncias Concedidas
para Pagamento de RP

Movimento de Saldos
Patrimoniais

Despesas Extraorcamentdrias

Pagamento dos Restos a
Pagar Processados

Pagamento dos Restos a
Pagar N&o Processados

Depdsitos Restituiveis e
Valores Vinculados

Outros Pagamentos
Extraorgamentarios

Demais Pagamentos
Saldo para o Exercicio Seguinte

Caixa e Equivalentes de Caixa

2018
782.463.227,95
43.581.595,58
738.881.632,37

41.034.187,74

37153.379,31

660.694.065,32

609.444.738,39

55.915.084,90

10.862.783,74
11176.391,28
33.875.909,88

553.529.653,49

13.352.810,75

540176.842,74

98.577.606,41

300.659,00

43.212151,03

28.058.867,52

27.005.928,86

27.005.928,86
91.875.602,82
91.875.602,82

2017
792.033.422,36
1.724.527,28
790.308.895,08

520.698.288,40

269.610.606,68

733.100.683,36

88.372.392,39

76.258193,56
12.078.423,64
35.775,19

644.728.290,97

9.928.566,58

634.799.724,39

36.834.147,28

107.406,34

25.505.347,66

11.221.393,28

144.596.060,53
144.596.060,53

TOTAL 1.582.361.175,57 1.706.564.313,53

DEMONSTRACAO DOS FLUXOS DE CAIXA (DFC)
| 20 ] 2017 |

FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DAS OPERACOES

INGRESSOS
Receitas Derivadas e Origindrias
Receita Tributdria
Receita Patrimonial
Receita de Servigos
Remuneracéo das Disponibilidades
Outras Receitas Derivadas e Origindrias
Transferéncias Correntes Recebidas
Outros Ingressos das Operacoes
Ingressos Extraorcamentdrios

Transferéncias Financeiras Recebidas

-27.398.683,81

1.356.274.915,65

382.762.574,23
350.473.309,60

15.254,94
6.733.966,06
25.540.043,63
973.512.341,42
21187.942,84
800.986.804,03

66.377.871,31
1.562.900.731,74
288.003.129,34
252.638.552,66
58.806,75
17.964,45
8.646.725,25
26.641.080,23
1.274.897.602,40
33.717.950,43
1.240.401.426,47
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Arrecadacdo de Outra Unidade

DESEMBOLSOS -1.383.673.599,46 -1.496.522.860,43

-674.428.693,52

Pessoal e Demais Despesas

Previdéncia Social

Saude

Transferéncias Concedidas
Intragovernamentais
Outras Transferéncias Concedidas
Outros Desembolsos das Operacoes
Dispéndios Extraorcamentdrios
Transferéncias Financeiras Concedidas

Demais Pagamentos

-509.248.468,79

-664.509.534,77

-609.444.738,39
-27.005.928,86

-559.286.950,75

-744.322.076,64

-733100.683,36

FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE INVESTIMENTO -25.321.773,90 -12.989.688,18

INGRESSOS

DESEMBOLSOS -25.321.773,90 -12.989.688,18

Aquisicdo de Ativo Nédo Circulante

Outros Desembolsos de Investimentos

GERA(;AO LIQUIDA DE CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA -52.720.457,71 53.388.183,13

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA INICIAL 144.596.060,53 91.207.877,40
CAIXA E EQUIVALENTE DE CAIXA FINAL 91.875.602,82 144.596.060,53

DEMONSTRACAO DAS MUTACOES DO
PATRIMONIO LIQUIDO (DMPL)

ESPECIFICAGAO

SALDO INICIAL DO
EXERCICIO 2017

Variacdo Cambial

Ajustes de Exercicios
Anteriores

Aumento/Reducéo de
Capital
Resgate/Reemissdo de
Acdes e Cotas

Const./Realiz. da Reserva
de Reavaliagdo de Ativos

Ajuste de Avaliagdo
Patrimonial

Resultado do Exercicio

Constituicdo/Reversao
de Reservas

Dividendos/Juros sobre
Capital Préprio

Provis&o Tributdria
- IR/CS s/ Res. de
Reavaliacédo

Saldos de Fusdo, Cisdo
e Incorporagao

Adiantamento para
Futuro Aumento de
Capital

FUTURO AUMENTO
DE CAPITAL (AFAC)

- - - - 298'097.330‘61 - - = 30‘61

RESULTADOS
ACUMULADOS

-139.178.887,93

-566.164,08

43.688.799,18

-139.178.887,93

-566.164,08

43.688.799,18

SALDO FINAL DO 202.041.077,78 202.041.077,78
EXERCICIO 2017
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PATRIMONIO/ (L2 RESERVA DE

RESERVAS DE

AJUSTES DE ACOES/

DEMBS COTAS EM

RESULTADOS

ESPECIFICACAO FUTURO AUMENTO CAPITAL

CAPITAL SOCIAL DE CAPITAL (AFAC)

SALDO INICIAL DO 202.041.077,78 202.041.077,78
EXERCICIO 2018

Variagdo Cambial -

Ajustes de Exercicios
Anteriores

Aumento/Reducéo de - -
Capital

Resgate/Reemissdo de
Acdes e Cotas

Const./Realiz. da Reserva -
de Reavaliacdo de Ativos

Ajuste de Avaliagdo -
Patrimonial

Resultado do Exercicio -

Constituigdo/Reversao -
de Reservas

Dividendos/Juros sobre -
Capital Préprio

Provisdo Tributdria -
— IR/CS s/ Res. de
Reavaliagédo

Saldos de Fusdo, Ciséo -
e Incorporagdo

ADIANTAMENTO PARA
FUTURO AUMENTO DE
CAPITAL

LUCROS

RESERVAS

AVALIAGAO

ACUHDERROS PATRIMONIAL

TESOURARIA

-4.201.643,37 - -4.201.643,37
-37.301,48 - -37.301,48
-50.833.559,66 - -50.833.559,66

SALDO FINAL DO 146.968.573,27 146.968.573,27
EXERCICIO 2018

NOTAS EXPLICATIVAS DAS
DEMONSTRACOES CONTABEIS

BASE DE PREPARACAO DAS

DEMONSTRACOES E DAS

PRATICAS CONTABEIS

A Anvisa se utiliza da Contabilidade Aplicada ao Setor Publico
(Casp) que tem como objetivo fornecer aos seus usudrios in-
formacdes sobre os resultados alcancados e outros dados de
natureza orgamentdria, econdmica, patrimonial e financeira
das entidades publicas.

As Demonstragées Contdbeis Aplicadas ao Setor Publico
(DCASP) sdo emitidas conforme a Lei n® 4.320/1964, Decreto—
Lei n° 200/1967, do Decreto n° 93.872/1986, da Lei n°
10.180/2001 e da Lei Complementar n° 101/2000. Abrangem,
também, as Normas Brasileiras de Contabilidade Técnicas
do Setor Publico (NBCT SP — 16), do Conselho Federal de
Contabilidade (CFC), o Manual de Contabilidade Aplicada ao
Setor Publico (MCASP), o Manual Siafi e demais normativos
complementares emitidos pela Secretaria do Tesouro Nacional
(STN/MF).

As Demonstra¢des Contabeis foram elaboradas a partir das
informagdes constantes do Siafi e tiveram como escopo as
informagodes consolidadas das contas contdbeis das unidades
do érgdo 36212 — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
integrante do Orcamento Fiscal e da Seguridade Social (OFSS),
compdem o Balanco Geral da Unido (BGU), que sdo consoli-
dados pela (STN/MF).

As estruturas e a composi¢do das Demonstracdes Contdbeis
estdo de acordo com o padrdo da contabilidade aplicada ao
setor publico brasileiro e sdo compostas por:

I. Balanco Patrimonial (BP)

Il. Demonstragao das Variacoes Patrimoniais (DVP)
11l. Balango Orcamentdrio (BO)

IV. Balanco Financeiro (BF)

V. Demonstracao das Mutacdes do Patriménio Liquido
(DMPL)

VI. Demonstracao do Fluxo de Caixa (DFC)
VII. Notas Explicativas

Demonstra¢des Contdbeis
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RESUMO DOS Toda a movimentagdo contdbil da Anvisa é efetu-

ada por meio do Siafi. A Agéncia estd cadastrada

PRINCIPAIS CRITERIOS no Sistema como Org&o, sob o niimero 36212,

mesmo numero atribuido a identificacdo do cddi-

E POL]’:TICAS go de Gestdo e Unidade Orcamentaria (UO). Cada

Unidade Gestora Executora (UGE) da Anvisa estd

CONTABEIS identificada por cédigo de UG nimeros 253002,

253004 a 253029, conforme seguir:

UNIDADE GESTORA EXECUTORA - UGE — ORGAO: 36212 -

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

253002
253004
253005
253006
253007
253008
253009
253010
253011
253012
253013
253014
253015
253016
253017
253018
253019
253020
253021
253022
253023
253024
253025
253026
253027
253028

253029
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) — Sede — DF

Coordenacgédo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — SC
Coordenacédo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RS
Coordenacgédo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — PR
Coordenacao de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) - PE
Coordenagao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — MS
Coordenagdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — AP
Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — PA
Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — MG
Coordenacéo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RJ
Coordenacéo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — ES
Coordenacao de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — GO
Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — BA
Coordenagdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RN
Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — AM
Coordenacédo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — CE
Coordenacgdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — AL
Coordenagédo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — MA
Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — PB
Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RR
Coordenacgdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) - SE
Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — MT
Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — TO
Coordenagdo de Vigilancia Sanitdria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — RO
Coordenacgdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — PI
Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — SP

Coordenacdo de Vigilancia Sanitdria de Portos Aeroportos, Fronteiras e Recontos Alfandegados (CVPAF) — AC




A Setorial de Contabilidade da Anvisa € integran-
te do Sistema de Contabilidade Federal, como
Setorial de Orgdo. Tem uma identificacdo prépria
de UG de controle no Siafi, sob o nimero 253031
— Setorial Contabil / Anvisa.

A seguir, o resumo das principais politicas contd-
beis adotadas pela Anvisa:

a) Caixa e Equivalentes de Caixa

Incluem os valores disponiveis em limite de saque
na Conta Unica do Governo Federal, demais depé-
sitos bancdrios e aplicacdes de liquidez imediata,
em moeda nacional, sendo que a funcional da
Unido é o Real (R$).

Os valores sdo recebidos pela UGE — 253002
(Sede), que também exerce funcdo de setorial
orcamentaria e financeira do Orgéo, com prerro-
gativas para administrar os recursos junto a Conta
Unica promovendo sua aplicacdo, bem como efe-
tuar a descentralizagdo interna pelo sub-repasse
as demais 26 UGE Estaduais — vinculadas.

b) Créditos a Curto Prazo

Compreendem os direitos a receber a curto prazo,
relacionados a créditos tributdrios e ndo tributa-
rios, e seus respectivos ajustes para perdas consti-
tuido com base na andlise dos riscos de realizagao
dos créditos a receber.

Os créditos tributdrios no @mbito da Anvisa sdo
formados pelas Taxas de Fiscaliza¢do de Vigilancia
Sanitdria (TFVS), instituida nos termos do art. 23,
da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, apli-
cadas ao setor regulado. Sdo administradas pela
UGE-253002.

O registro de ajuste para perdas dos créditos tri-
butdrios e ndo tributdrios, de créditos constituidos
em favor da Agéncia, é calculado considerando
o montante cobrado dos créditos com liquidez
certa, apds a sua definitiva constituicdo pela drea
responsavel, em seguida sdo apurados os trés Ul-
timos exercicios desprezando o vigente, levando
em consideracdo o montante cobrado, deduzindo
os valores pagos, aplicando-se a média mensal de
recebimento no exercicio e a média ponderada de
recebimento para o exercicio.

c) Estoques

Compreende aquisicdo de produtos e insumos
para consumo interno. Os valores sdo compostos
pelo valor de aquisicdo em moeda nacional.

Quanto a mensuracdo e avaliagdo dos estoques,
segue-se o estabelecido no inciso lll, do art. 106,
da Lei n°® 4320/64, onde para os bens de almo-
xarifado aplica-se o prego médio ponderado das
aquisi¢des. Suas saidas sdo consideradas como
variagdo patrimonial diminutiva do periodo em que
ocorrerem.

Cada uma das 27 UGE desta Agéncia Reguladora
tem autonomia para a aquisicdo e gestdo do seu
estoque. O controle e a movimentagao do esto-
que sdo feitos por meio do Sistema Integrado de
Gestdo Patrimonial (Siads), com interface automa-
tica com o Siafi.

O Siads € o sistema informatizado que visa subsidiar
as unidades da Administracao Publica na operagao,
no controle e na gestao dos bens materiais, bens
moveis e frota de veiculos, dando suporte para a
geracdo das informacdes contdbeis e de custos.

Cada UGE vinculada ao Orgao é responsével pelo
levantamento e controle dos bens inventariados.

d) Variacdes Patrimoniais Diminutivas (VPD)
Pagas Antecipadamente

Compreende pagamento de variagdes patrimo-
niais diminutivas (VPD) antecipadas, cujos benefi-
cios ou prestacado de servigo a entidade ocorrerdo
no curto prazo.

e) Créditos a Receber a Longo Prazo
Compreende valores em moeda nacional, con-
templando os direitos a receber a longo prazo,
considerando os valores acima de 12 meses a data
do balanco, oriundo de Créditos em Divida Ativa
Tributdria e Nao Tributdria e seus respectivos ajus-
tes para perdas.

f) Imobilizado

O imobilizado é composto pelos bens mdveis e
iméveis em poder da Anvisa. E reconhecido ini-
cialmente com base no valor de aquisi¢do, cons-
trucdo ou producdo. Apds o reconhecimento ini-
cial, fica sujeito a depreciacdo, amortizacao, bem
como a redugdo ao valor recuperdvel e a reava-
liacdo, conforme orientacdes do Orgdo Central de
Contabilidade (STN/MF).

Os bens imoéveis da Anvisa referem-se hé algu-
mas propriedades da Unido cedidas a Agéncia
pela Secretaria de Patriménio da Unido (SPU) e
sdo cadastrados e controlados pelo Sistema de
Gerenciamento do Patriménio Imobilidrio da Unido
(SPIUNet), com interface direta ao Siafi, gerando as

Demonstragdes Contdbeis
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contabilizagdes automaticamente neste sistema, re-
fletindo nas demonstracdes financeiras da Agéncia.

Os gastos posteriores a aquisi¢cdo, constru¢do ou
producdo sdo incorporados ao valor do imobiliza-
do desde que tais gastos aumentem a vida util do
bem e sejam capazes de gerar beneficios econd-
micos futuros. Se os gastos ndo gerarem tais be-
neficios, eles sdo reconhecidos diretamente como
variag8es patrimoniais diminutivas do periodo.

As benfeitorias em propriedades de terceiros
sdo referentes a propriedades alugadas ou re-
cebido em cessdo de terceiros, reconhecidas no
Imobilizado e ajustadas pela amortizagdo. Ao tér-
mino do periodo amortizado, as benfeitorias em
imdveis de terceiros e sua amortizagao sdo baixa-
das, conforme Macrofungao STN/MF n° 020330,
do Manual Siafi.

Os bens mdéveis sdo adquiridos diretamente pela
Agéncia. Cada UGE tem autonomia para a aqui-
sicdo e gestdo dos seus bens, sem prejuizo de
compras centralizadas, conforme a conveniéncia.
O controle e a movimentacdo dos bens permanen-
tes também sdo feitos por meio do Siads.

g) Intangivel

Atualmente, o Ativo Intangivel é formado, no caso
desta Agéncia Reguladora, exclusivamente por sof-
twares. Sdo mensurados ou avaliados pelo valor de
aquisicdo, ou producdo, e estdo todos registrados
na UGE-253002 (Sede), ajustado pela amortizacdo
(quando vida dtil definida), bem como a reducdo ao
valor recuperavel e a reavaliagdo, conforme orienta-
¢des do Orgédo Central de Contabilidade (STN/MF).

Em janeiro de 2016, houve a reclassificagdo de
todo o saldo da conta de Softwares com Vida Util
Definida para Vida Util Indefinida, visto a inexis-
téncia, até o momento, de softwares com tempo
de vida util estimada, conforme informac¢des da
area de Tl do Orgdo, considerando a mensagem
COMUNICA do Siafi n°.2015/1689365 e atualiza-
¢des do Orgado Central de Contabilidade da Unido
(CCONT/STN). Dessa forma, ndo ha a amortizacdo
desses bens.

Os gastos posteriores a aquisi¢do, construcdo ou
producdo sdo incorporados ao valor do imobiliza-
do desde que tais gastos aumentem a vida util do
bem e sejam capazes de gerar beneficios econo-
micos futuros. Se os gastos ndo gerarem tais be-
neficios, eles sdo reconhecidos diretamente como
variagbes patrimoniais diminutivas do periodo.

_

h) Depreciacdo de Bens Mdéveis

A Anvisa aplica os procedimentos estabelecidos
na NBC T 16.9 e na NBC T 16.10, as orientacdes
contidas no Manual de Contabilidade Aplicada ao
Setor Publico (MCASP) e nos Manuais Siafi para o
cdlculo da depreciagdo, em que se aplica o mé-
todo de cotas constantes, conforme tabela defi-
nida pela Coordenacdo-Geral de Contabilidade
— CCONT/SUCON/STN/MF, constante do Manual
Siafi, assunto — 020330 Depreciagdo, Amortizagdo
e Exaustdo na Administracdo Direta da Unido,
Autarquias e Fundagdes. A depreciacdo é efetu-
ada mensalmente por meio do Siads.

i) Depreciacao de Bens Imdveis

Valor depreciado dos bens iméveis da Unido, das
autarquias e das fundagdes publicas federais é
apurado mensal e automaticamente pelo sistema
SPIUnet, gerido pela Secretaria de Patrimoénio da
Unido (SPU) sobre o valor deprecidvel da acessao,
utilizando-se para tanto, o Método da Pardbola de
Kuentzle, expressa conforme Portaria Conjunta
SPU/STN n° 703, de 10 de dezembro de 2014.

Kd = (n? - x?) / n?, onde:
Kd = coeficiente de depreciagdo
n = vida Util da acessdo

x = vida util transcorrida da acessdo

A vida util serd definida com base no laudo de
avaliacdo especifica ou, na sua auséncia, por para-
metros predefinidos pela SPU segundo a natureza
e as caracteristicas dos bens imdveis. O registro e
controle da depreciagao é efetuado diretamente
pela STN e SPU, sem ingeréncia da Anvisa.

j) Amortizacdo em Benfeitorias de Terceiros
Quanto o registro da amortiza¢do de benfeitorias
em imoveis de terceiros, inicia-se apds a conclusao
da benfeitoria e a taxa varia em fun¢do do tempo
restante do contrato de aluguel, termo de cessdo
ou similar, conforme item 15, da Macrofungdo STN/
MF n° 020330, do Manual Siafi. O controle é feito
por meio de planilha eletrénica.

Para os termos de cessdo com vigéncia indetermi-
nada, € considerado um prazo de 60 meses para
o célculo das amortiza¢des, em analogia ao pra-
zo mdximo de renovacdo de contratos estipulado
pela Lei n° 8.666/1993.

O método de amortizagdo que deve ser utilizado
para toda a Administracdo Publica direta, autér-




quica e fundacional serd o das quotas constantes.

k) Passivos circulantes e ndo circulantes

As obrigagdes da Unido sdo evidenciadas por va-
lores conhecidos ou calculdveis, acrescidos, quan-
do aplicével, dos correspondentes encargos das
variagdes monetdrias e cambiais ocorridas até a
data das demonstracdes contdbeis.

No dmbito da Anvisa, para os passivos circulante
e nao circulante predomina a seguinte divisdo:
(i) obrigagdes trabalhistas, previdencidrias e as-
sistenciais; (ii) fornecedores e contas a pagar; (iii)
obrigagdes fiscais; e (iv) demais obrigacdes.

A Agéncia procura efetuar os pagamentos aos for-
necedores, bem como as obrigacdes fiscais, em
seguida a apropriagdo da obrigagdo do pagamen-
to. Dessa forma, os saldos registrados nas contas
do passivo circulante sdo geralmente transitérios,
indicando documentos remanescentes para indi-
cacgdo de pagamento, valores inscritos em Restos
a Pagar de exercicio anterior, ou pendéncias dos
beneficidrios que impediram o pagamento a estes.

1) Ativos e passivos contingentes

Os ativos e passivos contingentes ndo sdo reco-
nhecidos em contas patrimoniais. Quando rele-
vantes, sdo registrados em contas de controle e
evidenciados em notas explicativas.

m) Apuracao do resultado

No modelo de contabilidade aplicada ao setor
publico, é possivel a apuragdo dos seguintes
resultados: (i) Patrimonial; (i) Orcamentario; e (iii)
Financeiro.

(m.1) Resultado patrimonial

A apuracdo do resultado patrimonial implica a
confrontacdo das variagdes patrimoniais au-
mentativas (VPA) e das variagdes patrimoniais
diminutivas (VPD).

As VPA sado reconhecidas quando for prova-
vel que beneficios econdmicos fluirdo para
Unido e quando puderem ser mensuradas

NOTAS EXPLICATIVAS:

A seguir, sdo detalhados os principais itens das
demonstracdes contdbeis da Anvisa, no periodo
em analise, refletindo as demonstragdes con-

confiavelmente.

As VPD sdo reconhecidas quando for prova-
vel que ocorrerd decréscimos nos beneficios
econdmicos para a Unido, implicando em saida
de recursos ou em redugdo de ativos ou na
assuncdo de passivos.

A apuracdo do resultado se dé pelo encerra-
mento das contas de VPA e VPD, em contra-
partida a uma conta de apuragdo. Apds a apu-
ragao, o resultado é transferido para conta de
Superdvit/Deficit do Exercicio. O detalhamento
do confronto entre VPA e VPD ¢é apresentado
na Demonstracdo das Variagdes Patrimoniais.
Esse procedimento é realizado diretamente
pela Secretaria do Tesouro Nacional (STN/MF),
6rgdo central de contabilidade da Unido.

(m.2) Resultado orcamentario

O regime orcamentdrio da Unido segue o des-
crito no artigo 35 da Lei n°® 4.320/1964. Desse
modo, pertencem ao exercicio financeiro as
receitas nele arrecadadas e as despesas nele
legalmente empenhadas.

O resultado orcamentdrio representa o con-
fronto entre as receitas orcamentarias reali-
zadas e as despesas orgamentdrias empe-
nhadas. O superdvit/deficit € apresentado
diretamente no Balango Orgamentério.

(m.3) Resultado financeiro

O resultado financeiro representa o confronto
entre ingressos e dispéndios, orgamentdrios e
extraorgamentdrios, que ocorreram durante o
exercicio e alteraram as disponibilidades no
que tange a Anvisa.

No Balanco Financeiro, é possivel identificar a
apuragao do resultado financeiro. Em fungdo
das particularidades da Unido, pela obser-
vancia do principio de caixa Unico, é possivel,
também, verificar o resultado financeiro na
Demonstracdo dos Fluxos de Caixa.

tdbeis consolidadas do Org&o, composto por
27 Unidades Gestoras Executoras (Sede e 26
Estaduais):
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BALANGO PATRIMONIAL (BP)

Nota 1 - Caixa e Equivalentes de Caixa

O grupo Caixa e Equivalentes em Moeda Nacional,
apresentado no montante de R$ 91,8 milhdes, re-
presentam recursos com liquidez imediata. Esté
detalhado nas rubricas Conta Unica — Subconta

do Tesouro, Bancos Conta Movimento — Demais
Contas, Recursos Liberados pelo Tesouro, corres-
pondendo a 42,5% do Ativo Total.

Os valores geralmente estdo concentrados na

UGE-253002, também Unidade Orgamentdria e
Setorial Financeira desta Agéncia Reguladora, a
qual tem prorrogativa para administrar os recursos
junto a Conta Unica e promover aplicacdo dos mes-
mos. Também é a UGE responsavel pela descen-
tralizacdo interna pelo sub-repasse as demais 26
UGE Estaduais.

Ao final do exercicio, 98% dos valores estavam dis-
poniveis na UGE.253002, sendo 8,72% aplicados.

Tabela 1: Caixa e Equivalentes de Caixa — Composicdo — R$ 1,00

CONTAS 31/12/2018 31/12/2017
RECURSOS LIBERADOS PELO TESOURO 83.764.607,40 9117% 58.935.840,61 40,76% 42,13%
CONTA UNICA - SUBCONTA DO TESOURO
NACIONAL 8.012.327,83 8,72% 85.573.817,80 59/18%  -90,64%
BANCOS CONTA MOVIMENTO - DEMAIS CONTAS 98.667,59 0.11% 86.402,12 0,06% 14,20%

0187560262 | 100,00% | 144.596.06053 | 100,00% | -36.46%

Fonte: Siafi

Os demais recursos provém de Garantias Contratuais recebidas por meio de caugdo, conforme preceitua

a Lei n° 8.666/93.

Nota 2 - Créditos a Receber a Curto Prazo

Tabela 2 — Créditos a Receber a Curto Prazo — Composicdo— R$ 1,00

CONTA CONTABIL 31/12/2018 | % PERDA | 31/12/2017 | % PERDA (18/17)

CREDITOS TRIBUTARIOS A RECEBER -
CONSOLIDACAO

AJUSTE DE PERDAS DE CRED - CURTO PRAZO

188.782,86

(137.622,70)

A.H.

177.392,92 6,42%

73% (129.319,44) 73% 6,42%

Fonte: Siafi

O saldo de Créditos a Curto Prazo, sdo oriundos
de Créditos Tributdrios a Receber administrado
pela UGE-253002 (Sede), significando 0,02% do
Ativo Total, tendo sido apenas atualizado. Os valo-
res mantiveram-se relativamente estdveis, em re-

lagdo ao exercicio anterior, com varia¢do de 6,42%.
Os ajustes para perdas giraram em torno de 73%
dos valores a receber, mantendo-se também esté-
vel em relagdo ao exercicio anterior.

Nota 3 - Demais Créditos a Receber a Curto Prazo
Os demais créditos a receber corresponderam a 8,33% do Ativo total, sendo composto conforme a seguir:

Tabela 3 — Demais Créditos e Valores a Curto Prazo (CP) — Composicdo — R$ 1,00

AH.
ITEM 31/12/2018 (% PERDA| 31/12/2017 |% PERDA
(18/17)
CREDITOS A REC DECORRENTES DE INFRA(;OES 49.578.658,97 41.089.143,65 20,66%
ADIANTAMENTOS CONCEDIDOS A PESSOAL 647.339,08 5.023.715,36 (87,11%)
A ISSIERERDAS DEMAISICRERITOSIEIVALORES (32.231.086,19) 65,01% (28.885.667,99) 70,30% 11,58%

CTPZ

Fonte: Siafi




O saldo relativo a créditos decorrentes de infra-
cOes decorrem de aplicacdo de multas adminis-
trativas por descumprimento da legislagdo sani-
tdria, conforme a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de
1977, que configura infragdes a legislacdo sanitdria
federal e d& outras providéncias. Desses créditos,
houve uma reducdo de 65% como ajustes para
perdas, com uma pequena reducdo em relacdo
ao exercicio anterior.

Segundo a area de gestdo da arrecadagdo, os
ajustes para perda estdo associados as empresas
que deixaram de recolher o valor da multa devida,
cancelamento de débito por prescricdo punitiva
da penalidade, prescricdo da pretensdo execu-
toria, decisdo judicial em que anulou a cobranga
do crédito, ou decisdo da Diretoria Colegiada da

Nota 4 - Estoques

Os valores de Estoque registrados no periodo
analisado sdo compostos apenas por materiais
de consumo, significando 0,6% do Ativo Total da
Anvisa, sendo que 52% estao concentrados na
UGE-253002 (Sede), o restante distribuido nas
26 Unidades Estaduais.

Anvisa (Dicol), com arquivamento do processo
por Insubsisténcia, penalidade de adverténcia, ou
nulidade da multa aplicada para os créditos ndo
tributdrios, apds a sua constituicdo.

No que tange aos adiantamentos concedidos a
pessoal, houve ajustes nos procedimentos conté-
beis estabelecidos pela Orgéo Central do Sistema
de Contabilidade Federal, exercido pela Secretaria
do Tesouro Nacional, a fim de que o saldo regis-
trado no Balanco Patrimonial represente, tdo
somente, o adiantamento realizado e ainda ndo
descontado do servidor/empregado, por questdes
de competéncia contdbil ou outras devidamente
justificadas, o que gerou a redugdo de saldo em
8711% em relagdo ao exercicio anterior, impactado
pela conta de 13° Saldrio — Adiantamento.

O controle e a movimentagdo do estoque sdo fei-
tos diretamente pelas UGE da Anvisa, por meio do
Sistema Integrado de Administracao de Servigos —
Siads, com interface automatica com o Siafi.

O saldo se manteve relativamente estdvel em rela-
¢do ao exercicio anterior.

Nota 5 - Variacdo Patrimonial Diminutiva (VPD) Pagas Antecipadamente

Tabela 4 — VPDs Pagas Antecipadamente — Composi¢do — R$ 1,00

31/12/2018 31/12/2017
“-- A.H. (18/17)

= PREMIOS DE SEGUROS A APROPRIAR — CONSOLIDAGAO
= ASSINATURAS E ANUIDADES A APROPRIAR - CONSOL

VPD DE SERVICOS PAGOS ANTECIPADAMENTE

Fonte: Siafi

No periodo analisado, a VPDs Pagas
Antecipadamente, significou 0,01% do Ativo Total
e teve uma redugado de 98% em relagdo ao exerci-
cio anterior, tendo em vista a amortizagdo integral
de assinaturas as anuidades diversas.

Nota 6 - Ativo Realizdvel a Longo Prazo
O saldo do Ativo Realizdvel a Longo Prazo apre-
sentado no periodo de R$ 21,7 milhdes teve um au-

Saldo R$ Saldo R$

25.236,69 17.805,09 41,74%
1.473.785,08 (100,00%)

4.388,90 1.690,90 159,56%

29.625,59 1.493.281,07 (98,02%)

Enquadrados na definicdo de despesa antecipada,
uma vez que o beneficio ou prestacdo do servi-
co ocorrerd em periodos futuros, periodo de sua
amortizacdo e reconhecimento como Variagdo
Patrimonial Diminutiva (VPD).

mento relevante de 521,86% em relacao ao fecha-
mento do exercicio financeiro anterior, significando
10% ao Ativo Total, conforme demonstrado abaixo:
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_

Tabela 5 — Créditos a Longo Prazo — Composicdo— R$ 1,00

A.H.
o A )
“ 31/12/2018 ©PERS 31/12/2017 i (18/11)

CREDITOS TRIBUTARIOS A RECEBER

= AJUSTE DE PERDAS DE CREDITOS
TRIBUTARIOS

3.799,03

(2.769,50)

3.569,80 6,42%

72,90% (2.602,39) 72,90% 6,42%

DIVIDA ATIVA TRIBUTARIA

= AJUSTE DE PERDAS DE DiVIDA ATIVA
TRIBUTARIA

68.076.987,57

(65.578187,68)

65.578.162,06 3,81%

96,33%  (65.546.798,74) 99,95% 0,05%

DIVIDA ATIVA NAO TRIBUTARIA

* = AJUSTE PERDAS DE DIVIDA ATIVA NAO
TRIBUTARIA

141.611.170,72

(133.609.504,66)

130.981.007,25 812%

94,35%  (127706.482,07) 97,50% 4,62%

Total Geral 10.501.495,48 - 3.306.855,91 _ PAVASYS

Fonte: Siafi

Os Créditos Tributdrios a Receber, oriundos
de Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria
(TFVS), administrados na UGE—-253002 (Sede),
apresenta o valor de R$ 3,7 mil, com o Ajuste de
Perdas em 72,90% demostrado no quadro, saldo
passa a ser de R$ 1.029,53, tendo sido apenas
atualizados mensalmente, ndo havendo registro
de notificagdes e nem baixa por cancelamento ou
recebimento durante o periodo em andlise. Os va-
lores mantiveram-se relativamente estdveis, em
relacdo ao exercicio anterior.

A Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS) é o tributo instituido pela Lei n°® 9.782/1999,
estipulada conforme o Fato Gerador a que esteja
relacionada. A TFVS é baseada nos atos de com-
peténcia da Anvisa, tais como registro de produ-
tos sujeitos a vigilancia sanitdria, certificacdo de
boas préticas de fabricagcdo, autorizagdo de fun-
cionamento de empresas, entre outras. O valor é
cobrado conforme a Tabela referente a Portaria
Interministerial MF-MS n° 45/2017, de 30 de janeiro
de 2017, que atualizou monetariamente os valo-
res da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria
(TFVS) prevista na Lei n°® 9.782/1999.

A Divida Ativa Tributaria, tratam da TFVS inscritas
em Divida Ativa, administrado na UGE—-253002
(Sede), apresentando o valor de R$ 68 milhdes,
sendo 31,51% do Ativo Total. Porém, com o Ajuste
de Perdas em 96,3%, o saldo previsto a receber
passa ser de R$ 2,4 milhdes.

A Divida Ativa Nao Tributaria, trata basicamen-
te de Multas por descumprimento da legislagao
sanitdria, administrado na UGE-253002 (Sede).
Apresenta o valor de R$ 141,6 milhdes, 65,5%
do Ativo Total, mas com o Ajuste de Perdas em
94,35% demostrado no quadro, o saldo previsto
a receber passa ser de R$ 8 milhdes. Os registros
tém sido anuais.

Houve um acréscimo no saldo em relacdo ao o
exercicio anterior de 217,5%, em virtude do aumen-
to dos créditos em divida ativa.

Demais Créditos e Valores a Longo Prazo

O registro de R$ 11,2 milhdes, representou no peri-
odo 5,2% do Ativo Total, porém com uma aumento
relevante de 5.757% em relacdo ao exercicio ante-
rior, referente a Crédito por Dano ao Patrimdnio
— objetos dos Acérddos do TCU n° 1519/2018-12
Camara-TC 030.223/2015-6 e n° 5.313/2018-22
Cémara, TC-014.019/2012-4, referente a Tomada
de Contas Especial (TCE), com determinacdo de
ressarcimento de valores aos cofres da Anvisa pe-
los agentes responsdveis arrolados. Tais registro
apenas na UGE-253002 (Sede).

Outros Créditos a Receber e Valores a LP, sdo
decorrente de infracdes que resultaram na aplica-
¢do de Multas por descumprimento a legislagdo
sanitdria ainda na fase administrativa, apresentando
no periodo o montante superior a R$ 1 milhdo, mas
com o Ajuste de Perdas em 65,01% demonstrado
no quadro, o saldo




Tabela 6 — Demais Créditos a Receber — Longo Prazo — Composicdo— R$ 1,00

% . A.H.
ITEM 31/12/2018 PERDAS 31/12/2017 |% PERDAS (18/17)
= CREDITOS A REC DECORRENTES DE
INFRACOES-LG PZ 1.064.072,67 647.065,97 64,45%
*= AJUSTE DE PERDAS DE OUTROS o o o
CREDITOS (691.753,64) 65% (454.887,36) 70% 52,07%
Fonte: Siafi

O saldo teve um acréscimo de 93,7% em relacdo ao exercicio anterior, em virtude do aumento dos regis-
tros de multas decorrentes de autos de infragdo sanitdria.

Nota 7 - Imobilizado

Em 31/12/2018, a Anvisa apresentou um saldo de R$ 49,6 milhdes relacionados a imobilizado, sendo
23% do Ativo Total e 11% superior em relacdo ao encerramento do exercicio anterior. Na tabela a seguir,
é apresentada a composicdo do Subgrupo Imobilizado, para os exercicios de 2018 e 2017.

Tabela 7 — Imobilizado — Composi¢cdo— R$ 1,00

ITEM - IMOBILIZADO 31/12/2018 | % DEPR| 31/12/2017 % DEPR | A.H. (%)

Bens Méveis

(+) Valor Bruto Contabil 77.472.615,40 65.974.94174 17,43%
(-) Depreciacéo de Bens Méveis -43.354.69790  55,96% -37.542.140,89 56,90% 15,48%
(=) Valor Liquido Contabil 34117.917,50 28.432.800,85 19,99%

Bens Iméveis

(+) Valor Bruto Contabil 15.888.620,58 16.883.478,20 -5,89%

(B) 25 e e SRR C0 -406.319,21 256%  -704.321,99 417% 42,31%

Iméveis

(=) Valor Liquido Contabil 15.482.301,37 16.179.156,21 -4,31%
Fonte: Siafi

Bens Moéveis

O saldo de Bens Mdveis encerrou o exercicio com R$ 77,4 milhdes, correspondendo a 35,86% do Ativo
Total e o0 acréscimo de 17,43% apresentado na tabela, puxado principalmente por Equipamento de
Tecnologia da Informagdo e Comunicagdo, em virtude da aquisi¢cdo de microcomputadores.

Tabela 8 — Composicdo de Bens Méveis— Composicdo— R$ 1,00

A.H.

ITEM 31/12/2018 AV. 31/12/2017 AV. (18/17)

EQUIP DE TECNOLOG DA INFOR E
COMUNICACAO/TIC

MOBILIARIO EM GERAL 20.410.054,03 26,34% 20.195196,09 30,61% 1,06%

31744.365,65 40,97% 22.298.868,55 33,80% 42,36%

VEICULOS DE TRACAO MECANICA 5.995.009,74 7.74% 6.216.364,76 9,42% (3,56%)

EQUIPAM/UTENSILIOS

[ 1O, 0O
MEDICOS,ODONTO,LAB E HOSP 5.337.755,00 6,89% 5.337.041,86 8,09% 0,01%
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PECAS NAO INCORPORAVEIS A IMOVEIS 4.328.482,99 5,59% 3.931.541,46 5,96% 10,10%
é;ﬁj;?cc;ingUIPAMENTOS DE 2.424123,08 313% 1738.944,90 2,64% 39,40%
EQUIPAMENTOS PARA AUDIO, VIDEO E FOTO 1.471.4601 1,90% 1.372.646,96 2,08% 7.20%
APARELHOS E UTENSILIOS DOMESTICOS 1.262189,19 1,63% 1.088.619,64 1,65% 15,94%
BENS MOVEIS A ALIENAR 1.067.597,80 1,38% 881.449,47 1,34% 2112%
COLECOES E MATERIAIS BIBLIOGRAFICOS 887.786,88 115% 888.013,88 1,35% (0,03%)
MAQUINAS E EQUIPAMENTOS ENERGETICOS 654.375,69 0,84% 600.047,66 0,91% 9,05%
APARELHOS DE MEDICAO E ORIENTACAO 492.048,82 0,64% 455.087,63 0,69% 812%
BENS NAO LOCALIZADOS 483.385,68 0,62% 45.690,78 0,07% 957,95%
DEMAIS BENS MOVEIS 913.980,74 1,18% 925.42810 1,40% -1,24%

TOTAL 77.472.615,40 100,00% 65.974.941,74 | 100,00% 17,43%

Fonte: Siafi

Os saldos de Bens Mdveis, bem como a sua mo-
vimentagdo sdo controlados por cada Unidade
Gestora Executora (UGE), através do Sistema
Integrado de Gestdo Patrimonial — Siads, exceto
nas UGE-253002 (DF) e 253012 (RJ), que estdo
em procedimentos de implantagao.

A unidade com maior valor de Bens Mdveis regis-
trado no sistema Siafi € a UGE-253002 (Sede),
com praticamente 70%, o saldo restante estd dis-
tribuido nas demais 26 UGE—Estaduais.

Quanto aos bens ndo localizados, obteve uma
variagdo relevante devido a apuragdo realizada
na UGE-253012, que compbs 98% do saldo.
Segundo informado pela Unidade, referem-se a
bens ndo conhecidos e ndo encontrados durante
inventario. Foi orientado apuragao do caso, visan-
do a solugdo da pendéncia.

Depreciacdo Acumulada de Bens Méveis

A depreciacdo de bens mdveis € calculada e
controlada pelo Siads (exceto na UGE-253002 e

253012), com contabilizagdo automatica no Siafi.
Em 31/12/2018, o saldo era de R$ 43,3 milh&es,
correspondendo a 56% dos valores registrados no
grupo de Bens Mdveis, conforme tabela 7.

Bens Iméveis

O saldo de Bens Imdveis registrado em 31/12/2018
totalizava R$ 15,4 milhdes, representando 717%
do Ativo Total.

A unidades de maior registro em bens imdveis
sdo: UGE-253002 (Sede) com 61%, seguida da
UGE-253017 com 12,5% e a UGE-253014 com 5%.

No periodo houve uma reclassificagdo de bens
registrados como Armazéns / Galp8es que foram
ajustados para Terrenos / Glebas, refletindo ade-
quadamente o reconhecimento dos mesmos.

O saldo apresentou uma redugdo de cerca de 4,3%
em relacdo ao exercicio anterior devido as baixas de
benfeitorias pela amortizacdo integral e imdveis de-
volvidos a Secretaria de Patrimonio da Unido — SPU.

Tabela 9 — Bens Iméveis — Composicdo— R$ 1,00

A.H.
SALAS 5.240.899,39 32,99% 5.240.899,39 31,04% 0,00%
TERRENOS/GLEBAS 4.303.500,00 27,09% (100,00%)
AUTARQUIAS/FUNDACOES 1.992.822,02 12,54% 1.992.822,02 1,80% 0,00%
EDIFICIOS 1.969.701,63 12,40% 1.395.004,76 8,26% 41,20%
IMOVEIS RESIDENCIAIS / COMERCIAIS 1.011.972,13 6,37% 2167.733,58 12,84% (53,32%)
OBRAS EM ANDAMENTO 622.958,23 3,92% 305.092,34 1,81% 104,19%
B e O OERE DA e 379.996,71 2,39% 780.784,40 4,62% (51,33%)

TERCEIROS




POSTOS DE FISCALIZACAO 226.458,91 1,43% 226.458,91 1,34% 0,00%
INSTALACOES 140.311,56 0,88% 123.485,51 0,73% 13,63%
ARMAZENS/GALPOES 4.303.500,00 25,49% (100,00%)
EDIFICIOS 347.697,29 2,06% (100,00%)

TOTAL 15.888.620,58 | 100,00% | 16.883.478,20 100,00% (5,89%)

Fonte: Siafi

Depreciacdo e Amortizacdo Acumulada de Bens
Imdveis:

A depreciacdo é referente aos imdveis da Unido
controlados pela SPU, mas registrados na Anvisa.
Os registros sdo efetuados pela Secretaria do
Tesouro Nacional-STN e Secretaria de Patriménio
da Unido—SPU, sem geréncia desta autarquia, de
acordo com o estabelecido pela Portaria Conjunta
SPU/STN n° 703, de 10/12/2014.

Nota 8 - Intangivel
O Ativo Intangivel é formado, no caso desta
Agéncia Reguladora, exclusivamente por softwares.

Em 31/12/2018, o Ativo Intangivel contava com R$
33,4 milhdes, formado apenas por Softwares com
Vida Util Indefinida, correspondendo a 15,46% do
Ativo Total. Esses ativos foram mensurados pelo
custo de desenvolvimento ou pelo valor de aquisicao
e estdo todos registrados na UGE-253002 — Sede.

Em janeiro de 2016, houve a reclassificagdo de

A conta de Terrenos/Glebas consignado na UGE—
253002 (Sede) ndo sofreu depreciacdo por referir
a terreno, sem construcdo. A UGE foi orientada a
efetuar a reclassificagdo contdbil, visando adequar
a demonstragdo do bem, o que ocorreu em agosto
de 2018.

O saldo apresentado ao final do exercicio finan-
ceiro de R$ 406 mil, sendo 2,5% do total do valor
contdbil bruto dos imdveis.

todo o saldo da conta de Softwares com Vida Util
Definida para Vida Util Indefinida, visto a inexistén-
cia, até o momento, de softwares com tempo de
vida (til estimada, conforme drea de gestdo da tec-
nologia da informacéo (Tl) do Org&o e considerando
a mensagem COMUNICA do Siafi n.2015/1689365
e atualizagdes da CCONT/STN.

A drea de Tl da Agéncia, tem sido alertada quanto
a necessidade de revisdo do contabilizado e sobre
inventdrio de softwares para classificagdo contébil
mais adequada.

BP - PASSIVO

Nota 9 - Obrigac¢des Trabalhistas

O saldo de R$ 45,2 milhdes corresponde a 65,5%
do Total do Passivo Exigivel e 20,95% do Total do
Passivo e Patrimdnio Liquido, sendo composto pela
provisdo de remuneracdes, Férias a Pagar e encar-
gos sociais a pagar.

Nota 10 - Fornecedores e Contas a Pagar
a Curto Prazo

A Anvisa procura efetuar os pagamentos aos for-
necedores em seguida a apropriagdo da respectiva
despesa. Desta forma, os saldos desta conta sdo
geralmente transitérios, podendo haver algum com
pendéncia, ou relativos de Restos a Pagar.

Ao final de 2018, a Agéncia apresentou em
Fornecedores e Contas a Pagar, um saldo de R$

Os valores foram registrados e ajustados, na UGE-
253002 (Sede), conforme orienta a macrofuncdo
do Manual Siafi — 02.11.25 — Apropriagdo e Baixa de
Adiantamentos e 02.11.42 — Folha de Pagamento e
estdo todos alocados

2 milhdes, todos classificados a curto prazo, cor-
respondendo a 2,9% do Total do Passivo Exigivel.

Os maiores montantes referem-se a contas a pa-
gar com empresa de Tecnologia da Informacgédo
(Tl) e de mdo de obra terceirada, alocados a UGE-
253002 (Sede), conforme demonstrado a seguir.

Demonstragdes Contdbeis
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Tabela 10 — Fornecedores — Composicdo — R$ 1,00

FORNECEDOR

MIRANTE TECNOLOGIA S/A

CLEAN SERVICE CONSTRUCOES, INCORPORACOES E
SERVICOS

EMPRESA GESTAO DE PESSOAS E SERVICOS LTDA

ALLEN RIO SERV. E COM. DE PROD. DE INFORMATICA LTDA

DEMAIS FORNECEDORES

31/12/2018 31/12/2017
1.306.991,16 64,98% 734.670,92 58,27%
173.956,16 8,65%
123.739,36 6,15%
57.603,56 2,86%
348.967,72 17,35% 526.064,85 41,73%

Fonte: Siafi

Nota 11 - Demais Obrigacoes de Curto
Prazo

Em 31/12/2018 o montante alocado como Demais
Obrigagdes apresentou um saldo de R$ 21,4 mi-
Ihdes, corresponde a 31% do Total do Passivo
Exigivel e 9,93% do Total do Passivo e Patriménio
Liquido. Em relagdo ao encerramento do exercicio
anterior, houve uma reducdo de 5,81%.

A Anvisa, por meio da UGE-253002 (Sede), conti-
nua a efetuar Restituicdes de Taxas de Fiscaliza¢do
de Vigilancia Sanitdria (TFVS), em virtude de co-
branga a maior no decorrer do ano de 2015, 2016
e inicio de 2017, visto que amparada na Medida
Provisdria n° 685/2015, houve a atualizagdo des-
sa Taxa em 100% do IPCA, conforme a Portaria
Interministerial n°® 701 MF/MS, de 31/8/2015.
Entretanto, com a conversdo dessa MP na Lei n°
13.202, de 08/12/2015, houve a redugéo do indice
de atualizagdo em 50%, mas sem a devida regu-
lamentacdo imediata, ou no decorrer de 2016, o
que acarretou na manutengdo do reajuste da TFVS
com atualizagdo em 100% naquele exercicio.

Somente com a Portaria Interministerial MF-MS n°
45/2017, publicada em 30/1/2017, houve a norma-
tizagdo que atualizou as TFVS com a reducdo do
indice em 50%, regulamentando o disposto na Lei
n° 13.202/2015, estabelecendo a restituicdo de
valores recolhidos a maior.

Em decorréncia da quantidade significativa de fa-
vorecidos, os pagamentos foram feitos em bloco,
utilizando Lista de Credores (LC) no Siafi. No entan-
to, houve vérias Ordens Bancdrias Canceladas por
domicilio bancdrio do credor inexistente. Enquanto
busca-se as informagdes corretas junto aos regula-
dos sobre seus dados bancérios, tem sido realiza-
do a regularizagdo dessas OB Canceladas, regis-
trando em Depdsito por Devolucdo de Valores Nao
Reclamados, correspondendo ao final do periodo
em andlise, a 73% do saldo em Demais Obrigac¢des
a Curto Prazo. Devido os pagamentos ja regula-
rizados, houve uma redugdo do saldo Depdsitos
Ndo Judiciais em torno de 30,5% em relacdo ao
exercicio anterior.

Tabela 11 - Demais Obrigagdes a Curto Prazo — Composigdo

A.H.
(18/17)

VALORES RESTITUIVEIS CONSIGNACOES ~ 5.583.292,40 26,03% 63.026,20 0,28%  8758,68%
DEPOSITOS NAO
UEEE 15.744.698,63 73,40% 22.615.670,95 99,31%  (30,38%)

21.327.991,03 99,43% 22.678.697,15 | 99,58% | (5,96%)

INDENIZACOES,
RESTITUICOES E
COMPENSACOES

CONVENIOS
E INSTR
CONGENERES
DEVOLVIDOS

OUTRAS OBRIGAGCOES
A CURTO PRAZO

PRECATORIOS DE
TERCEIROS

4074317

47,64

80.635,53

0,19% 20.220,33 0,09% 101,50%

0,00% (100,00%)

0,38% (100,00%)




OBRIGACOES
COM ENTIDADES
FEDERAIS —
CONSOLID.

OBRIGACOES
COM ENTIDADES
MUNICIPAIS

28.256,11 0,12% (100,00%)

25.217,77 0,11% (100,00%)

OBRIGAGCOES
JUNTO A
ENTIDADES
FEDERAIS — INTRA

Total Demais Obrigaces | 51 449 41737 10000% | 2277356116 | 10000% | (5.:81%)
a Curto Prazo

Fonte: Siafi

21169,80 0,09%  (100,00%)

Nota 12 - Obrigacdes Trabalhista a Longo Prazo

Trata de Precatdrios de Pessoal a Longo Prazo, langado diretamente pela justica federal (Tribunal Regional
Federal), sem geréncia da Anvisa, conforme a seguir:

Langcamento em 31/12/2018 — TRF 12 Regido — Valores precatoérios 2019, emitidos a partir de 05/05/2000
(Unido e Entidades) e ndo incluidos em LOA, no valor de R$ 55.477,32;

Lancamento em 31/10/2018 — TRF 3° Regido — Registro Da Divida Liquida Consolidada — Outubro/2018
— Oficio Ufep 144 De 05/11/2018 — Anvisa — Precatério Alimenticio, no valor de R$ 288.542,34.

Nota 13 — Patriménio Liquido - Resultados |55 decorréncia da confrontacdo da Variacdo

Acumulados

Resultados Acumulados, compreende o saldo
remanescente dos superavits ou deficits acumu-
lados, que no periodo em andlise teve uma redu-
cdo de 27,26%, em relacdo ao saldo de encerra-
mento do exercicio anterior, mas permanecendo
superavitdrio.

No periodo analisado, aferiu-se um deficit patri-

Patrimonial Aumentativa (VPA) e da Variagao
Patrimonial Diminutiva (VPD).

O Ajustes de Exercicios Anteriores, fechou com
saldo de R$ 4,2 milhdes, sendo 97% pertencente a
UGE-253002 (Sede). No periodo analisado, foram
reconhecimentos de despesas desconhecidas ou
pendentes, com fornecedores, folha de pagamento
e acdes judiciais.

monial no Resultado do Exercicio de R$ 50,8 mi-

Tabela 12 — Patriménio Liquido —Composi¢do— R$ 1,00

31/12/2018 31/12/2017 _
[ VAIOR [ AV | VALOR [ AV [ AH.(18/17)

Resultado do Exercicio  (50.833.559,66)  -34,50%  43.68879918  21,62% (216,35%)
RESULTADOS Res”'tazﬁfe‘:;zerc'c"’s 202.041.07778  13747%  298.097.330,61 147,54% (32,22%)
ACUMULADOS

Alustes de Bxercicios ) 530 a4 g5 2,88%  (139745.052,01) -6917% (96,97%)
Anteriores
_ 146.968.573,27 | 100,00% | 202.041.07778 | 100,00% (27,26%)
Fonte: Siafi

DEMONSTRAGCOES DAS VARIAGCOES PATRIMONIAIS - DVP

A Demonstragao das Variagdes Patrimoniais (DVP) evidenciard as alteraces verificadas no patriménio,
resultantes ou independentes da execugdo orgamentdria, e indicard o resultado patrimonial do exercicio.
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VariacOes Patrimoniais Aumentativas — VPA
Nota 14 - Taxas

Constituem a principal receita da Agéncia, dentre
outros, o produto resultante da arrecadagado da
Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS),
pelo exercicio do Poder de Policia. Foi instituida
nos termos do art. 23, da Lei n°® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999. A sua arrecadacao é registrada e
controlada pela UGE-253002 (Sede), assim como
as demais arrecadacdes realizadas pela Anvisa.

_

As Receitas Tributdrias com a TFVS recebida no
exercicio financeiro, correspondem a 36,40% da
VPA, apresentou um acréscimo de 97,81% em rela-
¢do ao exercicio financeiro de 2017. Tal evolugdo na
variacdo positiva das Taxas, foi em virtude da drds-
tica reducao das restituicdes no impacto da receita
de 2018, diferentemente do que ocorreu em 2017
pela restituicdo de oficio dos valores recolhidos a
maior, por forca da Lei 13.202/2017, regulamentada
pela Portaria Anvisa n° 1.245/2017, conforme des-
crito nas Notas Explicativas do ano anterior.

Tabela 13 — Taxas Pelo Poder de Policia — Composicdo R$ 1,00

PERIODO 31/12/2018 31/12/2017

TAXAS 500.587.206,81

A.H. (18/17)

253.065.761,96 97,81%

TOTAL 500.587.206,81 253.065.761,96 97,81%

Fonte: Siafi
Nota 15 - Explorac¢iao e Venda de Bens, Servicos e Direitos

O saldo representa valores relativos a arrecadagao pelos descontos da folha de pagamento para re-
colhimento da taxa de ocupacdo de imével e recolhimentos de cépias reprogrédficas. Em relacdo ao
exercicio anterior houve reducgdo de 21,37%.

Nota 16 - Variacdes Patrimoniais Aumentativas Financeiras

A VPA Financeiras apresenta um saldo de R$ 6,8 milhdes, tendo uma reducéo de 23,11% em relacéo ao
exercicio financeiro anterior.

Do saldo de VPA Financeiras do exercicio financeiro analisado, 98,7%, provém de rendimentos de
aplicagdes de recursos da Conta Unica do Tesouro Nacional. Tal correlacdo manteve-se estdvel em
relagdo ao exercicio anterior.

Em relagdo a 2017, houve uma redugdo de 23,45% na remuneragdo de aplicacdo financeira, conforme
demonstrado no quadro a seguir.

Tabela — 14 — VPA Financeiras — Composicdo — R$ 1,00

PERIODO 31/12/2018 31/12/2017 A.H. (18/17) “

JUROS E ENCARGOS DE MORA 84.779,41 70.486,47 20,28% 1,24%
VARIACOES MONETARIAS E o 5
CAMBIAIS 295,58 (100,00%) 0,00%

REMUNERACAO DE DEPOSITOS 6.733.966,06 8.796.855,25 (23,45%) 98,76%

BANC. E APLIC. FINAN

TOTAL 6.818.745,47 8.867.637,30 (23,11%) 100,00%

Fonte: Siafi
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Nota 17 - Transferéncias e Delegacdes
Recebidas

As Transferéncias e Delegacées Recebidas,
constituem cerca 58,4% dos valores classifica-
dos em VPA. Desses, cerca de 87,02% refere-se

a Repasses Recebidos para custear a execucdo
financeira da Anvisa.

A variacdo a menor em Transferéncias
Intragovernamentais de 35,4%, decorre que




em 2017 houve o recebimento do montante de
R$ 210 milhdes para restituicdes das Taxas de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), co-
bradas a maior no periodo anterior a regulamen-
tacdo da Lei 13.202/2015 pela Portaria MS/MF n°
45/2017. A transferéncia cita de 2017, foi classifica-

da como Demais Transferéncias Recebidas.

A Movimentacoes de Saldos Patrimoniais teve
uma variagdo a menor de 91,75%, em virtude da bai-
xa significativa de restituicdes de taxas realizadas
no exercicio financeiro de 2018, em relagao a 2017.

Tabela 15 - Transferéncias e Delegacdes Recebidas — Composicdo — R$ 1,00

| vaon | vaon | anvem | av

= REPASSE RECEBIDO 698.989.863,79
= SUB-REPASSE RECEBIDO 11176.391,28
= TRANSFERENCIAS RECEBIDAS
PARA PGTO DE RP 42.753173,29
= DEMAIS TRANSFERENCIAS
RECEBIDAS 33.203.355,77
MOVIMENTACOES DE SALDOS
PATRIMONIAIS 14.864.019,90
MOVIMENTACOES DE VARIACAO
PATRIM. AUMENTATIVA
TOTAL — Transferenc'ias 800.986.804,03
Intragovernamentais
DOACOES/TRANSFERENCIAS
RECEBIDAS 127.878,59
DOACOES/TRANSFERENCIAS
RECEBIDAS 2.092.763,08

822.572.612,92 (15,02%) 87,02%
12.078.423,64 (7.47%) 1,39%
15.467.889,67 176,40% 5,32%
210.012.399,29 (8419%) 413%
180.270100,95 (91.75%) 1,85%

429019 (100,00%) 0,00%
1.240.405716,66 (122,04%) 9972%
6.682,87 1813,53% 0,02%
8.031.620,57 (73,94%) 0,26%

UL = @I NS S 2.220.641,67 8.038.303,44 (72,37%) 0,28%
e Delegacdes Recebidas

TOTAL GERAL 803.207.445,70 1.248.444.020,10 (35,66%) 100,00%

Fonte: Siafi

Nota 18 - Valorizacao e Ganhos com Ativos
e Desincorporacao de Passivos

O saldo de R$ 1,4 milhdes, embora com pouco
impacto no montante de VPA, apresentou uma va-
riacdo elevada de 201,47%, sendo deste 39,96%
devido a reavaliacao de bens iméveis, realizadas
pelas unidades Estaduais da Anvisa, UG-253026

e UG-253029. Outros 55,18% foram provenientes
de ganhos com incorporacao de ativos, sendo
0s mais relevantes, proveniente de recebimentos
de bens méveis por Ato de Destinacdo da Receita
Federal em favor da Anvisa, tendo como principal
beneficiada a UG-253006, e acertos para a regu-
larizacdo de bens ndo contabilizados conforme
apuracdo em inventdrio da UG-253012.

Tabela 16 — Ganhos de Ativos — Composicdo — R$ 1,00

ITEM 31/12/2018
REAVALIACAO DE ATIVOS 574.696,87
GANHOS COM INCORPORACAO
DE ATIVOS 793.440,66
GANHOS COM
DESINCORPORACAO DE 69.870,24
PASSIVOS

31/12/2017 A.H. (18/17) AV.
252.915,80 127,23% 39,96%
196.059,35 304,69% 55,18%
28.023,50 149,33% 4,86%

TOTAL 1.438.007,77 476.998,65 201,47% 100,00%

Fonte: Siafi

Demonstra¢des Contdbeis

179




Nota 19 - Outras Variacoes Patrimoniais
Aumentativas

O montante registrado em 2018, no valor de R$ 63
milhdes correspondeu a 4,6% do valor total de VPA
no exercicio, com uma reducdo de 72,53% em rela-
cdo a 2017. Essa reducdo relevante, foi ocasionada
pela estabilidade dos registros apds o langamento
ocorrido de 2017, na UGE-253002 (Sede).

Neste grupo encontra-se o registro da receita
com multa administrativas por Auto de Infracdo
Sanitdria (AIS), resultantes das a¢des fiscalizado-
ras, conforme a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de
1977, que configura infracdes a legislagdo sanitaria
federal e dd outras providéncias. Com relagdo ao
total de VPA, corresponderam a 2,45% no exercicio
financeiro de 2018. Em andlise o grupo da conta
Outras Variacoes Patrimoniais Aumentativas, re-
presentou 53,3% do valor registrado. Em compa-
racdo a 2017, a arrecadagdo com multas teve uma
reducdo de 29,7%.

Nos registros de Indenizagées e Restituicdes teve
aumento de 565%, em relagdo a 2017, proveniente
de recebimentos de valores por dano ao erdrio,
julgado em tomada de contas especial (TCE), em
favor da Anvisa pelo Tribunal de Contas da Unido.

Na VPA Decorrente de Fatores Geradores
Diversos, temos o registro da Divida Ativa
Tributaria Longo Prazo (oriunda de Taxas), na qual
houve a mensuracéo no estoque de mais R$ 2,5
milhdes, uma reducdo de 96,16% em relagdo ao
exercicio anterior, em virtude de ser manutencao
do que fora iniciado em 2017. O mesmo ocorreu
na Divida Ativa Nao Tributaria, decorrente de
cobrancas de multas administrativas (sobretudo
Multa por Infragdo a Legislacdo Sanitdria) e demais
cobrancgas administravas oriundas da gestao, onde
houve a mensuracdo no estoque de mais R$ 10,7
milhdes, reducdo de 36,44%, também continuidade
da atualizacdo do que fora langado inicialmente no
exercicio financeiro de 2017.

Tabela 17 — Outras Variagées Aumentativas — Composicdo — R$ 1,00

S T valon | vaon | awowm | av |
) AV.

31112/2018 31112/2017 AH. (18117,
REVERSAO DE AJUSTES DE o o
PERDAS -CONSOLIDACAO 3.401.648,33 97.899.222,45 (96,53%) 5,38%
REVERSAO DE AJUSTES DE 28.813.68 (100,00%) 0.05%

PERDAS -INTER OFSS-EST

TOTAL 3.430.462,01 97.899.222,45 (196,53%) 5,43%

MULTAS ADMINISTRATIVAS -

CONSOLIDACAO SIS
MULTAS ADMINISTRATIVAS -
INTRA OFSS R SUY
INDENIZACOES E RESTITUICOES
- CONSOLIDACAO R EP(E757/0
INDENIZACOES E RESTlTUlCéES
INTER OFSS - ESTA ERER
VPA DECORRENTE DE FATORES
GER. DIVS. — CONSOL (DIVIDA 13.231.823,94

ATIVA)

47.969.687,95 (2973%) 53,34%
(100,00%) 0,02%

1706170,29 565,98% 17.98%
(100,00%) 2,29%

82.455.306,79 (83,95%) 20,94%

_ 63.197.708,14 230.030.387,48 55,77% 100,00%

Fonte: Siafi
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Variacoes Patrimoniais Aumentativas — VPA

Nota 20 - Pessoal e Encargos

Compreende a remuneracgdo do pessoal ativo es-
tabelecidas em lei, decorrente do pagamento pelo
efetivo exercicio do cargo, ou funcdo de confian-
¢a no setor publico. Abrangem ainda, obrigag&es
trabalhistas de responsabilidade do empregador,

incidentes sobre a folha de pagamento apropriada
na Agéncia, contribui¢cdes a entidades fechadas de
previdéncia e beneficios eventuais a pessoal civil.

Os gastos com Pessoal e Encargos sdo apro-
priados pela UGE-253002 (Sede), este grupo de
contas correspondeu a 34,5% do total das VPD e
manteve estdvel com relagdo ao exercicio anterior.




Tabela 18 — Pessoal e Encargos — Composicdo — R$ 1,00

31/12/2018 31/12/2018 A.H. (18/17)
BENEFICIOS A PESSOAL 17141137,97 3,48% 17.432138,19 3,42% (1,67%)
ENCARGOS PATRONAIS 70.751.988,12 14,37% 75.657.987,73 14,86% (6,48%)
OUTRAS VPD - PESSOAL E
ENCARGOS 2.655.586,62 0,54% 2.789.495,20 0,55% (4,80%)
REMUNERAGAO A PESSOAL 401.872.049,54 81,61% 413.399.271,57 81,17% (2,79%)
492.420.762,25 100,00% 509.278.892,69 100,00% (3,31%)

Fonte: Siafi

Nota 21 - Beneficios Previdencidrios e Assistenciais

Compreendem as variagGes patrimoniais diminutivas relativas as aposentadorias, pensdes e outros
beneficios previdencidrios de cardter contributivo, do Regime Préprio da Previdéncia Social (RPPS). O
saldo apresentado neste item, no periodo analisado, correspondeu a 8,88% do montante apropriado
nas contas de VPD.

Tabela 19 — Beneficios Previdencidrios e Assistenciais—Composicdo—R$ 1,00

1 summes | svmmon [ amesm]

APOSENTADORIAS E REFORMAS 117709.753,89 92,97% 98145.86770 92,82% 19,93%

OUTROS BENEF PREVIDENCIARIOS . . .
E ASSISTENCIALS 158.028,20 012% 128.800,43 012% 22,69%

PENSOES 8742.013,30 6,90% 7.465.314,64 7,06% 1710%
126.609.795,39 | 100,00% 105.739.982,77 100,00% 19,74%

Fonte: Siafi

Nota 22 - Uso de Bens, Servicos e Consumo de Capital Fixo

Representa o somatdrio das variagdes patrimoniais diminutivas com manutencgdo e operacdo da maquina
publica disponivel na Anvisa, exceto despesas com pessoal e encargos. Os gastos apropriados nesses
grupos de contas representaram 10,36% dos totais de VPD e manteve-se equilibrado em relacdo ao
exercicio anterior.

Tabela 20 — Demonstrativo Uso de Bens, Servicos — Composicdo — R$ 1,00

1 31/12/2018 31/12/2017 A.H. (18/17)

SERVICOS 140.515.025,71 95,07% 136.585.879,89 94,97% 2,88%

USO DE MATERIAIS DE CONSUMO 1.242.929.41 0,84% 1.059.748,65 0,74% 17,29%
DEPRECIACAO, AMORTIZACAO E o o o

EXAUSTAO 6.039.754,54 4,09% 6.167.273,23 4,29% (2,07%)

WI797709.66 | 10000% | 13sizo07r | 10000%| 277

Fonte: Siafi
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Nota 23 - Transferéncias e Delega¢cdes Concedidas

Compreende 45,16% do montante de VPD, sendo que 98,82% refere-se transferéncias intragovernamen-
tais, que compreende o valor das transferéncias financeiras concedidas e correspondéncia de créditos
em virtude da execugdo orcamentaria (cota, repasse e sub-repasse).

Inclui também as transferéncias a convénios e congéneres, inclusive a organismos internacionais (por
meio de transferéncias voluntdrias).

Tabela 21 - Transferéncias Concedidas — Composicdo — R$ 1,00

1 svmmes | svmaom [ awesm

OUTRAS TRANSFERENCIAS E

DELEGACOES CONCEDIDAS 3.277.444,96 0,51% 3.861.662,80 0,52% (15,13%)
TRANSFERENCIAS AO EXTERIOR 4.311.499,81 0,67% (100,00%)
TRANSFERENCIAS o o o
INTRAGOVERNAMENTAIS 636.450.667,25 98,82% 733100.683,36 99,48% (13,18%)
644.039.612,02 100,00% 736.962.346,16 100,00% (12,61%)

Fonte: Siafi

Nota 24 - Desvalorizaciao e Perdas do

financeiro de 2017, o mais relevante em virtude
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Ativo e Incorporacio de Passivos
Compreende 45,16% do montante de VPD, sendo
que 98,82% refere-se transferéncias intragover-
namentNeste grupo tem como principal registro
a provisdo para ajuste de perdas de crédito a re-
ceber, inclusive em Divida Ativa.

O saldo deste item R$ 13,4 milhdes teve uma redu-
cdo relevante de 93,26%, comparado ao exercicio

da manutencdo e registro da provisdo para perda,
sendo de divida ativa R$ 5,8 milhdes de créditos
n&o tributdrio e R$ 31 mil de tributdrio, jd em demais
créditos R$ 7 milhdes.

Quanto ao registrado em desincorporagao de ati-
vos, a reducgdo foi de 87,47%, o mais relevante foi
na UGE-253026, com a baixa referente a obras em
andamento, no montante de R$ 347 mil.

Tabela 22 - Composicdo — R$ 1,00

31/12/2018

31/12/2017 A.H. (18/17)

DESINCORPORACAO DE ATIVOS 432.091,36
PERDAS INVOLUNTARIAS 20.801,28
REAVAL., RED.A VALOR RECUP.E 12.955.628.39

AJUSTE P/ PERDAS

3,22% 3.448.556,96 173% (87,47%)
0,16% 364.27319 0,18% (94,29%)
96,62% 195.199.198,53 98,08% (93,36%)

13.408.521,03 100,00% 199.012.028,68 100,00% (93,26%)

Fonte: Siafi

Nota 25 - Resultado
Patrimonial no Periodo

O resultado patrimonial corresponde a diferen-
ca entre o valor total das VPA e o valor total das
VPD, apurado na Demonstracdo das Variagbes
Patrimoniais do periodo. Caso o total das VPA
sejam superiores ao total das VPD, diz-se que o

resultado patrimonial foi superavitdrio ou que hou-
ve um superdvit patrimonial. Caso contrdrio, diz-se
que o resultado patrimonial foi deficitdrio ou que
houve um deficit patrimonial.

Para o exercicio de 2018 o resultado apurado foi
deficitdrio em R$ 50,8 milhdes.




FONTE SOF

0174

0250

Fonte: Siafi

O fator mais relevante que contribuiu para o de-
ficit foi a queda de 35,66% nas Transferéncias
Intragovernamentais recebida, com uma redugdo
de R$ 439,4 milhdes.

Dentre o constante nas Transferéncias
Intragovernamentais, o Repasse Recebido em

2018 no valor de R$ 698,9 milhdes ficou 15,02%
menor que o exercicio anterior. O valor recebido
para restituicdo de taxas, em 2018 foi de R$ 33,2
milhdes, contra os R$ 210 milhdes em 2017.

BALANCO ORCAMENTARIO — BO

Nota 26 - Receitas Orcamentarias

A previsdo da receita estd demonstrada conforme
consta na Lei Orcamentaria Anual (LOA). E elabo-
rada pela Secretaria de Orcamento Federal (SOF),
por meio dos seus sistemas de projegao proprios
e sua arrecadacdo se da por fonte de recursos.
Na Anvisa sua gestdo estd na responsabilidade
da UGE-253002 (Sede), setorial orcamentdria do
Orgao.

Quanto a origem, a execugao orgamentdria ocorreu
nas seguintes classificagdes:

Receitas Tributdrias: refere-se a Taxas de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS), ins-
tituida pela Lei n® 9.782, de 26/01/1999;

Receita Patrimonial: Receitas oriunda dos ren-
dimentos de aplicagdes de recursos da Conta
Unica do Tesouro Nacional.

Receitas de Servicos: sdo alocadas geralmente
receitas referentes a copias reprograficas.

Outras Receitas Correntes: contempla as
Multas Administrativas por Auto de Infracdo
Sanitdria (AlS), resultantes das a¢des fiscaliza-
doras, conforme a Lei n° 6.437, de 20/08/1977.
Dentre as Outras Receitas Correntes, tivemos
arrecadacdo provenientes de Restituicbes de
Convénios, e Ressarcimentos por danos aos
cofres publicos resultantes de determinacdo do
Tribunal de Contas da Unido (TCU), em favor
da Anvisa.

Ndo houve movimentagdo em Receitas de Capital.

A execucdo orcamentdria da receita ocorreu nas
fontes de recursos descritas:

0174 / 6174- Taxas e Multas por Poder de
Policia;

0250 / 6250 — Recursos Nao — Financeiros
Diretamente Arrecadados;

0280 / 6280 Recursos Financeiros
Diretamente Arrecadados.

Tabela 23 — Composicdo — R$ 1,00

PREVISAO INICIAL DA

RECEITA ORIGEM RECEIA

PREVISAO ATUALIZADA
DA RECEITA

RECEUTR) DEDUCOES DA

RECEITA

RECEITA
ORCAMENTARIA
(LIQUIDA)

VALOR VALOR VALOR VALOR VALOR

IMPOSTOS, TAXAS E
1 CONTRIBUICOES DE
MELHORIA

291.454.399,00

OUTRAS RECEITAS

9 CORRENTES 32.276.305,00
IMPOSTOS, TAXAS

1 E CONTRIB. DE
MELHORIA-INTRA

INDENIZ.,
RESTITUICOES E
RESSARCIMENTOS-
INTRA

291.454.399,00

32.276.305,00

355.277.544,66 (4.811.615,15)

24.267.391,55 (397169,78)

7.380,09

15.148,00

350.465.929,51

23.870.221,77

7.380,09

15.148,00

TOTAL 323.730.704,00 323.730.704,00 379.567.464,30 (5.208.784,93) 374.358.679,37

RECEITA DE SERVICOS 22143,00

22143,00

Demonstragdes Contdbeis
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0280

6174

6250

6280
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ToTAL | 22m300 | zams00 ) | | |

RECEITA PATRIMONIAL 5.193.273,00

5.193.273,00

ToTAL 5193.273,00 swes2;3o0 | | | |

9

OUTRAS RECEITAS
CORRENTES

132.432,25 132.432,25

ToTAL | w2 || 243225

6

9

RECEITA DE SERVICOS

OUTRAS RECEITAS
CORRENTES

15.254,94 15.254,94

1.525.755,93 (3.514,32) 1.522.241,61

3

RECEITA PATRIMONIAL

6.733.966,06 6.733.966,06

total | | 32894612000 | 32894612000 | 3er97487348 | (521229925 | 38276257473

A receita tributdria bruta, com Taxa de Fiscalizagdo
de Vigilancia Sanitdria, foi contabilizada no Balango
Orcamentdrio da Anvisa diretamente pelo Orgéo
Central do Sistema de Contabilidade Federal
(STN/MF), mas com o desconto de 30% referente
a Desvinculagao da Receita da Unido (DRU).

Nota 27 - Despesas Orcamentarias

Do total da execucdo das Despesas Orcamentarias
Empenhadas de R$ 782,4 milhdes, cerca de
98,64% foi na UGE-253002 (Sede), em Brasilia-
DF, ndo obstante as descentralizagdes as demais
UGE-Estaduais vinculadas.

As Despesas Correntes representam 97,5%, do
Total das Despesas Orcamentdrias Empenhadas.
Dentro das despesas correntes empenhadas,
76,11% refere-se a Pessoal e Encargos Sociais. J&

Nota 28 - Resultado Or¢camentario

O regime orcamentdrio da Unido segue o descri-
to no art. 35 da Lei n°® 4.320/1964. Desse modo,
pertencem ao exercicio financeiro as receitas
nele arrecadadas e as despesas nele legalmente
empenhadas.

O resultado orcamentdrio representa o confronto
entre as receitas orgamentdrias realizadas e as
despesas orgamentdrias empenhadas.

No que tange a diferenca positiva entre a receita
prevista com a realizada, na receita origindria de
TFVS, foi influenciada em 2018, em virtude de deci-
sdo judicial processo 1006800-22.2015.4.01.3400,
em favor da Anvisa, que acarretou o ingresso de
valores em dezembro de 2018.

Outras Despesas Correntes representam 21,40%
e sdo executadas principalmente pelas fontes 74,
naturais da arrecadacdo da Anvisa.

As Despesas de Capital Empenhadas represen-
tam 2,49%, do Total das Despesas Or¢camentdrias
Empenhadas. Dentro das despesas de capital, a
movimentagdo ocorreu apenas em investimentos,
para aquisicdo de material permanente, execucdo
de obras e benfeitorias, compras de licenga e de-
senvolvimento de softwares.

No exercicio financeiro analisado, das receitas
realizadas diretamente pela Anvisa, em relagao
as despesas empenhadas, registrou um saldo de-
ficitdrio de R$ 399,7 milhdes, em virtude de que
as receitas oriundas da arrecadacdo do Orgéo,
ndo estdo equalizadas para suportar as despesas
inerentes as atividades da autarquia. No entanto,
houve uma pequena reducdo nas despesas empe-
nhadas, em relacdo ao exercicio anterior e o deficit
foi 20,70% menor.

Tabela 24 — Demonstrativo do Resultado Orcamentdrio — Composicdo — R$ 1,00

] svmaow | svmmon | awosm |
| wmon | wmon | mon |

RECEITA ORCAMENTARIA (LIQUIDA)
DESPESAS EMPENHADAS

382.762.574,23
782.463.227,95

288.003129,34 32,90%

792.033.422,36 (1,21%)

RESULTADO (399.700.653,72) (504.030.293,02) (20,70%)

Fonte: Siafi




Nota 29 - Execucdo de Restos a
Pagar Nao Processados (RPNP)

Os valores inscritos em Restos a Pagar Nao
Processados foram classificados como Restos a
Pagar a Liquidar e Em Liquidagdo.

Dos valores inscritos em exercicios anteriores e
anterior, em RPNP, no montante total de R$ 62,2
milhdes, com aumento de 58,67% em relacdo ao
exercicio financeiro anterior. Até o encerramento

do exercicio financeiro, houve o pagamento de
69,4% e cancelado 22,95%, restando inscrito um
saldo de R$ 4,7 milhdes, ou seja, de 7,64% do mon-
tante inscrito.

Os procedimentos de liquidagao e pagamento de
despesas da Anvisa, em geral, observam a ordem
cronoldgica da entrada das solicitagcdes de paga-
mento, que sdo enviadas ao setor financeiro apds
o ateste da Nota Fiscal.

BALANGO FINANCEIRO - BF

Nota 30 - Receitas Orcamentarias

As Receitas Or¢camentérias estdo divididas entre
Ordinérias e Vinculadas.

As Receitas Ordinarias compreendem as recei-
tas de livre alocagdo entre a origem e a aplicagdo
de recursos. Refere-se a arrecadagdo ocorrida na
fonte 0100 (recursos ordindrios). No que tange
a Anvisa, em 2018 ndo houve demonstragdo de
receita realizada na fonte 0100, apenas em fonte
detalhada.

A parametrizacdo dos cédigos de GRU pertinentes a
Anvisa, foram ajustados pela Secretaria do Tesouro
Nacional, com a Desvincula¢do de Receitas da Unido
(DRU), em 30% (trinta por cento) da arrecadacdo,
sobre as Taxas de Fiscalizagdo e Vigilancia Sanitdria,
conforme Emenda Constitucional n® 93/2016.

Nota 31 - Transferéncias
Financeiras Recebidas

As Transferéncias Financeiras Recebidas no va-
lor de R$ 800,9 milhdes, responsével por 50,62%
do Total dos Ingressos demonstrado no Balango
Financeiro, teve uma redu¢do em relagdo ao exer-
cicio anterior de 35,43%, em virtude da queda na
restituicdo de taxas cobradas a maior, operacio-
nalizada em grande parte no decorrer de 2017.

Das transferéncias recebidas, Resultantes da
Execucdo Orcamentdria, dos 87,27% alocados em
Repasses Recebidos, cerca de 85,2% refere-se a
Folha de Pagamento da Anvisa.

Quanto ao Sub-repasse Recebido, sdo referentes
a transferéncias de recursos entre as Unidades
Gestoras Executoras da Anvisa, porém se anulam
com os valores referentes aos Sub-repasses con-
cedidos na consolidagdo dos Demonstrativos.

No que tange as transferéncias recebidas

As Receitas Vinculadas abrangem as receitas e
despesas or¢camentdrias cuja aplica¢do dos recur-
sos é definida em lei, de acordo com sua origem, a
qual teve um acréscimo de 15,22% em relagao ao
exercicio anterior, impactada por decisdo judicial
favordvel a Anvisa.

A principal arrecadacgdo 97,8% ocorreu na fonte 74,
relacionadas as Receitas de Taxas de Fiscalizagdo
de Vigilancia Sanitdria — TFVS, ja ajustados pela
DRU.

Quanto as Deducdes da Receita Orcamentdria, sdo
decorrentes das Restituicdes de valores cobrados
a maior, referente a TFVS, regulamentadas pela
Portaria Anvisa n° 1.245, de 25 de julho de 2017,
além de outros descontos.

Independentes da Execucdo Orcamentdria com
R$ 90,8 milh&es, descrita no Balanco Financeiro,
temos R$ 42,7 milhdes em Transferéncias
Recebidas para Pagamento de Restos a Pagar,
sendo 99,3% alocado na UGE-253002 (Sede). E
dos R$ 33,2 milhdes demonstrado em Demais
Transferéncias Recebidas, administrados total-
mente na unidade Sede (UGE-253002) foram para
promover a restituicdo de taxas cobradas a maior
durante o periodo da auséncia da regulamentacdo
da Lei n° 13.202/2015, que ocorreu apenas em
2017, como ja citado anteriormente.

O saldo ao final do trimestre em Movimentagdes
de Saldos Patrimoniais com R$ 14,8 milhdes, sdo
ajustes na maioria de restituicdo ou retificagcdo
sobretudo da arrecadacdo, seja da TFVS ou de
Multas por Auto de Infracdo Sanitdria, dentre ou-
tras transferéncias entre unidades gestoras. Sua
variagdo menor em 91,75% decorre da baixa no
movimento de restituicdes das TFVS ao setor re-
gulado, ocorrido o grande volume em 2017.

Demonstragdes Contdbeis
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Nota 32 - Recebimento
Extraorcamentarios

Compreendem os ingressos ndo previstos no orga-
mento, como fiangas, caugdes, inscricdo de restos
a pagar, ingressos de recursos relativos a consig-
nacdes em folha de pagamento, dentre outros.

Do saldo apresentado em Recebimentos
Extraorcamentarios, R$ 81,4 milh&es ou 32% tra-
ta de Inscricdo dos Restos a Pagar Processados
e Ndo Processados. A inscrigdo em RP ndo repre-
senta um ingresso efetivo, porém, por forga do
art. 103 da Lei 4.320/64, Paragrafo Unico, integra
o Balancgo Financeiro.

Quanto aos Depdsitos Restituiveis de Valores
Vinculados em R$ 21,1 milh&des, em sua maior
parte, sdo os valores alocados na Fonte 90 (pas-
sivos financeiros), relativos a Ordens Bancarias
(OB) Canceladas, devolvidas pelo banco. Desses

Nota 33 - Despesas Orcamentarias

As despesas ordindrias no exercicio financeiro de
2018, significaram 5,57% em relagdo as Despesas
Orcamentdrias, destinadas a manutencdo continua
dos servigos publicos e atender as despesas com
Pessoal e Encargos.

Nota 34 - Transferéncias
Financeiras Concedidas:

Os Repasses Concedidos obtiveram uma varia-
¢do a menor de 85,7%, devido que até o exercicio
de 2017, havia a liberagdo pela prépria Anvisa de
recursos financeiros federais do componente de
Vigilancia Sanitdria, do Bloco de Financiamento
de Vigilancia em Saude para Estados, Distrito
Federal e Municipios, destinados a execu¢do das
acdes de vigilancia sanitdria, acdo orcamentdria
10.304.2015.8719, conforme a Portaria GM/MS n°
2.943, de 27/12/2016. No entanto, a partir de 2018,
os valores componente de Vigilancia Sanitdria,
foram repassados pela unidade orcamentdria do
Fundo Nacional de Saude, na A¢do Orcamentdria
10.304.2015.20AB, conforme Portaria GM/MS n° 195,
de 26/01/2018.

Os Sub-repasse Concedido, foram descentralizagdo
interna as demais 26 UGE Estaduais — vinculadas.

_

valores, a maioria trata de restituicdo da TFVS ao
setor regulado, porém com o domicilio bancario
incorreto, resultando no cancelamento da OB e a
devolugdo dos valores. Na medida em que os be-
neficidrios estao ajustando a informacado dos seus
dados bancdrios, os valores sdo pagos novamen-
te, refletindo nos demonstrativos como despesas
extraorgamentdrias.

No item Outros Recebimentos Extraorcamentarios,
Arrecadacdo de Outra Unidade, do saldo de
R$ 151,3 milhdes apresentado, R$ 150,1 mi-
Ihdes ou 99,24% é resultado do percentual de
Desvinculagdo da Receita da Unido (DRU). O sal-
do restante é referente a multas aplicadas pela
Camara de Medicamentos, onde os recursos
sdo direcionados a UG/Gestdo-200401/00001-
Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon),
vinculada ao Ministério da Justica.

Quanto as despesas vinculadas, correspondeu
com 46,7% do Total dos Dispéndios. Em relagdo
aos Dispéndio Total, a execugdo com 0s recursos
da Seguridade Social no exercicio financeiro de
2018 correspondeu a 2,59%, a Previdéncia Social
(RPPS) com 2,35% e Outros Recursos Vinculados
com 41,75%.

A variacdo relevante referente ao Repasse
Devolvido refere-se a devolugdo de recursos di-
feridos a Setorial Financeira do érgdo superior,
Ministério da Saude.

No tocante as despesas Independentes da
Execucdo Orcamentdria, as Transferéncias
Concedidas para Pagamento de RP referem-se
as liberagdes de recursos pela UGE-253002 as de-
mais UGE vinculadas, bem como a devolugdo dos
recursos por estas (que compdem o montante das
transferéncias recebidas e assim se compensam).

O Movimento de Saldos Patrimoniais sdo regis-
tros e ajustes da arrecadagdo com a UG-170500
Coordenacdo-Geral de Programacdo Financeira
(STN/COFIN), tendo em vista que compdem o cai-
xa Unico da Unido.




Nota 35 - Despesas Extraordinarias
O Pagamento de Restos a Pagar Ndo Processados
correspondeu a 43,8% do total alocado como
Despesas Extraordindrias. A UGE-253002 (Sede)
foi responsével por 97% da movimentacdo.

Quanto os Depésitos Restituiveis e Valores
Vinculados, apresentado com R$ 28 milhdes, ou
28,46% das Despesas Extraorgamentdrias, teve
como movimentacdo, baixas de caucdo recebida

Nota 36 - Resultado Financeiro

O resultado financeiro do exercicio obtido pelo
Balanco Financeiro ndo deve ser confundido com
o superavit ou deficit financeiro do exercicio apu-
rado no Balanco Patrimonial.

em garantia, restituicbes de taxa e cancelamentos
de ordens bancérias.

Os R$ 27 milhdes em Demais Pagamentos, respon-
sdvel por 27,4% das Despesas Extraorcamentdrias,
foi decorrente de reclassificagdes de empenhos
referente ao Plano de Trabalho Resumido (PTRES)
n° 90716 (Aposentadorias e Pensdes), da fonte
0169 para 0153, 0156, 0250, 0280 e 0680, ocor-
rido em setembro/2018, na UGE-253002 (Sede).

Em 2018, o resultado apurado no Balanco
Financeiro foi deficitdrio em R$ 52,7 milh&es, uma
vez que os ingressos foram menores que os dis-
péndios, com defasagem de 198,75%, visto que
no exercicio anterior houve repasse visando o pa-
gamento da restituicdo da TFVS cobrada a maior.

Tabela 25 — Apuracdo do Resultado Financeiro — Composicdo — R$ 1,00

31/12/2017

A.H. (18/17)

APURAGAO DO
RESULTADO 31/12/2018
FINANCEIRO
o) RSB 382762.574,23

Orcamentdrias

Transferéncias

(+) Financeiras 800.986.804,03
Recebidas
) Recebimentos 254.01573678

Extraorgcamentdrios

288.003129,34 32,90%
1.240.401.426,47 -35,43%
86.951.880,32 19213%

Despesas
Orcamentdrias

(-) 782.463.227,95
Transferéncias
() Financeiras

Concedidas

609.444.738,39

Despesas
Extraorgamentarias

98.577.606,41

792.033.422,36 -1,21%
733100.683,36 -16,87%
36.834.147,28 167,63%

TOTAL DOS e
ﬂ T 1.490.485.572,75 1.561.968.253,00 4,58%

RESULTADO .
H e -52.720.457,71 53.388183,13 -198.75%

DEMONSTRACOES DOS FLUXOS DE CAIXA - DFC

A Demonstracdo dos Fluxos de Caixa (DFC) apresenta as entradas e saidas de caixa e as classifica em
fluxos operacional, de investimento e de financiamento.

O fluxo de caixa das opera¢des compreende 0s ingressos, inclusive decorrentes de receitas origina-
rias e derivadas, e os desembolsos relacionados com a acdo publica e os demais fluxos que ndo se
qualificam como de investimento ou financiamento.
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Nota 37 - Ingressos

Compreendem as receitas relativas as atividades
operacionais liquidas das respectivas deducdes e
as transferéncias recebidas.

As receitas derivativas, obtidas pelo poder publi-
co, que decorrem da imposicdo constitucional ou
legal, como as receitas tributarias, que no caso da
Anvisa, advém da Taxa de Fiscalizacdo e Vigilancia
Sanitdria — TFVS - instituida nos termos do art.
23 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. As
Receitas Tributdrias com a TFVS constituem-se a
principal receita recebida.

As receitas origindrias sdo arrecadadas por meio
da exploracdo de atividades econdmicas pela
Administracdo Publica, como rendas do patrimé-
nio mobilidrio e imobilidrio do Estado (aluguel), de
precos publicos, prestagdo de servigos, etc.

Nos Ingressos, a Receita Tributdria corres-
pondeu com 25,84% e em relagdo ao exercicio
anterior teve um acréscimo de 38,73%, influen-
ciada pela decisdo judicial processo 1006800-
22.2015.4.01.3400, em favor da Anvisa.

Os Ingressos Extraorcamentarios, em R$ 21 mi-

Nota 38 - Desembolsos

Compreendem as despesas relativas as atividades
operacionais.

Quanto ao desembolso de Pessoal e Demais

Ihdes, em sua maior parte, sdo os valores relativos
a Ordens Bancdrias (OB) Canceladas, devolvidas
pelo banco.

As Transferéncias Financeiras Recebidas no
montante de R$ 800,9 milhdes, trata do recebi-
mento de valores para operacdo das atividades da
Anvisa, significando 59% dos Ingressos. A redu-
cdo de 35,43% em relacdo ao exercicio financeiro
anterior, se deve em parte pelo ndo recebimento
do mesmo vulto para restituicdes de taxas, que
fora operacionalizado em 2017 e na mudanga do
roteiro em 2018 do repasse dos valores compo-
nente de Vigilancia Sanitaria, operacionalizado
pela unidade orgamentdria do Fundo Nacional de
Salde, na Acdo Orcamentdria 10.304.2015.20AB,
conforme Portaria GM/MS n° 195, de 26/01/2018.

No item Arrecadacdo de Outra Unidade, respon-
savel por 11,16% dos Ingressos, do saldo de R$ 151,3
milhdes apresentado, R$ 150,1 milhdes ou 99,24% é
resultado do percentual de Desvinculagao da Receita
da Unido (DRU). O saldo restante é referente a multas
aplicadas pela Camara de Medicamentos, onde os re-
cursos sdo direcionados a UG/Gestdo-200401/00001-
Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon), vin-
culada ao Ministério da Justica.

Despesas, 0s pagamentos no Demonstrativo de
Fluxo de Caixa estdo apresentados pela classifi-
cacgdo funcional do orgamento. O quadro abaixo
demonstra o detalhamento de pagamento efetua-
do incluindo o grupo de despesas orgamentarias.

Tabela 26 — Pagamento de Despesas Por Funcdo Governo e
Grupo de Despesa — Composicdo — R$ 1,00

OUTRAS
DESPESAS
CORRENTES

PESSOAL E
ENCARGOS
SOCIAIS

TOTAL 491.073.008,32 79,57% 300.659,00 100,00% 17.874.801,47 100,00% 509.248.468,79 80,15%

ITEM RESTOS A PAGAR RESTOS A PAGAR NAO
INFORMACAO DESPESAS PAGAS PROCESSADOS PAGOS PROCESSADOS PAGOS
GRUPO

PESSOAL E
ENCARGOS
SOCIAIS

19,85%

22,89%

126.101.852,37 20,43% 126.101.852,37

TotaL | mewtes237 | 204 | 0 | | | | wesotssasr | tess
12775417741 20,70% 229.630,92 76,38% 17.439.521,84 97,56% 145.423.330,17
363.318.830,91 58,87% 71.028,08 23,62% 435.279,63 2,44% 363.825.138,62

57,26%

TOTAL _ 617.174.860,69 100,00% 300.659,00 100,00% 17.874.801,47 100,00% 635.350.321,16 100,00%

Fonte: Siafi
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As transferéncias concedidas referem-se a pagamentos Intragovernamentais a outros Org&os da
Administracdo Federal integrantes do Orgamento Fiscal e Seguridade Social (OFSS), bem como outras
transferéncias (classificadas como contribuigdes) a organismos internacionais.

Tabela 27 — Demonstrativo de Despesas com Transferéncias
Intragovernamentais — Composicdo — R$ 1,00

FUNCAO GRUPO DE RESTOS A PAGAR NAO
GOVERNO | DESPESA | ELEMENTO DE SEHERAS e PROCESSADOS PAGOS
DESPESA
OBRIGACOES o o o
e v 67799.63311 9115% 38178,68 0,40% 67.837.811,79 80,94%
EE(S:SAORgIbE DESPESAS DE
e EXERCICIOS 186,10 0,00% 186,10 0,00%
ANTERIORES
TOTAL 67.799.819,21 91,15% 38178,68 0,40% 67.837.997,89 | 80,94%
OUTROS
SERVICOS DE o . o
R - 6.142.667,43 8,26% 5.375.984,55 57,02% 11.518.651,98 13,74%
OP.INT.ORC.
10 SAUDE =
CONTRIBUICOES 311.499,81 0,42% 4.000.000,00 42,42% 4.311.499,81 514%
OBRIGACOES
OUTRAS TRIBUTARIAS E 81.954,09 011% 14.750,57 0,16% 96.704,66 0,12%
DESPESAS  CONTRIBUTIVAS
CORRENTES
DESPESAS DE
EXERCICIOS 1744,90 0,00% 1744,90 0,00%
ANTERIORES
INDIENZXCOIES 4714429 0,06% 4714429 0,06%

E RESTITUICOES

[ ] esssons: 039073512 | 99.60% | 1557574564
TOTAL 74.384.829,73 100,00% 9.428.913,80 100,00% 83.813.743,53 100,00%

Fonte: Siafi

Outros Desembolsos das Operacodes:

Os Dispéndios Extraorcamentdrios, referem-se
em sua maior parte, aos valores inseridos na
Fonte 190 (passivos financeiros) relativos a Ordem
Bancdarias Canceladas, devolvidas pelo Banco.
Desses valores, a maioria foi da restituicdo da
TFVS ao setor regulado, conforme jd mencionado.

As Transferéncias Financeiras Concedidas com
registro de R$ 609,4 milhdes, responsavel por 44%
dos Desembolsos, teve uma variagdo menor de
16,87% em relacdo ao exercicio financeiro anterior,
tendo como fator mais relevante, a diminuicdo do
volume de restituicdo de taxa operacionalizado
em 2018 em relacdo a 2017, e em segundo devido
que até o exercicio de 2017, havia a liberagdo pela
prépria Anvisa de recursos financeiros federais
do componente de Vigilancia Sanitdria, do Bloco

de Financiamento de Vigildncia em Salde para
Estados, Distrito Federal e Municipios, destina-
dos a execucdo das agdes de vigilancia sanitdria,
acdo orgamentdria 10.304.2015.8719, conforme a
Portaria GM/MS n° 2.943, de 27/12/2016. No en-
tanto, a partir de 2018, os valores componente de
Vigilancia Sanitdria, foram repassados pela unida-
de orcamentdria do Fundo Nacional de Salde, na
Acdo Orcamentdria 10.304.2015.20AB, conforme
Portaria GM/MS n° 195, de 26/01/2018.

Os R$ 27 milhdes em Demais Pagamentos,
responsavel por 1,95% dos Desembolsos, mas
sem registro no exercicio anterior, foi decorren-
te de reclassificagcdes de empenhos referente ao
Plano de Trabalho Resumido (PTRES) n°® 90716
(Aposentadorias e Pensdes), da fonte 0169 para
0153, 0156, 0250, 0280 e 0680, ocorrido em se-
tembro/2018, na UGE-253002 (Sede).

Demonstragdes Contdbeis
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Nota 39 - Fluxo de Caixa das sével por 47,61% dos Desembolsos, teve contabi-

Atividades de Investimento lizado: desenvolvimento de softwares, execucdo

Desembolsos: de obras e aquisicdo de bens mdveis, assim como
a tributagdo envolvida.

Compreendem as despesas referentes a aquisi-

cdo de ativos ndo circulantes e as concessdes de  Outros Desembolsos de Investimentos no mon-

empréstimos e financiamentos, decorrentes de  tante de R$ 13,2 milhdes, corresponderam com

pagamentos do exercicio e Restos a Pagar. 52,39% dos Desembolsos, referentes: aquisicdo
de servicos de tecnologia da informagdo, concen-

A Aquisicdo de Ativo Nao Circulante com registro  trada na UGE-253002 (Sede).

de R$ 12 milhdes no exercicio financeiro, respon-

Tabela 28 - Demonstrativo de Desembolsos com Investimentos — Composicdo — R$ 1,00

RESTOS A PAGAR NAO
AV, AV, AV,

Natureza Despesa Saldo Saldo Saldo

OUTROS SERVICOS
DE TERCEIROS- 7.589.766,99 47,71% 7.589.766,99 29,97%
PESSOA JURIDICA

SERVICOS DE
TECNOLOGIA DA
INFORMACAO E
COMUNICACAO - PJ

OBRAS E
INSTALACOES

1.930.670,56 20,51% 1.930.670,56 7,62%

107.350,37 114% 391.384,48 2,46% 498.734,85 1,97%

EQUIPAMENTOS
E MATERIAL 4.317.649,40 45,87% 7.240.271,48 45,51% 11.557.920,88 45,64%
PERMANENTE

DESPESAS DE
EXERCICIOS 3.057.667,81 32,48% 687.012,81 4,32% 3.744.680,62 14,79%
ANTERIORES

9.413.338,14 100,00% 15.908.435,76 100,00% 25.321.773,90 100,00%

Fonte: Siafi

Nota 40 - Geracao Liquida de Caixa e Equivalentes de Caixa

Na apresentacdo da DFC, constata-se que ao final do exercicio financeiro de 2018, o Org&o teve uma
Geracao Liquida de Caixa e Equivalentes de Caixa, deficitdria em R$ 52,7 milhdes, valor correspondente
ao resultado financeiro, apurado no Balanco Financeiro, uma vez que os ingressos foram menores que
os dispéndios, com defasagem de 198,75%.

DEMONSTRAGCAO DAS MUTACOES NO PATRIMONIO

LIQUIDO - DMPL

A Demonstracdo das Mutagdes no Patrimoénio Liquido (DMPL) demonstra a evolugcdo do patriménio
liquido da entidade.

Nota 41 - Ajustes de Exercicio Anterior para os demais 6rgdos e entidades dos entes da
Federacdo. Porém, estd disponivel para extracdo

A Demonstracdo das Mutacdes no Patrimdnio  no SiafiWeb.

Liquido (DMPL) é obrigatdria para as empresas

estatais dependentes, desde que constituidas O Ajustes de Exercicios Anteriores, fechou com

sob a forma de sociedades anénimas, e facultativa  variacdo negativa em relagdo ao exercicio anterior




em 96,97%, com saldo de R$ 4,2 milhdes, sen-
do que deste, 97% pertencente a UGE-253002
(Sede). No periodo analisado, o saldo provém de
reconhecimentos de despesas desconhecidas ou
pendentes, com fornecedores, folha de pagamen-
to e agdes judiciais. J& a variagdo de um exercicio
para o outro, foi a mudanga de critério de conta-
bilizagdo de Tomada de Contas Especial — TCE e

de Adiantamentos de Transferéncias Voluntdrias.

No exercicio financeiro analisado, aferiu-se um
deficit patrimonial no Resultado do Exercicio de
R$ 50,8 milhdes, decorréncia da confrontacdo
da Variacdo Patrimonial Aumentativa (VPA) e da
Variagdo Patrimonial Diminutiva (VPD).

Tabela 29 — Demonstrativo dos Ajustes de Exercicios Anteriores — Composicdo — R$ 1,00

PERIODO

SUPERAVITS OU DEFICITS DO

31/12/2018

31/12/2017

A.H. (18/17)

K o 9 0,
EXERCICIO (50.833.559,66) 34,59% 43.688.799,18 21,62% (216,35%)
SUPERAVITS OU DEFICITS q o 9,
EXERCICIOS ANTERIORES 202.041.077,78 137,47% 298.097.330,61 147,54% (32,22%)
AJUSTES DE EXERCICIOS N o, . 9, o
ANTERIORES (4.238.944,85) 2,88% (139.745.052,01) 69,17% (96,97%)
TOTAL GERAL 146.968.573,27 100,00% 202.041.077,78 100,00% (27,26%)

Fonte: Siafi

Esses ajustes agregados ao resultado patrimonial apurado no exercicio, atualiza o Resultado Acumulado
em 2018, também demonstrado no Balango Patrimonial.
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D

DETERMINACOES E
RECOMENDACOES DO TCU

No exercicio de 2018, foram publicados pelo Tribunal de Contas da Unido 61acdérddos relacionados a
Anvisa. Em sintese, distribuem-se em nove temas, totalizando sete determinagdes e cinco recomen-
dacgBes. Foram oferecidas e encaminhadas providéncias para todas as deliberagdes.

NATUREZA DO QUANTIDADE DE = =
ACORDAO ACORDAOS DETERMINAGAO RECOMENDACAO
25 3

Aposentadoria 0
Auditoria e Fiscalizacdo 7 2 5
Outros 6 1 0
TCE 8 0 0
Representacéo 1 0 0
Admissédo 8 0 0
Penséo Civil 4 0] 0
Dentincia 1 0 0
PCA 1 1 0

: 4Pens§o ivi ’. ...... ‘

25 Aposentadoria

QUANTIDADE DE RECOMENDAGOES E
DETERMINAGCOES DO TCU A ANVISA

PCA
Dentincia

Penséao Civil

Admissido

Tce ©

Outros

Aposentadoria

Bl Recomendacdo
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DECLARACAO DE
INTEGRIDADE

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria assegura a integridade do Relatério
de Gestdo Integrado, referente ao exercicio de 2018, em conformidade com o Anexo Il a Decisdo
Normativa-TCU n° 170, de 19 de setembro de 2018.
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