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APRESENTACAO

Este Relatério de Gestdo apresenta o desemperitadiomal e operacional da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa) no ano de 2016 coimtoito de informar aos 6rgaos de controle interno
e externo e a sociedade em geral sobre sua atonagéterido ano.

O documento esta estruturado em capitulos espes;iionforme determinado na Decisdo Normativa
— TCU n° 154, de 19 de outubro de 2016.

O primeiro capitulo traz a visédo geral da Unidadesfadora de Contas (UPA), com a identificacao
da Agéncia, sua finalidade e sua competéncia, rsmasas e regulamentos de criacdo, alteracao e
funcionamento, descricdo do seu ambiente de atuae@ioorganograma € Seus macroprocessos
finalisticos.

O segundo capitulo detalha o planejamento orgapizalce o desempenho or¢camentério e
operacional da instituicdo, com a descricdo dostbs e das metas estipuladas para o exercicio de
2016 nos diversos instrumentos de gestdo do govedwral. Este capitulo também apresenta a
programacao e a execucao das despesas orcameradiecucao das transferéncias de recursos,
além de informacdes sobre os termos de cooperag@mbs com a Organizagdo Pan-Americana de
Saude/Organizacdo Mundial da Saude (Opas/OMS)insetos de fundos e sobre a gestdo das
multas aplicadas.

O terceiro capitulo apresenta a estrutura de gamesy gestéo de riscos e controles internos, com a
descricéo sobre os dirigentes e os colegiadose soatuacao da unidade de auditoria interna e sobre
0 sistema de correigéo.

O capitulo quatro aborda as areas especiais dioggsiais sejam: a gestao de pessoas, do patriménio
e da infraestrutura, a tecnologia da informacagestido ambiental e a sustentabilidade, bem como
apresenta informacoes dos fundos e de programgest&o da unidade.

O capitulo cinco discorre sobre a evolugéo do i@t@nento da Agéncia com a sociedade, sobre 0s
canais de acesso disponiveis ao cidadao e apresenderealiza a afericdo do grau de satisfacéo dos
cidadaos-usuarios da Agéncia, 0s mecanismos depadncia utilizados, como incentiva a
participacdo cidadad nos processos decisorios es gd@ as medidas adotadas pela Anvisa para
garantir a acessibilidade aos produtos, servigostalaces pelos cidaddos-usuarios.

O capitulo seis aborda o desempenho financeiraréasacdes contabeis da instituicao.

Finalizando o relatério, em seu capitulo sete, temnsnformacdes sobre a conformidade da gestéo e
as demandas de 6rgédos de controle.

A sequir, sao citados os itens que constavam mastagdes publicadas no sistema e-Contas e que
nao foram respondidos pela Anvisa porque nao seaaph realidade da UPC ou porque ndo possuem
contetdo a ser declarado no exercicio. S&o eles:

Capitulo Item Justificativa

Capitulo 2| 2.3.1.2 Acdes nao Previstas ng Nao ha inscricdo em restos a pagar ndo processaldiso a
LOA do Exercicio — Restos a | acdes nao previstas na LOA 2016.
Pagar nao Processados — OFSS
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Capitulo 2 2.3.1.3 Acdes — Orcamento dg Nao se aplica a Anvisa, nos termos do inciso bl Adgtigo 1° da
Investimentos — Ol Lei n® 12.798/2013, o orcamento de investimentaueke “das
empresas em que a Unido, direta ou indiretameet@nda maiorig
do capital social com direito a voto”.

Capitulo 2| 2.3.3 Obrigacdes Assumidas sefM\zo foram assumidas obrigagdes sem respectivo tarédi

Respectivo Crédito Autorizado Nogrcamentario ou recurso financeiro autorizado nga@ento.
Orcamento

Capitulo 2 2.3.5.3 Visdo Gerencial da | N&o houve atrasos na analise das Contas Prestadas p
Andlise das Contas Prestadas| Recebedores de Recursos.

Capitulo 3 3.6.2 Demonstrativo da N&o se aplica.
Remuneracao Variavel dos
Administradores

Ao divulgar os principais resultados alcancados 2816, a Anvisa da transparéncia ao
monitoramento dos projetos que compdem a carteipaetos pactuada na revisdo no planejamento
estratégico da instituicdo para o periodo 2016-28&2lesenvolvimento do Contrato de Gestéo e ao
desempenho institucional monitorado no periodo trdeautras informacdes relevantes para a
sociedade.

O presente relatorio confirma, de forma inequivacgreocupacdo dos gestores e diretores da
Agéncia em conduzir e direcionar os recursos fiegos para atingir os resultados esperados e
destacados como metas priorizadas no planejamstinédégico. Para além do propdsito de prestacéo
de contas, as informacfes aqui apresentadas aaliemtcompromisso da Agéncia de atuar com
transparéncia e responsabilidade, seja com ossgasibhticos sob sua responsabilidade, como agéncia
reguladora, seja para dar énfase a sua missaog@re promover a saude da populacéo.
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1. VISAO GERAL DA UNIDADE PRESTADORA DE CONTAS

1.1 Finalidade e Competéncias

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria € uméaeguia sob regime espediatjue tem sede e
foro no Distrito Federal, e esta presente em tot&rddrio nacional por meio das coordenacdes de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegaTem por missao institucional “Proteger e
promover a saude da populacéo, mediante a inteigeras riscos decorrentes da producéo e do uso
de produtos e servigos sujeitos a vigilancia saajtém acdo coordenada e integrada no ambito do
Sistema Unico de Saude”.

A Agéncia esta vinculada ao Ministério da Saudsepérvisionada por meio de Contrato de Gestao.
Integra os Programas Tematicos “Fortalecimentoidiei®a Unico de Saude (SUS)” e “Seguranca
Alimentar e Nutricional” no ambito do Plano Plunigh (PPA) 2016-2019, por meio de iniciativas e
metas.

Para o efetivo cumprimento de sua misséo, atuaictampente com os servicos de vigilancia sanitaria
dos estados, Distrito Federal, municipios e degrgi&os relacionados ao tema, configurando, assim,
o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SN\A3sim como em outras areas tematicas do SUS,
as diretrizes nacionais da vigilancia sanitariadsineradas pelo Conselho Nacional de Saude (CNS)
e as pactuacdes quanto a gestdo desse campo sfaidas em féruns de secretarios de saude, tais
como: Comissao Intergestores Tripartite (CIT), @& &eupo de Trabalho em Vigilancia em Saude
(GT-VS) e Subgrupo de Vigilancia Sanitaria (GT-Vjs@aomissao Intergestores Bipartite (CIB) e
Comissoes Intergestores Regionais (CIR). Além dps@s formais do SUS, a Anvisa conta com
um Conselho Consultivo e com Camaras Setoriais, s@o descritos adiante nos capitulos
referentes as estruturas de governanca e ao raoento com a sociedade.

A Anvisa integra e coordena o SNVS, definido corand® o conjunto de acdes executadas por
instituicdes da administragéo publica direta ergtdida Unido, dos estados, do Distrito Federake d
municipios que exercam atividades de regulacaanatiracdo, controle e fiscalizacdo na area de
vigilancia sanitaria, conforme estabelecido pelt® 8lo artigo 6° e pelos artigos 15 a 18 da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990.

A competéncia da Unido, no ambito do SNVS, é edarde modo compartilhado pelo Ministério da
Saude, pela Anvisa e pelos demais 6rgaos e ensidbml®oder Executivo Federal cujas areas de
atuacao se relacionem com esse sistema. Seguntigan2®? da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, compete a Uniao:

| - definir a Politica Nacional de Vigilancia Saarig;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Samig,;

[ll - normatizar, controlar e fiscalizar produtssibstancias e servicos de interesse para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, pertos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos estados, pelo igtateral e pelos municipios;

V - acompanhar e coordenar as acdes estaduargatisimunicipais de vigilancia sanitéaria;

VI - prestar cooperacéo técnica e financeira atgles, ao Distrito Federal e aos municipios;

VII - atuar em circunstancias especiais de rissatdle;

L A natureza de autarquia especial da Agéncia tese@sintes caracteristicas, segundo o paragrafo doiart. 3° da
Lei n® 9.742/1999: independéncia administrativeglebdade de seus dirigentes e autonomia finaaceir
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VIII - manter sistema de informacdes em vigilansamitaria, em cooperacdo com o0s estados, 0
Distrito Federal e 0os municipios.

Além das competéncias da Unido no SNVS, a Lei ni820também define que cabe a Agéncia
proceder a implementacdo e a execucado do dispostannisos Il a VII do artigo 2° desta Lei,
devendo:

coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Samitéri

fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambsoaks atribuicdes;

estabelecer normas, propor, acompanhar e execsitpoléicas, as diretrizes e as agbes de
vigilancia sanitaria;

estabelecer normas e padrbes sobre limites dencimatates, residuos toxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a saude;

intervir, temporariamente, na administracdo dededis produtoras que sejam financiadas,
subsidiadas ou mantidas com recursos publicognassno nos prestadores de servigos e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o abastrto do mercado nacional, obedecido o
disposto em legislacéo especifica [art. 5° da £&.437, com a redacdo dada pelo art. 2° da Lei
n°® 9.695, de 20 de agosto de 1998];

administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacaagl&Ncia Sanitaria [art. 23 da Lei n°® 9.782, de
26 de janeiro de 1999];

autorizar o funcionamento de empresas de fabricaljdibuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 4° do Regulamento da Agénaiaha de Vigilancia Sanitaria [Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999];

anuir com a importacdo e exportacado dos produtoioeados no art. 4° do Regulamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decre?®r029, de 16 de abril de 1999];

conceder registros de produtos, segundo as norensisadarea de atuagao;

conceder e cancelar o certificado de cumprimentoods praticas de fabricacéo;

interditar, como medida de vigilancia sanitaria,l@sais de fabricacdo, controle, importacéo,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtegpesstacao de servicos relativos a saude, em
caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de isinente a saude;

proibir a fabricacdo, a importacdo, o armazenameantdistribuicdo e a comercializacdo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da le§slpertinente ou de risco iminente a saude;
cancelar a autorizacgéo, inclusive a especial, deidnamento de empresas, em caso de violacao
da legislag&o pertinente ou de risco iminente desal

coordenar as acoes de vigilancia sanitaria rea&aor todos os laboratorios que compdem a
rede oficial de laboratorios de controle de qualedam saude;

estabelecer, coordenar e monitorar os sistemagjitineia toxicoldgica e farmacoldgica;
promover a revisao e a atualizacéo peridédica da&@vpeia Brasileira;

manter sistema de informagé&o continuo e permapanéantegrar suas atividades com as demais
acOes de saude, com prioridade para as acdes id@neig epidemiologica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

monitorar e auditar os 0rgaos e entidades estadlisiistais e municipais que integram o SNVS,
incluindo-se os laboratérios oficiais de controtequialidade em saude;

coordenar e executar o controle da qualidade de éate produtos relacionados no art. 4° do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Saiait{Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999], por meio de analises previstas na legislagiotaria ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

fomentar o desenvolvimento de recursos humanos @d8stema e a cooperacao técnico-
cientifica nacional e internacional;

autuar e aplicar as penalidades previstas em lei;
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- monitorar a evolugdo dos precos de medicamentaspagyentos, componentes, insumos e
servicos de saude.

Sao objetos de atuagdo da vigilancia sanitaria:

- medicamentos de uso humano, suas substanciaseateasais insumos, processos e tecnologias;

. alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, sBsusnos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicasidues de agrotdxicos e de medicamentos
veterinarios;

. cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

- saneantes destinados a higienizacao, desinfecc@esifestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

. conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnos

- equipamentos e materiais médico-hospitalares, otfmitos, hemoterapicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem;

- imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangemederivados;

. Orgéos, tecidos humanos e veterinarios para udoagsplantes ou reconstituicoes;

.- radioisétopos para uso diagndstico in vivo, radioticos e produtos radioativos utilizados em
diagndstico e terapia;

. cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outompto fumigeno, derivado ou néo do tabaco;

- quaisquer produtos que envolvam a possibilidadeist® a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidontes de radiacdo;

.- servicos voltados para a atencdo ambulatorial,dgefatina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacdo, os servigos de apoio diagodstterapéutico, bem como aqueles que
impliqguem a incorporacéo de novas tecnologias;

. servicos de interesse da saude, como: crechess psila idosos, presidios, cemitérios, saldes de
beleza, cantinas e refeitorios escolares, acad#engnastica, clubes;

. instalag@es fisicas, equipamentos, tecnologiasijesntds e procedimentos envolvidos em todas
as fases dos processos de producéo dos bens egsredbmetidos ao controle e fiscalizacao
sanitérios, incluindo a destinacdo dos respectiesisiuos.

Por fim, a Anvisa atua desde o registro de prodambdss de serem industrializados, expostos a venda
ou entregues ao consumo, passando por inspecéesagsegurar a qualidade na producéo, até
atividades realizadas apds a comercializacdo ® desses produtos, por meio de monitoramentos,
fiscalizacOes, atendimento de denudncias, entreauomam-se a isso as atividades desenvolvidas
em portos, aeroportos, fronteiras e recintos afigados, cuja responsabilidade é o controle samitari
de instalacdes, servigcos e meios de transportecetosp aeroportos e fronteiras, na importagéo de
produtos bem como na protecéo a saude do viajaegsa forma, fiscaliza o cumprimento de normas
sanitarias e a ado¢do de medidas preventivas ent®le de surtos, epidemias e agravos a saude
publica, além de controlar a importacéo, exporta@oculacdo de matérias-primas e mercadorias
sujeitas a vigilancia sanitaria.

Além disso, questdes de impacto mundial relaciohadguranca e ao risco sanitério tém sido objeto
de discussdo em foruns internacionais, com o @bjelé auxiliar no desenvolvimento da capacidade
para a seguranc¢a de consumo — evitando o ingregg@dutos inseguros nos mercados —, bem como
de proporcionar o fortalecimento desta capacidadembito local. Como o Brasil tem sediado
diversos eventos de massa nos Ultimos anos, adteris se estruturado técnica e operacionalmente
para qualificar a atuacao da vigilancia sanitagamribuir para a saude da sociedade brasilaie e
populacao circulante no pais.
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Para promover e proteger a saude no Brasil, a Arwissca a constante melhoria nas acfes de
monitoramento da seguranca e qualidade dos prodwgesvicos sob sua responsabilidade, atuando
na revisao ou aprimoramento das ferramentas etesteem especial os instrumentos legais, bem
como fortalecendo a interagdo com o Sistema NakideaVigilancia Sanitaria e com 0rgaos
relacionados a defesa do consumidor e a saude.

Missao

Proteger e promover a saude da populacédo, mediantervencao nos riscos decorrentes da producéo
e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigaasenitaria, em acdo coordenada e integrada no
ambito do Sistema Unico de Saude.

Visao

Ser uma instituicdo promotora de saude, cidadardasenvolvimento, que atua de forma &gil,
eficiente e transparente, consolidando-se comagooista no campo da regulacdo e do controle
sanitario, nacional e internacionalmente.

Valores

Etica e responsabilidade como agente publico.
Capacidade de articulacao e integracao.
Exceléncia na gestdo com foco em resultados.
Conhecimento como fonte para a agao.
Transparéncia.

1.2 Normas e Regulamentos de Criacdo, Alteracéo erfcionamento do Orgéo ou da Entidade

1.2.1 Norma de Criacéo e Alteracédo da Anvisa

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 — DefingsteSha Nacional de Vigilancia Sanitaria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitari@aeoutras providéncias.

Lein® 13.410, 28/12/2016 - Altera a Lei n® 11.988,14 de janeiro de 2009, para dispor sobre
o Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

Lei n°® 13.411, de 28/12/2016 - Altera a Lei n°® 8,38 23 de setembro de 1976, que dispde
sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitesT@dicamentos, as drogas, 0S insumos
farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneamesas produtos, e da outras providéncias,
e a Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, qumelef Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilanciai&aia, e da outras providéncias, para dar
transparéncia e previsibilidade ao processo de essd0 e renovagao de registro de
medicamento e de alteracdo pos-registro.

1.2.2 Outras Normas Infralegais Relacionadas a Gese Estrutura da Anvisa
Portaria Federal MS n° 1.565, de 26 de agosto 84 19Define o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria e sua abrangéncia, esclaremsrgpeténcia das trés esferas de governo e
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estabelece as bases para a descentralizacdo dad&xee servicos e acdes de vigilancia em
salide no dmbito do Sistema Unico de Satde.

Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 — AprofRegulamento da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitéria e da outras providéncias.

Resolucdo da Diretoria Colegiada-RDC n° 61, de @€3evdereiro de 2016, alterada pela

Resolucao da Diretoria Colegiada-RDC n° 116, de @uwtubro de 2016.

Portaria Anvisa n° 791, de 28 de maio de 2012 titun®s procedimentos para homeacao e
exoneracao de ocupantes de cargos comissionadosbito da Anvisa.

1.2.3 Manuais e Publicacfes Relacionadas as Atidieeda Anvisa

Portaria - PRT n° 2201 de 29/12/2015 - Restaba&@nsferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco deildigcia em Saude, a Municipios
desbloqueados da Portaria n°® 1.772/GM/MS, de dembro de 2015.

Portaria - PRT n° 116 de 29/01/2016 - Atualizagpaano de 2016, os valores dos repasses
de recursos financeiros federais do Componente igdahCia Sanitaria, do Bloco de
Financiamento de Vigilancia em Saude para Estafuostrito Federal e Municipios,
destinados a execucgdo das acdes de vigilanci@&sangm fungdo do ajuste populacional de
que trata o art. 8° da Portaria n® 475/GM/MS, dd&fnarco de 2014.

Portaria - PRT n° 270 de 26/02/2016 - Suspendansfgréncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco deilffigia em Saude, aos Municipios
irregulares quanto ao cadastro dos servicos dén@i sanitéria no Sistema de Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES) mtaq@ainformacdo da producao da
vigilancia sanitaria no Sistema de Informacao Aratarial (SIA/SUS).

Portaria - PRT n° 1327 de 22/07/2016 - Restabelé@nsferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco deilfiggia em Saude, a Municipios
desblogueados da Portaria n® 270/GM/MS, de 26wazdeo de 2016.

Portaria - PRT n° 1328 de 22/07/2016 - Restaba&a@nsferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco deilsigcia em Saude, a Municipios
desbloqueados da Portaria n°® 1.159/GM/MS, de j6ri® de 2016.

Portaria - PRT n° 1466 de 03/08/2016 - Restabelé@nsferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco deilfliggia em Saude, a Municipios
desblogueados da Portaria n°® 1.159/GM/MS, de j6nih® de 2016.

Portaria - PRT n° 2069 de 21/10/2016 - Restaba&a@nsferéncia de recursos financeiros do
Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco deilsigcia em Saude, a Municipios
desblogueados da Portaria n°® 1.159/GM/MS, de j6ni® de 2016.

Guian®5 - versao 1 de 21/03/2016 - Guia sobrgrBnoa de Controle de Alergénicos

Guia n° 6 - versao 1 de 15/06/2016 - Guia Orievaigtara o Dossié Técnico do Cadastro de
Produtos Médicos: RDC n° 40/2015

IN n°® 7 de 17/03/2016 - Dispbe sobre a prorrogal@@razo para vigéncia da Instrucao
Normativa n° 01, de 17 de margo de 2015.

IN n® 8 de 27/06/2016 - Determina a publicacéo ldatd de assuntos de peticdo a serem
protocoladas em suporte eletrénico".

IN n°® 9 de 01/08/2016 - Dispde sobre as bulas pazhdas de medicamentos especificos.
IN n°® 10 de 29/09/2016 - Determina a publicagédo"ldata de farmacos candidatos a
bioisencdo baseada no Sistema de ClassificacaarBiatéutica (SCB)" e da outras
providéncias.

IN n°® 11 de 29/09/2016 - Dispde sobre a lista ddicaenentos isentos de prescricao.
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IN n® 12 de 11/10/2016 - Altera a Instrucdo Nornaati IN n° 4, de 2 de julho de 2013, que
dispbe sobre os critérios de aceitacdo de relat@e ensaios exigidos para andlise dos
pedidos de notificacdo e registro de produtos sdas& da outras providéncias.

IN n° 13 de 08/11/2016 - Altera o Anexo | da Ingéo Normativa n° 6, de 18 de novembro
de 2011, que estabelece os critérios especificos paagrupamento em familias de
MATERIAIS DE USO EM SAUDE para fins de registro @lastramento.

IN n° 14 de 09/12/2016 - Dispde sobre a regulagabeuso dos insumos farmacéuticos ativos
dispostos na Instru¢do Normativa n° 3 de 28/06/2013

RDC n° 58 de 20/01/2016 - Altera a Resolucao - RPB02, de 13 de outubro de 2005, que
dispde sobre o Regulamento Técnico para funcionemuEnLaboratorios Clinicos.

RDC n° 59 de 03/02/2016 - Aprova o Primeiro Supletmela Farmacopeia Brasileira, 52
edicdo, e da outras providéncias.

RDC n° 60 de 03/02/2016 - Dispde sobre a proibatdaitilizacdo do ingrediente ativo
Procloraz em produtos agrotoxicos, em decorrénaigud reavaliacdo toxicologica, e da
outras providéncias.

RDC n° 61 de 03/02/2016 - Aprova e promulga o Regitm Interno da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa e da outras providésac

RDC n°62 de 11/02/2016 - Disp0e sobre a inforragéinp do peticionamento de Autorizacbes
de Importacao (Al) e de Exportacédo (AEX) de sulisténe medicamentos sujeitos a controle
especial, altera a RDC n° 11 de 2013 e a RDC de2®08 e, da outras providéncias.

RDC n° 63 de 19/02/2016 - Dispde sobre o parceltora débitos originarios de Taxa de
Fiscalizac&o de Vigilancia Sanitéria, altera ogari® da Resolucéo de Diretoria Colegiada n°
240, de 9 de setembro de 2003, e revoga a ResaliecBiretoria Colegiada n° 8, de 14 de
fevereiro de 2007.

RDC n° 64 de 23/02/2016 - Altera a Resolucéo datbila Colegiada - RDC n° 55, de 6 de
agosto de 2008, para mudar os requisitos de segueaeficacia para o registro de produtos
implantaveis, utilizados nos procedimentos de prgagiio artificial permanente da pele.
RDC n° 65 de 02/03/2016 - Dispde sobre a atualagdAnexo I, Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e OstthsControle Especial, da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 66 de 18/03/2016 - Dispbe sobre a atualizadgéAnexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e OstsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e da outmasdéncias.

RDC n° 67 de 23/03/2016 - Dispbe sobre as petigéeslicitacdo de habilitagdo, renovacéo
de habilitacdo, modificagcbes pos-habilitacdo, tdmagdo de ensaio, suspensdes e
cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmeaéutia outras providéncias.

RDC n° 68 de 23/03/2016 - Dispde sobre a alterdgdainea "a" do item 2.1.1.1 do Anexo
da Portaria SVS/MS n° 34, de 13 de Janeiro de 198@8aprovou o Regulamento Técnico
referente a Alimentos de Transi¢c&o para Lacten@samcas de Primeira Infancia.

RDC n° 69 de 23/03/2016 - Dispde sobre o "Regutém&écnico Mercosul sobre lista de
filtros ultravioletas permitidos para produtos dgidne pessoal, cosméticos e perfumes".
RDC n° 70 de 23/03/2016 - Revoga a Resolucédo dgdpia Colegiada - RDC n° 29, de 27
de maio de 2009.

RDC n° 71 de 30/03/2016 - Dispde sobre a alterdgaddresolucdes da Diretoria Colegiada -
RDC n° 64/2012, n° 64/2014 e n° 51/2015 para auséd, excluséo e retificacdo das
Denominagcbes Comuns Brasileiras - DCB, na listapteta das DCB da Anvisa.

RDC n° 72 de 30/03/2016 - Altera a Resolucéo datbita Colegiada - RDC n° 23, de 27 de
maio de 2011, que dispde sobre o regulamento ®@aiEa o funcionamento dos Bancos de
Células e Tecidos Germinativos e da outras proeidén
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RDC n° 73 de 07/04/2016 - Dispde sobre mudancasggistiro, cancelamento de registro de
medicamentos com principios ativos sintéticos asentéticos e da outras providéncias.
RDC n° 74 de 02/05/2016 - Dispde sobre o petici@mmameletrénico na importacédo de bens
e produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

RDC n° 75 de 02/05/2016 - Altera a Resolucao datbila Colegiada - RDC N° 34, de 11 de
junho de 2014, que dispde sobre as Boas Pratic&schlido Sangue.

RDC n° 76 de 02/05/2016 - Dispde sobre realizagialtgracao, inclusdo e cancelamento
pds-registro de medicamentos especificos.

RDC n° 77 de 13/05/2016 - Suspende, por 60 digsraz®s para apresentacdo dos testes de
residuos de agrotéxicos solicitados nos Paragrfae art. 13 e Paragrafo 4° do art. 15 da
RDC 26 de 13 de maio de 2014, que dispde sobrgistnede medicamentos fitoterapicos e
0 registro e a notificagdo de produtos tradiciofitaserapicos.

RDC n° 78 de 18/05/2016 - Estabelece o prazo dguagéo dos produtos de higiene pessoal,
perfumes e cosmeéticos infantis aos requisitos @smec de adverténcias de rotulagem
estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada,de 24 de abril de 2015.

RDC n° 79 de 23/05/2016 - Disp0e sobre a atual@zadgéAnexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e OsbthsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344,de 12 de maio de 1998, e da outmsdé@ncias.

RDC n° 80 de 30/05/2016 - Dispbe sobre oficialivag novos lotes de substancias quimicas
de referéncia da Farmacopeia Brasileira.

RDC n° 81 de 02/06/2016 - Dispde sobre a inclugasilicato de magnésio (INS 553i) na
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 248, 2leld setembro de 2005, para uso em
Oleos e gorduras como coadjuvante de tecnologia.

RDC n° 82 de 03/06/2016 - Aprova o Regulamento itécpara produtos saneantes a base
de bactérias e da outras providéncias.

RDC n° 83 de 17/06/2016 - Dispde sobre o "Regulémn&éacnico Mercosul sobre lista de
substancias que ndo podem ser utilizadas em pmodigadhigiene pessoal, cosméticos e
perfumes".

RDC n° 84 de 17/06/2016 - Aprova o Memento Fitgedda Farmacopeia Brasileira e da
outras providéncias.

RDC n° 85 de 27/06/2016 - Altera a Resolucéo datbita Colegiada - RDC n°® 17, de 19 de
novembro de 1999, que dispbe sobre o padrao déddda e qualidade para palmito em
conserva.

RDC n° 86 de 27/06/2016 - Dispde sobre os procadisgara o recebimento de documentos
em suporte eletrénico.

RDC n° 87 de 28/06/2016 - Dispde sobre a atualizagéAnexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e OstsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e da outmasdéncias.

RDC n° 88 de 29/06/2016 - Aprova o regulamentoitécaobre materiais, embalagens e
equipamentos celulésicos destinados a entrar entatoorrom alimentos e da outras
providéncias.

RDC n° 89 de 29/06/2016 - Aprova o regulamentoitécsobre materiais celulosicos para
coccao e filtracdo a quente e d& outras providéncia

RDC n° 90 de 29/06/2016 - Aprova o regulamentoitécaobre materiais, embalagens e
equipamentos celulésicos destinados a entrar etatoocom alimentos durante a cocgéo ou
aquecimento em forno e da outras providéncias.

RDC n° 91 de 30/06/2016 - Dispbe sobre as BoagBsgtara o Sistema de Abastecimento
de Agua ou Solucéo Alternativa Coletiva de Abastetito de Agua em Portos, Aeroportos
e Passagens de Fronteiras.
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RDC n° 92 de 07/07/2016 - Dispde sobre a manutedgdangrediente ativo Lactofem em
produtos agrotdxicos, em decorréncia de sua regaalitoxicoldgica.

RDC n° 93 de 12/07/2016 - Altera a RDC n° 26, deld3naio de 2014, que dispde sobre o
registro de medicamentos fitoterapicos e o registeonotificagdo de produtos tradicionais
fitoterapicos.

RDC n° 94 de 27/07/2016 - Atualiza a referénciait&cnormativa da Resolugéo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 55, de 04 de novembro de 2Qid egtabelece os requisitos minimos de
identidade e qualidade para as luvas cirdrgicasas|para procedimentos nao cirargicos de
borracha natural, de borracha sintética, de mistierdborrachas natural e sintética e de
policloreto de vinila, sob regime de vigilancia iséaria.

RDC n° 95 de 27/07/2016 - Prorroga o prazo de iggmara adequacao dos dossiés técnicos
dos cadastros e registros vigentes da ResolucBaeteria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de
agosto de 2015, que dispde sobre a classificac@eate os regimes de controle de cadastro
e registro e os requisitos de rotulagem e instaugfeuso de produtos para diagnéstico in
vitro, inclusive seus instrumentos e da outrasigéncias; e prorroga o prazo para adequacao
dos dossiés técnicos dos cadastros vigentes déuB&sale Diretoria Colegiada - RDC n° 40,
de 26 de agosto de 2015, que dispde sobre ositequde cadastro de produtos meédicos.
RDC n° 96 de 29/07/2016 - Dispde sobre o contrale slbstancias sujeitas a controle
especial, bem como dos medicamentos que as conterdgra centros de equivaléncia
farmacéutica e centros de biodisponibilidade/bioedéncia, e da outras providéncias.
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 97 doe& 2016 - Altera a Resolucédo - RDC n°
24, de 14 de junho de 2011.

RDC n° 98 de 01/08/2016 - Dispde sobre os crit&ipsocedimentos para o enquadramento
de medicamentos como isentos de prescricdo e quadramento como medicamentos sob
prescricao, e da outras providéncias.

RDC n° 99 de 02/08/2016 - Define os Diretores rasgeeis pelas Diretorias da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

RDC n° 100 de 04/08/2016 - Prorrogar o prazo d@lRe&o da Diretoria Colegiada - RDC
n° 73, de 07, de abril de 2016.

RDC n° 101 de 12/08/2016 - Dispde sobre a incldsamonografia de heparina sodica suina
no 1° Suplemento da 52 edicdo da Farmacopeia @rasil

RDC n° 102 de 24/08/2016 - Dispbe sobre os procmutios para a transferéncia de
titularidade de registro de produtos sujeitos alangia sanitaria, transferéncia global de
responsabilidade sobre ensaio clinico e atualizat@odados cadastrais relativos ao
funcionamento e certificacdo de empresas, em deuwa de operacdes societarias ou
operacdes comerciais.

RDC n° 103 de 31/08/2016 - Disp0e sobre a atud@ap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotropicas, Precursoras e OsbthsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e da outcasd@ncias.

RDC n° 104 de 31/08/2016 - Dispde sobre a alterdgddresolucdes da Diretoria Colegiada
- RDC n° 64/2012 e n°® 39/2014, para a inclusaeyajtio e exclusdao de Denominacgbes
Comuns Brasileiras - DCB, na lista completa das @@BR\nvisa.

RDC n° 105 de 31/08/2016 - Altera a Resolucédo dat@ha Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014, que dispde sobre o registro décarmadntos fitoterapicos e o registro e a
notificacdo de produtos tradicionais fitoterapicos.

RDC n° 106 de 01/09/2016 - Altera a Resolucédo dat@ria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014, e a Resolugao da Diretoria Calagi®&DC n° 26, de 30 de margo de 2007.
RDC n° 107 de 05/09/2016 - Altera a Resolucéo det@ria Colegiada - RDC n° 199, de 26
de outubro de 2006, que dispde sobre os medicamdatnotificacdo simplificada.
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RDC n°® 108 de 06/09/2016 - Dispde sobre os reqgisihinimos para inspecdo em
estabelecimentos que trabalham com produtos ssigitontrole especial.

RDC n° 109 de 06/09/2016 - Dispde sobre regulam#&aoico para produtos saneantes
categorizados como alvejantes a base de hipoclbeiteddio ou hipoclorito de calcio e da
outras providéncias.

RDC n° 110 de 06/09/2016 - Dispde sobre regulamt&uoico para produtos saneantes
categorizados como agua sanitaria e da outrasdémsias.

RDC n° 111 de 06/09/2016 - Dispde sobre a autdizalzp uso excepcional, de carater
temporario, no ambito do Sistema Unico de SaltdesjSto medicamento Avastin® (25
mg/ml solugcédo para diluicdo para infusdao), no tnatato da Degeneragdo Macular
Relacionada a Idade (DMRI).

RDC n° 112 de 12/09/2016 - Dispde sobre a adoc¢éibaetacdo paramétrica em substituicdo
ao teste de esterilidade.

RDC n° 113 de 15/09/2016 - Altera a Resolucéo dat@ria Colegiada - RDC n° 76, de 02
de maio de 2016 e a Instru¢do Normativa n° 02 Odde3marco de 20009.

RDC n° 114 de 29/09/2016 - DispOe sobre a alterdad®esolucéo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 54, de 10 de dezembro de 2013, para suspdasdicacia dos prazos de implantacao
do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos.

RDC n° 115 de 05/10/2016 - Altera a RDC n. 61 del®3evereiro de 2016, publicada no
DOU n° 25 de 05 de fevereiro de 2016, pag. 67 gu@2aprova e promulga o Regimento
Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitarkenvisa.

RDC n° 116 de 07/10/2016 - Altera a RDC n° 61, dke 3evereiro de 2016, publicada no
DOU n° 25, de 5 de fevereiro de 2016, pags. 67, @2 aprova e promulga o Regimento
Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitarfnvisa.

RDC n° 117 de 19/10/2016 - Disp0e sobre a atud@xap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrdpicas, Precursoras e OstsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 118 de 26/10/2016 - Altera a Resolugéo datéria Colegiada - RDC n° 102, de 24
de agosto de 2016.

RDC n° 119 de 27/10/2016 - Dispde sobre a compodigd vacinas influenza a serem
utilizadas no Brasil no ano de 2017.

RDC n° 120 de 03/11/2016 - Altera Resolucao datiee Colegiada - RDC n° 73, de 07 de
abril de 2016.

RDC n° 121 de 04/11/2016 - Altera a Resolugéo det@ia Colegiada - RDC n° 73, de 07
de abril de 2016.

RDC n° 122 de 04/11/2016 - Revoga a Resolucao aadiia Colegiada - RDC n° 209, de
14 de julho de 2005.

RDC n° 123 de 04/11/2016 - Dispde sobre os aditelomentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em vinhos.

RDC n° 124 de 16/11/2016 - Institui a Carteira dentidade Funcional dos servidores
publicos em exercicio na Agéncia Nacional de Vigila Sanitaria - Anvisa.

RDC n° 125 de 30/11/2016 - Altera a Resolucédo dat@ria Colegiada - RDC n° 72, de 29
de dezembro de 2009, sobre o Regulamento Técnéecwisg a promog¢ao da saude nos portos
de controle sanitario instalados em territorio oaal, e embarcacdes que por eles transitem.
RDC n° 126 de 30/11/2016 - Dispde sobre a defing&equisitos técnicos de cosméticos
relacionados ao bronzeamento da pele e estabeth@¥téncia de rotulagem para os
Ativadores/Aceleradores de Bronzeado.

RDC n° 127 de 01/12/2016 - Dispde sobre a alterdgddresolucdes da Diretoria Colegiada
- RDC n° 64/2012 e n°® 104/2016, para a inclusderagldo e exclusdo de Denominagdes
Comuns Brasileiras - DCB, na lista completa das @@BR\nvisa.
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RDC n° 128 de 02/12/2016 - Disp0e sobre a atud@aap Anexo | (Produtos a base de
Canabidiol em associagdo com outros canabindiagegraleles o THC, em conformidade
com o capitulo | - secéo Il da Resolucao da DiratGolegiada - RDC n° 17, de 6 de maio
de 2015.

RDC n° 129 de 02/12/2016 - Aprova o Formulario Hop&ico da Farmacopeia Brasileira e
da outras providéncias.

RDC n° 130 de 02/12/2016 - Disp0e sobre a atud@xap Anexo | (Listas de Substancias
Entorpecentes, Psicotrépicas, Precursoras e OstsControle Especial) da Portaria
SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

RDC n° 131 de 05/12/2016 - Dispde sobre incluséaivade de adverténcia na rotulagem de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumhestinados aos programas

governamentais vinculados ao Sistema Unico de Saude

RDC n° 132 de 09/12/2016 - Dispde sobre a pror@malp prazo previsto no Art. 4° da

Resolucao de Diretoria Colegiada- RDC n° 107, ddeDsetembro de 2016.

RDC n° 133 de 15/12/2016 - Altera a Resolucédo dat@ria Colegiada - RDC n° 50, de 25

de setembro de 2014, que dispde sobre as medidasulele de comercializagdo, prescricéo
e dispensacdo de medicamentos que contenham d&rsids anfepramona, femproporex,
mazindol e sibutramina, seus sais e is6meros, bemo cintermediarios e d& outras

providéncias.

1.3 Ambiente de Atuacao

A vigilancia sanitaria € componente indissociawelSistema Unico de Saude (SUS) e, como tal, a
Anvisa segue seus principios e diretrizes: desalezacédo, com direcdo Unica em cada esfera de
governo; regionalizacéo; hierarquizacao e partg@pada comunidade. Conforme definido em seu
planejamento estratégico, sua missdo é protegeoraoper a saude da populacdo, mediante a
intervencao nos riscos decorrentes da producédousalde produtos e servigos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em agédo coordenada e integrada no adw&istema Unico de Saude.

A atividade regulatoria da Anvisa esta relacionadiversos segmentos da economia, tais como o0s
servicos de saude, a produgéo, a distribuicBontérmo e a prestacdo de servigos relacionados a
alimentos, cosméticos, medicamentos, produtosgaagide em geral, agrotoxicos, tabaco, além do
controle sanitério internacional, dentre outros.

Além disso, o carater técnico-cientifico do objetgulado (produtos, atividades, processos e
ambientes que impliguem em risco a saude) defitieéamica e a necessidade de constante vigilancia
e atualizagdo da regulamentacéo sanitaria.

Dada a complexidade das a¢fes de vigilancia senitdBrasil, € cada vez mais exigida uma atuacao
regulatoria efetiva e eficiente por parte da Agénque perceba riscos e seja capaz de preveni-los,
mas que também busque promover a inovacao e irapalsd desenvolvimento econémico e social.

A Anvisa tem desenvolvido diversas a¢Bes com digbjee aprimorar a regulacdo sanitaria no pais,
com foco na promocdo da governanca regulatéria.e$tirco envolve o aperfeicoamento dos
processos de trabalho, a ampliagdo dos canais rdeigecdo social e a promogédo de maior
transparéncia nos processos de regulamentacao.

O aperfeicoando do marco regulatorio da Anvisa smateconsiderado um dos pilares estruturantes
para o cumprimento de sua missao institucionategey e promover a satude da populagédo, mediante

28



a intervencao nos riscos decorrentes da produgéaiso de produtos e servigcos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em agdo coordenada e integrada no adiiBistema Unico de Saude.

Para proteger e promover a saude da populacadeimesalém desenvolver diversas agcdes com 0
objetivo de aprimorar a regulacdo sanitaria no, @isnvisa tem buscado constante melhoria nas
acbes de monitoramento da seguranca, qualidadecesridos produtos e servicos sob sua
responsabilidade. A Anvisa atua desde o registrprddutos (antes de serem industrializados e
expostos ao consumo), passando por inspecdesgsaguaar a qualidade na producao, até atividades
de vigilancia pdés-uso/pds-comercializacdo (Vigipogue permitam detectar, por meio de
monitoramento, fiscalizacéo e atendimento de deagnproblemas relacionados ao uso de produtos
e servicos relacionados a saude e desencadearan@diel possibilitem interromper ou minimizar os
riscos a saude, além de produzir informacgfes gumifaen retroalimentar os sistemas de controle e
orientar os cidadaos e profissionais de saudegpravencao de riscos.

Somam-se a isso as atividades desenvolvidas eospagroportos e fronteiras, cuja responsabilidade
€ garantir a protecdo a saude do viajante e oalerganitario dos meios de transporte e dos sexvico
submetidos a vigilancia sanitaria. Dessa forma@afiza o cumprimento de normas sanitarias e a
adocao de medidas preventivas e de controle dessegiidemias e agravos a saude publica, além de
controlar a importacéo, exportacao e circulacamalerias primas e mercadorias sujeitas a vigilancia
sanitaria. Como coordenadora do Sistema Naciondlgii&ncia Sanitaria, deve manter permanente
interacdo com os demais Orgaos federais com os quaEmpo da regulacéo sanitaria faz interface e
com as vigilancias sanitarias estaduais e mungipai

1.4 Organograma

O processo de reestruturacado da Anvisa, iniciad®@bd, fez um diagnostico e uma analise do
desenho organizacional implantado em 2014, esdegd@ resultou na adocao de novo desenho
organizacional, instituido pela Resolucédo da DiratG@olegiada RDC n° 61, de 03 de fevereiro de
2016, que aprovou e promulgou o0 novo Regimentaorntda Agéncia.

Para uma maior gestéo, pelas Diretorias da AndesaUnidades Organizacionais a elas vinculadas
foram extintas as nove superintendéncias criada®0dm.

| - Diretoria Colegiada:
a) Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada@Bec

Il - Diretorias:

a) Diretoria de Autorizacéo e Registro Sanitardsue).

b) Diretoria de Regulacédo Sanitaria (Direg).

c) Diretoria de Coordenacéao e Articulacao do Siat®tacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS).
d) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitafidsnon).

e) Diretoria de Gestao Institucional (Diges).

Il - Orgéo de Assisténcia Direta ao Diretor-Presite:
a) Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip).

IV - Unidades Organizacionais Especificas:
a) Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR).
b) Ouvidoria (Ouvid).
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c) Corregedoria (Corge).

d) Auditoria Interna (Audit).

V - Unidades Executivas:
a) Geréncias-Gerais.

b) Geréncias.

c) Coordenacoes.

d) Postos.
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Figura 1.4.1 — Organograma
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O Quadro 1.4.1 contém informacdes sobre as unideskeatégicas da gestdo da Anvisa, suas

principais competéncias, os titulares respons&vesrespectivos periodos de atuacao.

Quadro 1.4.1 — Informac®es sobre unidades ou subwgdes estratégicas

Diretoria Competéncias Titular Cargo PK{LZ%%ge
Responsavel pelas a¢bes nas areas de pegsoal,
orcamento e finangas, tecnologia da
informacéo e planejamento institucional.
Diretoria de Prop8e e acompanha a execuc¢éo das politi £33 1has Barbosa dal Diretor- 01/01/2016
Gestéo de recursos humanos e de tecnologia da Silva Janior Presidente a
Institucional informacéo e a execu¢ao orcamentaria das 31/12/2016
areas. Mantém a Dicol informada sobre
questdes orcamentdarias e assuntos relativos ao
planejamento institucional.
Responsavel por garantir o cumprimento dd
boas préticas regulatérias no ambito da
Diretoria de Agéncia e pelo monitoramento de grupos Fernando Mendes 01/01/2016
Regulagéo internos para criagdo de normas, para Garcia Neto Diretor a
Sanitaria realizacdo de consultas e audiéncias publichs e 31/12/2016
para analises de impacto regulatério. Atua fa
regulacéo econémica de mercados.
Responsavel por atividades de registro, Renato Alencar 01/01/2016
. . notificacdo de produtos e autorizacdo de Diretor a
Diretoria de . Porto
O funcionamento de empresas. Atua para 01/08/2016
Autorizacao e L o
. otimizar tempo de analise de processos e
Registro uniformizar procedimentos entre areas e na 02/08/2016
Sanitarios L Fernando Mendes Diretor a
definicdo de enquadramento de produtos €| garcia Neto
servicos néo classificados. 31/12/2016
Responsavel pelo monitoramento de produtos
€ servicos sujeitos a vigilancia sanitaria,
incluindo publicidade e propaganda.
Diretoria de Acompanha dados de farmacovigilancia,
Controle e tecnovigilancia, hemovigilancia e fiscalizacdalose Carlos 01/12/2016
Monitoramento (inclusive a¢Bes da Anvisa em portos, Magalh&es da Silvg Diretor a
o aeroportos e fronteiras), com vistas a Moutinho 31/12/2016
Sanitarios . X )
uniformizacdo de procedimentos de
fiscalizacdo, além de acompanhar a agenda
referente aos Laboratérios Centrais de Saufle
Pdblica.
Diretoria de Responsével pelo relacionamento com as 01/01/2016
Coordenacdo e | entidades estaduais e municipais de vigilangivo Bucaresky Diretor a
Articulacdo do | sanitaria. Desenvolve agbes de 01/08/2016
Sistema descentralizacéo, repasse de recursos,
Nacional de uniformizagdo de procedimentos em geral, | jarpas Barbosa dal Diretor- 02/08/2016
Vigilancia articulacdo com estados e municipios. Silva Janior Presidente a
Sanitaria 31/12/2016

Fonte: GGPES e Aplan.

1.5 Macroprocessos Finalisticos

Os macroprocessos da Anvisa foram definidos durardenstrucdo do Planejamento Estratégico
2016-2019, sendo dois voltados as entregas fialés{gestdo de acbes pré e pés-mercado) e um
terceiro focado na gestéo institucional (governgrasscritos a seguir:
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1) Macroprocesso de Gestdo de A¢bes Pré-Mercad@ferente aos processos que habilitam ou
certificam a pesquisa, a producédo e o desenvoltonga produtos e regulacdo de servigos, bem
como a regulamentacéao antes de serem introduzalogercado. Possui como entrega a reducéo do
risco sanitario na introducao de produtos e sesvi¢co

2) Macroprocesso de Gestdo de Acbes Pos-Mercadmmpreende o conjunto de processos que

atestam que as normas para oferta de produtosieosesujeitos a vigilancia sanitéria estdo sendo

seguidas. Possui como entrega a verificacdo daueiecdas normas regulatorias, bem como a

mitigacdo do risco sanitario e a reducdo de assaset de falhas de acesso a produtos e servicos.
Assim, aborda atividades que sédo realizadas pefad\, envolvendo produtos e servicos que ja

estdo disponiveis para uso por parte do cidadasuoaidor.

3) Macroprocesso de Governanganeste macroprocesso encontram-se todos os procefsestes

ao suporte e direcionamento institucional. E a imampela qual a organizacg&o formula e implementa
politicas publicas.
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2. PLANEJAMENTO ORGANIZACIONAL E RESULTADOS

2.1 Planejamento Organizacional

O planejamento organizacional da Agéncia Nacioaaligilancia Sanitaria (Anvisa) € baseado nos
instrumentos de gestado do governo federal, taiod®lano Plurianual do Governo Federal (PPA),
Plano Nacional de Saude (PNS), Contrato de Gestddrvisa com o Ministério da Saude,

Planejamento Estratégico do Ministério da Saudealiagdo de Desempenho Institucional (ADI),

além do proéprio Planejamento Estratégico da Anvisa.

2.1.1 Descricdo Sintética dos Objetivos do Exexici

O Planejamento Estratégico da Anvisa vigente nadar016, inicialmente projetado para o periodo
de 2010-2020, como instrumento para atender assdiveemandas sociais, econdémicas e ambientais
contemporaneas, aliadas ao crescimento da consci€r maior expressado social em torno dos
problemas que afetam o pais no ambito sanitarepgavocam, sem duavida, impacto na reducéo do
risco sanitario na introducdo de produtos e sesv@goa reducdo de falhas de mercado no acesso a
produtos e servigos, exigindo respostas em temipibdnénaior coesao intragovernamental.

O Planejamento Estratégico da Anvisa para o peded®16 a 2019, esta alinhado com os principios
e diretrizes do Sistema Unico de Salde (SUS), lmmoaos paradigmas de uma gestéo publica
contemporanea e voltada a resultados, estando rciag@tualmente, empenhada em consolidar o
processo de acompanhamento de sua gestao estaatégic

Para o novo ciclo de planejamento (2016 a 2018gnfaefinidos nove objetivos, divididos em duas
perspectivas: objetivos de resultados e objetiaislitadores.

Na perspectiva “Resultados”, encontram-se objetiglzgeionados as atividades ligadas diretamente
a missao e a visao da Anvisa, essenciais tantoopsea posicionamento frente a sociedade quanto
para a protecdo e promocao da saude da populapagrsjudicar o desenvolvimento econémico do
pais.

Na perspectiva "Habilitadora”, encontram-se obgique permitirdo um salto de desempenho na
estratégia dos servicos da Anvisa, por meio daipaigdo e melhoria nos processos internos. Os
objetivos desta perspectiva identificam os prinsiff@cos e esforcos que a Agéncia deve considerar
no horizonte 2016 - 2019, de forma a criar condigiecessarias para que ocorram as entregas de
valor a sociedade. Foi inserido também nessa pdigpeum objetivo relacionado a gestdo e
governancga institucional, importante para o alink@m institucional e o monitoramento
organizacional, bem como para a aplicacdo adeqimdacamento da Agéncia. Por essa razéo, séo
considerados objetivos habilitadores, uma vez gsewalcance proporciona um ambiente mais
favoravel ao atingimento dos resultados desejados.

Objetivos de Resultados:
Objetivo Estratégico 1 — Ampliar o acesso segur@alaulacdo a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria: razao de existir da Agéngermitindo a priorizacado de estratégias ligadas a

andlise do impacto regulatorio, a efetividade ret&gedo risco sanitario e a ampliagédo da oferta de
produtos e servigos, respeitando os pilares dadqui@, da eficacia e da seguranca sanitaria.
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Objetivo Estratégico 2 — Aprimorar o marco reguliad@m vigilancia sanitaria para assegurar a
protecao a saude e o desenvolvimento sustentasatdg proporcionando o alinhamento da gestéao
estratégica da Anvisa em nivel governamental, alrgarantir a qualidade regulatéria por meio da
boa governanca, transparéncia e participacao social

Objetivos Habilitadores:

Objetivo Estratégico 3 — Otimizar as acdes de peézatdo, com base na avaliacdo do risco sanitario,
de modo a proporcionar a sociedade maior celeridasierocessos de habilitagédo e certificagéo, bem
como nos processos de regularizacdo de produtosrecas sujeitos a regulacdo sanitaria,
racionalizando procedimentos e permitindo que egsedutos e servicos tenham seus riscos
mitigados ou reduzidos ante a sua introducdo ncader

Objetivo Estratégico 4 — Aprimorar as acdes delamgia em pos-uso, com foco no controle e
monitoramento de produtos e servi¢cos, bem comalogéa de medidas sanitarias para a mitigacao
do risco sanitario, mediante a verificacdo de exeatversos e queixas técnicas. Visa mensurar a
eficacia e eficiéncia das acdes de fiscalizagdomdaitoramento de produtos e servigos, de
monitoramento de mercados e a efetividade das agdgsstéo do risco sanitario.

Objetivo Estratégico 5 — Fortalecer as acbes dedeoacédo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, com énfase na harmoniza¢do das acoexedpnentos entre 0os entes que compdem o
sistema, a fim de aprimorar a relacéo tripartitec®ordenacao por parte da Anvisa. Esse objetivo é
transversal, uma vez que considera a harmonizag&@x@es entre os entes federados e acgbes de
capacitacao e educacéao voltadas ao SNVS, assima@awdicipacdo mais qualificada do SNVS no
processo regulatério.

Obijetivo Estratégico 6 — Elevar a eficiéncia dasrapdes em Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF),
com vistas a possibilitar a reestruturacdo do nwo@slstente, compreendendo a melhoria de
processos e a revisdo do marco regulatério, pal#zireos riscos relacionados a bens e produtos
importados, meios de transporte, instalacées antiag, no contexto da vigilancia sanitaria de PAF.

Objetivo Estratégico 7 — Aprimorar as acoes de emu@o e convergéncia regulatoria no ambito
internacional, de forma a contribuir para o protagmo internacional da Anvisa, bem como a alinhar
requisitos técnicos de produtos sujeitos a regalagaitaria com parceiros de interesse, favorecendo
a qualidade dos produtos registrados na Agénciaaenmento da insercao brasileira no mercado
internacional.

Objetivo Estratégico 8 — Implantar modelo de gosaga que favoreca a integragdo, a inovagao e o
desenvolvimento institucional, com foco na executd@cdes relacionadas a gestao de pessoas, a
infraestrutura, aos sistemas de informacgéo, a cmagéo interna e as dindmicas de governanca, a
fim de que o desempenho de iniciativas estrutdagestao reflitam de forma positiva nos resultados
da Agéncia.

Obijetivo Estratégico 9 — Fortalecer as a¢des deagdio e comunicacdo em vigilancia sanitéria e o
modelo de relacionamento institucional, enfatizasel@ aprimoramento da comunicacédo da Anvisa
com a sociedade, além da ampliacdo e qualificagdpadticipacdo dos cidadaos nas praticas de
vigilancia sanitaria e da melhoria do relacionamem outros atores institucionais, como 0rgaos
dos poderes executivo e legislativo e do prépriorgegulado.
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Figura 2.1.1.1 — Mapa Estratégico da Anvisa para Beriodo de 2016-2019.

,
MAPA ESTRATEGICO 2016-2019 ANVISA
Miss&o: “Proteger e promover a satde da populagdo, mediante Visdo: “Ser uma institvigdo promotora de saide, cidadania e
a intervengdo nos riscos decorrentes da produgéo e do uso desenvolvimento, que atua de forma dgil, eficiente e transparente,
de produtos e servicos sujeitos & vigilancia sanitdria, em agdo consolidando-se como protagonista no campo da regulagdo e do
coordenada e integrada no &mbito do Sistema Unico de Satde” controle sanitdrio, nacional e internacionalmente”

OBJETIVOS DE RESULTADO

1. Ampliar o acesso seguro da populagéo a produtos e
servigos sujeitos @ vigilancia sanitéria

2. Aprimorar o marco regulatério em vigiléncia sanitdria

OBJETIVOS HABILITADORES

I

3. Otimizar as agdes de pré-mercado, com base na avaliagdo do risco 4. Aprimorar as agdes de vigilancia em pés-uso, com foco no controle e
sanitdrio monitoramento

7. Aprimorar as agdes de cooperagdo
e convergéncia regulatéria no Gmbito
internacional

5. Fortalecer as agdes de coordenagéo do 6. Elevar a eficiéncia das operagdes em portos,
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria aeroportos e fronteiras

8. Implantar modelo de governanca que favorega a integracdo, a inovagdo 9. Fortalecer as aces de educagéio e comunicagéo em vigiléncia sanitdria e
eod lvimento institucional* o modelo de relacionamento institucional**

* Considera a gesido de pessoas, a infraestiutura, sistemas de informagéo, comunicagdo interna e dinamicas de gestao

**Cidadaos, profissionais da saide, selor regulado, demais érgéos do governo, Poder Legislaivo, Poder Judicidrio, Sociedade Civil Orgonizada e outros

Fonte: Aplan/Gadip

Apoés a definicdo do mapa estratégico, foi pactuadgortfolio com 39 (trinta e nove) metas e 13
(treze) projetos estratégicos.

As metas estratégicas sado essenciais e contribaeavaliacdo da organizacdo, pois permitem
acompanhar a evolugcédo dos resultados, identifieang@s e melhorias de qualidade, e corrigir
eventuais problemas.

Para a consolidacdo da carteira de metas estratédmi necessario sensibilizar as unidades
organizacionais sobre os objetivos tragados, psgggdessem definir metas alinhadas aos objetivos
do mapa estratégico.

Quadro 2.1.1.1 — Carteira de Metas Estratégicas Alisa — Anexo |, pagina 181

Com relacéo a carteira de projetos estratégicAgéacia priorizou aqueles que contribuissem mais
diretamente para o alcance dos objetivos instihzego Esses projetos sao gerenciados pelas unidades
correspondentes e acompanhados por toda a Agarfoiade garantir o sucesso da estratégia.
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Quadro 2.1.1.2 — Carteira de Projetos Estratégico&nvisa
P1 Aperfeicoamento dos procedimentos de registrorddytos em alinhamento com as melhores préticas
regulatérias internacionais.
P2 .Aperfeigoamento dos procedimentos de inspecatasaném alinhamento com as melhores praticas
internacionais.
P3 Reformulacao dos modelos e processos de toaballportos, aeroportos, fronteiras e recintosdtfgados
P4 Fortalecimento do modelo de Vigipos.
P5 Aperfeicoamento das metodologias de avaliagdmpacto (ex ante e ex post) e estoque regulatério
P6 Ampliacdo da consisténcia e transparéncianddisgs de emissdo de exigéncias técnicas.
P7 Desenvolvimento de um modelo de andlise desisanitarios.
P8 Aperfeicoamento da acao regulatéria de vigithsanitaria em servigcos de salde.
P9 Reestruturacdo do modelo da rede de laborafgai@ acdo regulatéria.
P10 | Harmonizacao de atribui¢cdes, procedimentaatepas do SNVS.
P11 SCI\?Vn;trugéo e implementacdo da agenda proposaiagmodernizacao e ampliacdo da efetividade do
P12 EIaboraAu;ég do percurso formativo do profissiorafdvisa, baseado no modelo de gestao por
competéncia.
P13 | Reestruturacdo do modelo de governanca em TI.
Fonte: Aplan/Gadip

O mapa estratégico € desdobrado em Painéis deliliogéio, caracterizando-se com uma ferramenta
que permite visualizar e identificar, de forma a&la& direta, as iniciativas desenvolvidas pelas
unidades, ao longo do periodo do planejamentocguigibuem para os resultados da organizagao.

Figura 2.1.1.2 — Modelo de Painel de Contribuicdoat Unidades da Anvisa
UNIDADE ORGANIZACIONAL

Objetivos de
Contribuigcao

Indicadores de
Contribuicao

| |
| |
Metas de
& g
Agoes e
= > B O
Contrbuigao

vV v Vv

Fonte: Aplan/Gadip
2.1.2 Estagio de Implementagéo do Planejamentar&sgigico

A estratégia € a grande direcionadora das polipGasicas e 0 meio para a geracao de resultados
concretos e de impacto junto a sociedade. O citlal @le Planejamento Estratégico tem como
horizonte o periodo de 2016 a 2019, coincidindo eowigéncia do Plano Plurianual (PPA) e do
Plano Nacional de Saude (PNS), o que promove grag&o entre esses instrumentos e também
fortalece o rito de monitoramento gerencial.

Entretanto, para se garantir o sucesso da exealgd@anejamento Estratégico da Anvisa foi
fundamental a elaboracédo de quatro etapas priscigagnoéstico, formulacdo, desdobramento e
monitoramento.
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O diagnéstico foi feito no final de 2015 e com suléado da analise de ambiente, uma nova Cadeia
de Valor foi pensada para o ciclo de planejamestm#gico no periodo de 2016-2019 para a
Agéncia, mais voltada ao delineamento de entr@gas;oprocessos e processos organizacionais. A
Cadeia de Valor foi segmentada em trés macroprogedsis voltados a entregas finalisticas e um
vocacionado as entregas de gestdo da Agéncia: rgow@ com suporte e direcionamento
institucional; gestao de a¢bes pré-mercado comuEsg desenvolvimento de produtos e servicgos;
e gestdo de acdes pds-mercado com normas para déeprodutos e servigcos sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Figura 2.1.2.1 — Cadeia de Valor do Quadriénio 2018019 no Ambito da Anvisa

Gestéao de Agoes Pré-Mercado \ Gestdo de Agdes Pos-Mercado | Valor

Fiscalizacao de produtos e servicos @ \ o

Habilitagao e Certificagao Verificagéo da
execugao das

QQL&J Controle sanitario em comércio exterior e normas
\ ambientes em PAF e Recintos Alfandegados Togulatrias

Protecédo e
Promogao
| da saude
} da

Redugdo do risco |
sanitario na ]

introdugéo de 2
produtos e O‘ [ populagao
servigos . = Mitigagao do
Monitoramento de produtos e servicos St /
Regularizacao de produtos e servigos = |
Regulagdo e monitoramento de Reumma: |
rodutc
/ mercado s aprids / Somanda
Governanca Cidaddo
@
o
. _ = = - Profissional
Gestdo e Controle Gestio da Coordenagao do Sistema Relagdes da satde
Organizacional Regulamentagao paciopalice Vigiancid Institucionais —>”

Sanitaria (SNVS)

Setor
Regulado

Fonte: Aplan/Gadip

Com o delineamento de entregas, macroprocessoscesgbs organizacionais apresentados na
Cadeia de Valor, fruto da fase de diagndstico,ipae para as etapas de formulacdo e
desdobramento, que foram realizadas no primeir@eseende 2016.

A etapa formulacéo teve o propdsito de revisdmtdetivos estratégicos da Agéncia e a consequente
construcdo de novo mapa estratégico. Para a svar&a{do, foi utilizada a metodolodsalanced
Scorecard (BSC), adaptada a I6gica de uma organizacgéo @laliqgual aborda a misséo e a estratégia
da instituicdo a partir de um conjunto de objetigasdicadores que norteiam a gestao estratégica.

O desdobramento, terceira etapa, serviu pararicididas metas e projetos estratégicos, bem como
a estruturacdo dos painéis de contribuicdo dasdeg] que serdo alvo de monitoramento deste novo
ciclo de planejamento. As metas revelam o propingenento dos objetivos, enquanto a mensuracao

do andamento dos projetos estratégicos indicawodga@xito na consecucao das iniciativas voltadas

para a transformacéo exigida pelos objetivos;mao®is de contribuicdo traduzem como as unidades
organizacionais estdo alinhadas a estratégia dacfggé

Cumpridas as demais etapas, foi estabelecido deitmonitoramento do Planejamento Estratégico
da Anvisa, que busca, em sua concepcédo, proporcioradicOes adequadas para que a alta
administracdo, possa interagir com os gestoregliflentes unidades organizacionais de maneira
proativa, antecipando-se aos problemas que posspatiar o desempenho da estratégia.
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O monitoramento compreende a gestéo disciplinagxeeucio da estratégia. E a etapa responsavel
por garantir que tudo o que foi construido durantermulacéo e o desdobramento estratégico sera
implementado e internalizado pela Anvisa, possantio a definicdo de acdes preventivas e as
corre¢cBes de rumo ao longo do tempo. Monitoraisen@enho da estratégia € um processo dinamico
e incremental de avaliacdo institucional.

Para o monitoramento da estratégia, séo realizadages periddicas envolvendo as unidades, com
0 intuito de acompanhar e divulgar os resultadocangiados, fornecendo maior transparéncia e
visibilidade as acdes desenvolvidas. E também umento de cooperacédo e internalizacdo das
licoes aprendidas a partir dos desafios enfrentadesy como de discutir e avaliar os rumos

estratégicos da organizacao.

Figura 2.1.2.2 — Rito de Monitoramento do Planejam@o Estratégico Anvisa 2016 - 2019

RITO DE MONITORAMENTO

Obietivos * Monitorados com base nos indicadores e
. > e metas do mapa estratégico
Estratégicos * Representam o direcionamento estratégico da Anvisa
Projetos  Monitorados com base nos marcos dos projetos e
Es p > respectivas datas de condusdo
tratégicos * Representam caminhos para a consecussdo dos objetivos
Painéis de » Monitorados com base nos indicadores dos objetivos de
Contribui > contribuicdo e das iniciativas de cada érea
ntribuicgo « O monitoramento é feito no émbito da unidade

Fonte: Aplan/Gadip
2.1.3 Vinculacéo dos Planos da Unidade com as Cai@peias Institucionais e Outros Planos

A vigilancia sanitaria € legalmente definida, naa®l, como “um conjunto de acdes capaz de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude drdervir nos problemas sanitarios decorrentes do
meio ambiente, da producéo e circulacdo de bemspeesdtacdo de servicos de interesse da saude”.
Tal enquadramento decorre de outro, mais ampléa@eo na Constituicdo Federal, que determinou
ao Poder Publico a obrigacdo de regulamentariiac@ controlar toda e qualquer a¢do ou servi¢o
de saude, seja publico ou privado, com o intuitcedezir o risco de doencas e, também, de promover
0 acesso a tais acdes e servicos para a protegaouperacao da saude.

Nesse sentido, a regulacdo sanitaria objetiva majpsoximacdo de seus propositos com as
prioridades econdmicas e sociais do pais, em n&démgo prazos. A Agenda Regulatéria esta
estabelecida com base em diretrizes alinhadas &®ahm Plurianual (PPA 2016-2019), as das
Politicas e Programas Setoriais de Saude e aojfiaao Estratégico da Agéncia. As estratégias
definidas estabelecem um conjunto de mecanismasranfentas que possibilitem uma atuacéo
alinhada com a politica de saude do Estado e aiagéplde uma rede de controles da sociedade,
tanto em relacdo a responsabilidade e transparédeimistrativa, quanto em relacdo a eficiéncia da
atuacdo do SNVS. A reorientacdo das acdes de gdguke constitui medida fundamental para
responder as novas exigéncias sociais e polite@glgs com a expansdo do mercado de consumo e
a diversificagdo dos produtos e dos servicos afestpelos setores produtivos, além do controle dos
riscos relacionados aos grandes problemas sasitagl@ncados no préprio Plano Nacional de Saude
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-, que convergem para o0 modelo de regulacao sanitdentado pela avaliacado dos riscos e busca de
mecanismos que garantam a seguranca sanitarieoeegdo da saude.

2.2 Formas e Instrumentos de Monitoramento da Exe@édio e dos Resultados dos Planos

Os instrumentos de gestéo utilizados pela Anvis@tano Plurianual do Governo Federal (PPA),
Plano Nacional de Saude (PNS), o Contrato de GektdAnvisa com o Ministério da Saude, o
Planejamento Estratégico do Ministério da SaudaliAydo de Desempenho Institucional (ADI),
além do préprio Planejamento Estratégico da Anvigtllizaram distintas ferramentas para o seu
monitoramento (quadro 2.2.1).

Quadro 2.2.1 — Planos Monitorados pela Anvisa e Itrsimentos de Monitoramento Utilizados

Plano Instrumento de monitoramento
PPA do Governo Federal e-Car
PNS e-Car
Contrato de Gestao Planilha estruturada eBExcel
Planejamento Estratégico do MS e-Car
Planejamento Estratégico da Anvisa Formulario Bstado e Planilha estruturada &xcel

Fonte: Aplan/Gadip

2.2.1 Monitoramento do Plano Plurianual do Goverrieederal, Plano Nacional de Saude e
Planejamento Estratégico do Ministério da Saude

Para monitorar os resultados contidos no PPA dcefdovFederal, no Plano Nacional de Saude
(PNS) e no Planejamento Estratégico do MS (PE-M3no de 2016, foi utilizado o e-Car, sistema
para controle, acompanhamento e avaliacdo deadssltEsse € um sistema com interface grafica e
tecnoldgica que permite acompanhar as informacéesxecucao de resultados estratégicos (figura
2.2.1.1) e que estqd disponivel para consulta powarics cadastrados no endereco
http://pems.saude.gov.br

Figura 2.2.1.1 — Interface do e-Car

. : : u :
'+ PLANEJAMENTO ESTRATEGICO DO MINISTERIO DA SAUDE susmgm ME""A'SSLE&"%

Ola, Fabio Gama Alcuri

. 12 itens encontrados
Perspectiva

(@) PPA PNS 101 - Aprimoramento da regulago sanitaria de Grteses, proteses e materiais especiais (OPME), por meio da revis3o de etiquetas de
- rastreabilidade e cédigos de bamas de artroplastia (quadril e joelho) e stents coronarianos
Filtros PPA: 05U PNS
OE 02 OF 03 OE 04 Responsavel pelo parec
OE 05 OE 06 OE 07 QE 08 [ o€ 08 [l iniciaiva |
OE OE 12
i S = 102 - Desencadeamento, em até 05 dias da notificac o, do processo de ¢30 em 100% das notificaces de Gbitos iados a0
OE13 OE 14 OE 15 OE 16 uso de produtos para a sadde e medic amentos. N
OE 20 PPA: 05U7 PNS
OF 21 OE 22 OF 2 OE 24 " Responsivel pelo parece
Etiguetzs oD E=3
103 - Disponibilizag3o no portal elstrénico da Anvisa, em formato direc ao cons sBes que permitam a correta
Secretarias e Vinculadas interpreta; 2o da rotulagem de shmsths‘ para a escolha de alimentag 30 saudavel até 2018
AISA Responsivel pelo parece
e ED =3
B2 Anvisa
DATASUS 104 - Manuteng 3o do tempo médio da primeira ¢do para o registro de i em 60% do prazo legal
. | e WS

Fonte: Aplan/Gadip

O monitoramento dos resultados estratégicos sagmuilfluxo periddico (quadrimestral), que se
iniciava na atualizacdo dos resultados estratégets Unidade Responsavel e continuava até o
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acompanhamento do Colegiado de Gestdo do MS (fRy@ra.2), seguindo o modelo estabelecido
pelo Ministério da Saude.

Figura 2.2.1.2 — Sistematica de Monitoramento doseéRultados Estratégicos do PPA, PNS e PE-MS

[t}

& & o
| A i
Atualizagao dos Resultados Validacdo dos status e Oficinas transversais por
& Indicadores no e-Car identificacdo de pontos criticos Objetivos Estratégicos
Responsdvel pelo resultado Golegiado das Sacretarias

Analse do Monitormmento
Rede de Acompanhamento geraldo FE

Plangjamento Colegiado de Gestdo do MS

Fonte: Demas/SE/MS

2.2.2 Monitoramento do Contrato de Gestdo da Agéamm o Ministério da Saude

O Contrato de Gestao é firmado entre a Anvisa enistétio da Sadde, e tem como o objetivo avaliar o
desempenho da Agéncia, por meio de metas e intdsado

O atual Contrato de Gestéo da Anvisa com o Miiostizr Satde tem vigéncia para o periodo de 1fdiega
de 2014 a 31 de dezembro de 2017, e para a sugd@xéaram previstos Planos de Trabalhos com dudaga
dois anos consecutivos, ocorrendo nova pactuagitadoiénio (2014-2015 e 2016-2017).

A analise da Comisséo de Avaliacao do ContratoetaG referente ao desempenho da Anvisa, comdoase n
Plano de Trabalho do biénio 2014-2015, encontesrsiase de conclusdo — formalizacdo do relatonio@o
parecer final. O Plano 2014-2015 contemplou 2Zaaftires de 14 diferentes unidades organizacioaais d
Agéncia. No ano de 2015, foram realizadas duamasficdle monitoramento com o objetivo de avaliar os
resultados das acfes pactuadas para aquele abitbdsoZambito do Plano de Trabalho do biénio 20142

do Contrato de Gestéo. Para esse periodo, a Aaprissentou 94,7% de seus indicadores em situacdo de
resultado esperado alcangado ou resultado saisfEigses resultados séo formalizados pela reféodhisséo,

por meio de um parecer de avaliagao final da e&eagplano de trabalho para o biénio 2014-2018nkémto,
possivelmente dadas as mudancas organizaciordeisoito do Ministério da Saude, tal rito ndo foidamente
concluido até o inicio do ano de 2016, como seaspdramite formal de andlise de desempenhtutistial

da Agéncia. Essa dinamica de trabalho interinstitat; com foco no parecer do primeiro biénio proposicéo

de contelidos de gestéo para o biénio seguintesf@@itada em 2016, a partir de reunides conjunitasi@visa

e membros dos Ministérios da Saude e do Planeament

Para que esse rito fosse retomado, foi necessdlikar a atualizacdo dos membros que compdem B<Zom

de Avaliacdo, o qual € composta por representaateslinistério da Saude (MS) e do Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestédo (MPOG). Essaatéal ocorreu em agosto de 2016, por meio daiRorta
n° 1515, de 18 de agosto de 2016 (DOU 19/08/2B%&).nova composicao da Comisséao ficou incumbida de
resgatar os encaminhamentos ja realizados pelas§amranterior e elaborar o parecer conclusivoétoobi
2014-2015. Paralelo a isto, e enfrentando os atdesmrrentes destes ajustes internos do Minigi@alde,
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esta mesma Comissao iniciou o processo de aralsepbsta de Plano de Trabalho para o biénio 201 6-
encaminhada pela Anvisa.

A proposta de Plano de Trabalho do biénio 2016-26¢a@minhada pela Agéncia contempla metas/indesdor
em sua maioria derivados da carteira de metascadiodes do planejamento estratégico da Agénci®(20
2019). Até o momento de elaboracdo deste ReldfBestao, essa proposta encontra-se em fasdiske@na
parte do Ministério da Saude, apds algumas rodadiiscusséo e ajustes. A proposta encaminhada astil
apresentada, conforme informado no item 2.4.1.

2.2.3 Monitoramento do Planejamento EstratégicoAtavisa

Com o advento do novo ciclo de Planejamento Egitatéa Anvisa, em 2016 houve dois monitorameratos d
estratégia. Em cada monitoramento 0s responsaseisnipiativas preenchiam documento especifico
apresentando os resultados alcangados com os slevsdmos sobre os avangos. Também sinalizavam a
situacdo da sua meta estratégica em formato défteerh indicando a cor corresponde ao resultapierado

para o periodo (figura 2.2.3.1). Paralelamentdydéamocorreram reuniées com as unidades para aratamto

de informagdes. Especialmente quanto ao monitotardes projetos estratégicos da institui¢éo.

Concluido o rito de monitoramento, com as unideiegcas, alguns resultados da agenda foram seldo®

para serem apresentados na Reunido de AnalisegisadR.A.E). Nestes encontros, que séo condugelo
Diretor-presidente, cada gestor apresenta osa@ssik recebe diretrizes da alta administracéo.

Figura 2.2.3.1 — Formulario de Monitoramento

INDICADOR ESTRATEGICO
FICHA DE MOMITORAMENTD DE RESULTADO
N2 do Indicador | Nome do Indicador
Unidade | .
. EKHX e
Responsavel
®*  Apresentaro RESULTADO do indicadar estratégico conforme o metodo de
calculo propasta na ficha de gualificagio.
®  Relgcionar as PRINCIFAIS ACOES desenvolvidos poro o aloonce do meta.
Resultados
alcangados até
julha/2016
Azsinzle 2 opgdo que maisdescreve o resultado do Indicadon
Medidor de () () ()
resultado do Indicadar com resultada dentro | Indicadar com resultado aquém | Indicador com resultadas muita
Indicador gu proxime do esperado. i do esperado. Possibiidade de | abaivoe do  esperado.  Risco
Expectativa de progresso normal | riscos futuras, podenda reduzir | evidenciade e baia
= 52m riscos iminentes. ginda mais o progresso do | possibilidade de recuperacio do
resultada. resultado no curte praza.
Comentarios: Detalhar 2 situagdo stuzl do indicador, conforme 2 marcagio, |
considerarando EVENTUAIS DESAFIDE que precisam ser superados, expeactativas,
riscos, possiveis agdies incramentais ou corrativas, que possam impactar no
cumprimento da meta.

Fonte: Aplan/Gadip
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2.3 Desempenho Orgcamentério

2.3.1 Execucdo Fisica e Financeira das A¢Bes daQegamentaria Anual de Responsabilidade
da Unidade

2.3.1.1 Acdes do Orcamento Fiscal e da Seguridadei& (OFSS)

Quadro 2.3.1.1.1 — Ac¢Bes Relacionadas a Programari&tico do PPA de Responsabilidade da UPC — OFSS —
Anexo |, pagina 185

2.3.1.2 Acdes nao Previstas na LOA do Exercicioest®s a Pagar ndo Processados — OFSS
N&o héa inscricdo em restos a pagar nao procesezldtgo a acdes nao previstas na LOA 2016.
2.3.1.3 Acdes — Orcamento de Investimentos — Ol

N&o se aplica a Anvisa, nos termos do inciso bl Adgtigo 1° da Lei n® 12.798/2013, o orcamento
de investimento é aquele “das empresas em queda Utireta ou indiretamente, detém a maioria do
capital social com direito a voto”.

2.3.2 Fatores Intervenientes no Desempenho Orcaradant

Relativamente as A¢Bes Or¢camentérias relacionadesg@amas Tematicos, apontamos a ocorréncia
de eventos que impactaram sobremaneira a execAcAgao Vigilancia Sanitaria de Produtos,
Servigos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgaosadosisuportou cancelamento no montante de
R$ 1,3 milhdes para fins de suplementagcdo da Aggoawcia Sanitaria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados em raz&o daaeéb dos Jogos Olimpicos e Paralimpicos Rio
2016, diante da necessidade de pagamento de dé@passagens aos servidores que compuseram
forca-tarefa nas cidades de realizacdo dos jogusiderando a majoracao dos valores de diarias
determinada pelo Decreto 8.808 de 15/7/2016.

Em raz&o das medidas de contencdo do Governo Fed®raa publicacdo do Decreto n° 8.859 de
26/9/2016, coube a Anvisa um contingenciamento oatamte de R$ 38,6 milhdes. Os bloqueios
orcamentarios foram realizados conforme quadroabai

Quadro 2.3.2.1 - Montante Contingenciado por A¢cd@rcamentaria

Item Acdo Orcamentaria Valor — R$
01 2000 - Administracdo da Unidade 2.000.000,00
02 157K - Construcdo da Sede CVSPAF/SP 1.000.000,00
03 8719 -Vig. Sanitaria de Produtos e Servigos 735,98
04 8719 -Vig. Sanitaria de Produtos e Servigos 13.050,93
05 8719 -Vig. Sanitaria de Produtos e Servigos 387.264,82
06 8719 -Vig. Sanitaria de Produtos e Servigos 966.000,00
07 8719 -Vig. Sanitaria de Produtos e Servigos GBLaED5,27
08 216H - Ajuda de Custo para Moradia ou Auxiliorkitia 41.940,00

Total 38.634.867,00

Fonte: Siafi — Gefic/l GGGAF

Destacamos que para atendimento do contingencianomatireu a necessidade de reandlise da
programacao de gastos para o exercicio, 92% do gafdingenciado incidiu na Ac¢ao Vigilancia
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Sanitaria de Produtos e Servicos, devido a indipgmade orcamentaria nas demais acdes, cujos
valores sdao comprometidos com contratos continuadasitras obrigacdes. Assim, devido ao

contingenciamento de R$ 35,6 milhdes, ficou bastprgjudicada a execucao da Agéo 8719.

2.3.3 Obrigacdes Assumidas sem Respectivo Créditorizado no Orgamento

N&o foram assumidas obrigacfes sem respectivoteréicamentario ou recurso financeiro
autorizado no Orgamento.

2.3.4 Restos a Pagar de Exercicios Anteriores

Quadro 2.3.4.1 — Restos a Pagar Inscritos em Exetigs Anteriores

Valores em R$ 1,00

Restos a Pagar Processados e Restos a Pagar n&s&tosd.iquidados
Ano de MO”t"?‘”te em 1° de Pagos Cancelados Saldo a pagar 31/12 do ano| X
o janeiro do ano X >
Inscricdo @ (b) (c) (d) = (a-b-c)
2015 77.575,09 67.770,31 5.576,67 4.228,11
2014 44.614,39 20.663,09 70,80 23.880,50
2013 6.788,47 - - 6.788,47
2012 1.879,41 - - 1.879,41
Restos a Pagar Ndo Processados
Ano de Mont{;\nte i) L 3l Liquidados Pagos Cancelados | Saldo a pagar 31/12 do ano| X
- janeiro do ano X N
Inscrigéo © ® (9) (h) (i) = (e-g-h)
2015 26.693.330,87 19.013.478,43 19.013.478,83714.617,50 3.965.234,94
2014 9.792.650,50 5.783.720,80 5.783.720,80 3.B2463 864.697,02
2013 880.637,32 128.103,58 128.103,58 668.403/08 .138466
2012 2.136.761,85 38.235,83 38.235,83 1.106.821,09 991.704,93
2011 1.069.492,75 25.753,76 25.753,76 1.025.591,97 18.147,02
2010 477.134,04 - - 477.134,04 -

Fonte: Gefic/GGGAF/Anvisa com informacfes do sistel esouro Gerencial

Do montante de R$ 41,1 milhdes inscritos/reinssrigm restos a pagar, R$ 25 milhdes foram
efetivamente pagos e ndo apresentaram impactoogaapracéo financeira do exercicio, restando
inscrito/reinscrito o valor de R$ 5,9 milhdes.

Foram realizadas ac¢0es juntos as areas, no ansbiowsa Sede, para apuracdo dos valores a serem
pagos, especialmente naqueles em que a indicagédai@ ser inscrito ocorreu de forma estimativa.
Tais acbes resultaram em cancelamento na ordem $ddORlL milh6es e dos valores que
permaneceram inscritos/reinscritos em 31/12/20&6tatdamos que os montantes mais vultuosos
referem-se a contratos de tecnologia da informagg@roximadamente R$ 4,3 milhdes, em razéo da
existéncia de Ordens de Servigos ainda pendentesulamento e demandas ainda ndo concluidas.

2.3.5 Execucao Descentralizada com TransferénaeaREcursos

2.3.5.1 Visao Gerencial dos Instrumentos Celebradados Montantes Transferidos
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Quadro 2.3.5.1.1 - Resumo dos Instrumentos Celebragl e dos Montantes Transferidos nos Ultimos Trés
Exercicios: transferéncias a 6rgédos e entidades nanais

Unidade concedente ou contratante
Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa
Quantidade de instrument] Montantes repassados no exercicio (em| R$

Modalidade celebrados 1,00)

2016 2015 2014 2016 2015 2014
Convénio 0 0 0 0 0 130.422,56
Contrato de repasse - - - - - -
TED 4 2 3 5.258.002,00| 3.144.827,00017.775,70
Totais 4 2 3 5.258.002,00] 3.144.827{GD148.198,2¢

Fonte: Siafi Gerencial; Siconv; Banco de dados G&eGGAF

Do montante total de recursos repassados em 28146,0R9.000,00 refere-se a repasse apenas
orcamentario.

2.3.5.2 Viséo Gerencial da Prestacédo de ContasResursos pelos Recebedores

Quadro 2.3.5.2.1 - Resumo da Prestacao de ContadsmoTransferéncias Concedidas pela UJ nas Modalidad de
Convénio, Contratos de Repasse e Instrumentos Congdes

Unidade Concedente

Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa

Exercicio Instrumentos
e ~ | Quantitativos e montante repassados (CUETITEHS & WO REpasestt)
Prestacao Convenios Contratos de
das Contas repasse

. Quantidade 1 - -
Ec):errgllglgri CojlEs FiesEs Montante Repassado 3.415.227,5( - -
B Contas NAQ Quantidade - - -

Prestadas Montante Repassado - - -

Exercicios | Contas NAQ Quantidade - - -
anteriores | Prestadas Montante Repassado - - -

Fonte: Siafi Gerencial; Siconv; Banco de dados @eBelatério de Gestéo

2.3.5.3 Visao Gerencial da Analise das Contas Padat

Quadro 2.3.5.3.1 — Situacao da Andlise das ContaseBtadas no Exercicio de Referéncia do Relatoério deestédo

Unidade Concedente ou Contratante

Nome: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - Anvisa

Instrumentos
Contas apresentadas ao repassador no exerciq Contratos de
referéncia do relatério de gestao Convénios
repasse

Quantidade aprovada 1 - -

Quantidade reprovada - - -
Contas analisadas | Quantidade de TC

instauradas - - -

Montante repassado (R$) 3.415.227,50 - -
Contas NAQ Quantidade - - -
analisadas Montante repassado (R$) - - -

Fonte:Siafi Gerencial; Siconv; Banco de dados Gecop,tBetade Gestao
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Quadro 2.3.5.3.2 - Perfil dos Atrasos na Analisead Contas Prestadas por Recebedores de Recursos
N&o ha dados a serem informados no Quadro 2.3.5.3.2

A supervisdo da execucao financeira fica a carg&eeop, que conta com dez servidores. Ja a
supervisao execucdo fisica, fica a cargo da aceécsdemandante.

Dado o baixo volume de celebracdo convenial dess®ale 2011 bem como a auséncia de demanda
de propostas, houve significativo decréscimo nasedpfas conveniais e, consequentemente, na
andlise de Prestacdo de Contas desses. No querseadinalizacdo dos Processos de Prestacdo de
Contas, percebe-se um entendimento do TCU e dccidudi de interpretar como simples
impropriedades as falhas de execucéo verificadasupervisoes e tidas como ilegais (n&o realizagéo
de licitacdes, processos sem a devida formalizagdstos diversos dos pactuados em Plano de
Trabalho, auséncia de comprovacéo de contrapagticly, Desta forma, tanto as demandas judiciais
guantos os julgamentos de Tomada de Contas Esptmaidemandado a retirada de inadimpléncia
das instituicdes convenentes quanto a retiradgldaas e cobrancas apuradas.

Quanto ao caminho de acesso as informac¢fes dedalhadseu sitio na internet, com a nova versao
do site da Anvisa, inaugurada no ano de 2016, tasl@srcerias pactuadas pela Anvisa que estéo ou
estiveram vigentes até 2016, encontram-se dispgniveo site da instituicdo
http://portal.Anvisa.gov.br/convenios.

2.3.5.4 Informacdes sobre a Estrutura de Pessoabpanalise das Prestagfes de Contas

A Geréncia de Gestédo de Contratos e Parcerias ptmmm a competéncia regimental para analise
financeira, tdo somente, das prestacdes de coatasrentes de convénios.

A prestagcao de contas decorrentes do Termo de Exeddescentralizada (TED), nos termos da
legislacdo vigente, dispensa o aspecto financé@eendo o parceiro prestar contas da execucédo do
objeto pactuado. No entanto, a Gecop monitora azogrpara a prestacdo de contas do objeto,
contando com dois servidores para a tarefa.

A Gecop, atualmente, conta com trés servidoresgardlise financeira da prestacdo de contas dos
convénios. Neste caso, a analise é realizada piordoeSistema de Convénios (Siconv), de visitas
técnicadn loco e por meio dos documentos necessarios. Utilizalée do Siconv, de planilhas em
Excel para fins de controles internos, seja de prazieodébitos.

2.3.5.5 Informagbes sobre os Termos de Cooperacdon&dos com a Organizagcao Pan-
Americana de Saude/Organizacdo Mundial da Saude §8/OMS)

O Termo de Cooperacao Técnica (TC) n° 64, celelatte a Anvisa, a Organizacdo Pan-Americana
de Saude/Organizacdo Mundial da Saude (Opas/OM&)Ministério da Saude, assinado em

29/09/2010 e publicado no DOU n° 218, de 16 de miwe de 2010, para uma vigéncia inicial de

cinco anos, tem como objetivo o “Fortalecimento de8es de vigilancia sanitédria no ambito do

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sisté&Jnico de Saude (SUS)”".

Esse Termo de Cooperacao possui quatro Termos/agliflfA) e nove Eixos, oito pertencentes ao
1° TA e um pertencente ao 2° TA. Cada Eixo é deresbilidade de uma unidade técnica da Anvisa,
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a qual elabora semestralmente um plano de tralaliendo as atividades que serdo desenvolvidas
para o alcance do objeto do Termo de Cooperacéao.

O 3° TA, publicado no DOU n° 142 de 26 de julhd@@&5, prorroga a vigéncia desse TC por mais
um ano, e 0 4° TA, publicado no DOU n° 142 de 2fulie de 2016, prorroga a vigéncia desse TC
por mais quatro anos, sendo valido portanto ate28tembro de 2020.

Destaca-se que a partir do segundo semestre de 2@@ordenacdo de Projetos de Cooperacao
Técnica com Organismos Internacionais adota asmecdacdes do TCU acerca das acdes passiveis
de execucgao por meio de termos de cooperacao agemismos internacionais, conforme teor da
Nota Técnica n° 02/2016- Gecop/GGGAF/Diges/Anvisa.

Eixos do Termo de Cooperacado Técnica n° 64:

Eixo 1: Acdes de cooperacgdo técnica, pesquisagjase producdo de conhecimento em vigilancia
sanitaria — Assessoria de Planejamento (Aplan) €r@&a-Geral de Conhecimento, Inovacao e
Pesquisa (GGCIP).

Em janeiro de 2016, o Eixo 1 foi reativado, conmer@¢do nominal: “A¢cbes estratégicas para
promocao do uso racional de medicamentos na reigifdmeéricas estabelecidas” para “Ac¢des de
cooperacao técnica, pesquisas, estudos e prodeg&mbecimento em vigilancia sanitaria” com o
objetivo de fortalecer a capacidade instituciomabdtema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
por intermédio acfes estratégicas sobre as temdatemteresse da Vigilancia Sanitaria realizando
estudos, pesquisas e producado de conhecimenteaa ar

Diante disso, durante o ano de 2016, mais espaiGote no 1° semestre, foram realizadas as
seguintes acoes:

. Desenvolvimento de acdes de suporte a gestdo éggtiat e organizacional, e ao
monitoramento e avaliacao institucional.
. Elaboragdo de material contendo os principais t&s$o$ alcancados, inovagdes e desafios

pela Anvisa no ano de 2015 e como sua acgdo impectsalde da populagédo brasileira e no
desenvolvimento do pais.

As seguintes atividades foram iniciadas em 201&mpainda néo foram concluidas:

. Andlise dos principais sistemas de informacdo daisanpara alimentacdo dos painéis
gréficos @lashboards) do Observatorio da Estratégia da Anvisa e qealifio dos indicadores do
Planejamento Estratégico da Anvisa.

. Estudos estatisticos de comparacao dos dadosalieatescritiva, com base nas informacdes
de qualificacédo dos indicadores.

. Reunibes técnicas dirigidas a gestores/interloestda Anvisa, para coletar as informacdes-
chave necessarias ao desenvolvimento dos pairddisay.

. Pesquisa e analise da legislacdo sanitaria brasgede outras Agéncias Reguladoras de
referéncia, a fim de verificar: (a) dentre os mpoooessos afetos a AFE, Registro e Inspecéo, como
se configura, no cenario internacional, a repastighe responsabilidades, identificando as
competéncias do nivel central e suas interfacesasoonompeténcias delegadas a outras esferas de
governo, quando for o caso; (b) dentre o rol dibwtdes conferidas a Anvisa, as quais possuem
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previsao legal para delegacdo de competéncianguais competéncias e processos ha sobreposicao
de atividades entre esferas de governo e comordiguxa a atuacao de cada ente federado nessas
situacdes, indicando proposta de reconfiguraciajuais critérios objetivos podem ser estabelecidos
para definir a distribuicdo das atribuicdes deleg@entre os entes do SNVS.

Eixo 2: Acbes de farmacovigilancia voltadas a proawoe protecéo da saude da populacdo da regido
da América Latina e Caribe — Geréncia Geral de Moaminento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (GGMON, antigo Nuvig).

Durante o ano de 2016, a GGMON executou as seguagfies:

. Traducgdo para a lingua inglesa do marco concegtgleracional de Hemovigilancia: Guia

para hemovigilancia no Brasil e do relatério de beigilancia 2007-2014.

. Revisdo do Manual Técnico de Hemovigilancia - Itigegsdo das reacdes transfusionais
imediatas e tardias néo infecciosas.

. Elaboracdo de Manual Técnico para investigacaoseetes adversos relacionados ao ciclo
do sangue.

. Revisdo do Manual Técnico para investigacao danmassao de doencas pelo sangue.

. Apoio a realizacéo da "V Oficina Macrorregionalrsamovigilancias: do doador ao receptor”

e realizacdo de reunido prévia com representant®aih e representantes da GGMON/Anvisa para
discutir a organizacao da retrovigilancia no referestado.

. Apoio a realizacdo da V Oficina de Hemovigilancia.
. Apoio a 102 reunido do IMDRF.
. Apoiar o desenvolvimento da Plataforma REPS do MBSA

Eixo 3: Medicina Baseada em Evidéncias, RegulacAuvatiacdo Econdmica de Medicamentos e
Outras Tecnologias em Saude — Geréncia—Geral détdvmmento de Mercado e Assessoramento
Econbmico (GGMAE) e Secretaria-Executiva da Camedm Regulacdo do Mercado de

Medicamentos (SCMED, antigo Nurem).

. Apoio a realizagdo da Semana do Conhecimento nas&nv

. Apoio a realizacéo do Curso prético-tedrico sobétddos Alternativos ao uso de animais. A
oficina de curta duracdo presencial sobre Regulbgéeada em evidéncias: busca e andlise critica
de evidéncias para avaliacdo de produtos e sersigegos ao regime de vigilancia sanitaria nao foi
priorizada e, portanto, ndo foi realizada no peribd

. Andlise prospectiva do risco de reducdo de ofeaaSBIS: Avaliacdo do cenario do
desabastecimento de mercado de medicamentos.
. Contratacdo de instituicdo responsavel por reakztudos pontuais para o GTI/OPME

(criado pela Portaria Interministerial n°® 38, dg0Q®015) e/ou demandados pela Céamara de
Regulac&o do Mercado de Medicamentos.

. Contratacao de consultores externos para a reatizbcestudos de mercado para a regulacéo
econdmica de Medicamentos Isentos de Prescrica®)(Ml
. Contratacdo de consultores externos para a reatzde estudos econdémicos utilizando bases

de dados e sistemas de informacdes em posse itigi¢dss de pesquisa brasileiras.

Eixo 4: Rede de Laboratorios Colaboradores da Faopea Brasileira fortalecida para promover e
proteger a saude da populacdo e o desenvolvimanitifico e tecnolégico nacional e da América
Latina — Coordenacéo da Farmacopeia Brasileiraafof
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Durante o ano de 2016 a Cofar realizou, por meid@®4 Opas/OMS, as seguintes atividades:

. Realizac&o da reunido técnico-cientifica da Farpe@iedviercosul, promovendo entre os seus
colaboradores, participantes da Comissao e dos t€omecnicos Tematicos; o intercambio de
conhecimento, com vistas a subsidiar as discusef@sonadas a elaboracdo de monografias, textos
e estabelecimento de substancias quimicas deneiaré

. Traducéo para os idiomas inglés e espanhol as daiféarmacopeia Brasileira (FB): Primeiro
suplemento da 52 edicdo da FB; Formulario Homeopét FB; Memento Fitoterapico Terapéutico.

Eixo 5: Acdes de seguranca do paciente promovigascensonancia com as estratégias da
Organizacdo Mundial da Saude e Alianga Mundialmbito da vigilancia sanitaria em servigos de
saude — Geréncia-Geral de Tecnologia de ServicGadde (GGTES).

Durante o ano de 2016 foram realizadas as segugies:

. Contratacdo de servico de traducdo simultaneaé@ngbrtugués-inglés) para evento em
servicos de saude.

. Apoio ao evento relacionado a seguranca do paceegtealidade em servigcos de saude — |
Workshop: Metodologias dos testes de sensibilid@deantimicrobianos.

. Apoio a realizacdo do IV Seminario Internaciona¢édBcéo do risco para a seguranca do
paciente e qualidade em servicos de saude.

. Apoio a realizacdo da 132 reunido ordinaria do @rde Implementacdo do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente — CIPNSP.

. Apoio a realizacdo da 142 reunido ordinaria do @rde Implementacdo do Programa

Nacional de Segurancga do Paciente.
Ha ainda as seguintes acdes em fase de execucém a@mda ndo concluidas:

. Diagndstico situacional dos programas de contrelénfeccédo das coordenacgfes estaduais
dos estados da regido Sul, Sudeste, Centro-Oestgppanover o alinhamento de acdes entre 0s
programas estaduais e controle de infeccdo e o BEX? identificando necessidades para acdes
estratégicas;

. Servico de Ampliacéo do Projeto de Aplicacao dadisgia Multimodal de Higiene das maos
em UTI, incluindo a elaboracao de ferramentas té&snwisando a Seguranca do Paciente e Qualidade
em Servigos de Saude.

Eixo 6: Tomada de decisdo baseada no conhecimeritifico e no gerenciamento do risco no
ambito da vigilancia sanitaria de alimentos param@r a inocuidade dos alimentos consumidos no
Brasil — Gerencia-Geral de Alimentos (GGALI).

Para a melhoria da capacidade técnica em relagbieacao e manejo de dados a cooperacao técnica
realizou, durante o ano de 2016, as seguinteslatles para subsidiar a avaliagéo de risco:

. Contratacao de consultoria especializada paramabdocumento técnico contendo os dados
brutos das planilhas de resultados analiticos icglados aos programas de monitoramento de
alimentos a nivel nacional dos laboratérios estadaao INCQS, organizados e consolidados para
subsidiar a avaliacdo de risco realizada pela Andstrega dos produtos trés e quatro (final);
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. Contratacdo de consultoria para elaboracdo de grarécnico toxicologico do ingrediente
ativo do Agrotoxico Glifosato. Entrega do produto (final).

. Realizacdo de reunido técnica com o objetivo ddisava planejamento inicialmente
estabelecido, considerando a necessidade de adeqim@lgumas atividades.

. Foi realizada a contratacdo de consultoria pamaletacde dados de consumo de alimentos
para subsidiar a avaliacdo de riscos de aditivbsatares.

. Foram realizadas visitas para a identificacao dalloo Rio de Janeiro para a realizagdo da
Reunido Internacional do Comité de Contaminante€altex Alimentarius no Brasil, reunido com
representantes da Holanda para subsidiar a eldwoda; Termo de Referéncia. Entretanto, houve
deciséo da direcdo da Anvisa em nao realizar éissdaale pelo TC.

. Foi realizado apoio a organizacdo da Conferénderiacional sobre Politicas Integradas e
regulagao em seguranca alimentar e nutriciondizaei na cidade de Quito, Equador, nos dias 29 e
30 de novembro de 2016. Participaram deste eventtotal de 64 profissionais do Ministério da
Saude dos paises das Américas, Universidades ai@agaes Internacionais.

Eixo 7: Capacidade institucional da Anvisa fortalacpara implementar o Regulamento Sanitario
Internacional implementado em pontos de entrad@rasil, na Regido das Américas e nos Paises de
Lingua Portuguesa (PALOPS) — Superintendéncia de$0Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (SUPAF, antiga GGPAF):

N&o foram executadas agdes nesse Eixo.

Eixo 8: Percepcao e efetividade das imagens datédeea sanitaria nas embalagens e materiais de
propaganda aumentadas, em consonancia com a Céaonv@uo@dro da Organizacdo Mundial da
Saude para Controle do Tabaco — Geréncia-Geralatkif®s Derivados do Tabaco (GGTAB):

N&o foram executadas acdes nesse Eixo.

Eixo 9: Contribuir para cooperacao técnica em &igila sanitaria entre a Anvisa, a Opas e o sistema
internacional de saude publica — Assessoria de;Betanternacionais (Ainte, antigo Naint).

Foram realizadas as seguintes atividades duraarte de 2016:

. Atividades de apoio a participacdo de um represémntda Venezuela em visita técnica a
laboratério no Uruguai;

. Apoio a realizacdo da 82 Reunido das AutoridadegulBdoras Nacionais de Referéncia
Regional.

. Realizacdo do Workshop Brasil Alemanha nas areassgecao de boas praticas e inspe¢ao
de produtos médicos.

. Apoio a Semana do Conhecimento da Anvisa com &patado de convidados estrangeiros
que praticaram de painéis técnicos sobre as teradéaa regulacao internacional.

. Apoio a participacdo de representantes de aut@®laduladoras internacionais parceiras na

VIII Conferéncia da Rede Pan-Americana de Harm@dieala Regulamentagcéo Farmacéutica (VIlI
CPARF).

Apoio a realizacdo da IV Oficina de Trabalho em ugegs Plantacde$\( Workshop on Minor
Crops), sendo que nesta atividade ndo houve despesaxdinas do TC 64. As despesas foram
assumidas pelo orcamento da Anvisa. Ressaltarsbéta, que foi realizada em setembro a atividade
de apoio a Participacdo de representantdnited Nations Office on Drugs and Crime (UNODC)/
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Escritorio das Nacdes Unidas sobre Drogas e Crion&°riEncontro Nacional de Quimica Forense
(ENQFor), em Ribeirdo Preto - SP.

Durante o ano de 2016, nao foram repassados redimaaceiros a Opas/OMS, tendo em vista que,
o valor previsto no TC n° 64 ja havia sido repassad sua totalidade.

2.3.6 Informagdes sobre a Realizagéo das Receitas

Apresenta-se a seguir Tabela com demonstrativoelasfio e da realizacdo das principais receitas
préprias decorrentes do regular exercicio do pddgrolicia outorgado a Agéncia, considerando 0s
recursos provenientes de Taxa de Fiscalizacaogl&Ngia Sanitaria (TFVS) e Multa pelo Poder de
Policia.

Tabela 2.3.6.1 - Demonstrativo da Receita Realizaddquida (Em R$ Mil)

Variagéo Receita Liquida
Desc(:ggiiltij:ez)ecelta Ano P[%’j:ta RL(eigILijizg:a % Realizado | (Em relat;s?\oRae(fl I(Iei?e(:sl’cio anterior)
Absoluta Percentual
2012 359.234 331.565 92,3% -- -
2013 331.034 342.147) 103,4% 10.581 3,2%
Taxa de Flscallzacao de Viglandayo14 | 337.75¢ 367.223  108,7% 25.07¢ 7,3%
anitaria (TFVS)
2015 331.143 456.153] 137,8% 88.93 24,2%
2016 254.819 528.100, 207,2% 71.947 15,8%
2012 19.211 22.451 116,9% -- --
2013 42.888 24.318 56,7% 1.864 8,3%
Multas pelo poder de policia | 2014 17.204 31.885] 185,3% 7.567 31,1%
2015 29.352 28.740 97,9% -3.145 -9,9%
2016 31.689 38.268 120,8% 9.528 33,2%
2012 378.446 354.016 93,5% -- --
2013 373.923 366.465 98,0% 12.449 3,5%
TOTAL 2014 354.960 399.108 112,4% 32.643 8,9%
2015 360.495 484.893 134,5% 85.785 21,5%
2016 286.507| 566.369 197,7% 81.475 16,8%

Fonte: Gegar/GGGAF — Tesouro Gerencial.
Nota: Dados retificados em relacao aos prestadesi@mente, passando a considerar a receita Hqeializada.

Historicamente os recursos derivados de TFVS temiar representacdo na composicao da receita
propria da Autarquia, com média de 91,9% no perd=l@a012 a 2016.

Em relacdo a receita originaria de TFVS verificeuesescimento acentuado no exercicio de 2016,
cujo incremento foi da ordem de R$ 71,9 milhdeseaatdo ao exercicio imediatamente anterior, ou
seja, aumento de 15,8%.

Esse comportamento decorreu da manutencdo da deldka Portaria Interministerial MS/MF n.
701/2015, que atualizou monetariamente o refendbutd, a contar de 09/09/2015. O referido
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normativo foi revogado pela Portaria InterministeMS/MF n. 45/2017, que regulamentou o
disposto na Lei 13.202, de 08 de dezembro de 281dyal determinou a primeira atualizacao
monetaria da TFVS limitada a 50% do indice ofidalinflacdo acumulado no periodo.

Do demonstrativo em referéncia, observa-se, amaaa receita originaria de Multas por Infracéo

Sanitaria de 2016 resultou crescimento de 32% &mae ao exercicio imediatamente anterior, com
incremento de R$ 9,2 milhdes. Vale notar que aidef@eceita contempla os valores arrecadados das
multas aplicadas no exercicio de 2016 e anteriores.

Importante notar, também, a promulgacdo da Ememhesti@ucional 93/2016, que prorrogou até
2023 a Desvinculacdo de Receitas da Unidao (DRUliunas taxas no rol de receitas passiveis de
desvinculacdo. Com essa medida, h& impacto finannei ambito da ANVISA, visto que somente
70% da arrecadacdo derivada de TFVS, principalefald receita propria da Autarquia, sera
disponibilizada para fazer frente a dotacdo orcaanen A Emenda Constitucional permite que a
Unido utilize livremente 30% de sua receita rekatds contribuicdes sociais, contribuicbes de
intervencdo no dominio econdmico e as taxas.
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2.3.7 Informagdes sobre a Execugéo das Despesas

2.3.7.1 Despesas Totais por Modalidade de Contrabac

Quadro 2.3.7.1.1 - Despesas Totais por Modalidade Contratacdo

Modalidade de Contratagcéo

Despesa executada

Despesa paga

2016 % 2015 % 2016 % 2015 %
1. Modalidade de Licitagao (a+b+c+d+e+f+g) 77.700.018,13 10,09 | 90.988.311,99 11,98 | 67.314.987,13 9,03 | 77.402.588,19 10,58
a) Convite 0,00 0,00 28.464,16 0,00 0,00 0,00 28.464,16 0,0(
b) Tomada de Precos 0,00 0,00 702.373,62 | 0,09 0,00 0,00 66.588,94 0,01
c) Concorréncia 0,00 0,00 488.039,51 | 0,06 0,00 0,00 0,00 0,00
d) Pregao 77.700.018,13 10,09 | 89.769.434,70 11,82| 67.314.987,13 9,03 77.307.535,09 10/57
e) Concurso 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
f) Consulta 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
g) Regime Diferenciado de Contrataces Publ 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
2. Contratagfes Diretas (h+i) 52.366.535,73 6,80 | 45.669.263,63 6,01 | 40.634.704,27 5,45 | 33.193.296,04| 4,54
h) Dispensa 29.336.540,66 3,81 28.916.040,0281 3, 23.409.880,60 3,14 21.595.607,p9 2,95
i) Inexigibilidade 23.029.995,0Y 2,99 16.753.M323| 2,21 | 17.224.823,6f 2,31 11.597.688/45 1|59
3. Regime de Execucéo Especial 33.428,51 0,00 21.281,92 0,00 33.428,51 0,00 21.281,92 0,00
i)  Suprimento de Fundos 33.428,51 0,00 21.281,92 0,00 33.428,51 0,00 21.281,92 0,00
4. Pagamento de Pessoal (k+l) 549.107.440,6] 71,33 |528.460.211,0 69,58 | 548.606.912,9] 73,63 | 528.223.004,84 72,21
k) Pagamento em Folha 535.947.249,74 69,62 | 516.749.200,3] 68,04 | 535.446.817,08 71,86 | 516.516.539,5070,61
I) Diarias 13.160.190,88 1,71 | 11.711.010,76 1,54 | 13.160.095,88 1,77] 11.706.465,84 1,60
5. Total das Despesas acima (1+2+3+4) 90.571.639,01] 11,77 | 94.325.479,21| 12,42 | 88.513.569,51 11,88 | 92.716.871,65 12,67
6. Total das Despesas da UPC 769.779.062,01 100,00| 759.464.547,84 100,00| 745.103.602,3] 100,00 731.557.042,64 100,00

Fonte: Gefic/GGGAF com informac¢des do Sistema Tes@erencial
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2.3.7.2 Despesas por Grupo e Elemento de Despesa

Quadro 2.3.7.2.1 — Despesas por Grupo e Elementodespesa — Anexo |, pagina 188
2.3.7.3 Andlise Critica da Realizacdo da Despesa

O demonstrativo das despesas por “Modalidade ddr&lagdo - Créditos Originarios - Total”
evidencia que o montante pago em folha de pagamiestaindo encargos sociais, representou o
maior volume de despesas em 2016, totalizando FB$ 58ilhdes que corresponde a 67% do
montante da despesa empenhada.

Quanto as despesas com diarias pagas a servidoodgberadores ocorreu um acréscimo de 12%

em relacdo ao exercicio anterior, principalmenterandio do aumento do niumero de inspecdes

internacionais, tendo em vista a insercdo da gz de inspecdes na meta ADI, e das oscilacdes
cambiais ocorridas ao longo do exercicio, visto geediarias e passagens relativas a missées
internacionais séo cotadas em moeda estrangeira.

A modalidade “N&o se Aplica”, identificada no demstrativo como “Outros”, representou 10% do
total de despesa empenhada em 2016. Dentre asdespassificadas nesta modalidade destacam-
se as transferéncias de recursos por meio do nsevariiundo a Fundo aos estados, municipios e
Distrito Federal para aplicacdo em acdes de vigi#gasanitaria que somou um montante de R$ 76
milhdes em 2016.

Na modalidade Dispensa de Licitacdo, destacamostoato de locacédo do edificio sede da Anvisa
no valor de R$ 13,8 milhdes.

Nas contratacdes por Inexigibilidade de Licitacdestaca-se o montante aproximado de R$ 8
milhdes destinados a contratacdo da Imprensa Nagiana publicacdo dos atos oficiais no Diario
Oficial da Unido, bem como contratacdes relativgsatocinios que devido a inviabilidade de
competicdo se enquadra como Inexigibilidade detdgéio e por fim os servicos de agua, esgoto,
servigos de contratacdo de capacitacao de sersjdauporte de infraestrutura de Tl e manutencao
de software enquadrados nesta modalidade por $ereetedores exclusivos.

2.3.8 Suprimento de Fundos, Contas Bancérias tipoe Cartbes de Pagamento do Governo
Federal

2.3.8.1 Concessao de Suprimento de Fundos

Quadro 2.3.8.1.1 - Concesséo de Suprimento de Fursd Anvisa Sede

Unidade Gestora Meio de Concessao
Exercicio (UG) do SIAFI Conta Tipo B S .V"’?'Of.do. maior
. . Governo Federal limite individual
Financeiro ) o 0l _ Valor ] concedido
Cddigo Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total

2016 253002 Anvisa - - 5 24.000,00 6.000,00

2015 253002 Anvisa - - 6 27.000,00 6.000,00
Fonte: Gefic/ GGGAF com informacdes do sistema Tes@erencial
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Quadro 2.3.8.1.2 - Concessao de Suprimento de Fursd&€oordenacdes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados nos Estados

Unidade Gestora (UG) d Meio de Conc~essao .
Exercicio Siafi Conta Tipo B Carg;\o ge Pagamenio o .V?'Of.do. maior
X . overno Federal limite individual
Financeiro . .| Quantida| Valor | Quanti concedido
Cédigo | Nome ou Sigla de Total dade Valor Total
253015 CVPAF-BA - - 1 12.728,0p 4.000,00
253018 CVPAF/CE - - 5 6.120,00 1.500,00
253008 CVPAF/MS - - 3 1.908,38 900,00
2016 253024 CVPAF/MT - - 3 5.000,0p 2.200,00
253006 CVPAF-PR - - 4 14.100,00 4.000,00
253004 CVPAF/SC - - 3 4.000,400 1.000,00
253028 CVPAF/SP - - 2 3.600,0 1.800,00
253015 CVPAF-BA - - 1 500,00 500,00
253008 CVPAF/MS - - 5 980,0p 350,00
2015 253024 CVPAF/MT - - 3 1.250,0p 1.250,00
253006 CVPAF-PR - - 8 32.000,00 4.0000,00
253004 CVPAF/SC - - 5 7.500,d0 2.000,00
253028 CVPAF/SP - - 2 3.600,00 1.800,00
Fonte: GGPAF Processos de Concessao de SuprimeRoandos e Siafi.

2.3.8.2.Utilizacdo de Suprimento de Fundos

Quadro 2.3.8.2.1 - Utilizacdo de Suprimento de Fumd - Anvisa Sede

Unidade Gestora (UG . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
. do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Cédiao Nome ou | Quantidad Valor Total Quantidad| Valor dos | Valor das z-aofsl)
9 Sigla e e Saques (a)| Faturas (b
2016 | 253002| Anvisa - - - - 14.011,52| 14.011,52
2015 | 253002| Anvisa - - - - 14.438,00| 14.438,00

Fonte: Gefic/GGGAF

Quadro 2.3.8.2.2 - Utilizag&o de Suprimento de Fumd: Coordenagfes de Portos, Aeroportos, Fronteiras
Recintos Alfandegados nos Estados

Unidade Gestora (UG) d . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
o SIAFI Conta Tipo B Saque Fatura
Exercicio I Valor dos Valor das Total
Cddigo | Nome ou Siglal Quantidade \'I/'it(;g Quantidade Saques ()| Faturas (b) (a+b)
253015| CVPAF-BA - 0 - 2.510,0(Q 2.510,00
253018| CVPAF/CE - 0 - 3.227,31 3.227,31
253008| CVPAF//IMS - 0 - 1.908,34 1.908,38
2016 | 253024 CVPAF/MT - 0 - 4.591,14 4.591,14
253006| CVPAF-PR - 0 - 2.184,3( 2.184,30
253004 CVPAF/SC - 0 - 3.150,73 3.150,73
253028| CVPAF/SP - 0 - 1.078,95 1.078,95
253015| CVPAF-BA - 1 - 163,94 163,94
253024 CVPAF/MT - 9 - 1003,74 1.003,74
253008| CVPAF/MS - 5 - 980,00 980,00
AL 253006| CVPAF-PR - 5 - 1.081,8( 1.081,80
253004 CVPAF/SC - 12 - 2.424,82(2.424,82
253028| CVPAF/SP - 10 - 1.879,34 1.879,35
Fonte: GGPAF Processos de Concessao de SuprimeRiendos e Siafi.
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2.3.8.3 Classificacdo dos Gastos com Suprimentéaledos no Exercicio de Referéncia

Quadro 2.3.8.3.1 - Classificagao dos Gastos compBimento de Fundos no Exercicio de Referéncia - Aiisa Sede

Lhicace (;ie;ciora UG)d Classificagéo do Objeto Gasto
Cédigo | Nome ou Sigld Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
01 - COMBUSTIVEIS E 60100
LUBRIFICANTES AUTOMOTIVOS '
04 - GAS E OUTROS MATERIAIS 650 43
ENGARRAFADOS '
13 - MATERIAL DE CACA E PESCA 250,00
16 - MATERIAL DE EXPEDIENTE 320,50
17 - MATERIAL DE
PROCESSAMENTO DE DADOS 1.041,00
33.90.30 - MATERIAL DE 22 - MATERIAL DE LIMPEZA E 3438
253002 Anvisa CONSUMO PROD. DE HIGIENIZACAO '
24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS 2 550.51
IMOVEIS/INSTALACOES T
25 - MATERIAL P/ MANUTENCAO DE
BENS MOVEIS 1.621,00
26 - MATERIAL ELETRICO E
ELETRONICO 1.928,56
28 - MATERIAL DE PROTECAO E 140 98
SEGURANCA '
35 - MATERIAL LABORATORIAL 75,00
42 - FERRAMENTAS 35,16
16 — MANUTENCAO E CONSERV. DE
BENS IMOVEIS 1.738,00
33.90.39 - OUTROS SERVICOS 17 - MANUT. E CONSERY. DE
253002 Anvisa DE TERCEIROS-PESSOA MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 2.475,0Q
JURIDICA 56 - SERVICOS DE TECNOLOGIA DA 550 00
INFORMACAO '

Fonte: Gefic/ GGGAF com informacgdes do sistema Tes@erencial

Quadro 2.3.8.3.2 - Classificagao dos gastos conpemento de fundos no exercicio de referéncia: Codenacgdes
de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfanegados nos Estados — Anexo |, pagina 189

2.3.8.4 Analise Critica

Durante o exercicio foram concedidos cinco supriogede fundos na Anvisa Sede, destinados a
realizacdo de despesas de pequeno vulto, totatizandnontante de R$ 24.000,00, sendo executado
o valor de R$ 14.011,52. Destaca-se que do totiuado 66% se destinou a cobrir despesas com
aquisicdo de material de consumo. As prestacdesodéas foram apresentadas no periodo

regulamentar tendo sido analisadas, contabilmestiagsificadas e devidamente aprovadas pelo
ordenador de despesas.

Em relacdo as Coordenacgdes de Vigilancia Sanitddad3ortos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados nota-se um aumento no ultimo ano idaagfio de suprimento de fundos para
realizacdo de despesas, em especial nas de peguend?orém, da mesma forma, continua sendo
dada prioridade aos procedimentos de compra beps @&érvicos por processos de
licitacado/dispensa/cotacdo no sentido de ampleamaorréncia e assim obter uma maior adequacao
do preco com o valor de mercado.
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Neste cenario, depreendemos que das 26 (vints)d sadades Gestoras distribuidas no pais, apenas
sete UG (BA, CE, MS, MT, PR, SC e SP) utilizaram 2016 essa modalidade de execucao de
recursos orgcamentarios.

2.4 Desempenho Operacional

2.4.1 Contrato de Gestao

O Contrato de Gestao, previsto na Constituicdoaede 1988, tem como objeto a fixacdo de metas
de desempenho e deve ser firmado entre os gedtagininistracéo direta e indireta, sendo utilizado
como parametro de avaliacdo pelos 6rgaos de sspergicontrole do Poder Publico (art. 37, 8 8° da
Constituicdo Federal de 1988). Na Anvisa, de acoatho a Lei n® 9.782/1999, o Contrato de Gestéo
rege a administracdo da Autarquia e € o instrumaéatavaliacdo, por parte do Ministério da Saude,
de sua atuacéo administrativa e de seu desempanhd e 20 da Lei n°® 9.782/1999).

O atual Contrato de Gestao da Anvisa com o Minsta Saude tem vigéncia para o periodo de 1°
de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de 2017 enw e Trabalho com os indicadores e metas
pactuados com o Ministério da Saude com duracadoge anos consecutivos, ocorrendo nova
pactuacao a cada biénio.

Para o acompanhamento e avaliacado do CG séo estdbslduas comissoes:

. Comissédo de Acompanhamento do Contrato de Gestaodenada pela Anvisa e formada
por representantes da agéncia e do Ministério ddeS& instituida por meio de Portaria e tem como
atribuicdes o acompanhamento da execucao das estsdelecidas no contrato, emitindo pareceres,
propondo ac¢des corretivas ou, até mesmo, reviséoetiEs ou indicadores de desempenho, quando
julgar necessario.

. Comisséo de Avaliacdo do Contrato de Gestdo: éafdanpor representantes do Ministério
da Saude e do Ministério do Planejamento, Desemaehto e Gestdo, sem a participagdo direta da
Anvisa. Esta comiss&o é responsavel por julgaendanento das metas e indicadores pactuados. E
exclusivo dessa Comisséao, emitir o relatério ddiagy@o de cada plano de trabalho pactuado.

O Relatorio de Avaliacdo Final da Execucdo do Gaatde Gestéo, produzido pela Comisséo de
Avaliacdo do Contrato de Gestéao, referente ao pintrabalho dos periodos de 2014 e 2015 foi
enviado a agéncia em 13/04/2017, conforme oficR38/GM/MS.

Como o relatério supracitado ndo é produzido pelaiga, entendemos néo ser viavel fazer um
extrato do mesmo. Desta forma, enviamos o contaadategra, em anexo, a fim de demonstrar de
forma isenta o desempenho da agéncia conformetas medicadores pactuados.

2.4.1.1 — Oficio e Relatdrio de Avaliacdo Final daxecucédo do Contrato de Gestéo, referente ao Plade Trabalho
do periodo de 2014 e 2015, Anexo IV, pagina 284.

Com relacéo ao Plano de Trabalho do Contrato d&iGesie engloba o periodo de 2016 a 2017, foi
aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa e aaglaarda aprovacao do Ministério da Saude. Na
proposta o Plano de Trabalho contempla 15 (quimzigyadores que envolvem 11 (onze) unidades
da Agéncia.
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Quadro 2.4.1.1 - Proposta do Plano de Trabalho dodbtrato de Gestédo para o periodo de 2016 a 2017—exo |,
pagina 192

2.5 Gestao das Multas Aplicadas em Decorréncia ddividade de Fiscalizacao

2.5.1 Estrutura Organica de Controle e Sistema par&erenciamento

A Anvisa, no exercicio das atribuicdes de fiscaldiza conferidas pela Lei n°® 9.782/1999, aplica
multas por infragbes a legislacdo sanitaria fedemiforme previsdo das Leis n°® 6.437/1977 e n°
9.294/1996.

A Lei n°® 6.437/77 configura infracOes a legislagaaitaria federal, estabelece sancdes e da outras
providéncias, prevendo, além de outras sancogdjcagho da penalidade de multa pecuniaria no
valor entre R$ 2.000,00 (dois mil reais) e R$ 1.600,00 (um milhdo e quinhentos mil reais). Por
suavez, a Lei n°®9.294/1996 dispde sobre asg@éstriao uso e a propaganda de produtos fumigenos,
bebidas alcoodlicas, medicamentos, terapias e defsnagricolas, nos termos do 8 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal, e prevé multas de R$ 5.00@id@o mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil
reais), dentre outras penalidades.

No momento da autuacdo néo é fixado o valor daamétuniaria, cujo montante € definido na
decisdo administrativa de julgamento da infracéio,censideracdo as circunstancias atenuantes e
agravantes da infracdo, além da capacidade ecoad@mimnfrator, conforme estabelece os artigos 6°
ao 9°da Lein®6.437/1977.

Ao ser imposta a penalidade, regularmente notificaassegura-se ao administrado o direito
constitucional de ampla defesa e do contraditéin.sede recursal, o procedimento € definido pela
Resolucédo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 205/0&, determina o exercicio do juizo de retratacao
pela autoridade julgadora e a decisao final pejd@colegiado da Agéncia, em conformidade com
os ditames das Leis n°® 9.784/1999 e n°® 9.782/1999.

A estrutura organica de controle das atividadesardecadacdo de multas abrange as unidades
organizacionais relacionadas ao processo admitinstranclusive nas instancias recursais, nos

termos do Regimento Interno da Agéncia (Portarigigenn®. 650/2014), consoante conformacéo a
seqguir:

1. Diretoria Colegiada (Dicol)

2. Diretorias dos macroprocessos relacionados #@dades organizacionais responsaveis pela
instauracdo, andlise, julgamento e cobranca deamdlirante o regular processo administrativo e
apos a constituicao definitiva de créditos:

a) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitébdonon)

b) Diretoria de Gestao Institucional (Diges)

c) Diretoria de Regulac&o Sanitaria (Direg)

d) Diretoria de Coordenacéo e Articulacéo do Siat&lacional (DSNVS)

e) Diretoria de Autorizacéo e Registro Sanitaried/ayilancia Sanitaria (Diare)

3. Auditoria Interna (Audit)
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4. Unidades Organizacionais responsaveis pelaiirsgtao, apuracao, analise, julgamento e cobranca
de multas durante o regular processo administrativo

- Geréncia—Geral de Fiscalizacdo de Produtos 8sjaiVigilancia Sanitaria (GGFIS)
- Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Fineaa¢d&GGAF)

- Geréncia—Geral de Medicamentos e Produtos Bicd8giGGMED)

- Geréncia-Geral de Produtos Derivados do TabaGiI&B)

- Geréncia—Geral de Tecnologia em Servicos de S&@dES)

- Geréncia de Gestao da Arrecadacao (Gegar)

- Geréncia de Regulamentacao e Controle SanitariServicos de Saude (GRECS)

- Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orga@STFCO)

- Coordenacdo Administrativa de Infragbes SangaiGadis)

- Coordenacao de Andlise e Instrucdo de Recursbsspacao e Fiscalizacao — (Corif)
- Coordenacéo de Andlise e Julgamento das Infrég@eisarias — (Cajis)

- Coordenacao de Processo Administrativo Sani{@apas)

Para o gerenciamento das multas decorrentes dedeitnfracao sanitaria séo utilizados os sistemas
a seguir discriminados:

- Conau/Datavisa (Modulo de Controle de Autos mfeatdo Sanitaria do Sistema de Produtos e
Servigos sob Vigilancia Sanitaria) para a operadipacdo de todas as fases do regular processo
administrativo, inclusive as cobrancas amigaveifizadas nesse estagio.

- Codiva (Sistema de Cobranca e Divida Ativa) @ac@branca administrativa dos créditos apés a
constituicdo definitiva e inadimplemento. O sistereanbém € utilizado para o controle
individualizado dos créditos de devedores inscrim€adin, a inscricdo na Divida Ativa da Unido e
0s registros de ajuizamento de acao de execuga. fis

2.5.2 Indicacéo sobre a Estrutura para Arrecadar lslslltas Aplicadas, se Prépria ou Terceirizada

A cobranca das multas por infracdo sanitaria, daramegular processo administrativo, é realizada
pelas unidades organizacionais responsaveis pélsee julgamento de autos de infracdo sanitaria
descritas no item anterior, com o auxilio da Cooagéo Administrativa de Infracbes Sanitérias —
Cadis/GGGAF/Diges/Anvisa.

A cobranca administrativa dos créditos definitivateeconstituidos e inadimplidos, assim como a
atividade de inscricdo no Cadin, encontra-se sotorapeténcia da Geréncia de Gestdao da
Arrecadacao — Gegar/GGGAF/Diges/Anvisa. Nas atdedade cobranca administrativa ndo se
utiliza servico terceirizado.

2.5.3 Indicacdo da Area Responsavel pela Cobrancaeta Inclusdo dos Inadimplentes no
Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados dot@ePublico Federal (Cadin) e na Divida
Ativa

Conforme anotado no item anterior, durante o regulacesso administrativo o infrator pode efetuar

0 pagamento da multa, cuja cobranca nesse estaggalizada pelas unidades organizacionais
responsaveis pela analise e julgamento das infsacéen o auxilio da Cadis/GGGAF/Diges/Anvisa.
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Apos o transito em julgado do processo, com a taitsto definitiva do crédito e mantendo-se o
inadimplemento, a cobranca administrativa ficaramaego da Geréncia de Gestédo da Arrecadacao -
Gegar.

A atividade de inscricdo no Cadin € atribuida aggegnquanto a inscricdo na Divida Ativa da Unido
(DAU) compete a Coordenacéo da Divida Ativa (Codda) Procuradoria Federal em atuacao na
Autarquia.

2.5.4 Demonstracao das Principais Medidas GerergiAdotadas no Exercicio para a Melhoria
da Gestéo da Arrecadacdo das Multas Aplicadas

Foi realizada Auditoria Interna n. 02/2016 objetigda avaliar os Autos de Infracdo Sanitaria (AIS)
que tenham sido motivo de cancelamento (por nudidadsubsisténcia e/ou erro formal).
Compreende-se que as recomendacbes e a implenwentagdiano de providéncias decorrentes
tendem a aprimorar os controles internos e, sattoefpromover qualificacdo e ganho de eficiéncia
ao processo de trabalho.

No exercicio de 2016 também foi empreendida foegaféa na Coordenacdo Administrativa de
Infragcbes Sanitarias - Cadis/iGGGAF/Diges/Anvisag germitiu o prosseguimento do regular
processo administrativo de elevado volume de Adéolfracdo Sanitaria. Essa acao teve o intuito
de contribuir para a reducéo do tempo de duracgwaesso, o que, por sua vez, tende a favorecer
o adimplemento da obrigacdo pecuniéria e a torras efetivo o poder sancionador outorgado a
Agéncia e o correspondente efeito punitivo-pedamddas multas aplicadas.

Ademais, foram iniciadas adequacdes no sistemadedle de Autos de Infracdo — Conau/Datavisa
para permitir o registro e viabilizar a apuracaaesnagropriada da arrecadacdo de multas inserta no
conceito de regime de competéncia e contemplandespsctivos estagios que compdem 0 processo
de trabalho.

Ressalta-se ter sido realizada visita técnica anéigé\acional de Energia Elétrica (Aneel), com o
intuito de conhecer e avaliar a possibilidade decad do Sistema de Gestdo de Créditos que se
encontra em desenvolvimento naquela Agéncia. Agédigorévia revelou ser factivel, contudo, a
implantacdo na Aneel inicialmente prevista paraerecio de 2016 foi reprogramada para outubro
de 2017.

Destaca-se, também, que encontra-se em desenvotoiméistema de Arrecadacao e Cobranca —
Arcos, pela Agéncia Nacional de Telecomunicacbésatel. Vale notar que foi realizado evento
com a participacdo dos setores de arrecadacaogfaxids Reguladoras e a Secretaria do Tesouro
Nacional (STN), oportunidade na qual foram apreskd os sistemas em desenvolvimento pela
Aneel e Anatel, a fim de se avaliar a possibilidddeaproveita-los para a instituicdo de sistema
estruturante de governo destinado a gestao deasedi

Avaliacdo prévia indica que os referidos sistenmasldam-se as necessidades desta Autarquia, no
gue concerne a gestao de créditos a receber. Agysard implantacédo dos citados sistemas para a
realizagcdo de avaliagbes complementares e, casdtergsela viabilidade, seréo adotadas a
providéncias correspondentes para implantacdo Aeggaquia, cabendo salientar que a aquisicao
de solugéo de uma dessas solucdes revela-se api@ponsiderando os altos custos envolvidos e o
tempo elevado de desenvolvimento, recursos habigrde escassos.
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Seguem abaixo quatro tabelas apresentando o acbawpanto da arrecadacdo das multas nos
exercicios 2015 e 2016, detalhadas por quantidadiees, a arrecadacao efetiva e os indicadores.
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Tabela 2.5.4.1 — Acompanhamento da Arrecadacéo deulas — Quantidade
ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAO DE MULTAS - QUANTIDAD E

QUANTIDADES DE MULTAS

Processo Administrativo (Nao Arrecadadas) Validagéo
Canceladas Total das
Multas Aplicadas Arrecadadas | Administrativame B Multas com Multas
nte Suspensas N:ﬁlstgf{tgzo Risco de Outras Exigiveis e Demais Multas
Administrativamente ) Prescricao Definitivamen |  Situacdes | Aplicadas por
no Cadin Executdria te Periodo
Constituidas Competéncia
Periodo Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exerods Exercicios Exercicios Exercicios
de ~ | Quantidade )
Competén 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 201616 2 2015| 2016 2013 2016 2015 2016  20{5
cia
2016 687 212 - 43 - 155 - 0 - 0 - 71 - 71 - 206 - 687 -
2015 2.568 746 159 1 0 659 106 0 0 0 0| 561 54| 560 54| 443 2.249| 2.568 2.568
Total 3.255 958 159 44 0 814 106 0 0 0 0 632 54 631 54| 649 2.249 - -
Validacdo do Estoque de
Multas Aplicadas 3.255| 2.568

Observacgdes:

a) Informacgdes com vistas ao atendimento as detagdes contidas no item 9.6 do Acordao 482/2013-P&udério.
b) Nos quadros acima, os campos devem ser pre@scignas com quantitativos, ou seja, ndo deveimsegidos valores monetarios.
¢) Quantitativos relativos aos exercicios de 2018@il5, de acordo com o periodo de competéncia.

d) Quantitativos consolidados referentes aos nisrgobais da Agéncia/Entidade fiscalizadora.

e) A coluna "Validagao" representa a confirma¢&dqleantidades inseridas na coluna "Aplicadas"idigtfas pelas demais colunas.
f) A coluna "Demais Situacdes" refere-se aos casogue as multas ndo foram canceladas ou suspleasstrativamente, ndo estio exigiveis e defmitiente constituidas e n&o foram

arrecadadas.

g) Nos casos de parcelamentos, deve-se considenaltaacomo arrecadada.
h) Quando forem informadas multas na coluna "Muitas Risco de Prescricdo Executdria”, estas nderpa@r inseridas em outros campos, para evitapla dantagem.

Fonte: Gegar/GGGAF
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Tabela 2.5.4.2 — Acompanhamento da Arrecadacao deulfas — Valores (R$ 1,00)

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAO DE MULTAS - Valores ( R$ 1,00)

MONTANTE
FINANCEIRO (R$)
Processo Administrativo (Nao Arrecadadas) Validagéo
Canceladas
Multas Aplicadas Descontos Arrecadadas Administrativament
e - . Multas Exigiveis e
Multas ndo inscritas L . -
Cadin Deflnltlv_amente Demais Situacdes )
no Constituidas Multas Aplicadas por
Periodo de Competéncia
Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exeosic Exercicios
Periodo de Valores
Competéncig
2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 201b 2016 2015 016 2 2015 2016 2015
2016 16.334.000 241.600 - 1.882.900 - 1.110.000 - 3.374.000 - 720.000 - 9.005.500 - 16.334.00C -
2015 37.140.000 923.600 418.600, 7.700.400 2.012.400 6.000 0| 13.073.000 2.222.000 5.592.000 652.000, 7.414.000 31.835.000 37.140.000 37.140.000
Total 53.474.000 1.165.200 418.600, 9.583.300 2.012.400 1.116.000 0| 16.447.000 2.222.000 6.312.000 652.000, 16.419.500 31.835.000 - -
Validag&o do Estoque de Multas Aplicadas 53.474|0(37.140.00d

Observagoes:

a) InformacgBes com vistas ao atendimento as detagdés contidas no item 9.6 do Acérddo 482/2013-P@dario.

b) Os campos devem ser preenchidos com os valanestarios nominais (sem atualizacéo, multa de m@nacargos legais).

c) Valores monetarios relativos aos exercicios@&2u 2015, de acordo com o periodo de competéncia

d) Valores consolidados referentes ao montantedetenultas aplicadas pela Agéncia/Entidade fizadlra.

€) A coluna "Validagao" representa a confirmag&®ddores inseridos na coluna "Aplicadas" distdbsipelas demais colunas.
f) A coluna "Demais Situa¢des" refere-se aos casogue as multas ndo foram canceladas ou suspTeadstrativamente, ndo estéo exigiveis e defanitiente constituidas e nao foram arrecadadas.
g) Nos casos de parcelamentos, deve-se consideaategpaga como valor arrecadado e o saldo amadiniplente deve ser inserido na coluna "Demaisgites".

Fonte: Gegar/GGGAF
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Tabela 2.5.4.3 — Acompanhamento da Arrecadacao deulfas — Arrecadagédo Efetiva (R$ 1,00)

Valores efetivamente arrecadados
Periodo de Competéncia ds .
. Exercicios
Multa Aplicada
2016 2015

2016 1.904.820,3C -
2015 7.833.054,35 2.025.045,20
Total 9.737.874,65 2.025.045,20

Observacoes:
a) Informagdes com vistas ao atendimento as detagdes contidas no item 9.6 do Acérdao 482/2013-TCU
Plenario.
b) Valores correntes efetivamente arrecadados.
¢) Valores monetarios relativos aos exercicios@e&u 2015, de acordo com o periodo de competélacia
multa aplicada.
d) Valores consolidados referentes aos quantisiijobais da Agéncia/Entidade fiscalizadora.
Fonte: Gegar/GGGAF



Tabela 2.5.4.4 — Indicadores de Multas das Entidadd-iscalizadoras - Acérddo 482/2013-TCU-Plenéario

Indicadores de Multas das Entidades FiscalizadorasAcérdéo 482/2013-TCU-Plenario

Subitem do Acérdao Unid. Multas Form. 2016 2015

9.6.1 NGmero absoluto e percentual de pessp@4de N&o inscritas no Cadin a 0
fisicas ou juridicas pendentes de inscricdo npQtde | Exigiveis e Definitivamente Constituidas | b | | 631 54
Cadin. % Fisico alb x 100 0,00% 0,00%
9.6.2 NGmero absoluto e percentual de Qtde Risco de Prescri¢cdo Executoria a 0 0
processos de cobranca de multas que (...) sof@gtde | Exigiveis e Definitivamente Constituidas | b} | 631 54
maiores riscos de prescricao. % Fisico a/b x100 0,00% 0,00%

Qtde Canceladas a 44 0

9.6.3 Quantidade de multas canceladas em |Qtde | Aplicadkas | b | ~ 382% 2.568
instancias administrativas, os valores associagps Fisico a/b x 100 1.35% 0.00%
a estas multas e 0s percentuais de CanCelan el === 7 7 77 T TTTTTT T T e
em relacgo ao total de multas aplicadas R Canceladas ¢ 1.116.000,00 0,00
anualmente. RS | Aplicadas . d____]..53:474.000,00_ 37.140.000,00
% Financeiro c/d x 100 2,09% 0,00%

Qtde Suspensas a 814 106

9.6.3 Quantidade de multas suspensas em _Qt_(j_e_______ép_ll_gf_:l_c[qs ——————————————————————————————————————————————— R — 2:568
instancias administrativas, os valores associatips______|! Fisico ] abx100) ~ 2501% 4,13%.
a estas multas e os percentuais de suspensaggm Suspensas c 16.447.000,00 2.222.000,00
relacdo ao total de multas aplicadas anualmeig. | Aplicadas d | 53.474.000,00 37.140.000,00

% Financeiro c/d x 100 30,76% 5,98%

Qtde Arrecadadas a 958 159

Qe | Aplicadas | b | 325 2.568

9.6.4 Percentuais de recolhimento de multas| %________|] Fisico ] abx100| ~  2943% 6,19%
(em valores e em ntimero de multas recolhidpR}s Arrecadadas c 9.583.300,00 2.012.400,00
R$__|Aplicadas | d | 53.474.000,00 37.140.000,00

% Financeiro c/d x 100 17,92% 5,42%

Fonte: Gegar/GGGAF
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2.5.4.5 Andlise critica do quantitativo e dos vaerde multas gerenciadas pela agéncia

Com a publicacdo do novo Regimento Interno atrdeeRBesolucdo RDC n° 61, de 03 de fevereiro
de 2016 em 05/02/2016, as areas de julgamentoidstdAcia dos processos da entdo Geréncia-Geral
de Fiscalizagcdo de Produtos Sujeitos a Vigilanaaitdria — GGFIS/SUCOM/ANVISA e da
Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, FronteiRsantos Alfandegados — GGPAF sofreram fuséo,
dando inicio a Coordenacgédo de Analise e Julganumfmrocessos, conforme competéncia prevista
no art. 4°, 8§ 9°, | e art. 152 do Anexo | de ref@iResolucéo.

No ano de 2016, a Coordenacdo de Andlise e Julgandm processos concentrou-se em:
identificacdo dos processos quanto a sua etapamdédcéo, separacao por lotes de prescricado para
priorizacdo de tratamento; e identificacdo de mléncias a serem adotadas. Diante disso, foram
priorizados 0S processos SUSpPensos por recursanisiativos e com maior risco prescricional, o
que resultou acentuada reducdo da quantidade dasnaplicadas no exercicio de 2016.

Ademais, quando da analise dos referidos procegenf¢cou-se a necessidade de cancelamento de
multas aplicadas em func¢éo da constatacao de m@serinsubsisténcia por vicio formal e/ou legal,
cabendo aqui destacar a aplicacdo da Sumula 5B de agosto de 2010, da Advocacia Geral da
Unido - AGU, que determina a ndo responsabilizaghagentes maritimos por infragdes cometidas
no interior da embarcacdo ou que fossem de redpitidade do armador ou proprietario da
embarcacgao.

No que concerne ao perfil de arrecadacao, obsergaeso valor de multas efetivamente arrecadadas
de R$ 2.012.400,00 em 2015, corresponde a regeiamente exclusivamente das multas aplicadas
no proprio exercicio de 2015, sob a o6tica do regileecompeténcia, consoante as orientacdes
fornecidas pelo Tribunal.

Cumpre esclarecer que habitualmente no propricdaraplicacdo da multa ha baixa efetividade da
arrecadacdo, até entdo considerada amigavel. Bajaesa maior parcela das empresas que optam
por ndo honrar a obrigacdo pecunidria, nesse pommeomento, decidem pela interposicao de
recursos administrativos, acarretando o sobrestandos autos, até a correspondente analise e
deciséo.

Com o transcorrer do regular processo administratigroferida a decisdo em 22 instancia e alcanca-
se o transito em julgado (exaurimento de instarrei@srsais), obtendo-se a constituicao definitiva e
a exigibilidade do crédito. A partir dessa fasenteado-se o inadimplemento da obrigacéo, passa a
ser cabivel a cobranca forcada, com a adocéo dtisiins de inscricdo no CADIN, Divida Ativa da
Unido e Execucédo Fiscal. Nesse estagio, normalmeetiica-se intensificacdo dos pagamentos,
motivo pelo qual observa-se a receita da ordem$Je.833.054,35 no exercicio de 2016, originérios
das multas aplicadas em 2015.

No exercicio de 2016 consta também a receita dé&.%®8!.820,30 decorrente das multas aplicadas
no proprio ano.

Diante disso, tem-se que o0 aumento de receitaicatd na comparacdo do exercicio de 2016 em
relacdo ao anterior (de R$ 2.012.400,00 para R&$338B0,00) é resultado da evolu¢édo do regular
processo administrativo, cujo progresso leva attaitgio definitiva do crédito, esgotamento do
direito a ampla defesa e do contraditério as imsé&nrecursais e possibilita a Administracdo adotar
meios coercitivos, visando o adimplemento da obégaAdicionalmente, a arrecadacao efetiva de
R$ 9.583.300,00 passou a acumular a receita origidds multas aplicadas no proprio exercicio de
2016, assim como daquelas aplicadas no exerci@0te
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2.6 Apresentagdo e Analise de Indicadores de Deg@mnho

2.6.1 Avaliagcdo de Desempenho Institucional

A Anvisa tem realizado anualmente a avaliacdo dalssempenho institucional que é apurado pela
mensuracéo do indice de Desempenho Institucionaidvgdim) alcancado em raz&o da execucéo
das metas estipuladas para o periodo, conformaeéestédo e previsto no Decreto n° 7.133, publicado
em 19 de marco de 2010.

Até 30/12/2016, o desempenho desse indice tinltalaigio direta com o vencimento dos servidores.
Cerca de 52% desses vencimentos dependiam do desgeongo indice. Os servidores do quadro de
efetivos, de nivel superior, recebiam Gratificagheo Desempenho de Atividade de Regulacéo
(GDAR) ou Gratificacdo de Desempenho de Atividad=nico-Administrativa em Regulacéo
(GDATR), instituidas pela Lei n°® 10.871, de 200gs&vinculacdo com o vencimento dos servidores,
acabam por direcionar o esforgo no alcance dassrastabelecidas em cada ciclo anual de avaliagéo.

Desde 2010, a cada novo ciclo, a Agéncia tem bosocaetas mais ousadas, seja no grau de
complexidade, seja no desafio que representa s@ugko, conforme demonstrado no gréfico a
seqguir:

Gréfico 2.6.1.1 - Série Historica de Alcance da Adliacdo de Desempenho Institucional — ADI

Alcance da ADI

99,89% 98,50%

96,40%
92,76% 91,56% °

15 METAS 10 METAS 8 METAS 16 METAS 18 METAS 16 METAS

2010/2011 2011/2012 2012/2013 2013/2014 2014/2015 2015/2016

Fonte: CQUAL/Aplan

O gréfico apresenta o percentual de alcance dasraet numero de metas previstas para cada ciclo
de avaliacédo. Destaca-se que o0s percentuais adeealdas metas apresentados no grafico representam
o resultado das a¢Bes depreendidas pelas areagdaidpara o alcance dos resultados.

Como base e orientagéo desse esfor¢o de acadogaeaoe das metas, o processo de monitoramento,
realizado pela Anvisa, prevé um acompanhamentcestial da execucdo com a divulgacédo de
relatérios de monitoramento que permitem tantoggssores quanto aos servidores terem acesso as
perspectivas de alcance das metas do ciclo deagsalie, a partir delas, proporem e priorizarem
acOes que possam ter impacto positivo no alcanseedoltados previstos.
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Para o exercicio de 01 de julho de 2015 a 30 deojule 2016, foram estabelecidas 15 metas e o
monitoramento de execucdo foi realizado conformwbetecido nas respectivas fichas de
qualificagéo.

Além disso, no processo de definicdo das metas, @ste ciclo, foi realizada priorizando agdes
direcionadas a: melhoria de processos internosiagéia de conformidades de produtos e servi¢os
sujeitos a vigilancia sanitaria; e, relacionameardm a sociedade. Nesse ponto, as metas definidas
para o ciclo 2015/2016, tiveram como direcionam&nt@presentar os diferentes objetos e
macroprocesso de agcdo da Agéncia; relevancia pal@oce de prioridades finalistica; e apoiar o
avanco na construcao de indicadores de resultadogerenciamento do risco.

Outrossim, as metas séo, desde a promulgacéo d@ 88/10, definidas de forma a contribuir para
0 alcance de definigbes estratégicas da Agéndia temambito do Planejamento Estratégico quanto
no ambito do Contrato de Gestao, e outros instriwseate gestao.

Nesse sentido, destaca-se os resultados alcangalo#énvisa no ciclo de avaliacdo 2015/2016,
conforme tabela apresentada a seguir:

Quadro 2.6.1.1 - Painel de Resultado: ADI 2015/2016Anexo |, pagina 197

A partir de 01 de julho de 2016 estdo em vigor Ebas\, as quais terdo até o dia 30 de junho de 2017
para serem executadas e que foram divulgadas peiariB n° 1.304, de 29 de junho de 2016,
publicada no Diario Oficial da Unido com o enunci&danexo, transcritos abaixo:

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia NaciaeaV/igilancia Sanitaria, no uso das atribuicbes
gue lhe conferem a Portaria MS/GM n° 1.227, de€fudho de 2016, tendo em vista o disposto no
art. 47, 1X e o art. 54, lll, 8 3° do Regimentoeimio aprovado nos termos do Anexo | da RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016.

Considerando a aprovacéo, por unanimidade, pelatddia Colegiada por meio do Circuito
deliberativo CD_DN 446/2016 em 29/06/2016, quantoPaocesso n° 25351.157399/2016-66,
Avaliacéo de Desempenho Institucional (ADI), ci2@l6-2017.

Considerando o Decreto n° 7.133, de 19 de mar@9ile, publicado no DOU em 22 de margo de
2010 que regulamenta os critérios e procedimerdgosgga serem observados para a realizacao das
avaliacdes de desempenho individual e instituciermpagamento da Gratificacdo de Desempenho
de Atividade de Regulacdo (GDAR), Gratificacdo des@mpenho de Atividade Técnico-
Administrativa em Regulacdo (GDATR), instituidasapeei n® 10.871, de 2004, e a Gratificacdo de
Efetivo Desempenho em Regulacdo (GEDR), institp&da Lei n°® 11.357, de 2006.

Considerando a obrigatoriedade de regulamentacfecifisa pela Anvisa para concessdo e
pagamento da Gratificagdo de Desempenho de AtigidadRegulacdo - GDAR; da Gratificacdo de
Desempenho de Atividades Técnico-AdministrativaRigulacdo - GDATR e a Gratificacdo de
Efetivo Desempenho em Regulacédo - GEDR, resolve:

Art. 1° Fixar, de acordo com o Anexo | desta P@taas metas de desempenho institucional da

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisag o periodo compreendido de 01 de julho de
2016 a 30 de junho de 2017.
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Art. 2° O resultado da avaliacdo de cumprimentontieisis de desempenho institucional servira para
fins de célculo do valor da Gratificacdo de Desarhpede Atividade de Regulagdo (GDAR);
Gratificacdo de Desempenho de Atividade Técnico-idistrativa de Regulacdo (GDATR) e a
Gratificacao de Efetivo Desempenho em Regulaca®EQE

Art. 3° O resultado da avaliagdo de cumprimento matas de desempenho institucional sera
denominado indice de Desempenho Institucional M@dim), aferido com base na média aritmética
dos indices de desempenho de cada meta definldtéde a partir do grau de alcance das respectivas
metas, medido em pontuacdo de zero a cem pontos.

Art. 4° Caberéa a Assessoria de Planejamento o araniento trimestral e anual do cumprimento das
metas especificadas no Anexo |I.

Paragrafo unico: para efeito de pagamento dadigagfies de que trata essa resolucdo, a Assessoria
de Planejamento encaminhara a Geréncia-Geral diéid>ds Pessoas até 15 de julho de 2017, o
demonstrativo de cumprimento das metas de desemjpestiucional.

Art. 5° Esta Portaria entra em vigor na data depsiadicacao.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO |

Unidade de Avaliagdo:Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Periodo de Avaliacdo:01 de julho de 2016 a 30 de junho de 2017

Indicador: Grau de Desenvolvimento de Gestao Estratégicadel@&cia na Anvisa

Metas:

1. 90% dos atos normativos, em regime comum deataeso, publicados entre julho de 2016 e junho
de 2017, submetidos a procedimentos de AIR.

2. Atingir 0,9 pontos (escala de 0 a 1) no indiegrensparéncia ativa em procedimentos de consulta
publica resultantes em atos normativos (RDC owplMjicados entre junho de 2016 e maio de 2017.
3. Publicar contetdos sobre os 5 temas que maisanotiemandas de cidaddo junto a Central de
Atendimento da Anvisa nowitter, até junho de 2017.

4. Construir e validar o portfélio de processo8tie 4° nivel da cadeia de valor da Anvisa, atégun
de 2017.

5. Atender 90% das demandas recebidas pelos amaiendimento da Anvisa dentro do prazo de
até 15 dias uteis, conforme a politica de atendionao publico.

6. Reduzir o tempo da fila de produtos de baixooridila - Feromonio, Produtos Bioldgicos,
Bioquimicos e Outros (FSM), de 5 para até 1 anesgera, até junho de 2017.

7. Reduzir para até 9 meses o tempo medio de inspeen fabricantes de medicamentos, localizados
em territorio estrangeiro, considerando a datedehimento da peticéo, até junho de 2017.

8. Emitir 12 manifestacdo da Anvisa em registradastro de saneantes em até 90 dias.

9. Emitir 12 manifestacdo da Anvisa em registradastro de produtos para satde em até 90 dias.
10. Emitir 12 manifestacéo de analise das petigéaegistro de medicamento novo no prazo
méaximo de até 120 dias e das peticdes de Dosfd@skEnvolvimento Clinico de Medicamento -
DDCM no prazo de 180 dias, conforme estabelecid® 8bdo art. 36 da Resoluc¢do - RDC n° 09,

de 20 de fevereiro de 2015.

11. Emitir a 12 manifestacéo até o dia 30/06/2@&ra todos os processos de registro de produto
biolégico novo, protocolados na Anvisa até o di®DbR016.

12. Desenvolver e implementar metodologia de dlaaséo de risco sanitario de dendncias relativas
a servicos de saude, até junho de 2017.

13. Identificar as necessidades laboratoriais dvSkeferentes a acao regulatéria de Pré e Pos-
mercado, até junho de 2017.

14. Emitir 12 manifestacéo sobre liberacdo de pgoslimportados em até sete dias corridos.
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15. Harmonizar dois procedimentos em processosatialho de PAF, com foco na eficiéncia das
operagdes, até junho de 2017.

Formula de Calculo:

IDIM = Meta 1 (1x0,05) + Meta 2 (1x0,05) + Meta 3(1x0,869eta 4 (1x0,05) + Meta 5 (1x0,1) +
Meta 6 (1x0,1) + Meta 7 (1x0,1) + Meta 8 (1x0,1Meta 9 (1x0,1) + Meta 10 (1x0,05) + Meta 11
(1x0,05) + Meta 12 (1x0,05) + Meta 13 (1x0,05) +t&M&4 (1x0,05) + Meta 15 (1x0,05). de 2017.
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3. GOVERNANCA, GESTAO DE RISCOS E CONTROLES INTERNOS

3.1 Descrigéo das Estruturas de Governanga

3.1.1 Auditoria Interna

A Auditoria Interna da Anvisa é uma unidade orgacianal especifica, nos termos da RDC n° 61,
de 03/02/2016. Sua existéncia visa atender aoadstatio no 8 3°, do artigo 15, do Decreto n°
3.591/2000. A Unidade tem o propdsito fundamengahpbiar e assessorar a Gestdo na melhoria da
qualidade dos controles internos da Agéncia.

Trata-se de Unidade subordinada tecnicamente aet8gar Federal de Controle Interno da
Controladoria-Geral da Unido (SFCI/CGU/PR), nomtes do art. 15, do Decreto n° 3.591/2000.

Adicionalmente, a Auditoria Interna funciona comterlocutora da Agéncia junto ao Ministério da
Transparéncia, Fiscalizacdo e Controladoria-GeaalUdido, ao Tribunal de Contas da Unido e
quaisquer outros trabalhos externos que tivereagdel com auditoria ou controle interno e externo.

3.1.2 Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo € um dos instrumentos deicgzatado social da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, composto por representangeldnido, dos Estados, dos Municipios, do Distrito
Federal, dos produtores, dos comerciantes, da ddaedencientifica e da sociedade civil organizada.
Sua instituicdo esta prevista na Lei n® 9.782 gdd@e?janeiro de 1999, que “define o Sistema Nationa
de Vigilancia Sanitéria e cria a Agéncia Nacional\dgilancia Sanitaria”, e sua composi¢ao foi
estabelecida por meio do Decreto n°® 3.029, de 1&bdede 1999, que aprova o Regulamento da
Anvisa.

O Conselho Consultivo da Anvisa tem a seguinte c@igao:

Ministro de Estado da Saude ou seu representaydk tpie o presidira.

Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecirnen seu representante legal.
Ministro de Estado da Ciéncia e Tecnologia ou spuesentante legal.

Conselho Nacional de Saude - um representante.

Conselho Nacional dos Secretéarios Estaduais deeSaid representante.
Conselho Nacional dos Secretarios Municipais delSawm representante.
Confederacdo Nacional das Industrias - um represienta

Confederacao Nacional do Comércio - um representante

Comunidade Cientifica, convidados pelo Ministrded¢ado da Saude - dois representantes.
Defesa do Consumidor - dois representantes de ®igg§almente constituidos.
Confederacao Nacional de Saude — um representante.

Em 2016, o Ministério da Saude publicou a Portafi2.575, de 29 de novembro de 2016, que
designou os membros, titulares e suplentes, doglun€onsultivo da Anvisa:

| - Ministério da Saude (MS):
a) Titular: Antonio Carlos Figueiredo Nardi.
b) Suplente: Marco Antonio de Araujo Fireman.

Il - Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abasteemo (Mapa):
a) Titular: Luis Eduardo Pacifici Rangel.
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b) Suplente: Jorge Caetano Junior.

[l - Ministério da Ciéncia, Tecnologia, Inovacdée€emunicacdes (MCTIC):
a) Titular: Luiz Henrigue Mourao do Canto Pereira.
b) Suplente: Thiago de Mello Moraes.

IV - Conselho Nacional de Secretéarios de Saude (&)na
a) Titular: Humberto Lucena Pereira da Fonseca.
b) Suplente: Viviane Rocha de Luiz.

V - Conselho Nacional de Secretarios Municipais @@dg (Conasems):
a) Titular: Mauro Guimaraes Junqueira.
b) Suplente: Alessandro Aldrim Pinheiro Chagas.

VI - Confederacao Nacional da Industria (CNI):
a) Titular: Nelson Mussolini.
b) Suplente: Edmund Klotz.

VII - Confederacédo Nacional do Comércio (CNC):
a) Titular: Adelmir Araldjo Santana.
b) Suplente: Rogério Tokarski.

VIII - Comunidade Cientifica:

a) Universidade Federal do Parana (UFPR):
1) Titular: Rogério Andrade Mulinari.

2) Suplente: Roberto Pontarolo.

b) Universidade de Brasilia (UnB):

1) Titular: Maria Fatima de Sousa.

2) Suplente: Laila Salmen Espindola.

IX Defesa do Consumidor:

a) Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidoe¢hd
1) Titular: Elici Maria Checchin Bueno.

2) Suplente: Ana Paula Bortoletto Martins.

b) Associacao Brasileira dos Procons.

1) Titular: Claudia Francisca Silvano.

2) Suplente: Gisela Simona Viana de Souza.

X - Confederacao Nacional de Saude (CNS):
1) Titular: Jodo de Lucena Goncalves.
2) Suplente: Olympio Tavora Derze Correa.

XI - Conselho Nacional de Saude (CNS):
1) Titular: Lorena Baia de Oliveira Alencar.
2) Suplente: Jorge Alves de Almeida Venancio.

3.1.3 Corregedoria
A Corregedoria da Anvisa é parte do Sistema dee@@@w do Poder Executivo Federal — que foi
criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, de 30®6+ enquanto Unidade Seccional,

compreendendo todas as atividades relacionadavénméo e apuracao de irregularidades, por meio
da instauracdo e conducao de procedimentos camgasio
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Conforme dispde o Art. 1° do Decreto em epigrafeverbis

Art. 12 S0 organizadas sob a forma de sistema as a@sdde correicdo do Poder
Executivo Federal, a fim de promover sua coordemaddarmonizacao.

§ 1° O Sistema de Correicdo do Poder Executivo Fedewailpreende as atividades
relacionadas a prevencdo e apuracao de irreguasdano ambito do Poder Executivo
Federal, por meio da instauracao e conducao degiroentos correcionais.

§ 2 A atividade de correigcdo utilizard como instruesna investigacdo preliminar, a
inspecdo, a sindicancia, 0 processo administrajgral e o processo administrativo
disciplinar.

Art. 22 Integram o Sistema de Correicao:

| - a Controladoria-Geral da Uni&o, como Orgéo @emto Sistema;

Il - as unidades especificas de correigdo parga@augnto aos Ministérios, como unidades
setoriais;

lIl - as unidades especificas de correicdo nos odrggue compfem a estrutura dos
Ministérios, bem como de suas autarquias e fundgadielicas, como unidades seccionais:

(..)

§ 2° As unidades seccionais ficam sujeitas & @&t normativa do Orgéo Central do
Sistema e a supervisao técnica das respectivaadesdetoriais.

De acordo com a Portaria n® 650/2014 — Regimengoriat a Corregedoria esta vinculada ao Orgdo
de Assisténcia Direta ao Diretor—Presidente.

3.1.4 Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamnto

A Camara de Regulacdo do Mercado de MedicamenMEQ] € um érgdo de Conselho de Governo
da Presidéncia da Republica e foi criado pela £&n742, de 06 de outubro de 2003, com o objetivo
de adotar, implementar e coordenar atividadesivatata regulagdo econdmica do mercado de
medicamentos voltadas a promover a assisténciaé@utica a populacéo, por meio de mecanismos
que estimulem a oferta de medicamentos e a commide do setor.

A CMED é formada pelos seguintes 6rgdos: ConsethMithistros, Comité Técnico-Executivo e
Secretaria-Executiva. O Conselho de Ministros égada de deliberacéo superior e final da CMED.
E composto pelo Ministro de Estado da Satde, queside, pelo Ministro de Estado da Casa Civil
da Presidéncia da Republica, pelo Ministro de EstiedJustica, pelo Ministro de Estado da Fazenda
e pelo Ministro de Estado da Indastria, Comércitekar e Servigos.

O Comité Técnico-Executivo é o nlcleo executiveg@do da CMED. E composto pelo Secretario
de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos doidtéirio da Saude, que o coordena, pelo
Secretario-Executivo da Casa Civil, pelo SecretdeoDefesa do Consumidor do Ministério da
Justica, pelo Secretério de Acompanhamento EcomddaidVinistério da Fazenda e pelo Secretéario
de Desenvolvimento e Competitividade IndustrialMiaistério da Indastria, Comércio Exterior e
Servigos. Por sua vez, a Secretaria-Executiva dBIZBCMED) é exercida pela Anvisa, nos termos
do artigo 7° do Decreto n° 4.766, de 2003 e ezaéléi a0 Gabinete do Diretor-Presidente.

Na Resolucdo CMED n° 03, de 29 de julho de 2008,aprova o Regimento Interno da CMED,
estdo elencadas as competéncias de cada 6rgéde. d&nttompeténcias da Secretaria-Executiva,
destaca-se a apreciacao, em primeira instancipred®s de produtos novos e novas apresentacoes
de medicamentos, que envolve uma analise econ@eaecnologias em saude, o monitoramento
de mercado, além da realizac&o de investigacoémprares e aplicacdo de sancdes nos processos
administrativos que apuram infragdes a Lei n° 18).dé 2003 e demais normas que a regulamentam.

A Secretaria-Executiva também presta assistén@tadio Conselho de Ministros e Comité Técnico-
Executivo da CMED, preparando as reunifes, impléamelo as deliberacdes e diretrizes fixadas
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pelos 6rgaos colegiados, realizando e promovendo@s e apresentando propostas sobre matérias
de competéncia da CMED. Ademais, presta assessoriziretor-Presidente da Anvisa nos temas
relacionados a regulacdo do mercado de medicameaiéws de prover informacdes do mercado
farmacéutico a diferentes areas da Agéncia.

Em 2016, a SCMED analisou precos maximos de 24fsaptacdes de medicamentos, instaurou
150 processos administrativos para apurar a ocoaéte infracbes as normas de regulacdo do
mercado de medicamentos, tendo decidido, em panestancia, 111 processos e monitorou 0s
precos de mais de 25 mil apresentacdes de medit@snativas no mercado brasileiro. Os precos
méaximos permitidos para a comercializacdo dos raewkatos, nas aliquotas do Imposto sobre
Circulacdo de Mercadorias e Servicos (ICMS) vigemas diferentes estados da federacéo, podem
ser consultados na pagina da SCMED no Portal da isAnv no endereco:
http://portal.Anvisa.gov.br/listas-de-precos.

A CMED tem ainda a atribuicdo de assegurar o efatdpasse aos precos dos medicamentos de
qualquer alteracdo da carga tributaria. Apos aigagfio da Emenda Constitucional n® 87, de 16 de
abril de 2015, a SCMED publicou o Comunicado n°d#.16 de fevereiro de 2016, especificando
que, para identificacdo da aliquota de ICMS quearapor os calculos do Preco Fabrica (PF) e do
Preco Maximo ao Consumidor (PMC), nas operacoesasitaduais que destinem bens a consumidor
final, contribuinte ou ndo do imposto, utilizar&e aliquota interna do Estado de destino.

A Resolugdo CMED n° 01, de 14 de marco de 2016nided ajuste de precos do mercado de
medicamentos, seguindo metodologia focada naag#ia de bases de dados publicas, incluindo o
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicas€BAMMED), com publicacdo prévia e
tempestiva dos Fatores X, Y e Z. A metodologia mreertransparéncia e previsibilidade para ajustes
anuais de precos.

A partir dos subsidios obtidos por meio de Audi@rriiblica, foi publicado o Comunicado n° 05, de
31 de marco de 2016, que dispbs sobre a Concess@cedito Presumido da Contribuicdo para o
Programa de Integragcédo Social e do Programa dedédondo Patrimodnio do Servidor Publico -
PIS/Pasep e daontribuicéo para o Financiamento da Seguridad@aS@nofins), as novas aliquotas
do ICMS, fatores de conversdo de PF para PMC etazvtle Fatores para Conversdo de Precos
conforme as aliquotas de ICMS e incidéncia da dmntéo para o PIS/Pasep e da Cofins.

O Comunicado n° 06, de 14 de junho de 2016, defidweficiente de Adequacéo de Precos (CAP)
em 18%. Trata-se de importante parametro utilizembcalculos de Precos Maximos de Venda ao
Governo, representando um desconto obrigatoricesol®F de medicamentos objetos de compras
por 6rgdos da administracao publica.

A SCMED analisou processos que, devido a compldeidaepresentaram grandes desafios,
demandando desenvolvimento de novas propostadud@des para o CTE. S&o exemplos o primeiro
produto radiofarmaco e a vacina contra dengue.d¥aafoi utilizada metodologia de custo utilidade
com foco na sociedade, inédita na regulacdo doaderde medicamentos desenvolvida pela CMED,
e que envolveu dedicacdo de grande parte da edaiSE€MED, além de colaboradores externos.

Com relacao as andlises de precos de medicamenos @ novas apresentacoes, a SCMED publicou
normas que asseguraram maior previsibilidade dm=opre metodologias. O Comunicado n° 09, de
10 de agosto de 2016, apresentou os critérioside$irpelo Comité Técnico-Executivo da CMED
para precificacdo de medicamentos biolégicos n&os1@d& o Comunicado n° 10, de 10 de agosto de
2016, estabeleceu prazos para andlises de pededoscdnsideracdo, recursos, casos Omissos e
analises de liberacéo dos critérios de ajuste tabelecimento de Prego Fabrica.
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O banco de dados SAMMED foi atualizado com inativade apresentacdes que nao apresentaram
comercializagdo nos cinco anos anteriores. Esballi@a foi realizado considerando a legislacao
sanitaria vigente, que exige comprovacao de coale@¢do no ultimo quinquénio para renovacao
de registro. Ainda, possibilita ao publico inforriags mais atualizadas sobre medicamentos
disponiveis no mercado brasileiro. A decisédo fdilipada por meio do Comunicado n° 14, de 26 de
agosto de 2016.

Ainda, apds realizagdo de Consulta Publica, follipatha a Resolucdo CMED n° 02, de 20 de
dezembro de 2016, definindo critérios para o0 ajustéraordinario positivo de precos de
medicamentos imprescindiveis para a salde pubiteacarisco de desabastecimento, estabelecendo
0S requisitos minimos e procedimentos necesséai@sgoautorizacao da medida.

Outra importante atividade desenvolvida pela ane2@16 foi o fortalecimento de acdes objetivando
a capacitacao, treinamento e disseminacao de iafies sobre compras publicas de medicamentos
junto a secretarias estaduais e municipais de sawhEnais orgaos interessados, tendo realizado
reunides, palestras e treinamentos que possibititartroca de informacgdes entre os 6rgaos, além de
orientacbes aos servidores e gestores publicoe smbmprecos de medicamentos praticados no
mercado nacional e discussédo acerca das dificiddadfrentadas no momento da aquisicao de
medicamentos. Tal atividade tem possibilitado & CMiExiliar nos objetivos do Sistema Unico de
Saude (SUS) de garantir a populagédo o acessotgratuniversal aos medicamentos.

3.1.5 Comisséo de Acompanhamento e Comissao deigpZd do Contrato de Gestdo com o
Ministério da Saude

O Contrato de Gestao é pactuado pela Anvisa camu Orgdo supervisor gue € o Ministério da Saude
e apresenta duas comissdes com o0 objetivo de aobapa avaliar o cumprimento dos indicadores
e metas.

3.1.5.1 Comissao de Acompanhamento do Contrato dst&b

A Comissdo de Acompanhamento € formada por refdeeges e suplentes das Secretarias do
Ministério da Saude, das Diretorias, do Gabinete Diletor Presidente e da Assessoria de

Planejamento da Agéncia, com a finalidade de gamamarticipacao e representacao das unidades
envolvidas com indicadores e metas. Esta Comis&im@lizada por meio de Portaria assinada pelo

Diretor Presidente da Anvisa. Atualmente, a P@taigente é a n° 2.136, de 21 de novembro de
2016.

A Comissao tem como atribuices principais o acarthpmento da execucéo do Contrato de Gestao
no que se refere ao alcance dos resultados pastusdl®lano de Trabalho, em seus aspectos
quantitativos e qualitativos, a emissdo de pareoen analise conclusiva sobre a execucao do
Contrato de Gestdo quanto ao alcance das metasag@ast com base nos relatérios gerenciais e
demais informacbes, a proposicdo de acles comsedvautras sugestdes e/ou recomendacdes
decorrentes do acompanhamento, além de proposga®uvisdo de metas e a alteracdo dos
indicadores de desempenho, quando julgar necessadie acordo com as orientacdes e deliberacdes
da Comisséo de Avaliagao.

A Anvisa é a responsavel por manter a Comissaccdenpanhamento informada sobre o andamento
das metas e indicadores do Contrato de Gestaonteuraano, a Agéncia organiza e promove dois
encontros presenciais com os representantes das§awne das areas técnicas da Agéncia, além de
outros convidados que queiram participar, com cetoly de promover a discussao sobre 0s
resultados apresentados. Além disso, a Comissa&ogeagunir quando julgar necessario para agregar
melhorias ao processo do Contrato de Gestéao.
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3.1.5.2 Comisséao de Avaliacdo do Contrato de Gestéo

A Comisséao de Avaliacéo € formada por represerdatde secretarias do Ministério da Saude, por
representantes do Ministério do Planejamento, Cegtane Gestdo e é coordenada pela Secretaria
Executiva do Ministério da Saude.

Essa Comissédo aprova os indicadores e metas guéaeptesentes no Plano de Trabalho da Anvisa
e analisa e emite o parecer conclusivo quanto agpemento das metas e resultados apresentados
pelos indicadores do Contrato de Gestdo da Agéksi@m Comissédo julga se houve atendimento
favoravel das metas e indicadores pactuados, auendecide os encaminhamentos que a Agéncia
devera adotar.

Todos os documentos emitidos tanto pela Comissdavdkacdo, bem como pela Comisséo de
Acompanhamento, séo divulgados e ficam a dispogigée consultas no Portal da Anvisa.

3.1.6 Comissdo de Etica

A Comissdo de Etica da Anvisa (CEAnvisa) representagéncia na Rede de Etica do Poder
Executivo Federal, coordenada pela Comisséo da Ptiblica (CEP). E responséavel pela aplicacio
do Cddigo de Etica da Agéncia (RDC n° 141/2003)Cdaligo de Etica Profissional do Servidor
Publico Civil do Poder Executivo Federal (Decretoliil71/1994), bem como por supervisionar a
observancia ao Cédigo de Conduta da Alta AdmirgétaFederal pelos dirigentes, no ambito da
Anvisa.

Tendo como base legal o Decreto n° 1.171, de 2@nd® de 1.994, atua como instancia consultiva
dos dirigentes, dos Agentes Publicos e da populkagégeral, respondendo a questionamentos sobre
o Regramento Etico. Nas situacbes de eventual ogsouento, a CEAnvisa realiza os
procedimentos de investigacdo de conduta éticesamplo, se for o caso, san¢des, recomendacoes e
demais medidas de reeducac&o. E composta porér@bnos titulares e respectivos suplentes, conta
também como uma Secretaria-Executiva e com 26 Bemiantes Locais sediados nas unidades
descentralizadas da Anvisa.

O objetivo principal é educar e reeducar para prieemitigar eventual descumprimento ao Padrao
Etico recomendado aos Agentes Publicos da Agédeidre outros temas. No presente exercicio, a
CEAnvisa atuou em dez procedimentos éticos; ateadd (sessenta e sete) consultas e solicitacdes
de informacdes, apresentou manifestacdo em l4Zeatoedidos de informagdes formulados junto
a Controladoria Geral da Unido, tratando sobre fl@orde Interesses”.

Em 2016, a CEAnvisa tratou da elaboracdo e da mmuiéacdo da Portaria sobre Conflito de
Interesses, bem como da Declaracdo Confidencialnfiemacdes e Termo de Compromisso
(Dipetec), publicada sob o numero 1.886/16. Tatrimentos se prestardo a orientar os Agentes
Publicos sobre eventuais implicacdes éticas, disaies e legais envolvendo o exercicio na Anvisa
e as relacdes da vida privada, bem como outrasadies profissionais paralelas.

A CEAnvisa deu continuidade ao trabalho de readiaagas providéncias decorrentes a Lei de
Conflitos de Interesses, promovendo em parceria Assessoria de Comunicacdo e Eventos da
Anvisa (Ascom), ampla campanha sobre as medidasgvétar ou mitigar as situacdes de potencial
conflito.

A CEAnvisa também prestou cooperacao técnica a &Pmeio da liberacdo de Integrante para

coordenar o Projeto de Visitas Técnicas aos orgamsentidades do Poder Executivo federal, bem
como para atuar como conteudista e instrutor nosdSude Gestao e Apuracao da Etica. Da mesma
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forma, liberou integrante para ministrar paless@sre Etica PUblica em eventos realizados por entes
do Poder Executivo Federal.

3.1.7 Comité de Capacitagédo e Desenvolvimento des&as

Tendo como base legal a Portaria Anvisa n° 1.3891dde outubro de 2012, e Decreto n°® 5.707/2006,
o Comité de Capacitacdo e Desenvolvimento de Pe$€GDP) tem por finalidade:

| - Subsidiar a Geréncia-Geral de Gestdo de Pe¢&@BES) na elaboracdo do Plano Anual de
Capacitacado (PAC), na definicdo das areas temast@rios em cada exercicio.

Il - Propor, em conjunto com a GGPES, os critépasa participacdo nos eventos de capacitacao e
desenvolvimento com ampla divulgacéo aos servidoeesn énfase no planejamento participativo.
[Il - Propor, em conjunto com a GGPES, a alocagioedursos para execucao do Plano Anual de
Capacitacdo (PAC) em cada exercicio com base riserd levantamento de necessidade de
capacitacao e desenvolvimento encaminhado peldadss organizacionais da Anvisa.

IV - Acompanhar e avaliar a execugéo do PAC com 8E%

V - Encaminhar, anualmente, ao Nuicleo de Pesquianbecimento (Nepeg)propostas de linhas

de pesquisa que norteardo a participacao de sexsidos cursos de pés-graduacao.

VI - Semestralmente ou anualmente, conforme o caseber, avaliar e propor a Dicol, o deferimento
ou indeferimento das solicitacbes de participac@oservidores em Programas de Capacitagao
vigentes na Agéncia, conforme Editais especificos.

VII - Semestralmente, receber, avaliar e proporiéolD o deferimento ou indeferimento das
solicitacdes de licenca para capacitacao.

VIII - Analisar recursos interpostos por servidosebre temas referentes a capacitacao.

IX - Apoiar a GGPES na elaboracéo de programagsag@ventos corporativos de capacitacao para
aprovacgao da Dicol.

X - Analisar solicitacbes de desisténcia em eved®gapacitacdo e estabelecer as penalidades,
conforme a legislacao se for o caso.

O Comité reune-se ordinariamente, a cada trés mesedraordinariamente, por convocacao do seu
Presidente ou solicitagdo de seus membros, e thitbpor maioria simples dos membros.

3.1.8 Comisséao de Avaliacao de Desempenho

Tendo como base legal a Portaria n® 1.653 de Iutdro de 2013, a Comissao de Avaliacédo de
Desempenho (CAD) tem por finalidade:

| — Para fins de Estagio Probatério:

* Receber da chefia imediata os Formularios de Cmlag@lo das Avaliacbes de Desempenho
contendo as notas parciais do Estagio Probatdaneio da GGPES.

* No caso de indeferimento pela chefia imediata dars® impetrado pelo servidor, receber, na
forma e prazo previstos, por meio da GGPES, prodessruido pelo servidor.

» Apreciar e julgar os recursos referentes a primsggunda e terceira avaliagbes de desempenho
do servidor realizadas pela chefia imediata, pasade Estagio Probatério, com base nos elementos
informativos pertinentes a sua atuacao funcional.

» Dar ciéncia da decisao proferida pela CAD ao sendda respectiva chefia imediata, por meio da
GGPES.

* Receber do servidor, por meio da GGPES, e encamanlizicol o Formulario de Recurso a
Avaliacdo de Desempenho, referente ao resultadb dims avaliacbes de desempenho individuais
para fins de Estagio Probatorio.

2 Atual Geréncia-Geral de Conhecimento, InformacResquisa (GGCIP).
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» Dar ciéncia da deciséo proferida pela Dicol aoidene a respectiva Chefia imediata, por meio
da GGPES.

» Elaborar relatério e submeter a homologacéo dot@Heresidente o resultado final do Estagio
Probatorio;

* Apo6s homologacéo do resultado final pelo Diretaggittente, encaminhar a GGPES para fins de
elaboracéo de ato de confirmacéo no cargo efetpudbcacao no Boletim de Servigco da Anvisa.

Il — Para fins de Estabilidade

» Proceder a avaliacdo especial de desempenho didoses para fins de estabilidade, com base
nas avaliacdes de desempenho realizadas paraefes&bio probatorio;

» Elaborar relatério e submeter a homologacéao da@hReresidente;

e Publicar, por meio da GGPES, ato declarando aiedtate dos servidores.

lll — Para fins de avaliacdo de desempenho e pagante das gratificacbes GDAR, GDATR e
GEDR:

» Acompanhar o processo de avaliacdo de desempentozartte a aplicacdo dos procedimentos
estabelecidos para a avaliacdo de desempenhodundiycom o objetivo de identificar distor¢des e
propor o seu aprimoramento;

» Apreciar e julgar o recurso do servidor em graved@rso maximo;

» Encaminhar, a GGPES, a decisao proferida pela Ghibeso recurso interposto a CAD.

IV — Para fins de Progressao e Promogao:

» Apreciar e julgar o pedido de reconsideracdo daidarem grau de recurso maximo, quando se
tratar de avaliacdo de desempenho individual pasade progressao e promocao;

» Apreciar e julgar o pedido de reconsideracdo dadmrem grau de recurso maximo, quando se
tratar de contagem de intersticio e requisitos rmdsi de experiéncia e capacitacdo para fins de
progressao e promogcao;

* Analisar as indicacoes e elaborar a relacdo deglsees com desempenho excepcional para fins
de reducéo do intersticio para a progressao aibaretida a Dicol;

» Analisar as informacdes, classificar e encamintizical, relacao de servidores aptos & promocao,
contendo, inclusive, as informag0des individuaiatrehs ao critério de desempate, se for o caso.

A CAD reune-se, ordinariamente, a cada 03 (tréses)ee, extraordinariamente, por convocagao do
seu Presidente ou solicitacdo de seus membrosiberdepor maioria simples dos membros.

3.1.9 Comissao Permanente de Acompanhamento, Moaitento e Avaliagédo do Cumprimento
das Normas Relativas ao Acesso a Informacéo no Amda Anvisa (CPAMA)

A Comissédo Permanente de Acompanhamento, Monitortames Avaliagdo do Cumprimento das
Normas Relativas ao Acesso a Informac&o no Amiitamvisa (CPAMA), constituida pela Portaria
n° 524/Anvisa, de 04 de maio de 2015, tem porw@t#w acompanhar a execucao da Lei de Acesso
a Informacdo na Agéncia, inclusive no que se refereestabelecimento de parédmetros para a
classificacdo e desclassificagdo de documentost@usn grau e prazos de sigilo. Para tal séo
realizadas reunides mensais.

Com essa finalidade, foi instituida a SubcomissimBnente de Avaliacdo de Documentos Sigilosos
no ambito da Anvisa (SPADS), composta por represées do Gabinete do Diretor-Presidente, das
Diretorias e da Geréncia-Geral de Conhecimentorimcéo e Pesquisa.

A CPAMA é composta por representantes do Gabirei@iktor-Presidente, que a coordena, das
Diretorias, da Assessoria de Planejamento, Ouagd@uoordenacéao de Seguranga Institucional,
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Assessoria de Comunicacéo, Eventos e CerimoniaénGa de Gestdo Documental e da
Coordenacéo de Atendimento ao Publico.

3.1.10 Comisséo Cientifica da Anvisa

Instituida pelo Decreto Presidencial n°® 8.037, 8al@ junho de 2013, a Comissao Cientifica em
Vigilancia Sanitaria (CCVisa) possui o importantgpel de assessorar a Anvisa na avaliagdo e
regulacdo de novas tecnologias de interesse da satms temas e discussdes estratégicas de cunho-
técnico-cientifico no campo de atuacdo da Agéncia.

Além de seu papel de assessoramento outro pontotenpe para ser destacado é a utilizacdo dessa
instancia como espaco de dialogo e intercambicodbeximento entre a Agéncia e a comunidade
cientifica. Essa interacdo fortalece ndo apenasgib regulatéria da Anvisa, mas também o papel
da academia na promocé&o, acompanhamento e avaliacisenvolvimento tecnoldgico e cientifico
para o bem-estar da populagdo no campo da sautiespub

A Comisséao é formada por profissionais de renor@riacional, com experiéncia em pesquisa em
distintas areas da saude. Os membros sdo nomedddgipistro de Estado da Saude para mandato
de trés anos, permitida uma Unica reconducao pesmm periodo, e devem declarar a inexisténcia
de conflitos de interesse, impedimentos ou suspeigérelacdo a regulacao sanitaria.

A Comisséao atua mediante demandas da Diretoriag@ole da Agéncia e pode indicar consultores
ad hocou instituicdo de ensino e pesquisa para a elgbho@dos estudos e pareceres necessarios para
0 seu trabalho.

As atividades da Comisséo tiveram inicio em dezend® 2013 e seus respectivos trabalhos
consolidaram sua criagdo no ano seguinte enquamo técnico-cientifico legitimado para o
enfrentamento dos desafios que Ihe foram sendseameelos.

O Regimento Interno da Comissao foi aprovado peldéaRa n° 69, de 22 de Janeiro de 2014. A
GGCIP é responséavel pela Secretaria Executiva daigséo e possui as atribuicdes disciplinas no
Art. 7° do mencionado regimento. Cabe ainda add&nete da Comisséo a coordenacéao dos trabalhos
do pleno, conforme previsto no Art. 4°, § 1 do magto.

3.1.11 Comissao Permanente de Avaliagdo de DocuneeBigilosos

A Comissao Permanente de Avaliagdo de Documengilesis - CPADS foi instituida pela Portaria
n°® 12/Diges/Anvisa, de 09/01/2017 e tem como oledpoiar as autoridades classificadoras quanto
ao sigilo de documentos, propor o destino finalirdermacdes desclassificadas, opinar sobre a
informacé&o produzida no ambito da Anvisa para flesclassificacdo em qualquer grau de sigilo,
propor aprimoramento de procedimentos internos agona atender a legislacao que regula o sigilo
de documentos, etc.

A comissdo atua no ambito interno, de modo colegiatk carater interdisciplinar e natureza
consultiva e visa, em sintese, auxiliar a Agén@aimplementacdo das diretrizes contidas nos
normativos que tratam do sigilo de documentos acdgso a informacgéo.

3.1.12 Comissado Permanente de Avaliacdo de DocuosArquivisticos da Anvisa
A Comisséo Permanente de Avaliacdo de Documentpsivisticos da Anvisa - CPAD foi instituida
pela RDC n° 207, de 14 de julho de 2005 e possnocatribuicdo avaliar as propostas de alteracao

dos instrumentos de classificacdo documental dasAnprocedendo as alteragfes e aprovacgoes,
encaminhar os instrumentos de classificacdo dociainda Anvisa as unidades organizacionais
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responsaveis pela producédo documental, ao sefdicjure a diretoria colegiada da Agéncia com
vistas a aprovacdo dos prazos de guarda e destirfagl dos documentos, encaminhar os
instrumentos, aprovados internamente, a instituigéguivistica publica competente para a
aprovacgao, avaliar e aprovar listagens de elimmde&documentos elaborados pelo Arquivo Central
e pelas Coordenacdes de Portos, Aeroportos, FrasieiRecintos Alfandegados, etc.

3.1.13 Comissao Executiva do Projeto-Piloto da FRébrde Ideias

Comisséo Executiva criada para apoiar a DiretoeigGéstao Institucional na coordenacdo e no
acompanhamento da implantacdo do Projeto-Pilofeatisica de Ideias no ambito da Anvisa como
parte da estratégia de fortalecimento e modernizdg&estao.

Instituida no ambito da Anvisa por meio da Portafid57, de 3 de fevereiro de 2016 e prorrogada
por meio da Portaria n° 210/Anvisa, de 03 de faxeie 2017.

S&o objetivos do Projeto-Piloto da Fabrica de kleia

| — Subsidiar a Diretoria de Gestao Institucionalformulacdo e implementacao de diretrizes que
promovam o fortalecimento institucional e a govagaano contexto de moderniza¢cédo da gestao;

Il — Promover agbes de valorizag&o da criatividade conhecimento durante a execugao do Projeto
para fomentar uma cultura de inovacdo no ambieatpocativo, com foco nas pessoas e no
desenvolvimento institucional;

[l — Identificar, desenvolver e validar procedins) metodologias e abordagens que propiciem
aprendizado organizacional com relacdo a gestdopm@esso de inovacdo no ambiente
governamental,

IV - Desenvolver e apoiar agbes que promovam ojangmto e o reconhecimento de gestores e
servidores nas atividades de inovacao no ambiterdeto; e

V — Identificar oportunidades de inovagéo no cota@xganizacional, com potencial impacto para o
desenvolvimento e o desempenho institucional.

3.1.14 Comisséo Organizadora para realizacdo da&Sémana do Conhecimento da Anvisa

Instituida no ambito da Anvisa por meio da Portafial55, de 3 de fevereiro de 2016, visando
promover a socializacdo dos servidores e a gemigdeminacdo de informac6es de cunho técnico
cientifico, com os seguintes objetivos:

| — Permitir a reflexdo sobre a importancia do @mntmento, criatividade e inovacdo na melhoria da
regulacdo sanitaria e da atuacao da Agéncia;

Il — Proporcionar a apresentacdo e disponibilizadao producdo cientifica dos servidores,
contribuindo para uma cultura de geracdo e confipamiento de informacdes entre o corpo
funcional,

[l — Disponibilizar espacos para debate, reflegdmapacitacdo em temas relacionados a gestédo do
conhecimento, criatividade e inovagao no ambieotparativo;

IV — Promover acfes de cunho cultural, visandoteginacdo dos servidores e a reafirmacao dos
valores corporativos.

3.1.15 Comissao de Mudanca
Instituida no @mbito da Anvisa, por meio da Paatarfi 2.231/Anvisa, de 09 de dezembro de 2016,

com a finalidade de subsidiar as a¢cdes operacienatbninistrativas relacionadas com a mudanca
das unidades da Anvisa para a sede da Agénciadpa®h a Asa Norte.
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Compete a Comissao de Mudanca:

| — Planejar, organizar e coordenar as acOes eladi®s necessarias para efetivar a mudanca das
unidades da Anvisa para o local da nova sede;

Il — Elaborar, acompanhar e executar o cronograamautianca; e

[l — Elaborar e publicar o Manual de Mudanca.

3.1.16 Comité Editorial da Anvisa

O Comité Editorial da Anvisa foi instituido pelarRoia da Anvisa n® 1.312, de 16 de agosto de 2013.
Trata-se de uma instancia colegiada, de caraterdistiplinar e natureza consultiva, para atuacéo
em assuntos editoriais no &mbito da Anvisa.

Tem como atribuicdo principal realizar a gestédo pl@glutos editoriais publicados pela Agéncia,
propor e implementar a Politica Editorial da Anyis@m como zelar pelo seu cumprimento e
constante atualizacéo, de acordo com a finalidad@ssao e as prioridades institucionais, visando a
consolidacéo do Sistema Nacional de Vigilancia taaai

O Comité tem entre seus objetivos especificos danalrganizacdo e otimizacdo da producao
editorial da Anvisa, visando os beneficios e customlvidos em cada uma das publicacdes editadas
pela Anvisa.

3.1.17 Comité Estratégico de Tecnologia da Inforraag

O Comité Estratégico de Tecnologia da Informac8eti € a instancia de decisao colegiada, com
funcdes deliberativas, normativas, diretivas, eafigadoras das atividades relativas a Tecnologia da
Informacao no ambito da Anvisa, formalizada poravda Portaria n°® 1.560/Anvisa, de 1 de agosto
de 2016. Sucessor do Comité de Informacao e InficenaCIINFO, o Ceti foi criado em agosto de
2016, diante da oportunidade de adequar a estrdbuaatigo Comité as novas diretivas do Governo
Federal, especialmente as relacionadas a Poliic&aVernanca Digital - PGD) instituida pelo
Decreto n° 8.638, de janeiro de 2016.

O Comité tem as seguintes atribuicdes:

| — Deliberar sobre assuntos relativos a governadigiéal com o objetivo de melhorar a
disponibilizacdo de informacéo e a prestacdo deceay, incentivar a participacao da sociedade no
processo de tomada de decisdo e aprimorar os dizegsponsabilidade, transparéncia e efetividade
das acdes de vigilancia sanitéria;

Il - Propor diretrizes basicas para a formulacapaléicas, diretrizes, objetivos, indicadores, aset

e estratégias de tecnologia da informacao;

[ll - Deliberar e encaminhar a aprovagdo do Dirftmesidente proposta de priorizacdo de projetos
para desenvolvimento de sistemas de informacao &d® a decisdo, manutencdo evolutiva e
adaptativa, assim como sobre a internalizacaostiensas de informacéo solicitadas pelas unidades
organizacionais;

VI - Instituir grupos de trabalho para o tratametdotemas especificos, elaborando diretrizes para
sua atuacdo e definindo conteddo minimo, critéteogqualidade e prazo para as entregas;

V - Emitir parecer final sobre as entregas dos gsue trabalho instituidos no &mbito do Ceti/Anyisa
VI - Apreciar e aprovar minuta do Plano DiretorTeenologia da Informacéo (PDTI) da Anvisa, a
ser submetida a deliberacédo do Diretor-Presidente;

VIl - Promover a racionalizacdo do desenvolvimeatalo uso dos recursos de tecnologia da
informacéo;
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VIII - Assessorar na implementacdo de acdes parhom& da governanca de tecnologia da
informacgéo;

IX - Propor diretrizes basicas para a politica det@o de pessoas na unidade de tecnologia da
informacg&o, em conjunto com as respectivas areapetentes;

X - Definir servicos estratégicos de tecnologiardarmacao, em conjunto com os gestores destes
servi¢gos nas unidades organizacionais;

XI - Propor alteracdo do presente Regimento Intelm&eti/Anvisa, mediante decisdo da maioria
simples dos seus membros presentes em reunidbmetiila a deliberacao da Diretoria Colegiada;
e

XII - Deliberar acerca da interrupcao ou cancelamee projetos para desenvolvimento de sistemas
de informacédo e de apoio a decisdo, manutencdatamsole adaptativa, assim como sobre a
internalizacdo de sistemas de informacéo, quantiotado e justificado pelo gestor da unidade
demandante ou da tecnologia da informacéo.

O Ceti € composto pelos Adjuntos das Diretoriaguéates da Aplan, GGTIN, GGCIP e Ascom,
sendo presidido pelo membro representante da Daete Gestao Institucional (Diges). As reunides
ordinarias tém periodicidade bimestral, podendoeh@onvocacéo para reunifes extraordinarias
guando que necessario. Todos os membros tém direida e voto sobre os temas discutidos e, em
caso de empate, a Presidéncia exerce 0 voto dieapsl

3.1.18 Grupo de Trabalho de Status

O Grupo de Trabalho responséavel pela revisdostlissdocumentais constantes dos sistemas de
informacao da Anvisa foi instituido pela Portad&@9/Anvisa, de 03/02/2017. Entende-segpatus

a descricdo das situacdes ou estagios em que @=spO3 se encontram registrados nos sistemas de
informacgao da Anvisa.

Assim, osstatusdocumentais sao utilizados para informar o andénéa analise dos processos
submetidos a regulacédo, de forma a conferir traBgpea as informacdes disponibilizadas aos
usuérios externos através da consulta a situacdoalenentos.

Os objetivos do Grupo de trabalho sdo criar dzesripara futura criacao, alteragdo ou extingéo de
status, organizar o fluxo de atualizacéo e profterreativas para aumentar a transparéncia e clareza
do andamento processual na Agéncia.

3.1.19 Grupo de Trabalho para formular critérios @ a selecdo de ocupantes de cargos
comissionados

O Grupo de Trabalho, instituido por meio da Paatani 154/Anvisa, de 3 de fevereiro de 2016,
objetiva discutir e formular critérios para a sékede ocupantes de cargos comissionados de Geréncia
(CGE - 1V) e de Coordenagéao (CCT IV e V) no ambaoAnvisa.

Compete ao Grupo de Trabalho:

| — Formular critérios a serem aplicados na seldedacupantes de cargos comissionados de geréncia

e coordenacao ou hierarquicamente equivalentes;
Il - Avaliar, revisar e propor alteragao nas poasuiem vigor relacionadas ao tema.
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3.1.20 Grupo de Trabalho para Elaborar Regulamensobre Delegacdo de Competéncias
Administrativas

Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n° 5@0)7 de margo de 2016, com o objetivo de elaborar
regulamento sobre delegacdo de competéncias athatiiviss aos Coordenadores de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e RexiAlfandegados no a&mbito da Anvisa.

Compete ao Grupo de Trabalho:

| - Elaborar proposta de regulamento sobre a defegale competéncias administrativas aos
Coordenadores de Vigilancia Sanitaria de Portospatos, Fronteiras e Recintos Alfandegados:

Il - Participar das reunides de construcdo da ptapes regulamentacao.

[l — Avaliar, revisar e propor alteracdo nas poas e/ou instrumento de gestdo em vigor, que
estabelecem a descentralizacdo administrativa aleugr espécie aos Coordenadores de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e RexiAlfandegados, em especial os documentos
legais emitidos pela Anvisa: Portaria n® 1.744/kistrucdo Normativa n° 12/2010; Instrucéo
Normativa n° 07/2013 e Portaria n°® 1.447/15.

IV — Apresentar, dentro do prazo estipulado, unonmegulamento das competéncias administrativas
descentralizadas aos Coordenadores de Vigilanai#aBa de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados, tendo como objeto de estudo:

a) a execucado da gestdo da forga de trabalho;

b) a execucao das atividades de gestdo administetogistica;

C) a execuc¢do das atividades de gestao financemgabil e orcamentaria; e

d) outras atividades relacionadas a execucao ddadaiGestora de sua competéncia.

3.1.21 Grupo de Trabalho para Estabelecer Critéripara Atuacdo do Cargo de Técnico em
Regulacéo e Vigilancia Sanitaria

Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n° 86&i8a, de 11 de abril de 2016, tem como objetivo
estabelecer critérios para atuacdo dos servidangsaotes do cargo de Técnico em Regulacéao e
Vigilancia Sanitaria em atividades de inspecaseafizacéo, incluindo portos, aeroportos, frongeira
e recintos alfandegados.

3.1.22 Grupo de Trabalho com o Objetivo de Realiagkcompanhamento e o Gerenciamento da
Implementacao do Conjunto de Propostas DefinidasRelatorio Final do GTI-OPME.

Grupo de Trabalho instituido pela Portaria n° 1,2&726 de outubro de 2016.
Compete ao Grupo de Trabalho:

| - Promover a articulacdo interna na Anvisa sobtenta "Dispositivos Médicos Implantaveis™;

Il - Observar o Plano de Agéo aprovado no Relatbimal do Grupo de Trabalho Interinstitucional
sobre oOrteses, proteses e materiais especiais@BME) para a consecucdo de suas atividades;

[l - Realizar, em conjunto com as demais unidadegnizacionais da Anvisa relacionadas, a
implantacédo das medidas e acdes necessarias adro@miy do Plano de Acao do GTI-OPME;

IV - Elaborar e apreciar propostas de op¢des regidatem relacdo ao tema; e

V - Dar ciéncia dos resultados dos trabalhos a @geColegiada da Anvisa.

Grupo de Trabalho para elaborar proposta de esdepoformacdes estratégicas necessarias ao

gerenciamento e qualificagdo das acbes de vigd&anitaria: instituido pela Portaria n® 1996, de 2
de outubro de 2016.
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3.1.23 Adeséo ao Programa de Fomento a IntegridBdélica e Criacdo do Comité de Integridade
Pulblica

Foi aprovada por decisdo unanime da Dicol, em 06udebro de 2016, a adesdo da Anvisa ao
Programa de Fomento a Integridade Publica — PRQ@faétem como objetivos orientar e capacitar
0s oOrgaos, autarquias e fundacdes do Poder Exeduogileral na implementacdo dos programas
internos de integridade publica e fornecer subsidmfuncionamento das instancias de integridade.

O Programa define acdes de Integridade Publica acoemanismos e procedimentos internos de
prevencdo, deteccdo e remediacdo de fraudes, larefides e desvios de conduta, e deve ser
desenvolvido a partir de cinco eixos: a) comprometito e apoio da alta direcédo; b) adesdo ao
PROFIP; c) criacao e fortalecimento do comité degndade publica; d) analise e gestédo de riscos;
e) estratégias de monitoramento continuo. (Pordwiar84/2016 da Controladoria-Geral da Uniao,
atual Ministério da Transparéncia, Fiscalizacametfole — MTFC).

Esta prevista para o ano de 2017 a criacdo do €atriintegridade Publica.

3.2 Informagdes sobre os Dirigentes e Colegiados

A Anvisa é dirigida por uma Diretoria Colegiadag@o deliberativo maximo da Agéncia, composta
por cinco integrantes com mandatos de trés an@scomeco e término ndo sao coincidentes entre
si, sendo admitida uma Unica reconducéo, nos tedad®i n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Os
diretores sao brasileiros, indicados e nomeadasresidente da Republica apds aprovacéo prévia
do Senado Federal, nos termos do art. 52, Ill,d&' Constituicdo Federal. Dentre os cinco, um é
designado por decreto do Presidente da Republieaeparcer o posto de Diretor-Presidente. As
decisbes sao tomadas em sistema de colegiado, goriansimples. A exoneracdo imotivada de
Diretor da Agéncia somente podera ser promovidagunasro meses iniciais do mandato, findos os
quais sera assegurado seu pleno e integral exersddvo nos casos de pratica de ato de improbidade
administrativa, de condenacéo penal transitadaudgado e de descumprimento injustificado do
contrato de gestdo ao qual a autarquia é vinculada.

A Diretoria Colegiada reine—se com a presencaale npenos, trés diretores, dentre eles o Diretor—
Presidente ou seu substituto legal. Até a ultinnaié® de cada ano, a Diretoria Colegiada aprovara
calendario indicando as datas de realizacdo dasde=ue o0s periodos em que suspendera suas
deliberacdes no exercicio seguinte. As deliberagad3iretoria Colegiada sao tomadas por maioria
simples dos diretores presentes em reunides, ag@unpublicas, ou circuitos deliberativos, poranei

de voto, ndo lhes sendo permitido abster-se dg&otde nenhuma matéria, ressalvados os casos de
impedimento e suspeicdo, nos termos do artigo Redpmento Interno da Anvisa (RDC 61 de 03
de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05 der&axo de 2016). As deliberacbes devem ser
registradas em atas proprias. Se os votos foregrgiintes, de modo a ndo haver maioria para
qualquer solucéo, reabrir-se-ao os debates, cabhemdovamente os votos. Em caso de persisténcia
do empate apds 0s novos debates, o Diretor-Présigeoferira voto de qualidade. Os votos ja
proferidos por Diretores que estejam ausentes jouncandato ja se tenha encerrado serdo levados
em conta nas deliberacdes. N&o votard o Diretar anjecessor ja tenha proferido voto sobre a
matéria.

As competéncias da Diretoria Colegiada, definidag\m. 7° do Regimento Interno da Agéncia, sao:

| - decidir sobre a administracéo estratégica dandigé
Il - definir e monitorar o cumprimento do planejanteestratégico da Agéncia;
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lIl - propor ao Ministro de Estado da Saude astigal e diretrizes governamentais destinadas a
permitir a Agéncia o cumprimento de seus objetivos;

IV - aprovar proposta de Contrato de Gestdo a semeinhada ao Ministro de Estado da Saude;

V - definir os procedimentos necessarios para g&eléos ocupantes de cargos na Anvisa;

VI - editar normas sobre matérias de competénckgéacia;

VII - julgar, em grau de recurso, como Ultima instaradministrativa, as decisfes da Agéncia;

VIII - cumprir e fazer cumprir as normas relativasigilancia sanitaria;

IX - elaborar e divulgar relatérios periddicos soaseatividades da Agéncia,

X - encaminhar os relatorios de execucédo do CanttatGestéo e a Prestacdo Anual de Contas da
Agéncia aos 6rgdos competentes e ao Conselho Né&dersaude;

XI - elaborar, aprovar e promulgar o Regimentorimde definir a area de atuacdo das unidades
organizacionais e a estrutura executiva da Agéncia;

XII - autorizar o afastamento de funcionarios désRara o desempenho de atividades técnicas e de
desenvolvimento profissional,

XIIl - aprovar a cesséo, requisicdo, promocao stafaento de servidores para participacdo em
eventos de capacitacdo, na forma da legislacaagomn v

XIV - definir atividades dos Diretores em funcaoplano estratégico;

XV - deliberar sobre a aquisi¢céo e a alienacéo ds lmedveis da Agéncia,

XVI - estabelecer e definir projetos estratégiaudidando os representantes, prazos e produtos a
serem apresentados a Diretoria Colegiada,;

XVII - aprovar a solicitacdo de autorizacao padizacdo de concurso publico; e

XVIII - avaliar o desempenho das unidades e érgaosgéncia.

Paragrafo Unico. Dos atos praticados por unidadganzacionais da Agéncia cabera recurso a
Diretoria Colegiada, com efeito suspensivo, contional instancia administrativa.

3.3 Atuacao da Unidade de Auditoria Interna

3.3.1 Indicagao do Estatuto ou Normas que RegularAtaagcédo da Auditoria Interna

A Auditoria Interna (Audit) € uma unidade organipa@l especifica vinculada funcionalmente a
Diretoria Colegiada (Dicol) e instituida em cumpemo ao artigo 14, do Decreto n° 3.591, de
06/09/2000 (Redacao dada pelo Decreto n° 4.304)2002

Art. 14. As entidades da Administracdo Publica gfal indireta deverdao organizar a
respectiva unidade de auditoria interna, com o eptecessario de recursos humanos e
materiais, com o objetivo de fortalecer a gestéacmnalizar as acdes de controle. (Redacgéo
dada pelo Decreto n° 4.440, de 25.10.2002)

As competéncias e atribuicdes da Auditoria Intexrdo Auditor Chefe encontram-se dispostas na
RDC Anvisa n° 61, de 03/02/2016, disponivel no B#gu endereco eletrbnico:
https://goo.gl/YrmBPM

A Audit se orienta, também, pela Estrutura (IPPFetas Normas Internacionais para a Pratica
Profissional de Auditoria Interna, publicadas pEhe Institute of Internal Auditors (IIAlpem como
pelas orientacbes técnicas e normativas oriundasede 0rgdo supervisor, 0 Ministério da
Transparéncia, Fiscalizagao e Controladoria-GexdJmido (CGU).
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3.3.2 Elementos que Caracterizam a Independénci®lgetividade da Unidade de Auditoria
Interna

As Auditorias Internas da Administracdo Publicadratisédo subordinadas tecnicamente a Secretaria
Federal de Controle Interno da Controladoria-GaadUniao (SFCI/CGU/PR), nos termos do artigo
15, do Decreto 3.591/2000.

Art. 15. As unidades de auditoria interna dasdateés da Administracdo Publica Federal
indireta vinculadas aos Ministérios e aos érgaoBréaidéncia da Republica ficam sujeitas
a orientacdo normativa e supervisdo técnica do @gntral e dos 6rgdos setoriais do
Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Feédem suas respectivas areas de
jurisdicdo. (Redacao dada pelo Decreto n° 4.44Q5dE0.2002)

A Instrucdo Normativa n® 24/2015 (CGU) expliciton seu art. 2°, § 1° que a segregacao de fungdes
e a preservacao da independéncia séo principiestadgores do Plano Anual de Auditoria Interna
(Paint).

Segundd he Institute of Internal Auditoeso Instituto dos Auditores Internos do Brasih@{IBrasil),

a auditoria interna € uma atividade independerubjetiva, que presta servigcos de avaliacédo e de
consultoria, e tem como objetivo adicionar valomelhorar as operagdes de uma organizagao.
Auxilia a organizacao no alcance de objetivos &sjraos, por meio de abordagem metodologica que
propicia a avaliacdo e melhoria da efichcia doxgs®os de gerenciamento de risco, controle e
governanca corporativa.

Nesse contexto, a Unidade de Auditoria Interna deiga tem se esforcado para agregar valor a
organizacdo por meio de seus trabalhos, fornecaval@mcdes e consultoria com o proposito basico
de apoiar e assessorar a gestdo na busca de melagualidade dos controles internos da Agéncia.

3.3.3 Estratégia de Atuacdo em Relacédo a Unidadet@ém® as Unidades Descentralizadas

A Anvisa nao possui unidades de Auditoria Interaacéntralizadas. As estratégias de atuacao sao
definidas na unidade central e explicitadas nod?hamual de Auditoria Interna (Paint), instrumento
que norteia as acdes de auditoria interna na asimagéo publica federal para um determinado
exercicio.

O Plano Anual de Atividades da Auditoria Internai(®) esta previsto no Capitulo I, da Instrucao
Normativa n°® 24, de 17/11/2015, da ControladorisaGaa Unido (CGU), instrumento responsavel
por delinear sua forma de elaboracgao.

Na Anvisa, o Paint — Exercicio de 2016 foi aprovpdta Diretoria Colegiada, na Reunido CD_DN
500/2015, de 21/12/2015 (Circuito Deliberativo €@Net).

3.3.4 Estruturacao da Unidade de Auditoria Interna

No que diz respeito a sua estruturacao, buscamdalse as melhores praticas de auditoria interna,
a unidade passou em 2014 por importantes transf@esaa exemplo da alteragc&o/atualizagéo de
suas atribui¢cdes regimentais (artigo 45 e 172 otemfa n° 650, de 29/05/2014, suprimida pela RDC

n° 29, de 21/07/2015, substituida pela RDC n° 6103102/2016) e reestruturacdo de sua forca de
trabalho por intermédio de lotacédo de servidoratearso publico, remocdes, processo seletivo de
remocao interna e, ainda, continuidade de altesageseus métodos, modelos e forma de atuacgéo.
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Apoés a reestruturagcdo mencionada anteriormenteyaolrq de profissionais da auditoria ficou
composto por dois Especialistas em Regulacdo eléviga Sanitaria, quatro Analistas
Administrativos, um Auditor-Chefe e um profissiotetceirizado (Técnico em Secretariado).

Os termos e justificativas para tal reestruturaigiam apresentados por meio do Relatorio de
Auditoria n® 03/2014, de 19/06/2014.

Assim, atualmente, a Auditoria Interna conta coseguinte quadro de profissionais:

Tabela 3.3.4.1 - Quadro de Profissionais

-

Ana Camila Dias ok 963 713- Ciéncias
Analista Administrativo
Cavalcante Contabeis
*kKk .
2 Eneida Gagliardi Leite .148.727 Farmat_:la Esp. Retg,. e Vig.
R Industrial Sanitaria
*kk _
3 Leonardo Farias Passos -663.081 Direito Analista Administrativo

**

i *kK .
4 FEN® RIEETED 2 62 Olire A Administracdo  Analista Administrativo

Mendes *

*kk _

> Rogério de Aguiar Marshall '61%'151 Administracdo Analista Administrativo
*kKk . iA i

g Walter Ferreira Dantas '539'771 Clenf:|as_ Analista Administrativo

Contabeis

*kk _ .

! Winicius Siqueira Pinto '11%271 Direito e Farmacia Esp. Re_g,. e Vig.

Sanitaria
Técnico em

*kk .

8 Geisiele Batista Araujo '133'931 - Secretariado

(terceirizado)
Fonte: Audit/Gadip

Finalmente, é preciso destacar que a Auditoriariatda Anvisa ndo possui subdivisfes internas, tais
como geréncias, coordenagfes ou nucleos. A orgatizdo setor divide-se, essencialmente, em
atividades de auditoria e atividades de gestaojrasinacdo e apoio, desempenhadas por equipes
distintas de servidores.

A nomeagéo do titular da unidade de Auditoria Imkefioi materializada sob a luz do § 5°, art. 15 do
Decreto n° 3.591/2000 e artigos 7° e 8°, que exmeEra nomeacao, a exoneracao ou a dispensa do
titular de unidade de Auditoria Interna deve sdmnsetida, pelo dirigente maximo da entidade, a
aprovacao da diretoria colegiada e, apos, a apfiovdg Ministério da Transparéncia, Fiscalizacéo e
Controladoria-Geral da Unidao (CGU).

No caso da Anvisa, a referida nomeacéao se deu @ioraa Portaria Anvisa n. 1.394, de 04/10/2012
(DOU n. 194, de 05/10/2012 — Secéao 2, pagina 48)s #rocesso Seletivo nos termos da Portaria
Anvisa n° 791, de 28/05/2012. Importa destacarajaéual titular da auditoria interna possui 0s
requisitos trazidos pela Portaria n® 915, de 29 ZDOU n° 81, de 30/4/2014).

A Auditoria Interna vincula-se funcionalmente addaria Colegiada da Anvisa, em cumprimento ao
8§ 3° do artigo 15, do Decreto n°® 3.591/2000. Esseletn de vinculacdo favorece o carater
independente da Unidade, harmonizando-se com ormonda Instrugcdo Normativa n°® 01/2001

(SFC/MF), que ao tratar das Unidades de Auditorierha das Entidades da Administracdo Indireta
dispos:
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“A independéncia técnica da atuacao dos servidmesinidades de auditoria interna devera
ser assegurada pela sua vinculagcdo direta ao bondel administracdo ou ao dirigente
maximo da entidade e também pela supervisdo pte garSistema de Controle Interno do
Poder Executivo Federal”.

Em seus aspectos administrativos a pratica témssideportar ao Gabinete do Diretor-Presidente.

3.3.5 Informagbes sobre como se Certifica de quéla Geréncia Toma Conhecimento das
Recomendagbes Feitas pela Auditoria Interna e Assumse for o Caso, os Riscos pela N&o
Implementacao de Tais Recomendacdes

A Auditoria Interna da Anvisa encaminha regularreeein meio eletrénico, os relatérios relativos
as suas acoes aos Gestores e partes interessabigéndéa para conhecimento das recomendacdes
contidas em seus trabalhos.

A Auditoria Interna tem se valido da emissdo datéelos de auditoria preliminares, aléem das
oportunidades de manifestacdo durante o traballvamgo. Tal pratica visa estabelecer discussdes
colaborativas com as areas auditadas no sentigadifecar entendimentos e aperfeicoar o resultado
esperado para cada recomendacdo proposta. Assimcgmado da emissdo de seus relatorios finais,
os auditores tém condi¢des apresentar entendimeatdadeiramente discutidos e consolidados,
inclusive quanto aos riscos envolvidos e medidaigatorias.

Destaque-se, que nos trabalhos realizados nasmtiésrUnidades Organizacionais da Anvisa, temos
empregado uma metodologia de controle pedagégtiaga a consolidar as acbes de auditoria como
ferramentas de apoio a gestéo, conscientizandesbsrgs de que um bom sistema de controle interno
significa, sobretudo, minimizagdo a exposicao &mH$s concernentes aos seus atos de gestao.

3.3.6 Descricao da Sistematica de Comunicacao @ &eréncia, ao Conselho de Administracao
e ao Comité de Auditoria, quando Houver, sobre Risconsiderados Elevados Decorrentes da
N&o Implementacdo das Recomendacdes da Auditorigrima pela Alta Geréncia

Conforme ja mencionado, os relatorios de audigi@mregularmente encaminhados aos Dirigentes e
Gestores da Anvisa, por meio eletrénico. Os redsriglatorios apresentam em sua estrutura quadro
sintético das informacdes, dos achados e das recap@es, voltado a conferir acesso rapido, claro

e objetivo a seus aspectos mais relevantes, imelgsianto aos riscos considerados elevados.

A obrigacdo de informar a Alta Administracdo da Agé@ quanto ao resultado dos trabalhos
desenvolvidos pela Auditoria Interna encontra @&vino art. 13 da Instrucdo Normativa n° 24
(CGU), de 17/11/2015, a saber:

Art. 13. As unidades de auditoria interna, ao fuhalcada trabalho realizado, enviardo, pelo
menos, o0 resumo dos relatérios de auditoria ao €llomgle Administracdo, ao Comité de

Auditoria, ao Conselho Fiscal ou 6rgao equivalenteem sua falta, ao dirigente maximo do
orgao ou entidade.

Vale destacar que a referida IN trouxe, ainda,agéwe no sentido de exigir das Unidades de Auditoria
Interna a apresentacdo mensal de relatérios capazésmonstrar o efetivo acompanhamento das
recomendacfes exaradas pela auditoria internaos Pebhios de Controle Interno e Externo, nos
termos do regramento normativo citado adiante:

Art. 17. As unidades de auditoria interna mantex@utrole, preferencialmente por sistema
informatizado, das recomendac@es expedidas pebaiprduditoria interna, pelos 6rgéaos de
controle interno e externo e, quando for o castyg Eenselho Fiscal, pelo Conselho de
Administracéo ou por outros 6rgédos ou entidadeggelacdo e fiscalizacao.
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§ 1o As unidades de auditoria interna apresentardao Conselho de Administragéo ou
a instancia de atribuicdo equivalente ou, em sua lfa, ao dirigente maximo da
organizagdo, mensalmente, relatério gerencial sobra situagdo das recomendacdes
referidas no caput.(NEGRITAMOS)

Sob esse aspecto, vale registrar que apesar deoAadinterna da Anvisa ainda nao dispor de sistema
informatizado para monitoramento de suas recoméedagmanadas, conforme sugerido no artigo
acima reproduzido, a unidade tem trabalhado nongesemento de um Banco de Dados em
plataforma Access voltado a satisfazer, ainda gnemamente, o comando normativo.

Tem se empenhado, também, no desenvolvimento deadelo de Relatorio Gerencial em que as
recomendag0Oes partidas dos Orgéos de ControléAaditoria Interna possam ser apresentadas de
forma objetiva e didatica a seus destinatarios.

Além disso, o mesmo diploma legal, em seu artimpde as auditorias internas o dever de submeter
a apreciacdo de seu Conselho de Administracdo @dp éequivalente, no caso da Anvisa a sua
Diretoria Colegiada, o Relatorio Anual de Atividadie Auditoria Interna (Raint), até o ultimo dia
uatil de fevereiro de cada Ano. Trata-se, portatdonais um canal de comunicagéo por meio do qual
a Alta Administracdo toma conhecimento das recomgiek feitas pela auditoria interna.

Trata-se de passo fundamental na comunicacéo sloisackos das acdes e atividades de auditoria a
Alta Geréncia, haja vista que a Instru¢cdo Normatih/a4/2015 (CGU) exige que a Auditoria Interna
apresente no Raint uma analise consolidada acerné&édl de maturacdo dos controles internos do
orgéo ou entidade, com base nos trabalhos reatizatbmtificando as areas que apresentaram falhas
relevantes e indicando as acdes promovidas pardarezgcdo ou mitigacdo dos riscos delas
decorrentes.

Nao o bastante, a Auditoria Interna da Anvisa tent@ocado a disposi¢cdo da Alta Geréncia da
Anvisa no sentido de esclarecer as eventuais deididaseus dirigentes, seja por meio de reunides
diretas e individualizadas com seus diretores,s@janeio de apresentacdes ao plenéario da Diretoria
Colegiada, por convite ou iniciativa propria.

3.3.7 Alteracdes da Estrutura Organizacional da dade de Auditoria

Em 2016 n&o ocorreram alteracdes na estruturaiaegaonal da Auditoria Interna da Agéncia.

3.3.8 Descri¢do dos trabalhos realizados pela Alddivisa ao longo do exercicio, com objeto,
principais conclusfes e resultados alcancados (8tdcao contida no item “b)” alinea “i” do
anexo — informacdes complementares — do Oficio 028Q7-TCU/SecexSaude), de 18/05/2017

Para a elaboracéo do Plano Anual de Atividadesuthtdria Interna (PAINT) 2016 servimo-nos de
uma Matriz de Risco elaborada pela unidade de @ialiinterna, consubstanciada no Relatério
Técnico n. 10/2015.

Pela metodologia utilizada na Matriz de Risco fosmtecionadas 48 areas auditaveis e considerados
critérios como, materialidade, relevancia e cdécle, constantes no item 2, Secéo I, CapitulcaVl d
Instrucdo Normativa SFCI/MF n. 01/2001, bem comdisposto na Instrucdo Normativa TCU n.
63/2010.
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O Plano contemplou, também, acOes consideradas@demandas fornecidas pela alta administracédo
da instituicdo. Nesta esteira, a gestdo da audiioterna da Anvisa buscou observar a Norma
Internacional para Pratica Profissional de Audiohnterna (IPPF), Normas de Desempenho
2010.A1, a saber:

“O plano de trabalho da auditoria interna devebsseado em uma avaliacdo de risco,
realizada pelo menos uma vez ao ano. InformacGesdmas pela alta geréncia e o
conselho de administragdo devem ser consideradas peocesso.”

Em outras palavras, optamos por um caminho logiaienal para a definicdo do que deveria ser
auditado frente a diversidade e complexidade dweeusd sanitario e ante a premissa de que néo se
pode auditar tudo o tempo todo.

As acOes e atividades de auditoria previstas ndIPRI016 estdo consolidadas nos quadros a seguir:

Quadro 3.3.8.1 - Ac¢des de auditoria planejadas noANT 2016 e as efetivamente executadas

Situagéo /
Relatério

Acdo Prevista

no PAINT Escopo

Avaliar o efetivo cumprimento do artigo 2° da Regéb-RDC n.
Acédo 1 204, de 06/07/2015, a qual regulamenta o procedoEnpeticbes N&o realizada
submetidas a andlise pelos setores técnicos da@nvi

Avaliar os procedimentos de lavratura, instruc@dliae e decisa
dos processos administrativos sanitarios relatigoswutos de

P Relatério de

Agéo 2 infracdo sanitaria (AIS) e/ou multas que tenhamssichncelado ;éuz(g;;oGHa n. 02
por nulidade, insubsisténcia e/ou erro formal.
1 - Avaliar os documentos relacionados a contratago
desenvolvimento e & manutencdo do Sistema Sagarana.
2- Avaliar os demais documentos relacionados aantptdo da Relatério de
Acao 3 solugéo tecnoldgica Risk Manager no ambiente uthal. Auditoria n. 01

3 - Avaliar o uso da ferramenta em outros projétsstucionais. | — 2016.
4 — Viabilidade da manutencao do Sistema parazeggo das
atividades previstas no &mbito Anvisa (custo x Heiw.

Auditar o cumprimento da meta 8 da avaliagdo derdpsnho
institucional (2014/2015) que visa garantir queranos 60% da:
ResolugBes da Diretoria Colegiada publicadas ndoger de
01/07/2014 a 30/06/2015 sejam resultantes de tdam#\gendas Relatério de
Acéo 4 Regulatérias de 2013/2014 ou 2015/2016. Auditoria n. 03
Verificar o cumprimento das diretrizes estabelexioka Portaria n, — 2016.

422, de 16/04/2008, a qual institui o Programa dshitia do
Processo de Regulamentacdo no ambito da Anvisa @utlas
providéncias.

Auditar a confiabilidade das demonstracbes comgabdRelatério de
Acéo 5 demonstrando as eventuais inconsisténcias veréfi&dtem coma Auditoria n. 05
a estratégia e os procedimentos adotados parifiaago. —2016.

Acao Original: Avaliar os controles internos das unidades [em

relagdo aos atos e fatos sob sua competénciajoreldos as
emissoes de certificados sanitarios (Certificadd.idee Pratica,| Acdo Original
Certificado de Controle Sanitario de Bordo/Ceréifio de Isencég Substituida.
de Controle Sanitario de Bordo) emitidos pela Aayabservandg
respectiva aderéncia as normas e suas finalidades.

1°2

Agéo 6 Acdo Realizada: Avaliar o Contrato n. 09/2015 (Processo|n

25351.390965/2014-50), que trata da contratacdcerdpresa Relatorio de
especializada na execucdo de servicos de Tecnoldgia Auditoria n. 04
Informacédo, compreendendo o desenvolvimento, magéte e| — 2016.

evolucao dos sistemas de informacao utilizadosmasa.
Justificativa: Nota Técnica n. 03/2016 — AUDIT/ANVISA,
aprovada pela Diretoria Colegiada no CD_DN 544)4168/2016.

Fonte: Audit/Gadip
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uadro 3.3.8.2 - Atividades da unidade de auditorignterna planejadas no PAINT 2016

PAINT Descricao Situagéo
Elaborar o Plano Anual de Atividades da Auditoristetna

Atividade 1 (PAINT) referente ao exercicio de 2017, em confdade com g Realizada
Instrucdo Normativa n. 24, de 17/11/2015, da Cdtediaria-Geral
da Unido (CGU).

Atividade 2 Elaborar o Relatério Anual de Atividades da Auddomterna Realizada
(RAINT) 20186.

Atividade 3 Elabora_lr o Parecer sobre 0 Processo de Presta¢@onts Anual Realizada
da Anvisa.

Atividade 4 Elaborar o Plano de Providéncias relativo aos A@dsdemitidos Realizada
pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU).
Elaborar o Plano de Providéncias relativo as reocodagdes

Atividade 5 resultantes das auditorias realizadas pela Codton&Geral dg Realizada
Unido (CGU).

o Elaborar e monitorar o Planejamento Operacionalgai@entario :
Atividade 6 (PLANOR) da Unidade de Auditoria Interna. Realizada
Atividade 7 Mapear os processos de trabalho da unidade deotiadihterna.| Realizada

(Acéo prevista no PAINT 2015) (2° nivel)
Fornecer a Assessoria de Planejamento (APLAN) nmaisles da

- legislagéo vigente, as informacdes de competéreidutiitoria .

Atividade 8 Interna, com o propdésito de subsidia-la na elalfuralp Relatorig Realizada
Anual de Gestéo da Anvisa.

- Elaborar o Plano de Providéncias relativo as recoimgdes .
Atividade 9 emanadas nos relatérios de auditoria internavelatio PAINT. Realizada
Atividade 10 Participacéo na Oficin@OSO Realizada
Atividade 11 Elaboracédo do Estatuto da Auditoria Interna Inigiad

Fonte: Audit/Gadip

Quadro 3.3.8.3 - Atividades da unidade de auditoriinterna extra PAINT 2016

Atividade extra . . ~ Situagéo /
- PAINT Descricdo Resumida da Acéo Relatério
o Desenvolvimento do Banco de Dados para monitorammdas| | . .
Atividade 1 ~ o Iniciada
recomendag¢fes da Auditoria Interna
Atividade 2 Mapeamento de Competéncias Realizada
Atividade 3 Dimensionamento da Forga de Trabalho Realizada

Fonte: Audit/Gadip

Conforme destacado nos quadros acima, foram rdakz@5 a¢cbes de auditoria, 04 previstas no
PAINT e 01 extra-PAINT, além de outras 14 ativida@elministrativas relacionadas a gestao da
Auditoria Interna.

Importa destacar, ainda, que das 06 (seis) aci@@smmente previstas no PAINT 2016, 01 (uma) foi
substituida e 01 (uma) nao foi realizada.

A acao substitutiva encontra-se descrita no quablaixo:
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uadro 3.3.8.4 - AcBes substitutivas

Acdo Extra PAINT n. 01 — 2016

Acdao Original:
Avaliar os controles internos das unidades em &elaps atos e fatos sob sua
competéncia, relacionados as emissfes de certiicsanitarios (Certificad
de Livre Pratica, Certificado de Controle Sanitadi® Bordo/Certificado dé
Isencdo de Controle Sanitario de Bordo) emitiddsa pevisa, observando Relatorio de
respectiva aderéncia as normas e suas finalidades. Auditoria n. 04 —
Acdo Realizada: 2016
Avaliar o Contrato n. 09/2015 (Processo n. 25351989/2014-50), que trat
da contratacdo de empresa especializada na exedeisgovicos de Tecnologja
da Informacdo, compreendendo o desenvolvimentoutengédo e evoluca
dos sistemas de informacéao utilizados na Anvisa.

O

D

[}

[®)

Fonte: Audit/Gadip

O referido trabalho foi motivado pelo Memorando201/2016 — GGTIN/DIGES/ANVISA, de
28/07/2016, por meio do qual a Geréncia-Geral amdlegia da Informacéo (GGTIN) apresentou a
AUDIT argumentos que demonstraram a necessidagmmréunidade e a razoabilidade da realizacao
de Auditoria no Contrato n. 09/2015 (processo m3525390965/2014-50), firmado entre esta
Autarquia e a empresa Mirante Informatica LTDA padesenvolvimento de sistema de informacgéo
(sob a modalidade fabrica de software).

Em face da referida solicitacdo a Auditoria Interemitiu a Nota Técnica n. 03/2016 —
AUDIT/ANVISA, destinada a emitir juizo de admissitdade quanto a solicitagdo apresentada por
aquela Geréncia-Geral.

Na ocasido, a AUDIT entendeu por acolher os argtomseapresentados pela GGTIN e submeter o
pleito a apreciacao da Diretoria Colegiada da ANV/ISom vistas a obter a devida anuéncia para a
realizacdo de auditoria extraordinaria, a qualbéetiu por sua pertinéncia no CD_DN 544, de

04/08/2016.

Conforme ja destacado, no ano de 2016 a Auditateria da Anvisa deixou de realizar 1 (uma)
Acao de Auditoria prevista no PAINT do aludido exeio. Trata-se da Acao de Auditoria n. 1, que
teria por objetivo “Avaliar o efetivo cumprimenta dartigo 2° da Resolucao-RDC n. 204, de
06/07/2015”. A impossibilidade de realizacdo daenieéb Acédo decorreu, essencialmente, do
decréscimo de 25% da forca de trabalho da Auditoteana em 2016.

Por outro lado, é importante destacar que a ine&ecda referida Acdo representou a supressao de
pouco mais 15% das Acdes inicialmente programab&asos, portanto, que essa impossibilidade
refletiu de maneira razoavel e proporcional a duigi&io da for¢a de trabalho da AUDIT no periodo.

Elencamos a seguir um rol sintético e exemplificatle alguns dos beneficios decorrentes das agdes
capitaneadas pela Auditoria Interna e que julgaerasaior relevo para o exercicio de 2016, a saber:

Aperfeicoamento da gestdo contratual e avaliac&ondleeis de servico pelos fiscais de contrato;
Melhoria no processo de planejamento das contrasag tecnologia da informacgao; Reducgao dos
valores pagos em funcao das necessidades de sidpoite da Anvisa ndo exigirem seu atendimento
durante 24 horas por dia, conforme o historico ehagstros efetuados; Melhoria na atuagdo do
Comité de Tl da Anvisa quanto a definicdo e pragéo dos investimentos de Tl na Anvisa.
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Melhorias na producgéo das informacdes relativa®&& com decisédo de cancelamento; Elaboragao
dos critérios e roteiros de trabalho referenta®dygdo dos relatérios, contemplando a padronizacéo
institucional dos conceitos, acerca das possiloiédgpara o cancelamento dos PAS; Implementar
ferramentas tecnoldgicas que possibilitem o sugopr@ducéo das informacdes gerenciais referentes
ao processo de trabalho.

Construgédo de metas de desempenho institucionaistad e com a presenca de atributos de
qualidade; aperfeicoamento dos controles do process regulamentacdo da Anvisa com a
regulamentacdo definitiva dos procedimentos egpesifprevistos no Capitulo IV da Portaria n.

422/2008.

Aperfeicoamento da gestéo contratual e cumprime@osorequisitos técnicos exigidos; Melhoria no

processo de planejamento das contratacdes em dg@ala informacao; Apuracdo das sancgdes
previstas contratualmente em funcdo das ocorrén@gstradas pelos fiscais de contrato;

Aprimoramento dos critérios de aceitacdo e estaipedmto de indiciadores, métricas e niveis de
servico nas contratacoes de tecnologia da informagéntificacédo e tratamento das vulnerabilidades
quanto as alteracdes efetuadas no banco de dadestetna Cosméticos.

Aperfeicoamento dos controles internos relacionadosnfiabilidade das demonstracdes contébeis;
Adocao de critérios nas demonstracdes contabdisviaa com base nas orientacdes expedidas pela
Secretaria do Tesouro Nacional (STN).

A seguir, elencamos, exemplificativamente, as gais acdes promovidas para regularizagédo ou
mitigacao de riscos:

Relatério de Auditoria n. 01/2016

Areas: GGGAF e GGTIN.Escopo do trabalho: avaliagdo dos controles internos contidos no
contrato n. 23/2014, visando a avaliagdo de inctibifjdade entre nimero de chamados realizados
e 0s valores pagos no contrato e elaboracdo dmesttacOes corretivas e preventivas, nos termos
solicitados pelo Despacho SUGES n. 121/2015, d€®912015 e Despacho n. 001/2015 -
ASS/DIGES/ANVISA, de 21/09/2015.

Principais achados, recomendacdes e providéncias

Achado 1: Inexisténcia de estudo ou justificativa para defia do volume de servicos a serem
contratados (suporte técnico 24 horas x 7 dResgomendacdo 1 (GGGAF)Instituir rotina ou lista

de verificacdo, de maneira que contemple nos aufaostificativa entre a demanda prevista e as
necessidades da Administracdo, conforme a normentggde contratacdo de solucbes de TI.
Providéncia: A GGGAF implantou em sua rotina de trabalho meganide orientacdo as areas que
desejam elaborar termos de referéncia e documeatosatos (conforme divulgado na Intravisa).
Por forca da meta ADI, estdo em fase final de &viss procedimentos relativos ao processo de
contratacdo publica. Um dos resultados esperadameda ADI sera a definicdo de itens que,
necessariamente, devem constar do TR. Contudo,ced€ltacdo de Licitagbes Publicas adotara
rotina de verificacdo da existéncia da justificatentre a demanda prevista e a necessidade da
Administracgédo, solicitando sua incluséo no casmdeservancia.

Achado 2 (GGGAF): Inexisténcia de orcamento detalhado, com base esgupsa de mercado,
durante a fase de Planejamento da Contratdg@oomendacédo 3:Institua rotina ou lista de
verificacdo, de modo que contemple nos autos daatagdo, orcamentos detalhados do bem ou
servico a contratar com base em pesquisa de memadaordo com as responsabilidades definidas
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aos integrantes da Equipe de Planejamento da @ag#ica conforme a norma vigente de contratacao
de solu¢bes de TRrovidéncia: a Coordenacdo de Licitacdo Publica adotara rognsedficacdo da
nos autos da contratacdo, em sua fase de plang@nuenorcamentos detalhados dos bens ou
servigos a contratar com base em pesquisa de noercad

Achado 3 (GGGAF): Inversdo das etapas de elaboracdo dos artefatmdantes na fase de
Planejamento da Contratacédo e Termo de Refer&etmmendacao 5Sinstituir ou atualizar rotina,

de modo que a elaboracédo dos artefatos da fasemgidmento da Contratacao seja de acordo com
a respectiva ordem dos fatos apresentados e camicigacao de todos os integrantes previstos nos
normativos vigentesProvidéncia: os instrumentos integrantes da fase de planejameéato
contratacdo de Tl sdo elaborados por equipe desjplaento instituida especificamente para a
contratagcdo demandada, com atuacéo coordenad@@&lN que possui atribuicdo regimental para
tal. Contudo, a Coordenacéao de Licitacao Publicazad rotina de verificacdo da ordem cronolégica
de elaboracao dos artefatos, solicitando justifiaato caso de inobservancia.

Destaques da avaliagdo dos controles interno®bservou-se a necessidade de aperfeicoamentos
nas acbes e documentagdes que suportam a avaliagiteco real a ser pago na contratacdo em
comento (achados 1 e 2), o que no momento podesar$ecisao para ao menos realizar a redugao
da disponibilidade dos servicos para 8h / 5 diasas@, disposicao inclusive ja corroborada pelo
gestor proprietario do negdcio objeto do contrat& GMIV (a época) — item 2.3.20. Além disso, se
chegou a conclusdo de que para analise da realrtdmp@ e necessidade da ferramenta é
recomendavel a identificacdo e andlise dos riscogrdcesso de trabalho a luz de seus principais
objetivos, especialmente se realizada no contegtourtia gestdo de riscos coorporativos da
instituicao.

Relatério de Auditoria n. 03/2016

Area: GGREG.Escopo do trabalho:auditar o cumprimento da meta 8 da avaliagio denaigsnho
institucional (2014/2015) que visa garantir quereamos 60% das Resolucdes da Diretoria Colegiada
publicadas no periodo de 01/07/2014 a 30/06/20]&mseesultantes de temas das Agendas
Regulatorias de 2013/2014 ou 2015/2016 e verificaumprimento das diretrizes estabelecidas na
Portaria n. 422, de 16/04/2008, a qual institui mgPama de Melhoria do Processo de
Regulamentacdo no ambito da Anvisa e da outrasd@éosias.

Principais achados, recomendacdes e providéncias

Achado 1: Auséncia de regulamentacédo dos procedimentosspweuio Capitulo IV da Portaria n.
422/2008 Recomendacao 1 (GGREG)Adotar medidas para a criacao do Grupo de Tral{&ho,

sob sua coordenacdo, com representantes de castaridir para discutir as alternativas de
organizacdo das Camaras Setoriais, bem como doaigiéemas relacionados as Boas Praticas
RegulatoériasProvidéncias: aguardando plano de providéncias.

Destaques da avaliagdo dos controles interno&: GGREG dentro de sua governabilidade realiza
controles com o fito aperfeicoar o processo regataatao da Anvisa, entretanto como ja relatado,
é imprescindivel a regulamentacdo dos procedimesspecificos previstos no Capitulo IV da
Portaria n. 422/2008 19, para que 0s riscos asBmxmeste processo sejam mitigados. Importante
salientar que a gestdo da regulamentacédo, a gogdreende o planejamento da acao regulatoria, a
gestdo de procedimento e praticas regulatorias stA@edo estoque regulatério, compde o
macroprocesso de governancga definido no Planejaristtatégico 2016-2019 da Anvisa. Conforme
disposto em Relatério, a AUDIT ndo considera pritglenanter como objeto de uma meta ADI
processos fragilizados por deficiéncias do controlerno, que impactam negativamente a
governabilidade sobre os processos de regulamentagaforme argumentos apresentados pela

94



GGREG. Por outro lado, a unidade auditada, em&l&cao do relatorio de auditoria preliminar n.
03/2016, alertou que a aplicacdo do indicador deigibilidade regulatoria (meta ADI n. 8, referente
ao ciclo 2014/2015) permitiu evidenciar resultagoportantes relativos a implementacao de Boas
Praticas Regulatérias nos processos de regulandentdg Anvisa, além de haver possibilitado
melhorias no processo de construcdo da Agenda &égal Nao resta duvidas quanto aos beneficios
e avancos advindos do esforgo para o alcance dmdutes e metas de desempenho institucional.
Porém, é essencial que esses sejam contemplada@rdmuntos de qualidade para que seus resultados
demonstrem de forma fidedigna a realidade mensumdda fim, cumpre destacar os esforgcos
empreendidos pela GGREG para aperfeicoar o proaEssegulamentacdo no ambito da Anvisa,
bem como a sua destreza no atendimento aos quesgoitos da equipe de auditoria e a qualidade
das consideracdes apresentadas no decorrer dakhtsab

Relatério de Auditoria n. 05/2016

Area: CCONT. Escopo do trabalho: Auditar a confiabilidade das demonstracdes corsabei
demonstrando as eventuais inconsisténcias verdidaiem como a estratégia e os procedimentos
adotados para a verificacao.

Principais achados, recomendacdes e providéncias:

Achado 1: Inobservancia as orientacoes expedidas pela STahtguao reconhecimento, a
mensuracgao e a evidenciagdo dos bens intangivaimbito da AnvissaRecomendacao 1 (GGTIN):
Finalizar e encaminhar o inventério final dos sise de informagcdo em ambiente de producao na
Anvisa, segregando-os em ativo intangivel com utdalefinida e indefinida, conforme exigido pela
CCONT.Recomendacéo 2 (GGTIN)Realizar, sob orientacdo da CCONT, o registr&i#d-1 dos
bens intangiveis de vida util definida, bem comgua respectiva amortizagdo, caso no inventario
final dos sistemas de informacdo em ambiente deugém na Anvisa conste a presenca de bens
classificados nesta categoria.

Achado 2: Fragilidade no gerenciamento dos registros relataos créditos a receber da Agéncia,
em especial pela intempestividade de encaminhanamteespectivo mapeamento por parte da
GEGAR. Recomendacdo 3 (GEGAR)Registrar e atualizar mensalmente no SIAFI osittred
receber da Agéncia, conforme exigido pela SRécomendacdo 4 (GEGAR):encaminhar a
CCONT o mapa de gerenciamento de créditos a recsdrar a respectiva demonstracdo da
metodologia de céalculo aplicad®rovidéncias: recomendacdes vincendas, ainda no prazo.

Destaques da avaliagdo dos controles internoEm face dos exames realizados nos controles
internos adotados pela CCONT, infere-se, ressatvagd@achados de auditoria detalhados na Secédo 7
do Relatdrio de Auditoria sob comento, que as detnagdes contabeis, referentes ao Exercicio
2016, em todos 0s seus aspectos relevantes, sii@vet No entanto, ressalta-se a importancia do
atendimento as orientacdes expedidas pela STN, dmno as suas atualizagbes, as quais sao
constantemente transmitidas pela CCONT (Setoriatdlil da Anvisa), a fim de evitar restricbes
contabeis nos demonstrativos da Agéncia. Por fimpre destacar os esforcos empreendidos pela
CCONT para garantir a fidedignidade dos registorgabeis no ambito da Anvisa que constardo do
Balanco Geral da Unido, bem como a sua destrezater@limento aos questionamentos desta
Auditoria Interna e a qualidade das consideracpessantadas no decorrer dos trabalhos.

3.4 Atividades de Correicdo e Apuracao de llicitoAdministrativos

A Corregedoria da Anvisa integra o Sistema de @groedo Poder Executivo Federal, que foi criado
por meio do Decreto n° 5.480/2005, de 30/06/0xrepreende todas as atividades relacionadas a

95



prevencdo e apuracdo de irregularidades, por neimsiauracdo e conducao de procedimentos
correcionais.

Criada junto com a Agéncia, na Lei 9.782, de 28®1A Corregedoria tem por competéncia e
atribuicdes, conforme o disposto nos Art. 89 e #@9Resolucdo — RDC n° 61, de 03/02/2016,
Regimento Interno, bem como o contido na Delegati@&ompeténcia procedida pela Portaria
Anvisa n° 458/2016:

Art. 89 — Das Competéncias:

| — fiscalizar a legalidade das atividades funcis@as 6rgaos e unidades da Agéncia,

Il — apreciar as representacdes que lhe ferem enbadas relativamente a atuacao dos servidores,
emitir parecer sobre o desempenho dos mesmosar dpindamentalmente quanto a sua confirmagéo
no cargo ou sua exoneragao;

[l — realizar correicdo nos diversos O0rgdos e adg$, sugerindo medidas necessérias ao bom
andamento dos servicos;

IV — instaurar, de oficio ou por determinacdo sigpesindicancias e processos administrativos
disciplinares relativamente aos servidores, proferio respectivo julgamento, no ambito de sua
competéncia, submetendo-se a apreciacdo do DRe¢sidente.

Art. 209 — Das atribui¢cdes do Corregedor:

| - julgar Sindicancias e Processos Administratiisciplinares instaurados no ambito desta
Ageéncia, propondo ao Diretor-Presidente a aplicaggoenalidade, de acordo com a Lei n° 8.112/90;
I — aplicar penalidades de acordo com a Lei 28390, em caso de haver delegacdo de competéncia
do Diretor-Presidente.

Portaria Anvisa n°® 458/2016 — Da Delegacéao de Ctéanpm=

Art. 1° Delegar, pelo periodo de dois anos, veagadabdelegacdo, competéncia ao Corregedor da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, para:

| - aplicar as penalidades disciplinares de admeirdée suspensao por até 30 (trinta) dias, dedegen
de sindicancias e processos administrativos disai@s instaurados no ambito da Anvisa, conforme
o disposto no na Lei n® 8.112, de 11 de dezembf®@e;

Il - instaurar e julgar processos administrativasapapuracao da responsabilidade de pessoa juridica
pela pratica de atos contra a administracao pgbim@ambito da Anvisa.

3.4.1 Sistema de Correicao

Para o desenvolvimento de suas atividades a Cdweageutiliza como instrumentos o Exame de
Admissibilidade, a Investigacdo Preliminar, Sindiida e o Processo Administrativo Disciplinar,
atuando conforme os normativos que regem a magegaber: Lei n°® 8.112/902; Lei n°® 9784/99; o
Decreto n° 5.480/2005, Portaria 335/2006 — Regutéane Sistema de Correicdo do Poder Executivo
Federal, de que trata o Decreto n° 5.480, de 30nd® de 2005 e IN n° 12, de 01 de novembro de
2011 - Regulamenta a adocao de videoconferénciastaicdo de processos e procedimentos
disciplinares no ambito do Sistema de CorreicadPalter Executivo Federal — bem como o Manual
de Processo Administrativo Disciplinar da Controlda Geral da Uniéo.

Com a publicacédo da Lei 12.846, de 01/08/2013 Cbmbate a Corrupcao, regulamentada pelo
Decreto n° 8.420, de 18/03/2015, que dispdes sbliesponsabilizacdo administrativa e civil de

pessoas juridicas pela pratica de atos contra @nestiracdo publica, nacional ou estrangeira, esta
Corregedoria a partir de 2016, passou a instautaeBsos Administrativo de Responsabilizacéo —
PAR, objetivando apurar as responsabilidades dspgsridicas.
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Em 2016 foram instaurados os processos adminigisatlisciplinares a seguir relacionados, tendo
como principais temas recorrentes: a) possivedgutaridades no Licenciamento de Importacédo de
Produtos sujeitos Fiscalizacdo Sanitaria — Sistetegrado de Comercio Exterior (Siscomex) — que
inclusive suscitou a Operacdo “Saga”, deflagrada Pelicia Federal, na cidade de Santos — S&o
Paulo/SP Inquérito Policial n® 124/2014; b) posisiwregularidades na emisséao de Certificados de
Controle Sanitario, sem a devida inspec¢do sanitiriaordo - suscitada pela Operacao “Arcanus” -
deflagrada pela Corregedoria da Policia Feder&iaale Janeiro/RJ Inquérito Policial n°® 001/2014-
2 — Coain/Coger/DPF e LAREs 001/2014, 003/2014,,0002 e 003/2015; c) possiveis
irregularidades administrativas em protocolo deuduentos afetos renovacéo, autorizacdo de
funcionamento de empresas; d) possiveis irregaldeisl na concessdo de Certificagcdo de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) e registro de predeafopossiveis irregularidade nas prescricdes
intercorrentes de Autos de Infracdes Sanitarigsm$kiveis irregularidades na concessao irregelar d
Autorizacao de Funcionamento de Empresas; g) prissivegularidades na concessao de renovacao
do registro do medicamento Varicell (Drageas).

uadro 3.4.1.1 — Processos Instaurados

PAD’s instaurados em 2016 16
PAD’s encaminhados para apreciagao do Ministrogiad® da Saude 03
Sindicancias Investigativas instauradas em 2016 08
InvestigagBes Preliminares e Exame de Adminisdidule - instauradas em 2016 20
PAD’s julgados em 2016 10
Recursos Hierarquicos julgados em 2016 04
Sindicancias julgadas em 2016 07
Quantidade de suspensfes aplicadas a servidor28ldéin 01
Quantidade de adverténcias aplicadas a Serviddms @cupantes de cargps 02
Comissionados em 2016

Destituicdo de Cargo 01
Demisséo - 2016 02

Fonte: Corge/Dicol
3.4.2 Quanto ao Cumprimento pela Instancia de Co¢éo da Portaria n° 1.043/2007 da CGU

O art. 1° da Portaria n°® 1.043/2007 da CGU, de72@/Q determina que as informacdes relativas a
processos disciplinares instaurados no ambito dy&oé e entidades que compdem o Sistema de
Correicao do Poder Executivo Federal, criado poionde Decreto n° 5.480/2005, deverao ser
gerenciadas por meio do Sistema de Gestdo de BoscBssciplinares (CGU-PAD). Por sua vez, o
art. 4° dessa Portaria estabelece os prazos parasgirgédos cadastrados referentes aos Ministérios
facam o registro de informacdes relativas aos gsm=edisciplinares no CGU-PAD, contados a partir
da publicacdo da mesma.

A Corregedoria da Anvisa, inseriu no CGU — PAD, (tinze) Processos Administrativos
Disciplinares instaurados no exercicio de 2016daeue 11 (onze) foram para apuracao de fraudes
na emissdo de Certificados de Controle Sanitares gmbarcacdes (CVPAF/RJ/ICVPF/ISP e
CVPAF/ES). Os quatro PADs restantes foram instang@dra apuracao de outros ilicitos.

3.5 Gestao de Risco e Controles Internos

A gestéao de riscos corporativos (GRC) é um assguratem sido discutido pela Anvisa no escopo
de trabalho da Assessoria de Planejamento (Aptan),apoio da Auditoria Interna da Agencia. Isto
porque a Assessoria de Planejamento tem como céngieta coordenacdo do Planejamento
Estratégico e da melhoria dos processos organimssiode modo que a gestdo de riscos ganha
relevancia no apoio a tomada de decisdo e ao a@aobjetivos. Em conjunto, a Auditoria e a
Aplan elaboraram Nota Técnica n°® 02/2016 Audit/Apdavisa, destinada a apresentar a Diretoria
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Colegiada da Anvisa a Instrucdo Normativa Conj@&U/MP n° 01, de 08.06.2016, que dispde
sobre controles internos, gestao de riscos e gameano ambito do Poder Executivo federal.

Na sequéncia, foi delineado e implantado um progte pretende, entre outros objetivos,
desenvolver acdes que levardo a construcao de nopasta de politica a ser discutida e aprovada na
Diretoria Colegiada, a definicAho de uma metodologe GRC apropriada a Anvisa, ao
desenvolvimento de competéncias no tema e a ingg@ntda gestdo de riscos corporativos na
Agéncia. Além disso, o projeto esta alinhado aetblm) estratégico 8 do planejamento estratégico
da Anvisa 2016-2019implantar modelo de governanca que favoreca a igtacao, a inovacao e

o desenvolvimento institucional”

Como objetivos do projeto, ora em desenvolvimeso-se, portanto:

1. elaborar proposta da Politica de Gestdo de Ri€wwporativos da Anvisa para aprovagdo na
Diretoria Colegiada;

2. capacitar equipe técnica, sendo referéncia wésAmara gestdo de riscos corporativos;

3. desenvolver metodologia e desenho do procesgedi&o de riscos corporativos;

4. reduzir o nivel de exposicao a riscos, com mergo do nivel de maturidade institucional.

Para o objetivo 1 foi aprovada pela Dicol e pulilaca Portaria n° 2.137, de 21 de novembro de 2016
(DOU n° 223, sesséao 1, 22 de novembro de 2016, 8&&1) que institui Grupo de Trabalho com
objetivo de elaborar a minuta da politica de gedtoiscos corporativos da Agéncia. O Grupo é
composto por representantes da Assessoria de &taerdjo, da Auditoria Interna e das 05 (cinco)
Diretorias da Agéncia. Trata-se de uma propostpatkonizacdo de conceitos, além da andlise
comparativa de modelos de gestédo e visitas de bemking a outras instituicbes — escopo de
trabalho do GT, que devera ser concluido em 90 Amgérmino, uma proposta de politica de gestao
de riscos sera submetida a aprovacéo da Diretotegada da Agéncia. Ainda em 2016, houve duas
reunides do grupo, durante as quais realizou-$@lmaanento conceitual sobre riscos corporativos e
foram debatidos os diversos modelos existentes2@ii, o GT tem-se reunido semanalmente para
elaboracdo da minuta e visitas de benchmarkingsiguicdes reguladoras que ja tém Politica ou
processo de gestdo de risco implantados, num tietad5 reunides, possibilitando a troca de
conhecimentos e experiéncias acerca do tema. @ gspera concluir a minuta da politica até final
de marco de 2017 para apresentacéo e deliberaqaioetiaria Colegiada.

No tocante ao objetivo 2, em 2016 foi realizad&aide benchmarking ao Banco Central do Brasil
(BCB) e videoconferéncia com a Agéncia Nacional Siide Suplementar - ANS, além da
capacitacdo de 03 técnicos nos cursos de Gest&isdes e Controles Internos ofertados pelo
Ministério da Transparéncia, Fiscalizacdo e Coatlotia Geral da Unido e pela Associacao
Brasileira de Orcamento Publico (ABOP), totalizan®® horas investidas para formacdo de
competéncias relativas ao tema. No entanto, a Aatem expertise em metodologias de
mapeamento de processos, essencial para a coonstioigitocesso gerir riscos, e busca conhecer
modelos e metodologias, bem como ferramentas irfiizadas que possam se adequar as
necessidades da Agéncia e implantar o processuigeas.

Com relagéo ao objetivo 3 a Anvisa esta participat@lGT 7 — CEE 063 da ABNT para atualizacdo
da norma ISO 31000 e sua aplicacdo aos 6rgaosackgak. Como estratégia de comunicacgéo,
internamente foram criados e-mail corporativo: asscorporativos@Anvisa.gov.br e pasta
corporativa na rede interna da Agéncia para trecanfbrmacdes e arquivamento de documentos,
respectivamente — o que tem facilitado sobremanasiacdes e o compartilhamento de informacdes
e subsidios de trabalho entre os membros do GT.

98



E vélido destacar que durante a revisdo do PlaegjenEstratégico, definido para o periodo 2016-
2019, a Anvisa revisou seu mapa estratégico, redazie 18 para 9 objetivos, tendo como base 2
ferramentas: SWOT (Forcas, Oportunidades, FraqueZaseacas) e PEST (Politico, Econdémico,
Social e Tecnoldgico). O propésito foi identificas variaveis relevantes dos ambientes interno e
externo e incorpora-las a revisdo do Planejamestratégico. Neste sentido, foi realizada a avatiaca
do ambiente organizacional, com enfoque na ideagfio das oportunidades e dos riscos atuais e
futuros, que podem influenciar a capacidade danirgedo no alcance de seus objetivos. Nessa
etapa, houve a participacdo dos servidores da Amads meio de pesquisa de diagnostico interno,
algumas reunides gerenciais especificas e outresiltas dirigidas, a fim de que fossem coletadas
as percepcgdes quanto as forcas, fraquezas, ameeapagunidades da Agéncia.

Logo apds esta etapa, com vistas a adocdo degwate gestdo de riscos na Anvisa e foco nos
objetivos estratégicos, foram mapeados os ris¢iigando a técnica de brainstorming, e definidos
0s graus de probabilidade e impacto relacionadeasda um dos 13 Projetos Estratégicos do PE-
Anvisa, durante a fase de elaboracdo da Estrutoaditiea dos respectivos Projetos.

Lista dos 13 Projetos Estratégicos da Anvisa:

1. Aperfeicoamento dos procedimentos de registrprddutos, em alinhamento com as melhores
praticas regulatdrias internacionais

2. Aperfeicoamento dos procedimentos de inspecaibasa, em alinhamento com as melhores

praticas regulatdrias internacionais

3. Vigilancia em saude de portos, aeroportos etdm@s: estudo sobre modelos e praticas
internacionais e apontamentos para melhoria do imddasileiro

4. Fortalecimento do modelo de Vigipés

5. Aperfeicoamento da metodologia de avaliacdampacto regulatorio (ex ante e ex post)

6. Ampliacdo da consisténcia e transparéncia r&gas de emisséo de exigéncias técnicas

7. Desenvolvimento de um modelo de andlise dosegisanitarios

8. Aperfeicoamento da acao regulatéria de vigiseainitaria em servicos de saude

9. Reestruturacado do modelo da rede de laboratdgi@sacao regulatoria

10. Harmonizacao de atribuicdes, procedimentositicas do SNVS

11. Construgdo e implementacdo da agenda estmat@gia a modernizacdo e ampliacdo da
efetividade do SNVS

12. Elaboragé&o do percurso formativo do profisdiolaaAnvisa, baseado no modelo de gestao por
competéncia

13. Reestruturacdo do modelo de governanca em TI

Figura 3.5.1 - Exemplo da Matriz de Risco do Proje&t Estratégico 9

RISCOS

NOME DO PROJETO: P9 - REESTRUTURAGAO DO MODELO DAS REDES DE LABORATORIOS PARA AGAO REGULATORIA 4L ANVISA

GERENTE DO PROJETO: LAIS SANTANA

N Probabilidade

Ritmo de condugdo da revisdo da politica pelo MS Médio Alto
Dificuldade de resposta das areas para o item 1.4 Alto Médio
Impedimento de realizagdo das Visitas técnicas Alto Eaixo

Dificuldade de comparagdo entre modelos de redes Jaboratoriais levantados e atuais Eaixo Alto

Fonte: Aplan/Gadip
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3.6 Politica de Remuneracéo dos Administradores eébros de Colegiados

A politica de remuneracéo do corpo de diretorefmasa tem como base normativa as seguintes
leis:

Lei n°® 8.112/1990, que determina que lei especégtabelecerd a remuneragédo dos cargos em
comissao.

* Lei n®9.986/2000, que dispde sobre a gestdo desasxhumanos das Agéncias Reguladoras e
da outras providéncias.

Lei n°® 12.778/2012, que traz os valores dos cazgosssionados de diretor.

Quanto as praticas de remuneracao a Anvisa bas&ia-sei n° 8.112/1990, que estabelece que os
cargos publicos, acessiveis a todos os brasileséms criados por lei, com denominacdo propria e
vencimento pago pelos cofres publicos, para provimem carater efetivo ou em comisséo e diz

também que é proibida a prestacao de servicositggtealvo 0s casos previstos em lei.

A remuneracédo dos ocupantes de cargo de direcAouisa é composta por parcela Unica com valor
integral ou na proporcdo de 60% do valor referaotecargo comissionado em casos de servidor
ocupante de cargo efetivo ou emprego em qualquerPRtmleres da Unido, dos Estados, dos
Municipios ou do Distrito Federal. Os reajustesatela dos cargos em comissao séo estipulados por
lei ou medida provisoria.

A Lei 11.907/2009 estabelece que os ocupantes @@scaomissionados de direcdo (CD | e 1l)
perceberdo a Gratificacdo de Desempenho de AtigidacdRegulacdo (GDAR), calculada com base
no valor méximo da parcela individual, somado awoltado da avaliag&o institucional do periodo.
Sendo a Anvisa uma autarquia federal, ndo exigeig#io para pagamento de bodnus, participacao
nos resultados, remuneragao por participacdo emdesiou comissoes.

3.6.1 Demonstrativo Sintético da Remuneracdo de NMews de Diretoria e de Conselhos

Quadro 3.6.1.1 — Sintese da Remuneracédo dos Adminélores Valores em R$1,00
Identificacdo do Orgéo
Orgéo: (Diretoria Estatutaria ou Conselho de AdministragéicConselho Fiscal)
EXERCICIO
Remuneracéo dos Membros 2016 2015
Nimero de membros: 5 5
| — Remuneracéo Fixa (a+b+c+d) 507.351,11 519.401,04
a) salario ou pro-labore 507.351,11 519.401,04
b) beneficios diretos e indiretos
¢) remuneracao por participagdo em comités
d) outros
Il — Remuneracdao variavel (e+f+g+h+i)) 0,00 0,00
e) bénus
f) participacdo nos resultados
g) remuneracédo por participacdo em reunides
h) comissbes
i) outros
Ill — Total da Remuneracgédo (| + 11) 507.351,11 519.401,04
IV — Beneficios pés-emprego
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V — Beneficios motivados pela cessacdo do exemigo cargo

VI — Remuneracdo baseada em acbes
Fonte: Siape e GGPES

3.6.2 Demonstrativo da Remuneracao Variavel dos Austradores

116.268,48 130.342,671

N&o se aplica.

3.7 Informacgdes sobre a Empresa de Auditoria Indepwlente Contratada

N&o houve contratacdo de empresa de auditoriaéndepte para realizacdo de auditoria na gestao
ou nas demonstracdes contébeis.
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4. AREAS ESPECIAIS DA GESTAO

4.1 Gestao de Pessoas

4.1.1 Estrutura de Pessoal da Unidade

Quadro 4.1.1.1 — Forca de Trabalho da UPC

Lotacéo Ingressos | Egressos
Tipologias dos Cargos ; ; no no
Autorizada |  Efetiva | gxercicio | Exercicio
1. Servidores em Cargos Efetivos (1.1 + 1.2) 2.170 2.015 14 56
1.1. Membros de poder e agentes politicos 0 0 0 0
1.2. Servidores de carreira (1.2.1+1.2.2+1.2.3+1.2.4) 2.170 2.015 14 56
1.2.1. Servidores de carreira vinculada ao érgao 2.090 1.958 9 46
1.2.2. Servidores de carreira em exercicio descentralizado 40 17 2 5
1.2.3. Servidores de carreira em exercicio provisorio - 0 0 1
1.2.4. Servidores requisitados de outros érgéos e esferas 40 40 3 4
2.Servidores com Contratos Temporarios 0 0 0 0
3. Servidores sem Vinculo com a Administracao Puloia 15 15 0 0
4.Total de Servidores (1+2+3) 2.185 2.030 14 56
Fonte: Siape — GGPES.
Quadro 4.1.1.2 — Distribuicdo da Lotacdo Efetiva
. . Lotacdo Efetiva
Tipologias dos Cargos - - P 5
Area Meio Area Fim
1. Servidores de Carreira (1.1) 367 1687
1.1. Servidores de Carreira (1.1.2+1.1.3+1.1.4+1.1.5) 367 1687
1.1.2. Servidores de carreira vinculada ao érgao 316 1653
1.1.3. Servidores de carreira em exercicio descentralizado 17 0
1.1.4. Servidores de carreira em exercicio provisorio 0 1
1.1.5. Servidores requisitados de outros érgaos e esferas 34 33
2. Servidores com Contratos Temporarios 0 0
3. Servidores sem Vinculo com a Administracdo Publica 13 4
4. Total de Servidores (1+2+3) 380 1691

Fonte: Siape — GGPES.
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Quadro 4.1.1.3 — Detalhamento da Estrutura de Cargoem Comissdo e Funcfes Gratificadas da UPC

Tipologias dos Cargos em Comisséo e das Fungées Lotacao Ingrneossos Egrneossos
CUEliGEeke Autorizada | Efetiva | Exercicio | Exercicio
1.Cargos em Comissao 493 475 304 106
1.1.Cargos Natureza Especial 5 5 1 2
1.2.Grupo Direcdo e Assessoramento Superior 488 470 303 104
1.2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgéo 446 428 287 94
1.2.2. Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizado 13 13 4 3
1.2.3. Servidores de Outros Orgaos e Esferas 14 14 6 4
1.2.4. Sem Vinculo 15 15 5 3
1.2.5. Aposentados 0 0 1 0
2.Funcdes Gratificadas 0 0 0 0
2.1.Servidores de Carreira Vinculada ao Orgéo 0 0 0 0
2.2.Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizado 0 0 0 0
2.3.Servidores de Outros 6rgaos e Esferas 0 0 0 0
3.Total de Servidores em Cargo e em Funcéo (1+2) 493 475 304 106

Fonte: Siape — GGPES.

No ano de 2016, foi concluido o primeiro Dimensioeato da Forca de Trabalho da Anvisa, projeto
conduzido pela Geréncia-Geral de Gestdo de Pe$G@aRES), com suporte de uma assessoria
contratada para esse fim e apoio técnico de tadaridades organizacionais da Agéncia.

O relatdrio final aponta uma necessidade de 2.6h&dores para o devido exercicio das atividades
de competéncia da Agéncia. Frente ao quadro anatleres, o déficit encontrado € de mais de 600
colaboradores. A maior deficiéncia esta nas aieafidticas. Este trabalho apontou, por exemplo,
que a Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanisagoa Diretoria de Controle e Monitoramento
Sanitarios tém juntas um déficit de 471 servidégesise 70% do total).

Destaca-se que cerca de 40% do corpo funcionalndis# € formado por servidores do Quadro
Especifico. Nesse ponto, cumpre ser ressaltaddenay em vista o teor do § 2° do artigo 19 da Lei

n° 9.986/2000, o Quadro Especifico possui carateporario, extinguindo-se as vagas dos servidores
neles alocadas, a medida que ocorrerem vacancias.
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Quadro 4.1.1.4 - Previsao de Aposentadoria para &6ximos Anos

Quantitativo | Quantitativo Servidores | Servidores com| Servidores com| Servidores com| Servidores com| Servidores com Relagéo Qtd.
Unidade Qe de Servidores| com Abono | Requisitos para Requisitos para Requisitos para Requisitos para Requisitos para Total Previséo Ser\{id~or X
Servidores | do Quadro de Aposentadoria | Aposentadoria | Aposentadoria | Aposentadoria | Aposentadoria | Aposentadoria| Previsao de
da Anvisa Especifico | Permanéncia 2016 2017 2018 para 2019 para 2020 Aposentadoria
CVSPAF/AC 10 9 7 1 1 1 0 0 10 100,00%
CVSPAF/AL 22 22 13 0 3 0 2 4 22 100,00%
CVSPAF/AM 22 21 5 3 1 0 0 1 10 45,45%
CVSPAF/AP 24 24 3 0 1 0 4 1 9 37,50%
CVSPAF/BA 44 37 26 2 1 0 0 3 32 72,73%
CVSPAF/CE 36 27 12 2 2 2 1 0 19 52,78%
CVSPAF/DF 1.206 116 56 3 8 5 13 7 92 7,63%
CVSPAF/ES 30 23 9 2 0 1 1 1 14 46,67%
CVSPAF/GO 27 12 10 2 1 0 0 0 13 48,15%
CVSPAF/MA 18 17 7 2 1 2 0 2 14 77,78%
CVSPAF/MG 31 15 10 1 0 2 0 0 13 41,94%
CVSPAF/MS 21 16 10 1 1 3 2 1 18 85,71%
CVSPAF/MT 17 21 11 0 0 1 0 1 13 76,47%
CVSPAF/PA 23 20 5 0 0 2 0 0 7 30,43%
CVSPAF/PB 19 18 6 0 2 0 0 1 9 47,37%
CVSPAF/PE 41 36 18 7 5 1 1 5 37 90,24%
CVSPAF/PI 12 11 7 2 0 0 0 1 10 83,33%
CVSPAF/PR 41 34 15 0 2 1 2 0 20 48,78%
CVSPAF/RJ 91 61 25 3 2 2 6 1 39 42,86%
CVSPAF/RN 20 16 6 1 1 0 1 2 11 55,00%
CVSPAF/RO 25 25 17 0 2 2 2 0 23 92,00%
CVSPAF/RR 21 21 4 3 2 0 2 2 13 61,90%
CVSPAF/RS 66 59 45 4 3 0 2 5 59 89,39%
CVSPAF/SC 55 44 37 1 0 2 1 1 42 76,36%
CVSPAF/SE 21 21 5 1 1 0 0 5 12 57,14%
CVSPAF/SP 115 78 43 16 8 4 6 8 85 73,91%
CVSPAF/TO 6 6 1 0 1 0 0 2 4 66,67%
TOTAL 2.064 810 413 57 49 31 46 54 650 31,49%

Fonte: GGPES (margo 2016).
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Diante desse cenario, a Anvisa encaminhou, no a&n@0d6, dois pedidos ao Ministério do
Planejamento: 1) autorizagdo para realizar concpignico diante das vacancias existentes na
instituicdo; 2) proposicao de lei para criacdo deas vagas, a fim de fazer frente a situacdo acima
descrita.

Quadro 4.1.1.5 - Distribuicdo de Vacancias por Camp

Cargo Vag:; [i)er?wstas Vagas ocupadas Vagas desocupadas
Especialista em Regulacao 810 801 9
Analista Administrativo 175 172 3
Técnico em Regulacdo 100 100 0
Técnico Administrativo 243 127 116
Quadro Especifico 810 810 -

Totais 2138 2010 128

Fonte: GGPES.

Ressalta-se que, das 116 vagas de Técnico Adrativstdesocupadas, 93 séo vagas originarias,
criadas para dar cumprimento ao Termo de Ajus@aeluta (TAC) firmado em 2006 entre a Anvisa
e 0 Ministério Publico do Trabalho (o TAC prevé&ubstituicdo de postos de terceirizagcdo por
servidores publicos). As outras 23 vagas sao dem®s de vacancia.

No dia 15 de abril de 2016, por meio da Portaria1#, o Ministério do Planejamento autorizou a
realizacdo de concurso publico para provimentoSteagas de Técnico Administrativo. Ressalta-se,
porém, que esse concurso nao trard ganho ou répatacforca de trabalho da Anvisa, uma vez que
visa a substituicdo de postos de terceirizacda, @anprimento do referido TAC, firmado em 2006.

Os demais pedidos de concurso e criacéo de vagaeriados pela Anvisa foram negados, face ao
cenario politico-econémico do pais. Vale acresceanqia o concurso autorizado em abril de 2016
esta em andamento, devendo ter seu resultaddbnablogado em marco de 2017.

Quanto aos cargos em comissao, verifica-se quetdbde 475 cargos em comisséao providos, 428
estdo ocupados por servidores pertencentes aosd3uhklPessoal da Anvisa, 14 estdo ocupados por
servidores publicos requisitados de outros Org&@o@\dministracdo Publica Federal e 15 estdo
ocupados por profissionais sem vinculo efetivo coservico publico. Em 2016, a Anvisa publicou

a Portaria n® 2.222, que estabelece critérios eegdnmentos para selecdo e nomeacao de gestores,
prevendo, inclusive, a obrigatoriedade de proceskivo para a ocupacéo de diversos cargos.

No que se refere aos afastamentos e licencas f@®wdm Lei, 0 maior impacto vivenciado pela
Anvisa esta nas licencas para tratamento de saadengpanhamento do servidor. Em 2016, foram
concedidas 2299 licencas para tratamento de sat8epara acompanhamento pessoa da familia,
totalizando 13001 e 1983 dias, respectivamenteséNaspecto, € importante destacar que, no ano de
2016, a Agéncia instituiu sua Unidade Siass, calttéioje com mais de dez médicos, que tém atuado
na realizacdo de pericias singulares, juntas m&diesn como na discussao de estratégias e acdes de
protecdo e promocao da saude dos servidores.
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4.1.2 Demonstrativo das Despesas com Pessoal

Quadro 4.1.2.1 — Quadro de Despesas do Pessoal

_ Despesas Variaveis
Tipologias/ Vencimentos — - Despesas d¢ Decisdes
Egerc?cios Vantagens o L L L Beneficios Demais Exercicios | 5 4 oo Total
Fixas Retribuicbes| Gratificacdes| Adicionais | Indenizacdes Ass[stenc]{:u_se De;pes_as Anteriores
Previdenciarios | Variaveis
Membros de poder e agentes politicos
.. |2015 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Exercicios
2016 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Servidores de carreira vinculados ao 6rgdo da unidke
Exercicios 2015| 295.541.031,788.991.181,1026.479.674,7820.934.440,80 9.533.288,22 10.338.303,80 1.160.320,66 111.261,13 25.416,64 373.114.918,85
2016| 307.145.606,749.876.670,5927.751.961,7514.192.056,0813.118.744,84  14.089.986,87 953.950,03 1.613.518,70 16.729,32 388.759.224,92
Servidores de carreira SEM VINCULO com o 6rg&o da nidade
Exercicios 2015 53.646,17 1.700.155,90 149.321,83 41.631,50 26.690,49 2.583,55 13.986,09 6.043,04 0,00| 1.994.058,53
2016 0,00| 1.476.156,0% 125.995,21 74.558,74 280.934,14 4.565,40 12.263,03 35.550,90 0,00 2.010.023,51
Servidores SEM VINCULO com a administracéo publica(exceto temporérios)
Exercicios 2015 105.645,32 1.813.277,48 147.015,27 47.291,22 91.698,19 14.231,09 2.156,40 0,00 0,00 2.221.314,97
2016 0,00| 1.742.222,24 126.534,04 67.970,67 280.137,472 24.387,38 0,00 0,00 0,00 2.241.251,79
Servidores cedidos com 6nus
Exercicios 2015 5.687.846,24 0,00 487.514,28 273.792,40 121.045,0C 133.316,91 11.226,05 1.942,46 0,00 6.716.683,34
2016| 5.650.500,35 0,00 445.932,98 142.144,91 151.611,56 188.673,92 0,00 582,64 0,00| 6.579.446,3¢
Servidores com contrato temporario
.. 2015 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Exercicios
2016 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

Fonte: Siape - GGPES
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4.1.3 Gestao de Riscos Relacionados ao Pessoal

Atualmente, o principal risco no que se refere atdge de pessoas da Anvisa diz respeito ao

quantitativo da for¢a de trabalho e a expectatvagbsentadorias, o que foi devidamente apresentado
no item 4.1.1.

Diante desse cenario, em que ndo ha previsdo dmpesicao da forca de trabalho da Anvisa, a
Agéncia tem investido em estratégias de gerar methesultados com 0s recursos ora disponiveis.

Tem-se buscado, portanto, implantar agcdes que pramama gestao de pessoas mais orientada para
resultados.

Dentro dessa perspectiva, no ano de 2016, foi aegpritado projeto piloto de teletrabalho, a ser
implantado a partir de janeiro de 2017 na GeréGaeal de Medicamentos, unidade organizacional
com o maior déficit de pessoal, segundo relatéeiddnensionamento da Forca de Trabalho. O
projeto piloto prevé um incremento de 20% na priedlgde dos servidores.

A Anvisa esta investindo também na formacéo de gestores, a fim de reforcar um modelo de
lideranca capaz de conduzir as equipes para mslhpegformances. O Programa de
Desenvolvimento Gerencial prevé a realizacdo dersias acoes de capacitacdo (palestras, cursos
presenciais, mestrado e novos modelos de apremndizacho as trilhas de conhecimento).

4.1.4 Contratacdo de Pessoal de Apoio e de Estamgar

4.1.4.1 Contratacao de Pessoal de Apoio

Quadro 4.1.4.1.1 — Contratos de Prestacdo de Seri;N&o Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade —
Anvisa Sede

Unidade Contratante
Nome: Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Saritia
UG/Gestao: 253002

Informacdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucéao das Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Atividades Minimo Exigido Situacio
Contrato I Contratada (CNPJ) Contratadas dos &
Inicio Eim Trabalhadores
Contratados
Prestacéo de Adserte
2013 Servicos de AdmINIStragao € | 155013 2/12/2016 Superior Encerrada
secretariado Terceirizagéo de
executivo M&o-de obra

Prestacéo de
2014 servicos de apoio
administrativo

Prestacéo de

GVP Consultoria e

~ 28/11/2014 28/11/2016 Médio Encerradg
Producédo de eventq

Instituto Brasileiro

2013 servigos de técnicg ., .| 10/5/2013| 27/9/2016 Médio Encerradg
i de Politicas Publical
em secretariado
Prestacdo de Nova Esperanca
2016 servigos de Conservadora e | 4155016 2/12/2017|  Superior Vigente
secretariado Administradora de
executivo Condominios Ltda
Prestacdo de Fortaleza Servicos
2016 servicos de apoio 95| 16/6/2016| 15/6/2018 Médio Vigente

administrativo Empresariais Ltda
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Prestacéo de Empresa Gestéo d

2016 servicos de técnicd Pessoas e Servico| 1/2/2017 | 31/1/2018 Médio Vigente
em secretariado Ltda
Observacoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade:(F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) BosBuperior.
Situacdo do Contrato:(A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encado.
Fonte: Fiscaliza¢é@o de Contratos - Gepes/GGPESgANvi

Quadro 4.1.4.1.2 — Contratos de Prestacao de Semvgndo Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidadebemais
Unidades Gestoras — Anexo |, pagina 199

4.1.4.2 Contratacdo de Estagiarios

A Anvisa, por meio da Portaria n°® 226 de 03/04/2d@%tuiu 0 Programa de Estagio no ambito da
Agéncia.

O objetivo desse Programa € proporcionar a compitp&o de ensino e aprendizagem a estudantes,
com a experiéncia pratica que auxilie no aperfergrdo técnico, cultural, ético e cientifico, traden
ainda melhoria comportamental, por meio do relamoento humano e, ainda, conhecimento do
mercado de trabalho.

A Anvisa utiliza um Agente de Integracdo, autorzaela Lei n® 11788/08 e pela ON 02/2016, do
MPOG, que estabelecem:

Secéo Il Dos Agentes de Integracéo

Art. 11. Os 6rgdos ou entidades podem recorrersaogcos de agentes de integragdo
publicos ou privados para atuarem como auxiliasprocesso de aperfeigoamento do
instituto do estagio, mediante condi¢cdes acordastasinstrumento juridico apropriado,
devendo ser observada, no caso de contratacdo emmsos publicos, a legislacdo que
estabelece as normas gerais de licitacdo.

Paragrafo Unico. Para fins desta Orientacdo Novenat agentes de integracdo publicos ou
privados sdo entidades que fazem a interlocuc&e anhstituicdo de ensino, o estagiario e
0 0rgdo ou entidade integrante, inserindo estudameambiente do mercado de trabalho,
colaborando para o desenvolvimento de habilidaceslalidades de atuacéo e formacéo
profissional desses estudantes.

A Anvisa utiliza hoje como normatizacées do Progratke Estagio: a Orientacdo Normativa do

MPOG 02/2016 e a Portaria do Ministério da Saudé3872016. Ambas orientam e estabelecem
regras; exigéncias; necessidades de correlacde astatividades ofertadas pela Anvisa com a
proposta pedagdgica dos cursos dos estudantegoglirdeveres e impedimentos dos estagiarios;
requisitos para ingresso nos Programas de Esi@giopgativas e competéncias dos Supervisores;
quantitativo de estudantes na Agéncia, entre autras

A Anvisa possui a Portaria n® 1.631/2010, que efnaese em processo de revisao para se adequar as
normatizacoes criadas em 2016.

Atualmente, por meio da compilacdo das regras es@idas pelas legislacdes acima citadas, foi
estabelecido o fluxo de trabalho realizado pelgoesavel, dentro da Gedep, por gerenciar o
Programa de Estagio.

A parte operacional € realizada da seguinte maneira
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1) As unidades organizacionais da Anvisa indicam astopidades de estagio.
2) A unidade organizacional responséavel pelo Progré@aealep) adequa as informacdes das
unidades ao quantitativo de estagiarios autorizaddsegislacao acima citada.

3) A Gedep informa ao Centro de Integracdo Empresat&{CIEE) sobre as vagas a serem
abertas.

4) O CIEE realiza a abertura e divulgacéo das vagas.
5) O CIEE encaminha estudantes para a selecédo naaAnvis

6) A unidade organizacional demandante seleciona stgiario por meio de entrevista e
informa ao Programa de Estagio.

7) A Gedep informa ao CIEE quais foram os estudamiesisnados.

8) O CIEE recolhe a documentacdo para a producdo doorde Compromisso de Estagio
exigido em legislacao.

9) O Programa de Estagio acolhe o estudante, rea@lizaalastro no Sistema para recebimento
de sua Bolsa Estagio, o0 encaminha a unidade e onasiias atividades.

A Anvisa possui hoje um quantitativo de 238 estagga Sendo que 143 estudantes estao realizando
suas atividades em éreas finalisticas. Destesa87estudantes em formacgéo académica (nivel
superior) e 56 sao estudantes de nivel médio,aegulprofissionalizante.

Ja os estudantes que estagiam em areas adminadmatbperacionais, as areas “meio”, sdo 95. Sendo
75 estagiarios de nivel superior e 20 de nivel médi

No ano de 2016, a Agéncia apresentou 0 seguintetitpievo de estudantes que iniciaram suas
atividades e que se desligaram do Programa dei&stag

Tabela 4.1.4.2.1 — Quantitativo de Estudantes no Bgrama de Estagio da Anvisa

Meses/2016| Iniciados Desligados
Janeiro 21 22
Fevereiro 35 28
Margo 40 28
Abril 14 17
Maio 19 19
Junho 8 16
Julho 36 9
Agosto 34 19
Setembro 45 18
Outubro 27 14
Novembro 31 16
Dezembro 27 57

Fonte: GGPES

Os principais motivos pela baixa procura de estagiénvisa sdo: localizacdo da Agéncia, valor da

Bolsa Estagio, valor do Auxilio Transporte e difdade de linhas de 6nibus para a locomocao até a
Agéncia.

4.1.5 Contratacédo de Consultores com Base em Pogjeie Cooperacdo Técnica com Organismos
Internacionais

As cooperacdes técnicas internacionais constituaporitante instrumento de desenvolvimento,
auxiliando o pais a promover mudancas estrutur@sscampos social e econémico, incluindo a
atuacdo do Estado por meio de acdes de fortaletonestitucional. O trabalho comum entre as
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instituicbes no ambito da cooperacao técnica iat@omal € formulado e operacionalizado por meio
de Projetos de Cooperacgéo Técnica, e os instrusigmidicos utilizados para possibilitar o alcance
dos objetivos definidos e refletir o sinergismo gasridades das ac¢des entre os entes envolvidos no
acordo.

A Anvisa entende a cooperacao técnica internaciomao uma opc¢ao estratégica de parceria, e
representa um instrumento capaz de produzir impgotsitivos sobre a saude da populacdo e
contribuir para o desenvolvimento social, além dssjbilitar um acesso mais agil a tecnologias,
conhecimentos, informacdes e capacitacao, o gqueiteeronstruir uma instituicdo mais sélida, apta
a desempenhar suas funcdes em nivel superior d&pg@.

4.1.5.1 Termo de Cooperacao 64/Opas.

Tendo em vista que a Organizacdo Pan-Americanaa@e3Opas) € um organismo internacional de
saude publica com um século de experiéncia, denli@adelhorar as condi¢ées de saude dos paises
das Américas e que exerce um papel fundamentalettzorra de politicas e servigos publicos de
saude, por meio da transferéncia de tecnologiadifdsdo do conhecimento acumulado mediante
experiéncias produzidas nos paises-membros, eugga lalcancar metas comuns, como iniciativas
sanitarias multilaterais, um acordo de cooperagémi¢a com esse organismo traz muitos beneficios
para a Agéncia e para o pais.

Sendo assim, em 2010 foi assinado o Termo de Caggier TC n° 64 que objetiva o “Fortalecimento
das acdes de vigilancia sanitaria no &mbito de®igtNacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema
Unico de Saude — SUS”. Este projeto possui novesebematicos de atuacio, cuja vigéncia
inicialmente prevista de 05 anos foi prorrogada2@@0, por meio do 3° e 4° Termos de Ajuste. O
TC n° 64 é o terceiro termo de cooperacao celelzatie a Anvisa e a Opas/OMS.

Para o alcance dos resultados desta cooperacadosimstrumentos utilizados é a contratacdo de
prestadores de servigcos por produto, com expegiseareas de conhecimento previamente
estabelecidas, e que possam atender, em conjunta Gpas, necessidades especificas existentes no
ambito desta Agéncia, contribuindo para o alcamceud missédo de proteger e promover a saude da
populacdo mediante a intervencéo nos riscos detesrda producéo e do uso de produtos e servigos
sujeitos a vigilancia sanitaria, em acéo coorderddtegrada no ambito do Sistema Unico de Saude.

Além de colaborar com conhecimentos novos e expaéaé adquiridas na elaboracdo de outros
trabalhos, o prestador de servicos por produto ¢oemsigo uma visdo externa, o que permite o
desenvolvimento de estudos e projetos com umasarnalkais critica e livre de conflitos de interesse
inerentes a quaisquer ambientes de trabalho.

Devido a modalidade de execucdo do Termo de Cogieiam a Opas/OMS ser Internacional ou

Direta, o gerenciamento dos contratos e determsaiilddades relacionadas ao projeto, tais como a
contratacdo de prestadores de servico por prodi#to, estritamente de responsabilidade do
Organismo Internacional, cabendo a Anvisa em caajoom a Opas, por exemplo, 0 monitoramento

e avaliacdo dos projetos, o estabelecimento deseprésitos exigidos para o prestador de servigo
por produto a ser contratado, bem como a analisprevacdo dos produtos entregues, como
explicitado no “Manual de Normas e Orientacfes @ac@operacdo Técnica Internacional com a
Opas/OMS” de 2012, do Ministério da Saude.

Durante o ano de 2016 a Opas/OMS contratou, pay d@eilC n° 64, 10 prestadores de servigo por

produto para elaboracédo de estudos das mais varéadas do conhecimento, de acordo com as
principais necessidades identificadas pela Aneismo mostra a tabela a sequir:
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Tabela 4.1.5.1 - Lista de Prestadores de Servicorgéroduto contratados pelo TC64/Opas

Prestador de Servigo por Produto Objeto da Contratagéo N; rrggﬂ?oie Valor do Contrato
) ) Elaboracdo de material contendo os principais tado$ alcancados,
ELCYLENE MARIA DE ARAUJO LEOCADIO inovacdes e desafios pela Anvisa no ano de 20b/e sua acdo impacta
> ~ o ) . 03 R$ 30.000,00
na salde da populacdo brasileira e no desenvoltomdn pais, eni
linguagem mais dindmica e infografica.
JOAO BOSCO BEZERRA BONFIM E!a_bpragao dg Manual d_e Redacao Oficial para a dgédacional de 03 R$ 35.100,00
Vigilancia Sanitaria — Anvisa
CAMILA BARREIROS BARBIERI Desenvolvimento de aghboards para monitoramento e avaliagdo dos
o . .- 05 R$ 40.000,00
indicadores do Planejamento Estratégico.
Traducdo para a lingua inglesa do marco conceduaperacional dg
FERNANDA TERESINHA UDINAL hemovigilancia: Guia para Hemovigilancia no Brasildo relatério de 02 R$ 25.000,00
hemovigilancia 2007-2014.
RAQUEL BAUMGRATZ DELGADO Revisar 0 M_an_ual 'I_'ecnlco de _HemE)w_gllanc!a - Inigestdo das reacdes 01 R$ 10.000,00
transfusionais imediatas e tardias néo infecciosas.
YOUKO NUKUI Elab(_Jragao de Manual Técnico para investigacdo véates adverso 01 R$10.000,00
relacionados ao ciclo do sangue.
MARIA DE FATIMA ALVES FERNANDES II?eel\(/;ssfz‘(:wgollj)eManual Técnico para investigacdo dasmneasdo de doencas 01 R$ 10.000,00
Contratagdo de profissional, com formagdo na &rea fatmacia,
VIVIANE CASSIA PEREIRA conhecimento do merEado _farmaqeutlco e egplora@dmgdcoAde dado 03 R$ 27.000,00
para desenvolver acbes junto a Secretaria-ExecudavaCamara dg¢
Regulacéo do Mercado de Medicamentos.
Elaboracdo do Diagnéstico Situacional dos progradescontrole de
infeccdo das coordenacdes estaduais dos estadegida Sul, Sudeste,
MARIA CLARA PADOVEZE Centro-Oeste para promover o alinhamento de agttes es programas 04 R$ 70.000,00
estaduais e controle de infec¢do e o PNPCIRAStifimdo necessidades
para acoes estratégicas.
TOTAL 26 R$ 257.100,00
Fonte: Gadip
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Os pagamentos aos prestadores de servico por predatfeitos apds a entrega dos produtos e
aprovacao pela area técnica da Anvisa demandaemié&oddos prazos estabelecidos no Termo de
Referéncia.

O atraso na entrega dos produtos contratados padetar o cancelamento do contrato do prestador
e torn&-lo inadimplente junto & Opas, ndo sendsipelssua contratacdo para a execucado de novos
trabalhos.

4.1.5.2 Projeto de Cooperacdo PNUD BRA 10/008

O Programa das Nacdes Unidas para o DesenvolvinleNtdD) é a agéncia da ONU que tem a sua
atuacao centrada no desenvolvimento de capacidaéesia e tecnologia, a modernizacao do Estado
e o fortalecimento de suas instituicbes, o combapmbreza e a exclusdo social, a conservacao
ambiental e uso sustentavel de recursos naturais.

Assim como o TC N° 64 com a Opas, o projeto de emg#o da Anvisa com 0 PNUD também se
encontra vigente desde 2010 e em execuc¢dao até 2020.

O Projeto denominado “BRA10/008 — Projeto de Estagdo do Sistema de Vigilancia e
Monitoramento de Produtos para a Saude” tem corjetivd 0 aprimoramento da vigilancia pos-
mercado de produtos e servigos de interesse dand@ sanitaria, por meio da formacao da rede de
laboratorios para monitoramento de produtos e @eswe da rede de instituicdes de ensino para o
desenvolvimento de estudos e pesquisas em teniatedsse da vigilancia sanitéria.

O BRA10/008 se concretiza por meio de “subprojetleshiandados pela Anvisa e formalizados entre
o PNUD e as instituicdes publicas ou privadas sesildicrativos, por meio de cartas-acordo.

De acordo com o Documento de Projeto (Prodoc) & Relisdo Substantiva do projeto, vigente
durante 0 ano de 2016, a contratagcdo de consulpmesoa fisica restringe-se a realizacdo de
atividades relacionadas a gestéao do projeto, dg@@nente quanto ao monitoramento e avaliagdo de
sua execucao.

Em 2016 n&o houve contratagdes de consultoresBs4d 0/008.

4.2 Gestao do Patrimobnio e da Infraestrutura

4.2.1 Gestao da Frota de Veiculos — Anvisa Sede

O controle da frota de veiculos é descentralizadie @s Unidades Gestoras, sendo assim cada UG
€ responsavel pelas informacdes e manutencées@ohleiculos que integram o seu Patrimonio.

No caso da UG 253002 os veiculos utilizados naaegmopriedade da Unido, tendo sido realizada
licitagdo para contratacdo de veiculos e motorigiaspossam atender as necessidades de transporte
de servidores e colaboradores no ambito do Didtetderal.

O quadro abaixo apresenta a frota utilizada na 8SadAnvisa e na Coordenacédo localizada no
Aeroporto Internacional de Brasilia — DF (UG 2530)0Gflsponibilizada por meio do contrato n°

08/2014, firmado em 18/02/2014, entre a Anvisa eemapresa Egel Rent a Car, CNPJ

06.798.516/0001-00, por meio do Pregao Eletron@@@L4, cuja a vigéncia € de 03/04/2014 a
02/08/2017.
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Quadro 4.2.1.1 — Frota de Veiculos — Anvisa Sede

VEICULOS TERCEIRIZADOS - UG 253002 - DISTRITO FEDE RAL
Franquia Valor Anual
. Valor Mensal por .
Franquia mensal Anual ; por Veiculo
. Ano dos JA ' Veiculo (quando ~ .
Marca/Modelo | Quantidade . de quildmetros prevista ~ . (quando néo Categoria
Marca Veiculos . ; ndo excedida a )
prevista por veiculo|  por f : excedida a
. ranquia) ;
veiculo franquia)
Transporte de pessoal: Realizado
. . R$| nos veiculos de pequeno porte dom
Fiat/ Palio 6 2016 1250 15000 R$ 6.587,60 79.050,00 capacidade para no maximo cirjco
pessoas, incluindo o condutor.
Veiculos de transporfe
institucional:  utilizado  pelop
Chevrolet R$| Diretores da Anvisa e Chefe fe
/Cobalt 5 2016 1000 12000 RS 8.080,00 96.960,0Q Gabinete do diretor Presidente,
ocupante de cargo equivalentg a
DAS 6.
RS Utilizado nas atividades de
Chevrolet | Chevrolet - S1 1 2014 1500 18000 R$ 13.920,00 fiscalizacdo e no Transporte |de
167.040,00
Cargas leves no Aeroporto
Honda / Moto R¢| Transporte de Documentos | e
Honda CG 125 1 2014 1900 22800 R$ 6.080,00 72.960,04 Pequenas cargas
Transporte de pessoal com
van Van Eventual Diaria de| capacidade para no maximo |16
R$659,97 (dezesseis) pessoas, incluindd o
condutor.
Transporte de pessoal com
Bnibus Bnibus Eventual Diéaria de| capacidade para no minimo [35
R$1.048,84 (trinta e cinco) pessoas, incluindg o
condutor.
Total de
Veiculos 13
Oficiais da UG
253002*

Fonte: Gelog/GGGAF
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Ressalta-se que os veiculos mencionados prestaiposeexclusivamente para a Anvisa, com exceca®das e 6nibus que, conforme o contrato,
possuem apenas disponibilizacdo eventual de acorda demanda da Anvisa.

Quadro 4.2.1.2 - Quantidades de Quildmetros Rodad@m 2016 e valores Pagos e as Médias dos Veiculos

MESES JANEIRO FEVEREIRO MARCO ABRIL MAIO JUNHO JULH O
CATEGORIA | KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$
| (basico) 3675 35.55( 5.883 39.525 9.600 39.525 478 39.525 8.576 39.525 9.964 47.385 5.809 5259,
Il (Executivo) 6490 45.329 5.863 48.480 9.87P 83.5 7.986 56.464 8.624 59.028 8.029 56.637 6.75647.983
V (S-10) 797 12.510 860 13.920 1.13% 13.920 1.08513.920 1.309 13.92p 670 13.920 782 13.p20
VI (Moto) 1097 5.472 1.356 6.08( 1.417 6.0q30 428 6.080 1.474 6.080 1.440 6.08D 1.258 6.080
MESES AGOSTO SETEMBRO OUTUBRO NOVEMBRO DEZEMBRO TOT AL ANUAL MEDIA MENSAL
CATEGORIA | KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$ KM R$
| (basico) 7.325 39.522 7.533 39.5p2 7.729 39.52 8.068 39.525 6.003 39.525 88.643 438.651 8.248 35.276
Il (Executivo) 7.289 45.542 6.369 41.843 5.242 7.333 5.433 38.081 3.896 37.012 81.856 529.251 6.186 38.180
V (5-10) 866 13.92¢ 901 13.920 963 13.920 1.04313.920 1.059 13.920 11.470 151.710Q 989 11.836
VI (Moto) 1.231 6.080 1.020 6.080 1.316 6.080 150. 6.080 1.437 6.080 15.475 66.272 1.220 5.176

* Nao foram listados os veiculos das categoria@viéin) e IV (Onibus), pois se tratam de veiculdizatlos apenas de forma eventual, e a contrat@iopor diarias.
Fonte: Gelog/GGGAF
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Em 2016 o gasto total da Anvisa (UG: 253002) comontrato de locacdo de veiculos foi de
R$1.299.533,000, e ndo houveram gastos adicionais gnpostos, combustiveis, seguros,
manutencao ou qualquer outra despesa, haja vieta ipgtrumento convocatorio ja previa que todos
0s custos deveriam estar incluidos na propostast®

A terceirizacdo dos servigcos de transporte, conoristés, torna-se necessaria para permitir aos
servidores a realizacdo de atividades essenciaisraprimento da misséao institucional da Anvisa,
uma vez que esta agéncia ndo dispde, em seu gdadpessoal, de recursos humanos para o
atendimento a esses servicos, ressaltando querategéo se faz com fulcro no Art. 7° da Instrucéo
Normativa N°02, da SLTI do MPOG, de 30 de abri2@68 e no Decreto n° 2.271, de 07 de julho de
1997. Outra razdo para a contratacdo do servigoadsporte terrestre de pessoas, documentos e
pequenas cargas, se justifica por ndo ser umaadieiinerente a categoria funcional abrangida pelo
plano de cargos deste 6rgdo, assim definida nplaao de cargos e salarios, no ambito do quadro
geral de pessoal em virtude da vedagao contidarn®®da Instrucdo Normativa N°02, da SLTI do
MPOG, de 30 de abril de 2008. A contratacdo destedgcos € uma alternativa necessaria para a
melhoria do desempenho das atividades operacierggstina-se a dar continuidade a realizacéo de
atividades acessorias, instrumentais ou complemanteujos cargos e ou atividades nao existem no
ambito da Anvisa. Além disso, em conformidade colmaiso | do Art. 2°, do Decreto n® 2.271, de
07 de julho de 1997, justifica-se a contratacaosgogicos em decorréncia das seguintes situacoes:

N&o ha motoristas e veiculos oficiais nesta Agépara executar 0s servicos de transporte pessoas,
documentos e pequenas cargas; A terceirizacdo eioscas de transportes no ambito da
Administracdo Publica Federal, conforme autorizag@o Decreto n°® 2.271, constitui-se uma
alternativa necessaria para a melhoria do deserommlgestdo das atividades de apoio logistico;
demanda por transporte de pessoas, documentosienascgcargas entre a Agéncia, os Ministérios e
outros trajetos em objeto de servico; demandaedaces ocasionais, de transporte de servidores
para eventos, como por exemplo, cursos de capacjtagcontros das camaras técnicas, entre outros.

As Coordenacfes de Vigilancia Sanitaria de PoAesyportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
localizadas em todas as Unidades Federadas (sapitarior e fronteiras) possuem frota de veiculos
propria, conforme identificado no quadro abaixo.

Toda a frota é utilizada Unica e exclusivamenteati@glades administrativas e finalisticas de PAF e
segue a orientacao e legislacdo do MPOG.

A vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, feimats e recintos alfandegados necessita
permanentemente de veiculos para transporte dmmsfipara varias localidades no pais, pois o0s
Aeroportos possuem espacos distantes dentro darareaia para serem fiscalizados e isso também
ocorre nos Portos, pois alguns possuem um teaigorme, como por exemplo, o Porto de Santos
que tem 22 Km com varios pontos de atracacao dereadbes. Além disso, ha a fiscalizacéo e
inspecdo nas EADI (porto seco) que geralmente finasirodovias BR, distantes dos pontos de
estrutura.

Com relacéo as informacdes referentes a Km rod#bide média da frota e custos de manutencao
estdo todos divulgados na tabela a seguir.

O plano de substituicédo é elaborado de acordo @ias/premissas: idade média do veiculo somado
a quilometragem rodada e o custo de manutencaceidodp, sdo priorizadas a substituicdo dos
veiculos com mais de cinco anos de utilizacdo @atiende-se que nesses casos eles ja alcancaram o
periodo de vida util definido pela Instrucdo NonveSRF n° 162/1998.
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Importante destacar que o nivel central da Anvisssyi dois contratos para dar suporte a essa
logistica de utilizac&o de veiculos no pais, pdorde sistema de gestado de frotas, com abaste@ment
e manutencao da frota em rede credenciada em &golgs0 facilita o gestor local e o nivel federal
para tomada de decisdo da troca do veiculo, mag@igsnpreventivas e corretivas, facilitando,
inclusive, a utilizacao do veiculo de forma seguHdiciente.

No que concerne a discricionariedade da Adminidtrata adocdo do sistema de transporte que
melhor se adeque as suas peculiaridades com aségaesnculacéo ao principio da economicidade,
ressaltamos que foi iniciado em 2016 um estudo,ambito da Geréncia de Infraestrutura
Administrativa em Portos, Aeroportos, FronteiraRkecintos Alfandegados, com o objetivo de
reavaliar, com base nos principios da economicigaefeciéncia, o estudo elaborado pela Auditoria
Interna da Anvisa, que por meio do Relatério deituich n° 11/2010 recomendou a aquisi¢édo de
veiculos préprios em detrimento da locacdo de \@sctendo em vista que os valores empregados
eram suficientes para adquirir veiculos para ateoslenesmos servigos prestados pertinentes a atual
demanda da Unidade balizada. Assim, o referidcdeststa em fase de finalizacdo mas ratifica a
posi¢do acima de maior “vantajosidade” econdmicaaautencao de frota propria.

Figura 4.2.1.1 — Frota de Veiculos — Demais Unidaslé&estoras

CVPAF Qtd veiculos Média anual | Idade média | Custos anuais associados a Manutengo da
em uso Km rodados da frota Frota (Combustivel, Lubrificantes, Revisoes ...)

AC 3 5.450 8 44.680,72
AL 3 4.963 6 12.310,35
AP 3 4.487 4 15.736,05
AM 6 3.981 8 13.275,96
BA 6 7.256 7 26.053,22
CE 4 2.074 4 11.616,86
ES 4 5.501 9 19.262,81
GO 3 2411 12 3.230,59
MA 3 9.973 7 10.791,48
MT 2 4.238 10 14.096,14
MS 5 3.433 6 13.698,95
MG 5 6.454 4 8.401,59
PA 3 7.074 4 25.570,64
PB 2 3.863 9 2.210,98
PR 11 1.861 8 33.023,62
PE 7 10.871 8 46.094,55
Pl 1 4.016 11 3.995,97
RJ 13 6.746 7 59.215,70
RN 3 1491 8 217041
RS 8 4.639 8 26.089,99
RO 3 3.178 5 8.935,84
RR 2 4.689 9 10.098,31
SC 8 3.613 7 47.402,76
SP 13 8.460 7 88.819,60
SE 3 3.257 8 5.501,39
TO 2 - 15 6.173,19

Fonte: GGPAF
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4.2.2 Politica de Destinacdo de Veiculos Inserndveu Fora de Uso e Informacdes Gerenciais
sobre Veiculos nessas Condicdes

Anvisa Sede

O controle da frota de veiculos é descentralizadie es Unidades Gestoras, sendo assim cada UG
€ responsavel pelas informacdes e manutencées@ohbedculos que integram o seu Patrimonio.

No caso da UG 253002 os veiculos utilizados naaegmopriedade da Unido, tendo sido realizada
licitagdo para contratacdo de veiculos e motorgiaspossam atender as necessidades de transporte
de servidores e colaboradores no ambito do Didtetteral. Portanto, ndo ha politica de destinagéo
de veiculos inserviveis ou fora de uso.

Demais Unidades Gestoras

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisautarquia Federal sob regime especial
intitulado agéncia reguladora é integrante da Adstraccdo Publica Federal Indireta vinculada ao
Ministério da Saude. Dessa forma, além de estaosalitames da Constituicdo Federal de 1988,
igualmente, encontra-se subordinada aos regulasiel@gais/infraconstitucionais do Poder

Legislativo e do Poder Executivo e infralegais leskecidos pela Administragdo Publica Federal no
ambito do Poder Executivo.

Isto posto, esta Agéncia, assim como suas Coordesade Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados P &N, distribuidas pelos estados da federagéo,
em sua “Politica de destinacdo de veiculos inseiwiou fora de uso”, baseia-se notadamente na
legalidade e segue de forma estrita 0s preceig@ssl@specificos contidos nos seguinte normativos
e regramentos juridicos:

- Decreto n°® 99.658, de 30 de Outubro de 1990.

- Decreto n° 6.087, de 20 de Abril de 2007.

- Lei n° 8.666, de 21 de Junho de 1993.

- Instrucdo Normativa n° 03, de 15 de Maio de 2008.

Igualmente, obedece aos seguintes regramentosifesgecom relacdo a baixa de registro de
veiculos:

- Decreto n° 1.305, de 09 de Novembro de 1994.

- Resolucao Contran n® 11, de 23 de Janeiro de. 1988
Em 2016, por se tratar de ano eleitoral, ndo faoeatizadas doacdes.
4.2.3 Gestéo de Patriménio Imobiliario da Uni&o
Anvisa Sede
O controle patrimonial na Agéncia Nacional de \&giia Sanitaria - Anvisa é feito pela Geréncia de
Logistica, ndo existindo, formalmente, setor edpectde Patriménio. Uma equipe composta por
quatro servidores é designada, exclusivamente, fpatar dos assuntos ligados ao Patriménio
(moveis e imoveis) da UG 253002.

O controle patrimonial € descentralizado entre aglatles Gestoras, sendo assim cada UG é
responsavel pelas informacfes e manutencdes sebr®veis sob sua governanca.
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No caso da UG 253002 existe apenas um imovel daoUgerreno no Setor de Armazenagem e
Abastecimento Norte - SAAN) no Distrito Federal sola responsabilidade, sendo que a manutencao
desse imdvel é realizada por empresa terceirizad@iatada por meio de processo licitatorio para
realizacdo de servicos de jardinagem e limpezarderto. A area ndo esta sendo utilizada, e encontra
se sem nenhuma benfeitoria ou edificacéo, néo teiddacedida, alugada, e tampouco, utilizada nos
ultimos anos. Destaca-se que ndo héa projetos geo&a do terreno que estejam em andamento.

Demais Unidades Gestoras

Das 26 (vinte e seis) Unidades Gestoras distrilsuidapais, apenas nove UG (AC, AM, GO, PA,
PR, RJ, RN; RO e SP) possuem gestéo sobre os sndaéinido que estdo na responsabilidade da
unidade prestadora da conta.

O controle do patriménio imobiliario cedido as Usiés Gestoras (UG) da Anvisa em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegadoge pelas proprias UG sendo que cada uma possui
equipe composta por servidores designados paea ttas assuntos relacionados ao patrimoénio da
sua respectiva UG, sendo que a gestao se da podosesistemas SPIUnet, Siasg e Siafi.

Os imoéveis da Unido sob responsabilidade das Uaegl&aestoras de Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados, encontram-se distribuidssseguintes localidades:

* Rio Branco — Acre;

* Manaus — Amazonia;

» Goiania e Anapolis — Goias;

* Belém — Par§;

* Foz do Iguacu — Parana;

* Rio de Janeiro — Rio de Janeiro;

» Natal e Sdo Gongalo do Amarante — Rio Grande deeNor

* Guajara Mirim — Rondbnia;

» S&o Paulo — S&o Paulo

Os registros das Unidades Gestoras das PAF engpa@aatualizados e apresentam numero
satisfatorio de informacgdes sobre os imdveis.

A maior parte dos imoveis cedidos da Unido a U@ lesalizado em condominios, sendo as despesas
decorrentes de manutencéao rateadas entre os caoraOrRiara os demais imoveis cedidos que ndo
se encontram compartilhados entre outros orgaddaelets publicas federais, as UG, na medida de
suas necessidades possuem contratos de manuteadéd, gomo no caso da CVPAF/PR, cujos
registros contabeis se encontram devidamente zadak. Foram consideradas como despesas de
manutencdo somente aquelas decorrentes exclusitenden algum reparo, reforma ou obra
necessaria no bem imével para sua manutencao.

O principal risco relacionado a gestdo é relativdependéncia de outros para que as agbes se
concretizem, ja que funcionam na maior parte dassrem sistema de condominio, o que os obriga
a esperar pela movimentacgéo dos demais 6rgaosyamimento do que for necessério. Além disso,
sao realizadas pelas coordenacdes acdes para roaritedveis sempre funcionais, solucionando
pequenos danos que o imoAvel venha sofrer por irdgagou desgaste natural.

4.2.4 Cesséo de Espacos Fisicos e Imdveis a Org&fistidades Publicas ou Privadas

O controle patrimonial € descentralizado entre aglatles Gestoras, sendo assim cada UG é
responsavel pelas informacfes e manutencdes sebr®veis sob sua governanca.
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No caso da UG 253002, ndo ha cessédo de espagms fésimoveis a 6érgdos publicos e entidades
publicas ou privadas.

4.2.5 Informacdes sobre os Iméveis Locados de Tiense
Anvisa Sede

A UG 253002 tem apenas um imével alugado, situadsetor de Industria e Abastecimento, Trecho
5, Area Especial 57, Brasilia —DF, onde encontrmstalada a sede da Anvisa.

Trata-se de imovel formado por um complexo de cpréalios assim discriminados: Bloco A: com
trés pisos (subsolo, térreo e 1° andar) para @808t Bloco B: com trés pisos (subsolo, térre§ e 1
andar) para escritorios; Bloco C: com um piso pa@itorios e areas de servigos e depdsitos; Bloco
D: com seis pisos (subsolo, térreo, 1° andar, @4ral° andar e cobertura) para escritorios; edloc

E (edificio garagem ) com cinco pisos, dispond@@e vagas de garagem para carros de passeio e
espaco para escritorios, salas de treinamento iaodCompde, ainda, o complexo as seguintes
edificacdes auxiliares: guarita de controle e cheses para subestacdo de energia, com area total
construida de 33.391,91mz2.

Na prorrogacdo do contrato aluguel, realizada emhgude 2016, foi realizada a negociacao dos
valores, reduzindo o valor anual do contrato par&#l 12.840.000,00 (doze milhdes, oitocentos e
quarenta mil reais), sendo o valor mensal de R$01000,00 (um milhdo e setenta mil reais).
Anteriormente o valor mensal era de R$ 1.270.48&i6milhdo, duzentos e sete mil, quatrocentos
e oitenta e cinco reais e setenta e seis centpafyzendo o valor anual de R$ 15.245.829,12 fguin
milhdes, duzentos e quarenta e cinco mil, oitoceatainte e nove reais e doze centavos).

As despesas de manutencgao da edificacao sdo @msabgidade da Anvisa, e ocorrem por meio de
contrato oriundo de processo licitatorio. Em vidgude se tratar de imoveis de terceiros nao foi
realizada nenhuma reforma/transformacéo na infreesd.

Demais Unidades Gestoras

Informamos que das 26 Unidades Gestoras distribuidaais, apenas nove UG (AP, BA, ES, MA,
MS, MT, PI, PR, RJ e SP) locam imdveis de tercgiars uso de suas unidades, como demonstrado
a sequir:

Quadro 4.2.5.1 — Unidades Gestoras que Locam Im&geaie Terceiros

Nome ou Sigla Qtd imével locado Custo ng)io anual
CVPAF/AP 1 45.600,00
CVPAF/ES 1 221.131,30
CVPAF/MA 1 72.482,29
CVPAF/MS 3 134.157,53
CVPAF/MT 1 19.543,34
CVPAF/PI 1 52.807,88
CVPAF/PR 1 60.000,00
CVPAF/RJ * 1 246.845,64
CVPAF/SP 1 301.118,76

Fonte: GGPAF

119



As locacbes sao necessarias e se efetivaram daviddisponibilidade de iméveis publicos da
Secretaria do Patrimdnio da Unido SPU para ateaslarstalacdes das Coordenacdes de Vigilancia
Sanitarias em Portos, Aeroportos, Fronteiras erfReciAlfandegados e suas Unidades nos Estados.

Em 2016 a maioria das coordenacdes com imoveisldscaelataram que ndo ocorreram obras ou
reformas nos imdveis. Além disso, os contratosps@tuados de modo que as despesas decorrentes
de reformas, transformacgcdes e manutencfes nee@sssam o imovel locado sejam deduzidas do
valor da locagéao.

4.2.6 Informacgdes sobre as Principais Obras e Sgzside Engenharia Relacionados a Atividade-
fim

Na UG 253002 nédo foram realizadas obras e serdeomngenharia relacionados a atividade-fim.
Destacamos que a sede da Anvisa ocupa imoével augasm virtude de se tratar de edificacdo de
terceiros néo foi realizada nenhuma reforma/transigéo na infraestrutura.

4.3  Gestao da Tecnologia da Informagéo

Instituido em 01 de agosto de 2016 por meio daaRam® 1.560/Anvisa, o Comité Estratégico de
Tecnologia da Informacéo (Ceti) substituiu o ani@mmité de Informacéo e Informatica (Ciinfo).
Conforme detalhado na Portaria supracitada, a csiggmme as atribuicdes do Ceti sdo:

Art. 2° O Ceti/Anvisa € instancia de decisdo cadgj com funcbes deliberativas,
normativas, diretivas, e fiscalizadoras das atokdarelativas a Tecnologia da Informacédo
no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia SamtarAnvisa, em conformidade com o
disposto no inciso VIII do art. 2° da Lei n°® 9.782,26 de janeiro de 1999 e com a Politica
de Governanca Digital, instituida pelo Decreto.638, de 15 de janeiro de 2016.

Art. 3° O Ceti/Anvisa é composto pelos seguintemines:

I. Adjunto do Diretor de Gestéo Institucional - Diges.

II. Adjunto do Diretor de Autorizacédo e RegistranBarios - Diare.

[ll. Adjunto do Diretor de Regulagdo Sanitaria ).

IV. Adjunto do Diretor de Coordenacado e Articulagdm Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria - DSNVS.

V. Adjunto do Diretor de Controle e Monitoramen@n#arios — Dimon.

VI. Chefe de Gabinete do Diretor-Presidente — Gadip

VII. Assessor-Chefe da Assessoria de Comunicag&scem.

VIII. Assessor-Chefe da Assessoria de Planejametitplan.

IX. Gerente-Geral da Tecnologia da Informacdo — @GT

X. Gerente-Geral de Conhecimento, Inovacéo e PesguGGCIP.

Art. 4° O Ceti/Anvisa tem a seguinte estrutura:

I. Plenario.

Il. Presidéncia.

[ll. Grupos de trabalho.

IV. Secretaria Executiva.

Art. 5° Compete ao Plenario do Ceti/Anvisa:

| - deliberar sobre assuntos relativos a governaligiégal com o objetivo de melhorar a
disponibilizacdo de informacdo e a prestacdo deicesy; incentivar a participacdo da
sociedade no processo de tomada de decisdo e amrio® niveis de responsabilidade,
transparéncia e efetividade das acfes de vigil&acidgaria;

Il - propor diretrizes basicas para a formulagdpaléticas, diretrizes, objetivos, indicadores,
metas e estratégias de tecnologia da informacao;

Il - deliberar e encaminhar a aprovagdo do Dirt@sidente proposta de priorizagédo de
projetos para desenvolvimento de sistemas de igfpiime de apoio a decisdo, manutencao
evolutiva e adaptativa, assim como sobre a inteagio de sistemas de informacéo
solicitadas pelas unidades organizacionais;

IV - instituir grupos de trabalho para o tratamesiédemas especificos, elaborando diretrizes
para sua atuacdo e definindo conteddo minimo,riodtéde qualidade e prazo para as
entregas;
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V - emitir parecer final sobre as entregas dos @suge trabalho instituidos no ambito do
Ceti/Anvisa;

VI - apreciar e aprovar minuta do Plano DiretorTaéenologia da Informacao (PDTI) da
Anvisa, a ser submetida a deliberacao do DiretesiBente;

VII - promover a racionalizacdo do desenvolvimeatbo uso dos recursos de tecnologia da
informacéo;

VIII - assessorar na implementacéo de acdes pdl@n@da governanca de tecnologia da
informacéo;

IX - propor diretrizes basicas para a politica dst&io de pessoas na unidade de tecnologia
da informagédo, em conjunto com as respectivas émapetentes;

X - definir servigos estratégicos de tecnologiamrarmacéo, em conjunto com os gestores
destes servicos nas unidades organizacionais;

XI - propor alteracdo do presente Regimento IntetodCeti/Anvisa, mediante decisdo da
maioria simples dos seus membros presentes emaceumisubmeté-la a deliberagdo da
Diretoria Colegiada; e

XIl - deliberar acerca da interrup¢éo ou canceldmee projetos para desenvolvimento de
sistemas de informacao e de apoio a decisédo, nmagdgtevolutiva e adaptativa, assim como
sobre a internalizacdo de sistemas de informacé&mdp solicitado e justificado pelo gestor
da unidade demandante ou da tecnologia da infoomaca

O Ceti realizou, em 2016, sete reunides. Os teratElbs nessas reunides foram:

24/02/2016: apresentacdo da minuta de Portariargteeda politica de controle de acesso
l6gico; Apresentacéo do plano de trabalho paraoedaido do PDTI 2017/2018;

03/03/2016: o comité debateu a respeito da ne@eside definir critérios para priorizacao
de demandas de sistemas de informacéo e a GGToN fie organizar e apresentar uma
proposta para deliberacdo do comité;

23/05/2016: apresentacédo do fluxo de aprovacaas eritérios para priorizacdo de demandas
de sistemas de informacao; apresentada propostaodelo de funcionamento do novo
Comité de TI da Anvisa, de modo a adequar o regimigrierno do Ciinfo ao Decreto n°
8638/2016; apresentado o panorama atual das eiagéde 6Orgdos de controle para
provimento e contratacdo de servicos de Tl, segondecreto n° 8135/2015. Foi destacada
a necessidade de definir a relacdo de servi¢o$ @stratégicos para a Anvisa;

06/06/2016: apresentado relatério de resultadexdaucéo do PDTI 2014/2016, com dados
atualizados até maio de 2016 e com projecdo paeeeucao até o final do ano. Foram
apresentados o conceito de servi¢o estratégicaatd@acom a IN 04/2014 e os requisitos
para aplicar esse conceito internamente. Além dissapresentada uma proposta inicial para
a relacdo de servicos estratégicos de Tl. O capitévou o conceito de servi¢o estratégico,
bem como a relacéo inicial dos servicos estratégieoi destacado que a relacdo de servi¢os
estratégicos podera ser alterada futuramente, ssndeanecessidade;

24/06/2016: apresentada a relacdo de demandastdmas de informacéo recebidas e a
classificacdo dessas demandas segundo o critéppalzacéo estabelecido;

18/08/2016: foram apresentadas as necessidades$ ldgahtadas durante o processo de
elaboracdo do PDTI 2017/2018. O comité aprovoueagessidades de Tl e deliberou que a
priorizacao deve ser realizada utilizando a m&ASICO,;

29/08/2016: o comité analisou e aprovou a prioépatas necessidades de Tl e deliberou por
agrupar as demandas relacionadas ao sistema deRatiento em uma Unica demanda com
prioridade maxima.

Forca de Trabalho de TI

A Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacéo (GG bksui a seguinte forca de trabalho:

Analistas Administrativos (carreira Anvisa): 18
Servidores Cedidos de Outros Orgéos: 02

121



e Técnicos Administrativos: 04

* Quadro Especifico: 03

» Estagiarios: 02

» Terceirizados: ndo € possivel estimar o nUmereeitizados, pois 0s contratos firmados
focam a entrega de produtos e ndo a alocagao deendtara.

Plano de Capacitacao

O Plano de Capacitacao de Tl para 2016 é part®didZ014/2016. Entre as capacitacdes planejadas,
os servidores da GGTIN participaram, em 2016, gradtacdes nos seguintes temas:

« Gestao Orcamentaria e Financeira.

« Workshop Project Professional e Project Web Access 2013.

» Seminario - Ciclo do Planejamento Governamenta¢&t& Orcamentaria (Enap).
» Seminario de Gestdo de Pessoas: Gestdo de Mud&mggs
» Enterprise Project Management (EPM).

* Programa de Formacao Aplicada.

» Gestao de Contratos de Tl (GCTI).

» Sistema Eletronico de Informacdes - SEI' USAR.

e Fo6rum de Governanca Facin.

e 201 -FortiGate Security Systems .

e 241 -FortiManager Centralized Device Management.

* Project Professional - Project Web Access 2013.

* Selecdo de Fornecedores de TI (SFTI).

» Curso de Inovagéo no Setor Publico.

» Gestdo de Continuidade de Negdciaslearning.

« Treinamento da Equipe Patrimonial Anvisa.

» Técnicas Legislativas

» Desenho de cursos: introducdo ao modelo ADDIE.
 Etica no Servico Publico.

» Geréncia de Projetos: Teoria e Pratica.

* Introducéo a Gestéao de Projetos.

* Programa de Formacao Aplicada dos Servidores das&nv
* Graduacdo em Tecnologia em Analise e DesenvolviordmiSistemas.

Gerenciamento de Servicos de Tecnologia da Informag

Todas as demandas de Tecnologia da Informacéces@onciadas através da ferramenta CA Service
Desk. A ferramenta em questdo permite monitoraacosdos de niveis de servicos com empresas
terceirizadas e € utilizada como um ponto Unicoafgato com os usudrios que demandam servicos
de TI.

O monitoramento e a operacdo da infraestrutura atanjpnal é realizado por empresa terceirizada
gue adota modelo de gestao baseado na bibliotélcaR®r sua vez, os sistemas de informag&o séo
mantidos com o apoio de trés contratos: um dedaloiesoftware que utiliza a métrica de Pontos de
Funcao; outro de métricas que afere as contageRsmtes de Func¢édo do contrato de fabrica e, por
fim, um contrato de testes que verifica a qualidiakeentregas realizadas. A gestdo, o0 monitoramento
e 0 acompanhamento das demandas de Tl séo realigadservidores lotados na GGTIN.

Quadro 4.3.1 - Projetos de Tecnologia da Informac@besenvolvidos no Periodo. - Anexo, pagina 213
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4.3.1 Principais Sistemas de Informacdes

O Comité Estratégico de Tl da Anvisa, em reunid@tizada no dia 06/06/2016, definiu a relacéo de
sistemas de informacdo que devem ser considerati@égicos. Definiu-se, nessa reunido, que
sistema de informacdo estratégico € aquele qudeatos seguintes requisitos:
I.  Suporta macroprocessos da Agéncia Nacional dedvigiihn Sanitaria.
[I. Possua requisitos de integracdo e relacionamerd@aeuetam a funcdes internas ou que
envolvam diferentes esferas do governo.
lll.  Estabeleca relacédo entre Agéncia, cidadao e ssjalado.

A fim de mitigar riscos relacionados a continuidaddisponibilidade dos sistemas considerados
estratégicos, uma das ac¢les previstas para réalizecPDTI 2017/2018 envolve a contratacdo de
um site backup que possa garantir a continuidade desses serd&dd no caso de falha raite
principal.

Sendo assim, os sistemas declarados estratégioogssabaixo relacionados. Destaca-se que a
manutencéo e evolucdo de todos os sistemas em tmé@rceirizada:

Tabela 4.3.1.1 — Lista dos Principais Sistemas deférmacdes. — Anexo, pagina 216

4.3.2 Informacgdes sobre o Planejamento Estratégieol ecnologia da Informacéao (Peti) e sobre
o Plano Diretor de Tecnologia da Informacao (PDTI).

A Anvisa ndo possui, até o momento, Plano Estredéde Tl (Peti). A elaboracdo desse plano faz
parte do projeto de reestruturacao da Tl da Anesa, a estruturacdo de um modelo de governanca.
Deste modo, a elaboracdo do Peti esta previstsspa@ncluida em 2017.

Por sua vez, o Plano Diretor de Tecnologia da mémgéo (PDTI) para os anos de 2017/2018 foi
elaborado tendo como base o “Guia de Elabora¢c&®DddC do SISP”, verséao 2.0. O PDTI Anvisa
2017/2018 apresenta, na sec¢éo 9, o alinhamentigggtio do planejamento das a¢bes de Tl com o
Plano Estratégico Institucional da Anvisa (PEl)goas anos de 2016 a 2019. A elaboracéo do PEl,
por sua vez, buscou o alinhamento com o Planodpiual (PPA) e com o Plano Nacional de Saude
(PNS). Além do mais, a elaboracdo do PDTI teve camode seus principios e diretrizes o
alinhamento com a Estratégia de Governanca Di@t@aD) e com a Estratégia Geral de Tecnologia
da Informacéo e Comunicacdes (EGTIC).

O PDTI Anvisa 2017/2018 esta disponivel no endetettp://portal. Anvisa.gov.br/plano-diretor-de-
ti

4.4 Gestdao Ambiental e Sustentabilidade

4.4.1 Adocéo de critérios de sustentabilidade amt@éna aquisicdo de bens e na contratagcéo de
servicos ou obras

A Anvisa trabalha continuamente em praticas votadaustentabilidade, adotando as acfes abaixo
elencadas:

- 0s residuos sélidos gerados séo separados adeggmse na fonte geradora, sendo descartados em
recipientes individuais para coleta de plasticpghametal, vidro e outros materiais e destinados d
forma correta, tanto pelo envio as cooperativasad@dores que repassam as usinas de reciclagem,
quanto pela geracéo de renda e cidadania aos edlggeiFazendo jus a coleta seletiva que é solidaria
e cumprindo o Decreto n°® 5940/2006;
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- organizacao de oficinas, exposicoes e bazareswateriais reciclaveis;

- treinamentos periddicos com a equipe da limpeza pconomia dos recursos e correta separagao
dos residuos;

- acompanhamento da trituracdo dos residuos sotldogrande volume e/ou sigilosos (papéis/
documentos) na usina de reciclagem;

- reunides com as areas onde ha a deteccao deldhfies no entendimento sobre o tema Coleta
Seletiva Solidaria da Anvisa;

- disposicdo em mural de fotos e noticias sobnentss relacionados ao tema;

- divulgacao das acdes e eventos em todos os s-thaditstituicdo e sempre que possivel na Intravisa

- publicagdo de uma cartilha sobre a Coleta Sel&@nlidaria na Anvisa;

- plantio de horta comunitaria pelos servidoreslaloradores, para cultivo de verduras e frutas, co
objetivo de incentivo a producao e consumo de alioseorganicos, pois estes ndo agridem a natureza
além de serem benéficos a saude dos seres humanos;

- disposicéo de “Banco de Troca” de materiais asemo, onde todas as areas da Anvisa-Sede, antes
de solicitarem material novo ao Almoxarifado, podemscar materiais ja utilizados, mas em bom
estado no Banco de Troca e devolvem os materiaiséiam em bom estado que ndo mais utilizam;

- reaproveitamento das persianas descartadas pegpasacao entre oS canteiros e a grama nos
jardins;

- reprogramacéao das maquinas de café, para intl@repcao de servir a bebida sem copo;

- coleta de borra de café, para doagéo a interessagara uso nos jardins da Anvisa;

- parceria com o projeto Bigua, que resultou ndamiacdo de coletores de Oleo na casa,

- parceria com a SLU para implantacéo de coleteqsilhas e baterias;

- utilizacao exclusiva de papel reciclado e ndoado no ambito da sede da Anvisa;

- incluséo de critérios sustentaveis na aquisigfbeths, materiais de consumo e demais servicos;

- utilizacao de copos de vidro pelos servidoregaés dos copos descartaveis;

- utilizacéo de copos biodegradaveis em reuni@®etos internos que ndo sdo possiveis a utilizacao
dos copos de vidro.

No contexto da manutencao predial ha a preocupagyétante de monitoramento e uso racional dos
recursos, principalmente em relagdo ao consumaoelgia e agua, tendo as ac¢des abaixo elencadas
como principais:

- desligamento dos resfriadores (chillers) de ademonado as 18h e dos fancoils as 19h. Essa acao
visa diminuir o consumo de energia elétrica nogakri‘de ponta”, que no horario de verdo é entre
19h as 22h, onde o valor da tarifa de energia@édrmuito maior do que a do restante do dia;

- utilizacao dos aparelhos de ar condicionado ndawentilacdo nos horarios e dias frios;

- manutencdo continua dos filtros condicionadoresad condicionados, para ndo prejudicar a
circulacao de ar;

- 0 sistema central de ar condicionado € no pisediféicacdo, fato que diminui a o volume a ser
refrigerado;

- substituicdo de lampadas queimadas fluorescemtmpadas novas de LED. Estas lampadas de
LED, apesar de serem mais caras, 0 consumo nomiaatoximadamente a metade das lampadas
fluorescentes. Além disso, como as lampada LED regoer reator, os reatores das lampadas
substituidas estdo sendo utilizadas em outrosesetiar Anvisa, onde tem fluorescentes, evitando-se
custo com a aquisi¢éo de novos reatores;

- utilizacdo da luz natural sempre que que possbah por exemplo: as lampadas do edificio
garagem permanecem desligadas durante o dia;

- diminuicédo da iluminacdo em areas de circulagao;

- desligamento das lampadas a noite das salasaguestiio em uso, durante ronda noturna realizada
pelos eletricistas e equipe de vigilancia;

- h& revisdo periodica dos quadros de distribuézEoredes de baixa e alta tenséo, conforme rotina
de manutencao predial;
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- desligamento parcial de elevadores durante aaibsrde menor movimento (Todos os elevadores
permanecem ligados apenas no periodo de 11h501:0t4h

- previsao de Instalacéo e valvulas de duplo flerosubstituicdo as de unico fluxo, previsto a parti
da contratacdo da nova empresa de manutencéolsedjando semestre/2016);

- as torneiras utilizadas nos lavatorios sao auicastemporizadas, no lugar de torneiras comuns.
realizado monitoramento periddico do consumo peg8es nas redes hidraulicas (bacias sanitérias,
chuveiros, torneiras e valvulas), a fim de idecdifide forma tempestiva a ocorréncia de vazamento
nas instalacoes;

- a limpeza dos reservatorios € realizada a cadesgs, utilizando agua no menor nivel possivel dos
reservatorios, evitando-se desperdicio d’agua deiaslavagens;

- 0s registros gerais dos banheiros e copas s@tadeg semanalmente, de forma deixar a menor
vazao de agua possivel para os pontos de utilijémé@®iras, mictorios, duchas higiénicas, valvulas
de descargas);

- reducdo da quantidade de &gua (de 6 litros pditod) utilizada para a descarga nos vasos
sanitarios;

- equipes de limpeza e manutencdo devidamentealidas para realizacdo de vistorias visando
identificar possiveis vazamentos e adotando asddevprovidéncias para que nado ocorra 0
desperdicio de agua.

As acdes pro-sustentabilidade descritas acima vésa@sponsabilidade socioeconémica e ambiental,
gerando ou economizando recursos naturais e fimasce colaborando ainda, de alguma forma,
com a conscientizacdo de cada individuo que fate g#a instituicAo na busca de alternativas
ecologicamente corretas para reduzir os danosdasisam a degradacao da natureza.

Observa-se que as Coordenacfes em Portos, Aerspydoteiras e Recintos Alfandegados tém
adotado, na medida do possivel, acdes e praticagstientabilidade ambiental em seus processos e
rotina de trabalho que visam atender as diretpregistas na Agenda Ambiental na Administracéo
Publica (A3P), no Decreto n. 7.746/2012, IN 10/26IMPOG e demais normas equivalentes.

Neste cenario h& prioridade, nas aquisi¢fes deriaiatele consumo, por produtos reciclaveis e
reciclados, produtos com selo de menor consumandsggi@ elétrica, exigéncia nos contratos de
limpeza com fornecimento de material da utilizagégrodutos biodegradaveis e materiais que nao
prejudiquem a natureza, racionalizacao do uso deriaig e servicos como a impressao em frente e
verso, reducdo de quantidade de documentos imgrgssoado¢cdo de comunicacdo através de e-
mails, uso de copo de vidro, além, de promover lgomzas Coordenacdes Estaduais, a destinacao
ecologicamente correta dos documentos passiveaisrdm destruidos as cooperativas de catadores,
conforme dispbe o Decreto 5.940/2006.

Além disso, em algumas CVPAF também foram relatadasgéncia de adocédo de acdes de reducdo
de impacto ambiental (obrigacdo de adocdo de beoascgs ambientais, uso de produtos
biodegradaveis, separacdo adequada de residudessétileta seletiva); bens adquiridos com
certificacdo do Inmetro visando reducdo de consemaso de gas ecoldgico nos equipamentos de
ar condicionado adquiridos

Ainda, nesta esteira, tem se buscado revisar aé¢mde consumo no ambito das Coordenacoes,
como a atualizacdo do inventéario de bens e maget@mbdrgéo e identificacao de similares de menor
impacto ambiental para substituicdo (lampadas,peguentos elétricos de menor consumo de
energia), conforme diretriz do Decreto n. 7.7462201
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Destaca-se que muitas Coordenacdes encontram4iselase@m areas aeroportuarias e portuarias,
com isto, seguem as préticas de sustentabilidadeeatal definidas pelo 6rgdo cessionario do
espaco.

Os processos de aquisicdo de bens ou de contradac&ervicos de Tl analisam os critérios de

sustentabilidade ambiental que devem ser adot&®fxs.levados em consideragéo, entre outros
fatores, o respeito as normas brasileiras — NBRbresresiduos solidos; o respeito aos requisitos
ambientais para obtencdo de certificado do Inmeteo auséncia de substancias perigosas como
mercurio, chumbo e cadmio. Ademais, destaca-seogueequisitos ambientais em questdo sdo

exigidos sempre de modo a nao frustrar a competi\e do certame.

4.5. Gestdo de Fundos e de Programas

4.5.1 Identificacédo e Informacdes dos Fundos na @Gesda Unidade

Segundo a Lei de criacdo da Anvisa, € competénmi@AgEncia prestar cooperacdo técnica e
financeira aos estados, Distrito Federal e murasipEssa cooperacdo é pactuada pelos entes do
SNVS e operacionalizada pelo Fundo Nacional de &avidculado ao Ministério da Saude, de
acordo com a seguinte base normativa:

* Portaria GM/MS n° 204, de 29 de janeiro de 200@&,agfiniu os blocos de financiamento da saude.
» Portaria GM/MS n° 1.378, de 9 de julho de 2013 definiu as diretrizes para execugao e
financiamento das ac¢fes de Vigilancia em SaudeU@ko, estados, Distrito Federal e municipios,
relativos ao Sistema Nacional de Vigilancia em 8agi@istema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

» Portaria GM/MS n° 475, de 31 de marco de 2014,ept@beleceu os critérios para o repasse e
monitoramento dos recursos financeiros federafSatoponente da Vigilancia Sanitaria do Bloco de
Financiamento de Vigilancia em Saude, para est&ssgijto Federal e municipios.

A cooperagdo financeira realizada pela Anvisa épuomta pelo Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria
(PFVISA), destinado ao custeio das acdes de vigdasanitaria, e Piso Variavel de Vigilancia
Sanitaria (PVVISA), incentivo especifico para impentacdo de estratégias voltadas a vigilancia
sanitaria. Os repasses do PFVISA séo calculadognteds critérios descritos no quadro abaixo e
sdo atualizados anualmente pela estimativa de @pgmlpublicada pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE).

Quadro 4.5.1.1 — Piso Fixo de Visa — Finlacen - \is Definido na Portaria GM/MS n° 3.271/2007
PISO FIXO DOS MUNICIPIOS

Populacéo abaixo de 20.000 habitantes (R$) Pomukgjéna de 20.001 habitantes (R$)
12.000,00/ano 0,60 hab./ano

PISO FIXO DOS ESTADOS

Populacdo abaixo de 2.100.000 habitantes (R$) Bodolacima de 2.100.001 habitantes (R$)
630.000,00/ano 0,30 hab./ano

Fato Gerador

PISO FIXO DO DF

R$ 0,30 + R$ 0,60 = 0,90 hab./ano

Fato Gerador

PISO FIXO DE VISA - FINLACEN-VISA - Definido na Ptaria GM/MS n° 3271/2007

Observacédo: Dados extraidos da Nota Orientati@d /2015 — Monitoramento e Manutencédo do Repas&edersos
Financeiros do Componente de Vigilancia Sanitéiéal 0/06/2015, disponibilizada no sitio eletrérdecAnvisa.
Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa

Em relacdo ao repasse financeiro para a vigilésamtaria no ano de 2016 foram publicadas as
Portarias relacionadas nos quadros a seguir:
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Quadro 4.5.1.2 - Portarias do PFVisa/2016

Valor %
Portaria de Repasse Anual* Portaria 116/GM/MS de 29/01/16 | 254.917.589,5 100
Periodo de Monitoramento Portarias
Bloqueio (Irregulares) | Portaria n® 270/GM/MS de 26/02/16| 3.411.634,7( 1,34
Transferéncia (Fundo a Fundo) aos Estados e Mumscip
REGULARES 81.560.895,86 32,00
Janeiro a Abril 1° Desblogueio Portaria n° 554/GM/MS de 31/03/1¢ 79.530,20 16,98
2° Desbloqueio Portaria n® 1.062/GM/MS de 24/05[16 164.395,40 4,82
3° Desbloqueio Portaria n°1.156/GM/MS de 16/06/16 78.441,20 2,30
4° Desbloqueio Portaria n® 1.327/GM/MS de 22/07{16  37.797,00 1,11
Bloqueio (Irregulares) | Portaria n® 1.159/GM/MS de 16/06/1] 4.023.405,4( 1,58
Transferéncia (Fundo a Fundo) aos Estados e Mumscip
REGULARES 80.949.124,46 31,76
Maio a Agosto 1° Desbloqueio Portaria n® 1.328/GM/MS de 22/07{16 438.065,60 10,89
2° Desbloqueio Portaria n°1.466/GM/MS de 03/08/16 247.241,40 6,15
3° Desbloqueio Portaria n® 2.069/GM/MS de 21/10{16 250.793,00 6,23
4° Desbloqueio Portaria n°2.244/GM/MS de 03/11/16 151.685,80 3,77
Bloqueio (Irregulares) | Portaria n°® 2.251/GM/MS de 03/11/1]  4.280.862,0] 1,68
Transferéncia (Fundo a Fundo) aos Estados e Mumscip
REGULARES 80.691.668,60 31,65
%etembkr)o a 1° Desbloqueio Portaria n° 2.730/GM/MS de 16/12[16 377.796,80 8,83
ezembro
2° Desbloqueio Portaria n°114/GM/MS de 17/01/17 3.222,00 4,76
3° Desbloqueio Portaria n° 595/GM/MS de 23/02/1} 40.a77,00 3,27
4° Desbloqueio A publicar 94.780,00 2,21
Saldo de Blogueio 8.951.776,01 3,51
Ano Total Repassado 245.965.814,31 96,49
Soma 254.917.590,38 100,00

*Valor total da Portaria deduzido o repasse ao 1ISCQ valor de R$1.865.333,34

Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa

Quadro 4.5.1.3 - Portarias do PV - Visa/2016

Portarias

Ementa

Portaria GM/MS n° 600, de 4 de abril de 2

DABItoriza a complementacdo do repasse financeira pi
estados e municipios afetados pelo rompimento/sol

barragem de mineracdo, com o derramamento deosejed
Bacia do Rio Doce na cidade de Mariana, em MinasiGe

Portaria GM/MS n° 2680, de 9 de dezem
de 2016

bFeata de incentivo financeiro destinado a orgardivag

vigilancia sanitaria.

fortalecimento do processo de descentralizacaacidss de

Portaria GM/MS n° 2682, de 9 de dezem
de 2016

breata de incentivo financeiro destinado aos Estaddsstrito
Federal para fortalecimento das acdes de vigilésaistaria
relacionadas ao Sistema de Gestdo da Qualidade)($@

Q

forma do Bloco de Financiamento de Vigilancia enidga

Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa

O monitoramento para manutencéo do repasse dasesdinanceiros do componente de vigilancia
sanitaria no piso fixo (PF-VISA) esta condiciona@m cadastramento do servico de vigilancia
sanitaria no Sistema de Cadastro Nacional de Hetalmentos de Saude (SCNES) e a alimentacao
regular (mensal) dos procedimentos de vigilanant&aa no Sistema de Informagdo Ambulatorial
(SIA/SUS), como descrito no art. 10 da Portaria B8/n°® 475/2014. Desse modo, os estados e
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municipios devem manter a producédo no SIA-SUS adasiro do servico de vigilancia sanitaria
atualizados.

Quanto ao cadastro no SCNES, é preciso observiapostio na Portaria n® 118/2014, que desativa
automaticamente no Cadastro Nacional de Estabedetim de Saude (CNES) os estabelecimentos
de saude que estejam h& mais de seis meses sdiragfita Mensalmente a Anvisa publica em site
(http://portal.Anvisa.gov.br/financiamentol), tadbelom a producao registrada no SIA-SUS para o
acompanhamento dos estados e municipios da prodeg&trada e aprovada . Cabe ressaltar que
trés meses consecutivos sem informacdo ocasionaquein dos repasses do componente de
vigilancia sanitaria e caso ocorra o0 bloqueio,stados e municipios possuem 90 dias para inserir a
produc&o e regularizar sua situacéo junto ao SIS-Fimportante ressaltar que o SIA-SUS permite
a alimentacgéo da producéo da competéncia atuahreaecinco meses retroativos.

Figura 4.5.1.1 - Representacao do Monitoramento eRelacdo ao Sistema SIA/SUS

2016 2017 2018
JUNJULAGO|SETIOUT|NOV|DEZl JAN | FEV | MAR MAI |[JUN | JUL [AGO| SET |OUT|NOV | DEZ| JAN
Publicar Publicar Publicar Publicar]
Portaria Portaria Portaria Portaria

30 60 90
10
2 | 1 | Monit |Desbl

20
3|2 1  |Monit|Desbl

413 2 1 |Monit{Desbl

514 3 2 1 |Monit| Desbl

30 60 90
10
2 1 | Monit [Desbl

20
2
MONIT] 3 2 1 |Monit/Desbl
30
4 3 2 1 [Monit{Desbl
40
5 4 3 2 1 [Monit| Desbl
30 60 90
10
2 1 | Monit [Desbl
3 . 20
MONIT] 3 2 1 |Monit|Desbl
30
4 3 2 1 |Monit|Desbl
40
5 4 3 2 1 |Monit| Desbl

Fonte: CSNVS/GGCOF/Anvisa
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5. RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE

5.1 Canais de Acesso do Cidadao

5.1.1 Atendimento ao Publico

De acordo com a Politica de Atendimento ao Puldadénvisa (Portaria 617/2007) e seu plano de

implantacéo, aprovado pela Diretoria Colegiada dgénsia em dezembro de 2007, os pedidos de
informacg&o dos usuérios sédo recepcionados e tsatada Central de Atendimento ao Publico, que

atende por meio de um numero 0800 — servico goatadessivel em todo territério nacional, das

7h30 as 19h30, em dias uteis — e de um formulé&tcdaico (Fale Conosco), que esté disponivel no
portal da Agéncia.

No ano de 2016, foram abertos 359.975 protocolasetedimento, dos quais 82,33% ingressaram
na agencia pelo telefone 0800, 17,45% por meiodeliep e 0,22% por atendimento presencial na
Agéncia. Estes numeros revelam a preferéncia dariospelo atendimento telefénico.

Dos protocolos abertos por meio telefénico, 81,6Edeberam tratamento imediato e foram
respondidos e finalizados no ato da ligacdo, seen@uisuério precisasse esperar para obter a
informacé&o desejada.

Os 18,39% que nao puderam ser respondidos de iimepda se tratar de demanda especifica que
necessita de manifestacdo das s técnicas da agéveiam seus prazos de resposta monitorados
pela equipe de gestdo do atendimento e a Anviabziou 94,28% destes protocolos dentro do prazo
estabelecido, estabelecendo inclusive um resufiado estas situacdes melhor do que o verificado
em 2015, quando 90,11% dos protocolos foram resgosdentro do prazo.

Em 2016 ndo houve tempo de espera dos usuarioopaendimento pelo canal telefénico, e o
tempo médio de atendimento foi de 08:06 minutofdite de abandono (percentual de chamadas
abandonadas) ficou em 0,01%, superando a metatgmdirque é de até 5%. Comparativamente ao
ano de 2015, houve uma melhoria dos servigos umguwe o tempo médio de espera dos usuarios
por atendimento era de 0:04 segundos, e o indiabal@ono era de 0,65%. Houve, entretanto, uma
elevacdo no tempo médio de atendimento, que nareador era, em média, de 07:45 minutos.

Medidas para garantir a acessibilidade

A Central de Atendimento da Anvisa possui 0s sdgsicanais de entrada para os pedidos de
informacdo com temas relativos a Agéncia: canafgalco e canal eletrénico.

Ambos séo registrados no sistema de atendimentatadds pelos operadores, observando
igualmente o cumprimento dos prazos e a prestag@darmacoes.

Os usuarios portadores de necessidades especidédana/ou audicdo podem utilizar o canal
eletrénico (Fale com a Agéncia), disponivel no gdata Anvisa, para realizar os seus pedidos de
informacéo.

O atendimento presencial da Anvisa, onde també#n iastalado o Servico de Informacdo ao
Cidadao, possui estrutura fisica e mobiliario addqs para recepcionar os portadores de
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necessidades fisicas, com vagas de estacionanesetvadas, rampa de acesso, corredores largos e
guiché de atendimento com altura compativel.

5.1.2 Ouvidoria

A Ouvidoria € um canal de comunicacdo aberto aadéd, governo, empresas e instituicbes da
sociedade, para receber pedidos de informacaondesy reclamacdes, solicitacdes, sugestdes e
elogios.

No ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sardt46NVS), a Ouvidoria € um espago de

fortalecimento da democracia participativa e deiagé de conflitos, contribuindo para o pleno

exercicio da consciéncia critica do 6rgdo. Tambéomé ferramenta de participacdo popular

disponivel para possibilitar a permanente buscagfediéncia, eficacia e efetividade das acdes, com
foco primordial na missé&o institucional da Anvigag € a protecdo da saude da populacéo.

Séo disponibilizadas varias formas de contato:

- formulario eletrénico (Sistema Ouvidori@tende);

- e-mail (ouvidoria@Anvisa.gov.br);

- atendimento presencial na sede da Agéncia,

- central de atendimento ao publico da Anvisa;

- OuvidorSUS (Sistema da Ouvidoria Geral do SUSIMS)
- redes sociais (blog e twitter);

- entre outros: carta, fax, oficio ou porte pago.

No ano de 2016, a Ouvidoria recebeu 21.377 maagést da sociedade. A forma de contato mais
utilizada pelo publico foi o formulario eletronico portal da Agéncia, com 19.862 registros, o que

equivale a 93% do total de manifestacdes receblidiasle se destacar, também, a quantidade de
1.130 e-mails recebidos e, posteriormente, regigstrao sistema, que equivale um pouco mais de
5% do total.

Quadro 5.1.2.1 - Demandas Recebidas na Ouvidoria p@anais de Acesso

Canais de Acesso 2016 Percentual
162 1%
Central de atendimento (0800) 0 0%
E-mails cadastrados 1.130 5%
Folheto (porte pago) 2 0%
Formulario Eletrénico (ouvidori@tende) 19.862 93%
OuvidorSUsS 190 1%
Atendimento Presencial 31 0%
Total de Demandas no Sistema 21.377 100%

Fonte: sistema Ouvidori@tende

Demandas recebidas por carta, folheto, atendinpgasencial e oficio sdo cadastradas no formulario
eletrénico pela equipe da Ouvidoria. As demandasa@aminhadas, via sistema Ouvidori@tende,
para as areas internas da Anvisa, conforme a cémpatregimental.

Nos ultimos 2 anos, a Ouvidoria tem investido isggnente em redes sociais como forma de
aproximacdo com a sociedade e de melhorar a tn@mspa de suas agOes. Em 2016, houve 81
postagens de eventos que contaram com a partioigigduvidoria, com uma média de sete
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postagens por més e mais de 40.000 acessos a@ dnhog da Ouvidoria pode ser acessado pelo
endereco: http://ouvidoriadaAnvisa.blogspot.cofNbs ultimos 10 anos, a Ouvidoria da Anvisa
recebeu um total de 321.594 procedimentos, dos gpaoximadamente 80% foram encaminhados
via formulario eletrbnico; quanto a classificac@s, maiores percentuais referem-se a 45% a
“Reclamacbes”, e 22% a ‘Denuncias’.

Gréfico 5.1.2.1 - Evolucdo Manifestacdes Ouvidorinos Ultimos 10 anos

Evolucao Manifestagdoes Ouvidoria nos ultimos 10 anos
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

No grafico “Evolucdo Manifestagbes Ouvidoria nosinibs 10 anos”, nota-se a evolucado do
comportamento das manifestacdes recepcionadasCpelaloria na ultima década. O critério
‘Outros’ diz respeito a sugestdes, elogios e talifes.

No gréfico “Natureza Demandas Geral 2015/2016"¢sgmtado a seguir, observa-se o comparativo
do objeto das demandas no biénio 2015/2016.

Gréfico 5.1.2.2 - Evolucdo Manifestacdes Ouvidorinos Ultimos 10 anos
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

Nem todas as demandas registradas na Ouvidoritiagddas na Anvisa. Conforme o principio da
descentralizacdo, uma parte significativa do queoé&bido, € encaminhado as ouvidorias das
Secretarias de Saude e as Vigilancias Sanitariaduess e municipais, por competéncia. Em geral,
as denuncias que demandam uma fiscalizacdo looaémmdadas as Vigilancias Sanitarias pelo
sistema OuvidorSUS, que é integrado ao Ouvidori@ten

Desde o dia 19 de maio de 2008, a Ouvidoria dasawio Departamento Geral de Ouvidorias do
SUS (Doges), da Secretaria de Gestdo Estratégi€argcipativa do Ministério da Saude
(SGEP/MS), colocaram em pratica a integracdo de sistemas informatizados para encaminhar as
demandas e atender ao publico de forma eficieafie@z. A integracdo possibilita que os sistemas
transfiram demandas de um para o outro, de fopmhne, superando barreiras burocraticas,
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poupando o cidaddo da necessidade de mais de wamiahamento e garantindo a resposta em
menor tempo.

No grafico a seguir, € demonstrado o comparativdeteandas recepcionadas pela Ouvidoria no
biénio 2015/2016, de competéncia exclusiva da Anv@mparando-se com o gréafico anterior,

percebe-se que a natureza das demandas de conmebtériasiva da Anvisa sdo em sua maioria
reclamacdes, enquanto a natureza das demandasigmadas as Vigilancias Sanitarias via sistema
OuvidorSUS sdo em sua maioria denuncias. O nuamerpedidos de informacdo permaneceu

inalterado.

Gréfico 5.1.2.3 — Natureza Demandas Anvisa 2015/201
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

O grafico a seguir demonstra, em 2016, o que &adio pela propria Agéncia e o que foi destinado
aos niveis estadual e municipal. A esfera fedewdica as demandas pertinentes a outros 6rgaos
publicos federais, como a Agéncia Nacional de S&bdelementar (ANS) e o Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa), Méris do Trabalho e Emprego (MTE), Inmetro,
entre outros.

Gréfico 5.1.2.4 — Quantitativo das demandas nos litos Trés anos
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

A seguir, pode-se acompanhar o quantitativo dasaddas nos trés ultimos anos, dispostos de
acordo com o critério de competéncia. Observa-s& queda do total demandas direcionadas para
0s estados e municipios via OuvidorSUS, que pads®@4% em 2015, para 25% em 2016.

No biénio 2015/2016, apesar de se verificar umardiipdo de aproximadamente 10% do namero
de demandas de competéncia da Anvisa, houve umnémirde percentual de participacdo de

demandas de competéncia da Agéncia que passof@%lesm 2015, para 67% em 2016. Vale

ressaltar que as demandas néo qualificadas satasgegistradas em duplicidade pelos usuarios,
sendo recepcionadas pelo sistema e posteriormecteradas pelos técnicos da Ouvidoria.
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Gréafico 5.1.2.5 — Quantitativo Demandas Ouvidoria/QvidorSUS 2016
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

Gréfico 5.1.2.6 — Competéncias Demandas — 2014 d4.80
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

No grafico abaixo, ha um comparativo mensal dasathela@s encaminhadas em 2016, em que se
percebe uma tendéncia de declinio tanto no quawbitauanto no total das demandas recepcionadas
pela Ouvidoria.

As empresas registraram 4.951 reclamagdes2016, o que corresponde a 62% das demandas de
pessoa juridica no periodo.

Neste mesmo periodo, 63% das solicitagbes encadd@shpor pessoas fisicas se referiram a
denuncias, o que corresponde a 7.493 procedimentos.

133



Grafico 5.1.2.7 — Acessos por Pessoa Juridica ei€és

8000
7000
6000 4951
.
1679

3000 1628
2000 202 999
1000

0

2015 2016

Pessoa Juridica

W Denuncia

Fonte: sistema Ouvidori@tende

B Reclamacado

7493
- 2742
2330 1049
1077
601 19
2015 2016

Pessoa Fisica

Sobre o perfil dos demandantes que entraram emtoorim a Ouvidoria no ano de 2016, destaca-
se: 55% das demandas recebidas foram de pessiatisasir44% foram de pessoas fisicas e 1% foi
feito por Associacbes/ONGs, Estados, Municipioderas Federal e Orgaos de Defesa do

Consumidor.

Gréfico 5.1.2.8 - Perfil Demandantes 2016
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

Grafico 5.1.2.9 — Monitoramento Tempo Habil de Regpsta 2016
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A resposta tempestiva ao cidadao é uma das mgiesseas do Contrato de Gestao (“responder 90%
das manifestacbes cadastradas no Sistema Ouvidmi@t no prazo de 15 dias Uuteis”) e o
desempenho da agencia nestas respostas implicartaditetamente no pagamento das gratificacdes
de desempenho dos servidores da Agéncia, uma eezstgl prazo de 15 (quinze) dias Uteis para as
demandas enviadas pelo cidadao/setor reguladebides por meio do sistema Ouvidoria@tende,
voltou a fazer parte da Avaliacdo de Desempenhduo®nal da Anvisa - ADI (ciclo 2016/2017),
conforme estabelecido na Portaria n°® 1304/2016jgaala no DOU de 29 de junho e que traz as 15
metas que compdem o ciclo 2016/2017 da ADI.

Ressalta-se que o grau de cumprimento de cada asmaetas tem impacto sobre o valor a ser pago
a titulo de Gratificacdo de Desempenho de AtividddeRegulacdo (GDAR), Gratificacdo de
Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa degitacdo (GDATR) e Gratificacdo de
Efetivo Desempenho em Regulacdo (GEDR), como j&cimeado e que estas gratificacdes serdo
pagas de forma integral sempre que o calculo faragual ou superior a 85%.

A Ouvidoria, de acordo com uma das metas pactuadaSontrato de Gestdo da Anvisa com o
Ministério da Saude, propde-se a dar respostaseassusuarios em, no maximo, 15 dias uteis.

No grafico a seguir, listamos as principais reclgiea demandadas nesta Ouvidoria referentes ao
biénio 2015/2016. Podemos perceber uma queda dexi@madamente, 39% do quesito
QUALIDADE INSATISFATORIA DE AMBIENTES, seguido poB6% de demandas relativas a
MOROSIDADE, e, também, uma queda aproximada de 28% demandas sobre
DESABASTECIMENTO DE MERCADO, enquanto nos demaisuasos nota-se um aumento
guantitativo.

Grafico 5.1.2.10 - Demandas e Reclamagfes
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Fonte: sistema Ouvidori@tende

A Ouvidoria € um canal de comunicacédo aberto aadéd, governo, empresas e instituicdes da
sociedade e como tal, recebe, diariamente, pedidosnformacdo, denuncias, reclamacdes,
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solicitagdes, sugestdes e elogios, e por isso desa@r intermediar esta relacdo, respondendo bem a
sociedade. Para facilitar esta intermediacdo, ddoua lancou em agosto de 2016, o Manual dos
Interlocutores. Trata-se de uma ferramenta de graatla para a padronizacdo e qualidade das
respostas emanadas pelas areas técnicas da Abvmajetivo principal desta publicacdo é
conscientizar todos os interlocutores da agencie mgspondem as demandas que chegam a
Ouvidoria pelo sistema Ouvidori@tende, a fim deagenelhoria na tempestividade e na qualidade
de respostas emitidas para a sociedade e a consequedhoria no grau de satisfacao do usuario. O
Manual contém recomendacdes basicas acerca damaggrd a sociedade por meio do sistema
Ouvidori@tende, com sugestdes, instrugcdes e refia®para elevar a qualidade e os padrbes de
respostas.

Por se tratar de um servico institucional, a redadds respostas aos usuarios da Anvisa deve
considerar a diversidade de publicos que o sealg@nca o que, além de clareza, exige simplicidade
para facilitar a compreenséao, independentementéved de escolaridade ou de conhecimento dos
usuarios, € o que se conhece por Linguagem Cidada.

Nesta linha de acéo, sensibilizar os interlocutsm®e o compromisso de prestar um servigco de
qualidade com foco no cidadéo e que atenda assigadss atuais de uma sociedade cada vez mais
empoderada € o desafio.

O Manual dos Interlocutores da Ouvidoria da Anv¥@adisponibilizado para todos os gestores e
interlocutores das areas da Agéncia, e, pode ser essato pelo
endereco: http://portal.Anvisa.gov.br/ouvidoria/[icécoes

Figura 5.1.2.1 — Manual dos Interlocutores da Ouvidria
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Fonte: Ouvidoria

Diante destas iniciativas desenvolvidas, a pers@eptara o ano de 2017 é aumentar o percentual
das demandas recebidas pela Ouvidoria respondiggmstivamente (em até 15 dias uteis).
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Notadamente em relacdo ao cumprimento de comprosespadrdes de qualidade, a Ouvidoria da
Anvisa, responsavel pela coordenacdo da Rede del@ias em Visa, na tentativa de buscar um
maior fortalecimento de relagbes e de comunicagdie e@s agentes envolvidos, tem investido
continuamente na publicacéo de informes, boletiedatdrios estatisticos.

Com o Boletim Eletrénico Mensal, a Ouvidoria da puimento a determinacao legal de divulgar
suas atividades, e dirige-se aos parceiros do SiNdSatuam com ouvidoria em saude. O Boletim
também conta com um ‘Relatério Estatistico Mensalm ‘Tema de Destaque do més’.

Como acéo do trabalho integrado entre a Ouvidariardszisa e o Departamento Nacional de Defesa
do Consumidor (DPDC/SDE/MJ), foi lancada uma puagéo eletronica trimestral de educacéo
sanitaria e cidada. Trata-se do Boletim Consumalel& que aborda um tema relevante por edicéo
e esclarece a diferenca entre as irregularidade=xegéncia legal.

O objetivo desta publicacdo é contribuir para ¢alecimento da consciéncia social e favorecer a
divulgacao dos direitos da populacao, estimulamda postura critica do consumidor. Desta forma,
a Anvisa e o DPDC realizam um trabalho de preverediacacéo e formacao, prestando um servigo
de utilidade publica.

Figura 5.1.2.2 — Boletim Eletrénico Mensal
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Fonte: Ouvidoria

A cada biénio a Ouvidoria lanca a ‘Revista Consers@aude’ que retne os boletins dos dois ultimos
anos. No primeiro trimestre de 2017, sera lanc&avaésta Consumo e Saude referente a 2015/2016,
com as seguintes tematicas:

2015

Os cuidados na escolha e no uso de repelentes

Os riscos na compra de medicamentos pela internet
Os riscos na compra de saneantes clandestinos
Dieta Detox: entenda os riscos e cuidados
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2016

Os cuidados no uso de clareadores dentais
Rétulos terdo de mostrar ingredientes alergénicos
Cosméticos infantis — Cuidados

Cosmeéticos infantis — Como escolher?

Com o objetivo de divulgar informacgdes sucintaslevantes que subsidiem as acdes da Anvisa, a
Ouvidoria elabora o Boletim Estatistico Mensal, cdados quali-quantitativos das demandas

recebidas. Em 2016, o boletim foi apresentado emawrn formato de relatério, aberto para receber

criticas e capaz de assessorar decisfes das RisatarAnvisa. Os relatorios estdo disponiveis no

portal da agéncia, podem ser encaminhados viangaili acessados por nossos Boletins Eletronicos
Mensais.

Figura 5.1.2.3 — Boletim Estatistico Mensal
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Fonte: Ouvidoria

5.1.3 Relacao da Agéncia com o Poder Legislativo

A Anvisa tem fortalecido a cada ano sua relacattuicgonal com o Poder Legislativo e tem
participado cada vez mais do processo de criacggitea com objetivo de preservar e adequa-las a
Legislacdo Sanitaria, mediante a apresentacéo thes N@cnicas, e da participacdo em Audiéncias
Publicas, para apresentar a posicao técnica auicistial da Anvisa aos parlamentares, com objetivo
de fortalecer a imagem institucional e prestara®ab Congresso Nacional.

A Assessoria Parlamentar — Aspar identifica e a@nha as Proposicfes Legislativas que estdo em
tramitacdo no Congresso Nacional e que abordamsteetacionados a Vigilancia Sanitaria. As
Notas Técnicas sobre as proposices sdo elabqraldasareas técnicas da Anvisa e sdo analisadas
guanto aos aspectos juridicos pela Procuradoriandqu necessario e posteriormente, sao
consolidadas e apresentadas por esta assessaiapaciacao final da Diretoria Colegiada da
Anvisa.
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No ano de 2016 foram acompanhadas pela Anvisa Ef§icoes Legislativas, conforme gréfico
abaixo.

Gréfico 5.1.3.1 — Proposicdes Legislativas Acompaatias pela Anvisa em 2016
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Fonte: Aspar/Gadip
Além destas proposi¢cdes que foram acompanhada20&énforam editadas 07 (sete) importantes

leis relacionadas a Vigilancia Sanitaria e quexeoam avancos na Legislacdo Sanitaria, conforme
apresentado abaixo:

LEI N° 13.269, DE 13 DE ABRIL DE 2016

Autoriza o uso da fosfoetanolamina sintética paigraes diagnosticados com neoplasia maligna.
Eficacia suspensa pelo STF, com base na ADI n45d&0izada pela Associacdo Médica Brasileira
— AMB

LEI N° 13.301, DE 27 DE JUNHO DE 2016

Dispde sobre a ado¢do de medidas de vigilanciaagitesquando verificada situacdo de iminente
perigo a saude publica pela presenca do mosqutesrtrissor do virus da dengue, do virus
Chikungunya e do virus da zika e altera a Lei A3B,. de infracbes sanitarias, para tipificar a
reincidéncia na manutencéo de focos de vetoremawel por descumprimento de recomendacéo
das autoridades sanitarias, com multa, aplicaddadmo em caso de nova reincidéncia.

LEI N° 13.305, DE 4 DE JULHO DE 2016

Acrescenta art. 19-A ao Decreto-Lei n°® 986, de@butubro de 1969, que “institui normas basicas
sobre alimentos”, para dispor sobre a rotulageridentos que contenham lactose.

LEI N° 13.322, DE 28 DE JULHO DE 2016

Alterou a Lein ©10.973, que dispde sobre ing@sta inovacao e a pesquisa cientifica e tecn@ogic
no ambiente produtivo e d& outras providéncias patabelecer normas e procedimentos especiais,
simplificados e prioritarios que facilitem a realf&o das atividades de pesquisa, desenvolvimento
ou inovagdao; a obtencao dos produtos para pesguisaenvolvimento ; a fabricagdo, a produgéo e
a contratacdo de produto, servico ou processo dwov@sultante das atividades alternativas para
solucdo de problema técnico especifico ou obtedegwoduto ou processo inovador.

LEI N° 13.326, DE 29 DE JULHO DE 2016

Altera a remuneracdo de servidores publicos; dispiime gratificacdes de qualificacdo e de
desempenho; estabelece regras de incorporaca@iifecgcdo de desempenho a aposentadorias e
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pensodes; dispbe sobre a criacdo das carreiras dgefbo Administrativo de Defesa Econdmica
(Cade) e sobre a remuneracdo dos ocupantes dass qug integram as carreiras das agéncias
reguladoras, de que tratam a Lei n® 10.871, dde2thaio de 2004, e a Lei n° 10.768, de 19 de
novembro de 2003; e da outras providéncias.

LEIN© 13.410, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

Altera a Lei n° 11.903, de 14 de janeiro de 20@®%a plispor sobre o Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos.

LEIN®13.411, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2016

Altera a Lei n n° 6.360, de 23 de setembro de 18ué,dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, os imsuarmacéuticos e correlatos, cosmeéticos,

saneantes e outros produtos, e da outras provatemca Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéeiegg a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,

e da outras providéncias, para dar transparéngeewsibilidade ao processo de concessao e
renovacao de registro de medicamento e de altepaigcegistro.

A participacdo da Anvisa em Audiéncias Publicastatano Senado Federal, como na Camara dos

Deputados evidencia o interesse dos parlamentamediscutir com maior profundidade temas
técnicos relacionados a Vigilancia Sanitaria, confografico a seguir:

Gréfico 5.1.3.2 — Série Histérica de Audiéncias Plibas
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Fonte: Aspar/Gadip
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Quadro 5.1.3.1 — Audiéncias Publicas Realizadas 1016

Solicitante| Comisséo Tema
Debater sobre a Medida Proviséria n® 712, de 26® dispde sobre adogéo|de
Congresso| CMMPV712 | medidas de vigilancia em saude quando verificadagio de iminente perig
Nacional saude publica pela presenga do mosquito transndssdirus da Dengue, do
Virus Chikungunya e do ZikaVirus.
Discutir o Projeto de Lei n° 5.462/2016, de autdigaSenador José Serra, que
Altera as Leis 6.360/76 e 9786/99 para dar traéséa e previsibilidade ao
CSSF processo de concessdo e renovagao de registrodieamento e de alteracad
pés-registro
Esclarecimento sobre o preco de comercializacdoetkcamentos em
CSSF farmécias brasileiras.
Com. Requer realizac@o de audiéncia publica no &mbitdataisséo Especial
Especial PL | destinada a proferir parecer ao Projeto de Lei20®2015, para debater o
6299 gerenciamento dos riscos quimicos ocupacionais.
Debater a possibilidade de aproveitamento de golpstra fins de alimentacdo
CAPADR humana.
CLP Criacdo de Politicas Publicas voltadas a doengaczet aos celiacos.
CSSF Discutir a aprovacdo de Alegac¢des Funcionais péinaeiitos pela Anvisa.
CPICIBER | Debater a venda de produtos abortivos com entradBasil por sitios virtuais.
Camara | CDEICS Debater o PL 3.406, que altera a Lei n® 9.2794déelmaio de 1996, para
Dos definir prazo maximo para o exame de pedidos dstregle marcas e de
Deputados patentes.
CDEICS Debater o PL 3.954/2015, que dispde sobre a coafieatido de alimentos em
espacos publicos em "Food Trucks" e outros congéner
CDEICS Discutir a Cadeia Produtiva do Cacau.
Discutir o Projeto de Lei n® 5.230/2016 que definemas de regulacao para(o
setor farmacéutico, cria a Camara de Regulacaoatcddo de Medicamentos -
CMED e altera a Lei n°® 6.360 de 23 de setembr®d@é,le d4 outras
providéncias, para incluir em suas disposi¢cdesmsiflas infantis para
CSSF lactentes destinadas a necessidades dietoter&gigesificas e as férmulas
infantis de seguimento para lactentes e criancasineira infancia destinadds
a necessidades dietoterapicas especificas
Com. Requer realizagdo de audiéncia publica no &mbiataissdo Especial
Especial PL | destinada a proferir parecer ao Projeto de Lei20®2015, para debater o
6299 gerenciamento de risco alimentar.
Debater o PLS 727/2015, que altera as Leis n° 61986 e n°® 9.782/1999, para
dar transparéncia e previsibilidade ao processmdeessao e renovacgdo do
CAS registro de medicamentos e de altera¢des pdsh@gist
Instruir os Projetos de Lei do Senado n°® 672, 6738 de 2015, que dispbem
CRA sobre o combate ao desperdicio de alimentos.
CTG Debater a Transparéncia e o funcionamento das AagReguladoras Federais.
Tratar dos resultados obtidos pelo grupo de trabiabtituido pela Portaria
Senado GM/MS n° 1767/2015, destinado a apoiar as etapaesearias ao
Federal |CCT desenvolvimento clinico da Fosfoetanolamina; olasi@gio das pesquisas nas
CAS esferas federal e estadual; bem como a estimatipeiakos para a producdo em
CDH escala no Pais.
Debater a necessidade de reinspegdo de pescaduadmpem indlstria
CRA registrada no Servigo de Inspec¢do Federal.

Fonte: Aspar/Gadip

A Anvisa também apresentou o Relatdrio de AtividgatkeAgéncia/2015 na Comissao de Seguridade

Social e Familia da Camara dos Deputados e panticip Senado Federal do SemindfAo/oz dos
Pacientes com Doencas Rarasia Comissdo de Educacao, Cultura e Esporte. Not@mbs
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Estados a Anvisa participou na Assembleia Legiglatdo Estado do Estado de Sao Paulo de
audiéncia publica para instruir o PL 106/2016 gatatdo glicosimetro.

Outro canal de relacionamento com o Poder Legislaticorre no atendimento @sudiéncias
solicitadas pelos parlamentares para tratar déigadipublicas de saude, da regulagédo sanitaria e
demais temas de competéncia da Agéncia.

Comunicacéo Institucional
Em 2016 foram elaborados 40 (quarenta) informatinesapresentam a pauta comentada da semana
no Congresso Nacional, contendo os destaques dadAgi CN e as proposicoes legislativas de

interesse da Anvisa em pauta nas Comissdes Tematmaplenario da Camara dos Deputados e do
Senado Federal.

Quadro 5.1.3.2 — Pauta Comentada da Semana no Coegso Nacional em 2016

JAN | FEV | MAR | ABR | MAI |JUN |JUL |AGO | SET|OUT |[NOV |DEZ | TOTAL
0 3 4 4 5 4 2 5 2 4 4 3] 40
Fonte: Aspar/Gadip

A Assessoria Parlamentar da Anvisa continuara emtemdo comunicados eletrdnicos
personalizados a todos os Parlamentares, inforrmas@goerca dos principais temas regulatérios e
noticias da Anvisa, fato que ampliara cada vez masmunicacdo e a transparéncia da Agéncia
junto ao Poder Legislativo.

5.2 Carta de Servicos ao Cidadao

Os caminhos democraticos tém mostrado que polifidhicas solidas voltam necessariamente o
olhar para o cidadao-usuario. Esta visao foi c#fa pelo Decretd6.932, de 11 de agosto de 2009,
que versa sobre a simplificacdo do atendimentoigniprestado ao cidadéo, instituindo a Carta de
Servicos ao Cidadao. Estava, portanto, sinalizadae@essidade de dar mais visibilidade e
transparéncia as nossas ag¢fes; tornou-se pre@garaais perto da sociedade, provocando assim
a ampliacdo do entendimento de quem somos e agamos.

Com a regulamentacao da Lei de Acesso a Informagaaoneio do Decreto n. © 7.724/2012, em
vigor desde o dia 16 de maio, a Carta de Servigob@u ainda mais evidéncia, corroborando o
estreitamento da relacdo entre o poder publico eseario.

A partir do amadurecimento de seus processos blaltia deflagrado ndo so pelo curso natural de
sua gestao, mas também pelo Planejamento Est@tégidgéncia identificou a necessidade de
publicar a 22 edicdo da Carta em 2012. Nesse semifta reforcar a ideia de objetividade, esta
edicdo reduziu o numero de compromissos de 995farsem que houvesse perda na qualidade da
informac&o disponibilizada.

O endereco para acessar a carta de servicos nanapagla Anvisa é:
http://portal.Anvisa.gov.br/ouvidoria/publicacoes

E importante destacar que a Carta de Servicosdami&d da Anvisa foi construida de forma coletiva,
com participacdo efetiva das areas da Agéncia, eo dgnota um maior compromisso com o
cumprimento dos servicos detalhados.
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A Carta de Servigcos tem como objetivo facilitaroesso do publico aos servigcos que a Agéncia
presta, organizando as informac¢fes necessariagpanéar seus usuarios.

A Ouvidoria da Anvisa é responsavel pela elaboracdimalizacdo da Carta de Servigos, e para este

fim, em 2016 organizou um grupo de trabalho compdambém por representantes das areas
técnicas da agencia para fazer a atualizagdo f@estenenta, que ja esta na terceira edicao.

5.3 Afericdo do Grau de Satisfacdo dos Cidadaos-Usios

Nos ultimos cinco anos, a Ouvidoria, por meio dsgBesa de Avaliacdo da Qualidade de Respostas
da Anvisa, tem buscado informacdes para avaliaaw de satisfacdo dos usuarios que utilizaram os
servi¢os da Anvisa no periodo.

No gréfico a seguir, podemos acompanhar a evoldesie indicador nos ultimos 3 anos:

Grafico 5.3.1 — Evolucgéo do Indicador de Pesquisaedsatisfacdo da Qualidade de Respostas da Anvisa

2014 2015 2016

Fonte: Ouvidoria

A Pesquisa de Avaliagdo da Qualidade de ResposatAswsa é realizada anualmente por meio de
link disponivel no retorno das respostas aos ussi@rse utiliza a plataforma do sistema FormSUS,
que é um servico do Datasus, para a criagdo deuférios na web.

O resultado da pesquisa auxilia a atuacdo da agyé@ncprocesso de racionalizagdo de protocolos
internos, possibilitando respostas mais céler@sstaalas ao que foi solicitado pelo cidadéo. A cada
ano, o resultado da pesquisa gera a¢fes e medmlaspmativas da Ouvidoria, além de maior
eficiéncia na gestdo administrativa.

A qualidade da resposta ao usuario € monitoradaemsntes quesitos:
1) Tempo (agilidade no atendimento);

2) Clareza (linguagem/redacéao adequada);

3) Conteudo (embasamento técnico);

4) Resultado (atendimento do pleito) das reggastdas ao cidadéo.

Destaca-se que a Anvisa, de acordo com uma das pettuadas no seu Contrato de Gestdo em
vigor no periodo, propds-se a dar respostas agusedrios em, no maximo, 15 dias Gteis. Portanto,
as areas técnicas da Agéncia tém ciéncia desteroongso com a sociedade e se esforcam para o
cumprimento deste quesito de tempo de resposta, dexar de considerar a qualidade da
informac&o.
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Figura 5.3.1 — Planilha de Calculos do indice da Bquisa de Avaliacéo da Qualidade de Respostas davisa

Pegsfloz';gllﬁo : OTIMO |BOM| REGULAR | RUIM |PE’55|M0| QUANT|DADE|C’JT|M0 ‘BOM‘REGULAR‘RUIM ‘ PESSIMO ‘ PONTOS ‘ TOTAL
. Avalie a resposta
dada & sua
manifestagdo quanto
alo):
. Tempo (20%) 2 1,33 1 0,66 0 Qtd Tempo 14 14 14 5 Pontos Tempo 63,92
. Clareza (20%) 2 1,33 1 0,66 0 Qtd Clareza 17 17 3 9 Pontos Clareza 67,59
. Conteudo (20%) 2 1,33 1 0,66 0 Qtd Conteido 16 12 8 5 14 Pontos Conteddo | 59,26
|. Resultado (20%) 2 1,33 1 0,66 0 Qtd Resultado| 5 7 13 8 21 Pontos Resultado | 37,59
Qtd Total 52 50 44 21 51
SIM NAD SIM NAO
Il. Vocé recomendaria
o0s servigos da L
T S 2 0 qQtd 38 16 Pontos Ouvidoria 76
(20%)
|  TotaL sa | | TotaL 218
Somatorio
Pontos Avaliados 304,38
TESTE PERFEITO
Nimero de
Somatorio Pontos 304,36 Manifestagdes 54
Avaliados Avaliadas
Nimero de
Manifesta;ﬁes 54 Destacamos que a meta estabelecida de aumenta;l}si;dil:efui superada em 1,37%, atingindo um valor de
Avaliadas o
indice de
indice de Satisfagdo Satisfacdo dos
dos Usuarios da 364 Usuarios da 364
Ouvidoria Ouvidoria

Fonte: Ouvidoria

5.4 Mecanismos de Transparéncia das Informacfes Reghntes sobre a Atuacdo da Unidade

Em 2016, a Assessoria de Comunicacao da Anvisaoaah entrega da primeira etapa do projeto
de portal institucional da Anvisa. Este novo modebkderente a identidade vigente para os sites de
governo e traz uma estrutura de conteudos mai® @dessivel para os usuarios dos servicos da
Anvisa.

O novo modelo de site responde alguns dos desgim#ados no Relatério de Gestao de 2015 tais
como estruturo mais adequada as necessidadesudomasintegracdo com redes sociais, aplicacao
de ferramentas de Search Engine Optimization (E@¢rta de buscas especificas para o usuario.

As principais implementacdes relativas ao portaliga durante 2016 estédo listadas abaixo.
5.4.1 Portal Anvisa

A Assessoria de Comunicagdo (Ascom) trabalhou ctwetivo de implantar um modelo de
egovernment e inovacao com a criagao de canaisnderdcacao digital segmentados de acordo com
perfil da informacéo disponibilizada.

O portal foi desenvolvido de acordo com as direfrida Secom (Instrugédo Normativa n° 08/2014
para identidade dos portais), do MP (e-gov), dadeeAcesso a Informacédo (Lei n°® 12.527/2011) e
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das Boas Praticas de Comunicacgéo Digital, e-gopen@overnment. Portal Institucional: canal
com perfil noticioso e de carater institucionalpt@hdo arquitetura de informacdo mais préxima as
necessidades do usuario.

A fim de contribuir para a transparéncia da gesi@@géncia, o Plano Diretor de Tecnologia da
Informacdo é disponibilizado no Portal da Anvisa @ode acessado em:
http://portal.Anvisa.gov.br/plano-diretor-de-ti.

Caracteristicas:

Perfil noticioso segmentado por temas. As notipéssaram a ser categorizadas de acordo com sua
natureza. Assim, além de buscar as noticias na ldanfavisa € possivel também navegar pelas
areas tematicas do site e ser as noticias maistesoge acordo com o0 assunto.

Criacdo de buscas especificas para os conteudssret@wvantes do portal. Foram criadas buscas
especificas para: Legislacdo, Consultas Publicasciss.

Rotina descentralizada de publicacdo de contelUéosicbs. Além da adocdo de uma nova
plataforma para o portal Anvisa também foram admaubvos processo de trabalho para a sua
manutencdo. A publicacdo de conteudos técnicosrieaf descentralizada pelas areas permitiu a
partir do segundo semestre de 2016 a disposicadatenacdo em menor tempo para a sociedade.
Esta pratica tem se demostrado especialmente bamédi caso da publicacdo de normativas e de
processo de Consultas Publica, ja que estes cargas@dornam disponiveis na mesma data em que
séo publicados no Diario Oficial da Uni&o.

A Agéncia adotou um processo de evolucdo contilawa @ gestdo do portal da instituicdo. Essa
forma de trabalho permite que o desenvolvimentanterface e servigos digitais alinhados as
necessidades dos usuarios seja uma acao contidoaliena entrega estanque e limitada, como vinha
sendo adotada nos ultimos anos.

Neste cenério, estdo previstas as seguintes ewsluco

Portal de Servigos: canal que concentra todosregges oferecidos pela Anvisa, bem como acesso
aos sistemas, segmentados por publico alvo. A @@lsdortal que se encontrava em producao no
final de 2016 ja trouxe uma organizacdo mais ratipara o menu de servi¢os da Agéncia. O Portal
de Servicos sera uma evolucao deste trabalho.

Portal de Dados Abertos: canal que tem por objetisponibilizar dados produzidos pela Anvisa e
pelo SNVS, em formato aberto e preferencialmentepréprietario. A politica de um governo de
dados abertos vem se impondo como uma agenda dengo® por isso foi incluida na agenda da
Anvisa. O desenvolvimento de um portal de dadog@bbusca otimizar 0 acesso de qualquer dado
em formato legivel e editavel para a sociedade.

Qualificacdo e Melhoria de Contetdos. Em dezemler@@lL6 foi apresentada a proposta de um
Portaria com foco na qualificacdo da informacao guenvisa disponibiliza para a sociedade. A
proposta define procedimentos para que as inforesad@postas no Portal Anvisa ou entregues
pelos outros canais de atendimento da Agénciaaestalinhadas e em perfeita consonancia com a
regulamentacao sanitaria vigente. A Portaria tamtréo processo de Qualificacdo e Melhoria de
Conteudo. Este processo define que a Assessofi@m@nicacdo da Anvisa fara ciclos constantes
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de revisdo, melhoria e criacdo de contetdos dedeslu# acordo com as necessidades dos usuarios
da Agéncia.

No segundo semestre de 2016 foi publicado o Ac62dé®B3/2016, Plenario — TCU 006.516/2016-
5, que trata das ac¢Bes da Anvisa no pos mercadmedicamentos. O documento trouxe as
recomendacfes 9.3.2 e 9.3.17 que orientam paraedsonas dos mecanismos e incentivo a
notificacdo e para o aprimoramento da politica deunicacdo institucional, especialmente a
comunicacao de risco.

Em resposta, a Anvisa assumiu o compromisso deaeatdes especificas que envolvem a melhoria
dos canais de notificacdo no portal: a inclusdotelma notificagcbes no planejamento de

comunicacdo, a revisdo da Politica de Comunicacé® @nsolidacdo do Plano Anual de

Comunicagao.

Além destas medidas, e também em atendimento postiisna Lei n° 12.527/11 e no Decreto
7.724/12, a agencia publica informacdes de intereséetivo ou geral em seu sitio eletrénico
(http://portal.Anvisa.gov.br/).

No item Acesso a Informacéo (http://portal. Anvisa.dpr/acesso-a-informacao), sdo observadas as
orientacdes constantes do guia de publicacédo atisaitios eletrénicos dos 6érgdos e entidades do
Poder Executivo Federal, publicado pelo Ministéi@Transparéncia, Fiscalizagdo e Controladoria-
Geral da Unido (http://www.acessoainformacao.gdhaibgpara-sic/sic-apoio-orientacoes/guias-e-
orientacoes/guia_4a-versao-versao-dezembro-2016.pdf

Na Anvisa, no entanto, a atuacao nao se limitdaaagsio. Pode-se observar, pelas publicacbes do
Portal da Anvisa, as diversas iniciativas das wedarganizacionais de disponibilizacdo de outras
informacgdes consideradas de relevante interessa.soc

Os processos de regulamentagcdo estabelecidos ngaAestdo em constante aprimoramento.
Algumas atividades de carater estratégico podendestacadas: a divulgacdo das Iniciativas de
Atuacdo Regulatoria; a formulacdo da Agenda Reguidata tomada de decisdo com base na Analise
do Impacto Regulatério, efetuada a partir da regfip de Consultas e Audiéncias Publicas; e a
ampliacdo da disponibilidade e acesso da sociedadeatos normativos e a gestdao do marco
regulatorio da Agéncia.

Atualmente, os processos de regulamentacédo postisrfiluxos de tramitacdo: Regime Comum e

Regime Especial. De forma geral, todos os proces=spsgem o Regime Comum de Tramitagéo, que
corresponde ao rito completo para a elaboracdond@ta normativo, composto pelas seguintes
etapas:

* Iniciativa de atuacao regulatéria

* Instrucédo e elaboracéo da proposta

» Consulta Publica e Participagédo Social

* Instrucdo Complementar (quando o assunto requeiéAcid Publica, visitas técnicas, grupos
de trabalho ou outras atividades opcionais); e

* Deliberagéo Final

O Regime Especial de tramitagdo somente é aplicadwitério da Diretoria Colegiada (Dicol),
quanto se tratar de situacfes de urgéncia ou dernsemplexidade, com baixo impacto para a
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sociedade. Trata-se de um rito simplificado, aipda supressao de Consulta Publica e da Anélise
de Impacto Regulatoério (AIR), por razdes de inteegsiblico ou economia processual.

A etapa de instrucdo e elaboracéo é a fase irdoiglrocesso de Analise de Impacto Regulatério
(AIR). Em 2016 foram desenvolvidas atividades pagiar as unidades organizacionais
responsaveis na identificacéo e na analise degr@d que motivaram a atuacao regulatoria.

A Anvisa tem atuado como facilitadora junto as sutégnicas na analise e definicdo do problema,

com a aplicagcdo do método dos 5 porqués, bem canelaboracdo de um plano de atuacéo

regulatoria que envolve a identificacdo dos obgstj\atividades necessarias, agentes envolvidos
(stakeholders), evidéncias, indicadores, medidadarias e consulta aos agentes.

Em atendimento a esse compromisso, foram realizfidassas oficinas com as unidades
organizacionais:

Quadro 5.4.1.1 — Andlise e Definicdo dos Problemasbre os Quais as Areas Pretendiam Atuar (definicddo
problema principal)

Unidade organizacional da Anvisa Tema da Oficina
GGALI Alimentos para fins especiais
GGFIS Propaganda de medicamentos
GGTOX Reavaliagdo de agrotoxicos
GGMED Inspecéo de medAicgmentOTS GGMED
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
GGMON Biovigilancia de células, tecidos e 6rgéos
Copes/DSNSV Resisténcia aos antimicrobianos

Regulacéo de Farmacias e Drogarias (Desdobramentos

da RDC 44, de 2009 - 3 temas)
GGTES Infraestrutura de estabelecimentos assistencisaulde
(Revisdo RDC 50, 2002)

RDC 302, de 2005

Monitoramento de precos de Produtos para Saude
(Revisdo da RDC 185, de 2006)

GGPAF Revisdo da RDC 81, de 2008

GGMAE

Fonte: Ascom/Gadip

Como produto das oficinas foram elaborados Relzdde Analise de Problema, para a devida
instrucdo dos processos de regulamentacao.
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Quadro 5.4.1.2 Relacdo de Oficinas de Analise e é§do de Problemas Realizadas em 2016

Unidade organizacional da Anvisa | Tema da Oficina

GGALI Alimentos para fins especiais

GGFIS Propaganda de medicamentos

GGTOX Reavaliacdo de agrotdxicos
Inspecdo de medicamentos GGMED

GGMED Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)

GGMON Biovigilancia de células, tecidos e 6rgaos

COPES/DSNVS Resisténcia aos antimicrobianos
Regulacdo de Farmacias e Drogarias
(Desdobramentos da RDC 44, de 2009|- 3
temas)

GGTES Infraestrutura de estabelecimentos
assistenciais de saude (Revisdo RDC|50,
2002)
RDC 302, de 2005

GGMAE Monitorame_nto de precos de Produtos para
Saude (Revisdo da RDC 185, de 2006)

GGPAF Revisdo da RDC 81, de 2008

Fonte: Ascom/Gadip

5.4.2 Processo de Regulamentacéo

Os processos de regulamentagdo estabelecidos ngaAestdo em constante aprimoramento.
Algumas atividades de carater estratégico podendestacadas: a divulgacdo das Iniciativas de
Atuacdo Regulatoria; a formulacdo da Agenda Reguidata tomada de decisdo com base na Analise
do Impacto Regulatério, efetuada a partir da regfip de Consultas e Audiéncias Publicas; e a
ampliacdo da disponibilidade e acesso da sociedadeatos normativos e a gestdao do marco
regulatorio da Agéncia.

Atualmente, os processos de regulamentacédo postisrfiluxos de tramitacdo: Regime Comum e

Regime Especial. De forma geral, todos os proces=spsgem o Regime Comum de Tramitagéo, que
corresponde ao rito completo para a elaboracdond@ta normativo, composto pelas seguintes
etapas:

* Iniciativa de atuacao regulatéria

* Instrucédo e elaboracéo da proposta

» Consulta Publica e Participagédo Social

* Instrucdo Complementar (quando o assunto requeiéAcid Publica, visitas técnicas, grupos
de trabalho ou outras atividades opcionais); e

* Deliberagéo Final

O Regime Especial de tramitacdo somente é apliGadoitério da Diretoria Colegiada (Dicol),
quanto se tratar de situacbes de urgéncia ou dernsemplexidade, com baixo impacto para a
sociedade. Trata-se de um rito simplificado, aipda supressao de Consulta Publica e da Anélise
de Impacto Regulatério (AIR), por razdes de inteegaiblico ou economia processual.

148



A etapa de instrucdo e elaboracado é a fase irdoigirocesso de Analise de Impacto Regulatério
(AIR). Em 2016 foram desenvolvidas atividades pagiar as unidades organizacionais
responsaveis na identificacdo e na analise degr@d que motivaram a atuacao regulatéria.

A Anvisa tem atuado como facilitadora junto as anggnicas na analise e definicdo do problema,

com a aplicacdo do método dos 5 porqués, bem camelaoracdo de um plano de atuacdo

regulatéria que envolve a identificagdo dos obgetjvatividades necessérias, agentes envolvidos
(stakeholders), evidéncias, indicadores, medidagdarias e consulta aos agentes.

Em atendimento a esse compromisso, foram realizfidassas oficinas com as unidades
organizacionais:

Quadro 5.4.2.1 — Andlise e Definicdo dos Problemasbre os Quais as Areas Pretendiam Atuar (definicddo
problema principal)

Unidade organizacional da Anvisa Tema da Oficina
GGALI Alimentos para fins especiais
GGFIS Propaganda de medicamentos
GGTOX Reavaliagdo de agrotoxicos

Inspecado de medicamentos GGMED

GGMED . -
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
GGMON Biovigilancia de células, tecidos e 6rgéos
Copes/DSNSV Resisténcia aos antimicrobianos

Regulacéo de Farmacias e Drogarias (Desdobramentos
da RDC 44, de 2009 - 3 temas)

GGTES Infraestrutura de estabelecimentos assistencissaalde

(Revisdo RDC 50, 2002)

RDC 302, de 2005

Monitoramento de precos de Produtos para Saude
(Revisdo da RDC 185, de 2006)

GGPAF Revisdo da RDC 81, de 2008

GGMAE

Fonte: GGREG.
Como produto das oficinas foram elaborados Retzsddrie Andlise de Problema, para a devida

instrucao dos processos de regulamentagéao.

Quadro 5.4.2.2 Relagdo de Oficinas de Andlise e D@¢do de Problemas Realizadas em 2016
Unidade organizacional da Anvisa | Tema da Oficina

GGALI Alimentos para fins especiais
GGFIS Propaganda de medicamentos
GGTOX Reavaliagdo de agrotdxicos
Inspecédo de medicamentos GGMED
GGMED Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA)
GGMON Biovigilancia de células, tecidos e 6rgaos
COPES/DSNVS Resisténcia aos antimicrobianos
Regulacdo de Farmacias e Drogarias
GGTES (Desdobramentos da RDC 44, de 2009|- 3

temas)
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Infraestrutura de estabelecimentos

assistenciais de saude (Revisdo RDC|50,

2002)

RDC 302, de 2005

GGMAE Monitoramento de precos de Produtos para
Saude (Revisdo da RDC 185, de 2006)

GGPAF Revisdo da RDC 81, de 2008
Fonte: GGREG.

5.4.3 Gestédo do Estoque Regulatério

No que tange a gestdo do estoque regulatorio dess@nwo ano de 2016, importantes atividades
foram desenvolvidas pela Geréncia-Geral de Regultap@&o e Boas Praticas Regulatérias para
ampliar o acesso e a disponibilidade dos atos rivosavigentes:

. Disponibilizacdo de nova ferramenta de pesque@esso aos atos normativos da Anvisa;

. Compilacdo de atos normativos;

. Organizacdo do marco regulatorio da Anvisa entidddras de Temas de Atuacdo Regulatéria e
. Guilhotina Regulatéria.

Todos os atos normativos da Anvisa foram dispdadilos no novo Portal da Agéncia, de forma
organizada e controlada sistematicamente, a fimalger o estoque regulatorio permanentemente
atualizado e de facil acesso a sociedade em geral.

Para facilitar a localizacdo dos atos pesquisadddambém disponibilizado no novo portal da
Agéncia uma nova ferramenta de busca dos atos tivosigpossibilitando a utilizacéo de diferentes
filtros tais como ano, status, macrotema, nUmenoadiama, assunto e palavras-chave.

Encontra-se em fase final de execugdo o projeta padisponibilizacdo dos atos normativos
compilados, desenvolvido no ambito do acordo dep€agdo Técnica celebrado em 2015 entre a
Anvisa e a Confederacdo Nacional das Industriad)(@ste projeto permitirh que o usuario, ao
localizar um regulamento, acesse a versao maibzattia do ato normativo, sendo destacadas todas
as alteragOes ocorridas desde sua publicagdolinicia

Adicionalmente, foi elaborada uma biblioteca dedeme atuacéo regulatéria construida a partir da
classificacdo e organizacdo do marco regulatério Adevisa em processos/exigéncias e
produtos/servigos regulados pela Agéncia.

A classificacdo e a organizagdo do marco regutatém por objetivo facilitar aos cidad&os o acesso
e 0 entendimento da totalidade dos atos normatiigentes, favorecendo também a sua gestéao,
principalmente em atividades de reviséo dos atosain/os relacionados a determinado assunto.
Tal biblioteca foi disponibilizada no processo d#abos internos e setoriais para a construcao da
Agenda Regulatéria, sendo utilizada como base gamnsulta em andamento, que visa identificar
problemas e oportunidades para o aperfeicoamemuadoo regulatério existente.

Ainda sobre a gestédo do estoque regulatorio, eré 2nvisa desenvolveu e implementou para os

atos normativos relacionados a tabaco, a Guilhd®iegulatéria, mecanismo administrativo ndo-
normativo (Despacho da Diretoria Colegiada) patmada, do estoque regulatério da Anvisa, de
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normas que ndo mais tenham o conddo de gerar =feitiicos, a saber: normas caducas e
tacitamente revogadas.

5.4.4 Consulta Publica

A Consulta Publica é o principal mecanismo de p@dicdo social utilizado pela Anvisa e se
caracteriza pelo recebimento de contribuicGes garte da sociedade sobre o regulamento proposto,
por um periodo determinado.

As consultas publicas sdo também fundamentaisgaraalise de Impacto Regulatorio, tendo em
vista que € nesse momento que 0s agentes afetattbgegulamento proposto tém como se
manifestar e apresentar contribuicdes para a pf@pulesintervencao regulatéria. O AIR 1 € uma
ferramenta desenvolvida pela GEAIR/GGREG, que terhjetivo de mapear os impactos da opcéo
construida pela area responsavel (unidade orgammedcproponente), de forma que a analise
incorpora as percepcdes dos possiveis efeitosyussé negativos da proposta em relacdo a cada
agente afetado (Setor Regulado, Anvisa/SNVS e Gm)ad

Assim como para o AIR1, o formulario eletrénicoganvio das manifestacdes as consultas publicas
também foi aprimorado em fevereiro de 2016, semdilmduzidas as mesmas perguntas sobre
impactos avaliados pela unidade organizacionabresprel.

Os guestionamentos efetuados sao especificos, romfo perfil do respondente: setor regulado,
profissional da saude, cidaddo ou consumidor, pesdor ou membro da comunidade cientifica,
orgao ou entidade do poder publico, entre outros.

Os resultados sao apresentados por meio do Reld®Analise da Participacdo Social (RAPS), que
detalha o perfil dos respondentes, bem como asdegiacerca da proposta e a percepc¢ao sobre os
possiveis impactos identificados.

Todas as consultas publicas séo divulgadas nol par#@anvisa, sendo disponibilizados documentos
a elas relacionados, tais como a justificativard@@sta regulatoria, a planilha com as contribisgcbe
recebidas, o Relatdrio de Andlise de Contribui¢&sC) e o Relatorio de Analise da Participacao
Social (RAPS), no qual sdo apresentados os impadesgificados a partir das contribuicdes

recebidas.

Os documentos disponibilizados na pagina da canpublica séo tdo importantes para a promocao
da transparéncia ativa que constituiram metas dggascde desempenho institucional nos ciclos
2015-2016 (meta 3) e 2016-2017 (meta 2).

No ano de 2016 foram publicadas 169 Consultas éasbipela Anvisa, sendo 46 em funcéao de
processos regulatorios que visavam a discussd@amuiedade de propostas de publicacdo de atos
normativos tais como Resolucdes da Diretoria Catigyi{RDC) e Instru¢cdes Normativas (IN). Para
estas consultas foram utilizados formulérios etetd@s (FormSUS) especificos.

O monitoramento e consolidacéo dos dados de pati&o pela Agéncia sao realizados apenas para

essas consultas, tendo em vista que o sistema E@mp&mite o levantamento quantitativo do perfil
de participantes.
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As demais consultas publicas efetuadas referiramassuntos especificos da area de toxicologia,
sobre as monografias de Ingredientes Ativos de tAgicos, Domissanitarios e Preservantes de
Madeira, para as quais ndo sado utilizados fornadaietronicos.

O quadro abaixo descreve as consultas publicagadas no ano de 2016 por meio do formulario
do FormSUS e apresenta a quantidade de particgppanteada uma delas.

Quadro 5.4.4.1 - Relacao de Consultas Publicas doade 2016 — Anexo |, pagina 221.

Para efeito de comparacéo, em 2015 houve um @tB8 @37 participantes que contribuiram nas 44
consultas publicas realizadas por meio dessa ptataf eletronica, expressando uma média de
aproximadamente 410 respondentes por consulta.

Para as 46 consultas publicas efetuadas em 20i&mn foecebidas contribuicbes de 9.134
participantes, ou seja, uma média de aproximadai€& participantes por consulta.

A figura a seguir apresenta os dados consolidaa®€dnsultas Publicas realizadas pela Anvisa, nos
anos de 2015 e 2016.
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Figura 5.4.4.1 - Consolidado da Participagdo Sodiaas Consultas Publicas da Anvisa em 2015

Consolidado da Participacdo Social nas Consultas Publicas da Anvisa em 2015
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Figura 5.4.4.2 - Consolidado da Participagédo Socials Consultas Publicas da Anvisa em 2016

Painel 2: Consolidado da Participacdo Social nas Consultas Pdblicas da Anvisa em 2016
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Perfil dos participantes das Consultas Publicas

Conforme demonstrado nas figuras acima, assim camoweu em 2015, no ano de 2016 houve maior
participacdo de pessoas fisicas, sendo o segnmnto maior nUmero de respondentes o de cidadaos.
Em 2015, os cidadaos representaram aproximadar62fteda participacéo total e em 2016, tal
segmento representou cerca de 56% da participatg@o t

Destaca-se que em 2015, a Consulta Publica n°® Qli3l/Zobre a reavaliagdo toxicologica do
Carbofurano, englobou aproximadamente 85% da pmati&o total dos cidaddos em Consultas
Pudblicas. Em 2016, a Consulta Publica n°® 164/2€dl6re a reavaliacdo toxicologica do ingrediente
ativo 2,4-D, abrangeu 71% do total de cidadaosqpaantes.

Meios de Conhecimento das Consultas Publicas

Observa-se nas figuras acima, que da mesma forenenq2015, em 2016 os respondentes apontaram
gue os trés principais meios pelos quais elesaimaronhecimento das consultas publicas realizadas
pela Anvisa foram “Amigos ou colegas de traballi@uytros sites” e “Outros”.

Opiniao sobre as propostas em Consulta Publica
Além de colher sugestdes da sociedade a fim dmagai o conteddo dos regulamentos elaborados,
a Anvisa também identifica a opinido dos partictparacerca das propostas em consulta.

Em 2016, 6.589 respondentes, ou seja, (73%) infamague discordam das minutas de regulamento
submetidas a avaliagdo. Esta alta discordancia-skeverincipalmente, a Consulta Publica n°
164/2016, sobre a reavaliacao toxicologica do ihigree ativo 2,4-D, na qual 4.809 participantes
afirmaram discordar da referida proposta, o queesponde a cerca de 73% da discordancia total do
ano.

Impacto Geral das Propostas em Consulta Publica
A Anvisa busca obter a percepcdo da sociedade smhrenpactos causados pelas propostas
submetidas a Consulta Publica.

Em 2016, observou-se que a maioria dos respond€iiie€$) apontou que as propostas de
regulamentos trariam impacto negativo para a sadeedda mesma forma que para a concordancia,
o elevado apontamento de impactos negativos faddev CP n°® 164/2016. Nessa consulta, 4.475
respondentes informaram que a proposta de rea&alixxicoldgica do ingrediente ativo 2,4-D
afetaria negativamente suas atividades e rotinagjeocorresponde a aproximadamente 70% do
apontamento de impacto negativo total do ano.

Observa-se que, desconsiderando os dados de impalegtvos a Consulta Pablica n © 164/2016, o
apontamento de impactos negativos pelos resporsdémésiuzido para 58%.

5.4.5 Editais de Chamamento

Com o objetivo de subsidiar o processo de regulagéitaria e ampliar o espago de discussdo com
a sociedade sobre temas relevantes regulados peisaAa Agéncia também utiliza os Editais de
Chamamento Publico, que permitem o envio de maaiféss, contribui¢cdes, dados e informacdes
dos agentes econdémicos e da sociedade em geratlit@s séo realizados por meio de formulario
eletrénico (FormSUS) e possuem um espaco propribividgacédo no Portal da Anvisa.

Nos anos de 2015 e 2016 foram realizados seis i€dia Chamamento, sendo quatro deles
publicados em 2016.
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5.4.6 Audiéncias Publicas

A audiéncia publica amplia a participacdo da s@edem reunido presencial para o debate publico
e tem a finalidade de criar um espaco para queessops afetadas ou interessadas pela atuacéo
regulatéria da Anvisa tenham oportunidade de sefestar, contribuindo para o processo de tomada
de decisdo. Por meio destas audiéncias publicagéacia tem acesso as diversas opinides sobre a
matéria debatida, em contato direto com os intadess

Quadro 5.4.6.1 - Audiéncias Publicas realizadas nasos de 2015 e 2016

o A
NP A u_d|enC|a Assunto N° de Participantes
Publica
Audiéncia n® 01, . . 119 pessoas presentes; e
realizada em Proposta de Resolucao que dispde sol 1p788 acezsos na
rotulagem de alergénicos. B RAt
06/05/2015 g g transmissao via internet*
Audiéncian®2, | Melhor forma de atuagéo regulatéria sok
realizada uso de gordura trans industrial em 67
em 02/03/2016 alimentos
Audiéncia n° 3, Informagdes sobre rétulo e bula de
realizada agrotoxicos e sua classificacéo 180
em 11/10/2016 toxicoldgica
Audiéncia n° 4, . . .
realizada Implantacédo do Sistema Nacional de 101
Controle de Medicamentos
em 02/12/2016 !

Fonte: GGREG.

5.4.7 Agenda Regulatéria

A Agenda Regulatéria da Anvisa foi criada em 2008h@ uma iniciativa pioneira no ambito da
administracao publica federal. Trata-se de umuns&nto de gestdo que confere maior transparéncia,
previsibilidade e eficiéncia para o processo reguila da Agéncia, além de ampliar a participacao
da sociedade em questdes relacionadas a vigiléacitria.

A Agenda € composta por temas estratégicos e tarios que demandam atuacdo regulatoria num
determinado periodo. Os temas da Agenda séo prentardiscutidos com a sociedade civil, o setor
regulado e o Sistema Nacional de Vigilancia Saaif@NVS), o que permite sistematizar e ampliar
atransparéncia e a participacao social no campegidacao, além de possibilitar maior credibilielad
ao processo de regulamentacéao.

O ciclo quadrienal 2013-2016 — iniciado com o debpado Diretor-Presidente n°® 108, de 04 de
dezembro de 2012 — contou com duas Agendas Regatadi@ vigéncia bienal cada uma: a AR 2013-
2014 e a, ainda vigente, AR 2015-2016. Ainda en62@iciou-se o processo de construcédo da
Agenda Regulatoria para o Ciclo Quadrienal 2017208Re ja teve como resultado intermediario a
publicacdo do novo Documento Orientador, por mei@dspacho do Diretor-Presidente n° 108, de
05 de outubro de 2016.

Processo de construcédo da AR 2017-2020

O despacho do Diretor-Presidente n° 108, de Ohutidm de 2016, publicizou as disposi¢des gerais
e as diretrizes estratégicas da Agenda Reguld®iRada Anvisa para o ciclo 2017-2020, que tem o
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objetivo de aperfeicoar o marco regulatorio samitda esfera federal, estando, portanto, alinhado a
Planejamento Estratégico da Anvisa (2016/2019).

Entre as principais novidades do modelo est4 odatser uma AR Unica, com periodo de vigéncia
quadrienal e previsdo de atualizacdo anual da disttemas. Além disso, ha a possibilidade de
atualizacao extraordindria, a qualquer tempo, sta has seguintes situacfes: publicacdo de lei ou
decreto que se vincule a atuacdo regulatéria dasAnpublicacdo de atos normativos de outros

orgéos ou entidades da esfera federal que demaaiggéo regulatéria da Anvisa; compromissos

internacionais assumidos pela Anvisa; determinagd@isiais ou recomendacfes de orgaos de
controle externo da administracdo publica, e tedwmstualizacdo periddica, conforme prévia

deliberacdo da Diretoria Colegiada.

Sao diretrizes estratégicas da AR 2017-2020:

1. Identificacdo de problemas que necessitam de aiuagfulatéria da Anvisa, com vistas a
regulacdo baseada em evidéncias para promocaaide, $r meio do acesso a produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitaria dotadosfa&cia, seguranca e qualidade;

2. Avaliacéo e revisao do estoque regulatorio da Anvi®m vistas a identificacdo de atos
normativos passiveis de revogacao e atualizacamrdktos entre atos normativos vigentes,
bem como de oportunidades de simplificacdo admatigd e consolidacao normativa;

3. Fortalecimento e integracdo das acfes do Sisten@oNé de Vigilancia Sanitéria,
observando as peculiaridades regionais para ad&ouwaaperfeicoamento de instrumentos
regulatorios;

4. Aperfeicoamento dos mecanismos de participaca@lsocidesenvolvimento dos temas da
Agenda Regulatéria, com o0 uso de linguagem simgesbjetiva, consideradas as
caracteristicas da populacéo ao qual é direcionada;

5. Aperfeicoamento dos mecanismos de controle sodialeevisibilidade regulatéria, por meio
da promocéao da transparéncia ativa e do acesgormnatao para fins de acompanhamento
dos temas da Agenda Regulatéria;

6. Promocao de ciéncia, tecnologia e inovacdo em saoideeio de instrumentos regulatorios
que incentivem o desenvolvimento e o fortalecimelit@omplexo produtivo da satde com
a finalidade de ampliar o acesso a produtos eggEngujeitos a vigilancia sanitaria, dotados
de eficacia, seguranca e qualidade;

7. Fortalecimento da adesdo do microempreendedorithudiy do empreendimento familiar
rural e do empreendimento econdmico solidario &unmsentos regulatorios para fins de
inclusédo produtiva com seguranca sanitaria;

8. Promocao do planejamento regulatério, por meioetlcdo sistematizada de prioridades de
atuacdo, da analise e definicdo dos problemasatéguas, da definicdo dos objetivos de
intervencao e da andlise das melhores estratégiaprocesso de regulamentacao;

9. Avaliacdo das alternativas regulatérias mais addmgjaobservada a necessidade de
intervencdo, com base na analise dos riscos sasigmvolvidos e dos potenciais impactos
nos diferentes segmentos da sociedade;

10.Promoc¢édo da convergéncia regulatéria internacigaaf fins de atualizacdo de marco
regulatorio sanitario, de acordo com os padrbegrnationais, respeitando-se as
especificidades e necessidades nacionais;

11. Aperfeicoamento da qualidade dos instrumentos a¢@ubs e da eficacia juridica, por meio
da observancia adequada de técnica legislativeéddeao de normas e do aprimoramento, da
aplicabilidade, exigibilidade ou executoriedade dims normativos;

12.Promocéo da avaliacdo das medidas regulatoriaagagtcom a previsao de estratégias para
apoiar a implementacao e a construcao de indicadi@enonitoramento de resultados.
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O primeiro grande produto da AR 2017-2020 foi sssifecacdo do marco regulatorio em temas,
resultando na publicacdo das Bibliotecas de Temaswhcdo Regulatdria. Os 377 temas do marco
regulatorio foram organizados em bibliotecas eces&ndo avaliados pelas VISAs, LACENS,

unidades internas da Anvisa e toda a sociedadess&da.

Com fins de preparar a sociedade para participaCidto Quadrienal 2017-2020 da Agenda
Regulatoria, além de detalhar as perspectivasgtesvpara o planejamento regulatério da agéncia,
foi realizada na Anvisa em 08/12/2016 a reunia@gmatoria. O evento contou com a participagcao
de 67 representantes da comunidade cientificantidades do governo, de sociedades civis, de
associacoes de profissionais, representantes de engequenas empresas e representantes do setor
regulado de diversos mercados regulados pela Anvisa

O Edital de Chamamento n° 02, de 30 de novemb20 &, trouxe as regras gerais para participacao
na etapa de Dialogos Setoriais do processo deraogéstda AR 2017-2020. A partir do dia 05 de
dezembro daquele ano, qualquer pessoa interessddapprticipar por meio de dois formularios
eletrénicos: um para identificacdo de problemaaciehados ao marco regulatério e o outro, para
priorizacdo de processos de regulamentacdo em antanO prazo final para contribuicdes,
inicialmente previsto para 04 de fevereiro de 2@difrorrogado para o dia 10 de marco, totalizando
95 dias de consulta a sociedade.

Paralelamente aos Dialogos Setoriais, ocorre aultanBirigida as Visas e Lacens e a Consulta
Interna as unidades organizacionais e servidorédgwdsa. O a seguir relaciona o nome das etapas,
bem como seus objetivos de participacao.

uadro 5.4.7.1 - Etapas de Participagdo da Agendaggulatéria 2017/2020

a

o W

Nome da Publico Alvo Objetivo de participagéo , Fo[mas de ~
etapa divulgacao/preparacao
Reunido preparatoria;
Disponibilizacéo dog
Identificacdo de problemas passos para participar (
Dialogos Sociedade relacionados ao marco regulatério € AR 2017/2020 no Portal;
Setoriais priorizacao de processos de Noticia no Portal; e
regulamentacéo em andamento Mailing (~24.800
mensagens)
Identificagéo de problemas Reunido no GT Visa; e
Consulta Visa e Lacen relacionados ao marco regulatério e Mailing (~450
Dirigida priorizacao de processos de mensagens)
regulamentacdo em andamento
E-mail para informacde
e Anvisa (para participaca
Servidores Id?nt!ﬁcai;jao de problemas 6 dos servidores); e
relacionados ao marco regulatorio Noticia na Intravisa.
Diretorias e Diagnostico do marco regulatério
Consulta | coordenacdes de — 29 e 9
Interna . com foco principal em atos
julgamento de ; ;
normativos que mais geram recursos
recursos e . )
- - administrativos Treinamento para Assessore|
administrativos . . s
. — — de Diretoria e Procuradoria
. Diagnéstico do marco regulatorio
Procuradoria L
. com foco principal em atos
Federal junto a ; 2
i normativos que ja provocaram
Anvisa AR
demandas judiciais
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Diagnostico do marco regulatorio
em oito dimensdes de avaliacao:

1) Obsolescéncia, pertinéncia e
necessidade de atualizacao de atos
normativos;

2) Duvidas e reclamagdes da
sociedade; 2 turmas de treinamento para
3) Dificuldades na aplicacdo da pontos focais das areas
norma; técnicas

4) Recursos administrativos e
judicializacéo;

5) Ambiguidades e contradi¢des;
6) Simplificacdo de processos;
7) Lacunas regulatorias; e

8) Convergéncia regulatoria

Unidades
organizacionais
responsaveis pelg
temas

n

Fonte: GGREG
Monitoramento dos temas da Agenda Regulatoria 2012016

A Agenda Regulatéria do biénio 2015-2016 correspara segunda Agenda do Ciclo Quadrienal
(2013-2016) e também a sexta Agenda publicadaArelesa. A lista inicial — publicada no Diario
Oficial da Unido, no dia 30 de abril de 2015 — emenposta por 172 subtemas, agrupados em 76
temas e divididos em 15 macrotemas.

No decorrer do desenvolvimento dos processos degaragntacao, identificou-se a necessidade de
agrupamento, para discussdo em bloco, de algutensa:

* Agrupamento dos subtemas 18.1 e 18.3:

o Subtema 18.1 - Procedimento de PeticionamentocAdedo e Restituicdo de Taxa,
incluindo adequacgdes aos dispositivos da Lei r@9/32015.

o Subtema 18.3 - Proposta de alteracdo parcial da ®DZ22/2006, concernente as
notificagbes de cosméticos, saneantes, alimenusd@&amentos.

* Agrupamento dos subtemas 20.1 e 20.3:

0 Subtema 20.1 - Atualizacdo de Insumos Farmacé&uSautéticos e Semissintéticos
Submetidos ao Registro Sanitario;

0 Subtema 20.3 - Registro e POs-Registro de Insurmosdeéuticos Ativos (IFA).

* Agrupamento dos subtemas 21.1 e 22.1:

0 Subtema 21.1 - Atualizacdo das modalidades desené&liacionadas aos laboratorios
oficiais de vigilancia sanitaria.

o Subtema 22.1 - Requisitos técnicos para Coletasp@ate, acondicionamento,
recepcao, fracionamento e destinacdo de amostpasdigtos e Servigos sob o regime
da vigilancia sanitaria para andlises laboratariais

* Agrupamento dos subtemas 27.1 e 27.3:

0 Subtema 27.1 - Estabelecer os prazos para renodacgenistro de medicamentos,
nao superior a 10 (dez) anos, considerando a zatdi® produto e o risco sanitario
envolvido na sua utilizacéo.

0 Subtema 27.3 - Renovacao simplificada de regisgrnmedicamentos.

* Agrupamento dos subtemas 34.2 e 34.8:

o0 Subtema 34.2 - Equivaléncia Terapéutica de Medicans Inalatérios Orais.

o Subtema 34.8 - Provas de Equivaléncia Farmacépdica Medicamentos na Forma
de Sprays e Aerossois Nasais de Dose Controlada.

* Agrupamento dos subtemas 40.1 e 40.4:

0 Subtema 40.1 - Controle Sanitario de ImportacaBrdelutos Fumigenos Derivados

do Tabaco
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0 Subtema 40.4 - Revisdo do Regulamento Técnico ds BeProdutos para fins de
Vigilancia Sanitéria.
* Agrupamento dos subtemas 57.1, 58.1 e 60.1:
o0 Subtema 57.1 - Boas Préticas para Bancos de Células
0 Subtema 59.1 - Pesquisa Clinica em Terapias Cetular
0 Subtema 60.1 - Registro de Produtos de Terapiasgadas.

O objetivo desses agrupamentos foi conferir cedelede maior racionalidade na discussao e
conducéo dos trabalhos e dos processos de reguiga@emelacionados aqueles subtemas. No total,
164 subtemas constaram da AR 2015-2016, dos dqusithtemas (3%) séo atualizagdes periddicas;
9 subtemas (5,5%) foram arquivados; 46 subtema%)(28 foram finalizados; enquanto que 104
subtemas (63,5%) ainda estdo em processo de regntkagho. Todas as decisdes relacionadas sobre
agrupamento e arquivamento de temas foram aprovadaBiretoria Colegiada, e devidamente
publicadas no Diario Oficial da Uni&o.

Os subtemas de Atualizacdes Periddicas referenpisgpastas que, por sua natureza e dinamicidade,
possuem edi¢Oes temporais ou passam por frequechesies e alteragdes em sua composi¢ao, seus
anexos ou listas vinculadas. Por essa razao, tessas sdo acompanhados de modo diferenciado. Os
temas da AR 2015-2016 classificados como atualizpe&ddica séo:

Subtema 16.1 - Atualizacdo da Farmacopeia Brasilde seus Compéndios e Produtos;

e Subtema 16.1 - Atualizagdo da Farmacopeia Brasilede seus Compéndios e
Produtos;

* Subtema 38.1 - Vacinas Influenza para uso no Beasi2016 e 2017;

» Subtema 48.2 - Revisdo da lista de Normas Técrnicgss parametros devem ser adotados
para a certificagdo de conformidade, no ambito thbea Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC), dos equipamentos sob regiméigitancia Sanitaria;

* Subtema 73.1 - Atualizacéo da Lista de Antimicrob&Sujeitos ao Controle Estabelecido
pela RDC n° 20/2011;

e Subtema 73.2 - Atualizacdo das Substancias Sugeastrole Especial (Anexo | da Portaria
n° 344/1998 e atualizacdes).

Houve arquivamento em bloco — por meio do despdohiretor-Presidente n° 134, de 16/12/2016
— de nove subtemas da AR 2015-2016:

e Subtema 12.1 - Categorizacdo dos Servicos de Atagéa;

* Subtema 20.2 - Certificacdo em Boas Praticas deidagho de Insumos Farmacéuticos
Ativos;

e Subtema 27.2 - Registro ou notificacdo de medicamsaronsiderados de uso tradicional;

e Subtema 32.2 - Desvinculacdo dos registros conoedpbr meio do procedimento
simplificado estabelecido pela RDC 31/2014, pardica@nentos decorrentes de processos de
Parceria para Desenvolvimento Produtivo ou de fieaéiscias de tecnologia;

» Subtema 36.1 - Alteracdo das Exigéncias Regulamesngguanto a Segregacdo de Areas
Produtivas para Classes Terapéuticas Especificiedeamentos;

e Subtema 43.1 - Planos de Contingéncia para Emaegéde Saude Publica em Portos,
Aeroportos e Fronteiras;

* Subtema 55.5 - Registro de Produtos Saneantes Bamitérios (Tema Mercosul);

* Subtema 56.1 - Rotulagem de produtos Saneantes;

» Subtema 74.1 - Nanotecnologia Relacionada a Preduterocessos Sujeitos a Vigilancia
Sanitéaria.
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Cada subtema teve uma motivacdo diferente paraasguivamento, por isso achamos mais
interessante apenas informar que houve esse amgiva. Podemos fazer a seguinte nota de rodapé
no paragrafo: As justificativas para o arquivamestgocada um dos temas da Agenda Regulatoria
2015/2016 estao disponiveis no Portal da Anvisa em
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/314056Btemas+arquivados/5da6e000-6a80-4a70-
ae86-2109722fd983.

Quadro 5.4.3.2 - Relagéo dos subtemas da AR 2015I8Ginalizados até 2016 — Anexo |, pagina 218

Todas as informacdes sobre o processo de consilagdgenda Regulatéria 2015/2016, bem como
sobre o andamento da sua execucdo e conhecimersitudedo de cada um dos subtemas esta
disponibilizado no Portal da Anvisa para permitaaesso e fortalecer a transparéncia que envolvem
a atividade regulatoria da Agéncia.

5.5 Medidas para Garantir a Acessibilidade aos Prados, Servicos e Instalacdes

As medidas de acessibilidade adotadas pela AnstSa em conformidade com a Norma Brasileira
ANBT NR 9050:2004 — Acessibilidade a edificacbesbitiaria, espagos e equipamentos urbanos e
podem ser comprovadas pelo detalhamento a seguir.

Areas de circulacdo

As éareas de circulagdo comuns do edificio sedealnié Anvisa atendem a medida minima de 2
metros, permitindo que dois cadeirantes possanulaircimultaneamente em linha reta em um
corredor.

As areas de trabalho (postos) estdo dispostasrae fa garantir 0 espacamento necessario para
circulacdo de um cadeirante.

O piso das areas comuns € composto por formicasdelevado ou granito e, dependendo do setor,
séo nivelados. O piso das areas externas é datoim@aralelepipedo uniforme, também em atencéo
a norma da ABNT supracitada e sdo nivelados, fienestaveis.

Sinalizacao

A Anvisa se utiliza de sinalizag&o visual para lizegéo de endereco interno, bem como para saidas
de emergéncias, indicando as rotas de fuga e escidamergéncia. Atualmente as indicacoes

internas carecem de atualizagdo em virtude de ngadana estrutura organizacional da Anvisa

recentes.

Vagas destinadas: a Agéncia disponibilizavé@as de estacionamento para deficientes fisicos e
gestantes, sinalizadas conforme figura abaixo:

e
Fonte: Gelog/GGGAF
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Elevadores

A Anvisa dispde de 7 elevadores distribuidos pblosos “A/B”, “D” e “E”. O bloco C, por ser de
pavimento Unico (térreo), ndo possui elevador. @alador possui dispositivo de comunicacao para
auxilio nos pavimentos e no equipamento.

Os elevadores possuem sinalizacao Tatil (braike)igos sonoros e visuais, permitindo o acesso as
informacgdes para as pessoas com necessidadesagspeci

Os elevadores possuem corrimaos que permitem segaranga aos passageiros. Tais caracteristicas
atendem a ABNT NBR 13994.

Rampas

As duas recepc0Oes existentes na unidade Sede neiaagéssuem rampas de acesso com medidas
meédias de 1,80 metros de largura por 20,60 me&osocthprimento, sGo compostas por area de
descanso com limite de comprimento de acordo copac@metros previstos na NBR citada, que
estabelece que a cada 50 metros de comprimentdhdeee uma area de descanso.

As rampas possuem corrimaos em dois niveis deattendo apropriadas para pedestre e cadeirantes
As entradas possuem calcadas rebaixadas para azesadeirantes, de acordo com a NBR
9050:2004.

Faixas de Pedestres
A unidade sede da agencia dispde de duas faixasd#stres internas em suas respectivas recepcoes
e de faixas de pedestres externas no caminho pa&stacionamentos.

Passarelas
A sede da Anvisa possui duas passarelas que ligasnddocos AB ao bloco D.

Estas passarelas foram construidas no formatontigasaniveladas e cobertas, e tém as dimensdes
de 4 metros de largura por 21 metros de comprimengoie corresponde aos parametros exigidos
pela NBR 9050:2004.

Estabelecimentos Bancarios

Dentro do edificio sede da agéncia ha caixas eleté de bancos para maior acessibilidade de seus
colaboradores. Estdo presentes os equipamentosedagtes instituicbes bancarias: Banco do
Brasil, Banco Santander, e Caixa Econdmica Federal.

Acessibilidade nas Coordenacdes de Portos, Aeroposte Fronteiras

As Coordenagfes de Portos, Aeroportos e Front&@rasaplicado sistematicamente as normas
relativas a acessibilidade no ambito das areapaeudrias, portuarias e de fronteiras, garantindo,
dessa forma, a acessibilidade aos produtos, seregigustalagoes.

O novo prédio sede da CVPAF-GO sofreu reforma d@t@gao durante o ano de 2015, sendo que a
mudanca efetiva ocorreu em 28/12/2016, pela nelzdside diversas contratacdes, tais como
vigilancia eletrénica, limpeza, etc. Trata-se de sobrado, cujo 1° andar est4 de acordo com as
normativas relacionadas a acessibilidade, des@écada até o banheiro adaptado, entretanto, o 2°
andar ndo é acessivel a pessoas com dificuldadésatebulacdo, uma vez que é necessario subir
escadas. Trata-se de imoOvel da Unido, com cesséoneiosa.

O posto aeroportuario de Goiania acompanhou a ngadémaeroporto em maio de 2016. O projeto

do aeroporto respeita a normativa para acessibdid&ntretanto, as dependéncias do Posto
Aeroportuario ainda passarao por estruturacao.
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A CVSPAF/RN ja dispde de espaco acessivel, em omdade com a NBR 9050. No entanto, essas
instalacdes situam-se em prédio administrado petasa, que é a responsavel pela manutengao dos
banheiros publicos disponiveis. A CVSPAF/RN jagtdu a SPU, em abril/2016, a incorporacédo da
area dos banheiros publicos defronte a area jaadeupela Anvisa. A motivacao deste pleito reside
na necessidade iminente de adequacéo dos respdutinbeiros, tanto pelo aspecto de manutencéo,
guanto para permitir acessibilidade aquela ara#pome estabelecido pela Portaria 241/2009, que
dispde sobre a Racionalidade de Uso de IméveisniioU

Servigos de Tecnologia da Informagé&o
Para garantir a acessibilidade aos servi¢cos de désenvolvimento e a manutengao dos sistemas de
informacdo adotam padrdes baseados na e-Mag. &nnéncipais caracteristicas, estao:

. Separacdo de camadas ldgicas dos sistemas;

. Organizar o codigo html de forma logica e sencanti

. Ordenar de forma légica e intuitiva a leiturakeulacao;
. Fornecer ancoras para ir direto a um bloco déecoio;
. Dividir as &reas de informacdes;

. Disponibilizar todas as fungfes da pagina viatey

. Identificar o idioma da pagina;

. Oferecer um titulo descritivo e informativo a rég
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6. DESEMPENHO FINANCEIRO E INFORMACOES CONTABEIS

6.1 Desempenho Financeiro do Exercicio

Quadro 6.1.1 - Programacdo de Despesas

Unidade Orcamentaria: Cdédigo UO: 36212 UGO:
_ o . Grupos de Despesa Correntes
Origem dos Créditos Orcamentarios [1 _—  Pessoal |2 - Juros €3- Outras Despesa
Encargos Sociais Encargos da Divida| Correntes
DOTACAO INICIAL 526.217.588,00 - -
Suplementares 19.603.872,00 - 3.492.210,00
- Abertos - - -
Especiais
Reabertos | - - -
S
E |Extraordinarios  |A2eros - - -
i Reabertos | - - -
8 Créditos Cancelados - - -250.000,00
Outras Operacdes - - -
Dotacao final 2016 (A) 545.821.460,00 - 307.751.602,00
Dotacao final 2015(B) 522.298.717,00 - 301.236.379,00
Variacdo (A/B-1)*100 4,50 - 2,16
Grupos de Despesa Capital
Origem dos Créditos Orcamentarios . 6- L < N RAesgrva de
4 —|5 = Inversded Amortizagdo | Contingéncia
Investimentos [ Financeiras |da Divida

DOTACAO NICIAL

17.178.000,00

Suplementares

.. Abertos -
Especiais
Reabertos | -
S b
E | Extraordinarios AT _
i Reabertos | -
& | creditos Cancelados -1.068.052,00

Outras Operacgdes

Dotacdo final 2016 (A)

16.109.948,00

Dotacdo final 2015(B)

18.793.252,00

Variacdo (A/B-1)*100

-14,28

Fonte: Gefic/Anvisa com informacdes do Sistema TesouneGzal

Relativamente ao quadro demonstrativo da programadds despesas apontamos que a
suplementacdo or¢camentaria ocorrida no Grupo d@d3as“l — Pessoal e Encargos Sociais” €
realizada diretamente pela Secretaria de Or¢cank@uteral - SOF, com base nos dados existentes no
sistema Siape e nas informacdes complementarescidas pelas Unidades Orcamentarias.

Quanto ao fluxo financeiro, cabe comentar sobragossibilidade de analise da compatibilidade e
do sincronismo entre ingressos e dispéndios, g 0os recursos financeiros sdo repassados a
Anvisa pelo 6rgao superior, Ministério da Saude.

Quadro 6.1.2 - Movimentagdo Orgcamentdaria Externa poGrupo de Despesa — Anexo |, pagina 223.
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As movimentacdes entre Unidades Orcamentarias dmm®rgao (Internas) representam os valores
relativos aos créditos descentralizados a outridades gestoras vinculadas ao Orgao 36000 —
Ministério da Saude.

Nestas, destacamos os valores descentralizados paralo Nacional de Saude — UG - 257001 — no
montante de R$ 76 milhdes, destinados a repassecdesos financeiros federais para estados,
municipios e Distrito Federal, referentes a exezulghacdes de vigilancia sanitéaria.

Deste montante, R$ 7,3 milhdes destinaram-se @&imgitacdo de acbes contingenciais de vigilancia
sanitria aos estados e municipios afetados pelpineento/colapso de barragem de mineragdo com
derramamento de rejeitos na Bacia do Rio Doce, t@mmo incentivo financeiro a organizacao e
fortalecimento do processo de descentralizacd@cgfass de vigilancia sanitaria, preferencialmente
nas acdes de educacdo em saude como forma de momavtegracdo da vigilancia sanitaria e
atencao basica.

6.2 Tratamento Contabil da Depreciacdo, da Amortizgdo e da Exaustdo de Itens do
Patrimonio e Avaliacdo e Mensuragao de Ativos e Psisos

Sobre a aplicacdo ou nao dos dispositivos contidnas NBC T 16.9 e NBC T 16.10:

A Anvisa vem aplicando os procedimentos estabeadecith Portaria STN n°® 548, de 24/09/2015 e
suas alteragdes, assim como a NBC T 16.9 e 16obh@orene as orientagbes contidas nos Manuais
do Sistema Integrado de Administracdo FinanceiraGadwerno Federal (Siafi), emitidos pela
Secretaria do Tesouro Nacional - STN, por meimderofuncdo STN/MF n° 020330 — Depreciagao,
Amortizacao e Exaustdo na Administracdo Direta déid) Autarquias e Fundacoes, e macrofuncéo
n® 020335 - Reavaliagdo e Reducdo Ao Valor Recupkrbem como o exposto na 62 Edi¢cdo do
Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor PUbIMGASP).

Entretanto, quanto a NBC T 16.9, das 27 Unidadesd®es Executoras-UGE do Orgéo, em 4 delas
(UGE-253012, 253013, 253026 e 253028) esta serlibadp@ apenas aos bens adquiridos a partir de
2010, que, por enquanto, sdo os que possuem bastama confiavel, uma vez que estas unidades
ainda ndo estdo com os bens moéveis implantadostens informatizado Sistema Integrado de
Administracdo de Servicos (Siads). Os bens adgqarahteriormente ainda precisam passar pelos
testes de recuperabilidade.

Portanto das 27 Unidades Gestoras Executoras daaAmpenas nas UGE-253012, 253013, 253026
e 253028, nao foi possivel equalizar todos osIsens. Ha que se observar que dos valores dos bens
moveis registrados no Siafi, a UGE-253002 é respaigor 68% do total do Orgao (36212).

Em relacdo a amortizacdo, ainda nédo esta em pegiearegistro do intangivel e reducao ao valor
recuperavel. Os bens que correspondem a amortizagd® estdo em levantamento.

No ambito deste Org&o nédo ha itens patrimoniagstesja exaustao.
Quanto a avaliagdo e mensuracao de ativos e pasladBC T 16.10, a Anvisa vem refinando seus
controles e registros ao longo dos exercicios @iegos, orientando ajustes pertinentes, seguindo a

NBC, macrofungdes n® 020330, 020333, 020335, 02102P138 e 021301 do Manual Siafi e 0
MCASP.
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Justificativas em caso de resposta negativa ao tépiacima:

A ndo aplicacao integral das referidas normas aos hdquiridos anteriormente a 2010 se da em
decorréncia de 4 das 27 UGE do Orgédo, ainda naeestcom os bens modveis implantados
integralmente no sistema informatizado, o Siads.

Em relacdo ao reconhecimento e mensuracéao do imengstes estdo em levantamento pela area de
tecnologia da informacdo, dos itens que o compdaguardando a disponibilizacdo do modulo de
controle desses bens no Siads.

Quanto ao controle dos créditos a receber e endaliiiva registrada no Sistema Integrado de
Administracdo Financeira do Governo Federal - Séafi refinamento ainda esta em evolugéo, visto
que a area de gestdo de arrecadacdo desta Anwmida,d@manda por um sistema informatizado e
gerencial mais dindmico e consistente para pregiséoequer a administracao dos créditos a receber.
Apesar dos registros dos créditos inscritos enddiativa, no Siafi, estes tem sido atualizadosagen
uma vez ao ano. Também houve pendéncias no foraptordo mapa gerencial dos créditos a receber
ainda dentro do més contabil aberto, visando ailgbdade de compatibilizagcdo dos controles
analiticos, com os registros no Siafi e tempo hadoia ajustes pertinentes.

Metodologia adotada para estimar a vida Util econdina do ativo:

A Anvisa segue a tabela de vida util estabelecida gonta contabil, conforme descrito na
Macrofungcdo STN/MF n°® 020330, do Manual SIAFI, peilzada para toda a Administracao Publica
direta, autarquias e fundacfes publicas pertere@aeOrcamento Fiscal e da Seguridade Social,
além da definida na Instru¢cdo Normativa SRF n° 1928, alterada pela IN SRF n° 130/1999, para
as contas contabeis 123110505 - Aeronaves e 13686160 Embarcacbes, ndo previstos na
mencionada macrofuncéo.

Conforme descrito na macrofuncédo, sdo considerasieaeguintes fatores ao se estimar a vida util
economica de um ativo:

» A capacidade de geracao de beneficios futuros.

» O desgaste fisico decorrente de fatores operasionano.

» A obsolescéncia tecnoldgica.

* Os limites legais ou contratuais sobre 0 uso axpdoeacéo do ativo.

Quanto aos bens imoveis, estes sao disposto comfpfPortaria Conjunta STN-MF/SPU-MPOG n°
703/2014, que normatiza e orienta a mensuracéaliz#tgao e reavaliagdo, assim como a depreciacao
e define as instancias competentes sobre o tema.

Metodologia de célculo da depreciacédo, amortizac@exaustao:

A metodologia de calculo em relacdo aos bens irspwgEigue o descrito no Art.7°, da Portaria
Conjunta STN-MF/SPU-MPOG n° 703/2014, tratada pelitema gerido na Secretaria de Patrimdnio
da Unido — SPU e as orienta¢des constantes nafomagdio STN/MF n° 020330, do Manual SIAFI.
Em relacéo ao registro da depreciacao, este éefetliretamente pela STN, conforme informacdes
recebidas da Secretaria de Patriménio da Unido S0 sendo realizado por este érgéo.

A metodologia de calculo de depreciacdo e amodizagtilizada pela Agéncia € das quotas
constantes, onde o reconhecimento do valor depedcemortizavel é feito até que o valor liquido
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contabil do ativo seja igual ao valor residual,foome macrofuncdo STN/MF n° 020330, do Manual
SIAFI.

Em relacdo ao Ativo Intangivel, formado no casaal@giéncia Reguladora, exclusivamente por
softwares, a amortizacdo foi baixada em 2016, \gsi® segundo informacdo da area de gestdo da
tecnologia da informacéo do Orgdo (Memorando n®2BB/GGTIN/SUGES/Diges/Anvisa, de
03/02/2015), do valor ora registrado, ndo tinhamsueacdo dos bens de vida util definida.

Cabe destacar que os ativos de Tecnologia da lafgian(T1) estdo sendo inventariados desde 2015,
haja visto que ja foi mencionado no exercicio anteque foi incluido em 2015, meta institucional

a area de tecnologia da informacé&o da Anvisa, antkewnento de inventério dos ativos de TI, dentre
eles software e licencas de software, onde opartante orientamos da necessidade de informar
quais sao de vida util definida e indefinida, assomo o tempo estimado da concesséo de uso para
adequacdo dos indices de amortizacdo, podendo gevar interpretacdo, registro e reflexos
contébeis no exercicio financeiro de lancamento.

Quanto ao registro da amortizacdo de benfeitonmsireOveis de terceiros, inicia-se quando a
benfeitoria estiver concluida e a taxa varia engdiordo tempo restante do contrato de aluguel, termo
de cesséao ou similar, conforme item 15, da MacigEarSTN/MF n° 020330, do Manual SIAFI.

Para os termos de cessao com vigéncia indetermi@adasiderado um prazo de 5 (cinco) anos para
o calculo das amortizacfes, em analogia aos praassno de renovacao de contratos estipulado
pela Lei 8.666/33.

Ao término da vigéncia, as benfeitorias sdo baigadgegralmente, conforme o item 17.1.3, da
Macrofuncdo STN/MF n° 020330, do Manual SIAFI.

Taxas utilizadas para os calculos:

A taxa de depreciacgdo utilizada € anual, aplicadpgrcionalmente a cada més e calculada de acordo
com o tempo de vida util estimado para o bem, camdoestipulado na Macrofungdo STN/MF n°
020330, do Manual SIAFI e demonstrado abaixo:
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Quadro 6.2.1 — Taxa de depreciacéo

) Vida Util | Valor

CONTAS BENS MOVEIS em anos | Residual
1.2.3.1.1.01.01 - APARELHOS DE MEDICAO E ORIENTACAO 15 10%
1.2.3.1.1.01.02 - APARELHOS E EQUIPAMENTOS DE COMIIMCAO 10 20%
1.2.3.1.1.01.03 - EQUIPAM/UTENSILIOS MEDICOS,ODONTOAB E HOSP. 15 20%
1.2.3.1.1.01.05 - EQUIPAMENTO DE PROTECAO, SEGURAANC 10 10%
1.2.3.1.1.01.07 - MAQUINAS E EQUIPAMENTOS ENERGETC 10 10%
1.2.3.1.1.01.08 - MAQUINAS E EQUIPAMENTOS GRAFICOS 15 10%
1.2.3.1.1.01.09 - MAQUINAS, FERRAMENTAS E UTENSIL8D 15 10%
1.2.3.1.1.01.12 - EQUIPAMENTOS, PECAS E ACESSORPYRA AUTOMOVEIS 5 10%
1.2.3.1.1.01.18 - EQUIPAMENTOS DE MANOBRAS E PATRHAMENTO 20 10%
1.2.3.1.1.01.21 - EQUIPAMENTOS HIDRAULICOS E ELETRDS 10 10%
1.2.3.1.1.01.25 - MAQUINAS, UTENSILIOS E EQUIPAMENDS DIVERSOS 10 10%
1.2.3.1.1.02.01 - EQUIPAMENTOS DE PROCESSAMENTO DEDOS 5 10%
1.2.3.1.1.03.01 - APARELHOS E UTENSILIOS DOMESTICOS 10 10%
1.2.3.1.1.03.02 - MAQUINAS E UTENSILIOS DE ESCRITGR 10 10%
1.2.3.1.1.03.03 - MOBILIARIO EM GERAL 10 10%
1.2.3.1.1.04.02 - COLECOES E MATERIAIS BIBLIOGRARIC 10 0%
1.2.3.1.1.04.05 - EQUIPAMENTOS PARA AUDIO, VIDEOFDTO 10 10%
1.2.3.1.1.05.01 - VEICULOS EM GERAL 15 10%
1.2.3.1.1.05.03 - VEICULOS DE TRACAO MECANICA 15 10%
*1.2.3.1.1.05.05 - AERONAVES 10 10%
*1.2.3.1.1.05.06 - EMBARCACOES 20 5%
1.2.3.1.1.99.09 - PECAS NAO INCORPORAVEIS A IMOVEIS 10 10%

(*) Conforme item 6.3, da macrofungéo 020330, danivd SIAFI, as contas 12311.05.05 e 12311.05.06p0&suem
valores estipulados, entéo foi utilizado a pamiado de 2016 para majoracdo destas contas, agé@istNormativa SRF
n® 162/1998, alterada pela IN SRF n° 130/1999.

Metodologia adotada para realizar a avaliacdo e a emsuracdo das disponibilidades, dos
créditos e dividas, dos estoques, dos investimentds imobilizado, do intangivel e do diferido:

A avaliacdo e a mensuracéao dos itens elencados agguem as diretrizes do art. 106, da Lei n°®
4.320/64, das Normas Brasileiras de Contabilidatl8€ T, em especial NBC T 16.9 e 16.10, do
Manual SIAFI, sobretudo pelas macrofuncdes STN/Bgixo relacionadas, além das orientacdes
contidas na 62 edicdo, do Manual de Contabilidguleedda ao Setor Publico:

* n°020330 — Depreciacdo, Amortizagéo e Exaustdananistracao Direta da Unido, Autarquias
e Fundacoes;

* n°020333 — Crédito Tributario a Receber e Proyisao

* n°020335 — Reavaliacdo e Reducédo ao Valor Reotglera

* n°021112 - Divida Ativa da Uni&o;

* n°021138 - Diversos Responsaveis;

* n°021301 — Demonstrativos da Disponibilidade de&a da Inscricdo de Restos a Pagar — RGF-.

As disponibilidades sdo mensuradas ou avaliadasvadbr original, feita a conversdo, quando em
moeda estrangeira, a taxa de cambio vigente na dtatBalanco Patrimonial. As aplicacfes
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financeiras de liquidez imediata sdo mensuradasvaliadas pelo valor original, atualizadas até a
data do Balango Patrimonial. As atualiza¢Ges a@sraéo contabilizadas em contas de resultado.

Os direitos, os titulos de créditos e as obrigacg®s mensurados ou avaliados pelo valor
original/nominal, feita a converséao, quando em racestrangeira, a taxa de cambio vigente na data
do Balango Patrimonial. Os riscos de recebimentdir@gos sao reconhecidos em conta de ajuste, a
qual seré reduzida ou anulada quando deixaremislir @s motivos que a originaram. As provisoes
sdo constituidas com base em estimativas pelosiye®/valores de realizagdo para os ativos e de
reconhecimento para o0s passivos. As atualizacéssjistes apurados séo contabilizados em contas
de resultado.

Os estoques do almoxarifado sdo mensurados e @osl@nforme o estabelecido no inciso Ill, do
art. 106, da Lei n° 4320/64, onde os bens de alniada, sédo pelo preco médio ponderado das
compras, e 0s bens moveis e iméveis pelo valorquésigdo ou pelo custo de produgédo ou de
construcdo, deduzidos a respectiva depreciacamdiaatao.

O ativo imobilizado € mensurado ou avaliado cone lmesvalor de aquisicdo ou construcao.

Os gastos posteriores a aquisicdo ou ao registeleteento do ativo imobilizado sdo, em geral,
incorporados ao valor desse ativo quando houvesilfiidade de geracdo de beneficios econdbmicos
futuros ou potenciais de servi¢os. Qualquer ouaikiagque nao gere beneficios futuros € levado ao
resultado do periodo em que seja incorrido. Os ilimados com vida util econémica limitada estéo
incorrendo em registro de depreciacéo sistematicante esse periodo.

O intangivel é mensurado ou avaliado com base loo &a aquisicdo ou de producédo, deduzido do
saldo da respectiva conta de amortizagdo acumela@damontante acumulado de quaisquer perdas
do valor que hajam sofrido ao longo de sua vidgoti reducédo ao valor recuperaviehgairment).

Os softwares representam o item de maior releva@asse grupo. Os gastos posteriores a aquisi¢ao
ou ao registro de elemento do ativo intangivel edogeral, incorporados ao valor desse ativo quando
houver possibilidade de geracdo de beneficios @simo8 futuros ou potenciais de servicos.
Qualquer outro gasto € levado ao resultado do g@®on que seja incorrido. Ressalta-se que ndo
estdo reconhecidos contabilmente, estando em édsgahtamento por parte da area de TI, conforme
ja relatado. Portanto, ainda ndo esta em pratregistro da amortizacéo do intangivel e reducdo ao
valor recuperavel.

O impacto da utilizac&o dos critérios contidos nalIBC T 16.9 e NBC T 16.10 sobre o resultado
apurado pela UPC no exercicio:

Grandes avancos vém se verificando nos registridloeis, em especial na evolugéo do atendimento
da implantacéo dos Procedimentos Contabeis Pati@mson

O critério de avaliacdo, mensuracao, reavaliagadw;ao do valor recuperavel dos bens contidos na
NBC T 16.9 e na NBC T 16.10, tem impactado diretamenas demonstracbes das variacoes

patrimoniais e no patrimonio liquido, uma vez quen@s lancamentos e ajustes passou a afetar o
resultado patrimonial.

No aspecto qualitativo, no exercicio financeiro 286, houve a continuidade do trabalho de

levantamento, reavaliacdo e desfazimento de berdsgdm, oportunizando constante melhoria dos
controles dos bens. Ouro desafio que vem sendergaffo € a busca no refinamento do controle dos
créditos a receber. Todos esses na busca de apraximsultado patrimonial da realidade, ofertando
ao demonstrativo contabil informacdes mais pre@dadedignas.
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Com a evolucao qualitativa e quantitativa no cdatde bens e créditos a receber, diferentemente do
resultado deficitario do exercicio financeiro dd2@m decorréncia dos inimeros ajustes referente
a mensuracao dos bens e sua depreciacao, assintdasrperdas dos créditos a receber. Em 2016 o
resultado patrimonial foi superavitario em maifR8e9 milhdes, oriundos do crescimento nas receitas
tributarias, superior ao projetado; o aumento recadacao de multas; as receitas de servicos também
superior ao projetado, em virtude das inscricbesahurso da Anvisa em 2016; o decréscimo da
depreciacdo e amortizacdo no exercicio em relagaotarior; a estabilidade nos dispéndios de bens
e servigcos comparado ao exercicio em analise cd®. 20

6.3 Sistematica de Apuracéo de Custos no Ambito dénidade

Identificacdo da estrutura organica da unidade respnsavel pelo gerenciamento de custos
(subunidade, setor etc.), bem como da setorial dastos a que se vincula, se for o caso:

Em julho de 2015, foi publicada a Resolucédo datbii@ Colegiada — RDC n° 26, de 21/07/2015,
gue aprovou e promulgou o Regimento Interno da gigédacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
onde foi instituida a Seccional de Custos, compeéatribuida a Coordenacao de Contabilidade e
Custos — CCONT/Anvisa, que ja exercia a atribudd&Getorial Contabil do Orgéo — 36212, com 0
codigo de Unidade Gestora de Controle (UGC) — 25303

Em 2016, esse Regimento Interno da Anvisa sofrea newvisdo, sendo promulgado a RDC N° 61,
de 03/02/2016, que aprovou e promulgou um novorRemfio Interno e revogando o anterior, porém
ratificou a atribuicdo da CCONT/Anvisa, como setbcontabil e seccional de custos.

Regimentalmente, a CCONT/Anvisa figura dentro daéBeaa Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira (GGGAF), pertencente a Diretoria de &eBbtstitucional (Diges).

Atualmente conta com 5 analistas administrativogjuladro efetivo da Agéncia, todos contadores
com registro no Conselho Regional de Contabilid@ZRC) Ativo, sendo delegado a um desses
contadores, 0 macroprocesso do gerenciamento dssciconforme Portaria n® 523/Anvisa, de
04/05/2015, Boletim de Servi¢o n° 28, de 04/05/20Esta forma, para a tarefa de operacionalizacao
da informacao de custos h& apenas um servidotagqu®m é responsavel por outro macroprocesso
da gestdo contabil e um determinado nimero de desdgestoras executoras sob sua supervisao e
acompanhamento.

Na estrutura do Sistema de Custos do Governo Hedsta Seccional tecnicamente se vincula a
Setorial de Custos do Ministério da Saude, openatizada atualmente pela Coordenacdo de
Monitoramento de Custos — CMC, do Departamento den&mia da Saude, Investimentos e
Desenvolvimento - DESID/SE/MS, ndo obstante a aurtoa administrativa atribuida a Anvisa.

Identificagdo das subunidades administrativas da UP das quais 0s custos sao apurados:

Estédo ainda incipientes as analises efetuadase,asistisca dos niveis de afericdo adequados para se
chegar a um modelo de mensuracéo de custos dogosetesta Agéncia Reguladora.

As avaliacOes irao envolver todas as unidades m@eonais, de todas as Unidades Gestoras
Executoras do Orgéo - 36212.
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Descri¢cao sucinta do sistema informatizado de apucdo dos custos:

O sistema informatizado em uso por esta Anvis&&tema de Informacdes de Custos do Governo
Federal - SIC, unmData Warehouse (DW) que se utiliza da extracdo de dados dos sastem
estruturantes da administracdo publica federa,damo SIAPE, SIAFI e SIOP, para a geragéo de
informacoes.

O SIC tem por objetivo 0 acompanhamento, a avaiaca gestdo dos custos dos programas e das
unidades da Administrag@o Publica Federal e o agmsdGestores no processo decisorio. A partir do
exercicio de 2015, o SIC passou a ser um modudgriante do Tesouro Gerencial, que de igual forma
€ um Data Warehouse (DW), com extracfes ampliaomsidtemas estruturantes.

N&o ha, por ora, utilizagdo de sistema auxiliaa @ar extracdes das informagdes de custos.

Praticas de tratamento e alocacdo utilizadas no aritb das subunidades ou unidades
administrativas para geracao de informacoes de cuss:

Ainda em estudo.

Impactos observados na atuacdo da UPC, bem como pmcesso de tomada de decisfes, que
podem ser atribuidos a instituicdo do gerenciamentde custos:

As analises, por serem elementares, ainda néo teemmchegar a um refinamento de cada servico
gerado por esta Anvisa, portanto, ndo disponilmtiainformagdes que possam subsidiar, por ora,
decisbes gerenciais.

Relatérios utilizados pela UPC para andlise de cuss e tomada de deciséo:

Os relatorios utilizados ainda se baseiam na ef@ecoigamentaria da despesa, com base nos valores
liquidados e saldos das VariagGes Patrimoniais mithias (VPD), conforme extracfes do Tesouro
Gerencial, modulo SIC, ndo permitindo no momenio,aprofundamento e correlacdo as linhas de
servicos desta Agéncia Reguladora, ou de suas tlzsdarganizacionais.

Segundo as diretrizes apresentadas pela Contr@d8eral da Unido, conforme Norma de Execucéo
SFC/CGU n°01, de 18/11/2016, bem como da SeaetarTesouro Nacional, Orientagcdo Normativa
n° 01, de 16/12/2016 (DOU n° 242, de 19/12/20163 pa informac¢des da Prestacédo de Contas da
Presidente da Republica (PCPR), deverdo constarsbgs dos programas e objetivos selecionados,
tanto os decorrentes da execuc¢do direta dos Milist&eomo os descentralizados, dos exercicios
2015 e 2016, sendo que para o Ministério da Sau@ (ao esta previsto o Objeto do Programa
executado pela Anvisa, segundo o demonstrativoblesivos selecionados ao MS, conforme Anexo
IV, da Norma de Execucao SFC/CGU n° 1, de 18/1H26dn conformidade ao §2°, do art. 6°, da
Portaria CGU n° 50.123/2015 para o exercicio fieanae 2016, transcrito abaixo:
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Quadro 6.3.1 - Programas e Objetivos Selecionadoana Compor a PCPR e os Respectivos Orgdos Responsigv

PROGRAMAS E OBJETIVOS SELECIONADOS PARA COMPOR A PCPR E OS RESPECTIVOS ORGAOS

RESPONSAVEIS:
TEMA: RESULTADO DA ATUACAO GOVERNAMENTAL NO GRUPO DE RELATORIO: |

EXERCICIO

PROGRAMAS E OBJETIVOS QUE DEVERAO CONSTAR DA PCPR

COD. PROG PROGRAMA %%? ORGAO RESPONSAVEL
2015 Fortalecimento do Sistema Unico de Saude ;;2 Ministério da Saude

Fonte: Anexo IV, da Norma de Execugdo SFC/CGU nt6118/11/2016.

O Objeto do Programa 2015 do MS, executado pelasAmo exercicio financeiro de 2016 1di30
~Aprimorar 0 marco regulatorio e as a¢gfes de v@gitia sanitaria, para assegurar a protecao a
saude e o desenvolvimento sustentavel do setéo entrando no rol de programas e objetivos
elencados para constar na prestacéo de contas anual

6.4 Demonstra¢gdes Contabeis Exigidas pela Lei 4.320 e Notas Explicativas

Os demonstrativos contabeis a que se refere eltiersuforam incluidos no capitulo “Anexos e
Apéndices”.

172



7. CONFORMIDADE DA GESTAO E DEMANDAS DE ORGAO DE CONTROLE

7.1 Tratamento de Determinacdes e Recomendac¢fesTdoU

No exercicio de 2016 foram publicados pelo Tributk@l Contas da Unido (TCU) 26 acordaos
relacionados a Anvisa. Desses, 5 trouxeram comahelpsovidéncia para Agéncia, resultando em
14 determinacdes e 19 recomendacfes, para asagiaissa encaminhou respostas para cada uma

das deliberagdes, conforme demonstrado adiante:

Quadro 7.1.1 — Ac6rddos COM Determinagdes e/ou Revendacbes

i Prazo
Ordem Acord'ao/ Processo TC para Documento de Resposta da Anvisa Qe | O
Colegiado R DE RE
esposta
1 Plgzgrio 019.602/2014-6 - Oficio 001/2017 Audit/Anvisa, de 08/02/2017 O 1
435 Oficio n°® 165/2016-DP/GADIP/Anvisa, de
2 Plenario 014.109/2015-8 16/05/2016 15/6/2016 4 1
569 Oficio n® 99/2015-GEPES/GGPES/Anvisa, de
8 | {acamarg 03294420152 - 06/03/2015 1|0
2683 . Oficios 1752/2016 e 44/2017-DP-GADIP, de
4 | plenario | 006-516/2016-3 Diversos | 5q,1515016 e 31/01/2017 5 | 17
6893 Oficio 29 e 33/2017 GEPES/GGPES/Anvisa
5 12 Camara 025.948/2012-1) 23/01/2016 de 30/01/2017 e 13/02/2017, respectivamente 4 0
TOTAL 14 19
Fonte: Audit

Nota: (1) DE = determinacfes e RE = recomendacdes

Quadro 7.1.2 - Acorddos SEM Determinacdes e/ou Renendacdes

Fonte: Audit

Ordem Acordéo - Colegiado Processo TC
1 40/2016 — Plenério 031.468/2015-2
2 602/2016 — Plenario 029.060/2010-9
3 1170/2016 — Plenéario 031.468/2015-2
4 1612/2016 — Plenéario 033.159/2014-9
5 1780/2016 — Plenério 021.074/2006-5
6 2678/2016 — 12 Camara 029.060/2010-9
7 2871/2016 — 12 Camara 029.062/2015-2
8 3292/2016 — 1@ Camara 012.957/2016-0
9 3446/2016 — 12 Camara 029.629/2014-4
10 3847/2016 — 12 Camara 012.954/2016-0
11 3848/2016 — 12 Camara 012.956/2016-3
12 3963/2016 — 1@ Camara 012.953/2016-4
13 3964/2016 — 1@ Camara 012.955/2016-7
14 3995/2016 — 12 Camara 034.903/2014-3
15 4537/2016 — 1@ Camara 016.994/2016-7
16 4579/2016 — 1@ Camara 020.378/2008-2
17 4883/2016 — 1@ Camara 019.928/2016-5
18 5410/2016 — 12 Camara 008.995/2012-5
19 5816/2016 — 12 Camara 008.106/2016-9
20 7026/2016 — 12 Camara 027.736/2016-4
21 11531/2016 — 12 Camara 025.333/2014-3
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O acompanhamento das determinacdes, recomendacoasntacoes do TCU, bem como da
apresentacdo dos planos de monitoramento das rdeliles pelas areas técnicas € realizado pela
Auditoria Interna da Anvisa por meio de planilhatgnica (sem a utilizacdo de sistema
informatizado especifico). A unidade da Anvisa ocesavel pela implementacdo da providéncia é
noticiada pela Auditoria Interna por meio eletr@nigue segue acompanhado dos respectivos anexos
(Acordao, Relatério e Voto que o originou), conmeatacdes padronizadas de como a unidade deve
responder a Auditoria Interna.

Dentre as orienta¢cfes, solicita-se ao gestor &ag#do de redacdo escorreita, objetiva, além da
completude suficiente para o entendimento da péowic adotada, uma vez que tais informacdes
constarao em instrumentos de prestacao de confsgéeia.

Em sintese, todo o processo de construcdo do aohapanto das deliberacdes — desde a captura
do Acérddo publicado até o registro das informacpesstadas pelo gestor — € objeto do
monitoramento sistematico, especialmente no que re§peito ao cumprimento dos prazos
estabelecidos.

O procedimento acima descrito € comum ao tratandado tanto aos Acordaos do TCU quanto aos
Relatérios do Orgao de Controle Interno.

Em relacéo as determinagdes feitas em acérdao€dai€correntes do julgamento de contas anuais
de exercicios anteriores que estejam pendentestahelirmento, apresenta-se, de inicio, um
consolidado dos Acérdéos relativos a esta tematigaeriodo de 2001 a 2015.

Tabela 7.1.3 Acérdéos Julgamento de Contas da Anai2001 a 2015 — Anexo

Cumpre destacar que o Acordao n° 5.635/2015, velatprestacdo de contas do exercicio 2013, que
se encontrava pendente de atendimento, confornmeniafio no Relatério de Gestdo 2015,
atualmente encontra-se classificado como atendiddace da resposta encaminhada pela Anvisa ao
TCU por meio do Oficio 106/2016 DP/GADIP/Anvisa,@g¥05/2016 (Protocolo TCU 55.184.253.1,
em 04/06/2016).

Da mesma forma, o Acorddo 7.102/2015 (monitoram&ao03102/2011 — TCU - 12 Camara -
Prestacdo de Contas - 2007), foi respondido peliwidDin® 25/2016-DP/GADIP/Anvisa, de
12/02/2016 (Protocolo TCU 54.594.842.3, em 12/0P820

Finalmente, é preciso dar destaque aos AcordaosIBEb/2014 — Plenério e 326/2014 - Plenario.

O primeiro dos dois julgados determinou a Anvisa, gm relacdo a determinacéo contida no subitem
9.6 do Acordao 482/2012-TCU-Plenario (inclusdoaige especifica sobre o tema “arrecadacéo de
multas” nos relatérios de gestao relativos aosoésies de 2012 a 2016), caso ndo consigam registrar
todas as informacdes requeridas pelo mencionad@armbon incluam nota explicativa, na mesma
secao especifica do relatorio de gestdo, com digasva pormenorizada para a auséncia da(s)
informacgé&o(oes).

Tal determinagédo tem sido observada pela Agéncidonoe podemos depreender de secédo
especifica contida nos Relatérios de Gestdo emsitajms a publicacdo do Acorddo 1665/2014 —
Plenario, denominada “Demonstracao das Principaidés Gerenciais Adotadas no Exercicio para
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a Melhoria da Gestao da Arrecadacao das Multascégdis”. Trata-se, portanto, de comando que
vem sendo plenamente atendido pela Agéncia. Aidefesecdo consta, inclusive, no presente
Relatério de Gestao.

Ja no que diz respeito ao Acordao 326/2014 — Rtergue determinou a Anvisa, por meio do seu
item 1.7.1, que informasse, anualmente, no setdrelale gestéo, até as atividades serem concluidas
“acerca do desenvolvimento do sistema de peticienéon eletronico para notificacdo de
terceirizacdo de empresa e da informatizacdo dadamtes de protocolo e analise das peticdes de
concessao de Autorizagcédo de Funcionamento paranaz@nadoras, distribuidoras, transportadoras,
exportadoras, importadoras e industrias”, é preciBmmar que a Geréncia-Geral de Inspecao e
Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS/Anvisa), area insada no desenvolvimento do referido sistema,
informou por meio da Nota Técnica n® 14-004/20XGGFIS/Dimon/Anvisa, as razdes pelas quais
ird formalizar junto & Geréncia-Geral de Tecnoladgalnformacdo da Anvisa (GGTIN/Anvisa) a
desisténcia da solicitacdo do sistema em questao.

Em sintese, a Geréncia-Geral de Inspecéao e FigcabzSanitaria informa que com a revisao da RDC
25/2007 (que dispde sobre a terceirizacdo de etippoducao, de andlises de controle de qualidade
e de armazenamento de medicamentos) — Consultec&imbl273/2016 (publicada no DOU em
11/11/2016) — havera substancial diminuicdo no melude notificacbes de terceirizacbes
direcionadas a GGFIS e que, considerando os castagempo envolvidos no desenvolvimento de
um sistema voltado ao peticionamento eletronictedeeirizacdo, decidiu-se por manter apenas o
peticionamento manual.

No que tange a informatizacédo das atividades doqolo e analise das peticdes de concesséo de
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) o#zdacao Especial (AE), a Nota Técnica n°
14-004/2017 — GGFIS/Dimon/Anvisa informou que asdemgas ocorridas na Lei 9.782/99 e
6.360/76, com a entrada em vigor da Lei 13.097/2Q@@tharam imprescindivel rediscutir as
estratégias para a automacao do sistema de cooassdE / AE enquanto as normas especificas
sobre a concessao das referidas Autoriza¢cfes j&@n sealinhadas as Leis retromencionadas.

Ainda nesse sentido, mencionou que se encontrageada Regulatéria da Anvisa — Tema 70.2 —
proposta de alteracdo do marco regulatério (RDQQEY) que dispbe sobre os critérios de
peticionamento de Autorizagédo de Funcionamento jAFKutorizacao Especial (AE) de empresas.

Finalmente, destacou que atualmente o Sistemanatarado de Gestao Arquivistica de Documentos
(SIGAD) esta sendo utilizado para o recebimentaasmamento e guarda dos documentos
digitalizados (repositorio eletrénico), integradm sasstema DATAVISA, que realiza a tramitacdo e
permite a analise dos processos de registro ezagdes de funcionamento.

De acordo com a Nota Técnica, esta realidade ferngna garantia de rastreabilidade dos
documentos peticionados, o que ja representa umcavam comparacdo ao sistema utilizado
anteriormente, onde os documentos protocolados ana@zenados somente de maneira fisica.

Assim, no que se refere a parcela da determinagddrgta da “informatizacédo das atividades de
protocolo e andlise das peti¢cdes de concessadotdezagdo de Funcionamento”, a Anvisa noticiara,
nos proximos Relatérios de Gestdo, o andamentméddilas adotadas para o pleno cumprimento da
determinagao.
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7.2 Tratamento de Recomendacées do Orgdo de Contdhterno

No exercicio de 2016 foram recebidos pela Agénceadrios do 6rgdo de controle interno. Adiante
apresenta-se uma visdo gerencial da tratativaedasmendacdes emanadas nos citados Relatérios.

Quadro 7.2.1 — Visao Gerencial da Tratativa das Reenendacdes

0 : c
18 =4 O @
O < T 5
. g8 | 8% |8s¢
Relatério, Data e Objeto Documento encaminhou | =, & 5e 58 S
Plano de Providéncias a c o S 0
CGU S 3 g
o o
Relatério: 201600031, de 06/04/2016
Objeto: Projeto PNUD/BRA/10/008 T* 10* 10
Resposta encaminhadas ppr
meio do Sistema Monitor
Relatério: 201600602, de 28/04/2016 (CGU)
prestacao de contas anual- Exercicio 2015 12 17 17
TOTAIS 19 27 27
Fonte: Audit

*informagdes extraidas do Sistema Monitor - CGU

Informa-se que a Anvisa ofereceu tratamento a taslascomendacdes exaradas por meio do Sistema
Monitor, ferramenta desenvolvida e gerida pelo Bt#nio da Transparéncia, Fiscalizacdo e
Controladoria-Geral da Unido (CGU) para monitoraimesas recomendacdes resultante de suas
acOes de controle.

As recomendagOes quantificadas no quadro acimangaoo-se discriminadas no Sistema Monitor
conforme os seguintes numeros de identificacaa (ID)
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Quadro 7.2.2 —Identificacdo das Recomendac¢des disnmadas no Sistema Monitor

Relatério Relatério
201600031 201600602
137476 163183
137475 163184
157395 163182
157396 163192
157393 163191
157394 163190
157392 163189
157391 163188
137483 163187
157390 163186
137476 163183

163185

163198

163197

163196

163195

163194

163193

Fonte: Audit

Finalmente, € importante destacar que em 31/12/@8&fhaviam recomendacgfes para providéncias
do gestor, fora do prazo, relativas aos relat@osa citados.
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7.3 Medidas Administrativas para a Apuracao de Rgmnsabilidade por Dano ao Erario

Quadro 7.3.1 - Medidas adotadas para apuragdo e gcimento de danos ao erario — Exercicio
Financeiro 2016

Tomadas de Contas Especiais (TCE)
Nao instauradas Instauradas
Casos de dan : — -
: Dispensadas N&o remetidas ao TCU
objeto de : -
: Arquivamento N&ao
medidas Débit iadas >
administrativas <eR|$0 Prazo| Outros Débito fgg'gi;ss dd Remetidag
internas > 10 | Casos* Recebiment Nao g ao TCU
Rl anos Débito Comprovacag <y | o
P 4475000 instauracagd
*
3 2 1
Fonte:

- Controles da Coordenacao de Contabilidade e €us@CONT/Anvisa;

- Listas com informac8es sobre as unidades ondeevam as Tomadas de Contas Especiais (TCES) e os
respectivos valores. — <http://www.cgu.gov.br/asssfauditoria-e-fiscalizacao/avaliacao-da-gestas-do
administradores/tomadas-de-contas-especiais/pasesgEaminhados-tcu

Quadro 7.3.2 - Tomadas de Contas Especiais Interrgridas por Decisdo Judicial
N° Processo da TCE na Anvisa Convénio Convenente

Fundacao de Apoio a Tecnologia e Ciéncias —

25351.003328/2012-10 487128
Fatec

Processo na Justica Federal TRF 4° Regido 01432-68.2011.404.7102.

Fundacdo Norte Riograndense de Pesquisa e

25351.077026/2011-31 494002
Cultura-Funpec

Processo na Justica Federal TRF 5° Regido 08321-51.2009.4.05.8400.

Fonte: CCONT.

Quadro 7.3.3 - Tomadas de Contas Especiais Remetidao TCU

N° Processo da TCE na Anvisa Convénio Convenente

25351.003325/2012-32 499275 Organizagdo NacionAkdeditagcdo — ONA

(*) Equivocadamente cadastrado no TCU como o Ménigtda Saude sendo o instaurador.
Fonte: CCONT - consulta: <https://contas.tcu.gdetbu/AcompanharProcesso?p1=599&p2=2016&p3=6>

No exercicio de 2016 nao foram instauradas TomddaSontas Especial (TCE) no ambito da
Anvisa.

A sequir, relacdo dos processos instaurados entieer anteriores, que aguardam acordao do
TCU, conforme pesquisa ao site do Tribunal.
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Quadro 7.3.4 - Pesquisa no site3 do Tribunal, corah ainda em aberto os processos abaixo
Processo TCE na Anvisa Converséo de Processo no TCU
25351.508029/2007-61
Anvisa -Certificado de Auditoria n° 246627/2012. 014.019/2012-4
25351.464773/2010-53
Prestacdo de Contas Anual — 2002 029.693/2014-4
Concesséo de diarias e passagens em fins de semana
25351.077028/2011-67
Convénio: 08/2003 - SIAFI 480545
25351.731713/2011-87
Convénio 12/2003 — Siafi:487127
25351.178479/2011-00
Convénio: 002/2005 — Siafi: 523359
25351.003325/2012-32
Convénio: 003/2004 — Siafi: 499275
25351.174108/2011-19
Convénio: 04/2005- Siafi: 524924
25351.178457/2011-18
Convénio: 45/2000- Siafi: 406330
(*1) Equivocadamente cadastrado no TCU como o Mnis da Saude sendo o instaurador;
(*?) Equivocadamente cadastrado no TCU como o Fuddoional de Saude sendo o instaurador.

007.638/2015-9

028.700/2015-5

030.223/2015-6

000.599/2016-6 **

007.873/2015-8

026.449/2015-3 *2

No que tange ao controle de Dano ao Erario, osscgoentdo mais comuns de instauracdo de TCE
na Anvisa, decorrem de despesas ndo aprovadasstag¢dies de Contas referentes a Transferéncias
Voluntarias e Concessofes de Diarias de Passagens.

Para a primeira, ha uma area especifica que fazommanhamento desde a formalizacdo da

Transferéncia até a sua Prestacdo de Contas, @odenstidos pareceres para consideracdo do
Diretor-Presidente da Agéncia e no caso de naovagdio das contas e sendo frustrado a cobrancga
inicial, da-se inicio ao procedimento de Tomad&deta Especial.

Referente a Concessdo de Diarias e Passagensdasiediecorrem geralmente de apuracdes
efetuadas pela Corregedoria da Anvisa.

Contudo, a Anvisa ndo tem uma estrutura regimesiacifica para o tratamento de TCE. Quando
constatado um potencial danos ao erario, esgotadmexlidas administrativas, a Autoridade
Administrativa, formaliza uma Comissdo de TomadaCdetas Especial de forma extraordinaria,
sendo designados servidores por Portaria exclupaa que sejam feitas as apuracgdes finais no
ambito da Agéncia e efetuado o envio dos Proceas@entroladoria Geral da Unido (CGU),
conforme Portaria CGU n° 807, de 25 de Abril de0itando essa Comissao responsavel pelas
demandas oriundas do Processo, bem como o seu atloampento nos fluxos internos e externos,
até o acordao definitivo do TCU.

8 http://portal.tcu.gov.br/inicio/index.htm <Acessm 08/03/2017>
https://contas.tcu.gov.br/juris/Web/Juris/Cormtilextual2/Processos.faces
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7.4 Demonstracao da conformidade do cronograma deagamentos de obrigagdes com o
disposto no art. 5° da Lei 8.666/1993

Os procedimentos de liquidacao e pagamento de skesspga Anvisa observam a ordem cronoldgica
da entrada das solicitacdes de pagamento na Gammcrcamento e Financas — GEFIC/GGGAF
remetidas pelos fiscais de contratos.

A Instrucdo Normativa SG/MP n° 2, de 6 de dezenudwd016, publicada no DOU n° 235 de
8/12/2016, ao qual entrara em vigor noventa dias apsua publicacdo, exige dos 6rgaos integrantes
do Sistema de Servicos Gerais — Sisg a publicagisa@hda ordem cronologica de seus pagamentos
em secdo especifica de acesso a informacédo dé&isewasinternet.

Assim, cumpre informar que esta em fase de elaBoraghormativo interno para estabelecimento
das regras e dos procedimentos relacionados agdiagmo e a divulgacdo da ordem cronologica de
exigibilidades, respeitado o prazo estabelecida p¢ISG/MP n° 2/2016.

7.5 Informacdes sobre a Revisdo dos Contratos Viges Firmados com Empresas
Beneficiadas pela Desoneracdo da Folha de Pagamento

N&o houve alteracéo da situacéo narrada em 20dbfaram identificados novos contratos vigentes
com empresas beneficiadas pela desoneracéo dalolregamento.

7.6 Informacdes sobre as A¢des de Publicidade e Paganda

uadro 7.6.1 — Despesas com Publicidade

Publicidade Programa/Acéo orcamentaria Valores empenhado| Valores pagos
Institucional - - -
10.122.2115.2000.0001 - Administracédo da Uniddde 3.406.065,83 2.721.969,08
10.304.2015.6138.0001 - Vigilancia Sanitaria |de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos 90.038,26 54.027,36
Legal Alfandegados
10.304.2015.8719.0001 - Vigilancia Sanitaria |de
Produtos, Servicos, Ambientes, Tecidos, Célulgs e 6.066.405,73 4.388.572,61

Orgéos Humanos
Mercadolégica - - -

Utilidade publica - - -

Fonte: Gefic//lGGGAF com informacg@es do sistema iesGerencial
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ANEXO | — Quadros, Figuras, Graficos e Tabelas

Quadro 2.1.1.1 — Carteira de Metas Estratégicas

Meta Nome da Meta Indicador Nome do Indicador
Validar metodologia de classificacdo Percentual de implantacdo da classificacdo do
do risco sanitario dos servicos de risco sanitario dos servicos de mamografia.
MQT 1.1 | mamografia, capacitar o SNVS até 11.1
2017 e aplicar a metodologia em pelo
menos 40% dos servigos de 2019.
Validar a metodologia de Percentual de implantacdo da classificacdo do
classificagdo do risco sanitario dos risco sanitario dos servicos de radioterapia.
servicos de radioterapia, capacitar o
MQT 1.2 SNVS até 2017 e aplicar a 112
metodologia em pelo menos 50% dos
servicos até 2019.
Reduzir 0 percentual dos Percentual de estabelecimento de sangue
estabelecimentos de sangue com classificados como médio-lato e alto risco
MQT 1.3 | classificacdo de alto e médio-risco, 11.3 sanitario.
passando de 10% em 2015 para, no
maximo, 7% em 2019.
Ampliar o indice de avaliacdo das Indice de avaliagdo das acOes estratégicas da
MQT 1.4 acoes estratégi_cas da Anvisa para o Anvisa no émbitc_) do Programa Nacional de
(1) ' Programa Nacional de Seguranga do 11.4 Seguranca do Paciente
Paciente, passando de XX em 2016,
para 1 até 2019.
Implantar plano de acgdo sobre Percentual de elaboracdo do plano de agdo
Resisténcia Microbiana no &mbito da sobre Resisténcia Microbiana no &mbito da
Vigilancia Sanitaria e cumprir pelo Vigilancia Sanitéria
MQT 1.5 menos 20% das acOes especificas da 115
Anvisa do plano de acdo sobre RM e
até 2019.
Ampliar o percentual dos atos Percentual de atos normativos que foram
MQT 2.1 normativos com Avaliagdo de 121 submetidos a Andlise de Impacto Regulatério
' Impacto Regulatério, passando de ' (AIR)
73% em 2015 para 100% até 2019.
Implantar quatro rotinas Numero de rotinas sistematizadas para gestdo
MQT 2.2 | sistematizadas para gestdo do Estoque 12.2 do estoque regulatério implantada.
Regulatério até 2018.
Ampliar o percentual de Atos Percentual de atos normativos que possuem
Normativos que possuem mecanismos para 0 monitoramento de seus
MQT 2.3 | mecanismos para 0 monitoramento de 123 resultados.
seus resultados, passando de 4,5% em
2015 para, pelo menos, 25% até 2019
Reduzir o tempo para o Registro de Tempo médio gasto pela Anvisa para o registro
MQT 3.1 | Agrotoxicos em XX%, passando de 131 de agrotdxico
D 2774 dias em 2015 para no maximo '
XX dias até 2019
Reduzir o tempo para o Registro de Tempo médio gasto pela Anvisa para o registro
MQT 3.2 | Alimentos em XX%, passando de 290 132 de alimentos
(€D)] dias em 2015 para no maximo XX '
dias até 2019
Reduzir o tempo para 0 Registro de Tempo médio gasto pela Anvisa para o registro
MQT 3.3 Cosm_éticos em XX%, pas,sqndo de de cosméticos
(1) ' 275 dias em 2015 para no méximo XX 133
dias até 2019
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MQT 3.4

Reduzir o tempo para 0 Registro de
Medicamentos em XX%, passando

Tempo médio gasto pela Anvisa para o

D de XX dias em 2015 para no maximo 134 registro de medicamentos
XX dias até 2019
Reduzir o tempo para o Registro de
MQT 3.5 | Produtos para Satde em 135 Tempo médio gasto pela Anvisa para o
@ XX%, passando de 230 dias em 2015 ' registro de produtos para sadde
para no maximo XX dias até 2019
Reduzir o tempo para o Registro de
MQT 3.6 | Saneantes em XX%, passando de 87 136 Tempo médio gasto pela Anvisa para o
@ dias em 2015 para no maximo XX ' registro de saneantes
dias até 2019
gg?t?fzigaz;egp&gg eg{?ﬁ:gfeo Tempo médio gasto pela Anvisa para
MQT 3.7 fabricacio de me dicgmentos 137 realizacdo de inspecfes em fabricantes de
D ¢ . ’ ' medicamentos localizados em territério
passando de XX dias em 2015 para estrangeiro
no maximo XX dias até 2019 9
Reduzir o tempo de emisséo do .- .
e - Tempo médio gasto pela Anvisa para
MQT 3.8 gte)rrt;;;cztlo d((jee Egzzt% r:“;?: g:ﬂ de 138 realizacdo de inspecfes em fabricantes de
) ¢ produtos p ' ' produtos para salde localizados em territério
passando de XX dias em 2015 para estrangeiro
no maximo XX dias até 2019 g
Implantar o Programa de Verificagdo Percentual de implantagéo do Programa de
MQT 4.1 | da Qualidade de Medicamentos 14.1 Verificacdo da Qualidade de Medicamentos -
(PROVEME) até 2018 PROVEME
Ampliar o percentual de medidas
sanitarias adotadas pela Anvisa a
MQT 4.2 partir de sinais de seguranca Percentual de medidas sanitarias adotadas pela
1) ' identificados pela avaliacdo de 14.2 Anvisa a partir de eventos adversos
Eventos Adversos notificados, notificados a Anvisa
passando de XX% em 2016 para pelo
menos XX% até 2019
Implementar o novo Programa de Percentual de desenvolvimento do novo
MQT 4.3 | Analise de Residuos de Agrotoxicos 14.3 Programa de Anélise de Residuos de
em Alimentos (PARA) até 2019 Agrotdxicos em Alimentos
Ampliar o percentual de
gﬂgﬁg:xgg ?]%SP%”?;?]Z de Percentual de Atendimento dos Critérios
elecidos o Frog . Estabelecidos no Programa de Auditorias
MQT 5.1 | Auditorias Técnicas da Anvisa, para 151 Técnicas da Anvisa em 10 Vigilancias
as 10 Unidades Federadas Sanitarias estaduais g
selecionadas, passando de 50%, em '
2015 para pelo menos, 80% até 2019
Ampliar o percentual de laboratérios
3/6: T&?}ig%‘;ﬁﬂggﬂ;ﬁfﬁ g;‘g de Percentual de laboratdrios da Rede Nacional
9 ] x de Laboratério de Vigilancia Sanitaria
MQT 5.2 | com o Sistema de Gestdo da 15.2 ; ~
. . (RNLVISA) com o Sistema de Gestdo da
Qualidade (SGQ) avaliados, Qualidade (SGQ) avaliados
passando de 82% em 2015 para
100% até 2018
Hr?(r)rrTi]g;:éireiwprcr)gggslgesnégstrabalho Numero de procedimentos harmonizados em
MQT 6.1 Em Portos AercF)) ortos. Fronteiras e 16.1 processos de trabalho em Portos, Aeroportos,
- X P L Fronteiras e Recintos Alfandegados
Recintos Alfandegados, até 2019
Ampliar o percentual de processos de
I|cen(;,a_de lmpor,ta(;ac_) em conclusdo Percentual de processos de licenga de
MQT 6.2 | da anlise em até 7 dias, passando de 16.2

50% em 2015 para pelo menos 80%
até 2019

importacdo com a concluséo em até 7 dias

182



Ampliar o percentual de emissdo de
certificacdo internacional de
produtos, por meio do Medical

Percentual de participacdo do Medical Device
Single Audit Program (MDSAP) no processo

MQT 7.1 Device Single Audit Program 171 de certificacdo internacional de produtos para
(MDSAP), passando de 4.63% em saude
2016 para 15% em 2019
0
!\/Ianterp per centual de 1.00 % de Percentual de Organismos Auditores
internalizagdo, pela Anvisa, dos 7ad ambito do Medical Devi
organismos auditores autorizados no agtorlza 0S N0 am Ito do Medical Device
MQT 7.2 | . = . - e 17.2 Single Audit Program (MDSAP)
ambito do Medical Device Single internalizados pela Anvisa no prazo (de até 30
Audit Program (MDSAP) no prazo dias) P P
(de até 30 dias), até 2019
Ampliar o percentual de
convergéncia internacional de A .
. - Percentual de convergéncia entre instrumentos
MQT 7.3 | normas, guias ou outras referéncias L . .
. . 17.3 regulatérios da Anvisa com normas, guias ou
1) publicadas pela Agéncia, passando referéncias internacionais
de XX% em 2016 para XX% em
2019
Ampliar o percentual de Gestores
que foram capacitados no Programa .
MQT 8.1 | de Desenvolvimento Gerencial, 18.1 Egrgfgnig:nie df%g::\gﬁ?;i% (:Gagf:r:?:gfs
passando de 10% em 2016 para 80% g
em 2019
Ampliar o percentual de realiza¢do
das capacitacOes corporativas
mtegrar_nes do pla_mo de capacitagao Percentual de realizacdo das capacitacdes
da Anvisa, capacitando e R
MQT 8.2 . 18.2 corporativas integrantes do plano de
desenvolvendo os servidores em o -
s S - capacitacdo da Anvisa
tematicas prioritarias para a Agéncia,
passando de 75% em 2015 para
100% em 2018
0
Manter_, em pelo menos.99/o d,e. Percentual de disponibilidade dos servigos
disponibilidade, os servigos criticos . . -
MQT 8.3 - - 18.3 criticos selecionados para a Tecnologia da
selecionados para a Tecnologia da ~ )
N . Informagédo da Anvisa
Informagdo da Anvisa
Ampliar o percentual de execucéo
dos projetos previstos no Plano x . .
. . x Percentual de execugdo dos projetos previstos
Diretor de Tecnologia da Informacéo : . N
MQT 8.4 18.4 no Plano Diretor de Tecnologia da Informagéo
(PDTI), passando de 30% de (PDTI)
execucdo no PDTI 2016-2017 para
90% no PDTI 2017-2018
Ampliar o percentual de contratos de
prestacéo de servigos continuados Percentual de contratos de prestacdo de
MQT 8.5 | geridos pela Anvisa sem interrupcéo 185 servicos continuados geridos pela Anvisa sem
de continuidade, passando de 96% interrupcdo de continuidade
em 2015 para 100% em 2019
Implementar as agdes previstas para
MQT 8.6 fortalecimento da Gestdo Eletrnica 186 Percentual de implantacdo da Gestéo
' de Documentos (GED) da Anvisa, ' Eletrdnica de Documentos (GED)
durante o periodo de 2016 a 2017
Realizar Pesquisa de Clima
Organizacional no ano de 2017,
MQT 8.7 elaborar e implantar plano de 187 Percentual de implantacéo da sistemética de

melhoria, a partir de seus resultados,
e realizar nova pesquisa no ano de
2019

avaliacdo e melhoria do Clima Organizacional
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Ampliar o percentual de satisfacdo
dos usudrios da Anvisa que entram

Percentual de satisfacdo dos usuarios da

MQT 9.1 | em contato por meio da Central de 19.1 Anvisa que entram em contato por meio da
Atendimento, passando de 77,5% em Central de Atendimento
2015 para 80% em 2019
Responder 90% das manifestacdes P S
: ercentual de respostas proferidas as
cadastradas no Sistema de manifestages cadastradas no Sistema de
MQT 9.2 | Atendimento da Ouvidoria, em até 15 19.2 Atendimento da Ouvidoria. em até 15 dias
dias Uteis, de 2016 a 2019 (linha de {iteis '
base 2015: 89,71%)
Ampliar 0 acesso dos usuarios aos
meios de comunicacdo da Agéncia
MQT 9.3 por meto da mplementagao € 19.3 Numero de portais da Anvisa disponibilizados
melhoria continua dos 4 portais da
Anvisa, durante o periodo de 2016 a
2019
Ampliar o grau de participacdo da S .
MQT 9.4 | Anvisa nas redes sociais para atingir 19.4 Grau de participagao da Anvisa nas redes

0 Grau 4 até dezembro de 2019

sociais

Fonte: CPGES/Aplan
Nota: (1) Em definicdo de Metas/Linha de Base
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Quadro 2.3.1.1.1 Agdes relacionadas a PROGRAMA TEMATICO do PPA de responsabilidade da UPC — OFSS

Identificacdo da Acdo

Responsabilidade da UPC na execucdo daacdo | ( X ) Integral () Parcial
Codigo 6138 Tipo: Atividade
Titulo Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Iniciativa
Aprimorar 0 marco regulatério e as a¢des de vigilancia sanitaria, para assegurar a protecdo a saude e o desenvolvimento sustentavel
Objetivo do setor Codigo: 1130
Fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS)
Programa Cadigo: 2015 Tipo: Tematico
Unidade Orgamentaria 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Acao Prioritaria ( )Sim (' X )N&o Caso positivo: ( ) PAC () Brasil sem Miséria ( ) Outras

Lei Orgamentaria do exercicio

Execucdo Orgamentaria e Financeira

Dotagdo Despesa Restos a Pagar do exercicio
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados Né&o Processados
17.000.000,00 18.318.052,00 13.556.088,73 12.306.885,83 12.280.703,74 26.182,09 1.249.202,90
Execucdo Fisica
Descrigdo da meta hleelBE Meta
¢ medida Prevista Reprogramada Realizada
Risco sanitério controlado % 9,0 9,0 7,0
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execugdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor em 1° janeiro/2016 Valor Liquidado Ca\rfselz(l)ar do Descri¢cdo da Meta Unidade de medida Realizada
1.348.610,92 248.368,54 | 15.895,88 | Risco sanitario controlado % 7,00
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Identificacdo da Agdo

Responsabilidade da UPC na execugdo da a¢do ( X )lIntegral () Parcial
Cadigo 8719 Tipo: Atividade
Titulo Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos
Iniciativa
Aprimorar o marco regulatorio e as acoes de vigilancia sanitaria, para assegurar a protecdo a saude e o
Objetivo desenvolvimento sustentavel do setor Cadigo: 1130
Fortalecimento do Sistema Unico de Satde (SUS)
Programa Cédigo: 2015 Tipo: Tematico

Unidade Orgamentaria

36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Acdo Prioritéria

(" )Sim (' X )Nao Caso positivo: ( ) PAC () Brasil sem Miséria ( ) Outras

Lei Orcamentdria do exercicio

Execugdo Orcamentéria e Financeira

Dotagéo Despesa Restos a Pagar do exercicio
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados N4&o Processados
165.500.000,00 164.181.948,00 121.952.310,06 97.911.014,29 97.910.919,29 95,00 24.041.295,77
Execugdo Fisica
Descricéo da meta Unidade de medida : 15 -
Prevista Reprogramada Realizada
Produto analisado unidade 60,0 60,0 100,0
Restos a Pagar N&o processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor em 1° janeiro /2016 Valor Liquidado Valor Cancelado Descri¢do da Meta Unidade de medida Realizada
25.457.436,98 5.149.801,58 4.771,79 Produto analisado Unidade 0,0
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Identificacdo da A¢do

Responsabilidade da UPC
na execucdo da acdo

( X )Integral () Parcial

Cadigo 157K Tipo: Projeto
Construcédo da Sede da Coordenagéo de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado de
Titulo Séo Paulo.
Iniciativa
Aprimorar o marco regulatorio e as acdes de vigilancia sanitaria, para assegurar a protecdo a sadde e o desenvolvimento sustentavel do
Obijetivo setor Cédigo: 1130
Programa Fortalecimento do Sistema Unico de Sadde (SUS) Cddigo: 2015 Tipo: Tematico

Unidade Orgamentaria

36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Acdo Prioritéria

(" )Sim (' X )N&o Caso positivo: ( ) PAC () Brasil sem Miséria ( ) Outras

Lei Orcamentaria do exercicio

Execucdo Orcamentaria e Financeira

Dotacéo Despesa Restos a Pagar do exercicio
Inicial Final Empenhada Liguidada Paga Processados N&o Processados
1.000.000,00 1.000.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Execucdo Fisica
Descricdo da meta Unidade de medida : et -

Prevista Reprogramada Realizada

Obra concluida % de execucao fisica 15,0 15,0 0,0

Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas

Valor em 1° janeiro/2016 Valor Liquidado Valor Cancelado Descri¢do da Meta Unidade de medida Realizada

0,00 0,00 0,00 Obra concluida % de execucao fisica 0,0

Observagio: Os valores relativos a “despesa liquidada” sdo aqueles cuja liquidagdo se deu pelo recebimento do material ou servigo, nos termos do art. 63 da Lei n°® 4320/1964,
ndo incluindo a liquidagdo por inscri¢do em “restos a pagar ndo processados”, tendo em vista que estes estdo informados em campo proprio.
Fonte: Gefic/lGGGAF/Anvisa com informag6es do sistema Tesouro Gerencial
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Quadro 2.3.7.2.1 — Despesas por Grupo e Elemento de Despesa

DESPESAS CORRENTES
Grupos de Despesa Empenhada Liquidada RP néo processados Valores Pagos
1. Despesas de Pessoal 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015
Y Ls EVANTAGENS FIXAS | 375447 881,18 | 368.368.817,87 | 375.447.881,18 | 368.368.817.87| 0,00 0,00  |375.447.835,93 | 368.367.634,12
R o RESERREMUNER: & | 75 341 37374 | 68.003.600,86 | 75.341.37374 | 6809268469 | 0,00 916,17 | 75.341.373,74 | 68.092.684,69
OBRIGACOES PATRONAIS 70.534.851,48 | 69.677.802,90 | 70.484.850,59 | 69.550.743,46 | 50.000,89 127.059,44 | 70.484.850,59 | 69.550.743,46
Demais elementos do grupo 14.868.741,07 | 11.037.252,35 | 14.172.756,77 | 10.505.477,23 | 695.984,30 531.775,12 | 14.172.756,77 | 10.505.477,23
2. Juros e Encargos da Divida
Nome do elemento de despesa
Demais elementos do grupo
3. Outras Despesas Correntes
OVTROS SERVICOS DE TERCEIROS | 9077343797 | 84.934.003.77 | 62.293.910,38 | 68.162.636,12 | 28.479.527,50 | 1677145765 | 62.292.600,64 | 68.120.036,84
CONTRIBUICOES 76.028.327,75 | 73.657.221,63 | 64.252.810,99 | 72.495.564,93 | 11.775.516,76 | 1.161.656,70 | 64.252.810,99 | 72.495.564,93
LOCACAO DE MAO-DE-OBRA 30.927.651,59 | 29.006.640,20 | 28.466.246,61 | 26.286.507,17 | 2.461.404,98 | 2.720.133,03 | 28.363.045,23 | 26.260.449,34
Demais elementos do grupo 54.528.759,37 | 48.352.536,28 | 52.243.097,31 | 45.629.512,91 | 2.285.662,06 | 2.723.023,37 | 52.241.093,30 | 45.621.778,68
DESPESAS DE CAPITAL
Grupos de Despesa Empenhada Liquidada RP nédo Processados Valores Pagos
4, Investimentos 2016 2015 2016 2015 2016 2015 2016 2015
OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS -1 4 565.66580 | 4.357.35506 | 1.058.63482 | 1.804.83347 | 3.207.030,08 | 255252150 | 1.058.634,82 | 1804.83347
ESFlQJI\I/lP:I\Yll;\],\IT-II—EOS E MATERIAL 3.275.150,62 847.109,21 1.435.074,45 636.523,33 1.840.076,17 | 210.585,88 1.435.074,45 636.523,33
Demais elementos do grupo 38.951,56 115.675,97 13.525,87 101.316,55 25.425,69 14.359,42 13.525,87 101.316,55
5. InversOes Financeiras
Nome do elemento de despesa
Demais elementos do grupo
6. Amortizacdo da Divida
Nome do elemento de despesa
Demais elementos do grupo

Fonte: Gefic/lGGGAF/Anvisa com informag6es do sistema Tesouro Gerencial
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Quadro 2.3.8.3.2 -

Alfandegados nos Estados

Classificacdo dos gastos com suprimento de fundos no exercicio de referéncia: Coordenac6es de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos

Unidade Gestora (UG) do

Classificacdo do Objeto Gasto

SIAFI
Codigo Nome ou Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
33.90.30 - MATERIAL DE |17 - MATERIAL DE PROCESSAMENTO DE DADOS 130,00
CONSUMO
253015 CVPAR-BA 26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 800,00
33.90.39 - OUTROS SERVICOS | 16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 800,00
DE TERCEIROS-PESSOA
JURIDICA 17 - MANUT. E CONSERYV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 780,00
16 - MATERIAL DE EXPEDIENTE 105,00
33.90.30 - MATERIAL DE |17~ MATERIAL DE PROCESSAMENTO DE DADOS 250,00
CONSUMO 19 - MATERIAL DE ACONDICIONAMENTO E EMBALAGEM 61,95
24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 400,00
253018 CVPAF/CE
28 - MATERIAL DE PROTECAO E SEGURANCA 65,00
13.90.39 - OUTROS SERVICOS | 18- MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 1.653,28
DE TERCEIROS-PESSOA 17 - MANUT. E CONSERYV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 360,00
JURIDICA 19 - MANUTENCAO E CONSERV. DE VEICULOS 332,08
43.90.30 - MATERIAL DE | 26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 180,00
CONSUMO 24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 754,78
253008 CVPAF/MS 26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 43,60
33.90.39 - OUTROS SERVICOS
DE TERCEIROS-PESSOA |17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 930,00
JURIDICA
11 - MATERIAL QUIMICO 76,15
33.90.30 - MATERIAL DE | 16 - MATERIAL DE EXPEDIENTE 254,44
253024 CVPAF/MT CONSUMO 17 - MATERIAL DE PROCESSAMENTO DE DADOS 130,00
20 - MATERIAL DE CAMA, MESA E BANHO 32,35
21 - MATERIAL DE COPA E COZINHA 146,80
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22 - MATERIAL DE LIMPEZA E PROD. DE HIGIENIZACAO 1.720,49
24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 137,14
26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 73,55
42 - FERRAMENTAS 92,92
44 - MATERIAL DE SINALIZACAO VISUAL E OUTROS 302,00
99 - OUTROS MATERIAIS DE CONSUMO 56,70
16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 258,00
SERSfégggg'E(%légé%SRos_ 17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 1.095,00
PESSOA JURIDICA 19 - MANUTENCAO E CONSERV. DE VEICULOS 126,00
83 - SERVICOS DE COPIAS E REPRODUCAO DE DOCUMENTOS 89,60
26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 771,30
26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 215,00
33-90-3?:(')'\,\’1'SAJ5'§)'A'- DE |25 MATERIAL PARA MANUTENCAO DE BENS MOVEIS 152,00
24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 24,00
283006 CVPAF-PR 24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 60,00
17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 302,00
43,9039 - OUTROS 16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 450,00
SERVICOS DE TERCEIROS- |17 - MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 110,00
PESSOA JURIDICA 10 - LOCACAO DE IMOVEIS 100,00
16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 432,50
21 - MATERIAL DE COPA E COZINHA 154,83
43.00.30 . MATERIAL DE |22~ MATERIAL DE LIMPEZA E PROD. DE HIGIENIZACAO 61,50
253004 CVPAF/SC CONSUMO 24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 1.035,30
26 - MATERIAL ELETRICO E ELETRONICO 82,60
39 - MATERIAL PARA MANUTENCAO DE VEICULOS 209,00
44 - MATERIAL DE SINALIZACAO VISUAL E OUTROS 305,00
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23.9039 - OUTROS 16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 390,00
SERVICOS DE TERCEIROS- |20 - MATERIAL DE CAMA, MESA E BANHO 400,00

PESSOA JURIDICA 63 — SERVICOS GRAFICOS E EDITORIAIS 80,00

16 - MANUTENCAO E CONSERV. DE BENS IMOVEIS 174,00

33-90-3%(')'\,\’1'SAJ5%'AL DE 17 MANUT. E CONSERV. DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS 320,00

24 - MATERIAL P/ MANUT.DE BENS IMOVEIS/INSTALACOES 171,18

253028 CVPAF/SP 39 - MATERIAL PARA MANUTENCAO DE VEICULOS 253,77
33'3%3$E'R%UET§885_§E§§/C')%OS 19— MANUTENGAO E CONSERVAGAO DE VEICULOS 160,00

JURIDICA

Fonte: Geinf/GGPAF

191




Quadro 2.4.1.1 - Proposta do Plano de Trabalho do Contrato de Gestao para o periodo de 2016 a 2017
PLANO DE TRABALHO 2016 A 2017 - CONTRATO DE GESTAO

Macroprocesso | ID | Indicador Meta 2016-2017 Obijetivo Unidade
Estratégico da Organizacional
Anvisa Responsavel
Gestdo de agBes | 1 | Percentual da Implementar 100% OEO01 — Ampliar o Geréncia-Geral de
pré-mercado implementacdo da RDC73/2016, que | acesso seguro da Medicamentos
da RDC 73/2016 | dispGe sobre populagdo a (GGMED)
que dispde sobre | mudancas pés- produtos e servicos
mudancas pos- registro até 2017. sujeitos a vigilancia
registro. sanitaria.

o | Percentual de Manter em 100% os | OEOQ3 - Otimizar as | Geréncia-Geral de
processos de processos de registro | acdes de pré- Tecnologia de Produtos
registros referentes a mercado com base para a Saide (GGTPS)
referentes a transferéncia de na avaliacdo do
transferéncia de tecnologia objetos de | risco sanitario.
tecnologia Parcerias de
objetos de Desenvolvimento
parcerias de Produtivo (PDP) de
desenvolvimento | interesse do Sistema
produtivo (PDP) | Unico da Saude
de interesse do (SUS) com emissao
SUS com 12 de parecer de 12
andlise realizada | analise realizada em
em até 90 dias. até 90 dias.

3 | Normativa para Implementar 100% OEO1 — Ampliar o Geréncia-Geral de
procedimento da normativa para acesso seguro da Toxicologia
simplificado da procedimento populacéo a (GGTOX)
avaliacdo da simplificado da produtos e servigos
seguranga avaliacdo da sujeitos a vigilancia
toxicolégica. seguranga sanitaria.

toxicolgica. OEQO3 - Otimizar as
acOes de pré-
mercado com base
na avaliacdo do
risco sanitério.
Gestdo de agBes | 4 | Tempo para Reduzir o tempo para | OEO1 — Ampliar o Geréncia-Geral de

pos-mercado

realizacdo de
inspecdes em
fabricantes de
medicamentos
localizados em
territério
estrangeiro.

realizagdo de
inspecBes em
fabricantes de
medicamentos
localizados em
territorio estrangeiro,
passando de 11
meses em 2015 para
Nno maximo 9 meses
em 2017.

acesso seguro da
populacéo a
produtos e servigos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Inspecéo e Fiscalizacéo

Sanitaria

(Coime/Gimed/GGFIS)
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Percentual de
categorias de
alimentos
monitorados
quanto aos teores
de sédio
incluidos no
termo de
compromisso da
Anvisa com MS
e o setor
produtivo.

Analisar 85% das
categorias de
alimentos
monitorados quanto
aos teores de sodio
incluidos no termo
de compromisso da
Anvisacomo MSe
0 setor produtivo.

OEO04 - Aprimorar
as acdes de
vigilancia em pos-
uso, com foco no
controle e
monitoramento.

Geréncia-Geral de
Monitoramento
(GGMON)

Percentual de
notificacdes de
reacoes
transfusionais
analisadas e
concluidas pelo
SNVS.

Ampliar o percentual
de notificacdes de
reagdes
transfusionais
concluidas no
Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria,
passando de 85% em
2015 para pelo
menos 90% em
2017.

OEO1 — Ampliar o
acesso seguro da
populacéo a
produtos e servicos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

OEO04- Aprimorar as
acoes de vigilancia
em po6s-uso, com
foco no controle e
monitoramento.

OEO05 - Fortalecer
as acdes de
coordenacéo do
SNVS.

Geréncia-Geral de
Monitoramento
(GGMON)

Implementacéo
das imagens de
adverténcia
sanitaria em
produtos
derivados do
tabaco.

Implementar o 4°
grupo de imagens de
adverténcia sanitéria
até o final de 2017.

OEO01 — Ampliar o
acesso seguro da
populacéo a
produtos e servigos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Geréncia-Geral de

Produtos Derivados do

Tabaco
(GGTAB)
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OEO04- Aprimorar as
acles de vigilancia
em po6s-uso, com
foco no controle e
monitoramento.

Percentual de

OEO05 — Fortalecer

Geréncia de

8 Implantar pelo
implantacéo do menos 16 etapas das | as agOes de Laboratorios de Saude
Programa de 20 previstas no coordenacdo do Publica (Gelas)
Verificacdo da Programa de SNVS.

Qualidade de Verificacdo da

Medicamentos Qualidade de

(Proveme). Medicamentos
(Proveme) até 2017.

9 | Tempode filade | Reduzir otempo de OEOQ01 — Ampliar o Geréncia-Geral de
processo de processo de acesso seguro da Portos, Aeroportos,
importacdo de importacéo de populagdo a Fronteiras e Recintos
produtos sujeitos | produtos sujeitos a produtos e servicos | Alfandegados
a anuéncia da anuéncia da Anvisa, | sujeitos a vigilancia | (GGPAF)

Anvisa, priorizados pelo sanitaria.
priorizados pelo | Ministério da Saude,
MS. passando de 19 dias
em 2015 para até 7
dias até 2017.
OEQ6 - Elevar a
eficiéncia das
operacBes em
portos, aeroportos e
fronteiras.
10 | Percentual de Ampliar o percentual | OEO1 — Ampliar o Geréncia-Geral de

atendimento, por
parte de estados,
dos critérios
estabelecidos no
Programa de
Auditorias
Técnicas da
Anvisa.

de avaliagdo segundo
0s critérios
estabelecidos no
Programa de
Auditorias Técnicas
da Anvisa em 10
Vigilancias
Sanitarias (Visas)
estaduais até 2017,
passando de 30% em

acesso seguro da
populacéo a
produtos e servigos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Inspecéo e Fiscalizacéo
Sanitéria
(GGFIS)
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2015 para pelo
menos 60% até 2017.

OEO04- Aprimorar as
acles de vigilancia
em po6s-uso, com
foco no controle e
monitoramento.

OEO05 - Fortalecer
as acdes de
coordenacdo do
SNVS.

Governanca

11

Percentual de

Ampliar o percentual

OEO01 — Ampliar o

Geréncia-Geral de

Atos Normativos | para 50% dos Atos acesso seguro da Regulamentacéo e
publicados pela Normativos populacéo a Boas Préticas
Anvisa publicados pela produtos e servigos Regulatdrias
resultantes de sua | Anvisa resultantes de | sujeitos a vigilancia | (GGREG)
Agenda sua Agenda sanitaria.
Regulatéria. Regulatdria passando

de 33% em 2015

para pelo menos 50%

em 2017.

12 | Percentual de Ampliar o percentual | OEO2 - Aprimorar o | Geréncia-Geral de
atos normativos dos atos normativos | marco regulatério Regulamentacéo e
que foram com Avaliacéo de em vigilancia Boas Préticas
submetidos & Impacto Regulatoério, | sanitéria. Regulatérias (GGREG)
Analise de passando de 73% em
Impacto 2015 para pelo
Regulatério menos 90% em
(AIR). 2017.

13 | NUmero de Implantar duas OEO1 — Ampliar o Geréncia-Geral de
rotinas rotinas acesso seguro da Regulamentacéo e

sistematizadas
para gestdo do
estoque
regulatdrio.

sistematizadas para
gestdo do estoque
regulatorio até 2017.

populacéo a
produtos e servigos
sujeitos a vigilancia
sanitaria.

Boas Praticas
Regulatérias
(GGREGQG)
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14 | Indice de
transparéncia
ativaem
procedimentos de
consulta publica
resultantes em
atos normativos
(Resolucéo de
Diretoria
Colegiada ou
Instrucéo
Normativa).

Alcancar o indice de
0,9 de transparéncia
ativaem
procedimentos de
consulta publica
resultantes em atos
normativos (RDC ou
IN) em 2017.

OEO02 — Aprimorar
0 marco regulatério
em vigilancia
sanitaria.

Geréncia-Geral de
Regulamentacéo e
Boas Praticas
Regulatdrias
(GGREG)

15 | Percentual de
implementagdo
da gestdo
eletronica de
documentos
(GED).

Implementar 100%
das acOes previstas
para fortalecimento
da Gestéo Eletronica
de Documentos
(GED) da Anvisa,
até 2017.

OEO1 — Ampliar o
acesso seguro da
populacéo a
produtos e servicos
sujeitos a vigilancia
sanitéria.

OEO08 — Implantar
modelo de
governanca que
favoreca a
integracdo, a
inovacdo e 0
desenvolvimento
institucional.

Geréncia-Geral de
Conhecimento,
Inovacéo e Pesquisa
(GEDOC/GGCIP)

Fonte: CPGES/Aplan
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Quadro 2.6.1.1 - Painel de Resultado: ADI 2015/2016

Meta

Descricao

Area

% no
IDIM*

Alcance

Resultado

1

Reduzir prazo de atendimento ao Cidadéo.

OUVIDORIA
CGTAI

10%

100%

10%

Levantamento da percepcdo dos entes do SNVS e
stakeholders sobre os desafios e tendéncias no campo da
vigilancia sanitéria.

GGCOF

4%

100%

4,00%

Divulgar, no Portal da Anvisa, os documentos de todas as
Consultas Publicas (CP) que resultaram em Resolucéo de
Diretoria Colegiada (RDC), ou Instru¢cdo Normativa (IN),
publicadas entre 1° de junho de 2015 a 31 de maio de 2016.

GGREG

5%

100%

5,00%

Garantir que ao menos 60% dos atos normativos
(Resoluces de Diretoria Colegiada - RDCs e Instrucfes
Normativas - INs), publicados no periodo de 1° de julho de
2015 até 30 de junho de 2016, sejam resultantes de
subtemas da Agenda Regulatéria 2015/2016.

GGREG

5%

100%

5,00%

Realizar 10 agdes de campo vinculadas a Politica de
Auditoria dos 6rgédos de vigilancia sanitarias estaduais ou
municipais responsaveis pelas atividades de inspecdo de
fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para salde, sendo 5 aclGes de campo
correspondentes a Auditorias Técnicas em 6rgdos ainda
ndo auditados ou auditados e com plano de acéo encerrado
e as outras 5 a¢des de campo correspondentes a atividades
de monitoramento presencial de planos de acéo
apresentados como resposta a auditorias anteriores.

CGPIS/ GGFIS

6%

100%

6,00%

Realizar 70 inspecdes de registros, pds-registros, estudos
de bioequivaléncia e equivaléncia farmacéutica.

GGMED

6%

100%

6,00%

Realizar verificagio em 3000 processos de produtos
cosméticos sujeitos a isencdo de registro para averiguacao
de conformidade com a legislagéo.

GECOS

4%

100%

4,00%

Implantar o recebimento de documentos em midia.

GEDOC/GGCIP

4%

80,00%

3,20%

Rever o mapeamento da gestdo na contratagdo da Anvisa,
promovendo o redesenho e implantagdo, mediante
publicacdo, de normativo que estabelecera fluxo, atores,
papéis e prazos para 0s procedimentos de contratacdo,
gestdo, acompanhamento e fiscalizacdo dos contratos
administrativos no ambito da sede da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria — Anvisa.

COLIP/GECOP/
GGGAF

4%

95,00%

3,8%

197



10

Mapear as competéncias técnicas de 12 das unidades
previstas no contrato de consultoria firmado pela GGPES
(Contrato n° 53/2014)

GGPES

4%

100,00%

4,00%

11

Definicdo de plano de acdo para reestruturacéo do Sistema
de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria.

GGTIN

6%

90,00%

5,40%

12

Realizacdo do inventario da area de Tecnologia da
Informacao.

GGTIN

6%

100,00%

6,00%

13

Realizar diagnéstico para implementacédo de Metodologia
de Gestéo de Riscos Corporativos abrangendo a Seguranca
Corporativa.

CSEGI/GADIP

4%

75,00%

3,00%

14

Tempo de manifestacdo para liberar produtos importados
dentro dos prazos definidos. a) SUCOM: Manifestar em até
10 dias Uteis quanto as solicitacfes de Autorizacdo de
Importacdo Especifica de substancia/medicamento para
6rgdos de repressdo a drogas, entidade importadora de
controle de dopagem, laboratério de referéncia analitica,
instituicdo de ensino e pesquisa, de acordo com a RDC n°
55/2013, contados a partir do momento do recebimento da
peticdo pela area técnica. b) SUPAF: Manifestar sobre
processos de importacdo deferidos/indeferidos em até 07
dias corridos.

CPCON/GGFIS

10

90,00%

9,00%

15

Reduzir prazo de primeira manifestacdo da Anvisa em
produtos priorizados.

GGTPS
GGSAN
GGMED

16%

100,0%

16,00%

16

Emitir a primeira manifestagdo de analise das peti¢des de
registro de medicamento novo e de produtos bioldgicos
solicitados pela via de desenvolvimento por
comparabilidade no prazo maximo de até: 150 dias nos
primeiros 6 meses; e 120 dias nos ultimos 6 meses.

GGMED

6%

100%

6,00%

Resultado do IDIM

96,40%

* IDIM - indice de Desenvolvimento Institucional Médio.
Fonte: Cqual/Aplan.
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Quadro 4.1.4.1.2 — Contratos de Prestacdo de Servicos ndo Abrangidos pelo Plano de Cargos da Unidade — Demais
Unidades Gestoras

Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Acre - CVPAF/AC

UG/Gestéo: 253029

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Contratada Atividades Minimo Exigido sit
Contrato J (CNPJ) Contratadas dos '
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Mo de Obra - 09.646.758/0001-76 | 2012 2017 M P
Motorista
2014 Limpeza e 01.413.227/0001-21 | 2014 2019 F P
Conservacao
Observagdes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/AC/ GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Alagoas - CVPAF-AL

UG/Gestao: 253019/36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucéo das Escolaridade
Ano do Objeto Empresa Contratada | Atividades Contratadas Minimo sit
Contrato (CNPJ) Exigido dos :
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Limpeza e 04.039.911/0001-83 | 16/01/2012 | 15/01/2017 F P
Conservagao
Observagdes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/AL/ GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Amazonas - CVPAF-AM

UG/Gestao: 253017

Informac®es sobre os Contratos

Periodo Contratual Nivel de
de Execucdo das Escolaridade
CAo?,ct)ri(t)o Objeto Empreﬁgﬁgg‘;ratada Atividades Minimo Exigido | Sit.
Contratadas dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
2012 Seguranca Armada 07.030.464/0001-90 2012 2018 M P
2016 | Limpezae Conservacdo | 08.398.304/0001-60 2016 2017 M A
2016 | Limpezae Conservacdo | 12.638.119/0001-73 2016 2017 M A
Observacdes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.
Fonte: Siasg/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Amapa - CVPAF/AP

UG/Gestao: 253009/36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucéo das Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Contratada Atividades Minimo Exigido | .
Contrato ] (CNPJ) Contratadas dos '
Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
2016 gregtagéo de S(_ar\_/i(;o 11.079.889/0001-60 30/09/201 | 30/09/202 M A
e limpeza e higiene 6 1
Observagdes: Terceiro Termo Aditivo em vigéncia
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.
Fonte: CVPAF/AP/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado da Bahia - CVPAF/BA

UG/Gestao: 253015/36212

Informagoes sobre os Contratos

Nivel de
ET Periodo Contratual de Escolaridade
Ano do . Execucao das Minimo Exigido .
St Objeto cOnCtLangd Atividades Contratadas dos St
A ) Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
Servico de limpeza - Posto 01.524.224/
2013 Portuario de Salvador 0001-65 22/04/2013 | 22/04/2016 F E
Servico de Copeiragem - Postos 14.513.052/
2012 Portuério e Aeroportuario de e 01/10/2015 | 01/10/2016 F E
0001-76
Salvador.
Conducdo de Veic. Oficiais
2015 Postos Portudrio e 10.842.738/ 21/12/2016 | 21/12/2017 M P
- 0001-50
Aeroportuério de Salvador
Servicos de Limpeza Sedee | 13.871.959/
2016 Posto Portudrio de Salvador 0001-44 10/08/2016 | 10/08/2017 M A
Observagodes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Siafi 2016/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Ceara - CVPAF/CE

UG/Gestéo: 253018/36212

Informac6es sobre os Contratos

Nivel de

Periodo Contratual de Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Execucdo das Atividades | Minimo Exigido Sit
Contrato J Contratada (CNPJ) Contratadas dos '

Trabalhadores
Contratados
Inicio Fim
2014 Limpeza e 11.108.001/0001-70 | 17/12/2014 | 17/12/2017 F P
Conservagao

2012 Vigilancia Armada 04.808.914/0001-34 | 12/11/2012 | 12/11/2017 M P
2013 Copeiragem 09.172.237/0001-24 | 01/08/2013 | 01/08/2017 M P
2013 Motorista 09.172.237/0001-24 | 03/09/2013 | 03/09/2017 M P
2014 Recepcionista 04.393.639/0001-35 | 01/02/2014 | 31/01/2017 M P

Observagdes: Em 2016, os contratos de terceirizacdo de mao de obra da CVPAF/CE vigoraram sem nenhum
problema relacionado a interrupc¢ao de servicos, inadimpléncia de verbas trabalhistas ou outra ocorréncia que
ensejasse aplicacdes de sangdes legais.

LEGENDA
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Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/CE/ GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenagéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Espirito Santo - CVPAF/ES

UG/Gestdo: 253013

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Contratadas Minimo Exigido sit
Contrato J Contratada (CNPJ) dos '
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2016 | Servicode motorista | CM-Canvalho 00016 | 101102017 F A
Eireli- ME
Servigo de limpeza e Focus Gestdo
2013 ¢ P Administrativa - | 01/08/2015 | 31/07/2017 F P
conservagao -
Eireli
Observagoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/ES/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Goias - CVPAF/GO

UG/Gestao: 253014/36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Empresa Execucao das Atividades I§s_co|aridz?1d_e
CAno el Objeto Contratada Contratadas L I ST EE Sit.
ontrato (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Mao de Obra- | g /o5 740/0001-97 | 2012 2017 F P
Motorista
Limpeza e
2016 Conservacdo 13.807.416/0001-68 2016 2017 F A
Observagdes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/GO/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado

do Maranhédo - CVPAF/MA

UG/Gestdo: 253020 /36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de

Execucéo das Escolaridade
Anod . E Contratad . . o .
Cozctjras[)o Objeto mpre?gNgg) ratada | Atividades Contratadas | Minimo Exigido | Sit.

dos Trabalhadores
. . Contratados
Inicio Fim
2012 Servico de Choferagem | 11.794.559/0001-57 2012 2017 M A

Observagdes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/MA/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigildncia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Minas Gerais - CVPAF-MG

UG/Gestao: 253011

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades Escolaridade
Ano do Objeto Empresa Contratada S Minimo Exigido sit.
Contrato (CNPJ)
. . dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
Prestcon Prestacdo de
2016 Contratacdo de mao de Serwcos_ contagem 20/05/2016 | 19/05/2017 M A
obra de motoristas Eireli
(13192004/0001-60)
Observagdes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAG/MG/GGPAF
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Unidade Contratante
Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado
do Mato Grosso do Sul - CVPAF/MS
UG/Gestdo: 253002/253008
Informac®es sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
CAno do Objeto Empresa Contratada Execucéac:)n?f:t::g;\gdades M%i(i:r?:g l;?(?;zo Sit.
ontrato (CNPJ) . . dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
2014 Servigo de motorista | 11.824.188/0001-09 | 01/01/2016 | 01/01/2017 M P
2014 Servigo de motorista | 12.624.167/0001-02 | 01/08/2016 | 31/07/2017 M P
o015 | Serv.delimpezae | o) g16 690/0001-79 | 08/09/2016 | 07/09/2017 F A
Conservagao
o015 | Serv-deVigildncia 3 45 078/0001-78 | 09/02/2016 | 09/02/2017 F P
Desarmada
Observagoes:
LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Siafi 2014/2015 — CVPAF/MS/GGPAF

Unidade Contratante
Nome: Coordenacgdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Mato Grosso - CVPAF/MT
UG/Gestdo: 253024/36212
Informac6es sobre os Contratos
Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades Escolaridade
Ano do Obieto Empresa Contratadas Minimo Exigido sit
Contrato J Contratada (CNPJ) dos ’
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Rondomapi Selecéo e
Agenciamento de
2011 Limpeza e Mdo de ObraLtda- | 47/53/2011 | 16/03/2016 M P
Conservagao EPP
CNPJ:
12.336.105/0001-03
Observacdes:
LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/MT/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Para - CVSPAF/PA

UG/Gestao: 253010/36212

Informac®es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel_de
Ano do Empresa | EXecucio das Atividades | | ESCAHICEER
Objeto Contratada Sit.
Contrato (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2013 Mao-de-obrade | s 156 733/0001-10 | 26/07/2013 | 26/07/2017 M A
motorista
2013 Mao-de-obrade | 1) 336 996/0001-42 | 31/07/2013 | 30/07/2016 M Encerrado
motorista
2012 Limpeza e 83.353.912/0001-74 | 28/12/2012 | 28/12/2017 M A
conservacao

Observagdes: Sdo duas empresas diferentes responsaveis pelo Servico de motorista. Uma responséavel pelo Posto
Portuario de Vila do Conde e outra pelo Posto Aeroportuério de Belém.

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/PA/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Pernambuco - CVPAF/PE

UG/Gestdo: 253007/36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel_de
Execucéo das Atividades Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido .
Contrato e Contratada (CNPJ) dos St
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2012 Copeiragem 09514038/0001-57 01/08/2016 | 01/08/2017 F P
2016 Condutor 14.826.703/0001-88 | 23/09/2016 | 21/03/2017 F P
2016 Limpeza e 10.547.708/0001-10 | 26/08/2016 | 26/08/2017 F p
Conservagao
Observagoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/PE/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Piaui - CVPAF/PI

UG/Gestao: 253027/36212

Informagoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
o do . Crprosa | Erecugio des Avidades | Ecolaridade |
Objeto Contratada Sit.
Contrato (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Limpeza e Edithal Servigos e
2015 Manutengdo Sede | Construgdes Ltda - | 01/04/2015 | 31/03/2016 M A
CVPAF/PI EPP
Observagdes: Contrato n° 02/2015, processo n° 25754.000013/2014-00
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/PI/GGPAF

Unidade Contratante
Nome: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Parana - CVPAF/PR
UG/Gestdo: 253006 / 36212

Informacoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucéo das Escolaridade
Ano do . Empresa Contratada - - .
Objeto P Atividades Contratadas | Minimo Exigido | Sit.
Contrato (CNPJ)
. . dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
Servigo de Limpeza e Labor Obras Ltda.
2014 Conservagdo - PVPAF EPP - 17/02/2014 | 16/02/2017 F P
Foz do Iguagu 08.431.911/0001-85
Servico de Limpezae | Tecnolimp Servigos
2015 Conservacao - PVPAF Ltda - 20/05/2015 | 19/05/2017 F P
Paranagua 73.767.790/0001-09
Observacdes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Processo Administrativo n° 25743.613331/2013-99; Contrato 01/2014 — 2.° TA - PVPAF Foz do lguagu;
Processo Administrativo n® 25743.692813/2014-47; Contrato 02/2015 — 1.° TA - PVPAF Paranagua./ GGPAF
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Nome: Coordenac¢do de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Rio de Janeiro - CVPAF/RJ

UG/Gestao: 253012

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de Escolaridade
Empresa Execugdo das Ivel ofari
CAnc; dct) Objeto Contratada Atividades M'.rll'mg 'IE: |%|d0 dos Sit.
ontrato (CNPJ) Contratadas rabalhadores
. ; Contratados
Inicio Fim
Servicos de limpeza, ¢/
emprego de mat de
limpeza para o Sede,
Posto Portuério do Rio Lince Sequranca
2016 de Janeiro, Posto OEguranea - 51 /0372016 | 20/03/2017 F A
. . Eletronica Ltda
Aeroportuério do Rio de
Janeiro, Posto Portuario
de Macaé, Coopi e
GGTAB.
Servico de Vigilancia
desarmada no Posto Best Vigilancia e
2016 Portuario do Rio de g 12/07/2016 | 08/01/2017 M D
. - Seguranca Ltda
Janeiro, Coopi e
GGTAB
2012 | Servico de Copeiragem | oooocory | tda | 05/11/2016 | 04/11/2017 M p
e carregador
2016 Contrato de Motoristas Centroserv Ltda | 24/03/2016 | 23/03/2017 M A
2015 Contrato de Ambiental | 03/11/2015 | 12/10/2016 M E
Recepcionistas
Observagdes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado; (D) Emergencial

Fonte: CVPAF/RJ
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado
do Rio Grande do Norte - CVPAF/RN

UG/Gestao: 253016/36212

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Empresa Execucéo das Atividades E,s<_:olarid{:1d_e
Ano do Objeto Contratada Contratadas Minimo Exigido Sit.
Contrato (CNPJ) dos
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Rent a car locadora
2013 Motorista Ltda - CNPJ: 03/09/2013 | 28/08/2015 M E
04796188/0001-87
Prestacdo de servicos
de limpeza e
conservacdo dos 2RI Servicos Ltda
bens moveis e ME - CNPJ:
2016 iméveis dos postos | 10.601.991/0001- 19/12/2016 | 18/12/2017 F A
aeroportuario e 11
portuario - Contrato
n° 03/2016.
Observagoes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RN

Unidade Contratante

Nome: Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado
de Rondbnia - CVSPAF-RO

UG/Gestdo: 253026/36212

Informac0es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Ano Execucdo das Atividades Escolaridade
do . Empresa Contratada Contratadas Minimo Exigido .
Contr Ol (CNPJ) dos Stk
ato Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2013 | Servicos de mdode obra | 1) 59 g59/0001-02 01/11/2013 | 01/11/2016 M E
de motorista.
2013 | Servicos de mdo de obra |y 14 435/0001-20 01/11/2013 | 01/11/2016 M E
de motorista.
2016 | Prestagdo de servigos de | 14 114 5e6/0001-95 16/11/2016 | 16/11/2017 M A
Limpeza e conservagao.
2013 | Prestagdo de servigos de | 49 og 933/9002-00 03/06/2013 | 03/06/2017 M p
vigilancia armada.

Observagdes: 0s contratos de servicos de mao de obra de motorista ndo foram
racionalizacdo de gasto publicos nos termos do Decreto n° 8.540/2015.

renovados por conta da

LEGEN
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

DA

Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RO/GGPAF

208



Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Roraima - CVPAF/RR

UG/Gestao: 36212/253022

Informagoes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel_de
A(\jr(;o Empresa Execucdo das Atividades M%S?ﬂgg()ﬂ(?diz .
Objeto Contratada Contratadas g Sit.
Contr (CNPJ) dos
ato Inicio Fim Trabalhadores
Contratados

Servigos de manutencéo e
2012 | conservacio de aparelhos de ar 10'381;%7/0 09/08/2012 | 09/08/2016 M p
condicionados

02.692.187/0

2014 | Servigo de Vigilancia Armada 001-67 01/07/2014 | 01/07/2019 M P

2014 Servigos de limpeza e 84.038.678/0 | 14070014 | 14/07/2019 M p
conservagéao 001-53

Observagoes:

LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RR/ GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado do Rio Grande do Sul - CVPAF/RS

UG/Gestao: 253005/36212

Informac0es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades Escolaridade
Ano do . Empresa Contratadas Minimo Exigido .
Contrato il Contratada (CNPJ) dos St
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
2016 | Frestagdo deservico | g4 ous 95610001-94 | 04/04/2016 | 04/04/2017 A
de motorista
2016 | Drestacao deservico | g o6 091/0001-57 | 04/04/2016 | 04/04/2017 A
de limpeza e higiene

Observagdes: Nao houve previsdo no contrato de nivel de escolaridade.

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/RS/GGPAF
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Unidade Contratante
Nome: Coordenag¢do de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Santa Catarina - CVPAF/SC
UG/Gestao: 253004/36212

Informac®es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucéo das Atividades Escolaridade
Ano do ; Empresa Contratadas Minimo Exigido -
Contrato I Contratada (CNPJ) dos Sl
Inicio Fim Trabalhadores
Contratados
Prestacdo de servico
2012 de limpeza e 08862985/0001-76 | 23/05/2012 | 21/05/2017 F P
conservacao.
Observacdes:
LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/SC/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado Sergipe - CVPAF/SE

UG/Gestao: 253023

Informac6es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucéo das Escolaridade
Ano do . Empresa Contratada . o .
Objeto . Atividades Contratadas | Minimo Exigido | Sit.
Contrato (CNPJ)
. . dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
2013 | Servicodelimpezae | ) 2a) 495/0001-62 | 17/12/2013 | 16/12/2014 M E
conservacao
2016 | Sevicodelimpezae | 4 gn0175/0001-83 | 10/12/2016 | 16/12/2017 M A
conservacio

Observagdes: O contrato N° 01/2013 teve seu 2° termo Aditivo com vigéncia 17/12/2015 a 16/12/2016 encerrado
pelo fato do contratado esta impedido de Licitar e Contratar com a Unido

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/SE/GGPAF
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Unidade Contratante

Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no

Estado de Sao Paulo - CVPAF/SP

UG/Gestao: 253028/36212

Informac®es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucéo das Atividades | Escolaridade
Ano do . Empresa Contratada Contratadas Minimo .
Contrato Clefe (CNPJ) Exigido dos St
Inicio Fim Trabalhadore
s Contratados
Limpeza e Conservacdo - | Provac Servicos Ltda -
2012 Sede 50.400.407/0001-84 01/06/2012 | 01/06/2016 F P
Limpeza e Conservacéo — Hanner Servicos
2012 P OVPAE Santos. Terceirizados Ltda | 01/06/2012 | 01/06/2016 F P
10.297.576/0001-16
Venturini Consultoria
2013 Motorista e Terceirizagdo Eireli | 17/10/2013 | 17/10/2016 M P
08.284.452/0001-54
Totem Sistemas de
2013 Vigilancia Armada Seguranca 03/06/2013 | 03/06/2016 M P
08.752.749/0001-05
RCA Produtos e
2014 Motorista — PVPAF Santos Servigos Ltda 06/10/2014 | 06/10/2016 M P
69207850/0001-61
. RCA Produtos e
2014 | Motorista - ggBAF Santose | gervicos Ltda 20/11/2014 | 20/11/2016 M p
69207850/0001-61
Copeiragem, ajudante geral | Venturini Consultoria
2014 e Assistente administrativo - | e Terceirizacdo Eireli | 03/02/2014 | 03/02/2016 M E
Sede 08.284.452/0001-54
Copeiragem, ajudante geral Seta Servigos
2014 e Assistente administrativo Especiais ME 03/02/2014 | 03/02/2016 M E
Sede GRU E VCP 04.854.298/0001-58
Copeiragem, ajudante geral Seta Servigos
2015 e Assistente administrativo - Especiais ME 27/01/2015 | 02/02/2016 M E
Santos 04.854.298/0001-58
2016 P s Ediffeio Sedo 1o Ltda - CNPJ 01/09/2016 | 31/08/2017 F A
P > 03.767.254/0001-28
Coordenagdo
Lideranca Limpeza e
Contrato de Motoristas - PV | Conservagdo Ltda -
2016 - CAMPINAS CNPJ 26/12/2016 | 25/12/2017 M A
00.482.840/0001-38
PLANSERVICE
Contrato de Motoristas - TERCEIRIZACAO E
2016 Sede CVPAF-SP e PV-Sdo | SERVICOS EIRELI - | 26/12/2016 | 25/12/2017 M A
Paulo CNPJ -
049.970.088/0001-25

211



HANNER Servigos

Contratacio de técnico em Terceirizados L tda -

2016 secretariado para a CVPAF- CNPJ 01/09/2016 | 28/02/2017 M A
SP 10.297.576/0001-16
. RCA Servicos Gerais

2016 | Contrato de Motoristas - PV Ltda - CNPJ 27/06/2016 | 24/12/2016 M E

— Campinas e Sede 04.544.668/0001-50

Observagdes: A divergéncia entre a data inicial e a final do contrato de Copeiragem, ajudante geral e Assistente
administrativo - PVPAF Santos, da empresa Seta Servicos Especiais ME, deu-se em razdo da empresa anterior que
prestou servico em 2014 ter solicitado a rescisdo contratual o que levou a administracéo a recorrer ao segundo colocado
do pregdo para prestacdo do servi¢o no prazo remanescente.

LEGENDA

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: CVPAF/SP/GGPAF

Unidade Contratante

Nome: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no
Estado de Tocantins — CVPAF/TO

UG/Gestao: 253025/36212

Informagdes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Nivel de
Execucdo das Atividades Escolaridade
Ano do Objeto Empresa Contratada Contratadas Minimo Exigido | Sit.
Contrato (CNPJ)
dos Trabalhadores
Inicio Fim Contratados
Limpeza e Grupo Sttatus Ltda
2014 Conservacao 11.507.596/0001-37 01/12/2014 | 01/12/2015 F E

Observagdes: Esse contrato foi encerrado pela administragdo em razdo da inadimpléncia na comprovagédo documental
da regularidade do pagamento ao funcionario designado para o posto de servigo

LEGENDA
Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.

Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.
Fonte: CVPAF/TO/GGPAF
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Quadro 4.3.1 - Projetos de Tecnologia da Informacéo Desenvolvidos no Periodo

Nome do Projeto Resultados Esperados Alinhamento Valor Estimado Prazo
Gestdo de Incidentes, mudancas e | Elaborar politica e implementar mecanismo de | Alinhado ao PDTI - Mar/2016
requisicOes gestdo de incidentes, mudancas e requisi¢des. 2014/2016 — necessidade
N1: Aprimoramento dos
processos de trabalho da T,
acao 1.7
Catalogo de Servigos de Tl Revisar e publicar o catalogo de servigos de TI | Alinhado ao PDTI - dez/2015
2014/2016 — necessidade
N1: Aprimoramento dos
processos de trabalho da Tl;
acdo 1.8
Metodologia de Desenvolvimento de | Revisar e publicar a metodologia de | Alinhado ao PDTI - Dez/2015
Sistemas desenvolvimento de sistemas da Agéncia 2014/2016 — necessidade
N2: Implantagdo e/ou
revisdo das metodologias de
trabalho da GGTIN; acéo
2.1
Inventario dos ativos de TI Aprimorar a gestdo da infraestrutura de TI, | Alinhado ao PDTI - Jul/2016
inventariando todos os ativos com o apoio de | 2014/2016 — necessidade
software especifico. N5: Criagdo e
gerenciamento continuo do
inventério da Tl; acéo 5.2
Garantir a Seguranca dos recursos | Adquirir solugdo de seguranga de redes do tipo | Alinhado ao PDTI | R$1.303.000,00 (um Vigéncia de
tecnoldgicos da Agéncia firewall de modo a garantir a seguranca do | 2014/2016 — necessidade milhdo, trezentos e 20/09/2016 a
ambiente computacional, uma vez que a solugdo | N3: Contratacéo de trez mil reais) 19/09/2017
antiga ndo contava mais com suporte técnico. solucbes especializadas em
TI; necessidade 3.2
celebrar  contratos  de
aquisicdo de equipamentos
e licenciamento de
softwares e necessidade 3.3:
formalizar e/fou  manter
contratos especializados de
servicos de TI
Assegurar o monitoramento e a sustentacdo | Contratar empresa especializada para prestacdo | Alinhado ao PDTI | R$6.828.879,90 (seis | Vigéncia inicial
do ambiente de TI da Anvisa de servigos técnicos de monitoramento e | 2014/2016 - necessidade | milhdes, oitocentose | de 19/08/2016 a
sustentacdo do ambiente de TI da Agéncia N3: Contratacdo de vinte e oito mil, 18/08/2017,

213



Nome do Projeto Resultados Esperados Alinhamento Valor Estimado Prazo
Gestdo de Incidentes, mudancas e | Elaborar politica e implementar mecanismo de | Alinhado ao PDTI - Mar/2016
requisicoes gestdo de incidentes, mudancas e requisicdes. 2014/2016 — necessidade

N1: Aprimoramento dos
processos de trabalho da T,
acao 1.7

solucbes especializadas em
T1—ID 3.3: Formalizar e/ou

oitocentos e setenta e
nove reais e noventa

podendo ser

prorrogado até o

manter contratos centavos) — valor limite de 60
especializados de servicos anual maximo do meses.
de Tl contrato. N&o ha
obrigatoriedade de
consumo minimo do
contrato e 0s servicos
sédo demandados
mediante necessidade.
Sistema de Transferéncia de Titularidade Projeto para tratar a demanda de adaptar os | Alinhado ao PDTI R$ 34.848,80 Nov/2016
sistemas para a nova norma de transferéncia de | 2014/2016 — necessidade
titularidades. N6: Elaboracédo e
manutencdo do portfolio
dos sistemas de informag&o
da agéncia
Sistema de Consulta Publica Criar pagina para centralizar as consultas | Alinhado ao PDTI R$ 35.471,00 Dez/2016
publicas que estdo disponiveis em diferentes | 2014/2016 — necessidade
sites da agéncia, facilitando o acesso do cidaddo | N6: Elaboracéo e
aos dados publicos. manutencdo do portfolio
dos sistemas de informagéo
da agéncia
Sistema de Peticionamento Eletrénico de | Peticionamento Eletrénico de Importacdo, sem | Alinhado ao PDTI | R$10.991,20 (dez mil, Nov/2016
Importagdes — PEI formulérios, integrado ao sistema Anexagdo | 2014/2016 — necessidade | novecentos e noventa
(MDIC/Portal Unico de Comércio Exterior) por | N6: Elaboracédo e e um reais e vinte
meio de rotina a ser desenvolvida, a qual buscard | manutencdo do portfélio centavos)
as informagdes necesséarias do WebService em | dos sistemas de informacéo
desenvolvimento pelo SERPRO. da agéncia
Sistema Portonet Criar o sistema PortoNet e evoluir componente | Alinhado ao PDTI | R$34.463,47 (trinta e Abril/2016
de integracdo com o sistema Porto sem papel de | 2014/2016 — necessidade quatro mil,
modo que ele gerencie os arquivos xml pela | N6: Elaboracéo e quatrocentos e

aplicacéo.

manutencdo do portfolio

sessenta e trés reais e
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Produtos — HMP

Histérico de Mudanca do Produto com
preenchimento de dados referentes ao registro de
mudancas de um produto j& existente; - Registro
de mudancas referentes ao peticionamento de
histérico de mudangas do produto - HMP

2014/2016 - necessidade
N6: Elaboracéo e
manutencdo do portfolio
dos sistemas de informagao
da agéncia

(dezessete mil,
noventa e 0ito reais e
doze centavos)

Nome do Projeto Resultados Esperados Alinhamento Valor Estimado Prazo

Gestdo de Incidentes, mudancas e | Elaborar politica e implementar mecanismo de | Alinhado ao PDTI - Mar/2016
requisicoes gestdo de incidentes, mudancas e requisicdes. 2014/2016 — necessidade

N1: Aprimoramento dos

processos de trabalho da T,

acao 1.7

dos sistemas de informagéo quarenta e sete

da agéncia centavos)
Sistema de Historico de Modificagdes de | Construcdo das funcionaliades: - Peticdo de | Alinhado ao PDTI R$ 17.098,12 Jun/2016

Fonte: GGTIN
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Tabela 4.3.1.1 — Lista dos Principais Sistemas de Informacdes

Sistema
Sistema de cobranca de
divida ativa —
Codiva/Sispar

Sistema de Produtos e
Servigos sob Vigilancia
Sanitaria — Datavisa

Sistema de Votacdo
Eletrénica — Dicolnet

Gestdo Eletronica de
Documentos — GED
Sistema de Notificacbes
para a Vigilancia
Sanitaria — Notivisa

Sistema de Automacdo
de Cosmeéticos — SGAS

Peticionamento
Eletronico de
ImportacGes — PEI

Peticionamento
Eletrénico e Integracdes

Descricdo dos Objetivos

Permite a emisséo, o
parcelamento e a impresséo
das parcelas de autos de
infracdo. Além disso, calcula
juros e multas, realizando
cobrancas e inscrevendo na
divida ativa as empresas que
estejam em débito com a
Agéncia.

Armazena dados sobre o
cadastro de empresas e suas
autorizacdes de
funcionamento, o registro de
produtos e a tramitagdo de
documentos na Anvisa.
Também permite consultas a
esses dados pelas unidades
internas da Anvisa bem
como pela area regulatéria
populacéo e outras
instituicBes interessadas.
Permite a diretoria da
Anvisa deliberar, por
votacdo eletrdnica, a
respeito de alguns assuntos.
Gestdo Eletrbnica de
Documentos da Agéncia
Permite o registro, triagem,
investigacao e
acompanhamento de
notificacdes de possiveis
queixas técnicas e eventos
adversos em produtos e
servigos fiscalizados pela
vigilancia sanitaria.
Abrange o peticionamento
eletrénico de cosméticos,
permitindo o
acompanhamento da analise
da peticdo, recurso, geracdo
de GRU e emisséo de
certificado.

Possibilita a realizagéo de
peticdes eletronicas e
geracdo de guia GVS para
recolhimento de taxas
relacionadas a diversos tipos
de atividades de interesse da
Vigilancia Sanitéria.
Abrange a integracéo do
sistema de Peticionamento
Eletrdnico com diversos
outros sistemas internos ou
externos, como Siscomex,
Datavisa, entre outros.

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

Responsavel Técnico

Responsavel Negocial

PROCR, GGGAF

GGTIN

Secol

GGCIP

Nuvig

GGCOS

Gegar

Gecoe
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Portal Anvisa

Registro Eletronico de
Medicamentos —
Sisregmed

Sistema de
Acompanhamento de
Mercado e de
Medicamentos —
Sammed

Sistema de Seguranca
Externo — Sisseg

Sistema de Informacdes
de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegarios —
Sispafra

Sistema de Seguranca
Interno

Sistema Nacional de
Gerenciamento de
Produtos Controlados —
SNGPC

Fonte: GGTIN

Divulga noticias e
informacdes da Agéncia
para a sociedade,
viabilizando a transparéncia
e 0 contato da Anvisa com o
cidaddo e com o setor
regulado.

Peticionamento, analise e
publicacéo de registro de
medicamentos novos.
Permite o envio de peti¢des,
acompanhamento, analise,
exigéncia, parecer e emitir a
lista de publicacéo.
Cadastro, validacdo e envio
de planilha preenchida pelas
empresas cadastradas para o
controle e acompanhamento
de reajuste de precos de
medicamentos.

Responsavel por controlar o
acesso dos agentes regulados
a0s sistemas corporativos.
Utilizado nos postos de
aeroportos e fronteiras para
controle da vacinacdo de
viajantes contra a febre
amarela.

Responsavel por controlar o
acesso dos colaboradores
internos da Anvisa aos
sistemas de informacdo.
Controlar e monitorar a
dispensacgéo de
medicamentos e substancias
sujeitos a controle especial
da Portaria 344/98 e de suas
atualizagdes, otimizando e
conferindo maior segurancga
a0 processo de escrituracao.
Permitir o monitoramento de
habitos de prescricdo e
consumo de antimicrobianos
e de medicamentos sujeitos
a controle especial em
determinada regido para
propor politicas de controle.
Captar dados que permitam
a geracao de informagdo
atualizada e fidedigna para o
SNVS para a tomada de
decisdo. Dinamizar as acGes
da vigilancia sanitaria.

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

GGTIN

Ascom

GGMED

SCMED

GGTIN

GGPAF

GGTIN

GPCON
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Quadro 5.4.3.2 - Relacdo dos subtemas da AR 2015/2016 finalizados até 2016

Nome do subtema

Ato de concluséo

Subtema 1.1 - Aditivos Alimentares e
Coadjuvantes de Tecnologia para Vinhos

Resolucdo RDC n.° 123, de
04/11/2016.

Subtema 3.1 - Compostos para Nutri¢cao
Enteral

Resolucdo RDC n.° 22, de 13/05/2015.

Subtema 3.2 - Formulas para Nutricdo Enteral

Resolucdo RDC n.° 21, de 13/05/2015.

Subtema 5.1 - Embalagens e Equipamentos
de Papel e Cartdo Destinados ao Contato com
Alimentos (Tema Mercosul)

Resolucdo RDC n.° 90, de 29/06/2016.

Subtema 5.2 - Embalagens Plasticas para
Palmito em Conserva

Resolucdo RDC n.° 85, de 27/06/2016.

Subtema 5.3 - Materiais, Embalagens e
Equipamentos Celuldsicos em Contato com
Alimentos (Tema Mercosul)

Resolucdo RDC n.° 88, de 29/06/2016.

Subtema 5.4 - Papéis para Coccéo e Filtracdo
a Quente (Tema Mercosul)

Resolucdo RDC n.° 89, de 29/06/2016.

Subtema 9.1 - Recolhimento de Alimentos e
sua comunicagdo a Anvisa e aos
consumidores

Resolucdo RDC n.° 24, de 08/06/2015.

Subtema 11.1 - Rotulagem de alergénicos em
alimentos (Tema Mercosul)

Resolucdo RDC n.° 26, de 02/07/2015.

Subtema 12.2 - Prestacédo de Servigo de
Alimentacdo em Eventos de Massa.

Resolucdo RDC n.° 43, de 01/09/2015.

Subtema 13.1 - Lista de Filtros Ultravioletas
Permitidos para Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes. (Tema Mercosul)

Resolucdo RDC n.° 69, de 23/03/2016.

Subtema 13.2 - Lista de Substancias Nao
Permitidas em Produtos de Higiene Pessoal,
Cosméticos e Perfumes. (Tema Mercosul)

Resolucdo RDC n.° 83, de 17/06/2016.

Subtema 16.2 - Métodos Réapidos para
Analises Microbioldgicas

Resolucdo RDC n.° 59, de 03/02/2016.

Subtema 17.2 - Revisao da metodologia de
publicacdo de atos referentes a alteragdes de
registros de produtos submetidos ao regime
de vigilancia sanitéria, que ndo impliqguem em
alteracdo em seu namero.

Resolucdo RDC n.° 122, de
04/11/2016.

Subtema 18.4 - Recepcdo de documentos em
midia

Resolucdo RDC n.° 86, de 27/06/2016.

Subtema 19.1 - Boas Préticas de Fabricacdo
de Excipientes

Resolucdo RDC n.° 34, de 07/08/2015.

Subtema 24.1 - Metodos Alternativos ao Uso
de Animais em Atividades de Pesquisa para
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Resolucdo RDC n.° 35, de 07/08/2015.

Subtema 26.3 - Memento Fitoterapico
Brasileiro

Resolucdo RDC n.° 84, de 17/06/2016.

Subtema 30.1 - Parametro para notificacao,
identificacdo e qualificacéo de produtos de
degradacdo em medicamentos com

Resolucdo RDC n.° 53, de 04/12/2015.
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substancias ativas sintéticas e semissintéticas,
classificados como novos genéricos e
similares

Subtema 30.2 - Requisitos para identificagéo

Resolucdo Guian. 4.1, de

e qualificacdo de produtos de degradacao. 04/12/2015.
Subtema 32.1 - Atualizagéo da Lista «

: ) TN Resolugdo RDC n.° 107, de
Padronizada de Medicamentos Sujeitos a 05/09/2016.

Notificagdo Simplificada

Subtema 32.4 - Padronizacédo do envio de
informagdes relativas & descontinuacéo
temporaria ou definitiva de fabricacdo ou
importacdo de medicamentos

Manual, de 14/04/2016.

Subtema 32.5 - P6s-Registro de
Medicamentos Sintéticos

Resolucdo RDC n.° 73, de 07/04/2016.

Subtema 34.1 - Diretrizes de Liberacao
Paramétrica em Substituicdo ao Teste de
Esterilidade

Resolucdo RDC n.° 112, de
12/09/2016.

Subtema 34.5 - Habilitagcdo de Centros de
Equivaléncia Farmacéutica

Resolucdo RDC n.° 67, de 23/03/2016.

Subtema 35.1 - Classificacdo de
Medicamentos Isentos de Prescri¢do

Resolucdo RDC n.° 98, de 01/08/2016.

Subtema 35.3 - Restri¢do de venda de
fitoterapicos

Resolucdo RDC n.° 98, de 01/08/2016.

Subtema 36.2 - Categorias de produtos cujas
instalacOes e equipamentos podem ser
compartilhadas com a fabricacéo de
medicamentos de uso humano.

Resolucdo RDC n.° 33, de 04/08/2015.

Subtema 39.1 - Boas Praticas Sanitarias nos
Sistemas de Abastecimento de Agua em
Portos, Aeroportos e Passagens de Fronteira

Resolucdo RDC n.° 91, de 30/06/2016.

Subtema 40.3 - Peticionamento Eletrénico de
Importacdo de Medicamentos

Resolucdo RDC n.° 74, de 02/05/2016.

Subtema 46.1 - Controle Sanitario na
Importacéo de Bens e Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria em Eventos de Grande
Porte (Revisdo da RDC 02/2013)

Resolucdo RDC n.° 41, de 01/09/2015.

Subtema 47.2 - Defini¢do dos organismos
auditores avaliados no ambito do programa
MDSAP que podem emitir relatérios a serem
utilizados como subsidio no processo de
Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo
de Produtos para Saude.

Resolucdo RE n.° 2347, de
17/08/2015.

Subtema 51.1 - Critérios para 0 agrupamento
em familias de materiais de uso em salde
para fins de registro e cadastramento

Instrugcdo Normativa n.° 13, de
08/11/2016.

Subtema 51.2 - Notificacdo Simplificada de
produtos para a saude.

Resolucdo RDC n.° 40, de 26/08/2015.

Subtema 51.4 - Procedimentos para Registro
e Cadastro de Produtos de Uso em
Diagnostico In Vitro

Resolucdo RDC n.° 36, de 26/08/2015.
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destinados ao uso em politicas publicas do
Ministério da Saude

Subtema 51.5 - Registro de produtos autoteste

Resolucdo RDC n.° 52, de 27/11/2015.

Subtema 52.1 - Frase de Adverténcia em
Produtos que contenham Latex de Borracha
Natural

Resolucdo RDC n.° 37, de 26/08/2015.

Subtema 55.1 - Agua Sanitaria e Alvejantes a
Base de Hipoclorito de Sédio (Tema
Mercosul) ou Hipoclorito de Calcio

Resolugdo RDC n.° 109, de
06/09/2016.

Subtema 55.3 - Produtos Saneantes a base de
bactérias (Internalizacdo de Tema Mercosul)

Resolucdo RDC n.° 82, de 03/06/2016.

Subtema 58.1 - Funcionamento dos Bancos
de Tecidos Humanos para Finalidade
Terapéutica

Resolucdo RDC n.° 55, de 11/12/2015.

Subtema 67.3 - Reavaliacdo Toxicoldgica do
Ingrediente Ativo Procloraz

Resolucdo RDC n.° 60, de 03/02/2016.

Subtema 67.6 - Reavaliacdo toxicologica do
ingrediente Ativo Parationa Metilica

Resolucdo RDC n.° 56, de 11/12/2015.

Subtema 73.3 - Controle das substancias
sujeitas a controle especial, bem como dos
medicamentos que as contenham, pelos
centros de equivaléncia farmacéutica
habilitados pela Anvisa e os centros de
biodisponibilidade/bioequivaléncia.

Resolucdo RDC n.° 96, de 29/07/2016.

Subtema 73.5 - Informatizacéo do
peticionamento de AutorizacGes de
Importacéo e de Exportacéo de substancias e
medicamentos sujeitos a controle especial.

Resolucdo RDC n.° 62, de 11/02/2016.

Subtema 76.1 - Registro de produtos
utilizados no procedimento de pigmentacao
artificial permanente da pele

Resolucdo RDC n.° 64, de 23/02/2016.

Subtema 76.2 - Transferéncia de Titularidade
de Registro de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

Resolugdo RDC n.° 102, de
24/08/2016.

Fonte: GGREG
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Quadro 5.4.4.1 - Relagéo de Consultas Publicas do ano de 2016

N° de
N° da Consulta Assunto Partici
articipantes
127/2016 Reavaliacdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Lactofem. 1175
128/2016 Reavaliacdo Toxicoldgica do Ingrediente Ativo Thiram. 1200
129/2016 Validacao de métodos analiticos. 59
135/2016 Inclusdo de capitulo na Farmacopeia Brasileira: Gases Medicinais. 6
136/2016 Inclusdo da Monografia de Ar Medicinal na Farmacopeia Brasileira. 2
137/2016 Inclusdo dg Mét(_)d(_)s Gerais aplicados a Gases Medicinais na 4
Farmacopeia Brasileira.
138/2016 Inclusdo da Monografia de Oxigénio na Farmacopeia Brasileira. 13
Inclusdo de capitulo na Farmacopeia Brasileira: Método Geral de
139/2016 Determinacdo da Solubilidade Aplicada a Bioisengao de acordo com 5
o Sistema de Classificacdo Biofarmacéutica.
146/2016 Monografia Fa[mgcgpgica de Radiofarmaco - Medronato de sodio 5
(99m Tc) solucéo injetavel.
147/2016 Monografia Fasmgc_opgica de Radiofarmaco - Pentetato de sédio 2
(99m Tc) solucdo injetavel.
148/2016 Monografia Faera}cqpe:ica de Radiofarmaco - Pertecnetato de sddio 2
(99m Tc) solucéo injetavel.
Revisdo da Instrugdo Normativa n° 6, de 18 de novembro de 2011,
149/2016 que estabelece os critérios para agrupamento em familias de 3
materiais de uso em salde para fins de registro e cadastramento.
157/2016 Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira. 109
159/2016 Capitulo farmacopeico Métodos de Farmacognosia. 17
160/2016 Mor.lografi'a§ de Plantas Medicinais da Farmacopeia Brasileira - 1
Derivados: 6leos, gorduras e ceras.
161/2016 Monografias de Plantas Medicinais da Farmacopeia Brasileira - 5
Derivados: tinturas.
162/2016 Morjografi.as de Plantgs Medicinais da Farmacopeia Brasileira - 3
Derivados: extratos fluidos.
163/2016 Monografias (_je Plantas Medicinais da Farmacopeia Brasileira - 3
Drogas vegetais.
Manutengdo do ingrediente ativo acido 2,4 -diclorofenoxiacético
164/2016 (2,4- D) em produtos agrotdxicos, em decorréncia de sua reavaliacao 5638
toxicoldgica.
165/2016 Regulamgnto Técnicg sobre élcool_ etilico para uso em 37
estabelecimentos de salide humana ou animal.
Proibigao de termdmetros clinicos e esfignomanémetros com coluna
207/2016 S A ., 16
de mercdrio e indicados para uso em diagnéstico em saude.
208/2016 og:t?lﬁ)air:z!'o Farmacopeico "Residuos da esterilizacdo por éxido de 2
209/2016 Regulamento de Contaminantes Inorgénicos para Formula Infantil. 10
Procedimentos para inclusdo de espécies botanicas regionais
classificadas como N3 na lista de base de componentes
226/2016 aromatizantes, com base na Resolucgdo - RDC n° 2, de 15 de janeiro 14
de 2007, que aprova o regulamento técnico sobre aditivos
aromatizantes.
Critérios para autorizagdo provisoria da comercializacdo de
alimentos e bebidas contendo componentes aromatizantes
297/2016 provenientes de espécies botanicas regionais classificadas como N3 17
pela Resolugéo da Diretoria Colegiada RDC n° 2, de 15 de janeiro de
2007, que aprova o0 Regulamento Técnico sobre Aditivos
Aromatizantes.
Alteracéo da Resolugéo - RDC n®
1/2008 e do capitulo XIX da Resolugdo - RDC n° 81/2008, quanto
236/2016 aos procedimentos para importacdo e exportacdo de bens e produtos 43

destinados a pesquisa cientifica ou tecnoldgica e a pesquisa
envolvendo seres humanos.
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239/2016 Monografias de Especialidades Farmacéuticas (ESP). 0

240/2016 Monografias de Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAS). 2

241/2016 Monpg_raflas de drogas vegetais e derivados da Farmacopeia 5
Brasileira.

245/2016 Revisdo do Método geral 5.5.3.1.5 "Limites Microbianos". 9

246/2016 Atua}ll_za(;ao dos requmtqs técnicos para a regularizacdo de produtos 28
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

249/2016 Erjrl_quec!n)ento obrigatdrio das farinhas de trigo e milho com ferro 100
e acido foélico.

250/2016 Monografias da Farmacopeia Brasileira. 1
Revisdo da 5% edicdo da Farmacopeia Brasileira pela incorporagéo de

251/2016 ~ : . 12
corregdes e de erratas em suas monografias e capitulos.
Requisitos para declaracdo obrigatdria da presenca de lactose nos

255/2016 rétulos dos alimentos. %3
Alteracdo da Portaria SVS/MS n° 29, de 13 de janeiro de 1998, que
aprova 0 regulamento técnico referente a alimentos para fins

256/2016 o - : . o 50
especiais, para dispor sobre os alimentos para dietas com restri¢cdo de
lactose.

257/2016 Requmfos para o registro e o cadastro _de progutos para a saude 192
quanto a proibic&o de reuso, rotulagem e instrugdes de uso.

259/2016 Metod{o_ Geral da Farmacopeia Brasileira sobre Ressonancia 3
Magnética Nuclear.
Critérios e exigéncias para avaliagdo toxicol6gica de agrotdxicos,

260/2016 - . . A . 31
componentes, afins e preservativos de madeira no &mbito da Anvisa.
Diretrizes relacionadas as informagdes toxicoldgicas para rétulos e

261/2016 bulas de agrotdxicos, afins e preservativos de madeira, no ambito da 27
Anvisa.
Critérios para classificagdo toxicolégica de agrotdxicos,

262/2016 componentes, afins e preservativos de madeira e para comparagao da 24
acdao toxica de agrotdxicos e afins no &mbito da Anvisa.

270/2016 cBI?:ii: :rancas em Células humanas para uso terapéutico e pesquisa 27

271/2016 C_Ia_sgﬁc_agao _qe_ risco para as _anv@ades econbmicas sujeitas a 80
vigilancia sanitaria, para fins de licenciamento.
Autorizacéo do uso de aditivos

272/2016 alimentares e coadjuvantes de tecnologia em diversas categorias de 20
alimentos.
Terceirizacdo de etapas de producdo e de analises de controle de Aberta para

273/2016 . ) LT
qualidade e de armazenamento de medicamentos. contribuicdes
Procedimentos de inspe¢do em Boas Préaticas Clinicas para Ensaios

282/2016 oy ; . - . 0
Clinicos envolvendo Dispositivos Médicos em Investigacao.

9.086

46 Consultas

Total

participantes

Fonte: GGREG
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Quadro 6.1.2 - Movimentacdo Orgcamentaria Externa por Grupo de Despesa

Movimentacdo Orcamentaria Externa por Grupo de Despesa

Movimentacdo dentro de mesma Unidade Orcamentaria entre Unidades Jurisdicionadas Distintas

Origem da UG o i Despesas Correntes
Movimentagao Concedente Recebedora Classificacdo da acdo 1 — Pessoal e !Encargos 2 —Juros e Encargos 3 — Outras Despesas
Sociais da Divida Correntes
Concedidos 253002 080016 36212.28.846.0901.0005.0001 116.237,00 - 1.297.019,00
253002 090001 36212.28.846.0901.00G5.0001 41.371,00 - -
253002 090033 36212.28.846.0901.0005.0001 75.426,00 - 85.151,00
253002 090034 36212.28.846.0901.0005.0001 311.279,00 - -
253002 090036 36212.28.846.0901.0005.0001 57.891,00 - -
253002 114702 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 51.588,00
253002 153079 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 193.297,23
253002 154040 36212.10.128.2115.4572.0000 - - 9.510,00
253002 201002 36212.10.128.2115.4572.0000 - - 9.230,00
253002 364102 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 521.800,00
Recebidos - - - - - -
. UG Despesas de Capital
Origem da Ay = —
Movir%entagéo Concedente Recebedora Sl D iR aGD 4 — Investimentos SFT Inver_soes 6 — Amortizacdo da Divida
inanceiras
Concedidos - - - - - -
Recebidos - - - - - -
Movimentac&o entre Unidades Orcamentarias do mesmo Orgéo
Origem da UG o i Despesas Correntes
Movimentagso Concedente Recebedora Classificacdo da acdo 1 — Pessoal e !Encargos 2 —Juros e Encargos 3 — Outras Despesas
Sociais da Divida Correntes
Concedidos 253002 254420 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 5.965.433,30
253002 254448 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 471.714,00
253002 257001 36212.10.304.2015.8719.0000 - - 75.992.783,38
253004 250036 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 107.119,07
253005 250033 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 245.126,02
253006 250028 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 164.444,25
253014 250021 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 123.792,37
253015 170075 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 110.186,80
253016 255020 36212.10.304.2015.6138.0000 - - 63.856,31
Recebidos - - - - - -
Or_igem €2 = Classificagao da acéo Dse S_plef]iilii%;apltal
Movimentacdo Concedente Recebedora 4 — Investimentos . . 6 — Amortizac8o da Divida
Financeiras
Concedidos - - - - - -
Recebidos - - - - - -

Fonte: Gefic/GGGAF/Anvisa - Sistema Tesouro Gerencial
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ANEXO Il — Declaragdes de Integridade

Declaracdo de Integridade e completude dos registros de informacdes no Sistema de

Apreciacdo e Registro dos Atos de Admisséo e Concessoes

DECLARACAO

Declaro junto aos 6rgdos de controle interno e externo que todos os atos de
admissao de pessoal e de concessao de aposentadoria, reforma e pensao relativos
ao pessoal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria estdo devidamente
registrados no Sistema de Apreciacdo e Registro dos Atos de Admissao e Concessoes
- Sisac para fins de registro junto ao Tribunal de Contas da Unido, conforme
determina o inciso III do art. 71 da Constituicao Federal e art. 29 da Instrucao
Normativa TCU 55/2007.

Brasilia, 31 de janeiro de 2017.
ALINE FERNANDES DAS CHAGAS
CPF 994.206.601-25
Gerente Geral de Gestao de Pessoas
GGPES/DIGES/ANVISA
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Declaracéo de Integridade e completude do atendimento dos requisitos da Lei 8.730/1993
guanto a entrega das declaracgdes de bens e rendas

DECLARACAO

Declaro junto aos 6rgaos de controle interno e externo que os servidores da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria obrigados pela Lei 8.730/1993 preencheram
a Autorizacdo de acesso a Declaracdao de Bens e Rendas ou a declaracdo de bens e
rendas na forma estabelecida na Instru¢ao Normativa TCU 67/2011.

Brasilia, 31 de janeiro de 2017.
ALINE FERNANDES DAS CHAGAS
CPF 994.206.601-25
Gerente Geral de Gestao de Pessoas
GGPES/DIGES/ANVISA
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Declaracdo de integridade dos registros das informagcGes no Sistema Integrado
Planejamento e Orcamento

de

DECLARACAO

Declaro junto aos 6rgdos de controle interno e externo que todas as
informagdes sobre a execucdo fisica e financeira das acGes da Lei Orcamentaria
Anual exigidas no Mddulo de Acompanhamento Orcamentario do Sistema
Integrado de Planejamento e Orcamento — SIOP, cuja responsabilidade pela coleta
e atualizacdo no referido Sistema sdo de responsabilidade desta unidade prestadora
de contas, estdo devidamente atualizados no SIOP conforme as orientagdes do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao.

Brasilia, 16 de marc¢o de 2017.

Artur luri Alves de Sousa
688.564.581-87
Coordenador
Assessoria de Planejamento
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Declaracéo do contador sobre a fidedignidade dos registros contabeis do SIAFI

Declaracdo do Contador - Com Ressalvas sobre a fidedignidade das demonstrag@es contabeis.

DECLARACAO DO CONTADOR — COM RESSALVA
Denominacéo completa (UPC) Codigo da UG
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — MATRIZ 253002
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SC 253004
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RS 253005
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PR 253006
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PE 253007
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MS 253008
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AP 253009
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PA 253010
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MG 253011
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RJ 253012
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - ES 253013
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - GO 253014
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - BA 253015
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RN 253016
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AM 253017
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - CE 253018
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AL 253019
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MA 253020
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PB 253021
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RR 253022
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SE 253023
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MT 253024
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - TO 253025
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RO 253026
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PI 253027
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SP 253028
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AC 253029

Considerando as disposi¢fes contidas no artigo 37 da Lei n° 10.180/2001, determinando que a
documentacdo comprobatéria da execucdo orgamentaria, financeira e patrimonial das unidades da Administracao
Federal permanecera na respectiva unidade, a disposi¢do dos 6rgdos e das unidades de controle interno e externo,
nas condigdes e nos prazos estabelecidos pelo 6rgdo central do Sistema de Contabilidade Federal;

Considerando o teor do art. 8°, inciso V, do Decreto 6.976, de 7 de outubro de 2009, c/c o artigo 1° da
Instrucdo Normativa da Secretaria do Tesouro Nacional n® 6, de 31 de outubro de 2007, os quais dispdem que a
Conformidade Contabil dos atos e fatos da gestdo orcamentaria, financeira e patrimonial praticados pelos
ordenadores de despesa e responsaveis por bens publicos, serd realizada a vista dos principios e normas contabeis
aplicados ao setor publico, da tabela de eventos, do plano de contas aplicado ao setor publico e da conformidade
dos registros de gestdo das unidades gestoras;
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Considerando que as avaliagdes e analises da Setorial Contabil desta Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), setor existente apenas na Matriz deste Orgdo, no que se refere ao processo de execugio
orcamentaria, financeira, patrimonial e reflexos contabeis, das 27 Unidades Gestoras Executoras (UGE), estdo
restritas as informacdes contidas no SIAFI;

Declaro que os demonstrativos contébeis constantes do SIAFI (Balangco Orgamentario, Financeiro e
Patrimonial, e as Demonstracdes das Variagdes Patrimoniais e dos Fluxos de Caixa), regidos pela Lei n.°
4.320/1964 e relativas ao exercicio financeiro de 2016, refletem adequadamente a situagéo orcamentéria, financeira
e patrimonial da unidade que apresenta Relatorio de Gestdo, EXCETO no tocante a:

a) As restrices contébeis, aplicadas frequentemente as Unidades Gestoras Executoras ao longo do
exercicio financeiro, tais como:
— Ocorréncia 318 — Ndo Atendimento Orientacdo Orgdo Contabilidade Setorial/Central: durante o
exercicio de 2016, esta ocorréncia foi utilizada com a finalidade de atentar as UGE quanto a necessidade
de atender as orientacdes da Coordenacdo de Contabilidade e Custos para que os procedimentos
contabeis estejam em consonancia com 0s manuais e a legislacdo aplicada a contabilidade publica
federal.

- Ocorréncia 301, 618, 621 — Falta Remessa do Mapa Gerencial da Divida Ativa, Atualizacio de
Informagdes e Provisdo para Perdas, em virtude da falta ou ndo apresentacdo em tempo héabil do
demonstrativo de mapeamento destes, visando a possibilidade de anlise e compatibilizagdo com os
registrados no SIAFI, assim como a ndo atualizacdo mensal dos registros dos créditos a receber;

— Ocorréncia 603 — Saldo Contéabil do Almoxarifado ndo Confere com RMA, em virtude de ainda
estarem se habituando com os registros e baixas de materiais pelo sistema SIADS;

— Ocorréncias 640 e 642 — Saldo Contabil de Bens Mdveis Ndo Confere com RMB e Falta/Evolugdo
Incompativel Depreciagdo At. Imobilizado — em virtude de algumas unidades ainda ndo terem
implantado o médulo de controle informatizado de bens moveis, gerando um controle precério por
planilha Excel e ainda ndo estarem depreciando os bens méveis anteriores a 2010; Cabe destaca que a
UGE-253002 também ainda ndo implantou o médulo de bens moveis, mas segundo informacGes
mensais da area de logistica (GELOG-Patrimdnio), todos 0s bens estdo sendo controlados por meio de
um antigo sistema e depreciados por Excel, conforme repassado mensalmente a Setorial Contabil.

- Ocorréncias 656, 659, 661, 668 e 669 - Convénios, Contr. Repasse, Acordo Coop. Técnica - A
Comprovar, A Liberar, A Aprovar — Data Expirada;

b) As restricOes contabeis, refletidas no Balango Geral da Unido, decorrentes da ANVISA, conforme
a seguir:
CONFORMIDADE CONTABIL DO BGU, EM JUN/2017
—————————————————————— ORGAOS ——=————=———————m—m -RESTRICOES-
36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 1

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
REST. TITULO GRUPO
696 OUTROS - CONTROLES CREDORES 280

Eq. 0299 — PASSIVO ORCAMENTARIO X EXEC. ORCAMENTARIA — Amplitude 5 6 — Restr. 696.
Tal restricdo no Balango Geral da Unido (BGU), foi originada na UGE-253014, em virtude de um
primeiro ajuste efetuado na conta contdbil 622130200 - CREDITO EMPENHADO EM
LIQUIDACAO, néo ter acionado a contrapartida na conta de Fornecedores, gerando 0 descompasso.

__ SIAFI2016-CONTABIL-DEMONSTRA-BALANCETE (BALANCETE CONTABIL)
27/07/16 16:39 USUARIO : OSWALDO
PAGINA : 1
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UG EMITENTE : 253014 - COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E FRONTEIRAS-GO
GESTAO EMITENTE : 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
POSICAO : JUNHO - FECHADO
CONTA CONTABIL : 622130200 - CREDITO EMPENHADO EM LIQUIDACAO
CONTA CORRENTE SALDO EM
R$
N 2 090729 6174362120 33903936 CVSPAF-GO19 1,33 ¢C
N 2 090729 6174362120 33903937 CVSPAF-GO19 0,50 C
PF1=AJUDA PF2=RAZAO PF3=SAT F8=AVANCA PF10=EMAIL PF12=RETORNA
Obs.: O desequilibrio contabil foi solucionado pela CCONT/Anvisa, em 25/07/2016.
Estou ciente das responsabilidades civis e profissionais desta declaracéo.
Local Brasilia - DF Data 07/03/2016
Contador Responsavel | Oswaldo Marangoni Jinior CRCn° SP-194423/0-4T-DF

229



Declaragéo sobre a conformidade contébil dos atos e fatos da gestdo orgamentaria,
financeira e patrimonial

a) Descricao do processo de verificacao da conformidade contébil.

A conformidade contabil é efetuada pela Unidade Gestora de Controle (UGC-253031) —
Setorial Contabil do Orgdo, denominada atualmente de Coordenagdo de Contabilidade e Custos —
CCONT/GGGAF/DIGES/ANVISA, localizada em Brasilia, na Matriz do Org&o, subordinada ao
Ordenador de Despesas por Delegacéo, da Matriz, Unidade Gestora de Or¢camento e Execucgéo
(UGE-253002).

Informamos, que ha segregacdo de funcéo na realizacdo da Conformidade Contabil, visto
ser feita por pessoa e area que ndo executa atos de gestdo orcamentaria, financeira e patrimonial,
apenas de ajustes. Contudo questiona-se a vinculagao/subordinacdo da Setorial Contébil, ao
Ordenador de Despesas, Visto que este tem seus atos avaliados pelo Contador, por meio da
Conformidade Contabil.

O trabalho de Conformidade Contabil é realizado restrito aos documentos habeis constantes
no SIAFI, mediante os achados com inconsisténcia em cada més, analisado nesta Anvisa por 4
Analistas Administrativos — Contadores — todos com CRC Ativo, 0s quais supervisionam a
distancia, por meio do mencionado sistema, um determinado conjunto de Unidades Gestoras
Executoras (UGE) sob sua responsabilidade, onde diante de cada achado, verificam se ha meios de
regularizagdo dentro do préprio més da ocorréncia e orientam os gestores da UGE para 0 ajuste, se
possivel. Os achados com inconsisténcia pendentes por algum motivo, passivel de regularizacéo,
sdo monitorados até o ajuste. Apds o més contabil encerrado, todos os achados com inconsisténcias
ndo regularizados de cada uma das 27 UGE, controlados em planilha, sdo encaminhados ao
Contador Responsavel do Orgéo para o registro da Conformidade Contabil.

A seguir, quadro com a relagcdo das UGE da Anvisa.

Unidades Gestoras Executoras da ANVISA, com a Conformidade Contébil registrada Cédigo da UGE
pela UGC-253031
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - MATRIZ 253002
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SC 253004
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RS 253005
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PR 253006
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PE 253007
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MS 253008
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AP 253009
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PA 253010
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MG 253011
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RJ 253012
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - ES 253013
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - GO 253014
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - BA 253015
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COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RN 253016
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AM 253017
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - CE 253018
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AL 253019
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MA 253020
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PB 253021
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RR 253022
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SE 253023
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - MT 253024
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - TO 253025
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - RO 253026
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - PI 253027
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - SP 253028
COORD. DE VIG. SANIT. DE PORTOS. AER. E FRONTEIRAS - AC 253029
Local Brasilia - DF Data 23/02/2017
Contador Responsavel | Oswaldo Marangoni Janior CRCn° SP-194423/0-4T-DF

Nota: N&o ha contador responsavel, nomeado em cada uma das UGE da Anvisa, a Conformidade Contabil € realizada
a distancia, na Matriz do Orgéo.
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b) InformacGes sobre a quantidade de ocorréncias em cada uma das classificacOes, alerta ou ressalva, observadas durante o exercicio

financeiro.

Quadro com informagdes sobre quantidade de ocorréncias na Conformidade Contabil, do exercicio financeiro de 2016.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA

Cédigo das Ocorréncias JAN | FEV | MAR | ABR | MAI | JUN | JUL | AGO | SET | OUT | NOV | DEZ | Total
301 - FALTA DE REMESSA DE MAPA GERENCIAL DA DIVIDA ATIVA
112 01 01 01 01 01| or| o1 01| o1 01 00 01 11
302 - FALTA E/OU ATRASO DE REMESSA DO RMAERMB 114 00 00 00 00 ol ! oo 04| 00 00 03 05 12
306 - APROPRIACAO DESPESAS FORA PERIODO COMPETENCIA 130 02 o1 00 o1 ol ol!| oo 0! 00 o1 00 o1 06
315 - FALTA/RESTRICAO CONFORM. REGISTROS DE GESTAO 199 08 09 10 09 0] 1| oz 2| o1 03 02 04 75
316 - FALTA/ATRASO CUMPRIMENTO DE DILIGENCIAS 199 00 o1 00 00 ol ol!| oo 0! 00 02 03 03 09
318 - NAO ATEND. ORIENT. ORGAO CONTAB. SETORIAL/CENTRAL 199 10 1 11 09 12| 12| o4 05| 02 06 05 27| 114
603 - SALDO CONTABIL DO ALMOX.NAO CONFERE C/RMA 211 03 o1 00 02 il ow!| oo 05| o3 00 00 o1 18
604 — FALTA DE ATUALIZ. DE ATIVOS CIRCULANTES 211 o1 00 00 00 ol owl! o 0! o0 00 00 00 02
615 - FALTA DE ATUALIZ. DE ATIVOS CIRCULANTES 211 o1 00 00 00 ol ! oo 0| o0 00 00 00 o1
618 - FALTA ATUALIZ. INFORMACOES — DIVIDA ATIVA 212 o1 o1 01 o1 ol ol o1 ol o1 o1 o1 00 1
620 - FALTA ATUALIZ PROVISAO DA DIVIDA ATIVA - CP 211 00 00 00 o1 ol ol oo ol oo 00 00 00 o1
621 - FALTA ATUALIZ PROVISAO DA DIVIDA ATIVA - LP 212 o1 o1 o1 o1 al ol o ol o o1 o1 00 1
623 - FALTA ATUALIZ. JUROS E MULTAS DIVIDA ATIVA 260 00 00 00 00 ol o!| oo 0! 00 00 o1 00 o1
624 - FALTA ATUALIZ. INFORMACOES - DIVIDA ATIVA - LP 212 00 00 00 o1 ol o!| oo 0! 00 00 00 00 o1
640 -SD CONTABIL BENS MOVEIS NAO CONFERE C/RMB 214 00 00 00 00 ol ! oo 8| o1 00 04 00 13
642 - FALTA/EVOLUCAO INCOMPATIVEL DEP.AT.IMOBILIZ. 214 27 2 21 12 1nl o6l o5 06 | 26 2% 2% 0| 190
643 - FALTA/EVOL INCOMPATIVEL AMORT AT INTANGIVEL 214 00 o1 00 00 ol owl! oo 0| oo 00 00 00 o1
651 - FALTA OU INCONSISTENCIA NO CONTRATO 219 00 00 00 00 ol ol o2 ol o1 01 02 02 13
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656 - CONVENIOS A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA 219

01 01 01 o1 01| 01| o1 01| o1 00 00| o1 10
659 - CONVENIOS A LIBERAR EXPIRADOS 219 o1 o1 01 ol ol o] o1 ol o1 00 0| 00 09
661 -CONTR. REPASSE A APROVAR COM DATAEXPIRADA 219 o1 o1 01 ool o1| o] o ol o1 o1 ol o1 12
668 - ACORDO COOP TECNICA A COMPROVAR - DATA EXPIRAD 219 00 o1 01 wo!| ol ol oo 0| oo 00 0| 00 02
669 - ACORDO COOP TECNICA A APROVAR - DATA EXPERIDA 219 01 01 01 ol o1l ol o ol o1 00 ol o0 09
674 - SLD ALONG./INDEV CTAS TRANSIT. PAS.CIRCULANTE 221 00 00 01 wo!| ow!| ol oo 0! oo 00 0! 00 o1
696 - OUTROS — PASSIVO COMPENSADO 229 00 00 00 ol ! ol oo 0! oo 00 0! o0 o1
700 - FALAT DE RECL/DEV. E BX/ANUL DE SUPRIM. FUNDO 230 0 0 00 ol ol ol oo 0! oo 00 0! o o1
702 - APROPRIACAO DESPESA VALOR INDEVIDO 230 0 0 00 ol ol ol oo 0! oo 00 0! o 03
703 - ERRO NA CLASSIFICACAO DA DESPESA 230 01 01 00 ol ol ol o 4| oa 04 ol o 24
706 - DESPESAS EXERC. COR. PAGAS REC RESTOS A PAGAR 230 00 00 00 ol ol ol oo ol oo 00 wo!| o o1
707 - SALDO INVERTIDO CONTAS DE DESPESA 230 00 00 01 ol ! ool oo o!| oo 01 w0l o 05
717 - DIVERGENCIA ARREC RECEITA X CONTR. COMPENSADO 240 00 00 00 ool 0| ool o0 0| oo 00 0| o0 o1
731 - ERRO/INSUFICIENCIA DESCRICAO CAMPO OBSERVACAO 299 01 03 02 oo|l o1| o8| o4 2| o4 04 3| o3 34
737 - UTILIZACAO INADEQUADA DE EVENTOS/SITUACAO CPR 299 00 00 01 o!| ol o1l oo 0| o4 05 3| oa 19
748 - DEMAIS INCOERENCIAS - BALANCO PATRIMONIAL 299 00 00 00 o!| ol| ol oo 0| oo 00 2| 0o 02
751 - DEMAIS INCOERENCIAS DEMONST. DISPONIBILIDADE 299 00 00 00 oul ! ool o0 0! oo 00 0! o0 o1
773 - TED A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA 00 00 00 ol ow!| ol oo 0! oo o1 ol 0o 02
V9 =20) A REA SR PAAIRAROS 00 00 00 00 00| 00| 00 00 | 00 01 01 00 02
Total 61 60 55 46| 51| 50| 30 47 | 53 59 60 | 57| 629
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c) Descricdo de ocorréncia ndo sanada até o final do exercicio de referéncia do relatorio
de gestéo, indicando as justificativas da nao regularizacao.

As ocorréncias pertinentes ao encerramento do exercicio financeiro de 2016 e que
se repetiram no decorrer do ano, que merecem ser destacadas:

— Ocorréncia 318 — Ndo Atendimento Orientacdo Orgéo Contabilidade Setorial/Central:
durante o exercicio de 2016, esta ocorréncia foi utilizada com a finalidade de atentar as
UGE quanto a necessidade de atender as orientacGes da Coordenacgédo de Contabilidade
e Custos para que 0s procedimentos contabeis estejam em consonancia com 0s manuais
e a legislacédo aplicada a contabilidade publica federal.

- Ocorréncia 301, 618, 621 — Falta Remessa do Mapa Gerencial da Divida Ativa,
Atualizagdo de Informagdes e Provisdo para Perdas, em virtude da falta ou nédo
apresentacdo em tempo habil do demonstrativo de mapeamento destes, visando a
possibilidade de analise e compatibilizacdo com os registrados no SIAFI, assim como a
ndo atualizacdo mensal dos registros dos créditos a receber;

—Ocorréncia 603 — Saldo Contabil do Almoxarifado ndo Confere com RMA, em virtude
de ainda estarem se habituando com os registros e baixas de materiais pelo sistema
SIADS;

— Ocorréncias 640 e 642 — Saldo Contabil de Bens Moveis Nao Confere com RMB e
Falta/Evolugdo Incompativel Depreciacdo At. Imobilizado — em virtude de algumas
unidades ainda ndo terem implantado o médulo de controle informatizado de bens
moveis, gerando um controle precario por planilha Excel e ainda ndo estarem
depreciando os bens moveis anteriores a 2010; Cabe destaca que a UGE-253002
também ainda ndo implantou o médulo de bens mdveis, mas segundo informacdes
mensais da area de logistica (GELOG-Patrim6bnio), todos os bens estdo sendo
controlados por meio de um antigo sistema e depreciados por Excel, conforme repassado
mensalmente a Setorial Contabil.

- Ocorréncias 656, 659, 661, 668 e 669 - Convénios, Contr. Repasse, Acordo Coop.
Técnica - A Comprovar, A Liberar, A Aprovar — Data Expirada;

Restricfes contébeis, refletidas no Balango Geral da Unido, decorrentes da
ANVISA, conforme a seguir:

CONFORMIDADE CONTABIL DO BGU, EM JUN/2017
—————————————————————— ORGAOS —======—————————— -RESTRICOES-
36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 1

RESTRICOES DO ORGAO 36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

REST. TITULO GRUPO
696 OUTROS - CONTROLES CREDORES 280
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Eq. 0299 — PASSIVO ORCAMENTARIO X EXEC. ORCAMENTARIA —
Amplitude 5 6 — Restr. 696. Tal restricdo no Balango Geral da Unido (BGU), foi
originada na UGE-253014, em virtude de um primeiro ajuste efetuado na conta
contabil 622130200 - CREDITO EMPENHADO EM LIQUIDAQAO, ndo ter
acionado a contrapartida na conta de Fornecedores, gerando o descompasso.

L SIAFI2016-CONTABIL-DEMONSTRA-BALANCETE (BALANCETE

CONTABIL)

27/07/16 16:39 USUARIO : OSWALDO
PAGINA

1

UG EMITENTE : 253014 - COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E FRONTEIRAS-

GO

GESTAO EMITENTE : 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

POSICAO : JUNHO - FECHADO

CONTA CONTABIL : 622130200 - CREDITO EMPENHADO EM LIQUIDACAO

CONTA CORRENTE SALDO

EM RS

N 2 090729 6174362120 33903936 CVSPAF-GO19 1,33

c

N 2 090729 6174362120 33903937 CVSPAF-GO19 0,50

c

PF1=AJUDA PF2=RAZAO PF3=SAI F8=AVANCA PF10=EMAIL PF12=RETORNA

Obs.: O desequilibrio contabil foi solucionado pela CCONT/Anvisa, em 25/07/2016.
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ANEXO 111 — Demonstracfes Contabeis e suas Notas Explicativas

#E. MINISTERIO DA FAZENDA
. » SECRETARIA DO TESOURD NACIONAL

EXERCICID PERIODD
|| Aol
[TmuLe [ BALANCO PATRIMONIAL - TODOS OS ORCAMENTOS | | EMLI-AG) | | PAGINA
D8/D312017 1
| SUBTITULD | 33212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARQUIA |
[oRGAD SUPERICR [ 26000 - MINISTERIO DA SAUDE | | VALQRES DM UNDACES DE REAL
ATIVO PASSIVO
ESF'ECIFICAQAD 2016 2035 ESPECIFICACAD 2016 2015
ATIVO CIRCULANTE 23928000076 | 234.176.923.35| PASSIVO CIRCULANTE 5.261.348.20 4242 456,27

Caixa e Equivalentes de Caixa 91207 877.40 68.763.273.01| Obrigagies Trabalh., Previd. e Assist. a Pagar a Curto Prazo 4.530378.04 JaA01.37

Créditos a Curto Prazo 4372073 3834408 Empréstimos e Financiamentos a Curto Prazo - -
Créditas Tributanos 3 Receber 181.331.34 14112208 Fomecedores e Contas a Pagar a Curto Prazo 5259177 1221064 42
{-) Ajustes para Perdas em Cridins de Curt Prazo 1781055 A02.878,00| Obrigagdes Fiscais a Curko Prazo A

Demais Créditos e Valores a Curto Prazo 145.1456.946,10| 162.788.417.28| Obrigagdes de Repartigio a Qutros Entes - -

Investimentos e Aplicagdes Temporarias a Curto Prazo - -| Provistes de Curto Prazo - 38.443 06

Estogues 1.315.872.88 1.278.50317| Demais Obrigagbes a Curto Prazo 204978.39 260 841 .41

VPDs Pagas Anteci| mente 1.565.582.59 1.308.491.81

ATIVO NAOD CIRCULANTE 64.078.678.05 £3.590.099,08 | PASSIVO NAO CIRCULANTE -
Ativo Realizavel a Longo Prazo 3424 426,40 4737.575.72| Obrigagbes Trabalh. Previd. e Assist. a Pag. de Longo Prazo -
Créditos a Lengo Prazo 2.539.031,05 412466725 Empréstimos e Financiamentos a Longo Prazo -
Créditos Tributisios a Receber 324559 285254| Fomecedores e Contas a Pagar a Longo Prazo -

Divida Ativa N3o Tributana 114.125.308.10 BE.230.32564| Obrigagbes Fiscais a Longo Prazo - -

i~} Ajustes para Perdas am Créditos de Longe Prazo -111.480524 84| -05.108.580,93| Provisbes de Longo Prazo - -
Demais Créditos e Valores a Longo Prazo 782.305,35 81200847 Demais Obrigagoes a Longo Prazo -

Investimentos - -| Resultado Diferido - -
Participagdes Permanentes = -| TOTAL DO PASSIVD EXIGIVEL 3.261.348.20 4.242.456.27
Propriedades para Investimento - -

Propredades para Investmento = 2 ESPECIFICAGAD 2016 2015
H D“““fagi"‘“""m”"’“a e Evopriestacles pl knvestiresios 2 " Patriménio Social & Capital Social =
) Rkt an ator Sec o Croprerkrie news iesmenins i ~| Adiantamentos para Futuro Aumenta de Capital (AFAC) -
Investimentos do RPSS de Longo Prazo - -|r de Capital i
Teeslretie PSSk LongoPraci’ i “| Ajustes de Avaliag3a Patrimanial A
- Redug:an a0 Valor Recuperavel de Investimentos do RPPS = ~| Reservas de Lucros )|
Demais Inwsune.nws Permanentes - ~| Deais Reservas il i
D e enins e mananks B *| Resultados Acumulados 298.097.330.61| 29352457216
{-) Redugao ao Valor Recuperave! de Demais Invest. Perm. - | Resultads do Erercico 0030757 71| 76403556560
mmw A2 T Sah e Resultados de Exercicios Anteriores 20352457216 | 37F0.075.800,10
Hens bt 008028108)  A20ANZTNED| e e Evercicios Anteriores 440080226  -147.08043
Bens Moveis o . - B6784053.08|  B4SZTB41T| 4 cas | Cotas em . 1 i
i= Dewec:agm‘ﬂmmzzgnfElxausrau Amm.lde Bens Moveis -31.004 78235 -22400.660.93 TOTAL DO PATRIMONIO LIGUIDO 298.097.330.61| 29352457216
|-} Redugdo ao Valor Recuperavel de Bens Moveis - -
Bens Imaveis 1211348887 12.232 370,98
Bens Imdveis 13.014.506,30 12.609.242,33
(-) Depr.iAmortzagio/Exaustio Acum. de Bens Imdveis -801.037.63 -480.862.97
(-) Redugdo 30 Valor Recuperavel de Bens imdveis - -

Intangivel 13.454.501.34 4588 871.70

Softwares 13.454 501,34 4538 871,70
Softwares 13.454 501,34 12.471.315.80
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MINISTERIO DA FAZENDA

EXERCICIO PERIODO
SECRETARIA DO TESOURO NACIONAL ’7 2018 —‘ ’7 Pl —‘
[T [ BALANGO PATRIMONIAL - TODOS OS5 ORGAMENTOS | ’7 EMISEAD | | PAGINA |
06032017 2
| SUBTITULD | 36212 - AGENCIA MACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARQUIA |
[ ORGAD SUPERIOR [ 36000 - MINISTERIO DA SAUDE | | VALORES EM UNIDADES DE REAL |
ATIVO PASSIVO
ESPECIFICACAD 216 213
° ESF'ECIFICA.Q"’-.U 2016 205
(-) Amortizagdo Acumulada de Softwares - -7.882 443 90
(-) Redugdo a0 Valor Recuperavel de Softwares - -
Mareas, Direitos e Patentes Industriais - -
Marcas, Direitos & Patentes Industriais - -
(-} Amortizagio Acumulada de Marcas, Dirsitos e Patentes Ind - -
(-] Reducao ao Valor Recuperavel de Marcas, Direitos & Pat. - -
Direitos de Uso de Imaveis - -
Direitos. de Liso de Imdveis - -
(-) Amortizagio Acumulada de Direito de Uso de Imdveis - -
(-) Redugdo a0 Valor Recuperavel Direito de Uso de Imdveis - -
Diferido - -
TOTAL DO ATIVO 303.358.678,81| 297.767.028 43| TOTAL DO PASSIVO E PATRIMONIO LiQUIDO 303.358678.81| 297.767.028.43
ATIVOD PASSNG
ESFECIFIC.&;.&O 206 13 ESFECIFICA@.“O 2018 2015
ATIVO FINANCEIRD 9120787740 6B763.27T3,1 | PASSIVO FINANCEIRO 3949381283 | 3793426403
ATIVO PERMANENTE 212150.801.41| 229.003.755.42 | PASSIVO PERMANENTE 4.530.378.04 3.821.101.37
SALDO PATRIMONIAL 259.334 487,94 | 256.011.663.02
Quadro de Compensagies
ATIVO PASSIVO
ESPECIFICACAD ESPECIFICACAD
216 2015 2016 203
ESPECIFICAGAD | Sakdo dos Atos Patenciais Ativos ESPECIFICAGAD [ Saldo dos Atos Potenciais Passivos
SALDO DOS ATOS POTENCIAIS ATIVOS 6.984.620.08 6.724.397,83| SALDO DOS ATOS POTENCIAIS PASSIVOS 125.801.059.18 40.328.209.81
Execugde dos Ates Potenciais Ativos §.084.820.08 6.724 527,85 Execugdo dos Atos Potenciais Fassivos 125.801.058,18 40.323 200 81
Garantias e Contragarantias Recebidas a Executar 6.084 82008 B.724 537 a5 Garantias e Contragarantias Concedidas a Execut - -
Direitos Cenweniados e Outros Instrumentos Cong - - Obrigagtes Conveniadas & Outros Instrum Congén 16.8681.488.21 6.333.463,43
Direitos Centratuais a Executar - - Obrigagtes Contratuais a Executar 103.812.580.87 33.941.748.38
Quiros Atos Poienciais Ativos a Executar - - Quiros Aes Potenciais Passives a Executar - -
TOTAL 6.984.620.08 6.724.397,35 | TOTAL 125.801.059.18 40.328.209.81
DEMONSTRATIVO DO SUPERAVIT/DEFICIT FINANCEIRO APURADO NO BALANGCO PATRIMONIAL
DESTINAGAD DE RECURSOS SUPERAVIT/DEFICT FINANCEIRD
Recursos Ordindrios 23326361
Recursos Vinculados 51.480.800,96
Seguridade Social (Exceto RGPS) 17.573,B5
Outros Recursos Vinculados a Orgdos & Programas 5148322711
TOTAL 51.714.064.57
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MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DO TESOURD NACIONAL

—

| ’7

[TmuLo | DEMONSTRAGDES DAS VARIAGOES PATRIMONIAIS - TODOS OF ORCAMENTOS
[sveTmao [ 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARGUIA |
[ oRGAD SUPERIOR [ 26000 - MINISTERIC DA SAUDE

VALORES EM UNIDADES DE REAL

VARIAGOES PATRIMONIALS QUANTITATIVAS

e

2013

II'RH.IAC;CIES PATRIMONLAIS AUMENTATIVAS
Impostos, Taxas e Contribuigbes de Melhoria
Imposios
Taxas
Confribuigies de Melhoria
Contribuigdes
Contribuices Sociais
Contribuices de Interveng3o no Dominio Econdmico
Confribuic3o de luminagio Plibics
Confribuigdes de Interesse das Categorias Profissionais
Exploragdo e Venda de Bens, Servigos e Direitos
Venda de Mercadorias
Vendas de Produtos
Exploragio de Bens, Direitos & Prestagin de Senicos
Variaghes Patrimoniais Aumentativas Financeiras
Juros e Encamges de Empréstimes e Financiamentos Concedidos
Jurns & Encamos de Mora
Varagies Monstanas e Cambiais
Descontos Financeiros Obtidos
Remuneragio de Depdsins Bancdrios e Aplicagdes Financsiras
Aportes do Banco Central
Ouitras Variaghes Patr. Aumentativas Financeiras
Transferéncias e Delegagies Recebidas
Transferéncias Infragovemamentais
Transferéncias Inergovemannentais
Transferéncias das Instituighes Privadas
Transferéncias das Instituigdes Muligovemamentais
Transferéncias de Consdmios Piblicos
Transferéncias do Extenor
Execugdo Orgamentaria Delegada de Entes
Transferéncias de Fessoas Fisicas
Outras Transferineias e Delegaghes Recshidas
Valorizagio e Ganhos of Ativos e Desincorporagio de Passivos
Reavaliagio de Alivos
Ganhos com Alienagso
Ganhos com Incorporago de Ativos
Ganhos com Desincorporagio de Passives
Revers3o de Reducdo as Valor Recuperivel
Outras Variaghes Patrimoniais Aumentativas
Varagio Patrimonial Aumentativa a Classificar
Resultado Positvo de Pan‘ticipa-;ées
Cperagies da Autoidade Monstaria

1.420 843 661,22
531.540.258,73
53154026873

4.063.088.57
991398925

3135274
12.080.18

0.860.656,33

804.720.977.96
902.871.676.44

1.840.301.52
17531922
1.551.483.02

2078477
180.044, 36

6885215449

1296273 763,73
456 183.581 .47

456,163 581 47

BA.BE2.3T

BaBE2AT
10,538 197,32
233393
23777411

10.288 020,08

T42BT2E11.55
T41.634 24401

1.238. 366,84
M2 41769
TBEET1.27

146.230,38
20.200.316,02

B3387.093,13
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v MINISTERIO DA FAZENDA

EXERCICIO PERIODO
. y SECRETARIA DO TESOURD NACIONAL 2018 A

[T [ CEMONSTRAGLES DAS VARIAGUES PATRIMONIAIS - TODOS OF ORGAMENTOS | | Eéﬁﬁgﬁ | | PA(;IN# —‘
[susTmaLO | 236212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARQUIA |
[ORGAD SUPERIOR [ 36000 - MINISTERIC DA SAUDE | | VAL EM AL e 1A |
VAF'.M(;(:IES PATRIMONIAIS QUANTITATIVAS
21E 2013
Reversio de Provisdes & Ajustes para Perdas 2.1G8.555.64 14.877.755.50
Diversas Varagies Patrimoniais Aumentativas 66.883.508,85 50.508.337 83
VARIAGOES PATRIMONIAIS DIMINUTIVAS 1.411.803.503. 51 13726773033
Pessoal e Encargos ATST12140.53 450,824 500,67
Remuneragio a Pessoal 38697000672 374 600 243 83
Encargos Patronais 72.005.301.67 T0.860.645 81
Beneficios a Pessodl 17.833.152.38 13.332.673.82
Chniiras Var. Paimeniais Demimutivas - Pessoal e Encarges 2.802.680.05 183273218
Beneficios Previdenciarios e Assistenciais T5.373.380,82 68.112.085.78
Aposentadonias e Reformas 60.384.060,10 62504 405 23
Pensdes 5.804.115.88 5.088.897.20
Beneficios de Prestagio Continuada -
Beneficios Eventuais = =
Paiiicas Piiblicas de Transferéncia de Renda - -
Cutros Beneficios Previdencinios e Assistencisis B4.281.54 11888325
Uso de Bens, Servigos e Consuma de Capital Fixo 143.386.453.25 14537216096
Uso de Material de Consumo 1.152.240.60 1.267.303.13
Servigos 137.975.666.40 136,362 719,60
Depreciagio, Amortizagio e Exaustio 5.258.586.18 Tr4204323
Variagies Patrimoniais Diminutivas Financeiras 4.018.340.44 234.732.50
Juros e Encargos de Empréstimos & Financiamentos Obtidos - -
Juros & Encargos de Mora 103500 47187
Varagies Monetarias & Cambiais 350,65 TEES
Descontos Financeiros Concedidos 4.016.042.80 204.244.00
Aportes a0 Banco Central - -
Clutras Varisgdes Patrimoniais Diminutivas Financeiras - -
Transferéncias e Delegagies Concedidas BE5.T3T. 788,66 SBITIS 41803
Transferéncias Infragovemamentais 082.043.157.37 5TR.BEEE25.H
Transferéneias Infergovemannentais 187254082 1.746.171.78
Transferéncias a Instituighes Privadas - -
Transferéncias a Instituighes Multigovemnamentais - -
Transferéncias 3 Consorcios Piibiicos -
Transferéneias a0 Exterior - -
Execug3o Orgamentaria Delegada 3 Entes - -
Cutras Transferéncias e Delegagies Concadidas 172208140 20800020 .48
Desvalorizagio & Perda de Afivos e Incorporagio de Passivos 38.986.169,32 111.002.748 64
Reavaliagio, Redugio a Valor Recuperavel e Ajustes pf Perdas 30.214.357.53 103.305.451.75
Perdas com Alienagio - -
Perdas Involuntarias 148382 426508
Incorporagio de Passives Z TE4.733.40
Desineorporag3o de Ativos B.770.327.08 6.007.267 42
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{’} MINISTERIO DA FAZENDA
. : EXERCICIO

PERICDO
SECRETARIA DO TESOURO NACIONAL 2018 n

[T | CEMONSTRAGOES DAS VARIAGTES PATRIMONIAIS - TODOS OS ORGAMENTOS | ’7 EMISSAD | | PAGINA |

D&Y7 3

| SUBTIMALO | 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARCULA |

[ oRean sUPERIOR [ 36000 - MINISTERIO DA SAUDE | | VALORES EM UNIDADES DE REAL |

VARIAGOES PATRIMONIALS QUANTITATIVAS

26 15
Tributirias 166.330.43 1338354
Impostos, Taxas e Contribuiches de Melhoria 8.145.25 12.679.23
Contribuicies 158.185,18 118.875.38
Custo - Mercadorias, Produtos Vend. e dos Servigos Prestados - -
Custo das Mercadorias Vendidas - -
Custos dos Produins Vendidos -
Custo dos Senvigos Prestados - -
Ortras Variagbes Patrimoniais Diminutivas 242325950 322084

Premiagoes
Resultade Negativo de Partcipagies -
Operagfies da Autoridade Monetiria =
Incentvos -
Suiwencdes Econdmicas -
Paricpagies & Contribuighes L
Consttuicio de Provisbes - -
Diversas Varagdes Patnmoniais Diminutivas 2423250.60 32210884

RESULTADO PATRIMONIAL DO PERIODO 803875771 -T6.403 556 60

VARIACOES PATRIMONIALS QUALITATIVAS

2016 13
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0y MINISTERIO DA FAZENDA
",  SECRETARIA DO TESOURO NACIONAL

—

EXERCICIO
2018

[T | CEMONSTRAGDES DOS FLUXCS DE CAIXA - TODOS OS ORCAMENTOS

| ’7

| SUBTMALO | 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARQUIA

EMISSAD
DEON2017

PAGIMNA —‘
1

[ oRGAD SUPERIOR | 35000 - MINISTERIO DA SAUDE

VALORES EM UNIDADES DE REAL

28

15

FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DAS OPERACOES

26.356.860,88

-14.573.658.52

INGRESSOS
Receitas Derivadas e Originarias
Recsita Tributaria
Receita de Contribuiches
Receita Patrimonial
Receita Industrial
Recsita de Servigos
Remuneragio das Drsponibilidades
Outras Recsitss Dervadas e Origndrias
Transferéncias Coentes Recebidas
Intenyovemamentais
D= Estados evou Distrito Federal
Dos Municipios
Intragovemamentais
Cutras Transferéncias Comentes Recebidas
Outros Ingressos das Operaghes
Ingressos Extraorgamentarios
Transferéncias Financeras Recshidas
Amecadagio de Ouira Unidade
Demars. Recebimentos
DESEMBOLSOS
Pessoal e Demais Despesas
Legislative
Judiciario
Essencial a Justica
Administragso
Diefesa Macional
Seguranca Pblica
Relages Exteriones
Previdéncia Social
Saide
Trabalho
Educacdo
Cultura
Direitors da Cidadania
Urbanismo
Habitagdo
ESaneamento
Gestio Ambiental
Ciéncia e Tecnologia
Agricultura

1.385.300.050,07
80,458 273,02
528.100472.58
54 502 58

4 00B.736.43
0.521.076,06
JB.TE3AITAT
804.831.827.05
1.563 840,86
902.971.676.44
306.300.75

-1.358 943 180,13
514.087.766.88
-82.536.571.47
531540857311
-1.622.30

1.238 430,622 08
496.010.327 95
456.148.627.28

40147 80

2071443
10133087 54
20.658 720.58

T42.420.204 13
412.083.00
T41.61.511.03
30713183
BOLGST 22
-1.233.004 280,60
-384.714.649.97

-73.620.707.28
-521.083.042 50
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i MINISTERIO DA FAZENDA
M ",  SECRETARIA DO TESOURD NACIONAL

—

EXERCICIO PERICDO
20186 Al

| TITULO | DEMONSTRAGOES DOS FLUXOS DE CAIXA - TODOS OS5 ORCAMENTOS

| ’7

| SUBTITULC | G212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGIEANCIA SANITARIA - AUTARGUIA

EMISSAD PAGINA
DEDX2017 | | 2

[ oRGaD sUPERIOR [ 28000 - MINISTERIO DA SAUDE

VALORES EM UNIDADES DE REAL |

e 5

Organzagao Agraria
Indistria
Coméncio & Senvigos
Enemgia
Transporte
Desporto & Lazer
Encargos Especiais
{+-) Ordens Bancarias ndo Sacadas - Cartdo de Pagaments
Juros e Encargos da Divida
Jures & Correcdo Monetaria da Divida Intema
Juros e Corredo Monetaria da Divida Externa
Cutros Encangos da Divida
Transferéncias Concedidas
Imtemovemamentais
A Estados efou Distriin Federal
A Municipios
Infragovemamentais
Qutras Transferéncias Concadidas
Outros Desembolsos das Operagies.
Dispéndios Extraprgamentanos
Transferéneias Financeiras Cencadidas
Cancelamento de Dirstos do Exercicio Anterior

-31.286.6T6.TE -TT.700.043.72

-31.046.707.88 -TT 485 73.51
-230.878.60 2M312.2
663 568 736,53 -380.589.588 91
-1.525570,16 47400584
-082.043.167.37 -570.874.102 83
-241.383.24

FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE INVESTIMENTO

INGRESS0S
Alienagio de Bens
Amortizagio de Empréstimes & Financiamentos Concedidos
Outros Ingressos de Investimentos
DESEMBOLSOS
Aquisigio de Ativo NSo Circulante
Coneessao de Empréstimos e Financiamentos
COutros Desembolsos de Investimentos

-3.912.265.49 -6.494 403,80

-3.912.265.49 -6.494 40380
-2.230.732.02 2723 TH A5

-1.621.533.47 -3TT0.612.35

FLUXOS DE CAD{A DAS ATIVIDADES DE FINANCIAMENTD

INGRESS0S
Operagoes de Credito
Integralizagao do Capital Social de Empresas Estatais
Transferéncias de Capital Recebidas
Intergovemamentais
Dios Estados efou Distrito Federal
Des Municipios
Intragovemamentais
(utras Transferéncias de Capital Recebidas
Outres Ingressos de Financiamento
DESEMBOLSOS
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{} MINISTERIO DA FAZENDA — e
WM w",  SECRETARIA DO TESOURO NACIONAL ’7 o —Hi AL

[TTuLo | DEMONSTRAGUES DOS FLUXOS DE CADGA - TODOS OS5 ORGAMENTOS | ’7 ﬂ"ﬁsﬁf’? | | F'MglNﬁ« —|
[ susTmuLo | 3212 - AGENGIA NAGIONAL DE VIGILANGIA SANITARIA - AUTARGUIA |
[ORGAD SUPERIOR [ 36000 - MINISTERIO DA SALDE | | e b |
206 2015
Amortizagdo | Refinanciamento da Divida - -
Outros Desembolsos de Financiamento - -
GERAGHAO LIQUIDA DE CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA 22 444.504.39 -21.068.062.32
CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA INICIAL B2.7E3.273.04 89,831 335,33
CAIXA E EQUIVALENTE DE CADIA FINAL 91.207 877,40 62763 273,01
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[TmuLD [ BALANGO FINANCEIRO - TODOS OS ORCAMENTOS | ’7 %‘&?,@2’% | | PM%INA |
[susTmuo [ 26212 - AGENCIA NAGIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARGUIA |
[ORGAD SUPERICR [ 26000 - MINISTERIO DA SALDE | | VUG EMUNTAEDLE AL |
INGRESS0S DISPENDIOS
ESFECIFICAGAD 2016 2015 ESFECIFICAGAD 216 2015
Receitas Orgamentarias 58046822302 496010.327 35| Despesas Orgamentarias TADLTE1259.09| 67B.727.519.32
Ordindrias 160.569.836,58 48523834 |  Ovdindrias 44.925.530.95 =
Vinculadas AZE072807.01| 497473 15520| Vinculadas 66585572814 678.727.519,32
Outros Recursos Vinculzdos a Orgos e Programas 426072007.01| 40747315620 Educag3o 162230
{-) Dedugfes da Receita Orgamentiria BATAE057|  -1848057.19 Seguridade Socil [Excetn RGES) 4513115631.28) 455585 163,71
Operagio de Crédito 6687 651,00
Outros Recurses Vinculados a Orglos e Programas 214542574.58|  216.454.704.51
Transferéncias Financeiras Recebidas 202.871E76,44|  741619.514 33| Transferéncias Financeiras Concedidas 86204315737 STO.E7A19283
Resuitantes da Execugo Orgamentiria FIEOZ367202| 73504238133 Resuftantes da Execugdo Orpamentdnia 8551627205  BOTE4.0Z208
Repasse Recshido TB3.264 20836 72457875072 Repasse Concedido TATEAE0820|  TRAD040045
Suib-repasse Recehide 1175037466 1136262181 Suib-repasse Concedido 11.75037468|  11.363.62161
Independentes da Exscugio Orgamentiria 77.348.002.52 5677.430.60| Independentes da ExecugSo Orgamentiria STE.527884.42|  4B0.110.170.77
Transferéncias Recsbidas para Pagamento de AP 16,727 440,32 366.620.07 Transferéncias Conosdidas para Pagamento de AP 780760 41TABT.57
Demais Transferincias Recchidas 2.360.634.580 1.717.308 58 Movimenta de Saldos Patrimeniais STEAO0OBSEZ|  4ROA0Z 08320
Movimentag3o de Saldos Patrimonias 8750028 30 350212107 | Aporte a0 RFPS : E
Aporte a0 RPPS z -| Apore ao RGPS - Z
Aports 30 RGPS - 3
Recebimentos Extraorgamentarios 36.359.891.62 25.131.861.25 | Despesas Extraorgamentarias 24.430.770,23 2522808131
Inscrig3o dos Restos a Pagar Processados 106.403.78 3524050 Pagamento dos Restos 3 Pagar Processados 46.107.00 £.105.15
Inscrig3o dos Restos a Pagar Nao Processados M 0333793 2420582047 Pagamento dos Restos 3 Pagar M3o Processades 2286008317| 2450648208
Depdsitos Restituveis e Valores Vinoulados 1,563 849,56 412003,00| Depdsitos Restituiveis e Valores Vinculados 1526 570,16 474.005,84
Qutros Recebimentos Extracramentarios 306.300.75 387.680.20| Outros Pagamentos Extraorcamentarios - 241.380.24
Amecadacio de Outra Unidade 306.300.75 307.131.28 Cancelamento de Direitos do Exercicio Anterior 241.383.24
Demais Recehimentos BD.B57 22
Saldo do Exercicio Anterior 8876327301  B9.831.33533| Saldo para o Exercicio Seguinte 1207877,40|  BRTEIZTAM
Caixa e Equivalentes de Caixa 88.763.273.01| BOB3133533| Caixae Equvalentss de Caba 01.20787740|  BRTEIZTAON
TOTAL 1.488.463.064.09| 1.352.593.036.47 | TOTAL 1.438.463.064,09| 1.352593.036,47
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[mmuLe [ BALANGO ORGAMENTARIC - TODOS 05 ORGAMENTOS

| SUBTITULO | 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGIEAMCIA SANITARIA - AUTARQUIA

EXERCICIC

2018

D&D/2017

[ oRGAD SUPERIOR | 36000 - MINISTERIC DA SAUDE

-
: Ii EMISSAD
|

VALORES EM UNIDADES DE REAL

RECHTA

RECEITAS ORCAMENTARIAS

PREVISAD INICIAL

PREVISAD ATUALIZADA

RECEITAS REALIZADAS

RECEITAS CORRENTES

Receitas Tributarias
Impostos
Taxas
Contribuigdes de Melhoria

Receitas de Contribuigbes
Contribuigdes Sodais
Contribuigies de Intervencio no Dominio Econdmico
Cont. Entidades Privadas de Senvigo Sotial FormagSo Profis.

Receita Patrimonial
Exploragso do Patnminio imobiiario do Estado
Valoras Mobiiarios
Delegacio de Senvigos Publicos
Exploragio de Recursos Naturss
Exploragso do Patriminio intangivel
Cessdo de Direitos
Demais Receitas Paimmoniais

Receita Agropecuaria

Receita Industrial

Receitas de Servigos
Servigos Administrativos e Comencials Gerais
Servigos e Atividades Referentes 3 Mavegaglo e 20 Trnsporie
Servigns e Atividades Referentes 3 Salide
Seqvigos e Atividades Financeiras
Outros Senvigos

Transferéncias Comentes

Outras Receitas Comentes
Multas Administrativas, Contratusis e Judicais
Indenizagies, Resttuighes e Ressamimentos
Bers, Direitos & Valores Incorporados 2o Patiménio Plblico
Demais Receitas Comentes

RECEITAS DE CAPITAL

Operagies de Crédito
Operagbes de Cricito - Mercado Infema
Oiperagies de Crédito - Mercado Extemo

Alienagao de Bens
Afenagio de Bens Moveis
Abenagio de Bens Imavels
Abenagio de Bens Intangiveis

Amortizagao de Empréstimos

Transferéneias de Capital

Cutras Receitas de Cagital

298 621.099,00
234 823 413.00
254 823.413.00
12.H7.303.00
12.017.302,00

I TITTA00
3172074500
3302800

238 621.099,00
254 823 413,00
254 B23.413.00
12017 303.00
12.017.303,00

HMTETT4.00
31.720.748,00
33.023,00

380,468 323,02
F28.100.479.58
523.100.470.58

9.575.579,54
54 50258
9.521.076,86

4008 73643
4.008.736.43

B TEI AT AT
33.270.063,680
51244357

281.847.124 02
273.277.065.38

273277.068.58

i1
308212743

TO29.653.47
6.550.237 90
ATRANE 5T
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[T | BALANGO ORCAMENTARIC - TODOS 05 ORCAMENTOS

[sustmao

| 6212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGIEANCLA SANITARIA - AUTARCULA

EXERCICIO PERIODO
ama | | Arueal
| EMISEAD PAGINA
DEDX2017 | | 2

[ oRGAC SUPERIOR | 36000 - MINISTERIC DA SAUDE

VALORES EM UNIDADES DE REAL

RECEITA

RECEITAS DRCAMENTARIAS

PREVISAD INICIAL

PREVISAD ATUALIZADA

RECEITAS REALIZADAS

SALDO

Integralizagio do Capital Social
Resultado do Banco Central do Brasil
Remuneracio das Disponibdidades do Tesouro Masional
Resgate de Titulos do Tesouro Nacional
Demais Receitss de Capital
RECURSOS ARRECADADOS EM EXERCICIOS ANTERIORES

SUBTOTAL DE RECEITAS

28184712402

REFINANCIAMENTO
Operagies de Crédito - Mercado Interno
Mobilidria
Contratual
Operagoes de Crédito - Mercado Externo
Mobiliaria
Contratual

SUBTOTAL COM REFINANCIAMENTO

298.621.099,00

3804568 223,02

28184712402

DEFICIT

13031303607

130.313.036.07

TOTAL

298.621.099.00

T0.781.255.09

412.160.160.09

DETALHAMENTO DOS AJUSTES NA PREVISAD ATUALIZADA
Créditos Adicionais Abertos com Superavit Financsiro
Crditos Adicionsis Abertos com Excesso de Amecadagao
Créditos Cancelades Liquidos
Créditos Adicionais Reabertos

DESPESA

DESPESAS GRC‘.'\NENTAF{L%S

DOTACAD INICIAL

DOTACAD ATUALIZADA

DESPESAS EMPENHADAS

DESPESAS LIGUIDADAS

DESPESAS PAGAS

SALDO DA DOTACAD

DESPESAS CORRENTES
Pessoal e Encargos Sociais
Juros e Encargos da Divida
Owrtras Despesas Comentes

DESPESAS DE CAPITAL
Investimentos
Inversies Financeiras
Amortizagio da Divida

RESERVA DE CONTINGENCIA

RESERVA DO RPPS

830.726.380.00
526 1758800
304,509 392,00
A7 ATE.000,00
AT ATE.000,00

B33.573.062.00
450821 460,00
307 751 602,00
16.109.943.00
16.109.348,00

T03 201451011
335.618.903.53
167 582 587,18
1.579.767.98
FETERTA:

673 380 686,72
SMET2918.74
139,107 767,98
2.072H 4
2HTIH A4

67T3.874.282.84
3487287349
139.001.409 45
2.507.235.14
2507 233,14

150.371.570.89
10,202 556,07
14016901482
B.330.180,02
8.530.180,02

SUBTOTAL DAS DESPESAS

T10.781.239,09

676.381.518,08

158.501_ 750,91

AMORTIZACAO DA DIVIDA | REFINANCIAMENTO
Amorfizagao da Divida Interna
Divida Mobiidria
Outras Dividas
Amortizagio da Divida Externa
Divida Mobiiaria
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EXERCICIO
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[TmuLo

BALANCO DRCAMENTARID - TODOS OS ORCAMENTOS EMIZSAD PAGINA
| : | | DB0Y2017 | | 3
[suBTTULD [ 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - AUTARGUIA |
[ORGAD SUPERIOR | 36000 - MINISTERIO DA SAUDE | | VAL EM TR WA |
DESPESA
DESPESAS ORGAMENTARIAS DOTAGAD INICIAL DOTAGAD ATUALIZADA | DESPESAS EMPENHADAS | DESPESAS LIQUIDADAS DESPESAS PAGAS SALDO DA DOTAGAD
Outras Dividas : : : B S 2
SUBTOTAL COM REFINANCIAMENTO 847.904.980,00 £59.683.010,00 T10.781.259.09 676.487.921,85 676.381.518.08 158.901.750.91
TOTAL 347 504 580,00 569 683.010,00 710.781258.08 67648792185 576,381 518,08 158901 750 31
ANEXO 1 - DEMONSTRATIVO DE EXECUCAD DOS RESTOS A PAGAR NAD PROCESSADOS
DESPESAS ORGAMENTARIAS BECHITIS EMEXERCICHS i LIGUIDADOS PAGOS CANGELADOS SALDOD
Ri
DESPESAS CORRENTES 10.108.593,86 21.518.362,58 21454052.82 2145405282 820042564 187247438
Pessoal e Encargos Sociais 36.000,00 8575073 500.387.47 500.337.47 195.363,26 .
Juros e Encargos da Divida - - - - - -
Outras Despesas Comentes 10.072 533,86 20,858 611.85 20.953.665.35 20953 86535 8.005.065.38 157247438
DESPESAS DE CAPITAL 320078168 2777 466,89 140503035 140503035 160399329 2969 22493
Investimentos 320078168 2777 466,89 1.405030,35 140503035 1,603.993.29 2969.224.33
Inversiies Financeiras - - - - -
Amortizagdo da Divida - - = = = =
TOTAL 1330937554 24285 82947 22.853.083.47 22859.083.47 380442153 4541 639,91
ANEXO 2 - DEMONSTRATIVO DE EXECUGAD RESTOS A PAGAR PROCESSADOS E NAQ PROCESSADOS LIQUIDADDS
DESPESAS CRCAMENTARIAS INSCRITOS EM EXERCICIDS R .o PAGOS CANCELADOS SALDO
ANTERIORES
DESPESAS CORRENTES 12.694.44 7131304 46107.90 SEdTAT 325,11
Pessoal & Encargos Sociais - 1148375 118375 -
Juros e Encargos da Divida - - - - -
Outras Despesas Comentes 1369444 T0.135.29 A4 92415 SBdT 4T na2En
DESPESAS DE CAPITAL - - - 2
Inwestimentos - - - -
Inversdes Financeiras - - -
Amartizagio da Divida - - - - -
TOTAL 1363444 74318.04 4610790 564747 33.258.11




Notas Explicativas as Demonstrac¢es Contabeis
Informagdes Gerais:

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, é uma autarquia sob regime especial, com sede e foro no Distrito Federal, vinculada ao
Ministério da Saude. Caracteriza-se pela independéncia administrativa, estabilidade de seus
dirigentes e autonomia financeira. Esta presente em todo o territério nacional por meio da sua matriz
em Brasilia/DF e das 26 filiais denominadas Coordenac@es de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados (CVPAF), cada uma sendo Unidade Gestora Executora (UGE).

Tem por finalidade institucional promover a protecdo da salde da populacdo, por intermédio do
controle sanitéario da producéo e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como
0 controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

A Agéncia coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), que se encontra vinculado
ao Sistema Unico de Sadde (SUS) e atua de maneira integrada e descentralizada em todo o territorio
nacional. As responsabilidades sdo compartilhadas entre as trés esferas de governo — Unido, estados
e municipios, sem relacdo de subordinacdo entre elas.

Resumo das Politicas Contabeis:

A Contabilidade Aplicada ao Setor Publico (CASP) tem como objetivo fornecer aos seus usuarios
informacdes sobre os resultados alcancados e outros dados de natureza or¢camentaria, econémica,
patrimonial e financeira das entidades publicas.

As Demonstracdes Contabeis Aplicadas ao Setor Publico (DCASP) séo emitidas conforme a Lei n°
4.320/1964, e Normas Brasileiras de Contabilidade - NBC T 16.6, as quais séo:

Balango Patrimonial

Demonstracdo das Varia¢6es Patrimoniais (DVP)

Balango Financeiro (BF)

Demonstracdo dos Fluxos de Caixa (DFC)

Balanco Orgamentario;

Demonstracdo das Mutag6es do Patrimonio Liquido (DMPL).-.

oukrwdE

As estruturas das demonstracGes contabeis contidas nos anexos da Lei n° 4.320/1964 foram
atualizadas pela Portaria STN n° 438/2012, em consonancia com os novos padrdes da Contabilidade
Aplicada ao Setor Publico (CASP).

No ambito da Anvisa, as demonstracfes contabeis sdo geradas por meio do Sistema Integrado de
Administracdo Financeira do Governo Federal (Siafi), e sua composicdo por meio da consolidagao
dos registros contabeis emitidos pelo mesmo Sistema.

Sé&o apresentadas conforme descrito no Manual Siafi, segundo o Manual de Contabilidade Aplicada
ao Setor Publico, ambos editados pela Secretaria do Tesouro Nacional (STN) - Orgdo Central do
Sistema de Contabilidade Federal, e as Normas Brasileiras de Contabilidade Aplicadas ao Setor
Publico, emitidas pelo Conselho Federal de Contabilidade (CFC).
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A Anvisa esta cadastrada no Siafi como Orgdo sob o nimero 36212, mesmo ndmero atribuido &
identificacdo do codigo de Gestdo e Unidade Orgamentaria (UO). Cada Unidade Gestora Executora
(UGE) estédo identificados por codigo de UG nimeros 253002, 253004 a 253029.

A Setorial de Contabilidade da Anvisa, integrante do Sistema de Contabilidade Federal como setorial
de Orgdo tem uma identificacdo prépria de UG de controle, sob o0 nimero 253031.

01 - BALANCO PATRIMONIAL (BP)
01.1 Caixa e Equivalentes de Caixa

Incluem os valores disponiveis em limite de saque na Conta Unica do Governo Federal, demais
depdsitos bancéarios e aplicagdes de liquidez imediata. Compreende valores em moeda nacional,
sendo que a funcional da Unido é o Real (R$).

Os valores estdo concentrados na Unidade Gestora Executora (UGE) — 253002 (Anvisa - Matriz),
também Unidade Orcamentaria e Setorial Financeira desta Agéncia Reguladora, a qual tem
prorrogativa para administrar os recursos junto a Conta Unica e promover aplicacdo do mesmo,
responsavel pelo sub-repasse as demais 26 UGE Filiais — vinculadas.

O grupo “Caixa e Equivalentes em Moeda Nacional” estd detalhado nas rubricas Conta Unica —
Subconta do Tesouro Nacional, Bancos Conta Movimento — Demais Contas, Recursos Liberados pelo
Tesouro.

Do saldo ao final do exercicio financeiro, R$ 88,4 milhdes estdo Aplicados junto a UGE-253002 e
R$ 119.113,80 provém de Garantias Contratuais de 10 UGE, registradas na conta contabil — Demais
Contas - Caixa Econémica Federal (1.1.1.1.1.19.03). Fechando o saldo de R$ 91 milhdes. Temos R$
2,6 milhdes em Caixa, liberado pelo Tesouro Nacional, na Limite de Saque com Vinculacéo de Pgto.
— OFSS (1.1.1.1.2.20.01), distribuidos nas 27 UGE desta Agéncia Reguladora, sendo 50,87% na
UGE-253002 (Anvisa — Matriz).

Ao final de 2016, a Agéncia Reguladora tinha 30,07% do Ativo Total, em liquidez imediata.
01.2 Créditos a Curto Prazo

Compreendem os direitos a receber a curto prazo, relacionados a créditos tributérios e néo tributérios,
divida ativa, transferéncias concedidas, empréstimos e financiamentos concedidos, adiantamentos e
valores a compensar.

Ha também o registro de ajuste para perdas, que é constituido com base na analise dos riscos de
realizacdo dos créditos a receber.

No exercicio financeiro em andlise, os valores sdo referentes a créditos tributarios formados pelas
Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria, aplicadas ao setor regulado, referente norma de
vigilancia sanitaria, administrada pela UGE-253002, controlada pela conta contabil — Crédito
Tributario a Receber — Consolidacdo (1.1.2.1.1.00.00), registros operacionalizados e gerenciados pela
Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo — GEGAR.

Ao final ano de 2016, a Agéncia Reguladora tinha R$ 43.720,79 de saldo em Créditos a Curto Prazo,
resulto dos registros de Créditos Tributarios a Receber, menos os Ajustes de Perdas.
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01.2.1 Ajustes para Perdas em Créditos de Curto Prazo (-)

O registro de ajuste para perdas é constituido com base na analise dos riscos de realizacdo dos créditos
a receber.

Os valores sdao administrados pela UGE-253002, que conforme a area que gerencia os creditos a
receber, a provisdo para perda dos créditos tributarios e ndo tributarios de créditos constituidos em
favor da Agéncia é calculado considerando o montante cobrado dos créditos com liquidez certa apds
a sua definitiva constituicdo pela area responsavel, em seguida s@o apurados os trés ultimos exercicios
desprezando o vigente e levando em consideracdo o montante cobrado deduzindo os valores pagos e
aplicando-se a média mensal de recebimento no exercicio e a média ponderada de recebimento para
0 exercicio.

A perda esta associada a empresa que deixou de recolher o valor do tributo devido, cancelamento de
débito por prescricdo punitiva da penalidade, prescricdo da pretensdo executdria, deciséo judicial em
que anulou a cobranca do crédito ou decisdo da Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL) com
arquivamento do processo por Insubsisténcia, penalidade de Adverténcia ou Nulidade da multa
aplicada para os créditos ndo tributarios, ap6s a sua constituicao.

O registro de ajustes de perdas de créditos tributario de curto prazo totalizou no encerramento do
exercicio financeiro, o montante de R$ 117.610,55.

01.2.2 Demais Creditos e Valores a Curto Prazo
Na Agéncia Reguladora, os valores sdo apresentados em moeda nacional, registrados a maioria na

UGE-253002, exceto Suprimento de Fundos, formados em especial pelos itens demonstrados no
quadro a sequir.

Demais Créditos e Valores a Curto Prazo 145.146.946,10 100,00%
Adiantamentos Concedidos a Pessoal 4.697.422,94 3,24%
Adiantamentos de Transf. VVoluntarias 79.901.565,18 55,05%
Créditos por Danos ao Patrimdnio 55.492.319,08 38,23%
Créditos Decorrentes Infracdo e Outros 17.022.353,18 11,73%
Ajustes p/Perdas Demais Créditos (11.966.714,28) (8,24%)

- Adiantamentos Concedidos a Pessoal, composto por Adiantamentos de 13° Salario, 1/3 de Férias,
Salarios e Ordenados;

- Adiantamentos de Transf. Voluntarias, composto por Acordos de Cooperacdo, Contratos de
Repasse, Convénios e congéneres;

- Créditos por Danos ao Patriménio, objeto de: Tomada de Contas Especial (TCE), maiores montantes
de Convénios e antigo Termo de Ajustes e Metas (TAM), em anéalise no Ministério da Transparéncia,
Fiscalizagdo e Controladoria-Geral da Uni&o, ou em julgamento pelo Tribunal de Contas da Uniéo
(TCU).

Devidos aos Acérddos emitidos pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), quanto aos julgamentos

das Tomadas de Contas Especial foram necessarios ajustes, pelas baixas de valores ndo considerados
como Danos ao Erario, sendo 0s respectivos processos arquivados pela corte de contas.

250



Ao final do exercicio financeiro, a Anvisa tinha 47,85% do Ativo Total, em Demais Créditos e
Valores a Curto Prazo.

01.3 Estoques
Os valores sé@o compostos pelo valor de aquisicdo em moeda nacional.

Cada uma das 27 UGE desta Agéncia Reguladora tem autonomia para a aquisicao e gestdo do seu
estoque.

Quanto & mensuracao e avaliacdo dos estoques, segue-se o estabelecido no inciso 111, do art. 106, da
Lei n® 4320/64, onde os bens de almoxarifado, sdo pelo preco médio ponderado.

O controle e a movimentacdo do estoque sao feitos por cada UGE, por meio do Sistema Integrado de
Administracdo de Servigos — SIADS, que € interligado com o SIAFI, onde langamentos no SIADS
geram registros contabeis no SIAFI, por meio de Nota de Langamento automatico.

O saldo do Estoque registrado no periodo analisado € composto apenas por materiais de consumo,
que ao final do 4° trimestre, significava 0,43% do Ativo Total da Agéncia Reguladora, sendo que
44,65% estdo concentrado na UGE-253002 (Anvisa - Matriz).

01.4 VariacGes Patrimoniais Diminutivas (VPD) Pagas Antecipadamente

Compreende pagamento de variagdes patrimoniais diminutivas (VPD) antecipadas, cujos beneficios
ou prestacao de servico a entidade ocorrerdo no curto prazo.

No periodo analisado, do saldo apresentado R$ 1.565.582,59, deste 96,87% corresponde a
Assinaturas e Anuidades (senhas de acesso, licenciamento de softwares aplicativos e sistemas
operacionais), onde a empresa Processor Informatica S.A, CNPJ-92.232.081/0001-73, foi
responsavel por 94,78% do total em VVPD ao final do exercicio financeiro, classificada pela area de
gestdo de Tl como custeio, enquadrando-se na definicdo de despesa antecipada, uma vez que 0
beneficio se estende por 12 meses.

Outros valores sdo de prémios de seguros, referentes a seguros privados de veiculos e seguro
obrigatorio, das UGE-Filais.

Ativo N&o Circulante

Ativo Realizavel a Longo Prazo

01.5 Créditos a Longo Prazo

Compreende valores em moeda nacional, contemplando os direitos a receber a longo prazo.

O saldo apresentado no periodo R$ 2.639.031,05, deste 99,88% € oriundo de Créditos em Divida
Ativa Nao Tributaria, de multas aplicadas ao setor regulado e de tomada de contas especial, resultado
dos valores inscritos, abatendo-se deste, os ajustes de perdas e 0,12% de Créditos Tributarios,

referente taxa do poder de policia, também deduzido deste Gltimo os ajustes de perdas.

Tais valores séo controlados apenas na UGE-253002.
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01.5.1 Ajustes para Perdas em Créditos a Longo Prazo (-)

Valores administrados pela UGE-253002 e conforme a area que gerencia os créditos a receber, o
ajustes para perda dos créditos tributarios e ndo tributarios de créditos constituidos em favor da
Agéncia ¢ calculado considerando o montante cobrado dos créditos com liquidez certa apds a sua
definitiva constituicdo pela area responsavel, em seguida sdo apurados os trés Gltimos exercicios
desprezando o vigente e levando em consideracdo o montante cobrado deduzindo os valores pagos e
aplicando-se a média mensal de recebimento no exercicio e a média pondera de recebimento para o
exercicio.

A perda esta associada a empresa que deixou de recolher o valor do tributo devido, cancelamento de
débito por prescricdo punitiva da penalidade, prescricdo da pretensdo executdria, deciséo judicial em
que anulou a cobranca do crédito ou decisdo da DICOL com arquivamento do processo por
Insubsisténcia, penalidade de Adverténcia ou Nulidade da multa aplicada para os créditos nao
tributérios, apds a sua constituigao.

Do total apresentado em Ajustes para Perdas em Créditos a Longo Prazo R$ 111.489.524,64, deste
99,99% provém do indice de perda dos créditos em Divida Ativa Nao Tributaria. E menos de 0,01%
provém de perda estimada dos Créditos Tributarios, estes atualizados mensalmente.

Dos registros no SIAFI, segue quadro demonstrativo:

Créditos a Longo Prazo
Créditos Tributarios a Receber % Perda
Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria R$ 3.246,59
Ajustes de Perdas de Créditos Tributarios -R$ 2.366,76  -72,90%
Saldo R$ 879,83
Divida Ativa N&o Tributaria R$ 114.125.309,10
*Ajustes de Perdas de Divida Ativa Nao
Tributaria -R$111.487.157,88 -97,69%
Saldo R$ 2.638.151,22
Total de Créditos a Receber a Longo Prazo R$ 2.639.031,05

Dos Demais Créditos e Valores a Longo Prazo, os registros provém de multas contratuais e seus
respectivos ajustes de perda.

Demais Créditos a Longo Prazo

Outros Créditos R$ 2.634.327,79

* Ajustes de Perdas de Outros Créditos -R$ 1.851.932,44 -70,30%
R$  782.395,35

01.6 Demais Créditos e Valores a Longo Prazo

O saldo apresentado de R$ 782.395,35 é oriundo de Créditos Nao Tributario, provém de multas
contratuais e seus respectivos ajustes de perda, resultado dos valores inscritos R$ 2.634.327,79,
abatendo-se deste, os ajustes de perdas R$ 1.851.932,44, estoque este atualizado mensalmente pela
area responsavel.
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Demais Créditos a Longo Prazo

Outros Créditos R$ 2.634.327,79

* Ajustes de Perdas de Outros Créditos -R$ 1.851.932,44 -70,30%
R$  782.395,35

01.7 - Imobilizado

O imobilizado é composto pelos bens méveis e imoéveis. E reconhecido inicialmente com base no
valor de aquisicdo, construcdo ou producdo. Ap6s 0 reconhecimento inicial, ficam sujeitos a
depreciacdo, amortizacdo (quando vida util definida) ou exaustdo, bem como a reducdo ao valor
recuperavel e a reavaliagdo.

Os gastos posteriores a aquisicéo, construcdo ou producdo sdo incorporados ao valor do imobilizado
desde que tais gastos aumentem a vida Gtil do bem e sejam capazes de gerar beneficios econdbmicos
futuros. Se os gastos ndo gerarem tais beneficios, eles sdo reconhecidos diretamente como variagdes
patrimoniais diminutivas do periodo.

O saldo no Imobilizado apresentado ao final do exercicio, foi composto de 74,34% de Bens Mdveis
e 25,66% de Imoveis.

01.7.1 - Bens Mbéveis

Os valores séo avaliados pelo valor de aquisicdo, corrigidos pela respectiva deprecia¢do acumulada.
A Anvisa, desde 2014, vem buscando em cada UGE, efetuar a compatibilizacdo dos saldos contabeis
com os bens apurados em inventario, visando a implementacdo do médulo de Patrimdnio, do Sistema
Integrado de Administracdo de Servicos — SIADS para a gestdo dos bens moveis.

O modulo PATRIM, do SIADS foi implantado nas seguintes UGE/Anvisa: 253004 (SC), 253005
(RS), 253006 (PR), 253007 (PE), 253008 (MS), 253009 (AP), 253010 (PA), 253011 (MG), 253014
(GO), 253015 (BA), 253016 (RN), 253017 (AM), 253018 (CE), 253019 (AL), 253020 (MA), 253021
(PB), 253022(RR), 253023 (SE), 253024 (MT), 253025 (TO), 253027 (PI) e 253029 (AC).

Faltam implantar: 253002 (DF), 253012 (RJ), 253013 (ES), 253026 (RO), 253028 (SP).

A unidade com maior valor de Bens Moveis registrado no sistema SIAFI desconsiderando
depreciacdo é a UGE-253002 (Anvisa- Matriz), com 67,45%, o saldo restante esta nas 26 UGE-
Filiais.

01.7.1.1 - Depreciagdo Acumulada de Bens

A Anvisa aplica os procedimentos estabelecidos na NBC T 16.9 e na NBC T 16.10, as orientacGes
contidas nos Manuais Siafi e 0 Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico — MCASP. Em
resumo, é aplicado o método de cotas constantes, conforme taxas indicadas no Manual Siafi.

Com a implantacdo do médulo PATRIM, em 22 UGE, a depreciagdo passou a ser realizada por meio
do SIADS, de forma automatica e com interface direta com o SIAFI. Mas para as Unidades
remanescentes (253002, 253012, 253013, 253026 e 253028), o controle da depreciacdo dos bens
moveis, foi realizado por meio de planilhas eletronica.
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Do saldo apresentado ao final do exercicio financeiro, 74,94% refere-se a depreciacdo dos bens
moveis da UGE-253002 (Anvisa - Matriz).

01.7.2 Bens Imaveis

Os bens imdveis da Anvisa refere-se ha algumas propriedades cedidas a Agéncia pela Secretaria de
Patriménio da Uniéo (SPU).
O saldo de Bens Imdveis registrado no balanco representa 3,99% do Ativo Total.

Da conta Bens Imoveis, desconsiderando depreciagdo ou amortizacao, as unidades de maior registro
sdo0: a UGE-253002 (Matriz), com 33,07% dos bens imoéveis do Orgdo, seguida da UGE-253014 com
16,17% e UGE-253017 com 15,31%. As demais UGE correspondem por 35,45% dos bens imoveis.

Consta no acumulado do exercicio financeiro 2016, Benfeitorias em Bens de Terceiros, alugados
pelas UGE-Filiais (253010, 253012, 253015, 253023, 253024, 253025 e 253029), saldo de R$
1.233.351,07, o que significa 9,48% do saldo de Bens Imoveis.

01.7.2.1 - Depreciacdo e Amortizacdo Acumulada de Bens Imoveis

Em relacdo bens imoveis proprios, o registro da depreciacdo é efetuado diretamente pela STN e
Secretaria de Patrim6nio da Unido (SPU). A depreciacédo é gerada de acordo com o estabelecido pela
Portaria Conjunta SPU/STN n° 703, de 10/12/2014.

Quanto o registro da amortizacdo de benfeitorias em imdveis de terceiros, inicia-se quando a
benfeitoria estiver concluida e a taxa varia em funcdo do tempo restante do contrato de aluguel, termo
de cessdo ou similar, conforme item 15, da Macrofuncdo STN/MF n° 020330, do Manual SIAFI. O
controle é por meio de planilha eletrénica.

Para os termos de cessdo com vigéncia indeterminada, é considerado um prazo de 5 (cinco) anos para
o calculo das amortizacbes, em analogia aos prazos maximo de renovacdo de contratos estipulado
pela Lei 8.666/33.

Ao término da vigéncia, as benfeitorias em imdveis de terceiros sdo baixadas, conforme o item 17.1.3,
da Macrofuncdo STN/MF n° 020330, do Manual SIAFI.

A depreciacdo acumulada de bens iméveis somou ao término do exercicio financeiro R$ 62.160,55,
sendo registrada pelas UGE-253014, 253016, 253017, 253026, 253028 e 253029. Ja a amortizagao
somou R$ 838.877,08, referente as UGE-253010, 253012, 253015, 253023, 253024, 253025 e
253029.

01.8 - Intangivel

Os direitos que tenham por objeto bens incorporeos destinados a manutenc¢édo da atividade publica ou
exercidos com essa finalidade sdo mensurados ou avaliados com base no valor de aquisi¢do ou de
producéo, deduzido do saldo da respectiva conta de amortizacdo acumulada (quando tiverem vida util
definida) e do montante acumulado de quaisquer perdas do valor que tenham sofrido ao longo de sua
vida atil por reducéo ao valor recuperavel (impairment).

O Ativo Intangivel, é formado no caso desta Agéncia Reguladora, exclusivamente por softwares.

01.8.1 - Softwares
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Os Softwares sdo avaliados pelo valor de aquisicdo e estdo todos registrados na UGE-253002 —
Matriz.

Em janeiro de 2016, houve reclassificando de todo o saldo da conta de Softwares com Vida Util
Definida para Vida Util Indefinida, visto a inexisténcia, at¢ 0 momento, de softwares com tempo de
vida util estimada, conforme Memorando n. 052-2016/GGTIN (area de T1 do Orgéo) e considerando
a mensagem COMUNICA do SIAFI n.2015/1689365 e atualizacdes da CCONT/STN.

A Agéncia Reguladora ao final do exercicio financeiro de 2016, contava em seu Ativo Intangivel,
formado apenas por Softwares com Vida Util Indefinida, correspondendo por 4,44% do Ativo Total.
Esses ativos foram mensurados pelo custo de desenvolvimento.

01.8.1.1 - Amortizagcdo Acumulada de Softwares

Em janeiro de 2016, houve um ajuste no Ativo Intangivel, reclassificando todo o saldo para a conta
de Softwares com Vida Util Indefinida, tendo em vista a inexisténcia, até 0 momento, de softwares
com tempo de vida (til estimada, conforme memorando n° 052-2016 GGTIN (Area de T do Orgao),
seguindo-se a orientacdo da mensagem COMUNICA do SIAFI n. 2015/1689365 e atualizacdes, da
Coordenagéo Geral de Contabilidade e Custos, da Secretaria do Tesouro Nacional (CCONT/STN).
Isto ocasionou reversdo da amortizacdo acumulada. Ja nos Softwares com Vida Util Indefinida ndo
ha a deducdo pela amortizacao.

BP — PASSIVO CIRCULANTE
01.9 Obrigactes Trabalhistas

O saldo apresentado corresponde a 86,11% do total do Passivo Exigivel Circulante e 1,49% do Total
do Passivo e PL, composto principalmente pela provisdo de 13° Terceiro Salério a Pagar (76,21%) e
Férias a Pagar (23,79%), registrados conforme orienta a macrofuncdo do Manual SIAFI - 02.11.25 -
APROPRIACAO E BAIXA DE ADIANTAMENTOS e 02.11.42 - FOLHA DE PAGAMENTO, esta
incluida a partir do dia 12/09/2016.

01.10 - Fornecedores e Contas a Pagar a Curto Prazo

A Anvisa procura efetuar os pagamentos aos fornecedores em seguida a apropriacdo da respectiva
despesa. Desta forma, os saldos desta conta sdo geralmente transitorios, indicando documentos
pendentes de pagamento, ou de Restos a Pagar, sendo deste Gltimo, a maior incidéncia de saldo
detectado no periodo analisado.

O montante apresentado ao final do exercicio, corresponde a 10% do Total do Passivo Exigivel
Circulante.

Do saldo no item Fornecedores e Contas a Pagar, 83,11% do montante na conta contabil — Contas a
Pagar Credores Nacionais (2.1.3.1.1.04.00) sdo da UGE-253002, o mais relevante é junto a City
Service Seguranca Ltda. (37.077.716/0001-05) com R$ 370.776,90 e o saldo restante nas demais
UGE do Orgao.

No saldo apresentado na Contas a Pagar Credores Nacionais Intra OFSS (2.1.3.1.2.04.00), as
pendéncias sdo da UGE- 253011 junto ao Fundo de Imprensa Nacional (UG-110245) com R$
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17.463,00 e da UGE-253028 com a Geréncia Executiva Santos (UG/Gestdo-511446/57202) em R$
23.773,23.

01.11 - Demais Obrigacdes de Curto Prazo

O saldo apresentado no periodo analisado, corresponde a 3,90% do Total do Passivo Exigivel
Circulante, sendo os mais relevantes:

Em Valores Restituiveis

- 40,54% em Depositos Retidos de Fornecedores, 98,9% concentrado na UGE-253002 (Matriz) e
253012;

- 59,30% em Depositos em Caucdes Recebidas, 85,77% corresponde a UGE-253002 (Matriz);

Em Outras Obrigag6es a Curto Prazo

- 97,68% em IndenizagOes, Restituicdes e Compensacdes, neste 92,92% é da UGE-253028, referente
empresa Brasileira de Infra-Estrutura Aeroportuaria (00.352.294/0024-07);

- 2,32% em Diarias a Pagar, registrado pela UGE-253002, decorrente do Cancelamento de OB por
domicilio bancério inexistente.

BP - PATRIMONIO LIQUIDO
01.12 Resultado Acumulados

Compreende o saldo remanescente dos superavits ou déficits acumulados da administracdo direta,
autarquias, fundacdes e fundos.

No periodo analisado, obteve-se superavit patrimonial de R$ 9.039.757,71, como confirmado na
Demonstragéo da Variagdo Patrimonial.

No Resultados Acumulados, o saldo no periodo analisado apresenta um acréscimo de 1,56% em
relacdo ao exercicio financeiro anterior.

Varios fatores contribuiram para a mudanca da situacdo de deficit para um superavit patrimonial:

o A cobranca com os valores das Taxas de Fiscalizacdo e Vigilancia Sanitaria atualizados;

o Aumento de Multas aplicadas por Autos de Infracdo Sanitaria, resultantes das acGes
fiscalizadoras, que no exercicio de 2016 também foi empreendida forca tarefa na Coordenacéo
Administrativa de Infracdes Sanitarias - CADIS/IGGGAF/DIGES/ANVISA, que permitiu o
prosseguimento do regular processo administrativo de elevado volume de Autos de Infracéo
Sanitéria;

o Realizacdo de concurso publico, que ocasionou recolhimento da Taxa de Inscrigdo em favor
da Anvisa;

o Decrescimo da depreciacdo e amortizacéo no exercicio, em relacdo ao anterior;

o Estabilidade nos dispéndios de bens e servicos comparado ao exercicio em analise com 2015.

01.14 Ajustes de Exercicios Anteriores
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Em janeiro de 2016, houve a reversdo de valor no montante de R$ 7.882.443,90, tendo em vista 0
ajuste do ativo intangivel software de vida util definida para indefinida.

Outros ajustes ocorridos no periodo analisado, os maiores registros ocorreram na UGE-253002,
oriundo de Convénios, Acordo de Cooperacdo, Tomada de Contas Especial e Folha de Pagamento
Exercicio Anterior — Aposentadoria e Pensdes; nas UGE-filiais oriundo de ajustes de depreciacdo
acumulada, conforme relatério enviado pelo SERPRO, com apuragdo especial na implantagdo do
maodulo de controle de Bens Moveis do sistema SIADS, baixas de bens por doacgéo, baixas por furto
conforme registro de boletim de ocorréncia, reclassificacbes contabil de bens, amortizacdo de
benfeitorias em imoveis de terceiros conforme macrofuncdo Manual SIAFI n® 020330, ajustes
decorrentes de levantamento de inventario.

01.15 Quadro de Compensacdes:
Compreende os atos que podem vir a afetar o patrimoénio, imediata ou indiretamente.
01.16 — Demonstrativo do Superavit / Déficit Financeiro Apurado no Balanco Patrimonial:

Foi apurado um superdvit financeiro, apurado no balango patrimonial, nos termos da Lei n° 4.320/64
no valor de R$ 51.714.064,57.

O superavit financeiro apurado serve como base para a solicitacdo de créditos suplementares e
especiais no exercicio seguinte.

Conforme o Art. 43, §2° da citada Lei devem-se conjugar, ainda, os saldos dos créditos adicionais
transferidos e as opera¢des de crédito a eles vinculadas. Ainda, define superavit financeiro a diferenca
positiva entre o ativo financeiro e o passivo financeiro.

O Ativo Financeiro compreende os créditos e valores realizaveis independentemente de autorizacao
orcamentaria e os valores numerarios. O Passivo Financeiro compreendera as dividas fundadas e
outras cujo pagamento independa de autorizacdo orcamentaria. Observe-se que ap0s a emissdo da
Nota de Empenho, considera-se efetivada a autorizacdo or¢camentaria, e 0s valores passam a integrar
0 passivo financeiro, mesmo na situagdo a liquidar.

E apurado pelo saldo da conta 8.2.1.1.1.00.00 — Disponibilidade por Destinagéo de Recurso (DDR),
segregado por fonte / destinacao de recursos.

Segue o demonstrativo da apuracdo do resultado financeiro conforme a Lei 4.320/64:

(+) Ativo Financeiro R$ 91.207.877,40
(-) Passivo Financeiro R$ 39.493.812,83
(=) Resultado Financeiro ~ R$ 51.714.064,57

02 - DEMONSTRACOES DAS VARIACOES PATRIMONIAIS (DVP)
A Demonstracdo das Variagdes Patrimoniais (DVP) evidencia as alteragdes verificadas no patriménio

da instituicdo, resultantes ou independentes da execucdo orcamentéaria e indica o resultado patrimonial
do exercicio.
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O resultado patrimonial do periodo é apurado pelo confronto entre as variagcBes patrimoniais
quantitativas aumentativas e diminutivas. Sdo controlados por meio de contas de Variacdo
Patrimonial Aumentativas (VPA) e de Variagdo Patrimonial Diminutivas (VPD) que correspondem
respectivamente as receitas e despesas efetivas sob a abordagem contabil, ou seja, o enfoque
patrimonial. Portanto, as variagfes patrimoniais aumentativas e diminutivas sdo transagdes que
promovem alteracGes nos elementos patrimoniais da entidade do setor pablico e que afetam o seu
resultado.

O reconhecimento da variagdo patrimonial pode ocorrer em trés momentos: para a variagdo
patrimonial aumentativa, antes, depois ou no momento da arrecadacao da receita orcamentaria e para
a variagdo patrimonial diminutiva, antes, depois ou no momento da liquidacdo da despesa
orcamentaria.

No setor publico, o resultado patrimonial ndo € um indicador de desempenho, mas um medidor do
quanto o servico publico ofertado promoveu alteragdes quantitativas dos elementos patrimoniais.

A DVP permite a analise das alteracfes dos elementos patrimoniais e do desempenho da
administragdo puablica.

02.1 - VariagOes Patrimoniais Aumentativas - VPA

Receita sob o enfoque patrimonial, quando aumentam o patriménio liquido da instituicdo. A
arrecadacao é pela UGE-253002 unidade Matriz da Anvisa, em Brasilia/DF.

02.1.1 - Taxas

Constituem receita da Agéncia, dentre outros, o produto resultante da arrecadacdo da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (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.

As Receitas Tributarias com a TFVS constitui a principal VPA recebida no exercicio financeiro,
correspondendo a 37,41% e um aumento de 16,52% em relacdo ao exercicio financeiro de 2015, haja
visto que pela Portaria Interministerial n® 701 MF-MS, de 31/08/2015, houve a atualizacdo do valores
das TFVS, refletindo em um acréscimo na arrecadagdo em 2016.

Taxas Pelo Poder de Policia 2016 AV 2015 AV AH
Taxas Fiscalizacdo e Vigilancia Sanitaria 531.540.258,73 37,41% 456.183.581,47 35,19% 16,52%
Total VPD 1.420.843.661,22 1.296.273.763,73

02.1.2 - Exploracéo e Venda de Bens, Servigos e Direitos

O saldo apresentado no periodo analisado, a maior incidéncia trata-se da Taxa de Inscricdo de
Concursos Publico, decorrente do certame realizado pela ocupacéo de cargos efetivos de nivel médio,
na ordem de R$ 3,6 milhdes, isto é, 90% do montante alocado nesse grupo de contas.

Devido ao fato acima, gerou uma variacdo bastante relevante, cerca de 5.715,85% em relagédo ao
exercicio de 2015, visto que naquele exercicio o valor se referia apenas a arrecadacgéo pelos descontos
da folha de pagamento para recolhimento da taxa de ocupagdo de imovel em favor da Anvisa e
recolhimentos de cdpias reprograficas.

258



Exploracdo e Venda de Bens, Servigos e

Direitos 2016 AV 2015 AV AH
Taxas de Inscricdo em Concurso Pablico 3.649.046,67 89,81% 0,00 0,00%

Outros 414.041,90 10,19%  69.862,37 100,00% 492,65%
Total 4.063.088,57 100,00% 69.862,37 100,00%

02.1.3 - Financeiras

Do saldo apresentado no periodo analisado, a grande parte R$ 9.869.656,33 - provém de rendimentos
de aplicacdes de recursos da Conta Unica do Tesouro Nacional.

VPA Financeiras 2016 AV 2015 AV AH
Rendimentos de aplicagdes - Conta Unica 9.869.656,33 99,55%  10.288.090,08  97,63%  -4,07%
Outros 44.332,92 0,45% 250.107,24 2,37% -82,27%
Total 9.913.989,25 100,00% 10.538.197,32  100,00%

02.1.4 - Transferéncias e Delegacdes Recebidas

Das transferéncias recebidas, cerca de 65% refere-se a Repasses Recebidos para custear 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, sem reflexo no resultado patrimonial, uma vez que os saldos
se anulam com os valores referentes aos Sub-repasses concedidos na consolidacdo dos
Demonstrativos.

Dos Recebidos para Pagamento de Restos a Pagar (RP), a grande maioria foi oriunda da liberagéo de
recurso financeiro para pagamento do RP e o restante da devolucdo de recursos referente
cancelamento de empenhos, na maioria das unidades do préprio Orgéo.

As Movimentagdes de Saldos Patrimoniais foi impactada pelos ajustes de restituicbes e descontos
sobretudo na arrecadacdo, seja da TFVS ou de Multas por Auto de Infracdo a Legislacdo Sanitaria
(Multa AIS), visto a Portaria Interministerial n°® 701 MF-MS, de 31/08/2015 que atualizou os valores
das taxas desde 1999, mas ndo houve no decorrer de 2016 a regulamentacdo da Lei 13.202, de
08/12/2015.

Demais transferéncias de delegacgdes refere-se valores de doacgdes recebidas alusiva a transferéncia
de materiais de consumo e bens moveis, inclusive entre as UGE da Anvisa, sendo que nestes casos
os valores se anulam na consolidagcdo dos Demonstrativos.

Transferéncias e DelegacGes Recebidas 2016 AV 2015 AV AH
Repasses Recebidos 763.264.298,26  94,85% 724.578.759,72  97,54% 5,34%
Sub-repasse Recebido 11.759.374,66  1,46% 11.363.621,61  1,53% 3,48%
Transferéncias Recebidas Para Pagto de RP 16.727.440,33  2,08% 366.690,97 0,05% 4461,73%
Movimentagdes de Saldos Patrimoniais 8.750.928,39 1,09% 3.593.131,07 0,48% 143,55%
Outras Transferéncias e Doagdes Recebidas 4.218.936,32 0,52% 2.970.408,18 0,40% 42,03%
Total 804.720.977,96 100,00% 742.872.611,55 100,00% 8,33%
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02.1.5 - Valorizagéo e Ganhos c/ Ativos e Desincorporagéo de Passivos

Reavaliag&o de ativos - O valor demonstrado de R$ 1.551.483,09 refere-se a reavaliagdo de imoveis
das UGE da Anvisa:

Reavaliacdo da Ativos 2016

- UGE 253014 - CVPAF/GO 319.302,51

- UGE 253017 - CVPAF/AM 1.232.180,58
Total 1.551.483,09

Desincorporacéo de Passivos — Este item foi o mais relevante dentro da Valorizagdo e Ganhos c/
Ativos e Desincorporacdo de Passivos. Em 2015 houve registro de ajuste promovido pela UG/Gestéo-
250088/0001 na ordem de R$ 19.212.176,87, ja em 2016 ocorreu um cancelamento de diferido mais
relevante de R$ 153.196,67.

Ganhos com Incorporacdo de Ativos — houve ganho com a incorporacdo de ativo no valor R$
20.764,77, em virtude da contabilizacdo de matérias de consumo localizados ap6s a implantacdo do
SIADS pelas Unidades Gestoras da Anvisa.

Ganhos com Desincorporacao de Passivos — Do valor de R$ 180.944,36 o mais significativo de R$
163.323,92 trata do cancelamento de recurso diferido efetuado pela 250088/00001, setorial financeira
do Ministério da Saude (SPO/MS).

Valorizagdo e Ganhos-Ativos e Desinc.

Passivos 2016 AV 2015 AV AH
Reavaliacdo da Ativos 1.551.483,09 8849%  785.871,27 3,70% 97,42%
Desincorporacao de Passivos 180.944,36 10,32%  20.290.316,06 95,61%  -99,11%
- Cancelamento de Recurso Diferido 163.323,92 9,32% 19.965.478,41 94,08% -99,18%
- Cancelamento Restos a Pagar 17.620,44 1,01% 324.837,65 1,53% -94,58%
Ganhos com Incorporagdo de Ativos 20.764,77 1,18% 146.230,36 0,69% -85,80%
Total 1.753.192,22  100,00% 21.222.417,69 100,00% -91,74%

02.1.6 - Outras Variagdes Patrimoniais Aumentativas

Neste grupo encontra-se 0 registro da receita com multa administrativas por Auto de Infracdo
Sanitéria (AIS), resultantes das acOes fiscalizadoras, conforme a Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de
1977, que configura infracGes a legislacdo sanitaria federal, e da outras providéncias, refletindo em
cerca de 74,5% dos valores registrados no grupo de contas, na ordem de R$ 51.292.665,88.

As demais receitas (VPA) referem-se Divida Ativa N&o Tributaria R$ 14.899.543,04 e a Reverséo de
Ajustes de Perdas de R$ 2.168.555,64 refere-se ao ajuste efetuado ao longo do exercicio para ajuste
do lancamento de registro dos créditos nédo tributarios de curto prazo.

Do montante no item Indenizacfes e Restituicdes, quase a totalidade R$ 491.374,36 refere-se a
Restituicoes, sendo a UGE-253002 responsavel por 99,25%.

As arrecadacdes das multas e Divida Ativa sdo apropriadas na UGE 253002 — Anvisa Matriz, no
Distrito Federal:

260


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.437-1977?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%206.437-1977?OpenDocument

Outras Variacoes Patrimoniais

Aumentativas 2016 AV 2015 AV AH
Multas Administrativas 51.292.665,88 74,50%  26.915.354,41 41,16%  90,57%
Divida Ativa Néo Tributaria 14.894.913,46 21,63% 18.196.689,84 27,83%  -18,14%
Reversdo de Ajustes de Perdas 2.168.555,64  3,15% 14.877.755,50  22,75% -85,42%
IndenizacGes e Restituicbes 491.389,93 0,71% 5.389.859,97 8,24% -90,88%
Outros 4.629,58 0,01% 7.433,61 0,01% -37,72%
Total 68.852.154,49  100,00% 65.387.093,33 100,00% 5,30%

Com relagdo aos totais de VPA registradas, os valores com multas administrativas corresponderam a
3,61% no exercicio de 2016, enquanto para 2015 foi de 2,08%. No entanto, os valores recebidos por
multas, apresentou um acréscimo de cerca de 90,57% em 2016 em relacéo ao exercicio anterior, em
virtude de acréscimo na arrecadacao e dos registros de créditos a receber ndo tributario de multas.

-Multas Administrativas 2016 AV 2015 AV A.H
Multas Administrativas 51.292.665,88 3,61% 26.915.354,41 2,08% 90,57%
Total VPA 1.420.843.661,22 1.296.273.763,73

02.2 Variag6es Patrimoniais Diminutivas — VPD

A despesa sob o enfoque patrimonial (efeitos contabeis) esta denominada de variacdo patrimonial
diminutiva visto que diminuem o patriménio liquido da Entidade.

Maior parte dos gastos, fato gerador de VPD, foram apropriados pela UGE 253002 — Anvisa Matriz,
em Brasilia/DF:

Total de VPDs Apropridadas 2016 AV 2015 AV AH

UGE 253002 - Matriz ANVISA/DF 1.397.347.206,14  98,98%  1.358.290.635,21 98,95%  2,88%
Demais UGE — Filiais (CVPAF) 14.456.697,37 1,02% 14.386.685,12 1,05% 0,49%
Total VPA 1.411.803.903,51  100,00% 1.372.677.320,33  100,00% 2,85%

02.2.1 - Pessoal e Encargos

Compreende a remuneragdo do pessoal ativo estabelecidas em lei decorrentes do pagamento pelo
efetivo exercicio do cargo, ou funcéo de confianca no setor publico.

Abrangem ainda, obrigacdes trabalhistas de responsabilidade do empregador, incidentes sobre a folha
de pagamento apropriada na Agéncia, contribuicdes a entidades fechadas de previdéncia e beneficios
eventuais a pessoal civil.

Todos os gastos com Pessoal e Encargos sdo apropriados pela UGE 253002 Anvisa Matriz, em
Brasilia/DF.
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Pessoal e Encargos 2016 AV 2015 AV AH
Vencimentos e Salarios 386.970.996,79 80,67%  374.690.243,88 81,31%  3,28%
Encargos Patronais 72.005.301,87 15,01%  70.860.645,81 15,38%  1,62%
Beneficios a Pessoal 17.933.152,38 3,74% 13.333.878,82  2,89% 34,49%
Outras VPD - Pessoal e Encargos 2.802.689,95 0,58% 1.939.732,16 0,42% 44,49%
Total Pessoal de Encargos 479.712.140,99  100,00% 460.824.500,67 100,00% 4,10%

Em 2016, o item Pessoal e Encargos, correspondeu a 33,98% do total referente a Variacdes

Patrimoniais Diminutivas (VPD).

Resumo Pessoal e Encargos 2016 AV 2015 AV AH
Pessoal e Encargos 479.712.140,99 33,98%  460.824.500,67 3357% 4,10%
Total VPD 1.411.803.903,51 1.372.677.320,33

02.2.2 - Beneficios Previdenciarios e Assistenciais

Compreendem as variaces patrimoniais diminutivas relativas as aposentadorias, pensdes, e outros
beneficios previdenciarios de carater contributivo, do Regime Préprio da Previdéncia Social (RPPS).

O saldo apresentado neste item, no periodo analisado, correspondeu a 5,34% do montante apropriado

nas contas de VPD.

Beneficios Previdencidrios e Assistenciais 2016 AV 2015 AV AH

Aposentadorias 69.384.980,10 92,06%  62.894.405,23 92,34%  10,32%
Pensdes 5.894.118,88 7,82% 5.098.997,30 7,49% 15,59%
Outros Beneficios 94.281,84 0,13% 118.683,25 0,17% -20,56%
Total 75.373.380,82 100,00% 68.112.085,78 100,00% 10,66%

02.2.3 - Uso de Bens, Servigos e Consumo de Capital Fixo

Representa 0 somatorio das variagbes patrimoniais diminutivas com manutencdo e operacdo da
maquina publica disponivel na Anvisa, exceto despesas com pessoal e encargos. Os gastos
apropriados nesses grupos de contas representaram 10,3% dos totais de VPD.

Este item manteve-se equilibrado em relacédo ao exercicio de 2015.

Uso de Bens e Serv. e Consumo de Capital

Fixo 2016 AV 2015 AV AH
Uso de Materiais de Consumo 1.152.240,69 0,79% 1.267.393,13 0,87% -9,09%
Servicos - Didrias 13.156.810,13 9,05% 11.714.380,96  8,06% 12,31%
Servigos de Terceiros - Pessoa Juridica (PJ) 122.107.497,71  83,99%  122.021.419,86 83,94% 0,07%
Servigos de Terceiros - Pessoa Fisica (PF) 2.711.358,56 1,86% 2.627.918,78 1,81% 3,18%
Depreciacdo e Amortizagao 6.258.586,16 4,30% 7.742.048,23 5,33% -19,16%
Total 145.386.493,25  100,00% 145.373.160,96 100,00% 0,01%
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02.2.4 - VariagOes Patrimoniais Diminutivas Financeiras

Compreende as variagOes patrimoniais diminutivas com operacdes financeiras, sendo que o maior
montante refere-se a descontos concedidos em Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria.

Variagfes  Patrimoniais  Diminutivas

Financeiras 2016 AV 2015 AV AH
Descontos Financeiros Concedidos 4.016.043,89 99,94%  294.244,09 99,81%  1264,87%
Outras VPDs Financeiras 2.296,55 0,06% 548,41 0,19% 318,77%
Total 4.018.340,44 100,00% 294.792,50 100,00% 1263,11%

Apesar da Portaria Interministerial n® 701 MF-MS, de 31/08/2015 atualizar o tributo com aplicagdo
de 100% do IPCA, amparada na Medida Provisoria 685/2015, com a conversao desta na Lei 13.202,
de 08/12/2015, que alterou o texto original reduzindo o indice de atualizagdo, mas sem
regulamentacdo no decorrer de 2016.

A auséncia da regulamentacdo da Lei 13.202/2015, resultou em demandas judiciais imputando a
Anvisa conceder descontos, em favor da maioria dos requerentes.

02.2.5 - Transferéncias e Delegac6es Concedidas

Compreende o0 somatério das variacbes patrimoniais diminutivas com transferéncias
intragovernamentais, transferéncias a convénios e congéneres, inclusive a organismos internacionais
(por meio de transferéncias voluntérias).

Transferéncias Intragovernamentais respondeu por 46,89% dos registrados da VPD e diante das
Transferéncias e Delegagfes Concedidas representou 99,45% dos valores escriturados.
Em relacéo ao total de VPD

Transferéncias e Delegaces Concedidas 2016 AV 2015 AV AH
Transferéncias Intragovernamentais 662.043.157,37 46,89%  579.888.925,81  42,25% 14,17%
Demais Transferéncias 3.694.631,29 0,26% 3.826.192,22 0,28% -3,44%
Total VPD 1.411.803.903,51 1.372.677.320,33 2,85%

Composicdo das Transferéncias Concedidas:

Transferéncias e Delega¢tes Concedidas 2016 AV 2015 AV AH
Transferéncias Intragovernamentais 662.043.157,37 99,45%  579.888.925.81  99,34% 14,17%
Movimentos de Saldos Patrimoniais 575.609.986,82 86,46% 489.692.983,20 83,89% 17,55%
Repasse concedido 73.755.898,29 11,08% 78.400.400,45 13,43% -5,92%
Sub-repasse concedidos 11.759.374,66 1,77% 11.363.621,61 1,95% 3,48%
Transferéncias concedidas para Pagamento

de RP 917.897,60 0,14% 431.920,55 0,07% 112,52%
Transferéncias Voluntarias 1.972.549,89 0,30% 1.746.171,76 0,30% 12,96%
Doagdes e Transferéncias Concedidas 1.722.081,40 0,26% 2.080.020,46 0,36% -17,21%
Total 665.737.788,66 100,00% 583.715.118,03  100,00% 14,05%

As transferéncias intragovernamentais forma compostos por:

263



1) Movimentos de Saldos Patrimoniais: sdo ajustes referentes a arrecadagdo com a UG 170500
Coordenacéo-Geral de Programacéo Financeira (STN/MF).

2) Repasse Concedido: dos recursos repassados, 99% foram descentralizados pela UGE.253002-
Anvisa Matriz — para os demais Orgéos, conforme abaixo:

Transferéncias e Delegacdes Concedidas 2016 AV 2015 AV AH
Repasse Concedido 73.040.586,60 99.03% 77.572.481,04 98,94% -5,84%
Componente Visa - Bloco Vig. Em Salde -

FNS/MS 68.390.454,80 92,73%  66.172.388,51  84,40% 3,35%
Componente Visa - Bloco Vig. Em Salde -

Fiocruz/MS 1.763.296,92 2,39% 1.865.333,34 2,38% -5,47%
Repasses Diversos 2.025.146,22 2,75%  6.400.000,00 8,16% -68,36%
Repasses - TEDs 253002 861.688,66 1,17% 3.134.759,19 4,00% -72,51%
Demais Repasses pelas UGE Filiais (CVPAF)  715.311,69 0,97% 827.919,41 1,06% -13,60%
Total 73.755.898,29 100,00% 78.400.400,45  100,00% -5,92%
a) Liberacdo de recursos financeiros federais do Componente de Vigilancia Sanitaria, do Bloco

de Financiamento de Vigilancia em Saude para Estados, Distrito Federal e Municipios, destinados a
execucdo das acdes de vigilancia sanitaria, conforme a Portaria GM/MS n° 116 de 01/02/2016. O
Fundo Nacional de Saude (FNS/MS) — conforme a mencionada Portaria é o responsavel de receber
0s recursos da Anvisa e repassa-los aos demais entes da Federacdo (Estados e Municipios). Ainda,
conforme a citada Portaria, também séo repassados recursos a Fundagdo Oswaldo Cruz.

b) Outros repasses conforme portaria GM/MS n° 600 de 04/04/16, efetuados aos estados e
municipios, para acdes de vigilancia sanitaria, em decorréncia do rompimentos/colapso de barragem
de mineragdo com o derramamento de rejeitos na bacia do rio doce.

Em 2015, além da descentralizacao de recursos, pelo motivo acima, houve repasses em atendimento
a Portaria GM/MS 1990 de 04/12/15 para o incentivo financeiro a estados, DF e municipios para
fortalecimento das ac6es de VISA relacionadas aos jogos olimpicos e paralimpicos R10/2016.

c) As demais transferéncias referem-se as descentralizacbes por Termo de Execucao
Descentralizadas formalizadas pela UGE.253002 e outros ressarcimentos (rateios) de despesas
administrativas das UGE regionais nos Estados, tendo em vista ocupacdo de imdveis com outros
Orgéos Federais;

3) Sub-repasse concedidos: sdo referentes a transferéncias de recursos entre as Unidades
Gestoras Executoras da Anvisa, porém, sem reflexo no resultado patrimonial, uma vez que os saldos
se anulam com os valores referentes aos Sub-repasses recebidos na consolidacdo dos Demonstrativos.

4) Demais transferéncias séo relativas aos sub-repasses para pagamento de Restos a Pagar e
Demais transferéncias de delegacdes refere-se valores de doa¢des concedidas alusiva a transferéncia
de materiais de consumo e bens maveis, inclusive entre as UGE da Anvisa.

5) Transferéncias Voluntarias — trata-se de ajustes pela finalizacdo mediante a Prestacdo de
Contas apresentada pelo Convenente, conforme item 5.2.4.1 — alinea c¢.2 do Manual Siafi 020318 -
Encerramento do Exercicio, que determina que os valores aprovados deverdo ser registrados como
Variagdo Patrimonial Diminutiva.
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02.2.6 - Desvalorizagéo e Perda de Ativos e Incorporagéo de Passivos

O saldo deste item para o periodo avaliado foi mais impactado pelos ajustes para Perda de Crédito a
Receber, realizado conforme memoria de calculo apresentado pela Geréncia de Gestdo da
Arrecadagdo — GEGAR, da UGE 253002.

Desvalor.e Perda de Atv e Incorp.Passivos 2016 AV 2015 AV AH
Ajustes Para Perdas - Créditos 30.117.463,82 77,25%  103.254.100,11 93,02% -70,83%
Ajustes Para Perdas Créditos Tributarios 15.019,81 0,04% 21.289,29 0,02% -29,45%
Ajustes Para Perdas Divida Ativa 16.380.697,94 42,02%  95.106.459,94  85,68% -82,78%
Ajustes Para Perdas - Demais Créditos 13.721.746,07 35,20%  8.126.350,88 7,32% 68,85%
Desincorporagdo de Ativos e Incorp.

Passivos 8.770.327,96 22,50%  7.692.000,91 6,93% 14,02%
Demais 98.377,54 0,25% 56.647,62 0,05% 73,67%
Total 38.986.169,32 100,00% 111.002.748,64 100,00%  -64,88%

Quanto a desincorporacao de ativos, os maiores valores foram registrados nas UGE 253002 — Anvisa
Matriz, e na UGE 253017 CVPAF/AM.

Os registros da UGE.253002 foram as diversas baixa de valores a receber por Diversos Responsaveis
Apurados, considerando o julgamento do Tribunal de Contas da Unido, que determinou o
arquivamento de Tomada de Contas Especial.

DESINCORPORACAOQO DE ATIVOS
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

253002/36212 - SANITAR 7.536.338,51 D 85,93%
COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E
253017/36212 - FRONTE 1.232.180,58 D 14,05%
COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E
253006/36212 - FRONTE 1.684,87 D 0,02%
COORD.VIG.SANIT.DE PORTOS,AER.E
253018/36212 - FRONTE 124,00 D 0,00%
8.770.327,96 100,00%

02.2.7 - Tributérias

Sao referente as taxa de licenciamento, contribuic@es - taxa de iluminacéo publica e recolhimento de
PIS e PASEP.

02.2.8 - Diversas Variac0es Patrimoniais Diminutivas

O saldo apresentado referem-se as indenizagdes pagas por meio de Nota de Pagamento, e ndo por
Repasse Financeiro, para a outros ressarcimentos (rateios) de despesas administrativas das UGE
regionais nos Estados, tendo em vista ocupacgédo de Aeroporto da Infraero e espaco em Companhias
Docas.

02.2.9 — Resultado Patrimonial no Periodo
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O resultado patrimonial corresponde a diferenca entre o valor total das VPA e o valor total das VVPD,
apurado na Demonstracdo das Variagdes Patrimoniais do periodo.

Caso o total das VPA sejam superiores ao total das VPD, diz-se que o resultado patrimonial foi
superavitario ou que houve um superavit patrimonial. Caso contrério, diz-se que o resultado
patrimonial foi deficitario ou que houve um déficit patrimonial.

Resultado Patrimonial 2016 2015 Diferenca AH
Resultado Patrimonial do Periodo 9.039.757,71 -76.403.556,60  85.443.314,31 -111,83%

Para o exercicio de 2016 o resultado apurado foi superavitario em R$ 9.039.757,71, revertendo a
situacdo do exercicio anterior, que estava deficitario.

Varios fatores contribuiram para a mudanca da situacdo de deficit para um superavit patrimonial:

o A cobranca com os valores das Taxas de Fiscalizacdo e Vigilancia Sanitaria atualizados;

o Aumento de Multas aplicadas por Autos de Infracdo Sanitéaria, resultantes das acGes
fiscalizadoras, que no exercicio de 2016 também foi empreendida forca tarefa na Coordenacédo
Administrativa de Infracbes Sanitarias - CADIS/GGGAF/DIGES/ANVISA, que permitiu o
prosseguimento do regular processo administrativo de elevado volume de Autos de Infragio
Sanitaria;

o Realizacdo de concurso publico, que ocasionou recolhimento da Taxa de Inscrigdo em favor
da Anvisa;

o Decréscimo da depreciacdo e amortizacdo no exercicio, em relacdo ao anterior;

o Estabilidade nos dispéndios de bens e servicos comparado ao exercicio em analise com 2015.

3. DEMONSTRACOES DOS FLUXOS DE CAIXA (DFC)

A Demonstracdo dos Fluxos de Caixa (DFC) identifica as fontes de geracao dos fluxos de entrada de
caixa, os itens de consumo de caixa durante o exercicio e o saldo final de caixa disponivel na data das
demonstracdes contabeis.

O fluxo de caixa foram distribuidos nos grupos abaixo:

03.1 Receitas Derivadas e Originarias

Compreendem as receitas relativas as atividades operacionais liquidas das respectivas deduc@es e as
transferéncias recebidas.

Destacam-se as receitas tributérias derivada da arrecadagdo com taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitaria pelo exercicio do Poder de Policia. Foi instituida nos termos do art. 23 da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999. As Receitas Tributarias com a TFVS constitui-se a principal receita recebida.

Nas Receitas de Servigos houve uma variacdo relevante devido a Taxa de Inscricdo de Concursos
Publico, decorrente do certame realizado pela ocupagéo de cargos efetivos de nivel médio, na ordem
de R$ 3,6 milhdes.

A remuneracdo das disponibilidades compde-se dos rendimentos de aplicacdes de recursos da Conta
Unica do Tesouro Nacional.
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Outras Receitas Derivadas e Originarias — abrangem as multas por Auto de Infragdo Sanitaria, nos
termos da Lei n°6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura infracOes a legislacdo sanitéaria federal.

03.2 Outros Ingressos das Operagoes:
Ingressos Extraorcamentarios referem-se aos valores inseridos na Fonte 190, relativos a e OB
Canceladas, devolvidas pelo Banco, regularizadas dentro do exercicio, conforme demonstrado nos

dispéndios extraorgamentarios.

As transferéncias Financeiras Recebidas referem-se a:

Repasse Recebido 763.264.298,26
Sub-Repasse Recebido 11.759.374,66
Transf.Rec.Indep.Exec.Orcamentaria- 27.848.003,52
Total 802.871.676.44

Dos Repasses Recebidos, cerca de 65% refere-se ao custeamento da Folha de Pagamento da Anvisa.
O valor restante sdo referentes a transferéncia da Setorial Financeiro do Ministério da Saude conforme
a previsdo orcamentaria.

Os Sub-repasses s&o transferéncias financeiras entres as UGE vinculadas ao Orgdo 36212 — Anvisa,
porém, sem reflexo no resultado patrimonial, uma vez que os saldos se anulam com os valores
referentes aos Sub-repasses concedidos.

As transferéncias recebidas independentes da execucdo or¢amentaria referem-se a recurso para o
atendimento de despesas conforme descrito a seguir:

Transferéncias Recebidas Para Pgto RP  16.727.440,33
MovimentacGes de Saldos Patrimoniais 8.750.928,39

Demais Transferéncias Recebidas 2.369.634,80
Total 27.848.003,52

As Movimentagdes de Saldos Patrimoniais sdo ajustes referentes sobretudo a arrecadacao, seja da
TFVS ou de Multas AIS, dentre outros, com a UG 170500 Coordenagdo-Geral de Programacao
Financeira (STN/MF).

As demais transferéncias foram refere ao recebimento de valores recebidos conforme abaixo.

Fonte de Recursos Saldo Em R$
0100000000 Recursos Ordinarios 2.300.000,00
0174025305 Tx.Fiscaliz.Vigilancia Sanitaria-Anvisa 28.501,75
6174025305 Tx.Fiscaliz.Vigilancia Sanitaria-ANVISA 41.133,05

Total : 2.369.634,80

Os recursos recebidos na Fonte 0100 foram transferidos pela Setorial Financeira do Ministério da
Saude para pagamento de restituicdo de taxa de fiscalizacéo sanitéria.
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Os demais valores referem-se a devolugdo de recursos referentes a Transferéncias Voluntarias
formalizadas com outros Orgdos Federais, formalizados por Termo de Execu¢do Descentralizada
(TED).

Quanto a arrecadacdo de Outra Unidade liquida em R$ 396.300,75 séo referentes as multas aplicadas
pela Camara de Medicamentos, onde 0s recursos séo direcionadas a UG 200401- Secretaria Nacional
Do Consumidor — Senacon, vinculada ao Ministério da Justica.

03.3 Pessoal e Demais Despesas:

Quanto a esse item, 0 quadro abaixo demonstra o detalhnamento de pagamento efetuado conforme a
classificacdo funcional e por grupo de despesas:

Restos A Pagar Restos A Pagar

Funcdo Governo Grupo Despesa Despesas Pagas Processados N&o Processados Total
Pagos Pagos

12 Educacao 3 Outras Despesas Correntes 1.622,30 1.622,30
09 dec‘{;‘:e”“a 1 Pessoal E Encargos Sociais ~ 82.536.571,47 82.536.571,47

3 Outras Despesas Correntes 131.090.195,76 44.924,15 18.065.596,90 149.200.716,81
10  Salde

1 Pessoal e Encargos Sociais 381.851.451,43 1.183,75 496.221,12 382.348.856,30
Total 595.479.840,96 46.107,90 18.561.818,02 614.087.766,88

Nesse grupo excluem-se os valores referentes as transferéncias intragovernamentais e Outras
transferéncias concedidas e os gastos com aquisi¢cdo de Ativo Néao Circulante.

A execucao de despesas na Funcéo Educacédo decorre de destaque recebido na fonte 0112 no valor de
R$ 1.622,30 da UG 158129 — Instituto Federal de Educagéo, Ciéncias e Tecnologia Baiano para
pagamento da Gratificagdo por Encargos referente a atividade de conferencista e palestrante em
evento de capacitacao.

03.4 Transferéncias Concedidas:
As transferéncias intragovernamentais referem-se a pagamentos a outros Orgdos da Administraco
Federal integrantes do Or¢amento Fiscal e Seguridade Social (OFSS), com a prévia emissdo de Nota

de Empenho com a Modalidade de Aplicacdo 91 — Aplicacdes Diretas — Operac6es Internas.

Dos pagamentos efetuados, 87% foram referentes ao pagamento de obrigac6es patronais decorrentes
das despesas com pessoal.
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Restos a

Funcéo Despesas
COVETD Grupo Despesa Natureza Despesa Pagas Pagar Total
Pagos
339139 8?;“’5 Serv.Terceiros-Pes.Jurid-Op.Intra- | 7 615 551 00 2.746.483,65 | 10.362.704,65
Obrig. Tribut.E Contrib-Op.Intra-
. Outras Despesas 339147 Orcamentarias 126.733,70 6.192,42 132.926,12
10 Sadde Correntes 339192 Despesas de Exercicios Anteriores 2170628 728880  28.995,08
339193 | Indenizagdes e Restituicdes 33.155,19 33.155,19
Pess_ogl E Encargos 319113 Obrlgagoes' Patronais -  Op.Intra- 70.484.85059  4.166,35 70.489.016,94
Sociais Orcamentarias
Total 78.282.666,76 2.764.131,22 81.046.797,98

Outras transferéncias concedidas foram referentes a transferéncias voluntarias por meio de Acordo
de Cooperacdo com o Escritdrio das Nagoes Unidas sobre Drogas e Crimes - UNDODC (Organismo
Internacional) conforme abaixo:

RESTOS A
Fungéo DESPESAS PAGAR  NAO
G Grupo Despesa Natureza Despesa PAGAS PROCESSADOS Total
PAGOS
10  Sadde 3 8“"35 Despesas 338041 Contribuicdes 11177522 128.103,58 239.878,80
orrentes
Total 11177522 128.103,58 230.878,80

03.5 Outros Desembolsos das Operacgdes:

Os dispéndios extraorcamentarios foram operacionalizados pela Fonte 190, sendo que 98,83% foram
registrados na UGE-253002 em especial regularizacdes de OB Canceladas, devolvidas pelo Banco.

Quanto as transferéncias financeiras concedidas, referem-se a:

Movimentos de Saldos Patrimoniais 575.609.986,82
Repasses Concedidos 73.755.898,29
Sub-repasse concedidos 11.759.374,66
Transferéncias concedidas para Pagamento de RP 917.897,60
Transferéncias Intragovernamentais 662.043.157,37

Movimentos de Saldos Patrimoniais sdo ajustes referentes a arrecadacdo com a UG 170500
Coordenacéo-Geral de Programacéo Financeira (STN/MF).

Repasses Concedidos: recursos descentralizados pela UGE.253002- Anvisa Matriz — para os demais
Orgaos, para liberacdo de recursos financeiros federais do Componente de Vigilancia Sanitéria, do
Bloco de Financiamento de Vigilancia em Salude para Estados, Distrito Federal e Municipios,
destinados a execucdo das acdes de vigilancia sanitaria, conforme a Portaria GM/MS n° 116 de
01/02/2016.

Também houve outros repasses conforme portaria GM/MS n° 600 de 04/04/16, efetuados aos estados
e municipios, para a¢des de vigilancia sanitaria, em decorréncia do rompimentos/colapso de barragem
de mineracdo com o derramamento de rejeitos na bacia do rio doce. Importante destacar também as
transferéncias referentes as descentralizagdes por Termo de Execucdo Descentralizadas formalizadas
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pela UGE.253002 e outros ressarcimentos (rateios) de despesas administrativas das UGE regionais
nos Estados, tendo em vista ocupacéo de imdveis com outros Orgaos Federais;

Na Nota Explicativa 02.2.5 referente a DVP, consta um quadro com o detalhamento da
Transferéncias de Delegacdes Concedidas.

03.6 Fluxos de Caixas com Atividades de Investimentos:
Decorrentes de pagamentos de despesas do exercicio e Restos a Pagar :

a) Aquisicdo de Ativo N&o Circulante: Aquisicdo de bens mdveis e execucdo de Obras na
Unidades regionais da Anvisa nos Estados.

b) Outros Desembolsos de Investimentos: referentes aquisicdo de servicos de tecnologia da

informacdo: desenvolvimento de sistemas, manutengédo e documentacao de sistemas de informacéo.
Essa despesa ficou concentrada na UGE 253002 — Anvisa Matriz

Abaixo segue o quadro demonstrativo de Desembolsos com Investimentos:

Despesas Restos a
UG Executora Natureza Despesa Pagas Pagar Pagos Total
Outros Servicos De Terceiros-
753002 Agencia Nacional De Vigilancia 449039 Pessoa Juridica 1.058.634,82 | 562.898,65 1.621.533,47
Sanitaria - Matriz 449052 Equipamentos e Material 1.227.084,95 | 728.381,40 1.955.466,35
Permanente
253006 Coord._Vlg.Sanlt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 5.504,80 5.504,80
Fronteiras-PR Permanente
Coord.Vig.Sanit.De  Portos,Aer.e Equipamentos e Material
253010 Fronteiras-PA 449052 Permanente 17.333,20 17.333,20
Coord.Vig.Sanit.De  Portos,Aer.e Equipamentos e Material
253011 Fronteiras-MG 449052 Permanente 85.000,00 85.000,00
253012 Coord._Vlg.Sgnlt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos E Material 7.737.98 7.737.98
Fronteiras-Rj Permanente
- Coord.Vig.SanitDe  Portos,Aer.e 449051 Obras e Instalagdes 9.937,75 9.937,75
Fronteiras-GO Equipamentos e Material
449052 Permanente 132.869,83 132.869,83
Coord.Vig.Sanit.De  Portos,Aer.e Equipamentos e Material
253017 Fronteiras-AM 449052 Permanente 13.878,00 13.878,00
Coord.Vig.Sanit.De  Portos,Aer.e Equipamentos e Material
253018 Fronteiras.Ce 449052 Permanente 13.120,69 13.120,69
Coord.Vig.Sanit.De  Portos,Aer.e Equipamentos e Material
253019 Fronteiras-AL 449052 Permanente 7.689,00 7.689,00
Coord.Vig.Sanit.De  Portos,Aer.e Equipamentos e Material
253022 Fronteiras-RR 449052 Permanente 7.979,99 7.979,99
. . 449051 Instalacd 588,12 14.359,42 .
s53004 Coor d._Vlg. SanitDe  Portos,Aer.e 905 Obras e Instalagbes 3.588, 359, 17.947,54
Fronteiras-MT 449052 ~ EQuipamentos e Material o5 5) 434222
Permanente
253027 Coord._Vlg.Sanlt.De Portos,Aer.e 449052 Equipamentos e Material 5.271.77 5.271.77
Fronteiras-PI Permanente
Coord.Vig.Sanit.De  Portos,Aer.e Equipamentos e Material
253029 Fronteiras-AC 449052 Permanente 6.652,90 6.652,90
Total 2.507.235,14 ' 1.405.030,35 3.912.265,49

Diante o exposto acima, em 2016 verificou uma geracdo liquida de caixa positiva em R$
22.444.604,39 — valor correspondente ao resultado financeiro apurado pelo Balango Financeiro.
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4. BALANCO FINANCEIRO

O Balancgo Financeiro (BF) evidencia as receitas e despesas or¢camentérias, bem como 0s ingressos e
dispéndios extraorcamentarios, conjugados com os saldos de caixa do exercicio anterior e 0s que se
transferem para o inicio do exercicio seguinte.

INGRESSOS

04.1 — Receitas Or¢camentérias

04.1.1 —Ordinarias

Compreendem as receitas de livre alocagéo entre a origem e a aplicacdo de recursos.

Refere-se a arrecadacdo com Taxas, que sofreram ajustes referente a Desvinculacdo de Receitas da
Unido (DRU), no montante a R$ 160 milhdes, conforme Emenda Constitucional n° 93, de 08/09/2016,
produzindo efeito a partir de 01/01/2016, passando a desvincular 30% (trinta por cento) da
arrecadacao. A parametrizacdo dos codigos de GRU pertinentes a esta Anvisa, foram ajustados pela
Secretaria do Tesouro Nacional (STN).

04.1.2 — Vinculadas

Abrangem as receitas e despesas orcamentarias cuja aplicacdo dos recursos é definida em lei, de
acordo com sua origem.

A principal arrecadacdo ocorreu na fonte 74, relacionadas as Receitas de Taxas de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria — TFVS, que abarcou cerca de 97% das Receitas Vinculados.

Ainda foram arrecadadas receitas orcamentarias nas fontes 50, e 80.

Destaca-se 0 aumento de arrecadagdo na fonte 50 decorrente da Taxa de Inscricdo de Concursos
Publico, decorrente do certame realizado pela ocupacéo de cargos efetivos de nivel médio, na ordem
de R$ 3,6 milhdes.

04.1.3 (- ) Deducdes da Receita Orgamentaria

Do saldo apresentado R$ 6.174.520,57, 33% sdo de Restituicdes de Taxa, 1% de Retificacdes e 65%
sdo Outras Deduc0es, esta ultima decorrente da auséncia da regulamentacdo da Lei n® 13.202/2015
que atualizou os valores referentes a TFVS, resultando em demandas judiciais, ocasionando a Anvisa
conceder Descontos oriundos de cumprimento de decisédo judicial, aos requerentes.

Apesar da mencionada Portaria autorizar a aplicacdo de 100% do IPCA, amparada na Medida
Provisdria 685/2015, com a conversdo desta na Lei 13.202/2015, o indice de atualizacdo ficou
reduzido em 50% do indicador acumulado de inflagdo e estabeleceu a necessidade de restituicdo de
valores recolhidos a maior.

04.2 — Transferéncias Financeiras Recebidas
04.2.1 - Resultantes da Execugdo Orcamentéria

Das transferéncias recebidas, cerca de 65% refere-se a Repasses Recebidos para custear a Folha de
Pagamento da Anvisa.
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Repasses para Atender a Folha de Pagamento

Ennr Valor
0100000000 - Recursos Ordinarios 439.855,30
0151000000 - Contr. Social S/O Lucro Das Pessoas Juridicas 87.588.758,86
6100000000 - Recursos Ordinarios 44.429.223,38
6151000000 - Contr. Social S/O Lucro Das Pessoas Juridicas 363.886.314,73
Total 496.344.152,27

O valor restante sdo 0s maiores montantes referentes a transferéncia da Setorial Financeiro do
Ministério da Saude para atender as demais despesas.

Repasses Recebidos da Setorial Financeira

Ennr Valor
6174025305 - Tx. Fiscaliz. Vigilancia Sanitaria-Anvisa 6.992.237,43
6174362120 - Tx. Fiscaliz. Vigilancia Sanitaria-Anvisa 251.728.578,33
6374362120 - Tx. Fiscaliz. Vigilancia Sanitaria-Anvisa 8.197.707,93
Total 266.918.523,69

Ainda, houve Repasse Recebido na fonte 0112, no valor de R$ 1.622,30 da UG 158129 — Instituto
Federal de Educacéo, Ciéncias e Tecnologia Baiano.

Quanto ao Sub-repasse Recebido, séo referentes a transferéncias de recursos entre as Unidades
Gestoras Executoras da Anvisa.

04.2.2 - Independentes da Execucdo Orcamentaria

Transferéncias Recebidas para Pagamento de RP, refere-se a valores recebidos da Setorial Financeira
do Ministério da Saude para atender despesas inscritas em Restos a Pagar, inclusive relacionados com
despesa de pessoal.

As Movimentacdes de Saldos Patrimoniais sdo valores com registros simultaneos com a UG 170500
Coordenacéo-Geral de Programacéo Financeira (STN/MF).

04.3 Recebimentos Extraorcamentarios

Compreendem o0s ingressos nao previstos no orgamento, como fiangas, caugoes, inscri¢do de restos a
pagar, dentre outros.

Do saldo apresentado em Recebimentos Extraorcamentarios, 94,61% é de Inscricdo dos Restos a
Pagar Processados e Ndo Processados, dentre os Restos a Pagar o N&o Processados responde por
99,69% dos inscritos. O Saldo de ambos inscritos somado, teve um aumento de 41,38% em relacdo a
2015.

Do inscrito em Restos a Pagar Nao Processados no exercicio financeiro de 2016, 96% estdo

concentrados na UGE 253002, Anvisa — Matriz. Ainda, sobre os RP N&o Processados, 98,70% estdo
inscritos em valores a liquidar, conforme quadro a seguir.
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Restos a Pagar Total Inscrito no Exercicio de 2016 Restos a Pagar N&o Processados
Inscrito no Exercicio de 2016

N&o Processados ~ 34.293.337,23  99,69% A Liquidar 33.848.228,50  98,70%
Processados 106.403,78 0,31% Em Liquidagdo 44510873  130%

A inscricdo em RP ndo representa um ingresso efetivo, porém, por forga do Art. 103 da Lei 4.320/64,
Paragrafo Unico, integra o Balango Financeiro uma vez que os Restos a Pagar do exercicio seréo
computados na receita extra-orcamentéria para compensar sua inclusdo na despesa or¢camentéria.

Quanto aos Depositos Restituiveis e Valores Vinculados referem-se aos valores inseridos na Fonte
190, relativos a e OB Canceladas, devolvidas pelo Banco, regularizadas dentro do exercicio.

Quanto a arrecadacgdo de Outra Unidade liquida em R$ 396.300,75 séo referentes as multas aplicadas
pela Camara de Medicamentos, onde os recursos séo direcionadas a UG 200401- Secretaria Nacional
Do Consumidor — Senacon, vinculada ao Ministério da Justica.

DISPENDIOS
04.4 Despesas Orcamentarias
04.4.1 - Ordinarias:

Sdo despesas orcamentarias de livre alocacdo entre a origem e a aplicacao de recursos.
Do saldo apresentado ao encerrar o exercicio financeiro, 94% foram para atender despesas com
Pessoal e Encargos ocorrida na fonte 00 (recursos ordinarios — 0100 e 6100).

04.4.2 — Vinculadas:

Neste item, foram executadas em fonte atipica, na 0112 (Destinada a Manutencéo e Desenv.Ensino)
o valor de R$ 1.622,30 recebidos da UG 158129 — Instituto Federal de Educacdo, Ciéncias e
Tecnologia Baiano para pagamento da Gratificacdo por Encargos referente a atividade de
conferencista e palestrante em evento de capacitacao.

As despesas oriundas das fontes da Seguridade Social (0151/6151), foram alocadas para custeio da
Folha de Pagamento.

Outros Recursos Vinculados a Orgdos e Programas atenderam as demais necessidades do Orgéo,
conforme abaixo:

Outros Recursos Vinculados

Despesas de
Custeio

Pessoal e Encargos  57.578.079,01  26,8%

149.384.727,59 69,6%

Investimentos 7.579.767,98 3,5%

Total 214.542.574,58 100,0%
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04.5 Transferéncias Financeiras Concedidas:

Os Repasses Concedidos sdo referentes a liberacdo de recursos financeiros federais do Componente
de Vigilancia Sanitaria, do Bloco de Financiamento de Vigilancia em Saude para Estados, Distrito
Federal e Municipios, destinados a execucgdo das a¢les de vigilancia sanitaria, conforme a Portaria
GM/MS n° 116 de 01/02/2016 e aos Termos de Execucdo Descentralizadas, estes, transferéncias
voluntarias celebradas com outros Orgéos da Administracio Federal.

Destaca-se também os repasses conforme portaria GM/MS n° 600 de 04/04/16, para agdes de
vigilancia sanitaria, em decorréncia do rompimentos/colapso de barragem de mineracdo com o
derramamento de rejeitos na bacia do rio doce.

Os Movimentos de Saldos Patrimoniais: trata da arrecadagdo com registros compartilhados com a
UG 170500 Coordenacao-Geral de Programacdo Financeira (STN/MF).

04.6 Despesas Extraorcamentarias:

Compreendem os pagamentos referentes a restos a pagar inscritos em exercicios anteriores e pagos
no exercicio. Dos pagamentos dos Restos a Pagar Nao Processados, a UGE-253002 Anvisa-Matriz
foi responsavel por 95,8%.

Quanto aos Depositos Restituiveis e Valores Vinculados a maioria foram regularizacdes de OB.

04.7 Resultado Financeiro:

O resultado financeiro obtido pelo Balangco Financeiro foi positivo em R$ 22.444.604,39 uma vez
que os ingressos foram maiores que os dispéndios.

Segue o Demonstrativo da Apuracdo do Resultado pelo Balanco Financeiro:

Apuracédo do Resultado Financeiro _

(+) Receitas Orcamentarias 580.468.223,02
(+) Transferéncias Financeiras Recebidas 802.871.676,44
(+) Recebimentos Extraorcamentérios 36.359.891,62
(-) Despesa Orgamentaria 710.781.259,09
(-) Transferéncias Financeiras Concedidas 662.043.157,37
(-) Pagamentos Extraor¢camentarios 24.430.770,23
(=) Apuracéo do Resultado 22.444.604,39

O resultado financeiro positivo apresentado no quadro indica equilibrio financeiro.

05 - BALANGCO ORGCAMENTARIO - BO

O Balango Orcamentario demonstra as receitas (aqui consideramos as receitas orgamentérias)
detalhadas por categoria econémica e origem, especificando a previséo inicial, a previsdo atualizada
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para 0 exercicio, a receita realizada e o saldo, que corresponde ao excesso ou insuficiéncia de
arrecadacdo. Demonstra, também, as despesas or¢camentarias por categoria econémica e grupo de
natureza da despesa, discriminando a dotacdo inicial, a dotacdo atualizada para o exercicio, as
despesas empenhadas, as despesas liquidadas, as despesas pagas e o saldo da dotacao.

A Anvisa esta identificada no Orcamento como Unidade Or¢amentaria sob o nimero 36212, mesmo
cddigo atribuido ao Orgéo e a Gestao.

05.0 Receitas Orcamentérias

A previsdo da receita estd demonstrada conforme consta na Lei Orgamentaria Anual (LOA). E
elaborada pela Secretaria de Orcamento Federal (SOF), por meio dos seus sistemas de projecédo
proprios e sua arrecadacdo se da por fonte de recursos.

Primeiramente foi prevista sua arrecadacéao pela fonte com Identificador de Uso - IDUSO = 0, porém
a receita realizada esta classificadas nas respectivas fontes com o IDUSO = 6, identificando que séo
recursos para uso da Saude.

As previsoes e realizagOes das receitas ocorreram nas fontes de recursos descritas abaixo:

0100 — Recursos Ordinarios

0174 / 6174— Taxas e Multas por Poder de Policia

0250 / 6250 — Recursos Nao — Financeiros Diretamente Arrecadados
0280 / 6280 - Recursos Financeiros Diretamente Arrecadados

Ainda, a execugdo orcamentaria, considerando as Naturezas de Receita ocorreram nas seguintes
classificacbes quanto a Origem:

Receitas Tributarias;
Receita Patrimonial;
Receitas de Servicos;
Outras Receitas Correntes;

N&o houve movimentacdo em Receitas de Capital.

05.1 Receitas Tributarias

Refere-se a Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), principal fonte de receita da
Anvisa, como fato gerador o exercicio regular do poder de policia administrativa exercido pela
Agéncia. Foi instituida nos termos do art. 23, da Lei n® 9.782, de 26/01/1999.

Pela Portaria Interministerial MF-MS 701/2015 houve o reajustes dos valores das TFVS com
aplicacdo de 100% do IPCA. Apesar da conversdo dessa MP na Lei 13.202/2015, o indice de
atualizagdo ficou reduzido em 50% do indicador acumulado de inflacdo. Entretanto, devido a auséncia
da regulamentacdo dessa Lei durante o exercicio de 2016, os valores permaneceram na sua cobranga

integral, ocasionando o excesso de arrecadacgao apurado em 107%.

05.2 Receita Patrimonial
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Receitas oriunda dos rendimentos de aplicagdes de recursos da Conta Unica do Tesouro Nacional.
05.3 Receitas de Servicos

Sao alocadas geralmente de receitas referentes a copias reprograficas. Contudo, no exercicio de 2016
foi arrecadado a Taxa de Inscricdo em Concursos Publico, decorrente do certame realizado pela
ocupacdo de cargos efetivos de nivel médio, ocasionando o elevado excesso de arrecadagéo.

05.4 Outras Receitas Correntes

Ainda, como umas das principais receitas da Agéncia, as Multas administrativas por Auto de Infracédo
Sanitaria (AIS), classificadas no grupo Outras Receitas Correntes. Sdo resultantes das acles
fiscalizadoras, conforme a Lei n® 6.437, de 20/08/1977.

05.5. Despesas Orcamentarias

A execucdo da despesa, considerando as despesas empenhadas de R$ 710,7 milhdes, cerca de 98%
séo realizadas na UGE-253002 Matriz. No entanto, s&o realizadas provisdes para descentralizacédo de
crédito orcamentaria as demais UGE vinculadas a Anvisa nos Estados, as Coordenacao de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVPAF), que ficam responsaveis pela execugéo do
restante do Orgcamento.

Ainda, em virtude de Portarias do Ministério da Saude (para repasses Fundo a Fundo), Termo de
Execucdo Descentralizada (TED), Reembolso de Despesas Condominiais a outros Orgdos, das
dotacGes alocadas a Anvisa, sdo realizados os Destaques Concedido por Descentralizacdo Externa &
outros 6rgdos, que nao estdo no montante de despesas empenhadas, liquidadas e pagas no Balanco
Orcamentério do Orgéo.

O montante de Destaque Concedido ficou em torno de R$ 85 milhdes.

A dotacdo autorizada para execuc¢do da Anvisa foram distribuidos nos Programas e Ac¢des de Governo
abaixo:

Acéo Governo
Programa Governo

0181 Aposentadorias e Pensdes - Servidores Civis
Previdéncia de Inativos e
0089 T -
Pensionistas da Uniéo
0181 Aposentadorias e Pensdes - Servidores Civis
Sentengas Judiciais Transitadas em Julgado
0005 A
(Precatdrios)
N 0005 Contribuicdo da Unido, de Suas Autarquias e
Operagdes  Especiais: ~-9 Fundagdes Para O
0901 Cumprimento de
Sentencas Judiciais 0005 Sentencas Judiciais Transitadas Em Julgado

(Precatorios)

Contribuicdo da Unido, de Suas Autarquias e

00g5 Fundacdes
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2015

2115

Fortalecimento

do

Sistema Unico de Saude

(SUS)

Programa de Gestao e

Manutengdo
Ministério da Saude

do

157k

6138

8719

00m1

09hb

2000

2004

2010

2011

2012

20tp

216h

4572

00m1

09hb

2000

2004

2010

2011

2012

20tp

216h

4572

Construcdo da Sede da Coordenacao de Vigilancia
Sanitaria Em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Estado de S&o Paulo

Vigilancia Sanitaria Em Portos, Aeroportos,
Fronteiras Recintos Alfandegados

Vigilancia Sanitaria De Produtos, Servicos E
Ambientes, Teci

Beneficios Assistenciais Decorrentes Do Auxilio-
Funeral E Na

Contribuicdo da Unido, de Suas Autarquias E
Fundacdes

Administracao Da Unidade

Assisténcia Medica E Odontol6gica Aos Servidores
Civis, ...

Assisténcia Pré-escolar aos Dependentes Dos
Servidores Civis

Auxilio-Transporte  aos  Servidores  Civis,
Empregados e Militares

Auxilio-Alimentacdo  Aos  Servidores  Civis,
Empregados e Militares

Pessoal Ativo da Unido
Ajuda De Custo Para Moradia Ou Auxilio-moradia
a Agentes Pub

Capacitacao de Servidores Publicos Federais em
Processo de Qualificagdo e Requalificacdo

Beneficios Assistenciais Decorrentes Do Auxilio-
Funeral E Na

Contribuicdo da Unido, de Suas Autarquias e
Fundagdes Para O

Administracao da Unidade

Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servidores
Civis, Empr.

Assisténcia Pré-escolar Aos Dependentes Dos
Servidores Civis

Auxilio-Transporte  Aos  Servidores  Civis,
Empregados E Milita

Auxilio-Alimentacdo  Aos  Servidores  Civis,
Empregados E Militar

Pessoal Ativo Da Unido

Ajuda De Custo Para Moradia Ou Auxilio-moradia
A Agentes Publicos.

Capacitacao De Servidores Publicos Federais Em
Processo
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Fonte: Tesouro Gerencial

A atualizacdo da Dotacdo foi oriunda de créditos suplementares de R$ 19,6 milhdes referente a
Pessoal e Encargos e R$ 3,4 milhGes para outras despesas correntes.

Ao final segue o detalhamento das despesas executadas por tipos de créditos (inicial, suplementar no
ambito da Anvisa).

05.6 Despesas Correntes

As despesas correntes representaram 99%, do total das despesas empenhadas. Dentro das despesas
correntes empenhadas, 76,17% refere-se a Pessoal e Encargos Sociais.

Outras Despesas representam 23,83% em Despesas Correntes.

05.7 Despesas de Capital

As despesas de capital representam apenas 1%, do total das despesas empenhadas. Dentro das
despesas de capital, a movimentagdo ocorreu em investimentos, para aquisi¢do de material
permanente, execucdo de obras e benfeitorias e com tecnologia da informacédo, sendo este Gltimo
responsavel por 42% das Despesas de Capital Pagas.

03.7  Déficit / Superavit Orcamentéario

O regime orcamentéario da Unido segue o descrito 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.

No periodo analisado, das receitas realizadas, em relagdo as despesas empenhadas, registrou-se um
saldo deficitario de R$ 130 milhdes, apresentando um descompasso de 18,33%. Dentre as despesas
empenhadas, a de maior impacto é Pessoal e Encargos Sociais, que sdo subsidiadas por fontes
arrecadadas diretamente pelo Tesouro Nacional.

Demonstrativo de Execucéo de Restos a Pagar

Restos a Pagar N&o Processados:

Os valores inscritos em Restos a Pagar Ndo Processados foram classificados como Restos a Pagar a
Liquidar e RP em Liquidacdo, permanecendo a propor¢ado estavel em relagdo a 2015 e 2016:

Execucdo de Restos a Pagar N&o

Processados

Saldo RP Inscritos em Exercicios Anteriores R.P. Inscrito em 31/12/2015
RP a Liquidar 13.282.170,85 99,80% |24.230.738,28 99,73%
RP em Liquidagdo 27.204,69 0,20% 65.091,19 0,27%
Total 13.309.375,54 100,00% |24.295.829,47 100,00%

Do saldo remanescente de Restos a Pagar N&o Processados, 98% estdo inscrito na UGE-253002
Anvisa Matriz, sendo 60% em Despesas de Investimentos e o restante Outras Despesas Corrente.
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Saldo RP Inscritos em 2016

RP a Liquidar 4.914.614,17 99,45%
RP em Liquidagao 27.085,74 0,55%
Total 4.941.699,91 100,00%

Restos a Pagar Processados:

O Saldo de Restos a Pagar Processados estdo alocados na maior parte em Outras Despesas Correntes

nas UGE listadas abaixo:

Exercicios Inscritos em

UGE Nome Anteriores 31/12/2015 Pagos Cancelados  Saldos
253002 Anvisa Matriz 2.280,47 44.018,82 39.508,55 4.510,27 2.280,47 7%
253010 CVPAF/PA - 1.279,39 1.279,39 - - 0%
253011 CVPAF/IMG - 18.341,10 3.005,54 - 15.335,56 46%
253012 CVPAF/RJ] 5.026,56 5.030,56 2.076,42 - 7.980,70 24%
253015 CVPAF/BA 1.879,41 1.511,97 238,00 - 3.153,38 9%
253016 CVPAF/RN 4.508,00 - - 4.508,00 14%
253017 CVPAF/AM - 121,48 - 121,48 - 0%
253020 CVPAF/MA - 944,92 - 944,92 - 0%
253024 CVPAF/MT - 70,80 - 70,80 - 0%

Total 13.694,44 71.319,04 46.107,90 5.647,47 33.258,11 100%

Quanto aos saldos, as UGE esclareceram:

253002 — segundo informacao em 16/12/2016, o empenho deveria ser mantido pois a empresa
ainda ndo cumpriu com a totalidade das obrigacdes trabalhistas, havendo pendéncias judiciais.
253011 — refere-se a concessdo de uso do espaco no aeroporto de Cofins. Conforme a UGE,

a atual concessionaria esta fazendo uma revisdo de dados, visto que ndo tiveram o periodo de

transicdo com a administracdo anterior do aeroporto.
253012 — conforme informacgdes da unidade, trata—se de valores retidos de encargos

trabalhistas referente a prestacdo de servicos, aguardando manifestacdo da Justica do Trabalho para
liberar o pagamento.

253016 — aguardar a informacao correta dos dados bancérios do fornecedor.
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Tabela 1: Receitas Orcamentarias por fonte de recursos:

Previsdo Inicial Da Previsdo Atualizada Receita Orcamentaria Receita Arrecadada

Fonte SOF Natureza Receita Receita Da Receita (Bruta) Deducdes Da Receita Liquida
11210111 Taxas Inspecéo, Controle E Fiscalizagéo-Princ. 160.069.834,08 (1.642.798,94) 158.427.035,14
13100111 Alugueis e Arrendamentos-Principal 54.502,58 54.502,58
19100911 Multas e Juros Previstos Em Contratos-Princ. 2.630,54 2.630,54
19220611 Restit.de Despesas De Exerc. Anteriores-Princ. 308.808,38 308.808,38

0100 19220612 Restit.de Despesas Exerc. Anteriores-Mul.Jur. 385,26 385,26
19229911 Outras Restituiges-Principal 111.987,16 111.987,16
19239911 Outros Ressarcimentos-Principal 19.148,59 19.148,59
19239912 Outros Ressarcimentos-Multas E Juros 18,26 18,26
71210111 Taxas Inspe¢do, Controle E Fiscalizag&o-Princ. 237391 2.373,91
11210111 Taxas Inspecéo, Controle E Fiscalizagéo -Princ. 254.814.457,00 254.814.457,00 373.496.281,59 (3.833.198,87) 369.663.082,72
11210112 Taxas Inspe¢do, Controle E Fiscaliz.-Mul.Jur. 4.136,00 4.136,00 2.448,69 2.448,69
19100111 Multas Previstas Em Legisl. Especifica-Princ. 31.688.856,00 31.688.856,00 38.945.038,85 (698.361,35) 38.246.677,50

o 19100112 Multas Previstas Em Legisl.Especifica-Mul.Jur 21.679,35 (3,49) 21.675,86
71210111 Taxas Inspecéo, Controle E Fiscalizagdo-Princ. 4.820,00 4.820,00 5.539,12 5.539,12
79100111 Multas Previstas Em Legisl. Especifica-Princ. 31.890,00 31.890,00 0,00

0177 18000000 Receitas Correntes a Classificar 147,82 (147,82) 0,00
16100111 Serv.Administrat. e Comerciais Gerais-Princ. 26.609,00 26.609,00 0,00

0250
19210111 Indeniz.P/Danos Causados ao Patr.Pub.-Princ. 33.028,00 33.028,00 0,00

0280 13210011 Remuneragao de Depo6sitos Bancarios-Principal 12.017.303,00 12.017.303,00 0,00

6174 19220111 Restituicdo de Convenios-Primarias-Principal 63.688,85 63.688,85
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6250

6280

Total

16100111

16100211

16100212

19210111

19220111

13210011

19220121

Serv.Administrat.e Comerciais Gerais-Princ.
Inscr. Em Concursos E Proc. Seletivos-Principal
Inscr. Em Concursos E Proc. Seletivos-Mul.Jur.
Indeniz.P/Danos Causados Ao Patr.Pub.-Princ.
Restituicdo de Convenios-Primarias-Principal
Remuneracéo de Depositos Bancarios-Principal
Restituicdo de Convenios-Financeiras-Princ.

298.621.099,00

298.621.099,00

25.142,24
3.983.443,75 (10,10)
160,54

8.404,84

1,12

9.521.076,96

1,11

586.642.743,59 (6.174.520,57)

25.142,24

3.983.433,65

160,54

8.404,84

1,12

9.521.076,96

111

580.468.223,02
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Tabela 2: Quadro Demonstrativo do Detalhamento da Despesa executadas por tipos de créditos:

Fonte SOF  Grupo Despesa

0100

0112

0151

6100

6151

6174

6250

6280

6374

6900

Total

Outras Despesas Correntes
Outras Despesas Correntes
Outras Despesas Correntes
Pessoal e Encargos Sociais
Outras Despesas Correntes
Pessoal e Encargos Sociais
Outras Despesas Correntes
Pessoal e Encargos Sociais
Investimentos

Outras Despesas Correntes
Pessoal e Encargos Sociais
Pessoal e Encargos Sociais
Pessoal e Encargos Sociais
Outras Despesas Correntes
Outras Despesas Correntes

Pessoal e Encargos Sociais

Dotagéo Inicial

641.361,00

4.995.600,00
72.807.644,00
0,00

0,00
12.050.431,00
349.580.583,00
17.178.000,00
219.940.778,00
49.425.381,00
59.637,00
12.017.303,00
0,00
66.881.222,00
42.327.040,00

847.904.980,00

Dotacéo
Suplementar

10.244.707,00
2.154.158,00
23.542,00
20.000,00

9.335.623,00

1.318.052,00

23.096.082,00

Dotacéo
Atualizada

641.361,00

4.995.600,00
83.052.351,00
2.154.158,00
42.350.582,00
12.070.431,00
358.916.206,00
16.109.948,00
221.008.830,00
49.425.381,00
59.637,00
12.017.303,00
66.881.222,00
0,00

0,00

869.683.010,00

Dotacéo
Cancelada
Remanejada

0,00

0,00
0,00
0,00
42.327.040,00
0,00

0,00

(1.068.052,00)

(250.000,00)

0,00

0,00

66.881.222,00

(66.881.222,00)
(42.327.040,00)

(1.318.052,00)

E

Despesas
Empenhadas

488.627,81
1.622,30
4.995.600,00
82.536.571,47
2.112.346,14
42.324.557,00
10.599.663,34
353.179.696,45
7.579.767,98
123.225.098,00

49.425.371,00

8.152.708,01

26.159.629,59

710.781.259,09

Despesas
Liguidadas

488.627,81
1.622,30
4.713.825,73
82.536.571,47
2.112.346,14
42.324.557,00
10.599.663,34
352.433.711,26
2.507.235,14
106.048.564,59

49.425.371,00

8.152.708,01

15.143.118,07

676.487.921,86

Despesas Pagas

488.627,81
1.622,30
4.713.825,73
82.536.571,47
2.112.346,14
42.324.557,00
10.599.663,34
352.433.711,26
2.507.235,14
106.022.364,10

49.425.325,75

8.152.708,01

15.062.960,03

676.381.518,08
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6.0 DEMONSTRACAO DAS MUTACOES NO PATRIMONIO LIQUIDO (DMPL)

A Demonstracdo das Mutacgdes no Patrimonio Liquido (DMPL) é obrigatdria para as empresas
estatais dependentes, desde que constituidas sob a forma de sociedades andnimas, e facultativa
para os demais 6rgéos e entidades dos entes da Federacao.

No caso da Anvisa as mutacdes refletem os ajustes de exercicios anteriores em vista o ajuste
do ativo intangivel software e outros ajustes oriundo de baixas de saldos de Adiantamento de
Transferéncias Voluntarias e Folha de Pagamento Exercicio Anterior — além de ajustes na
depreciacdo acumulada.

Esses ajustes agregados ao resultado patrimonial apurado no exercicio atualiza o Resultado
Acumulado.
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ANEXO IV — Documentos

2.4.1.1 — Oficio e Relatdrio de Avaliacdo Final da Execuc¢do do Contrato de Gestéo,
referente ao Plano de Trabalho do periodo de 2014 e 2015

1
/
{

Oficion® 239 /GM/MS Brasilia, 13 de abril de 2017,

Ao Senhor

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanllarn ANVISA
SIA — Trecho 5, Area Especial 57, B -

_!«4—' Agéncia Nacional Pr.esencial
71205-050  Brasilia— DF —rf_f— de vngua"ela Sanitéria

E-mail gabinete.presidencia@anvisa.
lIIIIIllIIIIIIIiIIIIIIIIIIIIIIlIIlIIIIIIIiIllIIIIIIIIIIIlIIIIIIlIlIIIIIIlIIIIIII

Cl/c Ao Senhor . 201704130221PR

CLEITON ARAUJO ..Responsavel: Wilson Batista Pinheiro .
Chefe de Gabinete do Ministro do Planejamenm Desenvolvimento e Gestido

Esplanada dos Ministérios, Bloco K, 6° andar, Gabinete

70040-906 Brasilia — DF
E-mail gab.se@planejamento.gov.br

Assunto: Encaminhamento do Relatério de Avalia¢iio Final da Execugio do Contrato de
Gestio celebrado entre o Ministério da Satide - MS e a ANVISA. SIPAR n°
25000.055088/2017-84

Senhor Diretor-Presidente,

De ordem do Senhor Ministro de Estado da Satde, encaminho, anexas, 3 (trés)
vias, devidamente assinadas, do Relatorio de Avaliagiio Final da Execugdo do Contrato de
Gestiio celebrado entre este Ministério e a ANVISA, exercicio de 2015, elaborado pela Comissiio

de Avaliagdo do referido Contrato.

Informo ainda que o citado relatério, além de tratar da avaliagiio do exercicio de
2015, ressalta a necessidade de providéncias para o proximo periodo (2016/2017) como a
inclusdo de indicador que trate da diminuigdo do tempo entre o registro de medicamentos ¢ a

)

precificag@io dos mesmos, entre outras recomendagdes.

Atenciosamente, /

GEDOC // 7/ /
GADIP -~ GABINETE DO DIRETOR— PRESIDENTE PAULO ROBERT RJ:BE O FILHO CoADuGAmPIANWSA
1 Chefe de (}a inete d6 Ministro RECEBIDO
oL LR 1S V5 A
(MHCATAT e
.534718175‘ B9 Contraio de Gest 3o celcbrado entre 0 Minisérlo da Sabde « MS €3 ANVISA DFN‘lis &4 : ) M‘N
Ap o Admlnlstrativo
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Ministério da Satide
Gabinete da Secretaria Executiva
Comissao de Avaliagdo do Contrato de Gestdo da Anvisa

RELATORIO DE AVALIA(}EO FINAL DA EXECUGAO DO CONTRATO DE GESTAO
MINISTERIO DA SAUDE- AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - 2015

1. INTRODUCAO

A Comissao de Avaliag&o do Contrato de Gestdo, celebrado entre o Ministério da Saude (MS) e
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em cumprimento ao estabelecido na Portaria Conjunta
n® 174, de 23 de fevereiro de 2000, apresenta o Relatério/Parecer sobre a avaliagéo final do Contrato de
Gestéo - Exercicio 2015.

Formalmente constituida por representantes do Ministério da Salde (MS) e do Ministério do
Planejamento, Desenvolvimento e Gestdo (MP), a Comiss&o de Avaliago tem por objetivo emitir uma
andlise com vistas a avaliar o desempenho da Anvisa, anualmente, de acordo com os resultados dos
indicadores contemplados no Plano de Trabalho do Contrate de Gestao.

As Informagbes que subsidiaram este Relatério sZo referentes ao monitoramento dos
indicadores do Contrato de Gestdo da Agéncia, que foram registradas por meio do “Parecer de
Prestagio de Contas Ordindria do ano de 2015 do Contrato de Gestdo”, elaborado pela Comisséo de
Acompanhamento e encaminhade a Comiss#o de Avaliagdo em margo de 2016. A Comissio de
Acompanhamento é composta por representantes do MS e da Anvisa e seu principal objetivo & monitorar
sistematicamente os resultados do Plano de Trabalho, reunindo dados para as andlises e avaliagbes
futuras.

A estrutura deste documento foi organizada a fim de demonstrar a contextualizagéo do que foi
considerado para a avaliagéo, complementado pelas percepgdes da Comiss&o de Avaliagio, de forma a
servir tanto para o fechamento do Plano de Trabalho 2014-2015, como para indicar recomendagdes que
deverao ser consideradas na proposta de um nove Plano de Trabalho, que atenda ao biénio 2016-2017.

2. APRESENTAGAO E ANALISE DOS DADOS

O atual Contrato de Gestdo da Anvisa tem vigéncia de quatro anos (2014-2017), sendo
composto por dois Planos Trabalhos, um para o biénio 2014-2015 e outro para o de 2016-2017. Com o
encerramento do Plano de Trabalho 2014-2015, finda um ciclo de esforgos que foram medidos por meio
de indicadores, em sua maioria, de processos, estabelecidos com o intuite de promaver uma
interlocugéo de agdes da Anvisa com a Politica Nacional de Satde. i

Iniciaimente, foram pactuados 22 indicadores para o biénio 2014-2015, sendo que dois deiéa\_j"“
tiveram um alcance de suas metas ja no exercicio de 2014 (indicadores de ago de Visa em eventos de




massa' e de servigos de alimentacéo participantes do projeto-piloto segundo tipo de categoriaz) eo
indicador sobre a adequacgéo de medicamentos similares, o qual s6 teve meta pactuada para o ano de
2014.

Para o fechamento do exercicio 2014, a Comiss@o de Avaliagdo emitiu um Relatério de
Avaliagdo Final da Execugédo do Contrato de Gestéo da Anvisa, datado em 09 de abril de 2015, com um
posicionamento favoravel e avaliagdo positiva em relagdo ao alcance das metas, apresentado pela
Anvisa.

Para ¢ ano de 2015, o Planc de Trabalho contempiou 19 indicadores e 28 metas, vinculados a
14 unidades organizacionais da Agéncia, diretamente relacionados aos objelivos eslratégicos e
macroprocessos definidos no Planejamento Estrategico da Anvisa.

Os critérios utilizados pela Comisséo de Acompanhamento para qualificagéo dos resultados
alcancados, estio formalizados no documento “Orientagdo de Servigo n® 1/CPGES/Aplan/Anvisa, de 22
de agosto de 2014", conforme a Tabela 1 e foram utilizados no parecer para avaliagho do alcance dos
indicadores propostos para o Plano de Trabalho:

Tabela 1: Critérios para qualificag@o dos resultados alcangados estabelecidos nas “Diretrizes Técnicas
para 0 Aoompanhamento do Conirato de Gestﬂo e Desempanho

 MB-MutoBom | 90% 2 100%
" B-Bom 80% a 89,9%
R - Regular 75a ?Q-,é%
| - Insuficiente Abaixo de 75%

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

Conforme nos assegura a Assessoria de Planejamenic da Anvisa, visando aperfeicoar o
monitoramento dos indicadores e metas, com o aval da Comissdo de Acompanhamento, a Anvisa
elaborou um método de célculo para os indicadores que possulam mais de uma meta e ponderagdo das
atividades para as metas que possulam caracteristica de entrega de “produto”. Desta forma, o calculo
para a obtencdo do resultado dos indicadores, além de seguir um padrdo e mensurar o esforgo das
unidades organizacionais compelenies, possui peso estabelecido para cada mela, o que contribuiria
para a verificag&o do cumprimento. Os detalhamentos dos métodos de cdlculos estéo registrados nas
fichas de qualificagéo dos indicadores. O Plano de Trabalho, composto pelas fichas de qualificagéo, faz
parte do anexo do Confrato de Gestdo e pode ser visualizado no seguinte enderego eletrbnico:

hilp:fiporial. anvisa qov. bricontrato-de-gestan. \k
b
B!

o

! Parcentual de execuglo das agdes de vigilancia sanilaria constantes do componente da Anvisa no Plano de Agio sobre Eventos
de Massa do Ministério da Salde para a Gopa do Mundo Fifa 2014.
2 parcentual dos servigos de alimentagéo selecionados para participar do Projeto-Piloto com a sua categoria dwuigada anp
consumidar. o &
v J‘ V 2

e N
/'. P -..-.,.,
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2.1 RESULTADOS FINAIS DE 2015

Segundo dados do Parecer sobre a Prestagdo de Contas Ordindria 2015 elaborado pela
Comiss&o de Acompanhamento, foi informado que, para o ano de 2015, a Anvisa apresentou 94,7% de
seus indicadores em situagéo de resultado esperado alcangado ou resultado satisfatério (Figura 1). No
citado parecer, os resultados alcangados representam aqueles que tiveram suas metas previstas e que
tiveram a execugfo realizada conforme o esperado. Os resultados satisfatérios dizem respeito as metas,
gue podem ndo fer sido alcangadas, porém tiveram mesmo assim um resultado apresentado acima de
80%. Apenas um indicador ficou em situagéo critica, pois n&o teve a meta alcangada.

Figura 1 - Desempenho dos indicadores do Conlrato de Gestao para o ano de 2015.

# Resultado Alcangado 13
it Resultado Satisfatorio 05
Resultado em Alerta 0

# Resultado Critico 01

11 Ndo Monitorados 0

2.1.1 INDICADOR EM SITUAGAO CRITICA

Dos indicadores do Plano de Trabalho 2015, o indicador “Percentual de Implementagéo do
Projeto-Piloto de Gestéo Eletronica de Documentos (GED)", n&o obteve resultado positivo e
permaneceu, durante 2015, em situagéo critica. Sua meta era expandir o GED para as areas priorizadas
pelo Comité de Informag&o da Anvisa (Ciinfo).

a) Comentérlo da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

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

b) Comentério da Comissdo de Avaliagio

Com relag&o a este indicador a Comisséo de Avaliag8o solicita que o tema seja retomado no
Plano de Trabalho 2016-2017, alinhado a implantag&o e uso do Sistema Eleironico Integrado (SEI).
SRS
2.1.2 INDICADORES DO PLANO DE TRABALHO E SEUS RESULTADOS

2.1.2.1 - ID1 Desenvolvimento de acBes da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) para avaliagéo do Programa de Garantia de Qualidade (PGQ) dos servigos e mamografia
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do Brasil, parte integrante do Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM). Geréncla-
Geral de Tecnologia em Servigos de Salide - GGTES

Meta D‘l Atcanc:ar 85% de servigos de mamograf a avaliados
pelos érggos de Vigilancias Sanitarias locais com relagéo ao 37', 19
Programa de Garantia da Qualidade (PGQ), da Portaria " ?
MS/SVS n°® 453/98 (peso 25%).

Meta 02: Publicar quatro informes trimestrais para as
vigilancias sanitérias estaduais sobre o Monitoramento do
Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM) - 100%
Portaria n® 531/2012, contendo o quantitativo de servigos de
mamografia avaliados pelos érgdos de Visa locais (peso

25%).

-Mela 03; Dwutgar anualmente os resultados para o Subgrupa_ 100%
de Visa (GTVISA) (peso 25%). _ ' :

Meta 04: Publicar anualmente o Boletim Informativo sobre
Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Salde 100%
dos resultados da Avaliagdo Anual da Qualidade em ?
Mamografia (peso 25%).

a) Comentario da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

. Desde 1998, segundo a Portaria MS/SVS n® 453/1998, que estabelece as diretrizes
basicas de protegio radiolégica em radiodiagndstico médico e odontolégico e dispbe sobre o uso dos
raios-x diagnésticos em todo territério nacional, o PGQ & um requisito obrigatério para os servigos de
radiodiagnéstico.

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

. Detalhamento da Meta 01: Foram avaliados em 2015, pelas Vigilancias Sanitarias focals,
com relagio ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ) — Programa estabelecido pela Portaria
MS/SVS n°453/98, 1.814 servigos de mamografia dos 4.888 servigos em uso, ou seja, 37,1% do total de
servicos em uso, em dezembro de 2015, no Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde (CNES,
2015)

° Deste quantitativo avaliado, 1.321 foram avaliados uma vez, 396 avaliados duas vezes
e 06 avaliados trés vezes e 1 avaliado quatro vezes.

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

. A avaliagéo da série historica do indicador comprova a melhoria da qualidade do senﬂqo k

. Indicador utilizado em outros instrumentos de gestao da Anvisa. e

. Ressalta-se que as instituicdes s&o Informadas sobre os resultados atingidos no
momento em que a Anvisa realiza as inspegfes ou mediante a elaborag@o da lista positiva, pelo
Ministério da Salide e pelo Inca. ;: :

- § o




2.1.2.2 - 1D2 Percentual de municipios que executam no minimo seis agdes de vigiléncia sanitaria,
consideradas necessarias a todos os municipios. Geréncia-Geral de Coordenacdo e
Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria - GGCOF

Meta 01: Aumentar o percentual de municlpios que realizam no
minimo seis agdes de vigilancia sanitaria (conforme agbes
estabelecidas no &mbito do SIA/SUS - Sistema de Informagéo 37%
Ambulatorial do SUS), consideradas necessarias. 2015: 40% W
(peso 50%). S i ik

Meta 02: Elaborar um Plano de Trabalho para fomentar a 100
realizagdo das acles de vigilancia sanitaria (peso 50%). y

a) Comentéario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. Esse indicador & composto pelas actes identificadas como necessarias para serem
executadas em todos os municipios: (i)cadastro de estabelecimentos sujeitos a Visa, (ii) instauragéo de
processos administrativos de Visa, (iii) inspe¢do em estabelecimentos sujeitos a Visa, (iv) atividades
educativas para populagio, (v) afividades educativas para o setor regulado, (vi) recebimento de
dentincias e (vii) atendimento de dendncias.

. Em 2013, 16% dos municipios executaram seis a sele agBes de vigilAncia sanitaria,
procedimentos considerados necessarios. Em 2014, 9% dos municlpios executaram sete procedimentos
considerados necessdrios e 25% realizaram seis agdes. No perfodo de janeiro a outubro de 2015, 11%
municipios realizaram sete agbes consideradas necessérias e 26% realizaram seis agdes. Esse |
resultado representa um total de 37% municipios que realizaram pelo menos seis procedimentos de Visa
considerados necessérios.

- Com relagéo a meta 2 foram previstas agbes de monitoramento e de cooperagéo
técnica, sendo que para seu célculo foi estabelecide o peso de 50% para cada agédo. O rol de atividades
definidas para o acompanhamento do alcance da meta foi: consolidar o monitoramento dos municipios
pelo estado para posterior cooperagio técnica, identificando quantos e quais os procedimentos
realizados; identificar e avaliar junto aos estados/municipios os meotivos da n&o realizagio dos
procedimentos: trabalhar em parceria com as Visas estaduais e municipais ~ Cooperagao Tecnica;
harmonizar os conceitos quanto aos procedimentos que compdem o indicador — criar instrutivo com os
critérios de selegéo dos procedimentos e divuiga-lo para todas as Visas; qualificar a informag&o para que
os indicadores reflitam a real situagdo das Vigilancias Sanitarias — menitorar e analisar os valores
informados; capacitar os técnicos locais para a realizagfo de procedimentos néo realizados — fomentar a
capacitagéo dos técnicos; apoiar mais efetivamente as a¢des de vigilancia sanitaria nos municipios que
ndo realizam nenhum procedimento — identificar as necessidades estrulurais e fomentar a
implementagio das mesmas para viabilizar a atuagéo da vigilancia sanitéaria. N3

- Realizados os atendimenios a demandas relalivas as necessidades das fj‘\ﬂsas‘g'
municipais via e-mail e telefone. "l

- Realizada visita de cooperagéo fécnica ao estado da Paralba nos dias 14 e 15 de
dezembro de 2015, o, v
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b} Comentéario da Comisséo de Avaliagédo

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

Diante disso, a Comissdo de Avaliagio sugere que, em caso de manutengéo da meta 2 no
préximo Plano de Trabalho, ocorra a reviso da metodologia de célculo, de forma a se deixar mais claro
quais agbes serdo compreendidas nos eixos citados, bem como respectiva quantificagéo do nimero de
acbes que corresponderiam ao atingimento total da meta.

2.1.2.3 - ID3 indice Global da Qualidade Regulatéria (IGQR) da Anvisa. Geréncia-Geral de
Regulamenta¢io e Boas Préticas Regulatérias - GGREG

I'."Iata 03 Aumentar o resuitado dc- IGQR de 0 56 {Imha de

_ base) para 0, 60 {paso 100%) 0,63

a) Comentério da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

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

. Observa-se que a Anvisa néo tem governabilidade direta na execugéo de determinadas
acbes que compde o Indice.

. H4 a necessidade de alinhamento do IGQR ao novo planejamento estratégico da Anvisa.

. As Metas 1 e 2 foram cumpridas em 2014, conforme havia sido previsto no Plano de
Trabalho: Meta1 - Revisar e qualificar a metodologia/critérios do IGQR para validagéo da linha de base
em 2014, a partir da referéncia do projeto-piloto de 2013 (70% da meta); Meta 2 - Definir prospecgéo de
percentual de aumento da linha de base para 2015 (30% da meta). Portanto, a linha de base foi definida
em 2014, quando o Indice foi monitorado pela primeira vez. Ja em 2015 a meta foi aumentar em 8% o
valor da linha de base, ou seja, para 0,60 pontos. A descrigdo do indice esta na ficha de qualificagéo,
com o detalhamento de tedos os critérios e pode ser acessado no Portal da Anvisa:

hitp:#/porial anvisa.gov.br/contrato-de-gestao PN

2.1.2.4 - ID4 Percentual de produtos novos e novas apresentagdes de medicamentos com precos
estabelecidos dentro do prazo legal (90 ou 80 dias, respectivamente). Secretaria Exenutiua da
Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos - SCMED ’y i
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100% doé _p'nrod'ulo,s novos e novas apresentagbes de
medicamentos com precos estabelecidos dentro do prazo  88,69%

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. No ano de 2015, houve 2276 apresentac8es analisadas. Deste quantitativo passou-se a
medir o prazo para ¢ cumprimento deste indicador, das categorias |, Il. IV e V, que totalizaram 504
apresentagdes. Do quantitativo medido 57 foram analisadas fora do prazo.

° Foram excluidas da andlise as categorias Il e VI (extensdo da linha — novas
representagbes e genéricos) por ndo terem prazo legal definido. Para as categorias | e | (novas
moléculas no pals — com ganho sobre as existentes e novas moléculas no pais — nfo apresentam
ganhos sobre as existentes) o prazo legal é de 90 dias e para as categorias |V e V, 0 prazo ¢ de 60 dias
{molécula ja existente no pals, mas a empresa ainda nfdc comercializa medicamentos. Iniciara sua
comercializag&o com nova forma farmacéutica ou nova associagéo de forma farmacéutica no pais).

b) Comentério da Comisséo de Avaliagao
. Apobs andlise das informagbes prestadas pela unidade organizacional responsével pelo
monitoramento do indicador sobre o resultado alcangado de 88,69%, foi questionado sobre a exclus&o
da categoria lll, situag@o que a resolugdo CMED n° 2, de 2004, fala em prazo de 60 dias, quando for o
caso de analises de prego de associagbes com alteracéo de concentragéo.
. Em resposta ac questionamento, a area técnica da Anvisa prestou os seguintes
esclarecimentos:
“O resuitado do indicador para o ano de 2014 foi caleulado com todas as categorias de medicamentos,
terho o seu resuitado alcangado de 90% (90% de produfos novos e novas apresentagées de medicamentos
com prego estabelecido). A partir de 2015, por orientagdo Auditoria - Auditoria Iiferna da Anvisa mimero
(07/2013, recomendagdo 03 - foram retivadas as categorias Il e VI do cdleulo do indicador em fungdo de
que parte das apresentagdes dessas duas categorias ndo tinham prazos legais estabelecidos (em
resolugdo). Em regra, a andlise de pre¢o de medicamentos enquadrados na Categovia HI ndo tem prazo
legal estabelecido. No entanta, hd uma resolugdo, inciso Il do art. 15 da Resalugdo CMED n® 2/2004, que
se refere as andlises de prego de associages com alteragdo de concentracdo, que sdo classificadas na
Categoria Ill, cufa andlise deve seguir o prazo estabelecido no citado inciso, ou sefa, 60 dias, de acordo
com § 2° do art. 16 da precitada Resoluglo 2/2004 (resumo: para os medicamentos enquadrados na

categoria HI, quando é um novo produto, ndo hd previsdo legal. Mas, quando esse jd estd com prego

estabelecido, se for solicitado pelo setor regulado alteragdo de concentragdo desse medicamento, hi um

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

situagdo de cada apresentagdo, se é wm novo medicamento on se é apenas uma solicilagdo de alteracdo de
concenfragdo, fodos os produtos classificados na Categoria Il nilo estd sendo ntilizados para fins do
edlculo desse indicador. Apds wm amplo debate sobre as limitagdes do sistema, principalmente
relacionado da categoria [ll, a partiv do segundo semestre de 2016, a Auditoria Interna orientou gite todas

as apresentagdes classificadas na Categoria 11l devem ser ulilizadas para o cdlculo do indicadoy, Ainda
/ LT
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para 2015, conforme constatagdes do Relatério da Auditoria niimere 08/2015, foram excluidos também os
Casos Cmissos.
. A partir dos esclarecimentos prestados pela Anvisa, esta Comisséo recomenda em caso
de permanéncia do presente indicador no préximo Planc de Trabalho, que seja avaliada a possibilidade
de ajustes/evolugdes no sistema utilizado do SCMED de forma a distinguir quais situagdes devem ser

objeto de medigéo no presente indicador, de forma a aferir todas as categorias que possuam prazo legal.

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

lI"ﬁéta 61 Dlmlnwr o indice de risco sanltario do objeto :8.3% ;
_Bistema da Agua para até 10% {peso 50%) ' : o

'Meta 02 Dlmlnwr o Endice de risco sanitérm do uhjetn 6.8%
Residuos $¢l|das para até 8% (peso 50%} _ it

a) Comentario da unidade organizacional responséavel pelo monitoramento do indicador

* O indicador mede o risco encontrado nos pontos de entrada do pals. Seus dados sdo
obtides a partir da analise do risco de todos os prestadores de servigo e infraestrutura de interesse
sanitario que est3o instaladas ou operam nesses locais. Para tal, & utilizado o sistema Sagarana que
permite monitorar as inspegdes sanitarias nos pontos de entrada com o objetivo de melhorar a qualidade
sanitaria dos ambientes e servigos prestados nesses locais. O sistema calcula o risco a partir dos
controles assinalados como nédo implementados durante as inspecfes, podendo gerar relatérios da
qualidade sanitaria global do ponto de entrada ou dos diferentes objetos de analise, possibilitando a
definigéo de agdes para tratamento dos riscos encontrados.

. Considerando que o Indice de risco é composto por diversos cbjetos de fiscalizagéo,
para a obtencéo da linha de base, foi realizada a estratificagio dos dados, sendo assim, em 2013 o risco
sanitario do objeto Sistema de Agua foi de 10,86% e do objeto Residuos Sdlidos foi de 8,16%. Em 2014,
esses objetos alcangaram 7,5% e 8% respectivamente em seus resultados quanto ao risco sanitério.

. Apesar da n&o aprovagdo da nova resolugdc de agua para consumo humano as
Coordenacdes e Postos continuam atuando dentro do escopo da norma antiga e tem registrado melhoria
na seguranc¢a da agua aofertada.

. Da mesma forma as fiscalizagdes tém demonstrado melhoria na seguranga da gestio de
residuos solidos.

T e

. As metas necessitam serem revistas para o proximo Plano de Trabalho, considerando 1~

N

que a redugéc do risco esta acima do esperado. A aprovagio da resolugio de agua e implemsnlagéﬁ \

das politicas de gestdo de residuos solidos podem impactar nos resultados, seja pela mudanga dos
padrbes de qualidade de agua ou pelos servigos disponiveis para tratamento e disponibilizagio de
residuos das cidades, demandando o monitoramento regular desses dois indicadores.
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b) Comentario da Comisséo de Avaliagéo

. Esta Comiss&o concorda com a recomendagdo da unidade organizacional quanto a
revis&o das metas para o proximo Plano de Trabalho. Adicionaimente, sugere-se avaliar a incluséo de
novas metas relativas aos outros objetos ja monitorados.

2.1.2.6 — ID6 Avaliacdo do risco devido a exposicdo aguda a agrotéxicos na dieta para as
amostras de alimentos analisados pelo Programa de Anlise de Residuos de Agrotéxicos em
Alimentos (PARA). Geréncia-Geral de Toxlcologla GGTOX

Meta 2015

Métah‘l: Elabofar procedimentd para avaliacéo do risco devido
a exposigdo aguda aos resliduos de agrotoxicos (peso 50%).

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

quanto ao risco devido a exposigao aguda, considerando como 100%
parametro de seguranga as AcuteReference Dose (ARfD) ?
estabelecidas pelo CodexAlimentarius (peso 50%).

a) Comentério da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

» O POP detalha a metodologia de avaliagdo do risco para as amostras do Programa de
Andlise de Resliduos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA), e descreve também metodologia para avaliar
0 risco no pré-registro de agrotéxicos.

. Em 2016 foram analisadas amostras de nove alimentos, 50% além do proposto na meta.

2.1.2,7 - ID7 Percentual de notificagGes de reagdes transfusionais analisadas e concluidas pelo
SNVS. Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGMON

- Mota 2015 |

vAhahsar e concluir as noliﬁéaébes de réa«;bes transfusionais :
(RT) de 2014/2015 pelo Sistema Nacional de Vigilancia 79%
Samténa (SNVS). 2014: 80% 2015 85%

a) Comentério da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador
. Foram recebidas 12.897 notificages de reagdes transfusionais no Notivisa no periodo
de janeiro a dezembro de 2015. Destas, 10.189 tiveram suas analises concluldas até dia 31.12.201_5J
representando 79% das notificagdes recebidas no perfodo. Em 2014, a meta foi alcangar 80% e o
monitoramento demonstrou que o alcance ao final do ano foi de 84%. . j
. Anuaimente mais de 12 mil notificagbes de reagdes transfusionais séo realizadas no pals
e este nimero cresce a cada ano, na medida em que as subnotificagbes diminuem por agbes de
estimulo realizadas pela Anvisa e vigilancias sanitérias de estados e municipios. Quando a notificagéo

M
N
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chega ao banco de dados, ela é analisada pela equipe da Anvisa e/ou pela equipe da Visa local. Os
objetivos da andlise s&o avaliar a qualidade, a coeréncia da notificagéo e o desencadeamento de agdes

{1(,




de vigilancia, se necessario. A maior parte das agdes deve ser desenvolvida pelo préprio servige onde
ocorreu a transfusdo, mas a vigilancia sanitaria tem a atribuigdo de verificar se as agbes foram realizadas
e tomar medidas de confrole se ndo o foram. Apds o cumprimento desses objetivos, muitas vezes com a
retificacdo das nofificacbes para acréscimo de informacdes solicitadas pela vigilancia sanitaria, a
notificagdo deve ser conclulda pela equipe de visa local. A conclusao requer uma classificagée final da
correlag8o dos sinais e sintomas com a transfusdo entre confirmada, provavel, possivel improvével,
inconclusiva e descartada. Se a Visa local ndo faz a concluséo da nofificagéo, a equipe da Anvisa
assume a atribuiggo. Alguns eslados e municipios capitais concluem regularmente, mas n&o a maioria.
H& muitos problemas de capacidade das equipes locais com relagdo a quantitativo de pessoal e
qualificagdo. A alta rotatividade de pessoal faz com que os técnicos treinados sejam substituidos com
muita frequéncia e até novas qualificagdes, neste caso, o processo de analise e conclusdo fica sob
responsabilidade da equipe da Anvisa.

= Verifica-se aumento da descentralizagdo da agéo de monitoramento das notificagdes de
hemovigilancia no Notivisa. A maioria das noftificagcbes de 2015 foi concluida por profissionais de
vigilancia sanitaria de estados e municipios.

21.28 - ID8 Oportunidade da investigaciio de notificagio de suspeita de 6bito associado a
produtos para a salde. Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria - GGMON

De’éancadéar em até cinco dias da notifi icagéo, o processo de
investigac&o em 100% das notificagGes de 6bitos associados  98,05%
a0 uso de produtos para a saude. :

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. A avaliagio prioritaria dessas notificagdes permite agdes mais oportunas, caso haja
necessidade, com respostas efetivas para a possivel corregdo de problemas graves relacionados com os
produtos envolvidos.

) Desencadear significa dar inicio ao processo de investigagio. No caso de produtos para
a salde, inclui levantamento de dados do processo de registro na Anvisa e dados de fabricagéo do
lote/série junto 2 empresa detentora do registro.

. O prazo para inicic da analise & dado pela data de recebimento da notificagdo pele
sistema Notivisa. Consideram-se cinco dias para inicio do processo, tendo em vista a jornada de trabalho
em horario comercial e que n&o ha regime de planto.

. Total de Nolificagbes em Tecnovigilancia ne periodo de 2014-2015.

Ano Eventos adversos Queixas técnicas Total
2014 3179 11172 14351
2016 3919 12755 16674
Total 7098 23827 31025
. Notificagbes de obito envolvendo produtos para a satde no perfodo de 2014-2015.
Ano 1°semestre 2° semestre Total
2014 40 86 126 4 {‘:-,_. _
2015 42 61 103 / S L
yd 10

294




° Conforme a RDC n° 67/2009, o detentor do registro de produto para satde deve notificar
a ocorréncia de obito ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Assim, algumas nofificagdes séo
referentes a obitos que ocorrem fora do Brasil, mas com produtos para a salde fabricados no Brasil.
Dessa forma, faz-se importante relatar que no periodo de 2014 a dezembro de 2015 ocorreram 229
Obitos. Em 2015, das 103 notificagdes de obito envolvendo produtos para a satide, 101 foram atendidas
no prazo.

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

-Dé-s;erzt:adea'r em até cinco dias da notificacéo, a anélise de :
100% das nolificag6es de evento adverso por medicamento  100%
que evolulram para 6bito. -

a) Comentério da unidade organizacional responséavel pelo monitoramento do indicador

. Desencadear significa iniciar {dar origem) & analise da notificagdo de suspeita de 6bito.
Isso significa que a notificag@o de suspeita de 6bitc tem prioridade de analise, ou seja, ela deve ter sua
avaliago iniciada antes das demais notificagbes distribuidas para os técnicos em um mesmo periodo.

e O prazo para infcio da andlise é dado pela data de recebimento da notificac&o. Se uma
notificagéo de 6bito € recebida pelo Notivisa, por exemplo, em um sabado, até a quarta-feira da semana
seguinte o inlcio de analise deste caso deve ter sido realizado.

. Ha alguns pontos criticos para andlise das notificagBes, seja de ébitos ou os demais
casos notificados:

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

- algumas notificagbes sdo retificadas pelo notificador por meio de uma nova notificagéo, nao
permitindo sua complementagéo no sistema;

- alguns casos dependem de complementagao de informagées junto ao notificador,

. A maior parte dos registros de 6bitos recebidos envolvem reacBes adversas descritas
para os medicamentos suspeitos. Reagbes adversas fazem parte do risco associado ao uso dos
medicamentos. De acordo com a definigdo da Organizagdo Mundial da Satde, uma reagfo adversa a
medicamento — RAM é caracterizada por uma resposta nociva e néo intencional ao uso de medicamento
e que ocorre em doses normaimente utilizadas em seres humanos, para a profilaxia, diagnéstico ou
tratamento de doengas. Deve-se ohservar, portanto, que para qualquer medicamento existe um risco
associado ao seu consumo. Como as reagdes adversas fazem parte do risco associado ao consumo de

um medicamento, em regra, ndo é possivel antecipar as situagdes em que, por conta das reagd';s"“
adversas, o uso de um medicamento & aconselhavel ou n&o. Em principio, uma RAM nao implica

necessariamente em um problema com um determinado medicamento.
. Ha, em regra, também explicagbes alternativas para esses ébitos (por exemplo, a propria
doenga de base do paciente). Dessa forma, muitos dos 6bitos notificados sdo analisados no mesmo dia

em que & realizada a distribuigdo das notificagbes (as notificagdes s#o distribuidas sem;}re no dia atil
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seguinte ao seu recebimento). Dessa forma, os 6bitos normalmente s&o concluldos dentro do prazo para
inicio de sua analise (cinco dias). Em 2015, a unidade recebeu 137 notificagdes de ébitos e todas foram
analisadas dentro do prazo pactuado.

° Destaca-se, contudo, que o prazo para a conclusio da analise da notificagio néo esta
estabelecido no indicador, pois ndo depende totaimente do avaliador. A investigagéo pode depender, por
exemplo, de dados do notificador para que seja concluida, por isso esse tempo de conclusao nédo é
fechado como indicador. Ressalle-se assim que o tempo que depende totalmente do avaliador da Anvisa
& o tempo de se iniciar a andlise da notificagdo de suspeita de 6bito (cinco dias).

. Os nimeros absolutos de notificago séo:

2014:

Obitos - 140

Total notificagéo - 8771

2016:

Obitos - 137

Total notificagao - 10127

21.210 - ID10 Percentual de monitoramento da composi¢cdo nutricional dos alimentos
processados quanto aos teores de sédio, aglicares e gorduras, Geréncla-Geral de Alimentos -

GGALI

Alcance Alcance do .
Monitorar 85% dos alimentos processados com resultados de g9 74% MB
composigéo nulricional, conforme programagao.

a) Comentério da unidade organizacional responsdvel pelo monitoramento do indicador
. Categorias de alimentos programadas quanto aos teores de aglicares, gorduras totais e

sodio:

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

- Margarinas, Cereais matinais, Caldos em cubo/pd, Caldos em geWliquido, Temperos em
pasta, Tempero para arroz e Outros temperos (andlise de sodio).

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

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

. Em 2015, foram programadas 39 categorias de alimentos a serem analisadas. FOGF -
analisadas 35, o que resultou em 89,74% de alcance da meta (Tabela 2). 3

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

alimentos em 2011, com vigéncia de 5 anos. : /ﬁ
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. Sddio: 16 categorias de alimentos pactuadas em 2015 foram cumpridas, além de outras
oito categorias de alimentos como: margarinas/creme vegetal, caldos em p6, temperos, massas
instantaneas, hambuarguer, empanados, queijos (prato e parmesao), sopas e pé para mistura de sopas
(323 amostras analisadas).

. Aglicares: nove categorias de alimentos programadas foram analisadas (129 amostras
analisadas).
. Gorduras totais: monitoradas todas as dez categorias de alimentos programadas.

Adicionalmente, outras trés categorias foram monitoradas: macarrdo instantaneo, mistura de bolos,
biscoito salgado (178 amostras analisadas).

® A programagao inclula as categorias de alimentos a serem coletadas e analisadas, os
parametros de analise, o estado responsével pela coleta e o laboratério responsavel pela andlise. Essa
programag&o era desenhada com o Grupe de Trabalho (GT) Monitoralimentos e GT Visa
Monitoralimentos, ambos cocordenados pela Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) da Anvisa, em
reuniées presenciais e considerava a capacidade operacional e analitica dos laboratérios de satde

publica.
. Esse Programa era denominado de Paten — Programa de Andlise do Teor Nutricional de
Alimenteos.
Tabela 2: Numero de Categorias que compuseram a programacéo em 2015.
Analito N° de Categorias o
Programadas Analisadas % do
i _ Programado
Sédio 16 16 100
Agucares 9 9 100
Gorduras tolais 10 _ 10 100
Gorduras trans 4 0 0
Total 39 35 89,74
Analito Categorias analisadas | Laboratério
Sdodio Pées de forma, Bisnaguinhas, P&o francés, Batata frita, | CE, INCQS,
Salgadinhos de milho, Bolos recheados, Bolos sem recheio, | SC, PA, GO
Rocambole, Mistura para bolo aerado, Mistura para bolo e MG
cremoso, Maionese, Biscoitos salgados, Biscoitos doces,
| Biscoitos recheados, Queijo mussarela, Requeijdo
Agticares Biscoilo recheado, Biscoito doce, sucos, refrigerantes, | PA, SC, MS,
néctares achocolatados, doce em massa, doce em calda, | GO, DF, PA
preparado solido para refresco e MG

Gorduras totais Mortadela, mortadela de frango, salsicha, salsicha de frango, MS, GO,
lasanha, linguiga, pizza com recheio, sorveles, biscoitos SC, PAe
_ doces e biscoitos recheados . 1 MG
Gorduras trans(*) ) - ) ) -

Observagéo 1: As gorduras trans foram programadas, porém n&o foram analisadas. A metodologia para
gorduras trans ainda néo foi desenvolvida pelos laboratérios responsaveis que respondem ac programa i
Paten. N
Observagéio 2: O planejamento de coleta de amostras na maioria dos Estados somente foi iniciado no
final de maio ou inicio de junho, ainda néo tendo chegado os resultados.

. Para os demais parametros (agucares, gorduras totais, gorduras saturadas e trans) o
monitoramento era feito para subsidiar fuluras estratégicas relacionadas & promogo de alim?n_l:agéo




saudavel, por exemplo, com agdes regulatérias de redugéo do consumo e do uso desses nutrientes em
alimentos processados.

s Sugere-se gue ¢ mohitoramento seja focado nos Termos de Compromisso vigentes. 1sso
significa a inclus&o no indicador apenas de andlises de sddio nas categorias de alimentos pactuadas.
Ainda ndo ha metodologia validada e disseminada nos Lacen para monitoramento de gordura trans.

. Além disso, ndo ha Termo de Compromissc para reducéo do aglcar ou de gorduras
totais vigentes.

24.2141 - ID 13 Percentual de andlise das notificagdes de eventos adversos associados a
assisténcla em servigos de salde, conforme RDC que institui agdes para a seguranca do
paciente. Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Salide - GGTES

Meta 2A: Analisar 100% das notificagdes de IPCS e RM
para UTI adulto, pediatrica e neonatal mcebicias no ano de
12014, {1}850 BD%) :

Mota 2B: Analisar 100% das nohfcat;&es de eventos
adversos em servicos de saade prioritarios para o Programa
Nacional de Seguranga do Paciente*. (peso: 50%)

a) Comentdrio da unidade organizacional responséavel pelo monitoramento do indicador

Para o monitoramento do alcance das metas, foram definidas atividades e dados pesos para
cada alividade. Essas atividades estdo descritas na ficha de qualificagde do indicador:
http://portal.anvisa.gov.bricontrato-de-gestao,

* Meta 2A: Todas as atividades previstas foram realizadas. Os relatérios com dados de
IPCS e RM do ano de 2014 foram publicados no site da Anvisa. Necessidade de elaberagéo de sistema
nacional de informagéo online para captagéo de dados de IRAS e RM. No perfodo de janeiro a dezembro
de 2014, foram analisadas 33.864 notificagbes de IPCS e RM. A andlise dos dados foi publicada em
Boletins informativos, de periodicidade anual.
http:/'www20.anvisa.gov.br/segurancadopacientefindex.php/publicacoes/item/1 1-boletim-informativo-
seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude

Atividade A = 30%
Organizagio dos dados de IPCS e RM de hospitais que notificam via FormSUS.
Solicitagao dos dados de IPCS e RM para as unidades federadas que possuem sistemas

préprios. —
Definigéo de outros eventos adversos prioritarios a serem analisados pela GGTES. ~

Implementagdo do sistema de informagdes para captag8o dos de outros eventos adversos .

T .

relacionados a assisténcia a salde em servigos de salde.

Atividade B = 40% E ’\}
Construgéo de uma base de dados nacional - IPCS e RM. P DA,
Andlise de consisténcia e organizagéo dos dados - IPCS e RM. ,f o\




Caleulo das densidades de incidéncia de IPCS agregadas (clinica e laboratorial) para o periodo
analisado e calculo dos percentis chave da distribuigdo das DI de IPCSL dos hospitais. Ambos
estratificados por unidade da federagdo e por tipo de UTI (adulto, pediatrico e neonatal).

Determinagéc dos perfis de sensibilidade dos microrganismos causadores de IPCS associadas
ao uso de cateter venoso central em pacientes internados em UTI, segundo tipo de UTI (adulte,
pediatrico e neonatal).

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

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

Afividade C = 20%

Discussdo dos resultados, elaboragéo de recomendagdes e publicagdo de um boletim
eletrénico publicado no enderego eletrdnico da Anvisa.

Divulgagdo dos dados nos féruns pertinentes. Avaliagio dos resullados e definicdo de
proposigbes no ambito das instancias técnicas de referéncia sobre o tema, a Comisséo Nacional de
Infeccdes Relacionadas a Assisténcia @ Salde (CNCIRAS) e Camara Técnica em Resisténcia
Microbiana em Servigos de Satde (Catrem).

Atividade D = 10%
Divulgacao dos dados nos foruns pertinentes.
Preparagéo para a analise.

) Meta 2B: Todas as atividades previstas foram realizadas. Os relatérios com dados de
100% das notificagdes de eventos adversos em servigos de satde prioritarios para o Programa Nacional
de Seguranga do Paciente foram publicados no site da Anvisa. No periodo de janeiro a dezembro de
2014, foram analisadas 8.435 notificagdes de eventos adversos em servigos de salide prioritarios para o
Programa MNacional de Seguranga do Paciente. A andlise dos dados foi publicada em Boletim
informativo, de periodicidade anual:
hitp://iwww20.anvisa.gov.brisegurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/b oletim-seguranca-do-
paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-ncidentesrelacionados-a-assistencia-a-saude-2014

. No periodo de janeiro a dezembro de 2015, foram analisadas 31.774 nolificagbes de
eventos adversos em servicos de salde prioritarios para o Programa Nacional de Seguranga do
Paciente. A analise dos dados foi publicada em Boletim informativo, de periodicidade anual:
hitp://www20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoesfiterm/1  3-boletim-seguranca-do-
paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-n-13- incidentes-relacionados-a-assistencia-a-saude-2015

- IRAS: Infecgio Relacionada & Assisténcia a Saude

- IPCS: Infecgao Primaria de Corrente Sanguinea

- RM: Resisténcia Microbiana

Atividade A = 30%
Definigao do conjunto de eventos adversos prioritarios a serem analisados em 2015,

a/'
.a
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Organizagéo dos dados de eventos adversos NSP que notificam via Sistema.

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

Implementagdo do sistema de informagbes para caplagdo de cutros eventos adversos
relacionados & assisténcia & salide em servigos de satde.

Atividade B = 40%

Construgao de uma base de dados nacional - EA.

Anélise de consisténcia e organizagdo dos dados — outros EA de relevancia.

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

Atividade C = 20%

Discussdo dos resultados, elaboragdo de recomendagfes e publicagdo de um boletim
eletrénico disponibilizado no enderego eletrbnico da Anvisa. Divulgagdo dos dados nos féruns
pertinentes. Avaliag&o dos resultados e definigio de proposigbes no &mbito das instancias técnicas de
referéncia sobre o tema, a Comissdo Nacional de Infecgdes Relacionadas & Assisténcia & Salde
(CNCIRAS) e Camara Técnica em Resisténcia Microbiana em Servigos de Satde (Catrem).

Atividade D = 10%
Divulgag&o dos dados nos foruns pertinentes.
Preparagao para a andlise das notificagdes do ciclo, defini¢éo de cronograma de trabalho.

« Mais informagdes podem ser encontradas nos seguintes enderegos eletrénicos:

- Seguranga do Paciente e Qualidade em Servicos de Salde-Avaliagéo dos indicadores
nacionais de infeccSo relacionada & assisténcia ano de 2014 e relatério de progresso
http:/iwww20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/11-boletim-  informativo-
seguranca-do-paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude

- Boletim de Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Satde n® 12 Rede Nacional
de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Servigos de Salde - Rede RM:
http:/iwww20.anvisa.gov.br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/12

- Boletim Seguranga do Paciente e Qualidade em Servigos de Salude - Incidentes
Relacionados a Assisténcia a Satde - 2014:
http://www20.anvisa.gov. br/segurancadopaciente/index.php/publicacoes/item/boletim-seguranca-do-
paciente-e-qualidade-em-servicos-de-saude-incidentes-relacionados-a-assistencia-a-saude-2014

2.1.2.12 - ID14 Percentual de redugdo do tempo de andlise das peticdes de registro de N

medicamentos estratégicos. Geréncia-Geral de Medicamentos — GGMED
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Meta 01: Reduzir de 75 para 45 dias o tempo
entre a publicagdo da priorizagéo e da primeira
manifestacdo para o registro de medicamentos

para doencgas oOrfas e negligenciadas que fazem 41,6 dias

parte de programas estratégicos de governo.

(peso 50%)
a) 18 dias (da datada
priorizagéo até a data
da primeira

. manifestagao)
Meta 02: a) Iniciar em até 30 dias a primeira 177 dias (da data do

manifestagéo.

protocolo até a data da

b) Terminar em até 180 dias, apds o primeira manifestagéo)
cumprimento de todas as etapas definidas pela
RDC 02/2011, o processo de registro dos b) 62,4 dias (da data
medicamentos enquadrados no escopo da RDC  da priorizagéo até a
n°02/2011. (peso 50%) data da primeira
manifestagdo)
202 dias (da data do

protocolo até a data da
primeira manifestacéo)

a) Comentario da unidade organizacional responsave! pelo monitoramento do indicador

° Meta 2: 0 método de célculo apresentado na ficha de qualificagdo do indicador apontava
como data inicial para contagem do tempo a data do protocolo, e n&o a data em que o medicamento foi
priorizado. Com isso, a Anvisa apresentou o resultado para cada uma das metas, uma com o tempo
médio desde a data do protocolo e outra considerando a data da priorizag8o até a data da primeira
manifestagao.

® Meta 2: A possibilidade de solicitagdo de priorizagdo de andlise para esses
medicamentos possibilita a visualizag&o das petigdes que devern ser analisadas com prioridade. No caso
da Meta 2b é muito importante lembrar e ressaltar que o tempo para finalizagéo da andlise n4o depende
apenas da Anvisa, mas também da empresa, que tem prazos para cumprir exigéncias e, muitas vezes,
néo o faz da maneira correta, ocasionando outras exigéncias para evitar o indeferimento de produtos
estratégicos.

b} Comentério da Comissdo de Avaliagao
. Na discusséo inicial do Relatério de Avaliagéo, diante da davida sobre como foi feita a

medi¢&o do cumprimento da meta 2, a unidade responsavel pelo indicador prestou os seguintes
esclarecimentos:

“O quadro abaixo detalha do tempo médio em diferentes recortes. Para fins do resultado do

indicador, tem-se:

- Tempo médio decorrido entre a priorizagdo e a primeira manifestagdo: 16 dias

- Tempo médio decorrido entre a data de protocolo da peti¢do e a primeira manifestagdo no ano

de 2015: 177 dias

- Tempo médio decorrido entre a data de protocolo e a data de publica¢do da decisio: 205

!

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

solicitagdo de priorizagdo de andlise, em grande parte do tempo decorrido entre o infcio da andlise e a
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publicagdo, a Anvisa fica agunardando que a empresa cunipra a exigéncia. Q prazo legal para que as
empresas cumipram cada wna das exigéneias exaradas é de 120 dias. - A forma de cumprir a meta de 180
dias até a publicagdo seria ndo exarar exigéncias. Essa decisdo levaria ao indeferimento dos processos
sem a possibilidade de adequagdo da documentagdo pela empresa. Por entender que o acesso da
populagdo a estes medicamentos estratégicos € de grande relevincig, a GGMED tem optado em exarar
evigéneigs, o gque inviabiliza o cumprimento da meta. - Nas petigdes jd publicadas protocoladas em 2014 ¢
20135, tivemos uma média de 1,42 exigéncias por peti¢do. Por petigiio, a média de tempo para cumprimento
de exigéncias foi de 120 dias.”

. O resultado apurado de 85% para o 1D14 deriva de uma andlise qualitativa realizada
entre os representantes do Ministério da Salide na Comisséo de Avaliagdo do Contrato e a Anvisa. Essa
andlise foi adotada em fungfo de haver um erro material na ficha de qualificacéo do indicador, que
deveria ter considerado os registros desde a data da priorizagéo até a data da 1* manifestagéo, e néo a
data do protocolo de solicitaggo de registro até a data da 1 manifestagio, uma vez que a priorizac&o
pode ocorrer a qualquer tempo do cicle de registro de um medicamento. O esforgo da Anvisa foi sobre as
solicitagdes de registro de medicamentos priorizados, o qual atingiu na média 18 dias da data da
priorizac&o até a primeira manifestagéo. Se fosse considerada a data do prolocolo, esse tempo seria de
177 dias, por exemplo, o qual n&c refrata a priorizagdo de fato implementada pela Agéncia.
Considerando os principios da proporcionalidade, publicidade e eficiéncia, os representantes do
Ministério da Saude na Comiss&o, em conjunto com a Anvisa, optaram em utilizar essa metodologia de
analise.

. Apobs os esclarecimentos prestados pela Anvisa, quanto & medigéo das metas “2a" e
“2b”, o representante do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestido entende que os
resultados apresentados, de 18 e 177 dias, para a meta "2a", e de 62,4 e 202 dias, para a meta “2b" ndo
estéo em fotal consonancia com as metodologias de célculo pactuadas no Plano de Trabalho 2014-2015
para as referidas metas. As medigdes apresentadas, de 177 dias, para a meta “2a" e de 202 dias, para a

meta "2b", que estariam mais préximas aos métodos de célculo constantes do Plano de Trabalho, (Meta
2a: Cdlculo do tempo médio decorrido entre a data de protocolo da petigdo e a primeira
manifestagdo. Meta 2b Cdlculo do tempo médio decorrido entre a data de protocolo e a data de

publicagdo da decisdo da Anvisa, referentes a peti¢do em questdo) contabilizam medicamentos

priorizados (estratégicos) e nfo priorizados, em discordancia com o titulo do indicador. Tendo em vista a
indisponibilidade de dados da medigdo que contemplem a métrica definida para medicamentos
estratégicos, conclui-se pela impossibilidade de avaliagio global do indicador 14, tendo em vista que o
Unico resultado disponivel seria o referente a meta 1, que atingiu o resultado almejado, correspondendo
a 50% do alcance do indicador.

s Diante disso, a Comissdo de Avaliagdo recomenda a reavaliacio da farma de célculo do

presente indicador, em caso de sua manuteng&o no Plano de trabalho 2016-2017.

2.1.2.13 - ID 15 Redugdo do tempo de analise das peticdes de anuéncia para pesquisa clinica. -'

Geréncia-Geral de Medicamentos - GGMED
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RE—ETUZIF da EID para 45 dlas 0 tempc» da pnmeira manifesiagao 29 dias
para a anu&ncla de pesquisa clfnma. o :

a) Comentério da unidade organizacional responséavel pelo monitoramento do indicador

. Este indicador frata da vigilancia sanitaria de medicamentos, com énfase na analise das
petices de anuéncia de pesquisa clinica para medicamentos de interesse publico, que se enquadram no
escopo das normas de priorizag8o de analise. Esta priorizag8o & realizada pelo Ministério da Saude, que
define quais critérios serio considerados para a priorizagio. Esta priorizagdo visa acelerar os tramites
para registro de medicamentos, com o objetivo de aumentar seu acesso.

° Foram publicadas seis pelicdes de priorizagéo relacionadas & pesquisa clinica ne ano
de 2015. O tempo médio acumulado no ano transcorrido entre a publicagfo da priorizagéo e a primeira
manifestagio da area foi de 29 dias. A primeira manifestagéo é considerada quando ocorre a notificagéo
de exigéncia ou publicagdo do resultado da anélise do processo de registro por parte da Anvisa.

21.214 - ID16 Tempo de andlise prévia de produtos e de criagio de comités referentes a
Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP). Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saade - GGTPS

Meta 01: 100% dos processos de registro referentes s
_-!ransferéncfas PDP com 1it anél:se reailzada em até 90 dlas -
’_(peso 50%) - FEREACL '

Meta 02: 100% dos Comités Técnico Regulatano de Produtos

para a Saude instituldos em até 30 dias ap6s a publicagéo do 100%
registro do produto (de acordo com o crenograma e parcerias

firmadas pelo MS). (peso 50%)

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

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

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

] Além disso, em 2013 o MS publicou edital de chamamento para as PDP, tendo como _\\Y.
resultado em 2013, a identificacdo de 13 Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs) de ™
equipamentos e materiais de uso em Salde firmados pelo Ministério da Saide. _’

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

institufdos seis Comités Técnicos dentro dos prazos estipulados nas metas. e i &r’
i W
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o Foi alterada a forma como séo tratados os Comités Técnicos Regulatérios, de forma que
eles sfo realizados independentemente da publicagio de registro sanitario, visto que o
acompanhamento das PDP se inicia em periodo anterior ao protocolo do registro.

b) Comentério da Comissdo de Avaliagéo

. Em caso de manutengio deste indicador no Plano de Trabalho 2016-2017, a Comiss&o
solicita revisdo do método de célcuio da Meta 2, uma vez que a instituigdo dos Comités independe da
publicagéo do registro.

21.215 — ID 17 Tempo de emisséio e comunicacdo de parecer pela Anvisa de solicitagdo de
importagdo extraordinaria, realizada pelo Ministério da Salide. Geréncia-Geral de Controle
Sanitario em Comércio Exterior em PAF - GGCOE

- Emitir parecer conclusivo para no minimo 80% dos pleitos
de importagdes extraordinarias do Ministério da Salide -
_-dentro do prazo total es!ahetectdo no fluxo pactuado no

Contr:ato de Geslao 2012 : . :

89,28%

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. O prazo total, estabelecido no fluxo para de emisséo de parecer, & de em até sete dias
Gteis para avaiiaggo do pleito de importacbes extraordindrias e comunicagdo de parecer do Diretor
Presidente ao Posto da CVPAF, responsavel pela fiscalizagéo e liberag@o sanitaria da importacdo, nos
casos em que o produto tenha andlise apenas em uma area técnica. No caso dos medicamentos sob ¢
controle especial que necessitam de andlise em duas areas técnicas diferentes o prazo pode chegar a
11 dias uteis.

. Como resultado do monitoramento deste indicador, houve a reducio do tempo no
processo e analise da documentacgéo devido ao aumento de expedientes com carimbo do MS, com
pedidos de importaggo com carater excepcional, conforme fluxo pactuado.

® Manutencéo de pedidos sem identificag@o do Ministério da Satde.

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

2.1.2.16 - ID 19 indice de Satisfacio do Usuério da Central de Atendimento (ISU). Geréncia-Geral
de Conhecimento, Informacéo e Pesquisa - GGCIP

Alcan(;ar 7% o0 Endice de Sallsfag.au dn Usuério da Cen!ral
de Atendsmento i

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

. A medig&o do indicador & feita com a ponderagdo do resultado de trés aiributos
avaliados na pesquisa de satisfacdo dos usuérios: prazo (peso 2), esclarecimento da divida (peso §) e
avaliagdo geral do servigo (peso 3).

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

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

s A partir dos resultados e andlise da pesquisa de satisfagdo dos usuérios, sera realizado
um plano de providéncias para a constante melhoria dos servigos oferecidos.

21.217 - ID 20 Percentual de Implementagdo do Projeto-Piloto de Gestdo Eletrbnica de
Documentos (GED). Geréncia-Geral de Conhecimento, Informagao e Pesquisa - GGCIP

Expandir o Gestao Eletronica de Documentos para as dreas w B
priorizadas pelo Comité de Informagao da Anvisa (Ciinfo). -

a) Comentario da unidade organizacional responsavel pelo monitoramento do indicador

. Realinhamento do projeto de GED (aprovado em 26/6/2015 pelo Comité de Informagéo e
Informéatica da Anvisa (Ciinfo) uma nova estratégia para implantagdo da gestdo eletrbnica de
documentos na Agéncia).

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

Responder 90% das manifestagbes de competéncia da _
Anvisa, cadastradas no sistema da Ouvidoria, no prazo de  89,54%
15 dias Gteis (tempo habil). g

a) Comentério da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador

;._' -\';'
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. Em 2013, linha de base desse indicador, 89,33% das manifestagbes de competéncia da
Anvisa foram respondidas em tempo habil. Essa meta foi de 74% em 2014 e, em 2015, 89,54%.

U Total geral de demandas recebidas pela Anvisa em 2015: 26.601 (100%). Demandas de
competéncia do OuvidorSUS: 5.840. Demandas de competéncia exclusiva da Anvisa: 20.761. Demandas
de competéncia da Anvisa finalizadas em tempo habil: 18.580 (89,54%).

2.1.2.19 - ID 22 Satisfacdo dos usuarios da OuvidorialAnvisa. Ouvidoria

Aumentar o indice de satisfagdo de 4,94 (linha de base

2014) para 5,19 (5% de aumento).

a) Comentéario da unidade organizacional responsével pelo monitoramento do indicador:
. Para o célculo do indicador, foi utilizada uma pesquisa de satisfagio, com os seguintes
critérios de avaliagao e pesos:

"6TIMO | BOM [ REGULAR | RUIM | PESSIMO
I. Avalie a resposta dada a sua manifestacao
guanto a (o).
. Tempo (20%) 2 1,33 1 0,66 0
. Clareza (20%) 2 1,33 1 0,66 0
. Contetido (20%) 2 1,33 1 0,66 0
. Resultado (20%) 2 1,33 1 0,66 0
SiM NAO
Il. Viocé recomendaria os servigos da Ouvidoria 2 ]
da Anvisa? (20%)

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

3. CONCLUSAO

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

Para a Comiss&o de Avaliagdo do Contrato de Gestdo Ministério da Salde, excetuada posigéo do
representante do Ministério do Planejamento, Dasenvolvimento e Gestdo - MP exposta em voto

separado a seguir, na avaliagdo da Agéncia, o resultado é qualificado como satisfatério se ao final do
oA o
|
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exercicio a Anvisa tenha obtido os conceitos Muito Bom e Bom em, no minimo, 75% do rol dos
indicadores estabelecidos (Tabela 3).

Tabela 3: Numero de indicadores para aprovagao do Contrato de Gestdo no ano de 2015,

Tota! de Indicadores l M[nimoﬁeh Indicadomsaau
: 2015 { :.' b para Aprovapao :

19 | 15 z 18

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

Por sua vez, o representante do Ministéric do Planejamento, Desenvolvimento e Gestéc na
Comisséo, entende pela impossibilidade de utilizagao, no exercicio de 2015, de parametros definidos
pela ANVISA, constantes da “Orientag@o de Servigo n® 1/CPGES/Aplan/Anvisa®, de 22 de agosto de
2014 para avaliag8o dos indicadores e metas definidos no Plano de Trabalho, bem como para avaliar o
nivel de atingimento do Contralo de Gestéo tendo em vista que, mesmo em tramite no Ministério da
Salide, sua publicagdo até o momento n&o foi concluida.

Tal posicionamento se ampara no fato de que n&c caberia somente a ANVISA, entidade
responsavel pela execuglo das agbes, definir os par&@metros de avaliagio e sim ao Ministério da Sade,
enquanto drgéo supervisor, sob pena de se ferir o principio da segregacéo de fungfes.

De forma ilusirativa, assim ocorre no caso da Agéncia Nacional da Salide, onde a Portaria
Conjunta MS/ANS n® 771, de 22 de julho de 2011, que dispbe sistemética de acompanhamento e
avaliagfo do contrato de gestéo, estabelece em seus anexos os parametros para avaliagfo da execugio
dos indicadores e da execugdo do contrato. Assim, a partir dos dados constantes do parecer sobre a
prestagéo de contas ordinaria apresentado pela Comissdo de Acompanhamento, o Representante do
Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestéao apresenta as seguintes consideragdes:

. Quanto &s metas pactuadas é possivel se posicionar que

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

- 6 indicadores obtiveram desempenho superior a 80% da meta pactuada;

- 1 indicador apresentou desempenho inferior a 50% da meta pactuada, situacéo gue
requer maior nivel de aleng&o por parte da ANVISA e

- 1 indicador {Indicador 14), apresentou medigéo parcial das metas pactuadas, ndo
possibilitando uma avaliagéo global do seu alcance.

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

auséncla de parametro validado pelo érgéo supervisor que defina qual percentual de atingimento

de metas dos indicadores representaria desempenho global considerado satisfatéric, verifica-sé

que 89% dos indicadores obtiveram grau de alcance da meta superior a 80% do pactuado no

Plano de Trabalho 2014-2015.
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Tendo em vista as conclusdes acima, o representante do MP recomenda:
. CQuuanto ao método de avaliagdo dos indicadores e da execugao do contrato: Definigdo
pelo orgio supervisor pela validagdo do método de avaliagdo atualmente utilizado pela
Comissdo de Acompanhamento, constante da Orientagio de Servigo n® 1/CPGES/Aplan/Anvisa,
de 22 de agosto de 20147, ou por outro método de acompanhamento e avaliagdo, por meio de
alteragdo do contrato de gestao ou da Portaria Conjunta n® 174, de 23 de fevereiro de 2000.
2 Quanto aos indicadores:
- reavaliagéo da metodologia de céalculo das metas 2 dos indicadores n® 2, n® 14 e n°®
16, em caso de manuteng&o dos mesmos no proximo Plano de Trabalho, e
- sugere-se no proximo Plano de Trabalho um maior detalhamento no campo
periodicidade da ficha dos indicadores de forma a identificar o prazo para divulgacio
dos resullades e o instrumento de divulgagice, com o objetivo de aperfeigoar o
processo de divulgacdo de resultados.
- Alterag@o da Portaria Conjunta n® 174, de 23 de fevereiro de 2000, para inclusio da
Comissdo de  Acompanhamento prevista no  Contrato, bem como  para
atualizag8o/compatibilizagio da sistematica de acompanhamento e avaliagdo do contrato.
o Quanto aos préximos contratos de gestio, que seja avaliada a possibilidade de
apresentag®o, na celebragdo do contrato, de metas que incidam sobre todo o periodo de
validade do contrato, e n&o apenas sobre parte dele.

Complementarmente, esta Comissé@o ressalta a necessidade de providéncias para o préximo
periodo, buscando os seguintes pontos de melhoria:

« Publicagéo urgenle, pelo Ministério da Salde enquanto 6rgéo supervisor, da melodologia de
avaliagfo dos indicadores e da execugédo do contrato;

s+ Recomposigdo da Comisséo de Acompanhamento do Contrato de Gestéo, com incluséo de
representantes do Ministério do Planejamento, Desenvolvimento e Gestéo;

« Agilidade na publicagdo da portaria da Comissdo de Acompanhamento, em sua nova
composicao;

¢ Inclusdo de indicador que trate da diminuig&o do tempo entre o registro de medicamentos ea
precificagdo dos mesmos, como uma medida estratégica para diminuir a judicializacéo
ocasionada pela impossibilidade de aquisigdo pelo Ministério da Salde e consequente falta de
acesso da populac&o a determinados medicamentos;

» Melhoria da descrigio dos dados contidos nas fichas de qualificac8o, considerando a relevancia,
complexidade, consisténcia e opertunidade do indicador. E necessério que as fichas estejam
descritas contendo também os valores absolutos, quando apresentadas suas percentualidades;
que sempre apresentem as linhas de base que foram consideradas para a definigdo da meta;
que sejam informados os resultados anteriores, caso o indicador possua série histérica; no caso
de indicadores contendo pesquisas ou critérios, que os mesmos estejam citados de forma
detalhada e clara;, em situagdes onde o indicador mede a realizagdo de agdes ou etapas de

projetos, que estejam explicitados os seus pesos, ponderagdes, € detalhadas suas atividades.
A \ f:.
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* Manutengao do indicador que trata do monitoramento do teor de sadio, aclicares e gorduras hos
alimentos, diante da prioridade no Sistema Unico de Satde da melhoria da qualidade nutricional
dos alimentos processados.

» Avaliagdo, pela Anvisa, de incluir no préximo Plano de Trabalho indicador que aborde o
monitoramento da quantidade de atos normativos que passam por consultas publicas;

+ Discussdo da melhoria do processo de andlise de medicamentos e produtos para satde com
foco no controle de desabastecimento; e

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

Este & o Relatério/Parecer de Avaliacio do exercicio de 2015 do Contrato de Gestio da
Anvisa, pela sua "aprovagdo, com ressalvas e recomendages”, emitido pela Comiss&o de Avaliagéo
que tem o intuito de contribuir para a progressiva qualificagéo das agbes e resultados da Agéncia e,
com issoc, manter um efetivo desempenho de suas competéncias para a melhoria da salde da
populagéo brasileira.

Brasllia, 23 de fevereiro de 2017.
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