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Sammed Sistema de Acompanhamento e Monitoramento do Mercado de Medicamentos
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SIORG
SISCOMEX
SISPAF
SLTI
SNCM
SNGPC
SNVS
Sobeeg

SP

SPADS
SPIUnet

SPU

Santa Catarina

Secretaria-Executiva da Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
Sergipe

Sistema eletronico de Prevencdo de Conflitos de Interesses

Secretaria de Comunicacdo Social da Presidéncia da Republica

Secretaria Nacional do Consumidor

Sistema de Gerenciamento de Amostras

Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da Salde
Setor de Industria e Abastecimento

Sistema de Controle de Bens Moveis e Iméveis

Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal
Sistema Integrado de Administragdo de Recursos Humanos

Sistema Interamericano de Alertas R&pidos

Sistema de Convénios do Governo Federal

Sistema de Gestdo de Atendimento em Sistemas de Informacao

Sistema de Gerenciamento de Documentos

Sistema Nacional de Informagdo em Vigilancia Sanitéria

Sindicato das Agéncias de Navegacdo Maritima do Estado do Espirito Santo
Sistema de Informacdes de Estudos de Equivaléncia. Farmacéutica e Bioequivaléncia
Sistema de Informagdes Organizacionais do Governo Federal

Sistema Integrado de Comércio Exterior

Sistema de Informacéo de Portos, Aeroportos e Fronteiras

Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informacéo

Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sociedade Brasileira de Enfermagem em Endoscopia Gastrointestinal

Séo Paulo

Subcomissdo Permanente de Avaliagdo de Documentos Sigilosos

Sistema de Gerenciamento dos Imdveis de Uso Especial da Unido

Secretaria do Patrimonio da Unido
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SSNVS
STN
Suali

Suinp

Sumed
SUPAF
SuUs
SUVISA
SVS
TAC
TCE
TCU
TED
TFVS
TGA
TI

TO
TTB
UFC
UFCG
UFMG
UFRGS
UFSC
UFV
uG

ON
UNESP
UNIAP
Unifei

USP

Substancias Quimicas de Referéncia

Superintendéncia de Servigos de Sadde e Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Secretaria do Tesouro Nacional

Superintendéncia de Correlatos e Alimentos

Superintendéncia de Inspecdo, Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos,

Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade

Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Superintendencia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Sistema Unico de Satde

Superintendéncia de Vigilancia em Saude
Secretaria de Vigilancia em Salde

Termo de Ajustamento de Conduta

Tomada de Contas Especial

Tribunal de Contas da Unido

Termo de Execugdo Descentralizada

Taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
Therapeutic Goods Administration (Australia)
Tecnologia da Informagéo

Tocantins

Alcohol and Tobacco Tax and Trade Bureau (EUA)
Universidade Federal do Ceara

Universidade Federal de Campina Grande
Universidade Federal de Minas Gerais
Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Universidade Federal de Santa Catarina
Universidade Federal de Vicosa

Unidade Gestora

Unidade Jurisdicionada

Universidade Estadual Paulista "Jalio de Mesquita Filho"
Unidade de Protocolo da Anvisa
Universidade Federal de Itajuba

Universidade de Sdo Paulo
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UTI

Visa

Unidade de Terapia Intensiva

Vigilancia Sanitéria
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1. IDENTIFICACAO E ATRIBUTOS DAS UNIDADES CUJAS GESTOES COMPOEM O
RELATORIO

1.1. Identificagédo da unidade jurisdicionada

Quadro A.1.1.1 — Identificacdo da UJ - Relatério de Gestéo Individual.

Poder e Orgéo de Vinculagio

Poder: Executivo

Orgdo de Vinculagdo: Ministério da Salide | Codigo SIORG: 304

Identificacfo da Unidade Jurisdicionada

Denominacdo Completa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Denominagdo Abreviada: Anvisa

Codigo SIORG: 036687 | Codigo LOA: 36212 | Codigo SIAFI: 36212
Natureza Juridica: Autarquia | CNPJ: 03.112.386/0001-11

Principal Atividade: Promocéo de programas de salde; Federal. | Codigo CNAE: 8690-9-99

Telefones/Fax de contato: | (61) 3462- 6719 | (61) 3462-5510 | 0800 642 9782

Endereco Eletronico: gabinete.presidencia@anvisa.gov.br ; aplan@anvisa.gov.br ; ouvidoria@anvisa.gov.br

Pagina na Internet: http://www.anvisa.gov.br

Endereco Postal: Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, Area Especial 57 / Lote 200, Brasilia (DF) —
CEP: 71205-050.

Normas Relacionadas a Unidade Jurisdicionada

Normas de criagdo e alteragdo da Anvisa

* Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

Outras normas infralegais relacionadas a gestéo e estrutura da Anvisa

* Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 — Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria e da
outras providéncias.

* Portaria Anvisa n° 650, 29 de maio de 2014 — Aprova e promulga o novo Regimento Interno da Agéncia. Alterada
pelas Portarias Anvisa n° 1.055/2014 e n° 1.327/2014.

* Portaria Anvisa n° 651, 29 de maio de 2014 — Aprova e promulga a estrutura e a distribuigdo de cargos da Anvisa.
Alterada pelas Portarias Anvisa n® 1.056/2014, 1.198/2014, 1.351/2014, 1.482/2014 e 1.676/2014.

* Portaria Anvisa n° 791, de 28 de maio de 2012 — Institui os procedimentos para nomeagdo e exoneragao de ocupantes
de cargos comissionados no dmbito da Anvisa.

* Portaria Federal MS n° 1.565, de 26 de agosto de 1994 — Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e sua
abrangéncia, esclarece a competéncia das trés esferas de governo e estabelece as bases para a descentralizagao da
execucdo de servicos e agdes de vigilancia em sadde no &mbito do Sistema Unico de Sadde.

Manuais e publicacdes relacionadas as atividades da Anvisa

* Manual de Microbiologia Clinica para o Controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude.
» Manual de Critérios Nacionais de Infecgdes Relacionadas a Saude: Sitio Cirtrgico.

» Manual: Infec¢des do Trato Respiratorio.

* Arquitetura na Prevencdo de Infec¢do Hospitalar.

* Higienizag@o das Maos em Servigos de Saude.

» Manual: Definicdo dos Critérios Nacionais de Infeccfes Relacionadas a Assisténcia a Salde — Cirurgias com
Implantes/Préteses.

* Manual: Defini¢do dos Critérios Nacionais de Infec¢des Relacionadas a Assisténcia a Saude — Infecgdo do Trato
Respiratorio.

* Manual: Definigdo dos Critérios Nacionais de Infeccdes Relacionadas & Assisténcia & Sadude em Neonatologia.

* Manual: Defini¢ao dos Critérios Nacionais de Infec¢des de Corrente Sanguinea Relacionadas a Assisténcia a Satde.
» Manual Seguranga do Paciente em Servigos de Saude: Limpeza e Desinfeccdo de Superficies.

* Manual de Controle Interno da Qualidade para Testes de Sensibilidade a Antimicrobianos.

» Manual de Indicador Nacional de Infeccdo Relacionada a Assisténcia a Satude.

» Manual de Limpeza e Desinfec¢do de Aparelhos Endoscopicos, da Sociedade Brasileira de Enfermagem em
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Endoscopia Gastrointestinal (Sobeeg).

» Manual de Microbiologia Clinica para o Controle de Infec¢ao em Servigos de Saude.
* Manual de Orientacdes para Prevengdo de Infec¢@o Primaria de Corrente Sanguinea.
» Manual de Segurancga do Paciente — Higienizagéo das Mdos.

* Manual para Higienizagdo das Médos em Servigos de Satde — Diretrizes da OMS sobre Higienizaco das M&os na
Assisténcia a Salde (Versao Preliminar Avancada).

e Manual: Defini¢do dos Critérios Nacionais de InfeccBes Relacionadas a Assisténcia a Salde — Infeccdo do Trato
Urinario (ITU).

* Manual de Registro e Cadastramento de Materiais de Uso em Satde.
» Manual de Tecnovigilancia: abordagens de vigilancia sanitaria de produtos para a saude comercializados no Brasil.
» Manual de Prevengdo de Infecgdo Relacionada a Assisténcia a Saude.

* Guia de Boas Praticas Nutricionais para Restaurantes Coletivos: orienta os restaurantes coletivos a adotarem as Boas
Préticas Nutricionais para as refeicdes servidas, auxiliando na oferta de uma alimentagdo mais saudavel a populacgéo.

* Manual de Seguranga contra Incéndio em Estabelecimentos Assistenciais de Saude: orienta sobre prevengdo e
combate a incéndios nos servicos de saude e é dirigido para gestores e profissionais envolvidos com projetos e obras em
estabelecimentos de salde.

* Manual de Conforto Ambiental em Estabelecimentos Assistenciais de Saude: orienta para a melhoria de ambientes
destinados ao atendimento a salde para aumentar a comodidade de pacientes, trabalhadores e demais usudrios desses
estabelecimentos.

* Guia para registro e notificagdo de medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos: compila
informagdes sobre o fluxo para pedidos de registro, correto manuseio das plantas para producédo de fitoterapicos, formas
de identificacdo das espécies vegetais e anélises para controle de pureza e presenca de toxinas.

* Solicitacdo da Autorizacdo de Importagdo Especifica: estabelece procedimentos de solicitagdo de autorizacdo de
importacdo de substancias sujeitas ao controle especial.

» Guia Sanitario de Navios de Cruzeiros.

* Guia de Submissdo Eletronica de Bulas: orienta o envio dos arquivos eletronicos a Anvisa, visando a publicagdo das
bulas no Bulario Eletrénico da Anvisa.

* Resolugdo RDC n° 02, de 18 de fevereiro de 2014: Atualiza 157 nomes de principios ativos que constam da Lista de
Denominagbes Comuns Brasileiras.

* Portaria Anvisa n° 107, de 29 de janeiro de 2014: Disciplina as audiéncias concedidas a particulares por agentes
publicos no ambito da Anvisa.

* Resolucdo RDC n° 11, de 13 de margo de 2014: Aprova o Regulamento Sanitario para o funcionamento dos servigos
de didlise.

* Resolugdo RDC n°12, de 24 de mar¢o de 2014: Aprova o Regulamento Técnico que estabelece que as alteragdes no
registro de agrotéxicos que deverdo ser notificadas a Anvisa.

* Resolugdo RDC n° 13, de 28 de margo de 2014: Regulamenta a prestagdo de servigo de salide em eventos de massa de
interesse nacional.

* Resolugdo RDC n° 14, de 28 de marco de 2014: Define limites de tolerancia para matérias estranhas em alimentos e

bebidas.

* Resolugdo RDC n° 18, de 04 de abril de 2014: Estabelece que os fabricantes e importadores de medicamentos terdo
que informar a Anvisa, com um ano de antecedéncia, a intencao de retirar do mercado produtos que possam levar a uma
situacdo de desabastecimento.

* Resolugdo RDC n° 20, de 10 de abril de 2014: Dispde sobre o regulamento sanitario para o transporte de material
biologico humano, como sangue, tecidos, rim, coracdo, entre outros érgaos, e da diretrizes gerais.

* Resolugao RDC n° 15, de 28 de margo de 2014: Altera o Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do (CBPF) e agiliza
o registro de novas tecnologias.

* Resolugdo RDC n° 16, de 1° de abril de 2014: Simplifica os procedimentos para peticionamento de Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) para empresas.

 Resolugdo RDC n° 26, de 13 de maio de 2014: Define procedimentos para o registro e notificagdo dos Produtos
Tradicionais Fitoterapicos.

* Resolugdo RDC n° 34, 11 de junho de 2014: Atualiza o regulamento sanitario para servigos relacionados ao ciclo
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produtivo do sangue (atualiza a RDC 57/2010).

* Resolucdo RDC n° 50, de 25 de setembro de 2014: Novo regulamento técnico referente a anorexigenos (normatiza o
tema apds a publicacdo do Decreto Legislativo 273/2014).

* Resolugdao RDC n° 52, de 29 de setembro de 2014: Atualiza o Regulamento Técnico de Boas Préaticas para os Servigos
de Alimentacgdo, ampliando a abrangéncia de norma anteriormente vigente, a RDC n° 216/2004.

* Resolucdo RDC n° 56, de 9 de outubro de 2014: Estabelece os procedimentos de Certificagdo de Boas Praticas para a
realizacdo de estudos de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia (BD/BE) de medicamentos.

* Resolugdo RDC n° 58, de 10 de outubro de 2014: Estabelece os procedimentos para a intercambialidade de
medicamentos similares com o medicamento de referéncia.

* Resolugdo RDC n° 60, de 10 de outubro de 2014: Atualiza e harmoniza os critérios técnicos de qualidade, seguranca e
eficacia para o registro de medicamentos classificados como novos, genéricos e similares. Substitui as Resolu¢des RDC
n°® 136/2003, a RDC n° 16/2007 e a RDC n° 17/2007.

* Resolugdo - RDC n° 63, de 17 de outubro de 2014: Atualiza a lista de substancias sujeitas a controle especial, descritas
na Portaria Anvisa n° 344/98.

Obs.: Destaca-se que existem outras legislacdes e manuais que complementam o arcabouco juridico e técnico utilizado
nas acdes de vigilancia sanitéria, correspondentes aos temas especificos das areas técnicas. Devido ao grande volume,
ndo foram descritos neste item, mas encontram-se disponiveis no site da Anvisa. www.anvisa.gov.br;

Unidades Gestoras e Gestdes relacionadas a Unidade Jurisdicionada

Unidades Gestoras Relacionadas a Anvisa

Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CVPAF)*

Codigo SIAFI | CVPAF

253029 Acre

253019 Alagoas

253009 Amapé

253017 Amazonas

253015 Bahia

253018 Ceara

253013 Espirito Santo

253014 Goias

253020 Maranhao

253024 Mato Grosso

253008 Mato Grosso do Sul

253011 Minas Gerais

253010 Para

253021 Paraiba

253006 Parana

253007 Pernambuco

253027 Piaui

253012 Rio de Janeiro

253016 Rio Grande do Norte

253005 Rio Grande do Sul

253026 Rond6nia

253022 Roraima

253004 Santa Catarina

253028 Sao Paulo

253023 Sergipe

253025 Tocantins

Gestoes Relacionadas a Unidade Jurisdicionada

Cddigo SIAFI | Nome

36212 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
Relacionamento entre Unidades Gestoras e Gestdes
Cadigo Siafi da Unidade Gestora Cddigo Siafi da Gestao
253002 36212

* Para todas as unidades, 0 nimero de gestdo é 36212.

Fonte: Aplan, Gefic e Ccont.
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1.2. Finalidade e competéncias institucionais da unidade

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria é uma autarquia sob regime especial®, que tem sede e
foro no Distrito Federal, e esta presente em todo o territorio nacional por meio das coordenacdes de
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados. Tem por finalidade institucional promover a
protecdo da saude da populacdo, por intermédio do controle sanitario da producdo 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 o controle de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

A base norteadora da atuagio da Anvisa s&o os principios e diretrizes do Sistema Unico de Sadde
(SUS), do qual a vigilancia sanitaria € componente indissociavel. O objetivo da Agéncia é adequar
o0 sistema produtivo de bens e de servigos de interesse sanitario, bem como os ambientes, as
demandas sociais e as necessidades do sistema de satde. Sua principal funcdo é atuar no sentido de
prevenir, eliminar ou minimizar o risco sanitario, promovendo e protegendo a salde da populagéo.

Esta vinculada ao Ministério da Saude e € supervisionada por meio de Contrato de Gestdo. Integra
os Programas Tematicos “Aperfeicoamento do Sistema Unico de Saude” e “Seguranca Alimentar e
Nutricional” no &mbito do Plano Plurianual (PPA) 2012-2015, por meio de iniciativas e metas.

Para o efetivo cumprimento de sua missdo, atua conjuntamente com o0s servi¢os de vigilancia
sanitaria dos estados, Distrito Federal, municipios e demais o6rgdos relacionados ao tema,
configurando, assim, o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Assim como outras areas
teméticas do SUS, as diretrizes nacionais da vigilancia sanitaria sdo deliberadas pelo Conselho
Nacional de Saude (CNS) e as pactuacBes quanto a gestdo desse campo sao construidas em foruns
de secretarios de salde, tais como: Comissédo Intergestores Tripartite (CIT), e seu Grupo de trabalho
em Vigilancia em Salde (GT VS) e Subgrupo de Vigilancia Sanitaria (GT VISA), Comissdo
Intergestores Bipartite (CIB) e Comissdes Intergestores Regionais (CIR). Além dos espacgos formais
do SUS, a Anvisa conta com um Conselho Consultivo e com Camaras Setoriais, que serdo descritos
adiante nos capitulos referentes as estruturas de governanca (item 2.1) e a relacionamento com a
sociedade (item 3.1).

A Anvisa integra e coordena o SNVS, definido como sendo o conjunto de acdes executadas por
instituicdes da administracdo publica direta e indireta da Unido, dos estados, do Distrito Federal e
dos municipios que exercam atividades de regulacdo, normatizacao, controle e fiscalizacdo na area
de vigilancia sanitaria, conforme estabelecido pelo § 1° do artigo 6° e pelos artigos 15 a 18 da Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990.

A competéncia da Unido, no &mbito do SNVS, é exercida de modo compartilhado pelo Ministério
da Saude, pela Anvisa e pelos demais 6rgédos e entidades do Poder Executivo Federal cujas areas de
atuacdo se relacionem com esse Sistema. Segundo o artigo 2° da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, compete a Unido:

| - definir a politica nacional de vigilancia sanitaria;

Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

I11 - normatizar, controlar e fiscalizar produtos, substancias e servicos de interesse para a saude;

! A natureza de autarquia especial da Agéncia tem as seguintes caracteristicas, segundo o paragrafo Gnico do art. 3° da
Lei n° 9.742/1999: independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira.
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IV - exercer a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicao ser
supletivamente exercida pelos estados, pelo Distrito Federal e pelos municipios;

V - acompanhar e coordenar as a¢Oes estaduais, distrital e municipais de vigilancia sanitaria;
VI - prestar cooperacao técnica e financeira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios;
VII - atuar em circunstancias especiais de risco a saude e

VIII - manter sistema de informagdes em vigilancia sanitaria, em cooperacdo com os estados, 0
Distrito Federal e os municipios.

Além das competéncias da Unido no SNVS, a Lei n® 9.782 também define que cabe a Agéncia
proceder a implementacdo e a execucdo do disposto nos incisos Il a VII do artigo 2° desta Lei,
devendo:

« Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria;

. Fomentar e realizar estudos e pesquisas no @mbito de suas atribuicdes;

. Estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acfes de
vigilancia sanitéria;

. Estabelecer normas e padrdes sobre limites de contaminantes, residuos tdxicos, desinfetantes,
metais pesados e outros que envolvam risco a salde;

. Intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras que sejam financiadas,
subsidiadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servi¢os e ou
produtores exclusivos ou estratégicos para o0 abastecimento do mercado nacional, obedecido o
disposto em legislacao especifica [Art. 5° da Lei n® 6.437, com a reda¢do dada pelo art. 2° da Lei
n° 9.695, de 20 de agosto de 1998];

« Administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria [Art. 23 da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999];

. Autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 4° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto
n® 3.029, de 16/04/99];

« Anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 4° do Regulamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria [Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999];

« Conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacao;

« Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas préaticas de fabricacao;

. Interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricacdo, controle, importacéo,
armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servigos relativos a salde,
em caso de violacao da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

. Proibir a fabricacdo, a importagdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de
produtos e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude;

. Cancelar a autorizagdo, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de
violacdo da legislagéo pertinente ou de risco iminente a sadde;

« Coordenar as a¢Oes de vigilancia sanitéria realizadas por todos os laboratérios que comp6em a
rede oficial de laboratérios de controle de qualidade em salde;

. Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicologica e farmacoldgica;

. Promover a revisdo e a atualizacdo periddica da Farmacopeia Brasileira;

. Manter sistema de informacdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as
demais acOes de saude, com prioridade para as a¢6es de vigilancia epidemioldgica e assisténcia
ambulatorial e hospitalar;

. Monitorar e auditar os Orgaos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o
SNVS, incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude;
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. Coordenar e executar o controle da qualidade de bens e de produtos relacionados no art. 4° do
Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n® 3.029, de 16 de abril de
1999], por meio de analises previstas na legislacdo sanitaria ou de programas especiais de
monitoramento da qualidade em saude;

. Fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o Sistema e a cooperacdo técnico-
cientifica nacional e internacional;

« Autuar e aplicar as penalidades previstas em lei e

« Monitorar a evolugdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, iNsSumos e
servicos de saude.

Sao objetos de atuacdo da vigilancia sanitéria:

« Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

« Alimentos, inclusive bebidas, &guas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes organicos, residuos de agrotoxicos e de medicamentos
veterinarios;

. Cosmeéticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

. Saneantes destinados a higienizacdo, desinfeccdo ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

. Conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagndstico;

. Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontoldgicos, hemoterapicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem;

. Imunobioldgicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

« Orgdos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicdes;

. Radioisétopos para uso diagnostico in vivo, radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagnostico e terapia;

. Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou nao do tabaco;

« Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia
genética, por outro procedimento ou ainda submetidos a fontes de radiacao;

. Servigos voltados para a atencdo ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os realizados em
regime de internacdo, os servicos de apoio diagnostico e terapéutico, bem como aqueles que
impliquem a incorporacédo de novas tecnologias;

« Servicos de interesse da saude, como: creches, asilos para idosos, presidios, cemitérios, salfes
de beleza, cantinas e refeitorios escolares, academia de ginastica, clubes e

. Instalagdes fisicas, equipamentos, tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas
as fases dos processos de producéo dos bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagédo
sanitarios, incluindo a destinacéo dos respectivos residuos.

Por fim, a Anvisa atua desde o registro de produtos antes de serem industrializados, expostos a
venda ou entregues ao consumo, passando por inspe¢des para assegurar a qualidade na producéo,
até atividades realizadas ap0s a comercializagdo e 0 uso desses produtos, por meio de
monitoramentos, fiscalizagcdes, atendimento de dendncias, entre outros. Somam-se a issO as
atividades desenvolvidas em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, cuja
responsabilidade é o controle sanitario de instalagdes, servicos e meios de transporte em portos,
aeroportos e fronteiras, na importacdo de produtos bem como na protecdo a salde do viajante.
Dessa forma, fiscaliza o cumprimento de normas sanitarias e a ado¢do de medidas preventivas e de
controle de surtos, epidemias e agravos a saude publica, além de controlar a importacdo, exportacéo
e circulacdo de matérias-primas e mercadorias sujeitas a vigilancia sanitaria.

Além disso, questbes de impacto mundial relacionadas & seguranga e ao risco sanitario tém sido
objeto de discussdo em foruns internacionais, com o objetivo de auxiliar no desenvolvimento da
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capacidade para a seguranca de consumo — evitando o ingresso de produtos inseguros nos mercados
—, bem como de proporcionar o fortalecimento desta capacidade em ambito local. Como o Brasil
tem sediado diversos eventos de massa nos ultimos anos, como a Copa do Mundo FIFA 2014, a
Anvisa tem se estruturado técnica e operacionalmente para qualificar a atuacdo da vigilancia
sanitaria e contribuir para a satde da sociedade brasileira e da populacéo circulante no pais.

Para promover e proteger a saude no Brasil, a Anvisa busca a constante melhoria nas acfes de
monitoramento da seguranca e qualidade dos produtos e servicos sob sua responsabilidade, atuando
na revisao ou aprimoramento das ferramentas existentes, em especial os instrumentos legais, bem
como fortalecendo a interagdo com o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e com 0rgéos
relacionados a defesa do consumidor e a satde.

Missao

Promover e proteger a salde da populacédo e intervir nos riscos decorrentes da producao e do uso de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo coordenada com os estados, 0S
municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de Saude, para a
melhoria da qualidade de vida da populacéo brasileira.

Visao

Ser legitimada pela sociedade como uma instituicdo integrante do Sistema Unico de Saude, agil,
moderna e transparente, de referéncia nacional e internacional na regulacéo e no controle sanitario.

Valores

. Etica e responsabilidade como agente publico.
. Capacidade de articulacéo e integracéo.

. Exceléncia na gestéo.

« Conhecimento como fonte para a acao.

. Transparéncia.

. Responsabilizagéo.

1.3. Organograma funcional

O processo de reposicionamento estratégico da Anvisa, iniciado em 2012, teve, na fase de
diagnostico, a analise do desenho organizacional, dos processos de trabalho, do sistema decisorio e
seu fluxo e do funcionamento das areas, suas atribuicGes e competéncias. Essas analises resultaram
na adoc¢do de novo desenho organizacional, instituido pela Portaria Anvisa n° 650, 29 de maio de
2014, que aprovou e promulgou 0 novo Regimento Interno da Agéncia.

O organograma apresentado abaixo foi estruturado em camadas organizacionais direcionadas aos
focos estratégico, tatico e operacional. O nivel estratégico é composto pelas instancias decisorias; 0
tatico, por instancias de coordenagdo e articulacdo interna e de integracdo das estratégias com a
operacdo; e o operacional, incorporando as instancias de execu¢do. Com esta légica, foram criadas,
em 2014, nove superintendéncias, como instancias de gestdo tatica. No nivel operacional, houve um
movimento de fusédo, extin¢ao e criacdo de areas, utilizando-se a logica de similaridade de processos
de trabalho. Sera apresentado, no capitulo 13, o histérico do redesenho organizacional.
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Figura A.1.3.1 — Organograma — Anexo péagina 237

A nova estrutura organizacional da Agéncia foi assim estabelecida:
| — Diretoria Colegiada (Dicol):

a) Secretaria Executiva da Diretoria Colegiada (Secol).

Il — Orgdo de Assisténcia Direta ao Diretor-Presidente:

a) Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip).

I11 — Diretorias:

a) Diretoria de Gestdo Institucional (Diges);

b) Diretoria de Regulacdo Sanitaria (Direg);

c) Diretoria de Coordenacéo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS);
d) Diretoria de Autorizacdo e Registro Sanitarios (Diare);

e) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitarios (Dimon).

IV — Unidades Organizacionais Especificas:

a) Procuradoria Federal junto a Anvisa (PROCR);
b) Ouvidoria (Ouvid);

c) Corregedoria (Corge);

d) Auditoria Interna (Audit).

V — Unidades de Assessoramento da Diretoria Colegiada:

a) Assessoria de Comunicacgdo, Eventos e Cerimonial (Ascom);
b) Assessoria de Planejamento (Aplan);

c) Assessoria de Articulacdo e RelacGes Institucionais (Asrel);
d) Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte);

e) Assessoria Parlamentar (Aspar).

VI — Superintendéncias:

a) Superintendéncia de Correlatos e Alimentos (Suali);

b) Superintendéncia de Toxicologia (Sutox);

c) Superintendéncia de Gestao Interna (Suges);

d) Superintendéncia de Regulacdo Sanitaria e Acompanhamento de Mercados (Sureg);

e) Superintendéncia de Inspecdo Sanitaria (Suinp);

f) Superintendéncia de Fiscalizacdo, Controle e Monitoramento (Sucom);

g) Superintendéncia de Servicos de Saude e Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SSNVS);

h) Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (Supaf);

i) Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biologicos (Sumed).

VIl — Unidades Executivas, subordinadas as Superintendéncias:

a) Geréncias—Gerais;
b) Geréncias;
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c¢) Coordenacoes.

A sequir, é apresentado quadro A.1.3 com as areas estratégicas da gestdo da Anvisa, suas principais
competéncias, os titulares responsaveis e os respectivos periodos de atuacao.

Quadro A.1.3 — Informagdes sobre areas ou subunidades estratégicas — Anexo pagina 238

1.4. Macroprocessos finalisticos

Os Macroprocessos da Anvisa foram definidos durante a construcdo do Planejamento Estratégico,
sendo um de gestéo institucional e quatro macroprocessos finalisticos, descritos a seguir:

1) Coordenacao e Articulacdo do SNVS — Comporta todos processos relativos a Coordenacao e
articulagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), conforme preconizado pelo SUS.
A Anvisa desenvolve atividades voltadas ao fortalecimento da descentralizacdo, buscando a
realizacdo de acOes integradas e pactuadas no SNVS, contribuindo para ampliar e qualificar a
capacidade operacional e de gestdo dos entes do Sistema, além de atuar visando a reducgédo do risco
sanitario. A descentralizacdo das acfes de vigilancia sanitaria envolve a transferéncia de
responsabilidades, tecnologias e capacitacdo, além de recursos financeiros para implementacéo das
acOes, pelos estados, DF e municipios. Destacam-se que foram abordados temas pautados pela
Anvisa em 43% das reunides da Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) em 2014, o que aponta
para a capacidade da Agéncia em pautar esses temas de interesse na comissdo e buscar 0
alinhamento de propdsitos entre os participantes do SNVS. No ano de 2014, foi publicada a Portaria
Anvisa n® 475/2014, que estabeleceu, para esse exercicio, a transferéncia de recursos financeiros no
valor de R$265.371.981,85 para fortalecer as agbes descentralizadas da vigilancia sanitaria.
Ressalta-se que deste montante, foram repassados ainda recursos para Rede Nacional de
laboratdrios de vigilancia sanitaria, responsavel pela realizacdo de analises fiscais dos diversos
produtos sob regulacdo sanitaria, para ampliar a capacidade operacional e implementacdo do
sistema da qualidade, objetivando respostas confiaveis e seguras.

2) Regulacdo Sanitaria — Vinculadas a esse Macroprocesso foram desenvolvidas atividades
voltadas a adequacdo e aperfeicoamento do marco regulatério sanitario, de modo a incentivar a
producdo nacional de tecnologias em salde prioritarias para o SUS, estimular inovagdes, diminuir
custos e ampliar o acesso, com base nos critérios de seguranca, qualidade, eficacia e eficiéncia do
processo de producdo e de inovagdo nacional, incluindo a busca pela harmonizacao regulatéria. Em
2014, a Anvisa aprimorou seu processo de gestdo regulatoria, a fim de propiciar maior aproximacao
da regulacdo sanitaria com as prioridades econémicas e sociais do pais no médio e longo prazos.
Para esse fim, os mecanismos de didlogo com a sociedade foram aperfeicoados com a implantacédo
do Relatorio de Avaliacdo da Participacdo Social (RAPS) e o Relatdrio de Analise de Contribuicdes
em Consulta Publica (RAC), bem como a realizacdo das Analises de Impacto Regulatério-AlR.

3) Autorizacdo e Registro Sanitario — No ambito desse Macroprocesso, estdo todas as acles
voltadas para autorizacdo de funcionamento de empresas e servigos e registros de produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria. Em 2014, foram aprovados o registro de 22 medicamentos genéricos inéditos.
Um desses produtos é o geneérico da substancia temozolomida, utilizada no tratamento de tumores e
que apresenta efeitos logo nas primeiras doses. Foram recebidos 359 pedidos de importagcdo do
canabidiol para uso pessoal, por meio do pedido excepcional de importagdo de medicamentos de
controle especial e sem registro no Brasil. Destes, 333 foram autorizados, 19 aguardam o
cumprimento de exigéncia pelos interessados e 7 estdo em analise pela area técnica. Ocorreram,
ainda, arquivamentos de processos por interesse da familia ou caso de falecimento de paciente, logo
apos a entrada do pedido na Anvisa. O prazo médio das liberacbes em 2014, foi de 8 dias, mas
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atualmente esse prazo se encontra reduzido para 4 dias. Esta reducdo de prazo foi possivel devido a
simplificacdo nos procedimentos adotados pela Anvisa a partir de 19/12/2014.

4) Controle e Monitoramento Sanitario — Compreende todas as acdes voltadas a fiscalizacao de
bens, produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, bem como as a¢des de monitoramento da
qualidade e seguranca sanitaria. Estd em fase de implantagdo no Pais, o Sistema Nacional de
Controle de Medicamentos (SNCM) que visa garantir a procedéncia do medicamento e seu correto
fluxo na cadeia de produtos farmacéuticos, permitindo o controle e o desenvolvimento de acdes
mais eficazes de vigilancia sanitaria, bem como a ampliacdo dos parametros de seguranca ao
consumidor final. Até dezembro de 2016 todos os medicamentos registrados no Pais deverdo conter
os elementos de identificacdo exclusivos que permitam o seu rastreamento por todos os elos da
cadeia, via captura, armazenamento e transmissao eletrénica de dados no SNCM. Foram realizadas
49 acgdes especiais em 11 Estados. Destas, 13 empresas sofreram interdi¢Ges; 25foram notificadas;
37 autuacdes e 10 prisdes em flagrante.

O quadro a seguir apresenta os macroprocessos finalisticos da Anvisa, relacionados com o0s
principais produtos e servi¢os, bem como clientes e beneficiarios.

Quadro A.1.4 — Macroprocessos Finalisticos — Anexo pagina 240
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INTRODUCAO

O presente Relatorio de Gestao tem por objetivo apresentar a analise do desempenho institucional e
operacional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) durante o ano de 2014. O
contetdo atende as normativas do Tribunal de Contas da Unido (TCU) e da Controladoria-Geral da
Unido (CGU) para este documento e aponta outras informacdes relevantes para a analise da atuagédo
da Agéncia. Este documento também formaliza e estrutura dados que servem para avaliar sua
atuacdo frente ao Contrato de Gestédo firmado com o Ministério da Saude, além de outras obrigacdes
que a Agéncia deve desempenhar durante o exercicio, de acordo com sua Lei de Criacdo (Lei n°
9.782, de 26 de janeiro 1999) e compromisso com a saude da populacdo brasileira.

O Relatorio de Gestdo 2014 da Anvisa esta estruturado em 13 capitulos, somados Parte A e B,
segundo a Decisdo Normativa — TCU n° 134 de 04 de dezembro de 2013 (com alteracdes da DN
TCU n° 139, de 24 de setembro de 2014). Contempla, no capitulo inicial, informacdes que
identificam a Agéncia, sua finalidade e competéncias institucionais, as normas relacionadas a sua
organizacdo e atuacdo, bem como 0S macroprocessos e 0S principais parceiros que auxiliam no
alcance de seus objetivos estratégicos. O segundo capitulo descreve as estruturas de governanga da
e seu modos operandi, incluindo o sistema de correi¢cdo. O Capitulo 3 apresenta os canais de acesso
do cidad&o, com dados e informacdes de como a Agéncia se relaciona com a sociedade. O quarto
capitulo é novo e se desdobra no ambiente de atuacdo da Anvisa, trazendo ameacas e
oportunidades, além de informagdes gerenciais sucintas sobre o relacionamento da Agéncia com 0s
principais clientes de seus produtos e servi¢os. O quinto capitulo consolida o Planejamento e 0s
principais resultados alcangados no exercicio de sua funcdo, com indicadores e metas de
desempenho presentes nos diferentes instrumentos, como os do Contrato de Gestdo com o
Ministério da Saude. A programacdo e execucdo da despesa orgamentéria e financeira sao
apresentadas no sexto capitulo. O sétimo, o oitavo, 0 hono e décimo capitulos tratam dos resultados
operacionais, que incluem informac6es sobre as diversas areas como recursos humanos, patriménio
mobiliario e imobiliario, tecnologia de informacéo, sustentabilidade ambiental na aquisicdo de bens
e na contratacdo de servicos ou obras, entre outros. As informacdes relativas a atuacdo da Auditoria
e tratamento das disposi¢des legais e normativas estdo no décimo primeiro capitulo, seguido pelo
décimo segundo que traz as informacdes contabeis da Anvisa. O capitulo final, o décimo terceiro,
informa sobre as acdes da Agéncia durante a Copa do Mundo, a reestruturacdo e informacdes
demais informacdes acerca da Gestdo e atuacdo da Anvisa.

Em atencdo as determinacdes feitas no Acordao n® 482/2012, da 22 Camara do TCU, as informacdes
relativas a multas e arrecadacdo sdo tratadas no item 6.9 do capitulo sexto. As informacdes
solicitadas no Acorddo N° 326/2014 - TCU — Plenario encontram-se no capitulo 13.

A seguir estdo listados todos os itens do Anexo Il da DN n° 134/2013 e 139/2014 que ndo foram
respondidos pela Anvisa porque ndo se aplicam a realidade da unidade e 0s que ndo possuem
conteddo a ser declarado no exercicio de referéncia:

. Informagdes sobre programas e objetivos do Plano Plurianual 2012-2015 de responsabilidade da
Unidade Jurisdicionada: a Anvisa ndo tem Programas de Governo e Objetivos sob sua
responsabilidade direta, ainda que participe de diversas a¢des que integram diversos programas.
(ltem 5.2.1e 5.2.2);

« Acles - Orcamento de Investimento — Ol: ndo se aplica @ Anvisa devido sua natureza de
Autarquia sob Regime Especial (Item 5.3.1.1);

. Informagdes sobre custos de produtos e servigos: as informacdes solicitadas ndo foram
prestadas, em virtude da Anvisa ter aguardado orientagdes do 6rgdo superior, 0 Ministério da
Saude, a qual esta subordinado tecnicamente a Setorial de Custos (ltem 5.6);
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« Acg0es/Subtitulos — OFSS: as informacdes ndo foram preenchidas, porque a Anvisa é
responsavel por executar integralmente a agdo, portanto, conforme orientacdo do TCU, deve
utilizar apenas o Quadro A 5.3.2.1 para registrar suas informacdes (Item 5.2.3.2);

« Ac0es ndo Previstas na LOA 2014 — Restos a Pagar ndo Processados — OFSS: ndo ha inscrigdo
em restos a pagar relativo a a¢cdes nao existentes na LOA/2014 (Quadro A.5.2.3.3);

. Informacgdes sobre custos de produtos e servigos: as informacdes solicitadas ndo foram
prestadas, em virtude da Anvisa ter aguardado orientacdes do orgao superior, 0 Ministério da
Saude, a qual esta subordinado tecnicamente a Setorial de Custos (Item 5.6);

« Movimentacdo dentro de mesma Unidade Orcamentaria entre Unidades Jurisdicionadas
Distintas: ndo se aplica a Anvisa, tendo em vista que o Relatério de Gestdo da UJ Anvisa
consolida as informacoes relativas as UG da Anvisa em Brasilia e das CVPAF nos estados
(Quadro A.6.1.2.1);

« Reconhecimento de Passivos por insuficiéncia de créditos ou recursos: o quadro ndo foi
preenchido porque ndo ha passivos por insuficiéncia de créditos ou recursos (Item 6.3);

. Cessdo de espaco fisico em imovel da Unido na responsabilidade da UJ: a Anvisa ndo realiza
cessao de espaco fisico em imdvel da Unido na responsabilidade da UJ (Quadro A.8.2.2.2);

. Imoveis Funcionais da Unido sob Responsabilidade da UJ: a Anvisa ndo possui imoveis
funcionais da unido sob sua responsabilidade (Item 8.1.1);

. Situacao das deliberacdes do TCU que permanecem pendentes de atendimento no exercicio: ndo
ha pendéncias (Quadro A.11.1.2);

. Situacao das recomendactes do OCI que permanecem pendentes de atendimento no exercicio:
ndo ha pendéncias (Quadro A.11.2.2);

« Apuracdo dos custos dos programas e das unidades administrativas: em decorréncia do
informado acima, a Anvisa ndo estruturou a sua Seccional de Custos, ndo possuindo até o
exercicio financeiro de 2014, area responsavel pelo seu gerenciamento e consequentemente ndo
iniciou o levantamento de seus custos (Item 12.1);

. Demonstracdes Contabeis e Notas Explicativas previstas na Lei n® 4.320/1964 e pela NBC T
16.6 aprovada pela Resolugdo CFC n° 1.133/2008: ndo se aplica a Anvisa, pois a Agéncia utiliza
o0 SIAFI, no formato Execucdo Total (Item 12.2) e

. Relatério de Auditoria Independente: ndo houve contratagdo de servico de auditoria
independente no exercicio de 2014 (Item 12.8).

No Relatdrio de Gestdo de 2014 é dado destaque as acdes desenvolvidas pela Anvisa e 0 Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) durante a realizacdo da Copa do Mundo no Brasil.

Para se adequar as mudancas do cenario, a Anvisa promoveu uma grande mudanca em sua estrutura
organizacional e publicou, em maio de 2014, o novo regimento interno, consolidando os 5
macroprocessos, sendo um de gestdo institucional e quatro finalisticos, além de criar o nivel tatico,
com 09 superintendéncias. Essas alteracGes visam ao aperfeicoamento da atuagdo da autarquia, cuja
finalidade ultima é atender as expectativas da sociedade no campo da Vigilancia Sanitaria.

Somado a isso, apresenta-se a dificuldade da Agéncia na implantagdo do seu sistema de custos,
devidamente justificada, mas compreendida por conta de sua magnitude e complexidade na
conducéo dos diversos servicos e produtos ofertados por esta Agéncia.

Destaca-se, ainda, o atingimento das metas pactuadas no Contrato de Gestdo, no qual verifica-se
que, do total de 22 indicadores, o conceito MB — Muito Bom foi alcangado em 87% e o conceito B-
Bom em 9%, totalizando 96% de alcance, demonstrando o cumprimento do Contrato de Gestéo.

O Relatorio mostra também a gestdo dos recursos financeiros para o alcance desses resultados e o

inicio da mudanca para a gestdo por competéncias. Mais que uma prestacdo de contas, os dados e as
informacdes apresentados reforcam o compromisso da Agéncia com a transparéncia dos gastos
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publicos. Dessa forma, as informacdes sobre os resultados da atuacdo da Anvisa, aliadas a descrigdo
da execucgdo orcamentéria e financeira, demonstram a importancia de manter a eficiéncia na gestdo
e a transparéncia na atuacdo institucional.
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2. INFORMACOES SOBRE A GOVERNANCA

2.1. Estrutura de Governanca

2.1.1. Auditoria Interna

A Auditoria Interna (AUDIT) é uma unidade organizacional especifica vinculada funcionalmente a
Diretoria Colegiada (DICOL). Foi instituida em cumprimento ao artigo 14, do Decreto n°® 3.591, de
6/09/2000 (Redagdo dada pelo Decreto n° 4.304/2002). Atualmente, sua institucionalizacdo esta
consubstanciada no item “d”, inciso IV, do artigo 12, da Portaria Anvisa n° 650, de 29/5/2014 (atual
regimento interno da Agéncia). E uma das unidades de assessoramento transversal a Diretoria
Colegiada, bem como das diversas unidades organizacionais da Agéncia no que diz respeito a
auditoria e controle.

Sua vinculagdo observa os principios e normas que regem a matéria, notadamente, ao disposto no §
3°, art. 15 do Decreto n° 3.591, de 6/09/2000 (Redacdo dada pelo Decreto n® 4.304, de 2002), no
qual restou estabelecido que “a auditoria interna vincula-se ao conselho de administragdo ou a 6rgao
de atribuigdes equivalentes”. Também, adveio de reiteradas recomendagdes exaradas pelos Orgdos
de Controle Interno (CGU) e Externo (TCU), os quais firmaram entendimento em Relatdrios de
Auditoria e no Acordao n° 2.261/2011-Plenario, respectivamente, no sentido de que a sobredita
vinculacgdo é imprescindivel, vez que representa uma garantia de independéncia a essa instancia de
governanca.

A nomeacdo do atual titular da unidade de Auditoria Interna ocorreu por intermédio da Portaria
Anvisa n° 1.394, de 04/10/2012, (D.O.U. n. 194, de 05/10/2012 — Secdo 2, pagina 43) ap0ds
processo seletivo nos termos da Portaria Anvisa n° 791, de 28/05/2012 e ainda, do cumprimento dos
requisitos do § 5° do art. 15, do Decreto n° 3,591, de 06/09/2000 (Redacdo dada pelo Decreto n°
4.304, de 2002). Embora a Portaria CGU n° 915, que trata dos requisitos e critérios para indicacao,
nomeacdo e/ou designacao do titular da unidade de auditoria interna, tenha sido publicada em
29/04/2014, ou seja, ap6s a nomeacdo do atual gestor da unidade de auditoria interna da Anvisa,
registre-se que o servidor possuia, a época de sua selecdo e designacdo, todos 0s requisitos
requeridos pela novel normativa da CGU.

Suas atribuicdes estdo materializadas nos artigos 145 e 172 da Portaria Anvisa n°® 650, de
29/05/2014 (DOU n° 103, de 2/6/2014), a saber:

Art. 45. Sdo competéncias da Auditoria Interna:

I — assessorar, no que se refere a controle interno, a Diretoria Colegiada, os titulares das
demais unidades organizacionais, bem como as unidades auditadas;

Il — realizar trabalhos de auditoria nas unidades organizacionais da ANVISA; e
I — realizar auditorias extraordinarias aprovadas pela Diretoria Colegiada.
Art. 172. S&o atribui¢bes do Auditor Chefe:

| — examinar e emitir parecer no processo de prestacdo de contas anual da ANVISA e nos
processos de tomadas de contas especiais;

Il — elaborar o Planejamento Anual de Atividades da Auditoria Interna (PAINT), e
submeter & analise prévia da Controladoria—Geral da Unido e, posteriormente, a aprovagéo
da Diretoria Colegiada;

I11 — elaborar o Relatério Anual de Atividades da Auditoria Interna (RAINT) e encaminha—
lo a Controladoria—Geral da Unido;



IV — atuar junto ao Tribunal de Contas da Unido, acompanhando e fornecendo as
informagdes necessarias aos trabalhos de auditoria e ao julgamento das contas da ANVISA;

V — atuar junto a Controladoria—Geral da Unido, acompanhando e fornecendo as
informacdes necessarias aos trabalhos de auditoria, os quais a ANVISA é submetida;

VIl — propor a Diretoria Colegiada, o estabelecimento de normas ou critérios para a
sistematizacdo e padronizacdo de técnicas e procedimentos relativos a controle interno; e

VIII — solicitar servidores de outras unidades organizacionais da ANVISA para dar suporte
ou complementar equipes de trabalho nas quais requeiram conhecimentos especificos em
que a Auditoria Interna ndo seja suficientemente proficiente;

§ 1° A Auditoria Interna no exercicio de suas competéncias observara as orientagdes
normativas e estara sujeita a supervisdo técnica do Orgdo Central e dos Orgaos Setoriais do
Sistema de Controle Interno do Poder Executivo Federal.

§ 2°. No exercicio de sua atribuicéo institucional, o servidor lotado na Auditoria Interna tera
livre acesso a todos os documentos e informagdes para o fiel cumprimento de sua misséo,
devendo guardar sigilo sobre dados e informagfes pertinentes aos assuntos de que tiver
conhecimento.

A Auditoria Interna da Anvisa tém buscado atuar alinhada as normas internacionais de auditoria
interna e as normas de auditoria aplicadas ao setor publico federal. Suas abordagens ocorrem de
forma sistematica e disciplinada diante do assunto auditado. Além da avaliacdo da conformidade
legal dos atos praticados e fatos ocorridos, com vistas a contribuir com a eficacia e aperfeicoamento
dos processos de trabalho, a unidade funciona como fonte de conhecimento para alta administracdo
da instituicdo. Nesta linha, espera-se melhora nos resultados das operagdes da organizacéo.

2.1.2. Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo é um dos instrumentos de participacdo social da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), composto por representantes da Unido, dos Estados, dos Municipios,
do Distrito Federal, dos produtores, dos comerciantes, da comunidade cientifica e da sociedade civil
organizada. Sua institui¢do estd prevista na Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, que “define o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria”. A
Assessoria de Articulacdo e RelacBes Institucionais da Anvisa (ASREL) exerce a secretaria
executiva do Conselho e assessora a Diretoria Colegiada quanto a sua organizagao.

O Conselho Consultivo da Anvisa tem a seguinte composi¢ao:

a) Ministro de Estado da Saude ou seu representante legal - Presidente;

b) Ministro de Estado da Agricultura e do Abastecimento ou seu representante legal;
c) Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo ou seu representante legal;
d) Conselho Nacional dos Secretarios Estaduais de Saide - um representante;

e) Conselho Nacional dos Secretarios Municipais de Saide - um representante;

f) Confederacao Nacional das Industrias - um representante;

g) Confederacgdo Nacional do Comércio - um representante;

h) Comunidade Cientifica - dois representantes convidados pelo Ministro de Estado da Saude;
i) Defesa do Consumidor - dois representantes de 6rgaos legalmente constituidos;

j) Conselho Nacional de Satide - um representante;

k) Confederacdao Nacional de Sauide - um representante.

Em 19 de margo de 2014 foi realizada a 422 Reunido Ordinaria do Conselho Consultivo da Anvisa,
que teve 0s seguintes pontos de pauta:

a) Contrato de Gestdo 2014/15 e Relatorio de Atividades 2013;

38



b) Logistica Reversa de Medicamentos;
c¢) Fracionamento de Medicamentos;
d) Agenda Regulatoria

Em 12 de setembro de 2014: Publicada a Portaria-MS n° 1.986, de 12 de setembro de 2014, DOU,
Secdo 2, pag. 52, que designa os novos membros do Conselho Consultivo da Anvisa para o biénio
2014/2015.

2.1.3. Comisséo de Acompanhamento e Comissdo de Avaliagéo do Contrato de Gestdo com o
Ministério da Saude

O Contrato de Gestdo é pactuado pela Anvisa com o0 seu 6rgdo supervisor que é o Ministério da
Saude. Os indicadores e as metas que compdem o Plano de Trabalho do Contrato sdo decididos no
ambito da Comissdo de Avaliacdo. Esta Comissdo é formada por representantes das secretarias do
MS e por representantes do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo. A Secretaria
Executiva do MS € a responsavel pela coordenacdo desta Comisséo.

2.1.3.1. Comisséao de Acompanhamento do Contrato de Gestéo

A Comissdo de Acompanhamento é formada por representantes e suplentes das secretarias do
Ministério da Saude, das superintendéncias da Anvisa e da Assessoria de Planejamento da Agéncia,
com a finalidade de garantir a participacao e representacdo das areas envolvidas. Esta Comissdo é
formalizada por meio de Portaria assinada pelo Diretor Presidente da Anvisa. Atualmente, a
Portaria vigente € a n°® 1.378, de 21 de agosto de 2014.

A Comisséo tem como atribuigcdes principais o acompanhamento da execucdo do Contrato de
Gestdo no que se refere ao alcance dos resultados pactuados no Plano de Trabalho, em seus
aspectos quantitativos e qualitativos, a emissdo de parecer com analise conclusiva sobre a execucao
do Contrato de Gestdo quanto ao alcance das metas pactuadas, com base nos relatérios gerenciais e
demais informacdes, a proposicdo de acdes corretivas e outras sugestdes e/ou recomendagdes
decorrentes do acompanhamento, além de proposicdo da revisdo de metas e a alteracdo dos
indicadores de desempenho, quando julgar necessario ou de acordo com as orientacfes e
deliberacdes da Comissdo de Avaliacdo.

A Anvisa é a responsavel por manter a Comissdo de Acompanhamento informada sobre o
andamento das metas e indicadores do Contrato de Gestdo. Durante 0 ano, a Agéncia organiza e
promove dois encontros presenciais com 0s representantes da Comissdo e das areas técnicas da
Agéncia, além de outros convidados que queiram participar, com o objetivo de promover a
discussdo sobre os resultados apresentados. Além disso, a Comissdo pode se reunir quando julgar
necessario para agregar melhorias ao processo do Contrato de Gestao.

2.1.3.2. Comisséo de Avaliacdo do Contrato de Gestéo

A Comissdo de Avaliacdo é responsavel por analisar e emitir o parecer conclusivo quanto ao
cumprimento das metas e resultados apresentados pelos indicadores do Contrato de Gestdo da
Anvisa. Esta Comisséo julga se houve atendimento favoravel das metas e indicadores pactuados, ou
ndo, e decide os encaminhamentos que a Agéncia devera adotar.

Todos os documentos emitidos tanto pela Comissdo de Avaliagdo, bem como pela Comissdo de
Acompanhamento, sdo divulgados e ficam a disposic¢do para consultas no Portal da Anvisa.
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2.1.4. Coordenacao de Etica

A Comissdo de Etica da Anvisa — CEAnvisa- representa a Agéncia na Rede de Etica do Poder
Executivo Federal, coordenada pela Comissdo de Etica Publica (CEP). E responsavel pela aplicacio
do Caédigo de Etica da Agéncia (RDC n° 141/2003), do Codigo de Etica Profissional do Servidor
Publico Civil do Poder Executivo Federal (Decreto n° 1.171/1994), bem como por supervisionar a
observancia ao Cdédigo de Conduta da Alta Administragdo Federal pelos dirigentes, no &mbito da
Anvisa.

Tendo como base legal o Decreto n° 1.171, de 22 de junho de 1.994, atua como instancia consultiva
dos dirigentes, dos Agentes Publicos e da populagdo em geral, respondendo a questionamentos
sobre 0 Regramento Etico. Nas situacdes de eventual descumprimento, a CEAnvisa realiza os
procedimentos de investigacdo de conduta ética, aplicando, se for o caso, san¢des, recomendacdes e
demais medidas de reeducacdo. E composta por trés membros titulares e respectivos suplentes,
conta também como uma Secretdria-Executiva e com 26 Representantes Locais sediados nas
unidades descentralizadas da Anvisa.

O objetivo principal é educar e reeducar para prevenir e mitigar eventual descumprimento ao
Padrdo Etico recomendado aos Agentes Publicos da Agéncia, dentre outros temas. No presente
exercicio, a CEAnvisa atuou em procedimentos éticos tratando sobre Urbanidade, Atividade
Paralela & Conflito de Interesses, Brindes & Presentes, Participacdo em Eventos e, RelagcOes de
Parentesco. Em 2014, atendeu a 76 consultas e fez trés Recomendacdes.

Em 2014, a tarefa de maior relevancia foi a implementacdo das providéncias decorrentes a Lei de
Conflitos de Interesses. Em contribuicdo & Comissdo de Etica Publica do Poder Executivo Federal
(CEP), a CEAnNvisa, em parceria com Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES), promoveu a
revisao do quantitativo de Agentes Publicos sujeitos ao Cdédigo de Conduta da Alta Administracdo
Federal (CCAAF), que no ambito desta Agéncia, passou de cinco para 143 comissionados
ocupantes de cargos equivalentes ao Direcdo e Assessoramento Superior (DAS) nivel 5.

Tendo em vista a sensibilizacdo desses novos integrantes do alto escaldo a CEAnvisa desenvolveu
muitas atividades de sensibilizacdo em relacdo ao Regramento Etico imposto pelo CCAAF, dentre
as quais a obrigatoriedade de apresentar Declaracdo Confidencial de InformacGes (DCI), bem como
a aplicacéo de quarentena.

Em atendimento a determinacdo da Controladoria Geral da Unido (CGU), a CEAnvisa tem
colaborado com a GGPES quanto a divulgacdo das medidas de prevencdo aos Conflitos de
Interesses aos Agentes Puablicos integrantes do escaldo Geral, quais sejam, aqueles ndo
comissionados, ou, empossados em cargos de chefia até o DAS nivel 4, bem como em relacdo ao
atendimento a consultas, formuladas pelos citados Agentes Publicos, por meio do Sistema
eletronico de Prevencdo de Conflitos de Interesses (SeCl), operado por aquela Controladoria.

A CEAnvisa também prestou cooperacao tecnica a CEP, por meio da liberacdo de Integrante para
coordenar o Projeto de Visitas Técnicas aos 6rgaos e as entidades do Poder Executivo federal, bem
como para atuar como conteuddista e instrutor nos Cursos de Gestdo e Apuracédo da Etica.

2.1.5. Corregedoria

A Corregedoria da Anvisa integra o Sistema de Correicdo do Poder Executivo Federal, como
Unidade Seccional - que foi criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, de 30/06/05, e compreende
todas as atividades relacionadas & prevencao e apuracdo de irregularidades, por meio da instauragdo
e conducéo de procedimentos correcionais.
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Conforme dispde o Art. 1° do Decreto em epigrafe — in verbis:

Art. 1° Sdo organizadas sob a forma de sistema as atividades de correigdo do Poder
Executivo Federal, a fim de promover sua coordenacéo e harmonizagéo.

§1° O Sistema de Correicdo do Poder Executivo Federal compreende as atividades
relacionadas a prevencdo e apuracdo de irregularidades, no ambito do Poder Executivo
Federal, por meio da instauracdo e conducédo de procedimentos correcionais.

§2° A atividade de correicdo utilizard como instrumentos a investigagdo preliminar, a
inspecdo, a sindicancia, o processo administrativo geral e o processo administrativo
disciplinar.

Art. 2° Integram o Sistema de Correigéo:
| - a Controladoria-Geral da Uni&o, como Orgéo Central do Sistema;

Il - as unidades especificas de correigdo para atuacdo junto aos Ministérios, como unidades
setoriais;

Il - as unidades especificas de correicdo nos 6rgdos que compdem a estrutura dos
Ministérios, bem como de suas autarquias e fundacdes publicas, como unidades seccionais:

()

§ 2° As unidades seccionais ficam sujeitas a orientagcio normativa do Orgdo Central do
Sistema e a supervisao técnica das respectivas unidades setoriais.

De acordo com a Portaria 650/2014 — Regimento Interno, a Corregedoria esta vinculada ao Orgéo
de Assisténcia Direta ao Diretor—Presidente.

2.1.6. Comissdo Permanente de Valorizacédo do Servidor e Comité de Capacitacao e
Desenvolvimento de Pessoas

2.1.6.1. Comissédo Permanente de Valorizagdo do Servidor

Tendo como base legal a Portaria n® 862/Anvisa, de 11 de junho de 2012, tem por finalidade
discutir, propor e acompanhar os temas referentes a elaboracdo e ao aperfeicoamento das politicas
e normas de gestdo, desenvolvimento e salde dos servidores da Anvisa.

A Comissao Permanente de Valorizacdo do Servidor busca solugbes consensuadas para 0s assuntos
de interesse da Administracdo e dos servidores. As propostas formuladas pela Comisséo séo
encaminhadas pela Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) para a apreciacdo e deliberacédo
da Diretoria Colegiada, juntamente com o0s pareceres técnicos necessarios. As reunides sao
realizadas com, no minimo, dois membros que representam os servidores e dois membros
indicados pela Anvisa. A Comissédo reine-se, ordinariamente, bimestralmente.

2.1.6.2. Comité de Capacitacéo e Desenvolvimento de Pessoas (CCDP)

Tendo como base legal a Portaria n° 1.389/Anvisa de 01 de outubro de 2012 e Decreto n°
5.707/2006, tem por finalidade:

| - Subsidiar a GGPES na elaboracdo do Plano Anual de Capacitacdo (PAC), na definicéo
das areas temas prioritarios em cada exercicio.

Il - Propor, em conjunto com a GGPES, os critérios para participacdo nos eventos de
capacitacdo e desenvolvimento com ampla divulgacdo aos servidores e com énfase no
planejamento participativo.
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I11 — Propor, em conjunto com a GGPES, a alocagdo de recursos para execucdo do Plano
Anual de Capacitacdo (PAC) em cada exercicio com base na analise do levantamento de
necessidade de capacitacdo e desenvolvimento encaminhado pelas unidades
organizacionais da Anvisa.

IV - Acompanhar e avaliar a execucdo do PAC com a GGPES.

V — Encaminhar, anualmente, ao Nucleo de Pesquisa e Conhecimento (NEPEC)?, propostas
de linhas de pesquisa que norteardo a participacdo de servidores nos cursos de pds-
graduacao.

VI — Semestralmente ou anualmente, conforme o caso, receber, avaliar e propor a Dicol, o
deferimento ou indeferimento das solicitagdes de participagdo de servidores em Programas
de Capacitacéo vigentes na Agéncia, conforme Editais especificos.

VIl — Semestralmente, receber, avaliar e propor a Dicol, o deferimento ou indeferimento
das solicitagcdes de licenga para capacitagéo.

VIII — Analisar recursos interpostos por servidores sobre temas referentes a capacitagéo.

IX — Apoiar a GGPES na elaboragdo de programas, acdes e eventos corporativos de
capacitacdo para aprovacao da Dicol.

X — Analisar solicitacdes de desisténcia em eventos de capacitacdo e estabelecer as
penalidades, conforme a legislacéo se for o caso.

O Comité retine-se ordinariamente, a cada 03 (trés) meses, e, extraordinariamente, por convocacao
do seu Presidente ou solicitacdo de seus membros, e deliberard por maioria simples dos membros.

2.1.6.3. Comisséo de Avaliacdo de Desempenho
Tendo como base legal a Portaria 1.653 de 14 de outubro de 2013, tem por finalidade:
| — Para fins de Estagio Probatorio:

a) Receber da chefia imediata os Formuléarios de Consolidacdo das Avaliacbes de Desempenho
contendo as notas parciais do Estagio Probatdrio, por meio da GGPES;

b) No caso de indeferimento pela chefia imediata do recurso impetrado pelo servidor, receber, na
forma e prazo previstos, por meio da GGPES, processo instruido pelo servidor

c) Apreciar e julgar os recursos referentes a primeira, segunda e terceira avaliacdes de desempenho
do servidor realizadas pela chefia imediata, para fins de Estagio Probatdrio, com base nos elementos
informativos pertinentes a sua atuacdo funcional;

d) Dar ciéncia da decisdo proferida pela CAD ao servidor e a respectiva chefia imediata, por meio
da GGPES;

e) Receber do servidor, por meio da GGPES, e encaminhar & DICOL o Formulério de Recurso a
Avaliacdo de Desempenho, referente ao resultado final das avaliacdes de desempenho individuais
para fins de Estagio Probatorio;

f) Dar ciéncia da decisdo proferida pela DICOL ao servidor e a respectiva Chefia imediata, por
meio da GGPES;

g) Elaborar relatério e submeter & homologagéo do Diretor-Presidente o resultado final do Estagio
Probatdrio;

h) Apos homologacgéo do resultado final pelo Diretor-Presidente, encaminhar & GGPES para fins de
elaboracdo de ato de confirmacéo no cargo efetivo e publicacdo no Boletim de Servigo da Anvisa.

Il — Para fins de Estabilidade:

? Atual Geréncia-Geral de Conhecimento, Informagao e Pesquisa (GGCIP).
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i) Proceder a avaliagéo especial de desempenho dos servidores para fins de estabilidade, com base
nas avaliaces de desempenho realizadas para fins de estagio probatorio;

J) Elaborar relatorio e submeter a homologacao do Diretor-Presidente;

k) Publicar, por meio da GGPES, ato declarando a estabilidade dos servidores.

11 — Para fins de avaliagdo de desempenho e pagamento das gratificagdes GDAR, GDATR e
GEDR:

I) Acompanhar o processo de avaliagdo de desempenho no tocante a aplicacdo dos procedimentos
estabelecidos para a avaliacdo de desempenho individual, com o objetivo de identificar distor¢Ges e
propor o seu aprimoramento;

m) Apreciar e julgar o recurso do servidor em grau de recurso maximo;

n) Encaminhar, 8 GGPES, a deciséo proferida pela CAD sobre o recurso interposto a CAD.

IV — Para fins de Progressdo e Promocao:

0) Apreciar e julgar o pedido de reconsideracdo do servidor em grau de recurso maximo, quando se
tratar de avaliagcdo de desempenho individual para fins de progressao e promogao;

p) Apreciar e julgar o pedido de reconsideracdo do servidor em grau de recurso maximo, quando se
tratar de contagem de intersticio e requisitos minimos de experiéncia e capacitacdo para fins de
progressao e promocao;

g) Analisar as indicacdes e elaborar a relacdo dos servidores com desempenho excepcional para fins
de reducdo do intersticio para a progressdo a ser submetida a DICOL;

r) Analisar as informagdes, classificar e encaminhar a DICOL, relacdo de servidores aptos a
promocdo, contendo, inclusive, as informacdes individuais relativas ao critério de desempate, se for
0 caso.

A CAD relne-se, ordinariamente, a cada 03 (trés) meses, e, extraordinariamente, por convocacao do
seu Presidente ou solicitacdo de seus membros, e delibera por maioria simples dos membros.

2.1.7. Comité de Informacéo e Informética da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Em 31 de agosto de 2011, por meio da Portaria n® 2.072 do Gabinete do Ministro da Saude, foi
redefinido o Comité de Informacéo e Informatica em Sadde (CIINFO/MS) no &mbito do Ministério
e determinada a instalacdo dos CIINFO em suas vinculadas.

Atendendo a essa determinacdo a Anvisa instituiu o seu CIINFO por meio da Portaria n® 1.553, de
12 de novembro de 2012, que também aprovou seu Regimento Interno. Na mesma data, por meio
da Portaria n°® 1.552, a Agéncia instituiu a Politica de Seguranca da Informacdo e Comunicacdes
(POSIC), ja demonstrando a necessaria articulacdo entre esses trés assuntos: seguranca da
informacdo, comunicacdo e informética.

O Comité de Informag&o e Informatica € uma instancia de decisdo colegiada com fungdes diretivas,
normativas e fiscalizadoras das atividades relativas aos sistemas de informacéo e informatica. O
CIINFO envolve diversas areas da Agéncia e tem como foco o alinhamento dos investimentos em
Tecnologia da Informacdo, com os objetivos da organizacdo e a priorizacdo de projetos a serem
atendidos.

O CIINFO foi estruturado com trés subcomités, com a possibilidade da criacdo de outros e de

grupos de trabalho. Os subcomités sdo: de Seguranga da Informacdo e Comunicacgdes; de
Governanca da Informacéo e de Governanca das Tecnologias de Informacdo e Comunicagdo. Em
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28 de dezembro de 2012 a Portaria n° 1.753/GADIP/ANVISA instituiu um quarto subcomité, de
Gestdo Eletronica de Documentos.

Em 20 de maio de 2013, por meio da Portaria da Anvisa n® 872, foram designados 0os membros
integrantes e os suplentes do CIINFO/Anvisa. A Presidéncia do Comité era exercida pela Chefia de
Gabinete do Diretor Presidente da instituicdo, o apoio técnico era exercido pela GGTIN e como
integrantes permanentes havia um representante de cada diretoria da Agéncia, trés representantes da
Geréncia Geral de Tecnologia de Informacdo (GGTIN), um representante da Coordenacdo de
Seguranca Institucional (CSEGI), um representante da Assessoria de Planejamento (APLAN) e um
representante da Gerencia-Geral de Conhecimento Informacdo e Pesquisa (GGCIP). Além dos
permanentes o CIINFO também tinha como integrantes consultivos a Geréncia-Geral de Gestdo
Administrativa e Financeira (GGGAF) e a Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES).

As reunides ordinarias do CIINFO foram estabelecidas com periodicidade trimestral e as
extraordinérias por convocagdo de sua Presidéncia e a representacdo minima era de metade mais um
de seus membros (sete pessoas). Em 2013 as reunifes trataram principalmente da instalacdo do
Comité, da apresentacdo dos subcomités, da apresentacdo do Plano Diretor de Tecnologia de
Informacdo (PDT]I), da estratégia da Gestdo Eletrénica de Documentacdo (GED) e das prioridades
de sistemas para 2014.

Em 2014, como parte da implantagdo de uma nova estrutura organizacional na Anvisa, foi
publicada a Portaria da Anvisa n® 337, de 21 de marco de 2014, alterando a Presidéncia do CIINFO,
que passou a ser exercida pelo Adjunto do Diretor de Gestéo Institucional (DIGES). Em abril de
2014 foi realizada a primeira reunido do ano, na qual foi apresentado o relatério ABIN/CSEG e o
documento e-Saude do Ministério da Saude (que apresenta a visdo conceitual sobre informacédo e
informatica para o Ministério). Nessa reunido também foi identificada a necessidade de alterar a
composicdo do Comité em virtude do grande processo de reestruturacdo por que passava a Anvisa.
Com essa finalidade, foi deliberada a revisdo da Portaria n°® 872/2013 de designacdo dos membros
do Comité e a atualizacdo das representagdes.

O foco principal do CIINFO em 2014 foi aprofundar a compreensdo sobre os problemas e as
necessidades da Anvisa em termos de informéatica e informacdo, incorporar a nova estrutura
organizacional a dindmica do CIINFO, com novos atores como a Superintendéncia de Gestao
(Suges) e a Geréncia-Geral de Conhecimento, Informacao e Pesquisa (GGCIP), levantar o trabalho
ja realizado pelos quatro Subcomités e principalmente a construcdo do novo PDTI da Anvisa. Em
agosto de 2014 o Comité novamente se reuniu para discutir a proposta de trabalho apresentada pela
GGTIN para a elaboracdo do Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo (PDTI 2015-2016), que
serd submetido a Diretoria Colegiada.

2.1.8. Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos

A Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) é um 6rgdo de Conselho de
Governo da Presidéncia da Republica, responsavel pela regulacdo dos precos do setor farmacéutico
no pais, que foi criado pela Medida Provisoria n® 123, de 26 de junho de 2003, convertida na Lei n°
10.742, de 06 de outubro de 2003, tendo absorvido as competéncias e atribuicdes da antiga Camara
de Medicamentos (CAMED), extinta pela mesma Lei.

A CMED tem por objetivos a adocdo, implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a
regulacdo econdmica do mercado de medicamentos, voltadas a promover a assisténcia farmacéutica
a populacéo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade
do setor.
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Essa Camara é formada pelos seguintes érgdos: Conselho de Ministros, Comité Técnico-Executivo
e Secretaria-Executiva.

O Conselho de Ministros é o 6rgdo de deliberacdo superior e final da CMED. E composto pelo
Ministro de Estado da Saude, que o preside, pelo Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica,
pelo Ministro de Estado da Justica, pelo Ministro de Estado da Fazenda e pelo Ministro de Estado
do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

O Comité Técnico-Executivo é o nlcleo executivo colegiado da CMED. E composto pelo
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, que o coordena,
pelo Secretario-Executivo da Casa Civil, pelo Secretério de Direito Econdmico do Ministério da
Justica, pelo Secretario de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda e pelo
Secretario de Desenvolvimento da Producdo do Ministério do Desenvolvimento, Inddstria e
Comercio Exterior.

Por sua vez, a Secretaria-Executiva da CMED (SCMED) é exercida pela Anvisa, nos termos do
artigo 7° do Decreto 4.766, de 2003. Desde a publicacdo do novo regimento interno da Agéncia,
Portaria da Anvisa n° 650, de 29 de maio de 2014, a SCMED estéa ligada ao Gabinete do Diretor-
Presidente.

Na Resolu¢do CMED n° 03, de 29 de julho de 2003, que aprova o Regimento Interno da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos, estdo elencadas as competéncias de cada 6rgdo. Entre as
competéncias da Secretaria-Executiva, destaca-se a analise de precos de produtos novos e novas
apresentacdes de medicamentos, 0 monitoramento de mercado desses produtos, além da realizacéo
de investigacdes preliminares e aplicacdo de san¢des nos processos administrativos que apuram
infracBes a Lei 10.742, de 2003, em primeira instancia.

A Secretaria-Executiva também presta assisténcia direta ao Conselho de Ministros e Comité
Técnico-Executivo da CMED, preparando as reunides, implementando as deliberacdes e diretrizes
fixadas pelos érgdos colegiados, realizando e promovendo estudos e apresentando propostas sobre
matérias de competéncia da CMED. Ademais, a SCMED presta assessoria ao Diretor-Presidente da
Anvisa nos temas relacionados a regulacdo do mercado de medicamentos, além de prover
informacBes do mercado farmacéutico a diferentes areas da Agéncia.

2.1.9. Comissao Cientifica da Anvisa

Instituida pelo Decreto n® 8.037/2013, a Comissdo Cientifica em Vigilancia Sanitaria (CCVISA) foi
criada com o objetivo de auxiliar a Anvisa na avaliacdo da necessidade de regulacdo de novas
tecnologias de interesse da salde e manifestar-se nos temas e discussdes técnico-cientificas de
vigilancia sanitaria.

Possui as seguintes competéncias:

| - Manifestar-se acerca de estudos e pareceres técnicos emitidos pela Agéncia sobre
métodos, procedimentos cientificos e tecnoldgicos, e quanto a avaliagdo da qualidade, da
eficacia e da seguranca de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Il - Realizar estudos e emitir pareceres técnicos quanto a:

a) Oportunidade e interesse publicos na regulagdo de novas tecnologias, de produtos e
Servigos sujeitos a vigilancia sanitéria;

b) Critérios, procedimentos e instrumentos de monitoramento e controle necessarios a
adequada regulacdo de novas tecnologias;
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c) Atividades e competéncias da Agéncia, com o objetivo de aprimorar o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria e contribuir para o desenvolvimento econdémico e social do Pais;

I11 — Manifestar-se sobre a necessidade de implementacdo de instrumentos, procedimentos
e critérios de regulacdo em vigilancia sanitaria.

E formada por sete conselheiros, que possuem mandato de dois anos, sendo possivel a reconducéo
por igual periodo. Deverdo possuir notorio saber técnico-cientifico em relagdo aos produtos e
servigos sujeitos a vigilancia sanitaria e declarar por escrito a inexisténcia de conflitos de interesse,
impedimentos ou suspeicdo em relacdo a regulacdo sanitaria. No caso de impedimento especifico e
pontual em relacdo a um tépico em discussdo, 0 membro da CCVISA devera eximir-se da relatoria
e da deliberacdo sobre 0 mesmo. Os critérios de destituicdo estdo previstos no § 2° do art. 19 — C do
Decreto n° 8037/13.

A CCVISA possui Regimento Interno proprio, aprovado pela Portaria da Anvisa n® 69/2014. A
frequéncia de suas reunides é estabelecida pelo Plenario da Comissdo, tendo sido realizadas, no ano
de 2014, cinco reunides ordinarias e uma extraordinaria.

Toda a estrutura logistica para deslocamento e realizacdo das reunides € fornecida pela Anvisa, € a
coordenacdo das atividades da Secretaria-Executiva foram atribuidas a Geréncia-Geral de
Conhecimento, Informacdo e Pesquisa (GGCIP), conforme estabelece o art. 96, inciso X, da
Portaria da Anvisa n° 650, de 29 de maio de 2014,

2.1.10. Comité Editorial da Anvisa

O Comité Editorial da Anvisa foi instituido pela Portaria da Anvisa n°® 1.312, de 16 de agosto de
2013. Trata-se de uma instancia colegiada, de carater interdisciplinar e natureza consultiva, para
atuacdo em assuntos editoriais no ambito da Anvisa.

Tem como atribui¢do principal realizar a gestdo dos produtos editoriais publicados pela Agéncia,
propor e implementar a Politica Editorial da Anvisa, bem como zelar pelo seu cumprimento e
constante atualizacdo, de acordo com a finalidade, a missao e as prioridades institucionais, visando
a consolidagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

O Comité Editorial encontra-se em fase de implantagdo e seu regimento interno em fase de
elaboracdo. A area tem entre seus objetivos especificos a melhor organizacdo e otimizacdo da
producdo editorial da Anvisa, visando os beneficios e custos envolvidos em cada uma das
publicacGes editadas pela Anvisa.

2.1.11. Comissdo Permanente de Acompanhamento, monitoramento e avaliacdo do cumprimento
das normas relativas ao acesso a informacgao no ambito da Anvisa

A Comissdo Permanente de Acompanhamento, monitoramento e avaliacdo do cumprimento das
normas relativas ao acesso a informacéo no ambito da Anvisa (CPAMA), constituida pela Portaria
n° 962/Anvisa, de 04 de junho de 2013, tem por atribuicdo acompanhar a execucdo da Lei de
Acesso a Informacédo na Agéncia, inclusive no que se refere ao estabelecimento de parametros para
a classificacdo e desclassificacdo de documentos quanto ao grau e prazos de sigilo. Para tal séo
realizadas reunides mensais.

Com essa finalidade, foi instituida a Subcomissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos

Sigilosos no @mbito da Anvisa (SPADS), composta por representantes do Gabinete do Diretor-
Presidente, das Diretorias e da Coordenacdo de Articulagdo Institucional.
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A CPAMA é composta por representantes do Gabinete do Diretor-Presidente, que a coordena, das
Diretorias, da Assessoria de Planejamento, Ouvidoria, Coordenacdo de Seguranga Institucional,
Assessoria de Comunicacéo, Eventos e Cerimonial, Unidade Central de Documentos e Unidade de
Gestdo do Atendimento ao Protocolo e conta com a consultoria da Procuradoria-Geral, sempre que
necessario.

2.2. Atuacdo da Unidade de Auditoria Interna

2.2.1. Estratégia de Atuacao

O Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna (PAINT) da Anvisa é o instrumento de
programacdo que norteia as acdes de auditoria interna na administracdo publica federal indireta,
previstas para realizacdo no exercicio seguinte. O PAINT esta previsto na Instru¢cdo Normativa n® 7,
de 29/12/2006, alterada pela Instrucdo Normativa n® 9, de 14/11/2007, ambas da Controladoria-
Geral da Unifo (CGU), as quais, também, delineiam sua forma de elaboragdo. E submetido &
analise prévia da Controladoria-Geral da Unido (CGU) e, ap0s, a aprovacao da instancia colegiada
da Anvisa, qual seja a Diretoria Colegiada (DICOL).

Em 2012 foi desenvolvida uma “matriz de risco” utilizando-se as trés variaveis basicas empregadas
em todas as fases do processo de planificacdo dos trabalhos de controle - materialidade, criticidade
e relevancia - mencionadas no item 1, secdo I, do capitulo VI da Instrucdo Normativa SFCI/MF n.°
01/2000, bem como na Instrucdo Normativa TCU n° 63/2010. A época, considerou-se para o
critério “materialidade” os valores do or¢amento ¢ da arrecadacdo da Anvisa. Para o critério
“relevancia”, foram consideradas as metas constantes no Contrato de Gestdo celebrado entre
Agéncia e Ministério da Salde e as areas cujos servicos foram considerados essenciais, bem como
aqueles que visavam atender as necessidades inadidveis da populacdo durante a greve dos
servidores no ano de 2011. Por fim, para critério “criticidade”, foram consideradas as demandas dos
orgdos de controle Interno e Externo, tabuladas para cada area da Agéncia.

Na ocasido, buscou-se eleger areas a serem objetos de a¢fes da auditoria interna dentro de critérios
técnicos e imparciais, além da promoc¢édo de um carater exploratério das ac6es de auditoria em areas
nunca antes auditadas. Todo o trabalho ficou consubstanciado no Relatério Técnico de Auditoria n°.
08/2012.

Além do critério anteriormente mencionado, a unidade de auditoria interna tem levado em
consideracdo quando da elaboracdo do seu planejamento anual informacgdes fornecidas pela alta
administracdo, resultado de acGes de auditoria interna de exercicios anteriores, demandas
consideradas “legais” (Instru¢do Normativa CGU n°. 01, de 03/01/2007 e § 6° do art. 15, do
Decreto n°. 3.591/2000), a complexidade e a extensdo das unidades e/ou temas, a capacidade de sua
forca de trabalho; sem se eximir de aspectos da gestdo da unidade com a continuidade da
estruturacdo dos métodos, técnicas e documentacao de suas atividades.

A partir de 2013, a auditoria interna iniciou trabalho pioneiro de controle nas agdes finalisticas que
competem as Coordenacdes e respectivos Postos de Vigilancia Sanitaria (PVPAF), que teve como
resultado a elaboragdo dos Relatorios n°. 01/2013 (PVPAF/Itajai), n°. 02/2013 (PVPAF/Santos), n°.
03/2013 (PVPAF/Rio de Janeiro) e n° 01/2014 (CVPAF/ES).

Os relatorios mencionados apontaram falhas nos controles internos relacionados aos licenciamentos
de importagéo (LI), inclusive com encaminhamento de cdpia do Relatdério de Auditoria n°. 02/2013
(PVPAF/Santos) a Policia Federal, além da Corregedoria da Agéncia para o devido exame de
admissibilidade dos fatos. Embora ndo consequente do Relatorio de Auditoria em comento, no dia
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11 de novembro de 2014 foi deflagrada a Operacdo Saga pela Policia Federal, com objetivo de
desarticular acgdes ilicitas que buscavam antecipar as anuéncias e assegurar deferimentos nos
licenciamentos de importacdo, conforme nota divulgada na Intravisa e imprensa nacional — o que
corroborou com as fragilidades apontadas no Relatério.

Para o exercicio de 2015, a unidade de auditoria interna planejou a realizacdo de um trabalho em
conjunto com a Geréncia-Geral de Controle Sanitario em Comércio Exterior em Portos, Aeroportos
e Fronteiras (GGCOE), o qual compreendera informacGes em nivel nacional, para verificacdo de
eventuais fragilidades nas anuéncias dos licenciamentos de importagéo (LI) realizadas nas unidades
das Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados (CVPAF), por meio de técnicas de extracdo e analise de dados a distancia. Tal
iniciativa ocorre em virtude da identificacdo das fragilidades nos controles internos apontados em
relatérios de auditoria interna 2013, dendncias recebidas pela Agéncia, historico de trabalhos de
correicdo - além do risco sanitario envolvido no caso de deferimento de licenciamento de
importacdo de produtos sob vigilancia sanitéaria de forma indevida.

2.2.2. Informagdes Quantitativas e Qualitativas

A luz dos dados registrados no planejamento das acbes de auditoria, seus papéis de trabalho e
respectivo relatério, informa-se o volume de recursos auditados pela auditoria interna no exercicio
de referéncia a este relatério de gestéo:

Tabela A.2.2.2.1 - Volume de recursos auditados pela auditoria interna em 2014.

Relatorio de Programa/Acio Recursos Auditados
Auditoria g ¢ R$

Programa 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satide (SUS).
Acdo 6138: Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados.

01/2014 - CVPAF
ES

N/A em face escopo
do trabalho.

Programa 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS).
02/2014 — CCONV | Acdo 8719: Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes, 20.107.189,79
Tecidos, Células e Orgdos Humanos.

Programa 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS).
03/2014 — AUDIT Acdo 8719: Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes,
Tecidos, Células e Orgdos Humanos.

N/A em face escopo
do trabalho.

Programa 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS).
04/2014 — GGGAF Acéo 2000: Administracdo da Unidade
Acdo 4572: Capacitacdo de Servidores Publicos Federais

Acéo 2000:
12.053.253,99
Acdo 4572: 42.810,00

Programa 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS).
05/2014 — PCD Acdo 8719: Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes, 110.959,38
Tecidos, Células e Orgdos Humanos.

Programa 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS).

Acéo 2000: Administracdo da Unidade N/A em face escopo
06/2014 - CORPA Acdo 8719: Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes, do trabalho.
Tecidos, Células e Orgdos Humanos.
07/2014 - Programa 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satde (SUS). N/A em face escopo
Indicadores do Acdo 8719: Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes, 4o trabalho
Contrato de Gestdo Tecidos, Células e Orgdos Humanos. '
Total dos Recursos Auditados R$ 32.314.213,16

Fonte: Auditoria da Anvisa.

* N/A — Néo se aplica
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Menciona-se que a informacdo quantitativa citada anteriormente refere-se a mensuracdo de trés
atividades, das 14 realizadas pela AUDIT no exercicio de 2014, ou seja, equivalente a 21% dos
relatorios emitidos. De outro giro, convém salientar o fito qualitativo das outras 11 atividades que
pelos seus escopos proporcionaram andlises, recomendacfes e conhecimentos Gteis & gestdo,
minimizando riscos estratégicos das operacdes envolvidas.

No exercicio foram recebidos e intermediados para as devidas providéncias junto aos gestores da
Agéncia 40 acordaos do Tribunal de Contas da Unido (TCU) e 06 Relatorios de Auditoria
(201406165, 20140732, 201318075, 201317800, 201317802 e 201405447) oriundos da
Controladoria-Geral da Unido (CGU).

Conforme demonstrado na letra “d” deste item, a importante e necessaria reestruturagdo quantitativa
e qualitativa ocorrida na unidade de auditoria interna levou cerca de cinco meses, desde
apresentacdo de proposta aos Dirigentes até capacitacdo tedrica dos novos servidores, procedentes
de posse concurso publico (01), remocgdes (03) e processo seletivo (03). Neste intervalo, tornou-se
dificil a continuidade das ac6es do PAINT em curso, considerando a existéncia de apenas trés
servidores remanescentes, entre os quais, dois necessitaram ser removidos na ocasido da
reestruturacdo em comento. Inobstante, além de ter-se cumprido quantitativamente suas acdes
previstas no PAINT 2014, percebe-se evolucdo na producdo quantitativa e qualitativa da unidade
em relacdo ao exercicio anterior, vejamos alguns nimeros aproximados:

Tabela A.2.2.2.2 - Producdo quantitativa e qualitativa da Auditoria Interna.

Exercicio Relatorios e Pareceres Constatacoes Recomendagdes Laudas
2013 17 79 100 286
2014* 13 90 127 434

Fonte: Auditoria da Anvisa.

* Cinco meses em processo de reestruturagdo.

2.2.3. Demonstracéo da Execucdo do Plano Anual de Auditoria

O Plano Anual de Atividades da Auditoria Interna (PAINT) — Exercicio de 2014 foi aprovado pela
Diretoria Colegiada (DICOL), em Reunido Ordinaria Interna (ROI) n® 02/2014, de 21/01/2014.

O quadro adiante sintetiza as atividades planejadas e as atividades efetivamente realizadas pela
unidade de auditoria interna no exercicio de 2014.
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Tabela A.2.2.3 Atividades de Auditoria Planejadas e Executadas em 2014.

Acéo
PAINT Planejada Execucdo
2014
12 Auditoria Operacional - CVPAF/ES Relatorio de Auditoria n® 01/2014
Substituida por acdo Extra PAINT (Readequagdo da
28 Folha de Pagamento - GGPES Forca de Trabalho da Auditoria Interna — Ata DICOL n.
17/2014) - Relatério n° 03/2014
3 LicitagBes e Contratos - GGGAF Relatdrio de Auditoria n°® 04/2014
42 Convénios - CCONV Relatorio de Auditoria n° 02/2014
. 3
52 Indicadores e Metas - GGTES, NUREG" e Relatério de Auditoria n° 07/2014
GGALI
Substituida por agdo Extra PAINT (Retificacdo de
a - , procedimento e conclusdes constantes do Relatorio n°
6 Auditoria Operacional - PVPAF Santos 14/2011 — Ata DICOL n. 25/2014)
Relatdrio n° 05/2014
Avaliacdo do cumprimento da Portaria n° - Lo
a 0
7 971/Anvisa — CORPA Relatdrio de Auditoria n® 06/2014
82 Analise de processos de Tomada de Contas Pareceres de Auditoria n.° 01, 02, 03, 04, 05 e 06/2014
Especial (TCE)
Oficio n° 003/2015 — AUDIT/ANVISA, de 30/01/2015
enviado & Controladoria-Geral da Unido (CGU).
92 Elaboracéo do PAINT 2015 - Auditoria Interna | Aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa (DICOL),
conforme deliberacdo do item 6.1.4, em sua 22 Reuniéo
Ordinaria Interna (ROI), realizada no dia 20/01/2015.
Oficio n° 003/2015 — AUDIT/ANVISA, de 30/01/2015
108 Elaboracdo do RAINT 2014/Auditoria Interna enviado a Controladoria-Geral da Unido (CGU) .
Assunto: Encaminha RAINT 2014.
Elaboragao do Parecer sobre o Processo de Mem. n° 033/2014-AUDIT/ANVISA, de 25/03/2014,
Prestacdo de . x .
112 . . - encaminhado a Coordenacdo de Contabilidade para
Contas da Anvisa exercicio 2013 - Auditoria - x x X
| inclusdo da Prestacdo de Contas da Anvisa
nterna
Elaboracdo do Plano de Providéncias relativo aos A x
12 Acordzos emitidos pelo TCU em 2014 - Plano de Providéncias _contendo 40 A(qu_arenta) Acérdaos,
L sem registro de pendéncias.
Auditoria Interna
a Elaboragdo do P~Iano de Providéncias rglat_lvo as Plano de Providéncias contendo 03 (trés) Relatorios de
13 recomendagdes resultantes das auditorias Auditoria — CGU. sem redistro de pendéncias
realizadas pela CGU em 2014 - Auditoria Interna ’ g P '
Elaboracéo do Planejamento Orgamentério da Planilha de Programacéo de Atividades Or¢amentarias e
142 Unidade de Auditoria Interna (PLANOR) - ndo orcamentérias, cujos dados inseridos no novo

Auditoria Interna

sistema (SIPLAN — Sistema de Planejamento).

Fonte: Auditoria da Anvisa.

Em suma, a unidade de auditoria interna executou 14 (quatorze) acOes previstas no PAINT 2014,
cujos resultados culminaram na emissdo de 07 (sete) Relatorios de Auditoria, 06 (seis) Pareceres
Técnicos referentes a Processos de Tomada de Contas Especial (TCE), 01 (um) Parecer para
compor o Processo de Prestacdo de Contas da Anvisa - exercicio 2013, 01 (um) Planejamento
Operacional e Orgcamentario (PLANOR) 2015, 01 (um) Plano Anual de Atividades de Auditoria
Interna (PAINT) - exercicio 2015, 01 (um) Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna

¥ Atual Geréncia-Geral de Regulamentagéo e Boas Praticas Regulatorias (GGREG).
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(RAINT) 2014, 01 (um) Plano de Providéncias relativo as recomendacdes resultantes de 03
trabalhos de auditoria realizados pela Controladoria-Geral da Unido (CGU) e 01 (um) Plano de
Providéncias relativo as recomendacdes/determinacdes constantes dos 40 acorddos emitidos pelo
Tribunal de Contas da Unido (TCU) a Anvisa.

Verifica-se, portanto, um indice de 100% (cem por cento) de cumprimento quantitativo das a¢Ges de
auditoria em relagéo ao programado.

Graéfico A.2.2.3 Ac¢des de Auditoria Previstas x Executadas — exercicio 2014.
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Fonte: Auditoria da Anvisa.

Ante 0 exposto, destacam-se as principais constatacdes oriundas das auditorias internas realizadas
ao longo do exercicio de 2014:

2.2.3.1. Pareceres 01 a 06/2014

« Parecer Técnico n° 01/2014 (Processo n°. 25351.596288/2010-15 - Convénio n°. 006/2005)
« Parecer Técnico n° 02/2014 (Processo n°. 25351.177730/2011-17 - Convénio n°. 026/2001)
« Parecer Técnico n° 03/2014 (Processo n°. 25351.030016/2000-04 - Convénio n°. 045/2000)
« Parecer Técnico n° 04/2014 (Processo n°. 25351.007927/2004-53 - Convénio n°. 003/2004)
« Parecer Técnico n° 05/2014 (Processo n°. 25351.464822/2010-40 - Convénio n°. 020/2003)
« Parecer Técnico n° 06/2014 (Processo n°. 25351.731713/2011-87 - Convénio n°. 012/2003)

Situacdo dos Pareceres: emitidos e apensados ao respectivo processo administrativo.

Unidade Auditada: Processos de Tomada de Contas Especial (TCE).

Escopo do trabalho: Avaliar o processo e o relatério do tomador de contas especial de forma a
verificar o atendimento das formalidades requeridas pelos normativos inerentes ao assunto,
notadamente a Instrucdo Normativa n° 71/2012 do Tribunal de Contas Especial (TCU) e Portaria
SE/CGU/PR n°. 807, de 25/04/2013 e, consequente, Norma de Execucgdo n°. 2, de 25 de abril de
2013, ambas, da Controladoria-Geral da Unido (CGU).

Principais constatacdes: 1 - ndo foi informado o valor impugnado na TCE em percentual no Titulo
I do relatério da CTCE, conforme estabelece o Anexo V da Norma de Execucdo CGU n°. 02, de
25/04/2013; 2 - equivoco no preenchimento do item “Responsavel”, “CPF” e “Cargo a Epoca”, que
deve corresponder ao possivel responsavel, conforme modelo do Anexo V da Norma de Execucdo
CGU n°. 02, de 25/04/2013; 3 - o item “Valor Atualizado do Débito” estd em desacordo com o
valor registrado na Nota de Langamento do SIAFI; 4 - no item Il do relatério da CTCE constatou-se
auséncia de data em cada um dos documentos mencionados, bem como inserir 0S mesmos em
ordem cronoldgica, na forma do disposto no Anexo Il - Norma de Execucdo CGU N° 2, de
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25/04/2013; 5 - No item 11l do relatorio da CTCE, auséncia de documentos da area técnica que
demonstrem e comprovam as irregularidades motivadoras da TCE; 6 — auséncia de informag&o no
relatorio da CTCE, a folha correspondente no processo de TCE onde se encontram os documentos
[Oficios expedidos e seus respectivos Avisos de Recebimento (AR)].

Providéncias adotadas: as recomendacGes emanadas pela auditoria interna foram atendidas e 0s
respectivos processos encaminhados ao Orgéo de Controle Interno para prosseguimento.

Relatdrio de Auditoria n° 01/2014

Situacdo do Relatério: emitido e encaminhado a unidade auditada.

Unidade Auditada: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Estado do Espirito Santo (CVPAF-ES).

Escopo do Trabalho: Anuéncias de Licencas de Importacdo (LI), emissdes de Livres Préticas e
outros termos legais no periodo de 01/01/2010 a 31/12/2012.

Principais ConstatacGes: 1 - Empresas solicitando Certificado de livre Pratica (CLP) sem
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) valida por forca de liminar. 2 - 10 (dez)
Licencas de Importacao (LI) sem o devido processo administrativo cadastrado no sistema Datavisa.
3 - Falta de langamento de reprogramagcdo de férias de servidor no sistema SIAPE. 4 - Fragilidade
do instrumento de controle para gerenciar a fila de analise de processos de importacdo. 5 -
Auséncia de peticBes de Licencas de Importacdo para analise in loco. 6 - Certificados de Livre
Prética emitidos sem o devido cadastro no sistema Datavisa.

Providéncias Adotadas: A unidade auditada encaminhou os planos de providéncias devidamente
assinados pelos gestores responsaveis, por intermédio do Memorando n° 134/2014 -
CVPAF/ESIGGPAF/ANVISA/MS, informando o que segue: Recomendacao 1: Foi solicitado aos
Postos desta CVPAF-ES a fixacdo em local visivel aos servidores da lista atualizada das agéncias
de navegacdo associadas ao SINDAMARES, contempladas na decisdo judicial que isenta tais
empresas de possuir AFE (processo n° 2001.50.01.002515-7). Recomendacdo 2 e 3: Ja houve
reunido, onde foi colocada a necessidade de verificar junto ao mural a relacdo das embarcagdes que
ndo precisa de AFE, por ordem judicial. Recomendacéo 4: Os estagiarios sdo responsaveis pelo
cadastro no Datavisa. Novos estagiarios foram contratados e orientados a prestar atencdo para que
ndo haja nenhum erro no cadastro. Com a implementacdo da impressora Zebra (prevista para
outubro, uma vez que esta ja esta instalada e aguardando configuracdo da GGTIN), os erros de
cadastro sdo minimizados, pois o leitor 6tico faz o cadastro a partir do codigo de barras da Guia,
langando as informacfes dos processo diretamente no Datavisa. Recomendagdo 5: Nas LI's
numeros 11/0544868-6, 11/2945702-2 e 11/0545619-0 os numeros de processos foram digitados
erroneamente  no  SISCOMEX, sendo o0s ndmeros corretos 25748.117.561/2011-64,
25748.569.431/2011-80 e 25748.117508/2011-47. Para as LI's 11/1523763-7 e 11/0961906-0 os
numeros de processos existem (25748.319.769/2011-66 e 25748.192.030/2011-61), mas ndo foram
inseridos no SISCOMEX por esquecimento, ndo sendo possivel a insercdo dos dados no
SISCOMEX ap6s a finalizagdo da LI. As LI's 10/3108247-0, 11/1270305-0 e 11/2744128-5 séo
LI's substitutivas e estdo devidamente cadastradas (expedientes: 398061/10-8, 871012/10-1 e
723161/11-0). Em relagdo a LI 10/2938827-4 o numero de transacdo foi digitado erroneamente,
sendo utilizado numero de transacdo pertencente & outra Coordenagdo (processo n°
25748.750.617/2010-31). A solicitacdo de cancelamento da transagdo foi encaminhada para a area
de Gestdo de Sistemas em PAF. A LI 11/3070717-7 consiste em peticdo secundaria do processo de
entreposto aduaneiro n°® 25748.366335/2011-14. Recomendacéo 6: Fomos orientados pela GGPES
a sempre homologar as férias do servidor no SIAPE, em casos de imprevistos, fomos orientados
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para providenciar a alteragdo no sistema em janeiro do ano subsequente, para constar o devido
acerto dos periodos de férias, e deverd constar Despacho assinado pela chefia imediata e pelo
responsavel pelo RH na pasta funcional do servidor. Recomendacdo 7: Nao visualizamos essa
fragilidade dita pelo Relatdrio, pois 0 nimero de entrada de Li's neste posto e na media de (3)
processos dia, sendo que estes processos sdo datavisados e analisados no mesmo dia.
Adicionalmente, a Coordenacao informou que o0s processos estdo sendo distribuidos para os fiscais
pela Chefe de Posto Aeroportuario através do Datavisa, respeitando a ordem de entrada cronolégica
e as demandas urgentes estabelecidas em Regulamento. No Posto Portuario de Vila Velha no ato do
cadastro no Datavisa 0s processos sdo encaminhados para o unico fiscal que analisa.
Recomendacéo 8 e 9: Dos 84 processos de importacdo ndo localizados a época da Auditoria, foram
localizados 52 processos que estdo disponiveis para consulta nesta CVPAF-ES. Recomendacéo 10:
No porto sem papel, j& o préprio sistema em parceria com 0 DATAVISA ja fazem automaticamente
este protocolo, quanto ao porto com papel, j& cobramos este posicionamento dos fiscais quando da
entrada dos documentos na solicitacdo da livre pratica do protocolo. Recomendacdo 11: J&
cobramos este posicionamento também dos fiscais quanto da entrada dos documentos na solicitacéo
da livre préatica no protocolo. E também no sistema porto sem papel, para solicitar anexagdo do
comprovante de pagamento. Recomendacao 12: Foi feito um levantamento junto ao DATAVISA,
onde se constatou que todos 0s numeros de transacdo sdo da mesma empresa a MSC
MEDITERRANEAN SHIPPING. Esta sendo enviado documento a mesma, cobrando as originais
do comprovante de pagamento.

Relatdrio de Auditoria n° 02/2014

Situacdo do Relatério: emitido e encaminhado a unidade auditada.

Unidade Auditada: Coordenacdo de Convénios (CCONV).

Escopo do Trabalho: Avaliar os controles internos da CCONV e verificar o cumprimento de acfes e
metas e testar a compatibilidade destas com os atos de gestdo praticados na aplicacdo dos recursos
transferidos aos Convénios selecionados para realizacdo dos testes substantivos

Principais Constatacdes: 1 - Auséncia de assinatura da autoridade competente no documento
constante no processo n° 25351.684369/2009-26. 02 - Numeracdo equivocada nas folhas do
processo n. 25351.655674/2009-63.

Providéncias Adotadas: A Geréncia de Cooperacdes e Parcerias (GECOP) incorporou a CCONV
informou que, antes mesmo da chegada do Relatorio de Auditoria n°® 02/2014 a esta Geréncia, a
entdo CCONV ja havia identificado a falha na numeracdo do referido Processo e a corrigido, em
conformidade com a Portaria ANVISA 772/2007 - Boletim de Servico da ANVISA n° 53, de
22/10/2007 e do § 4° do artigo 22 da Lei n® 9.784/99. Ja& a Coordenacdo da Farmacopeia, por
intermédio do Mem. 108/2014-COFAR/SUMED/ANVISA, de 20/08/2014, informou que A
assinatura da coordenadora da COFAR, Dra. Ménica da Luz Carvalho Soares, no Parecer Técnico
n° 01/2012/COFAR/NEPEC/ANVISA, (folhas 305 a 309) sera providenciada para adequacdo do
documento. Como plano de melhoria, a recomendacdo da Auditoria serd repassada aos servidores
lotados na COFAR para que o fato ndo ocorra novamente.

Relatorio de Auditoria n° 03/2014

Situacdo do Relatorio: emitido e encaminhado a unidade auditada.

Unidade Auditada: Auditoria Interna (AUDIT).
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Escopo do Trabalho: Fortalecer a Auditoria Interna com patrocinio interno e com 0S recursos
humanos, 0s recursos operacionais e 0s treinamentos necessarios para que a AUDIT possa expandir
seu escopo de atuacao.

Principais Constatacdes: 1 - Necessidade de recomposi¢do da forca de trabalho da Auditoria
Interna, nos moldes requeridos no Relatorio n® 03/2014.

Providéncias Adotadas: Processo de Reestruturacdo da Auditoria Interna constante da letra “d”
eventuais redesenhos feitos recentemente na estrutura organizacional da unidade de auditoria.

Relatdrio de Auditoria n° 04/2014

Situacdo do Relatdrio: em fase final de analise para encaminhamento.

Unidade Auditada: Geréncia Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF).

Escopo do Trabalho: Avaliar a regularidade dos procedimentos licitatérios, com a identificacdo dos
processos relativos a dispensa e inexigibilidade de licitacdo, contendo: a) objeto da contratagdo e o
valor; b) fundamentacdo da dispensa ou inexigibilidade; c) responsavel pela fundamentacéo e CPF;
d) identificacdo do contratado (nome ou razdo social e CPF ou CNPJ) e das demais empresas
consultadas, no caso de dispensa de licitacdo; e) avaliacdo sobre a regularidade do processo; f)
andlise da regularidade dos demais processos licitatorios, incluindo percentual examinado e a
identificacdo dos participantes do certame, mediante nome ou razdo social e CPF ou CNPJ; g)
avaliacdo objetiva acerca da aderéncia da UJ aos critérios de sustentabilidade ambiental na
aquisicdo de bens, materiais de Tl e na contratacdo de servicos ou obras, bem como sobre
informacgdes relacionadas a separacdo de residuos reciclaveis descartados, em observancia,
respectivamente, a IN n°. 01/2010 e Portaria n° 02/2010, ambas da SLTI/MPOG e ao Decreto n°.
5.940/2006.

Principais ConstatacBes: as constatacOes deste Relatdrio serdo inseridas no Parecer da Auditoria
Interna na Prestacdo de Contas Anual da Agéncia - exercicio 2014, em face da situacdo atual do
Relatdrio (fase final de analise para encaminhamento).

Providéncias Adotadas: relatorio ainda ndo encaminhado a unidade auditada.

Relatdrio de Auditoria n° 05/2014

Situacdo do Relatério: em fase final de anlise para encaminhamento.

Unidade Auditada: cumprimento Determinacdo oriunda do Aco6rdao n°. 1.465/2011.

Escopo do Trabalho: Promover retificagdes de procedimento e conclusées do trabalho de Auditoria
que resultou o Relatorio de Auditoria n°. 14/2011. A necessidade de retificacdo do referido
documento foi verificada por ocasido do levantamento de informacdes por esta unidade para atender
ao Oficio n° 3021/2014-MPF/PRDF/5° Oficio de Atos Administrativos — Inquérito Civil n°
1.16.000.000231/2014-10, da lavra do 5° Oficio de Atos Administrativos da Procuradoria da
Republica no Distrito Federal.

Principais Constataces: as conclusdes deste Relatdrio serdo inseridas no Parecer da Auditoria
Interna na Prestacdo de Contas Anual da Agéncia - exercicio 2014, em face da situacdo atual do
Relatorio (fase final de analise para encaminhamento).
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Providéncias adotadas: relatério ainda ndo encaminhado aos interessados.

Relatdrio de Auditoria n° 06/2014

Situacdo do Relatério: em fase final de anélise para encaminhamento.

Unidade Auditada: Coordenacgéo de Registro e Publicidade de Atos (CORPA).

Escopo do Trabalho: Processos enviados para publicacdo e o cumprimento da Portaria n°.
971/Anvisa, de 19 de junho de 2012, publicada no Boletim de Servico n° 27 de 2012 e,
posteriormente, retificada no Boletim de Servico n°. 28 de 2012.

Principais ConstatacBes: as constatacOes deste Relatdrio serdo inseridas no Parecer da Auditoria
Interna na Prestacdo de Contas Anual da Agéncia - exercicio 2014, em face da situagdo atual do
Relatério (fase final de anlise para encaminhamento).

Providéncias Adotadas: relatorio ainda ndo encaminhado a unidade auditada.

Relatdrio de Auditoria n° 07/2014

Situacdo do Relatério: em fase final de elaboracéo.

Unidade Auditada: GGTES, GGALI, SCMED.

Escopo do Trabalho: Avaliar o cumprimento das metas previstas no PPA e LOA pertinente ao
exercicio Auditado destacando cada programa de governo ou programa de trabalho da entidade que
seja objeto de uma acdo de Auditoria: a) o programa ou acdo administrativa; b) os objetivos gerais e
especificos; c) as metas previstas (unidade); d) os resultados alcangados; €) a avaliacdo critica dos
resultados alcancados e do desempenho da unidade; f) os fatos que prejudicaram o desempenho
administrativo e as providéncias adotadas, para 0s casos em que ndo forem alcangadas as metas; e
g) avaliacdo da metodologia de planejamento, realizacdo e execu¢do das metas fisicas e financeiras
dos programas e das ac¢Ges sob responsabilidade da Anvisa. Avaliar os indicadores de desempenho
utilizados pela entidade, quanto a sua qualidade, confiabilidade, representatividade,
homogeneidade, praticidade, validade, independéncia, simplicidade, cobertura, economicidade,
acessibilidade e estabilidade.

Principais Constatacdes: relatdrio esta em fase final de elaboracao.

Providéncias Adotadas: relatorio ainda ndo encaminhado a unidade auditada.

2.2.4. Eventuais Redesenhos na Estrutura Organizacional

Desde 2010, a Controladoria-Geral da Unido (CGU) em suas Auditorias anuais na unidade de
Auditoria Interna da Anvisa, tem abordado constantemente questdes relativas a uma adequada
estruturacdo da &rea, especialmente, no que concerne aos seus recursos humanos, ei-las na tabela
abaixo.
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Tabela A.2.2.4 - Recomendaces exaradas pela Controladoria-Geral da Unido (CGU).

Relatério CGU 229528 Relatério CGU 253845 Relatério CGU 201114651

Recomendamos que a AUDIT
realize um estudo do quantitativo de
pessoal necessario para atender as
demandas da Unidade, bem como das
areas de formacéao/capacitacdo dos

Recomendamos que a Anvisa fortaleca | Fortalecer a Auditoria Interna com
a Auditoria Interna com patrocinio patrocinio interno e com 0s recursos
interno e com 0s recursos humanos, 0s humanos, os recursos operacionais e
recursos operacionais e 0s treinamentos | os treinamentos necessarios para

NN . necessarios para que a AUDIT possa que a AUDIT possa expandir seu
profissionais necessarias para : x «
. x expandir seu escopo de atuago. escopo de atuacéo.
expandir seu escopo de atuacgdo.
Recomendamos que a Anvisa Recomendamos que a AUDIT realize

Realizar um estudo do quantitativo
de pessoal necessario para atender
as demandas da Unidade, bem como
das areas de formacéao/capacitacéo
dos profissionais necessarias para
expandir seu escopo de atuagéo.

fortaleca a Auditoria Interna com um estudo do quantitativo de pessoal
patrocinio interno e com 0S recursos necessario para atender as demandas da
humanos, 0s recursos operacionais e Unidade, bem como das areas de

0s treinamentos necessarios para que | formacédo/capacitacdo dos profissionais
a AUDIT possa expandir seu escopo | necessarias para expandir seu escopo de
de atuacéo. atuacdo.

11 — Concluséo: Merece ainda atengéo
a baixa cobertura das aces de
Auditoria de processos organizacionais
diante do extenso organograma da
Anvisa e do vulto de recursos
arrecadados e despendidos, tendo como
consequéncia uma limitada avaliacdo
dos controles internos da Instituicéo.
Diante desse fato, verificou-se a
necessidade de incremento do
quantitativo de servidores para auxiliar
na ampliacdo da cobertura das a¢Ges de
controle dentro da Anvisa.

Entendemos que a DICOL e a
Presidéncia da Anvisa deve
priorizar de forma tempestiva o
remanejamento de servidores de
outras areas da agéncia para atuarem
na AUDIT, solicitando ao Auditor-
Chefe que promova processo
seletivo interno para escolha de
servidores que possuam perfil para
atuarem na Auditoria Interna.

Fonte: Relatérios de Auditoria CGU n° 229528, 253845 e 201114651.

Inobstante as aludidas recomendaces e acOes gerenciais implantadas no decorrer da gestdo 2013-
2014, as perdas constantes de servidores por remog¢do interna “por edital”, acompanhamento de
conjuge, além da “captura natural interna” de profissionais, em 2014 a gestdo da unidade entendeu
que a capacidade operacional minima da auditoria interna preconizada tanto em normativos
externos quanto no que diz respeito a suas atribuicGes regimentais internas, chegou a um ponto
critico e insustentavel, em seus aspectos quantitativos e qualitativos. Nesse panorama, observou-se
um esvaziamento da Auditoria Interna sem a necessaria e adequada reposicéao.

Desta feita e em alinhamento as recomendacdes preconizadas pela CGU e, dada a realidade
organizacional da AUDIT, foi realizado detido estudo sobre a situacdo com a consequente oferta de
propostas saneadoras dos problemas apontados a alta administracdo (DICOL). Assim, mediante a
apresentacdo do Relatério de Auditoria n® 03/2014, resultado da 2% acdo de Auditoria, registra-se o
historico desse processo que foi de suma importancia para unidade no exercicio de 2014,
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2.2.5. Processo de Reestruturacdo da Auditoria Interna

Tabela A.2.2.5 - Processo de Reestruturacéo da Auditoria Interna.

DATA EVENTO

v Reunido com Diretor-Presidente apresentando situacdo forga de trabalho da AUDIT e

heelio) 2001 propondo soluc@es. Dirigente se sensibiliza e solicita formalizacdo da demanda.

v Auditor-Chefe encaminha Relatorio n° 03/2014 ao Diretor-Presidente.

v Aprovagdo pela Diretoria Colegiada, remogdes e processo seletivo de remocédo interna —
Reunido Ordinéria Interna 17/2014, de 11/07/2014.

Junho 2014 v Remogdes de servidores (Portaria n° 367 e Portaria n° 365, ambas de 20/06/2014 — Boletim de
Servigo n° 33, de 24/06/2014).

v’ Edital n° 14/2014 — Publica Processo Seletivo de Remocéo Interna, Boletim de Servigco n° 33,
de 24/06/2014.

v' Edital n° 16/ANVISA — Publicagdo Edital resultado do Processo Seletivo de Remocéo Interna,

Ul 200 Boletim de Servico n° 38, de 29/07/2014.
v Ambientacéo dos servidores e elaboragdo curso de Auditoria Interna Setor Pdblico, ministrado
Agosto 2014 .
aos servidores.
v Ministrado Curso Auditoria Interna no Setor Publico, aos novos servidores, com carga horéria
Setembro 2014

de 40 horas.

Fonte: Auditoria da Anvisa.

Embora ndo seja um redesenho estrutural propriamente dito, entende-se como relevante ganho
operacional com a medida implementada, a qual contribuird para efetivacdo da atualizacdo de
rotinas, sistemas informatizados e metodologias de trabalho que se persegue na unidade de controle.

2.2.6. Qualidade dos Controles Internos

Por ocasido da elaboracdo do Plano Anual de Atividades de Auditoria Interna (PAINT) — exercicio
2014, a unidade de auditoria interna da Anvisa (AUDIT) propds a realizacdo de trabalho de
auditoria com o objetivo de avaliar indicadores de desempenho pactuados entre a Anvisa e 0
Ministério da Saude, por meio do contrato de gestdo, quanto a procedimentos de formulacdo e
critérios de qualificacdo, mensuracdo, acompanhamento e consolidacdo desse instrumento de
medicdo. Tal propositura foi convalidada pela Controladoria-Geral da Unido (CGU) e o plano
devidamente aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia em sua Reunido Ordinaria n. 38/2013,
de 19/12/2013.

Os indicadores de desempenho objeto desse trabalho estdo sob responsabilidade das seguintes
unidades organizacionais:
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Tabela A.2.2.6 — Indicadores de Desempenho da Auditoria Interna.

Exercicio | Indicador Umdade .
Organizacional

Percentual de adesé&o das unidades federadas ao programa de avaliagdo da qualidade GGTES
dos servicos de mamografia.

2012 Percentuql de divulgacdo das novas apresentacdes de medicamentos com pregos SCMED
estabelecidos.
Percentual de monitoramento da composicao nutricional dos alimentos processados GGALI
guanto aos teores de sodio, aglcares e gordura.
Percentual de servicos de mamografia avaliados pelos 6rgédos de Vigilancias GGTES
Sanitarias locais com relacdo ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ).

2013 Percentuql de produtos novos e novas apresentacfes de medicamentos com precos SCMED
estabelecidos dentro do prazo legal.
Percentual de monitoramento da composicao nutricional dos alimentos processados GGALI
guanto aos teores de sddio, aclcares e gorduras.
Desenvolvimento de acfes da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) para avaliacdo do Programa de Garantia de Qualidade (PGQ) dos servicos GGTES
de mamografia do Brasil, parte integrante do Programa Nacional de Qualidade em
Mamografia (PNQM).

2014-2015 — -
Percentual de produtos novos e novas apresentac@es de medicamentos com pregos
i SCMED

estabelecidos dentro do prazo legal.
Percentual de monitoramento da composicao nutricional dos alimentos processados GGALI
guanto aos teores de sodio, aglcares e gorduras.

Fonte: Auditoria da Anvisa.

Entre os objetivos especificos do trabalho podemos citar:

. Avaliar o processo de construcdo e qualificacdo de indicadores de desempenho para o contrato
de gestdo da Anvisa, a partir de 2012, incluindo a adogdo de critérios de construcao;

. Avaliar o processo de mensuracdo, acompanhamento e consolidacdo de indicadores de
desempenho pactuados entre a Anvisa e 0 MS por meio do contrato de gestdo dos exercicios de
2012, 2013 e 2014-2015;

. Verificar a existéncia de procedimentos para recebimento, consolidagcdo e armazenamento das
informacdes requeridas para o calculo dos indicadores referentes aos exercicios de 2012, 2013 e
2014 e avaliar os respectivos controles internos adotados pelas unidades responsaveis;

. Verificar a exatiddo, confiabilidade e integridade das informacdes e/ou dados consolidados
encaminhadas pelas areas responsaveis a Assessoria de Planejamento para a confeccdo do
Relatorio Anual de Gestdo da Anvisa.

O mencionado trabalho possui previsdo para finalizacdo em 15/03/2015, serd consubstanciado no
Relatorio de Auditoria n. 07/2014. Espera-se, assim, que a unidade de auditoria interna possa emitir
uma opinido fundamentada e segura nos termos requeridos neste item do Relatério de Gestéo.

2.3. Sistema de Correicao

A Corregedoria da Anvisa integra o Sistema de Correi¢cdo do Poder Executivo Federal, que foi
criado por meio do Decreto n° 5.480, de 30 de junho de 2005, e compreende todas as atividades
relacionadas a prevencdo e apuracao de irregularidades, por meio da instauracdo e conducdo de
procedimentos correcionais.

Criada junto com a Agéncia, na Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, a Corregedoria tem por
atribuicdes, conforme o disposto na Portaria/Anvisa n® 650/2014, Regimento Interno, bem como o
contido na Delegacdo de Competéncia procedida pela Portaria Anvisa n® 124/2014:

| - fiscalizar a legalidade das atividades funcionais dos érgdos e unidades da Agéncia;




Il — apreciar as representacoes que Ihe forem encaminhadas relativamente a atuagdo dos
servidores, emitir parecer sobre o desempenho dos mesmos e opinar fundamentalmente
quanto a sua confirmacao no cargo ou sua exoneracao;

Il — realizar correicdo nos diversos 6rgaos e unidades, sugerindo medidas necessarias ao
bom andamento dos servicos;

IV — instaurar, de oficio ou por determinacdo superior, sindicancias e processos
administrativos disciplinares relativamente aos servidores, proferindo o respectivo
julgamento, no ambito de sua competéncia, submetendo-se a apreciacdo do Diretor-
Presidente.

Para o desenvolvimento de suas atividades a Corregedoria utiliza como instrumentos o Exame de
Admissibilidade, a Investigacdo Preliminar, Sindicancia, e o Processo Administrativo Disciplinar,
atuando conforme os normativos que tratam da matéria, a saber: Lei n°. 8.112/90; Lei n° 9784/99; o
Decreto n° 5.480/2005, Portaria 335/2006 e IN n° 12, de 01 de novembro de 2011, bem como o
Manual de Processo Administrativo Disciplinar da Controladoria Geral da Uniéo.

No ano de 2014, foram instaurados os processos administrativos disciplinares, abaixo relacionados,
tendo como principais temas recorrentes: possiveis irregularidades no Licenciamento de Importacao
de Produtos sujeitos Fiscalizacdo Sanitaria - SISCOMEX, Protocolo de documentos afetos
renovacdo, autorizacdo de funcionamento, concessdo de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) e registro de produtos, possiveis irregularidades nas concessdes de registros de
produtos agrotdxicos, possiveis irregularidades na guarda de processos administrativos, por parte da
Geréncia de Gestdo Documental (GEDOC), possiveis irregularidades administrativas na concessao
de diarias e passagens.

Tabela A.2.3 — Processos Instaurados.

PAD instaurados em 2014 17
PAD encaminhados para apreciacdo do Ministro de Estado da Saude 03
Sindicéncias Punitivas instauradas em 2014 0
Sindicancias Investigativas instauradas em 2014 10
Investigacdes Preliminares instauradas em 2014 05
PAD julgados em 2014 09
Recursos Hierarquicos julgados em 2014 05
Sindicéancias julgadas em 2014 11
Quantidade de suspenses aplicadas a servidores em 2014 0
Quantidade de adverténcias aplicadas a Servidores, a ocupantes de cargos Comissionados em 2014 03
Destituicdo de Cargo 0

Fonte: Corge/Anvisa.

O art. 1° da Portaria n® 1.043/2007 da CGU, de 24/07/07, determina que as informacdes relativas a
processos disciplinares instaurados no ambito dos 6rgéos e entidades que compdem o Sistema de
Correicdo do Poder Executivo Federal, criado por meio do Decreto n° 5.480/2005, deverdo ser
gerenciadas por meio do Sistema de Gestéo de Processos Disciplinares (CGU-PAD). Por sua vez, 0
art. 4° dessa Portaria estabelece o0s prazos para que os 6rgdos cadastrados referentes aos Ministérios
facam o registro de informagdes relativas aos processos disciplinares no CGU-PAD, contados a
partir da publicacdo da mesma.

A Corregedoria da Anvisa esta atendendo os preceitos contidos nos artigos 4° e 5°, inserindo as
informac0des exigidas para alimentagdo do Sistema CGU-PAD, estando com o percentual de 80%
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dos Processos Administrativos Disciplinares e Sindicancias instaurados e concluidos, devidamente
atualizados. Esta Unidade Correicional, ndo pode nesse ano, cumprir a meta de 100%, em face ao
seu reduzido quadro de pessoal. Os servidores responsaveis pela alimentacdo das informacGes no
CGU-PAD, também atuam em Comissdes Disciplinares — muitas vezes fora da Sede da Agéncia.

2.4. Avaliacdo do Funcionamento dos Controles Internos

A andlise dos quesitos apresentados abaixo foi realizada pela alta gestdo da Agéncia, sob a
coordenacao do Gabinete do Diretor-Presidente.

Quadro A.2.4 — Avaliacéo do Sistema de Controles Internos da UJ — Anexo pagina 242

2.5. Demonstrativo Sintético da Remuneracédo de Membros de Diretoria e de Conselhos

Quadro A.2.5.3 — Sintese da Remuneracdo dos Administradores. Valores em R$ 1,00

Identificacdo do Orgéo

Orgéo: (Diretoria Estatutaria ou Conselho de Administragio ou Conselho Fiscal)

EXERCICIO
Remuneracdo dos Membros 2014 2013 2012

NUdmero de membros: 5 5 4
| — Remuneracao Fixa (a+b+c+d) 685.157,58 [ 441.411,71| 380.562,06

a) salério ou pro-labore 685.157,58  441.411,71| 380.562,06
b) beneficios diretos e indiretos

C) remuneracao por participacdo em comités

d) outros

Il — Remuneracao variavel (e+f+g+h+i)) 0,00 0,00 0,00

e) bbnus

f) participagdo nos resultados

g) remuneracao por participagdo em reunies

h) comissoes

i) outros

11l — Total da Remuneracdo (I + 11) 685.157,58 [ 441.411,71| 380.562,06
1V — Beneficios pds-emprego

V — Beneficios motivados pela cessa¢ao do exercicio do cargo 52.025,30 28.246,68 42.974,67

VI — Remuneracdo baseada em acgdes
Fonte: GGPES.
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3. RELACIONAMENTO COM A SOCIEDADE

3.1. Canais de Acesso do Cidadao

Os canais de acesso do cidaddo a Anvisa para fins de solicitacGes, reclamacdes, dendncias,
sugestdes, etc, sdo:

3.1.1. Ouvidoria

A Ouvidoria, no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, € um espaco de
fortalecimento da democracia participativa da sociedade e de mediacdo de conflitos. Contribui para
o pleno exercicio da consciéncia critica do 6rgdo. E uma ferramenta de participagdo popular com o
intuito da permanente busca da eficiéncia, eficécia e efetividade das a¢des, com foco primordial na
missao institucional da Anvisa, que é a protecdo da salde da populacdo. Sao disponibilizadas varias
formas de contato entre a Ouvidoria e a sociedade: formulario eletrdnico (Sistema
Ouvidori@tende), e-mail (ouvidoria@anvisa.gov.br), central de atendimento telefénico,
OuvidorSUS (Sistema da Ouvidoria Geral do SUS/MS), carta, fax, folheto (porte pago) e oficio.

A forma de contato mais utilizada pelo publico, no ano de 2014, foi o formulario eletrénico do
portal da Agéncia, com 34.289 registros, 0 que equivale a 94,76% do total de manifestagdes
recebidas. H& de se destacar, também, a quantidade de e-mail’s recebidos e, posteriormente,
registrados no sistema — 950, que equivale a 2,63% do total.

Tabela A.3.1.1 — Demandas recebidas na Ouvidoria por canal de acesso.

Canal de Acesso NUmero de Demandas Percentual

Carta 168 0,46%
Central de atendimento (0800) 253 0,70%
E-mails cadastrados 950 2,63%
Fale com o Ministério 2 0,01%
Folheto (porte pago) 15 0,04%
Formulario Eletrénico (ouvidori@tende) 34.289 94,76%
Oficios 1 0,00%
OuvidorSUS 507 1,40%

Total de demandas no sistema 36.185 100,00%

Fonte: Ouvidoria da Anvisa.

No ano de 2014, a Ouvidoria recebeu 36.185 manifestagcdes da sociedade. Observou-se um aumento
no ndmero de denlncias e diminuicdo no numero de reclamacdes e informacgdes registradas,
comparado ao ano de 2013. O grafico A 3.1.1.1 demonstra a evolucdo no quantitativo de
manifestacdes, desde 2006:




Grafico A.3.1.1.1 — Evolucao no quantitativo de manifestagdes recebidas pela ouvidoria de 2006 a 2014.
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Fonte: Ouvidoria da Anvisa.

Demandas recebidas por carta, folheto, atendimento presencial e oficio sdo cadastradas no
formuléario eletronico pela equipe da Ouvidoria. As demandas sdo encaminhadas, via sistema
Ouvidori@tende, para as areas internas da Anvisa, conforme a competéncia regimental, e estas
possuem o prazo de 10 dias Uteis para respondé-las. J& a Ouvidoria possui 0 prazo de 15 dias para
responder ao usuario.

Nem todas as demandas registradas na Ouvidoria sdo tratadas na Anvisa. Conforme o principio da
descentralizacdo, uma parte significativa do que é recebido, é encaminhado as ouvidorias das
Secretarias de Saude e as Vigilancias Sanitérias estaduais e municipais, por competéncia.

Em geral, as dendncias que demandam uma fiscalizacéo local sdo enviadas as Vigilancias Sanitérias
pelo sistema OuvidorSUS, o qual é integrado ao Ouvidori@tende. Desde o dia 19 de maio de 2008,
a Ouvidoria da Anvisa e o Departamento Geral de Ouvidorias do SUS (Doges), da Secretaria de
Gestdo Estratégica e Participativa do Ministério da Saude (SGEP/MS), colocaram em pratica a
integracdo de seus sistemas informatizados para encaminhar e atender ao pablico de forma eficiente
e eficaz.

A integracéo possibilita que os sistemas transfiram demandas de um para o outro, de forma on-line,
superando barreiras burocraticas, poupando o cidaddo da necessidade de mais de um
encaminhamento e garantindo a resposta em menor tempo.

O grafico a seguir demonstra o que foi tratado pela propria Agéncia e o que foi destinado aos niveis
estadual e municipal. A esfera federal indica as demandas pertinentes a outros érgdos publicos
federais, como a Agéncia Nacional de Saide Suplementar (ANS) e o Ministério da Agricultura,
Pecuaria e Abastecimento (Mapa), Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), Inmetro, entre outros.
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Gréfico A.3.1.1.2 — Destino das demandas recebidas em 2014.
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Fonte: Ouvidoria da Anvisa.

Observa-se que 22% do total registrado no sistema da Ouvidoria da Anvisa foi direcionado para 0s
estados e municipios por meio do sistema OuvidorSUS.

3.1.2. Central de Atendimento ao Publico

De acordo com a Politica de Atendimento ao Publico da Anvisa (Portaria Anvisa n® 617/2007) e seu
plano de implantacdo, aprovado pela Diretoria Colegiada da Agéncia em dezembro de 2007, os
pedidos de informacdo dos usuérios sdo recepcionados e tratados pela central de atendimento ao
publico, que atende por meio de um ndmero 0800 — servico gratuito, acessivel em todo territorio
nacional, das 7h30 as 19h30, em dias Uteis — e de formulério eletronico (Fale Conosco) disponivel
no portal da Agéncia.

No ano de 2014, foram abertos 422.961 protocolos de atendimento, tendo 89,29% ingressado por
meio do 0800 e 10,41% por meio eletrnico, o que reflete uma clara preferéncia do usuario pelo
atendimento telefénico.

Dos protocolos abertos por meio telefonico, 83,94% receberam tratamento imediato, ou seja,
puderam ser respondidos e finalizados no ato da ligagcdo, sem que 0 usuario precisasse esperar para
obter a informacéo desejada.

Os 16,06% que ndo puderam ser respondidos de imediato, por tratar de demanda especifica, que
carece de manifestacdo de rea técnica da Anvisa, tiveram seus prazos de resposta monitorados pela
equipe de gestdo do atendimento, de modo que a Anvisa conseguiu finalizar 75,21% dos seus
protocolos dentro do prazo estabelecido.

Destaca-se que, no ano de 2014, o usuario esperou em média 04 segundos para ser atendido, tendo
um tempo médio de atendimento de 07:57 minutos. O indice de abandono (percentual de chamadas
abandonadas) ficou em 0,65%, muito abaixo da meta contratual, que é de até 5%.

E importante registrar que, no referido ano, em razdo de decisdo judicial da 92 Vara da Justica
Federal, os servicos da central de atendimento ao publico da Anvisa ficaram temporariamente
suspensos. A referida decisdo concedeu liminar em acdo impetrada pelo Conselho Regional de
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Engenharia e Agronomia do Distrito Federal (Crea/DF), suspendendo os efeitos do contrato
01/2014 com a empresa Tel Telemética e Marketing Ltda que entraria em vigéncia em 1° de abril de
2014,

O Crea/DF alegou que a empresa prestadora de servigos de atendimento deve ter registro junto ao
Conselho. A Anvisa adotou entendimento contrario, uma vez que o cerne do contrato em questao —
prestacdo de servicos de atendimento ao publico — ndo constitui servico de engenharia. As
atividades de engenharia que compdem o servico contratado sdo acessorias, de apoio, nédo
representando o objeto principal do contrato.

A matéria foi julgada pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU), em janeiro de 2014, tendo como
relator o Ministro Benjamin Zymler. A decisdo do TCU, no julgamento da Representacdo TC-
034.148/2013-2, foi favordvel a Anvisa, tendo os Ministros, por unanimidade, considerado 0 mérito
da representacao feita contra a Agéncia improcedente.

Acrescenta-se que a Anvisa tomou conhecimento dessa decisdo judicial apenas na data de 31 de
marco, a tarde. A Procuradoria da Agéncia recorreu da liminar e com a suspensdo da medida
cautelar no dia 24/04/2014 os servigos da central de atendimento foram restabelecidos a partir de
25/04/2014 com a empresa contratada que concluiu todas as acdes necessarias para dar inicio as
suas operacoes.

3.1.3. Consultas Publicas

As Consultas Pablicas sdo um dos principais mecanismos de participacdo social no processo de
regulamentacdo da Anvisa, possibilitando a manifestacdo da sociedade a respeito da proposic¢ao de
atos normativos sanitarios, além de promover transparéncia e previsibilidade ao processo
regulatério. A realizacdo das consultas permite a contribuigdo dos diversos atores afetados direta ou
indiretamente pela proposta, a identificacdo dos aspectos relevantes da matéria em discussdo, bem
como a captacdo de opinides a respeito da proposta e a percep¢do sobre 0s possiveis impactos.

Desde junho de 2012, a Anvisa adotou um sistema eletrénico para a realizacdo de Consultas
Publicas (FormSUS), que permite a qualquer cidaddo o registro sisteméatico de manifestacfes sobre
as normas propostas, além do acesso, em tempo real, as demais contribuicbes registradas e a
visualizacdo dos resultados sobre a participacdo e posicionamento a respeito da proposta em
consulta. A adogéo desse instrumento agrega maior interatividade, agilidade e transparéncia durante
todo o processo de manifestacdo da sociedade sobre as propostas de regulamentacdo, contribuindo
para o fortalecimento da participagdo social.

Além da acessibilidade aos mecanismos de consulta, o fortalecimento da participacdo social
abrange também o retorno sobre as manifestacGes da sociedade e sobre a continuidade do processo
de regulamentacdo da matéria. Nesse sentido, as areas técnicas da Anvisa elaboram para cada
Consulta Publica um documento, chamado de Relatorio de Anélise das Contribui¢ées (RAC), para
consolidar as manifestacdes recebidas em determinada consulta e apresentar a analise sobre o
mérito das contribuigdes.

Em 2014, o RAC sofreu algumas modificacbes que o aprimoraram. Primeiramente, parte do
documento passou a compor 0 novo Relatorio de Andlise de Participacdo Social — que sera
explicado mais a frente. Além disso, 0 RAC recebeu um novo anexo, composto por uma analise
individualizada das contribuicGes. Nessa parte, as &reas manifestam sua posicdo sobre cada
contribuicao recebida em consulta publica (“Acatada”, “Nao acatada” ou “Fora do escopo”), com
justificativas. Ja era sugerido que as areas organizacionais fizessem um documento com uma
resposta mais especifica a cada participante. Contudo, somente a partir de junho esta recomendacéo
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foi viabilizada, por meio de uma planilha padronizada, obtida automaticamente pelo formulario
eletronico. As areas técnicas restou o trabalho de preenché-la. Posteriormente, essa planilha é
divulgada juntamente com o Relatério de Anélise das Contribuicdes.

No quesito transparéncia a Anvisa também obteve diversos avangos. Desde 2013, a publicagdo do
RAC no portal da Agéncia tornou-se meta de avaliacdo de desempenho institucional para fins de
gratificacdo. A iniciativa reforca o entendimento de que a publicidade do Relatério de Analise das
ContribuicGes € uma forma de dar sentido ao mecanismo de participacdo da sociedade e constitui
uma etapa imprescindivel para a legitimidade do processo regulatério da Anvisa. O monitoramento
final da meta de 2013-2014 revelou que das 28 Resolu¢ées — RDC com publicadas no periodo e que
tiveram consulta publica, 89% tinham RAC divulgado no Portal.

A meta institucional de 2014-2015, que trata da transparéncia ativa de instrumentos que promovem
acesso ao publico em geral a informacg6es sobre a proposta de regulamentacao submetida a consulta
publica, ampliou o rol de documentos que passaram a ser publicados no Portal da Agéncia. Além do
Relatério de Analise de Contribuices (que era meta de 2013-2014), também devem ser divulgados
na pagina de cada consulta pablica a justificativa de atuagdo regulatéria, a planilha com as
contribui¢des recebidas e o ato normativo que foi resultado da consulta.

Aliado a isso, desde setembro de 2014, a Agéncia passou a enviar mensagens aos participantes das
consultas publicas, comunicando-os sobre as atualizagdes no andamento da proposta de
regulamentacdo. A mala-direta para contato com os participantes é realizada por meio do sistema
FormSUS e o envio de mensagens ocorre principalmente em trés momentos:

. No encerramento da consulta publica, orientando os participantes quanto aos proximos passos
da consolidacédo das contribuicdes, além de divulgar a planilha de contribuicdes recebidas;

« Quando a proposta de resolucdo for pautada em reunido da Diretoria Colegiada aberta ao
publico. Aproveita-se o e-mail para informar que o Relatdrio de Anélise de Participacdo Social
ja esté disponivel no Portal e

« Na divulgacdo do Relatério de Anélise das ContribuicGes e do Ato normativo no Portal da
Anvisa.

O envio das mensagens é apenas uma das estratégias para aprimorar a divulgacdo dos processos de
regulamentacdo da Anvisa e para 2015 estdo previstas outras medidas para fortalecer a
comunicacdo e participacdo social nas consultas publicas.

A instituicdo do Relatério de Analise de Participacdo Social (RAPS) foi mais uma novidade em
2014. O objetivo é promover uma analise quantitativa e qualitativa relacionadas aos aspectos de
participacdo em cada mecanismo participativo realizado pela Agéncia, provendo assim subsidio aos
tomadores de decis@o sobre os interessados que efetivamente se manifestaram nos instrumentos de
recebimento de contribui¢bes da Anvisa.

O Relatorio utiliza como fonte os dados fornecidos pelos respondentes durante o preenchimento do
formulério eletrdnico de consulta publica, permitindo tracar o perfil dos participantes, bem como
suas opinides a respeito da proposta e percepgdes sobre 0s possiveis impactos que ela podera trazer
para suas atividades e rotinas. As contribuicGes recebidas pela Anvisa durante as consultas publicas
permanecem disponiveis a qualquer cidaddo na pagina eletrénica do proprio formulério, mesmo
apos encerrado o prazo da consulta. O que o Relatorio de Anélise de Participacdo Social faz é
apenas organizar essas informacgdes em um novo formato, ndo havendo avaliacdes de mérito das
contribuigdes.
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No antigo modelo do Relatorio de Anélise das Contribui¢des, ja havia uma observacéo simplificada
sobre perfil dos participantes e da opinido geral sobre a proposta. Contudo, percebeu-se que esse
estudo poderia ser muito mais completo, por meio de um relatorio proprio, feita por uma area
especializada da Anvisa. Com essa prética, as areas técnicas responsaveis pela consulta publica
deixam de se ocupar com essa parte da analise, concentrando-se sobre o meérito envolvido e com a
elaboracdo da proposta final de regulamento (se for o caso).

A elaboracdo desses relatorios iniciou com pilotos relacionados ao Edital de Chamamento n° 4/2013
e Consulta Publica n°® 1/2014, sobre os critérios para prescri¢cdo e dispensacdo de medicamentos
genéricos e similares (intercambialidade de medicamentos). O contetdo da analise subsidiou a
diretoria da Anvisa na discussdo do assunto junto aos membros do Grupo de Trabalho que foi
criado pela Portaria n® 185, de 30 de janeiro de 2014, para avaliar os impactos de normas e medidas
relacionadas a politica de medicamentos, em marco de 2014.

Ja foram concluidos e publicados, no Portal da Agéncia, até 0 momento, onze Relatérios de Analise
da Participacdo Social, além dos pilotos ja mencionados, conforme a tabela A.3.1.3.1:
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Tabela A.3.1.3.1 — Relacao de Relatorios de Anélise de Participagdo Social.

Documento

Assunto

Relatdrio de Analise de
Participacdo Social N°
01/2014

Boas Praticas Regulatérias no ambito da Anvisa (Despacho de Iniciativa n® 10, de 04 de
fevereiro de 2013, DOU n° 26, 06/02/2013; Consulta Pdblica n° 13, de 26/04/2013)

Relatério de Analise de
Participacdo Social N°
02/2014

Regulamento Técnico de Boas Préaticas para Servicos de Alimentacdo (Despacho de
Iniciativa n® 32, de 3 de abril de 2014, DOU n° 65, 04/04/2014; Consulta Publica n® 40,
de 12/06/2014)

Relatério de Analise de
Participacdo Social N°
03/2014

Métodos Rapidos para Analises Microbiolégicas (Despacho de Iniciativa n°® 12, de 24
de fevereiro de 2014, DOU n° 18, 27/01/2014; Consulta Piblica n° 45, de 02/07/2014)

Relatério de Analise de
Participacdo Social N°
04/2014

Rotulagem de Alergénicos em Alimentos (Iniciativa: Portaria n°1175/Anvisa, de 15 de
agosto de 2011, Boletim de Servico; Consulta Publica n° 29, de 05/06/2014)

Relatdrio de Analise de
Participacdo Social N°
05/2014

Certificagdo de Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de
Medicamentos (Consulta Publica n°® 44, de 18/06/2014)

Relatério de Anélise de
Participacdo Social N°
06/2014

Coletar dados e informagfes a respeito do risco de infeccdo de lactentes maiores de
seis meses por Enterobacter sakazakii (Cronobacter spp.) (Edital de Chamamento n° 2,
de 29 de julho de 2014)

Relatério de Analise de
Participacdo Social N°
07/2014

Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre ensaios clinicos com
dispositivos médicos conduzidos no Brasil (Portaria de Iniciativa n° 207, de 10 de
fevereiro de 2012 (DOU n° 18, 27/01/2014); Consulta Pablica n° 64, de 1° de agosto de
2014).

Relatério de Andlise de
Participacdo Social N°
08/2014

Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispde sobre ensaios clinicos com
medicamentos conduzidos no Brasil (Portaria de Iniciativa n® 207, de 10 de fevereiro
de 2012 (DOU n° 18, 27/01/2014); Consulta Publica n° 65, de 1° de agosto de 2014).

Relatério de Andlise de
Participacdo Social N°
09/2014

Atualizagdo do Anexo | da Portaria n°® 344/1998, inser¢do da substancia
BENZIDAMINA na lista C1 da Portaria 344/1998 (Despacho de Iniciativa n°3, de 9 de
janeiro de 2014 (DOU n° 7, 10/01/2014), retificado (DOU n°29, 11/02/2014); Consulta
Puablica n°® 66, de 06 de agosto de 2014)

Relatério de Anélise de
Participacdo Social N°
10/2014

Proposta de Consulta Publica sobre RDC que dispde sobre Regulamento Técnico para
Produtos Saneantes categorizados como Agua Sanitéria (Despacho de Iniciativa n® 87,
de 10 de outubro de 2012; Consulta Publica n°® 49, de 21 de julho de 2014)

Relatério de Anélise de
Participacdo Social N°
11/2014

Proposta de guia para obtencdo do perfil de degradagdo, identificacdo e qualificacdo de
produtos de degradacdo (Consulta Piblica n° 68, de 29 de agosto de 2014).

Relatério de Andlise de
Participacdo Social N°
12/2014

Proposta de Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC que dispde sobre os requisitos
técnicos para a regularizagdo de produtos de higiene pessoal descartaveis que
compreendem as escovas dentais, fios e fitas dentais, absorventes higiénicos
descartaveis destinados ao asseio corporal, hastes flexiveis e da outras providéncias

Relatério de Andlise de
Participacdo Social N°
13/2014

Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispord sobre a padronizacdo de frases de
declaragcdo de conteldo de latex de borracha natural em rétulos de dispositivos
médicos.

Relatorio de Analise de
Participacdo Social N°
14/2014

Proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada que dispe sobre as peticdes de
solicitacdo de habilitagdo, renovacdo de habilitacdo, modificacdes pos-habilitacdo,
terceirizacdo de ensaio, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica.

Fonte: COREG/GGREG/SUREG/Anvisa.

A Anvisa fechou o ano de 2014 com a publicacdo de 108 Consultas Publicas, entre propostas de
textos normativos e ndo normativos (assuntos de tematicas especificas). Dos processos em carater
normativo, foram realizadas 30 Consultas Publicas por meio do sistema eletrénico FormSUS.

A tabela A.3.1.3.2 descreve as consultas publicas realizadas via FormSUS no ano de 2014,
indicando a quantidade de participantes em cada uma delas.
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Tabela A.3.1.3.2— Consultas PUblicas Realizadas via FormSUS.

N° da

(0]
Consulta Assunto N . de
PUblica participantes
Medidas a serem adotadas junto a Anvisa pelos titulares de registro de medicamentos
1/2014 - L . L > P 759
para a intercambialidade de medicamentos similares com o medicamento de referéncia
Adocdo da liberacdo paramétrica em substitui¢do ao teste de esterilidade de produtos
5/2014 ¥ ; 21
esterilizados terminalmente
6/2014 | Prestacdo de servigos de alimentacdo em eventos de massa 12
712014 Revogacdo da Resolucdo RDC n° 206, de 14 de julho de 2005 e alteracdo da Resolucédo 34
RDC n° 204, de 06 de julho de 2005
Produtos para salde, produtos de higiene, cosméticos e ou alimentos cuja fabricacéo
8/2014 |em instalacdes e equipamentos pode ser compartilhada com medicamentos de uso 27
humano
13/2014 | Funcionamento dos Bancos de Tecidos e da outras providéncias 149
14/2014 | Controle de agentes clareadores dentais 577
16/2014 | Propostas de Monografias Farmacopeicas de Especialidades 5
17/2014 | Propostas de Monografias Farmacopeicas de Excipientes 2
18/2014 | Propostas de Monografias Farmacopeicas de Hemoderivados 6
19/2014 | Propostas de Métodos Gerais Farmacopeicos 4
20/2014 | Propostas de Monografias Farmacopeicas de Bioldgicos 13
21/2014 | Propostas de Monografias Farmacopeicas de Insumos Farmacéuticos Ativos 2
Registro, cadastramento, cancelamento, alteracdo ou revalidacdo de produtos para
23/2014 Lo 32
diagnostico in vitro
24/2014 | Requisitos do regime de cadastro para o controle sanitario dos produtos médicos 47
29/2014 | Rotulagem de Alergénicos em Alimentos 3530
38/2014 | Monografias Farmacopéicas de heparina bovina sodica e heparina suina sodica 4
Alteracdo da Resolucdo - RDC 216/2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico de
40/2014 o . . " 28
Boas Préticas para Servigos de Alimentagdo
4412014 Revisdo da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC 103/2003, que dispfe sobre a 58
Certificacdo de Boas Praticas em Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos
45/2014 Proposta} de Método Geral da Farmacopeia Brasileira - Métodos Microbiolégicos 19
Alternativos
49/2014 | Regulamento técnico para produtos saneantes categorizados como agua sanitaria 42
64/2014 | Ensaios clinicos com dispositivos médicos conduzidos no Brasil 29
65/2014 | Ensaios clinicos com medicamentos conduzidos no Brasil 43
66/2014 | Insercdo da substancia BENZIDAMINA na lista C1 da Portaria 344/1998 5
67/2014 | Requisitos técnicos para a regularizacdo de produtos de higiene pessoal descartaveis 167
Guia para obtencdo do perfil de degradacdo, identificacdo e qualificacdo de produtos de
68/2014 « 16
degradacédo
69/2014 Obrigatoriedade de descri¢do da composicdo em portugués na rotulagem de produtos Ainda ndo
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes encerrada
Padronizagdo de frases de declaracdo de conteldo de latex de borracha natural em
70/2014 | . - 4 59
rétulos de dispositivos médicos
PeticBes de solicitacdo de habilitacdo, renovagdo de habilitagdo, modificacbes pds-
95/2014 S - AR P 17
habilitacdo, suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia Farmacéutica
108/2014 | Aditivos alimentares autorizados para uso em formulas para nutri¢do enteral Ainda ndo
encerrada
30
5.707
%Ounsl?é;ass LISALS participantes

Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

Os dados sobre as 28 consultas publicadas e concluidas em 2014, por meio do sistema eletrénico,
apontam um aumento da participacao social no processo, totalizando 5.707 pessoas, 0 que significa
uma média de aproximadamente 204 participantes por consulta. Em 2013, conforme tabela abaixo,
houve apenas 1.539 participantes nas 33 consultas publicas realizadas via FormSUS, expressando
uma média de 47 respondentes por consulta.
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Tabela A.3.1.3.3 — Relacao de nimero de participac¢des nas consultas publica em 2013 e 2014.

Ano N° de Consultas Publicas N° de participantes Meédia de participantes/CP
2013 33 1.539 participantes 47 participantes/CP
2014 28* 5.707 participantes 204 participantes/CP**

* Obs.: Os dados foram extraidos em 16/01/2015 e nesta data ainda haviam duas consultas publicas do ano de 2014 em
andamento: a Consulta Piblica n® 95/2014 — a ser encerrada no dia 20 de janeiro — e a Consulta Piblica n® 108/2014 —
com encerramento para o dia 16 de fevereiro.

** Destaque da Consulta Publica n.° 29/2014, sobre Rotulagem de Alergénico em Alimentos, que contou com 3.530
participantes.

Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

O aumento expressivo no nimero de participantes nas consultas deve-se, em parte, a Consulta
Publica n°® 29/2014, que tratou da “Rotulagem de Alergénicos em Alimentos” e teve 3.530
participacdes. O tema contou com um apelo geral da sociedade, sendo amplamente discutido em
redes sociais. O reflexo dessa discussdo foi percebido durante os 60 dias em que o prazo de
contribuicBes da consulta publica esteve aberto. Esta consulta foi significativa para o fomento da
participacdo social na Anvisa por envolver o cidaddo consumidor afetado pela proposta e que,
muitas vezes, estava participando pela primeira vez de uma consulta publica (97% das pessoas
declaram estar participando pela primeira vez de uma consulta publica promovida pela Anvisa).
Estes participantes trazem um novo desafio & Agéncia: possibilitar, ao cidaddo interessado,
instrumentos que facilitam a sua participacdo nas consultas.

3.1.3.1. Perfil de Participacdo nas Consultas Publicas

No que se refere ao perfil de participacdo nas Consultas Publicas, percebe-se uma alteracdo no
segmento de maior participacdo entre 2013 e 2014. Em 2013 os profissionais de saude lideravam a
participagdo das Consultas Publicas, correspondendo a 31%. J& em 2014, 66,5% das contribui¢des
foram aportadas por cidaddos. Destaca-se, nesse sentido, a Consulta Publica n°® 29/2014, sobre
Rotulagem de Alergénico em Alimentos, que teve 3.099 participantes respondendo como “Cidadao
(pessoa fisica)”. O aumento expressivo da participagdo do cidadao nas consultas piblicas demonstra
a maior interag&o entre a sociedade e os mecanismos de participacdo da Anvisa.

O gréafico A.3.1.3.1 detalha 0s segmentos aos quais os participantes das Consultas realizadas pela
Anvisa representam.
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Grafico A.3.1.3.1 — Quantidade de Participantes das Consultas Piblicas de 2014 por segmento.
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Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

3.1.3.2. Formas de Conhecimento das Consultas Publicas

O gréafico A.3.1.3.2 indica quais sdo os meios utilizados pelos participantes para se informarem
sobre as Consultas Publicas da Anvisa. Os dados apontam que 0s amigos ou 0s colegas de trabalho
sdo o principal instrumento de divulgacdo das consultas a sociedade, seguido de “Outros meios” e
“Outros sites”. Identificou-se que entre 2013 e 2014, houve um crescimento dessas trés tipos de
comunicacdo, que foram bem evidenciados na Consulta Pablica n°® 29/2014, sobre Rotulagem de
Alergénico em Alimentos. O portal da Anvisa, a forma de conhecimento mais comum em 2013,

ocupou a quinta posi¢do em 2014.

Grafico A.3.1.3.2 — Meios de Conhecimento das Consultas Publicas (CP) de 2013 e 2014.

Meios de Conhecimento das CP em 2013

Jornais e revistas

Televisdo ou radio
Instituicdo..

Outros sites
Oficio, carta ou e-..

Qutros

Associagéo ou..
Diario Oficial da..

Amigos ou..
Site da Anvisa

7%

0% 10% 20% 30%

Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

Meios de Conhecimento das CP em 2014
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3.1.3.3. Opinido Geral sobre as Propostas em Consulta

Além de colher sugestBes da sociedade a fim de aprimorar o contetdo dos regulamentos elaborados,
a Anvisa tem identificado a opinido dos participantes acerca das propostas em consulta.

O gréfico A.3.1.3.3 detalha a opinido geral da sociedade sobre as Consultas Publicas realizadas em
2014. Do total de participantes que responderam a esse questionamento, 88% informaram que
concordam integralmente ou parcialmente com as minutas de regulamentos submetidas a avaliagao,
indicando uma alta aceitacdo da sociedade com relacao as proposi¢cdes da Anvisa.

Gréfico A.3.1.3.3 — Grau de concordancia com a consulta publica (opinido geral).
1%

i Concordo com a proposta

1 Concordo parcialmente com a
proposta

H Discordo integralmente da
proposta

M Discordo da necessidade de
regulamentagdo

Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

3.1.3.4. Impacto Geral das Propostas em Consulta

A Anvisa busca também obter a percepcdo da sociedade sobre o impacto causado pelas propostas
submetidas a Consulta Publica.

O gréafico A.3.1.3.4.1 mostra a avaliacdo geral da sociedade sobre os impactos das propostas,
indicando que a grande maioria dos respondentes entende que as minutas submetidas a Consulta
Publica apresentam um impacto positivo na sociedade:

Gréfico A.3.1.3.4.1 — Percepcédo da sociedade sobre os impactos das propostas submetidas & Consulta Pablica.
4%

i Impacto positivo
H Impacto negativo

L1 Sem impacto significativo

Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

Os graficos A.3.1.3.4.2 e A.3.1.3.4.3 detalham o0 grau de impacto positivo e negativo percebido
pelos participantes das Consultas Publicas:
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Gréfico A.3.1.3.4.2 — Intensidade dos impactos positivos percebido pelos participantes das Consultas Publicas de
2014.

Impacto
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10%

Impacto
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0,

Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/ANVISA.

Gréfico A.3.1.3.4.3 — Intensidade dos impactos negativos percebido pelos participantes das Consultas Publicas de
2014.

Impacto
negativo
moderado

mpacto
negativo
baixo
1%

Fonte;: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

Os dados indicam que do total de 80% dos participantes que consideraram como positivo o impacto
das propostas, 97,5% compreendem esses impactos como altos ou moderados, reforcando a
compreensdo de que a sociedade percebe as propostas da Anvisa como ac¢Ges benéficas.

Contudo, ressalta-se que dentre os 16% de respondentes que sinalizaram as propostas como de
impacto negativo, 93,75% classificaram esses impactos como altos ou moderados. Isso indica que
existem setores que percebem que as acOes da Anvisa podem prejudica-los de alguma maneira.
Todavia, a Agéncia tem se atentado para essas questdes e buscado cada vez mais aprimorar as
estratégias de interlocucdo com os diversos atores envolvidos, na perspectiva da melhoria da
qualidade regulatoria e do fortalecimento da transparéncia e do controle social sobre as acfes de
protecdo da satde no campo da regulacédo.

3.1.3.5. Normativas publicadas com Consulta Publica

A primeira etapa do processo de regulamentacdo da Anvisa € a Iniciativa. Esta constitui estagio de
avaliacdo da conveniéncia e oportunidade quanto ao inicio do processo, com 0 objetivo de
promover a gestdo, a transparéncia e a previsibilidade na edicdo de atos normativos. E nessa etapa
que é definido o regime de tramitacdo do processo, podendo ser comum ou especial. O regime
comum corresponde ao rito completo, composto pelo conjunto de etapas do processo regulatorio,
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com obrigatoriedade de Consulta Pablica. O regime especial, por outro lado, segue 0 rito
simplificado, mais célere, aplicavel para situacdes de urgéncia, menor complexidade ou baixo
impacto para a sociedade, com simplificacdo de procedimentos e sem previsao de Consulta Pablica,
AIR ou Audiéncia Publica.

No ano de 2014 a Anvisa publicou 82 atos normativos: 70 Resolucbes da Diretoria Colegiada
(RDC), 11 Instrugdes Normativas (IN) e 1 IN Conjunta com o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (Mapa). Destas, 35% (29) foram submetidas a procedimento de consulta publica que
discutiu o ato normativo, sendo vinte e oito (28) em regime de tramitagdo comum e uma (1),
excepcionalmente, em regime de tramitacdo especial.

Grafico A.3.1.3.5.1 — Proporgéo de atos normativos publicados em 2014 de acordo com o regime de

regulamentacéo (comum ou especial).

B Com Consuta Publica - Regime
comum*

B Sem Consulta Publica - Regime
especial

* Apesar de a Resolugdo — RDC n° 13, de 28 de margo de 2014 — que regulamenta a prestacdo de servicos de salide em
eventos de massa de interesse nacional e da outras providéncias — ter sido aprovada como regime especial de urgéncia,
houve excepcionalmente uma consulta publica para o ato (Consulta Publica n® 58, de 24 de dezembro de 2013).

Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

Dos Atos Normativos publicados em regime especial (sem exigéncia de consulta publica), 22% (12)
foram normas referentes a atualizagcdes periddicas, como a atualizacdo periddica de produtos
sujeitos a controle especial (anexo da Portaria SVS n° 344/98), atualizacdo da cepa de vacina e
atualizacdo da lista de Denominagdes Comuns Brasileiras; 17% (9) foram normas de alteracdes
corretivas, que alteraram ou revogaram Resolucbes (RDC) que haviam sido publicadas no mesmo
ano ou com poucos meses de diferenca e 17% (9) alteraram Resolucdes (RDC) que haviam sido
publicadas ha mais de um ano. Houve ainda duas normas suspensivas, que surgiram como produto
intermediério de outros processos de regulamentacdo e uma norma decorrente de medida judicial.
Os numeros estdo explicitados no grafico A.3.1.3.5.2.
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Gréfico A.3.1.3.5.2 — Perfil das RDC regulamentadas em regime especial no ano de 2014.

Medida judicial
1
2% B Atualizagdo periddica

Suspensdo
intermediaria R M Alteragdo de RDCs recentes

2

M Alteragdo de RDCs antigas
4%

B Suspensdo intermediaria
B Medida judicial
B QOutras

Alteracdo de RDCs
recentes
9
17%

Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

3.1.4. Edital de Chamamento

Com o objetivo de subsidiar o processo de regulacdo sanitaria e ampliar o espaco de discussdo com
a sociedade sobre temas regulados pela Anvisa, a Agéncia também pode fazer uso de Editais de
Chamamento Publico, que permitem o envio de manifestacdes, contribuicBes, dados e informacGes
dos agentes econdmicos e dos demais atores da sociedade. Os editais sdo desenvolvidos utilizando o
FormSUS e estdo disponiveis a qualquer interessado. Além disso, possuem um espago proprio no
Portal da Anvisa.

Em 2014, foram realizados 3 editais, sendo dois de chamamento e um de requerimento de
informacdo. Nos editais de chamamento (Edital 2/2014 e Edital 3/2014), houve 1.048 participantes
(tabela A 3.1.4.1 e gréafico A 3.1.4.1).

Tabela A 3.1.4 - Relacdo de Editais de Chamamento realizados em 2014.

N° do Edital Assunto N° de participantes
Coleta de dados e informac6es a respeito do risco de infecgéo de
2/2014 - . " 114
lactentes maiores de seis meses por E. sakazakii.
750 (Opinides sobre a lista
3/2014%* Primeira etapa dos Diélogos Setoriais do processo de construcdo da preliminar de temas da AR
Agenda Regulatdria (AR) 2015-2016. 2014-2015) e 184 (sugestdes
de novos temas)
2EilEles TOTAL 1.048 participantes
chamamento

* Obs.: O Edital 1/2014 foi de requerimento de informacdo e, por ter caracteristicas especificas, ndo foi considerado
nesse levantamento.

** O edital de chamamento n° 3/2014 recebeu manifestagcdes em dois formularios eletrénicos. Um formulario para
registrar opinides sobre a lista preliminar de temas e outro para registrar 0 envio das sugestdes de novos temas.

Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.
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Grafico A 3.1.4.1 - Participacéo nos editais de chamamento realizados em 2014.

Edital 2/2014

1900ral

Edital 3/2014*
1902ral

1900ral 1900ral 1900ral 1900ral 1901ral 1901ral 1901ral 1901ral 1902ral

Ed 03/2014* — Opinido sobre os temas preliminares da Agenda Regulatéria da Anvisa;
Ed 03/2014 *— Sugestdes para inclusdo de novos temas na Agenda Regulatéria da Anvisa.
Fonte: COGPR/GGREG/SUREG/Anvisa.

Os dados destacam a grande participacao da sociedade no Edital de Chamamento n° 3/2014, sobre a
primeira etapa dos Didlogos Setoriais do processo de construcdo da Agenda Regulatédria 2015-2016.
O mecanismo, realizado no periodo de 10 de novembro a 10 de dezembro de 2014, contou com 750
participantes manifestando sua opinido sobre a lista preliminar de temas da Agenda e 184 sugerindo
novos temas. O detalhamento do resultado desse Edital pode ser conferido no topico do relatério
relacionado a Agenda Regulatéria 2015-2016.

3.1.5. Agenda Regulatoria

Iniciando o novo ciclo quadrienal, a Agenda Regulatéria Biénio 2013-2014 foi publicada no DOU
no dia 24 de setembro de 2013 e corresponde a sua 52 edicdo. Composta por um total de 148 temas,
sendo 22 sugeridos pela sociedade na etapa de Dialogos Setoriais, conforme apresentado no grafico
A3.15.1

Grafico A 3.1.5.1 - Origem dos temas da agenda regulatéria 2013/2014.

1 =
Outros temas em andamento F 19002l " =148

Proposto pela Area 1900ral

Migrado da AR 2012 — 100ral

Acatado na Consulta Dirigida — 1900ral

1900ral 1900ral 1900ral 1900ral 1900ral 1900ral 1900ral

Fonte: SUREG/Anvisa.

O relacionamento entre a sociedade e o processo de construgdo da Agenda Regulatoria foi
estreitado a partir da incorporacdo da etapa de Dialogos Setoriais. Para o referido biénio essa etapa
foi dividida em dois momentos distintos e complementares: uma Consulta Dirigida virtual e uma
Reunido Presencial que, neste primeiro ano de transi¢cdo para o novo modelo quadrienal, aconteceu
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apos a publicacdo da Agenda, sendo realizada em dezembro de 2013. Os dialogos constituiram
formas de possibilitar a manifestacdo de diversos setores da sociedade na sugestdo, avaliacdo e
discussdo da proposta de temas a serem priorizados para regulamentacédo sanitéaria.

Durante a Consulta Dirigida, realizada entre 31 de janeiro e 31 de margo de 2013, um total de 264
entidades de setores envolvidos com a regulacdo sanitaria foram convidados a avaliar e discutir a
proposta preliminar de temas da Agenda 2013-2014, além de sugerir a inclusdo de outros assuntos
ndo identificados pela Anvisa. A forma de participacdo foi por meio de registros em formularios
eletronicos (Formsus). A consulta contou com a participacdo de 67 instituicOes representativas da
sociedade, sendo 46% do setor regulado, 31% do governo, 20% da sociedade civil organizada e 3%
da comunidade cientifica.

Além de constituir uma etapa inovadora de participacdo social na discussdo dos temas propostos, 0
resultado da primeira experiéncia de aplicacdo da etapa de Dialogos Setoriais promoveu um
aprofundamento do debate a respeito da composicdo da Agenda. A partir das manifestacGes da
Consulta Dirigida, a Agenda foi intensamente discutida pelas areas técnicas, pelos gestores e pela
Diretoria Colegiada da Anvisa, em reunies ordinarias e reunides abertas ao publico. Com isto,
além dos temas da proposta preliminar e dos temas migrados da Agenda 2012, a composicdo final
da Agenda 2013-2014 passou a incorporar 22 temas sugeridos pela sociedade na Consulta Dirigida
e mais outros temas ja em andamento na Agéncia, resultando numa lista de 148 temas.

Apds sua publicacdo, no periodo de 30 setembro até 29 de outubro de 2013, os 148 temas definidos
para regulamentacdo na Agenda foram avaliados, por meio de formulario eletrnico, pelos
servidores e areas técnicas da Anvisa e pelas instituicGes convidadas a participar da etapa de
Consulta Dirigida. Essa fase de avaliacdo de relevancia e urgéncia (fase de priorizagdo) dos temas
da Agenda contou com 91 participac@es, sendo 36% de ambito interno, incluindo areas técnicas e
servidores, e 64% de segmentos da sociedade. As manifestagdes da sociedade envolveram 62% de
avaliacbes do setor regulado, 22% do governo, 9% da sociedade civil organizada e 7% da
comunidade académica.

Os resultados da avaliacdo da Agenda foram apresentados em reunido aberta ao publico da Diretoria
Colegiada da Anvisa, realizada no dia 18 de dezembro de 2013. A apresentacéo ilustrou a avaliacéo
realizada por meio de graficos sobre a relevancia, urgéncia e esforco de cada um dos temas da
Agenda, agrupados nos macrotemas componentes da publicacéo.

Além de ser um espaco democréatico para obter a percepcdo da sociedade sobre a importancia das
questdes sanitarias expressas pelos temas da Agenda, a reunido também serviu para avaliar o
processo de construcdo da Agenda 2013-2014, a fim de obter subsidios para o aperfeicoamento das
acdes no préximo biénio.

Em meados de 2014, pelo despacho do Diretor-Presidente n° 45, de 13 de junho de 2014, foi dado
inicio ao processo de construcdo da Agenda Regulatéria Biénio 2015/2016. A partir do
Alinhamento Estratégico e do monitoramento da Agenda Regulatoria Biénio 2013-2014, foram
realizadas rodadas de discussdes internas com 0s gestores das areas técnicas da Anvisa, por meio do
levantamento de temas e da discussdo institucional de prioridades, para identificagdo dos temas
prioritarios que demandam medidas regulatérias. O produto principal dessa etapa de Diélogos
Internos foi uma lista preliminar composta por 102 subtemas (assuntos mais especificos), alocados
em 54 temas (assuntos mais abrangentes).

O Edital de Chamamento n° 03, de 04 de novembro de 2014, deu inicio a etapa de Dialogos

Setoriais da Agenda Regulatéria Biénio 2015/2016, quando a lista preliminar, resultado dos
Dialogos Internos, foi levada ao publico. Essa etapa consiste de chamamento publico tanto a 6rgaos
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e entidades dos poderes da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, bem como ao
publico em geral dos diversos segmentos da sociedade civil interessados nas atividades de
regulamentacdo, monitoramento, controle e fiscalizacdo de bens, produtos e servi¢os sujeitos a
vigilancia sanitéria.

As regras e diretrizes gerais para participacdo social no processo foram estabelecidas no referido
edital, que ja previa duas fases complementares: a primeira fase com o objetivo de coletar
manifestacbes quanto a concordancia dos temas da lista preliminar, bem como as sugestfes da
sociedade de novos assuntos a serem incluidos; a segunda fase (fase de priorizagdo) para permitir a
avaliacdo de relevancia e urgéncia de todas as propostas (aquelas apresentadas pela Anvisa e pelo
publico externo), com a finalidade de subsidiar a tomada de decis&o.

A primeira fase da etapa de Dialogos Setoriais ocorreu entre os dias 10 de novembro e 10 de
dezembro de 2014 e consistiu de chamamento puablico, onde diversos segmentos da sociedade
puderam manifestar-se sobre o grau de concordancia em relagcdo aos 54 temas que compunham a
lista preliminar proposta pela Anvisa ap0s a etapa de Dialogos Internos. Além disso, havia a
possibilidade de sugerir novos assuntos a serem tratados pela Agéncia nos préximos dois anos. A
forma de participacdo foi por meio de formularios eletrdnicos — Formsus: sistema do Datasus, um
formulério para registrar opinides sobre a lista preliminar de temas e outro para registrar o envio das
sugestdes de novos temas.

Tanto para manifestar-se a respeito dos temas da lista preliminar, como para sugerir novos temas, 0
respondente do formulario eletronico classificou o carater da sua manifestacdo como pessoa fisica
ou pessoa juridica, caso estivesse representando oficialmente uma instituicdo. A classificacdo da
manifestacdo teve caracter meramente declaratério e foi de responsabilidade do respondente do
formulério. A distribuicdo da participacdo por segmento pode ser visualizado nos graficos A 3.1.5.2
e A3.153.

Gréfico A 3.1.5.2 - Distribuicao da participacédo por segmento social quanto a avaliagdo do grau de concordancia
com os temas da lista preliminar da agenda regulatdria 2015/2016.

Tons avermelhados: Instituicbes (pessoa juridica) n_=_750
Tons esverdeados: Respostas pessoais (pessoa fisica) participantes

Cidadao;
318;
42%) Organismo internacional;
4;
(1%)

Comunidade cientifica;
13;
Profissional de Satde; (2%)
266;

(35%) Organizagdo da sociedade

civil ndo vinculada ao
setor regulado; 20;
(3%)

Org3o ou entidade do
Setor produtivo ou governo;

dellInsituigao

Pesquisa; regulado; 30;
; 56; (4%)
(6%) (7%)

Fonte: SUREG/Anvisa.
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Grafico A 3.1.5.3 - Distribuicdo da participacao por segmento social quanto a sugestdo de temas para Agenda
Regulatoria 2015/2016.

Tons avermelhados: Instituicoes (pessoa juridica) Cidaddo; n =184
Tons esverdeados: Respostas pessoais (pessoa fisica) 34; participantes

(18%)

Organismo internacional;
4;
Profissional de Saude; (2%)
49;

Comunidade cientifica;
(27%)

4
(2%)

Organizagdo da
sociedade civil ndo
vinculada ao setor

regulado;
18;
Orgdo ou entidade do (10%)
governo;

14;
(31%) (8%)
OBS.: A classificagdo da manifestacdo tem cardcter meramente declaratdrio e é de responsabilidade do respondente do
formulario.
Fonte: SUREG/Anvisa.

Profissional de Insitui¢do _.1(///

de Ensino e Pesquisa;
4;
(2%)

Setor produtivo ou
regulado;

A etapa de Dialogos Setoriais para a construcdo da Agenda Regulatoria 2015/2016 diferiu da
realizada para a Agenda Regulatoria 2013/2014, pois a etapa de participacdo social foi caracterizada
por consulta dirigida, quando foram convidadas a participar 264 entidades de setores envolvidos
com a regulacdo sanitaria. No fim do processo, a Consulta contou com a participacdo de 67
instituicdes representativas da sociedade, conforme distribuicéo apresentada no Gréfico A 3.1.5.4.

Grafico A 3.1.5.4 - Distribuicdo da participacdo por segmento social quanto a sugestdo de temas para Agenda
Regulatoria 2013/2014.

Comunidade
Cientifica;
2;
(3%)
Sociedade Civil;
13;
(20%)

Setor Regulado;
31;
(46%)

n = 67 participantes

Governo;
21;
(31%)

Fonte: SUREG/Anvisa.

O primeiro formulério contou com 750 participantes, que registraram 6.288 manifestacGes
opinativas a respeito dos temas preliminares Havia trés possiveis formas de registrar a opinido:
concordo, discordo e indiferente. Na avaliacdo das opiniGes expressas, houve 81% de concordancia
(5.100) em relacdo aos temas e um baixissimo nivel de discordancia, de apenas 2% (102). Para
completar o quadro opinativo, um total de 1.086 manifestagdes (17%) registrou indiferenca em
relacdo aos temas, ou seja, nem concordaram e nem discordaram da proposta, conforme
representado no gréafico A 3.1.5.5.

78



Grafico A 3.1.5.5. - Grau de concordancia dos participantes dos didlogos setoriais quanto a lista preliminar de
temas para a Agenda Regulatdria 2015/2016.

1086; n = 6.288 manifestacdes de 750
102; (17%) y participantes
(2%) i Concordo
M Discordo
4 Indiferente
5100;
(81%)

Fonte: SUREG/Anvisa.

O grau de concordancia com a lista de temas da Agenda Regulatéria 2013/2014 foi semelhante a
lista preliminar de temas da Agenda Regulatéria 2013/2014, conforme apresentado no grafico A
3.1.5.6.

Grafico A 3.1.5.6 - Grau de concordancia dos participantes dos dialogos setoriais quanto a lista de temas para a
Agenda Regulatéria 2013/2014.

153;

@%)  (10%) n= 1.485 manifestacdes de
67 participantes

i Concordo
1288;
(87%) M Discordo

i Indiferente

Fonte: SUREG/Anvisa.

O macrotema de maior interesse foi ‘Alimentos’, com 2.596 manifestacOes e destaque para o tema
de Rotulagem e Informagcfes ao Consumidor. No macrotema ‘Medicamentos’, com 2.237
manifestacOes recebidas, a Atualizacdo da Farmacopeia Brasileira, de seus compéndios e produtos
foi 0 tema que obteve o maior nimero de contribuicfes. O grafico A 3.1.5.7 apresenta a distribuicéo
das manifestacdes quanto ao grau de concordancia pelos diferentes macrotemas da lista preliminar
da Agenda Regulatdria 2015/2016.

Grafico A 3.1.5.7. - Distribuicao das manifesta¢cdes por macrotema quanto a avaliacao do grau de concordancia
com os temas da lista preliminar da Agenda Regulatoria 2015/2016.

Alimentos 2596
Medicamentos

Produtos para a Saude

Produtos sujeitos a Vigilancia...
Servigos de Saude

Cosméticos

Portos, Aeroportos e Fronteiras
Insumos Farmacéuticos

Controle Administrativo
Saneantes

Servicos de Interesse para a Saude
Sangue, Tecidos e Orgdos 1 28
Laboratdrios Analiticos 21
Toxicologia 20

Tabaco 10

n= 6.288 manifestagdes
de 750 participantes

Fonte: SUREG/Anvisa.
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Ja o formulario para sugestdo de propostas de temas teve o total de 184 fichas preenchidas,
resultando num total de 355 sugestdes, sendo que os macrotemas de ‘Alimentos’, ‘Medicamentos’ e
‘Produtos para a Saude’ foram 0s que mais receberam sugestdes de temas. Todas as propostas
passaram por analise conjunta da Superintendéncia de Regulacdo Sanitaria e Acompanhamento de
Mercados e das demais superintendéncias e areas técnicas relacionadas ao assunto em questao. As
contribuicBes consideradas validas, de acordo com o Edital, e ainda ndo contempladas na primeira
lista preliminar de temas irdo compor a segunda lista preliminar, produto final da primeira fase de
participacdo social, que sera submetida a fase de priorizacdo (22 fase de Dialogos Setoriais).

Ressalta-se 0 avanco do envolvimento da sociedade no processo de construcdo da Agenda
Regulatdria, com o crescimento significativo da participacdo dos cidad&os, profissionais de salde e
profissionais de instituices de ensino e pesquisa. Em conjunto, esses segmentos da sociedade
representaram 84% das manifestagdes no formulario sobre o grau de concordancia em relacdo a
proposta de temas pela Anvisa e 47% das contribui¢es no formulario de sugestao de novos temas.

A segunda fase dos Dialogos Setoriais, prevista para o primeiro bimestre de 2015, também sera
aberta a participacdo de toda sociedade. Ira tratar da avaliacdo de relevancia e urgéncia dos assuntos
da lista de temas que foi resultado da fase anterior. O objetivo é estabelecer um ranking de
priorizacdo, baseado na percep¢do de cada segmento social, para subsidiar a decisdo da Diretoria
Colegiada quanto a quais temas serdo tratados pela Anvisa na Agenda Regulatéria Biénio
2015/2016.

3.1.6. Audiéncia Publica

A audiéncia publica propicia o debate publico e pessoal por pessoas fisicas ou representantes da
sociedade civil. Na pratica, ndo deixa de ser uma modalidade de consulta publica, mas com a
particularidade de se materializar por meio de debates orais em sessdo previamente designada para
esse fim. O que qualifica a audiéncia publica, nesse contexto, é a participacdo oral e efetiva do
publico que ndo se comporta meramente como espectador. A oralidade, portanto, é o que lhe
diferencia da consulta publica.

Essa etapa possui a finalidade de criar um espaco para que todas as pessoas que possam ser afetadas
pela atuacdo regulatéria tenham oportunidade de se manifestar antes do desfecho do processo de
tomada de decisdo. Através dela a Agéncia pode ter acesso, simultaneamente e em condi¢cfes de
igualdade, as mais variadas opiniGes sobre a matéria debatida, em contato direto com os
interessados.

Em 2014, a Anvisa realizou duas audiéncias publicas, com um total de 254 participantes, sendo
60% representantes de empresas privadas, conforme se observa na tabela A 3.1.6.1.

Tabela A 3.1.6 - Dados referentes as audiéncias publicas realizadas em 2014,

N° de participantes
Total geral 254
Total por categoria de entidade
Empresa privada 153
Empresa publica 9
Entidade de classe 16
Entidade Representativa do Setor Regulado 23
Entidade de defesa do consumidor 1
Administragdo publica direta federal, estadual ou municipal. 30
Outro 22

Fonte: SUREG/Anvisa.

80



Segue abaixo os temas das audiéncias realizadas em 2014:

« Criagdo e implantacdo do Comité Técnico do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
(SNCM);

« Proposta de Resolucdo que estabelece a forma de apresentacdo do Relatério de Comercializacao
com dados de faturamento referentes ao primeiro semestre de 2014.

3.1.7. Céamaras Setoriais

A Anvisa tem oficialmente 10 Camaras Setoriais que sdo instancias colegiada de carater consultivo
e de assessoramento, com atuacao tematica, e que tém por objetivo subsidiar a Anvisa nos assuntos
de sua de competéncia. S&o compostas por representantes de instituicbes da sociedade civil, do setor
produtivo e do governo. Constituem-se em pecas fundamentais para o exercicio da transparéncia e
participacdo social nos debates das agdes de vigilancia sanitaria. Compete & Camara Setorial,
observando-se a sua area tematica, identificar assuntos prioritarios para discussao e propor
diretrizes estratégicas para a atuacdo da Anvisa.

O processo de acompanhamento das Camaras Setoriais (CS) identificou fragilidade e irregularidade
no seu funcionamento em 2014. Das 10 CS concebidas pela Anvisa, apenas 05 encontram-se ativas:

Tabela A 3.1.7 — Situacéo das Camaras Setoriais em 2014,

Camara Setorial Secretaria | Status da CS
Executiva

CS de Portos, Aeroportos, Fronteiras e GGPAF ATIVA
Recintos Alfandegados
CS de Servicgos de Saude GGTES ATIVA
CS de Cosmeéticos GGCOS ATIVA
CS de Saneantes GGSAN ATIVA
CS de Alimentos GGALI ATIVA
CS de Sangue, Tecidos e Orgdos GGSTO INATIVA
CS de Medicamentos GGMED INATIVA
CS de Toxicologia GGTOX INATIVA
CS de Produtos para a Salde GGTPS INATIVA
CS de Propaganda e Publicidade de Produtos | GFIMP INATIVA
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Fonte: Asrel.

Apdbs o diagnostico acima, a Assessoria de Articulacdo e Relagdes Institucionais (Asrel) conduziu
uma série de reunides na Agéncia com o intuito de identificar as principais dificuldades enfrentadas
pelas CS inativas, bem como obter criticas e sugestdes dos interlocutores das camaras ativas para
melhorar 0 modelo vigente.

As reunides realizadas com as superintendéncias, diretorias e Secretarias Executivas de todas as CS
permitiram que fosse elaborado um projeto de Reestruturacdo das Camaras Setoriais. O referido
projeto tem cronograma de execugdo previsto para 2015, e aguarda neste momento a apreciagao e
aprovacao de todos os envolvidos no processo. O plano de execucéo do Projeto de Reestruturacao
prevé a manutencdo das CS atualmente ativas, a extin¢do formal das CS inativas e a criacdo de uma
Céamara Intersetorial em que assuntos transversais as diversas areas possam ser pautados.

Destaca-se ainda que se encontra em pleno desenvolvimento a Iniciativa Estratégica 11 do
Planejamento Estratégico da Anvisa, que trata do Programa de Fortalecimento da Participacdo
Social e da Relacéo Institucional da Anvisa, que prevé a macroacdo 11.4.4 - Adequar a
conformacdo das Camaras Setoriais a nova conformacdo da Agéncia, o que reforca a
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responsabilidade da Anvisa, na Iniciativa Estratégica para o alcance das metas pactuadas no
planejamento estratégico.

3.1.8. Relacéo da Agéncia com o Poder Legislativo

A Anvisa, nesses ultimos anos, tem fortalecido sua relacdo institucional com o Poder Legislativo
participando cada vez mais do processo de criacdo das leis, agindo com objetivo de preservar e
adequar a Legislacdo Sanitaria, apresentado a posicao técnica e institucional aos parlamentares no
processo de discussdo das mateérias.

A Agéncia se posiciona sobre as Proposicfes Legislativas que estdo em tramitacdo no Congresso
Nacional e abordam temas relacionados a Vigilancia Sanitaria, emitindo notas técnicas acerca dos
Projetos de Lei. As notas sdo elaboradas pelas areas técnicas da Anvisa, validadas pelas
Superintendencias e avaliadas nos aspectos juridicos pela Procuradoria, quando necessario,
passando posteriormente por uma consolidacdo da Assessoria Parlamentar para apreciacdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa que remete a posicao final para o Ministério da Saude.

No ano de 2014, foram acompanhadas pela Anvisa 547 Proposi¢cdes Legislativas, conforme gréfico
abaixo.

Grafico A 3.1.8.1 - Namero de Proposicdes Legislativas acompanhadas pela Anvisa em 2014.
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Fonte: Aspar.

Em 2014, foram editadas 04 importantes leis relacionadas a Vigilancia Sanitaria, que trouxeram
grandes avancos na Legislacdo em Vigilancia Sanitaria, conforme abaixo:

a) Lei n°® 12.998, de 18.6.2014, publicada no DOU de 20.6.2014 - Trata da Remuneragdo das
Carreiras e dos Planos Especiais de Cargos das Agéncias Reguladoras.

b) Lei n°® 13.001, de 20.6.2014, publicada no DOU de 23.6.2014 - Edigdo extra - Inclusdo
Produtiva — Isencdo de Taxa de Fiscalizag&o.

c) Lei n° 13.021, de 8.8.2014 , publicada no DOU de 11.8.2014 - Edicéo extra - Exercicio e a
fiscalizacdo das atividades farmacéuticas.

d) Lei n®13.043, de 13.11.2014 , publicada no DOU de 14.11.2014 - Alterou o prazo da CBPF para
até 4 anos e acabou com a Renovacdo da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas.
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http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L12998.htm
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http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13021.htm
http://www.planalto.gov.br/CCIVIL_03/_Ato2011-2014/2014/Lei/L13043.htm

A participacdo da Anvisa em Audiéncias Publicas, tanto no Senado Federal, como na Camara dos
Deputados, evidencia o interesse dos parlamentares em discutir com maior profundidade temas
técnicos relacionados a Vigilancia Sanitaria, conforme gréafico abaixo:

Grafico A 3.1.8.2 - Série Historica de Audiéncias Publicas.
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Fonte: Aspar.

Tabela A 3.1.8.1 — Temas abordados nas audiéncias publicas ocorridas em 2014,

SOLICITANTE COMISSAO TEMA

Debater as medidas de combate a largata Helicoverpa Armigera

CAPADR Discutir 0 uso de agrotéxicos na agricultura e seus efeitos sobre
trabalhadores rurais e consumidores

Aspectos regulatorios, sobre as exigéncias da Anvisa, quanto ao
tratamento de canceres e tumores raros

CDC Consumo e eficacia dos medicamentos genéricos

Producdo e comercializacdo dos suplementos alimentares nacionais
e importados

CMADS Debater o uso e consumo de agrotoxicos no Brasil

CCTClI

CAMARA DOS
DEPUTADOS |CESPO

Canabidiol: regulamentacéo e beneficios no uso terapéutico

CSSE Procedimentos adotados pela Anvisa, para registro de agrotdxicos

Debater a regulamentacdo e o controle do uso indiscriminado de
antibidticos como protecao a satde publica

CAS Tratar sobre o Sistema Regulatdrio da Pesquisa Clinica de

SENADO Medicamentos no Pais

FEDERAL CE Instruir o Projeto de Lei da Camara n°® 37 de 2013 que trata do
Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre Drogas

Fonte: Aspar.

Outro canal de relacionamento com o Poder Legislativo ocorre no atendimento as Audiéncias
solicitadas pelos parlamentares para tratar de politicas publicas de saude, da regulacdo sanitaria e
demais temas de competéncia da Agéncia.

A comunicacdo institucional com o Poder Legislativo merece um destaque a parte. Desde 2009
tem-se enviado comunicados eletronicos personalizados a todos os Parlamentares, informando-os
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acerca dos principais temas regulatorios e noticias da Anvisa, fato que amplia cada vez mais a
comunicacéo e a transparéncia da Agéncia.

3.1.9. Leide Acesso a Informacéo

Em atendimento a Lei 12.527/2011 (Lei de Acesso a Informacgdo) e ao Decreto 7.724/2012, a
Anvisa mantém atualizada a sua pagina de transparéncia ativa, na qual estdo contidas as
informacdes obrigatdrias, dadas na legislacdo, com destaque aos canais de atendimento disponiveis
ao usuario, além de outras informacdes de interesse da sociedade.

No ambito do Sistema de Solicitacdo de Acesso a Informacao do Poder Executivo Federal, a Anvisa
recebeu, em 2014, 1.492 questionamentos, sendo que 1.191 foram respondidos dentro do prazo
estabelecido, o que representa um total de 79,29%, com tempo médio de resposta de 16,56 dias.

Foram registrados 68 recursos em 12 instancia (tratados pela autoridade hierarquicamente superior a
que forneceu a resposta inicial), 10 recursos em 22 instancia (tratados pela Diretoria Colegiada da
Agéncia), 02 recursos a Controladoria-Geral da Unido (CGU) e 01 recurso a Comissao Mista de
Reavaliacao de InformacGes (CMRI), o que sugere um percentual de 95,4% de satisfacdo do usuario
do sistema com a resposta inicialmente prestada a demanda.

Considerando que em 2013 foram registrados 698 pedidos de acesso a informacdo, tratados no
tempo médio de 23,8 dias, 85 recursos em 1?2 instancia, 41 recursos em 22 instancia e 10 recursos a
CGU, evidenciando um indice de 89,1% de satisfacdo na resposta inicial, observa-se, em relacdo a
2014, uma melhora nos processos internos visto que apesar de um aumento de 113,75 % de
guestionamentos registrados no sistema, houve uma reducdo de 7,24 dias no tempo de resposta e
aumento de 6,3% no indice de satisfacdo do usuario.

3.2. Carta de Servicos ao Cidadao

Em consonancia com o Decreto n° 6.932, de 11 de agosto de 2009, a Anvisa elaborou a 12 edigéo de
sua Carta de Servicos, langada em novembro daquele ano.

A partir do amadurecimento de seus processos de trabalho, deflagrado ndo sé pelo curso natural de
sua gestdo, mas também pela implementacdo de seu Planejamento Estratégico, a Agéncia
identificou a necessidade de revisar e publicar a 22 edigdo da Carta.

Numa versdo que enfatizou a objetividade e a clareza, sem desviar o foco das questdes relativas ao
atendimento, as informagdes contidas nessa Carta revisada transformou-se em valioso instrumento
de consulta aos diversos publicos que se relacionam com esta instituicdo — cidadao, setor regulado,
profissionais de salde e governo — na medida em que permitem a eles conhecer 0s servigos
prestados e seus respectivos requisitos.

Para reforcar esta ideia de objetividade, deve-se levar em conta que a primeira carta era composta
por 99 compromissos e que a segunda versao reduziu este numero para 50, sem que houvesse perda
na qualidade da informagé&o disponibilizada.

Para a Anvisa, essa acao tem significado, na pratica, um exercicio de reflexdo sobre seus saberes e
fazeres, um ato de transparéncia e a disponibilizagdo de um instrumento que possibilita legitimar
sua imagem perante a sociedade.



Com a regulamentacdo da Lei de Acesso a Informacdo, por meio do Decreto n.° 7.724/2012, em
vigor desde o dia 16 de maio, a Carta de Servigos ganhou ainda mais evidéncia, corroborando para
0 estreitamento da relacdo entre o poder publico e seu usuario.

Sempre atenta a seu publico-alvo, a Anvisa promoveu, no segundo semestre de 2013, uma pesquisa,
mediante o uso de um formulario eletrénico, o qual permitiu aos usuarios da Carta de Servicos
registrar seu grau de satisfacdo com relagdo aos servicos oferecidos.

O resultado desta pesquisa foi objeto de relatério interno para os gestores da agéncia e deve ser
considerado quando for realizada a préxima revisao deste instrumento, prevista para o ano de 2016.

O endereco para acessar a carta de servicos na pagina da Anvisa é:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8XLLMIMSSzPy8xBz
9CP00s3hndOcPE3MfAWMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFmM8AQ7gaEBALtSd-
VGZSrl155cq6egZ6JiZmxsaERKDIYNjK2NNcPB7kGj34jiDwe2_088nNT9QtylygDASIVAbJYNo
Y!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/publicacao+agencia/carta+de+ser
vico+2013

3.3. Mecanismos para Medir a Satisfacdo dos Produtos e Servicos

3.3.1. Pesquisas de Satisfacdo da Ouvidoria

A Pesquisa de Satisfacdo dos Usuérios da Ouvidoria foi aplicada pelo terceiro ano consecutivo:
2012, 2013 e 2014. A inovacao neste ano de 2014 foi a aplicacdo da 12 Pesquisa de Satisfacdo com
os Interlocutores do Sistema da Ouvidoria, 0s responsaveis pelas respostas das areas técnicas no
sistema da Ouvidoria. Com isso, a Ouvidoria da Anvisa pode fazer uma analise com a visdo do
publico externo e interno, objetivando e buscando a exceléncia nas respostas aos cidaddos. As
pesquisas apresentam os resultados analisados dos quesitos de satisfacdo. Estes resultados servem
como linha de base para outras pesquisas que poderdo ser aplicadas.

Tal acdo permite a comparacdo dos resultados ao longo dos anos, verificando, assim, a efetividade
das acdes e as melhorias que foram empregadas.

Desta forma a Agéncia monitora o tempo (agilidade no atendimento), clareza (linguagem/redacéo
adequada), conteudo (embasamento técnico) e resultado (atendimento do pleito) das respostas dadas
ao cidaddo. Destaca-se que a Anvisa, de acordo com uma das metas pactuadas no seu Contrato de
Gestdo, propbe-se a dar respostas aos seus usuarios em, no maximo, 15 dias Uteis. Portanto, as areas
técnicas da Agéncia tém ciéncia deste compromisso com a sociedade e se esforcam para o
cumprimento deste quesito de tempo de resposta, sem deixar de considerar a qualidade da
informacao.

As pesquisas realizadas pela Ouvidoria tiveram por objetivo avaliar o grau de satisfagdo dos
usuarios externos e internos nos ultimos 2 anos e no ano de 2014.

A forma utilizada de realizagédo das pesquisas foi alterada, dando maior celeridade e confiabilidade,
utilizando-se da plataforma do sistema FormSUS, que é um servi¢co do Datasus para a criacdo de
formulérios na web. O FormSUS contribui com as diretrizes da Politica Nacional de Informacéao e
Informatica relativas a democratizagdo das informacdes e a transparéncia na gestao publica.


http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAt5d-VGZSrl55cq6egZ6JiZmxsaERkDIyNjK2NNcPB7kGj34jiDwe2_088nNT9QtyIyqDA9IVAbJYNoY!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/publicacao+agencia/carta+de+servico+2013
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAt5d-VGZSrl55cq6egZ6JiZmxsaERkDIyNjK2NNcPB7kGj34jiDwe2_088nNT9QtyIyqDA9IVAbJYNoY!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/publicacao+agencia/carta+de+servico+2013
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAt5d-VGZSrl55cq6egZ6JiZmxsaERkDIyNjK2NNcPB7kGj34jiDwe2_088nNT9QtyIyqDA9IVAbJYNoY!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/publicacao+agencia/carta+de+servico+2013
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAt5d-VGZSrl55cq6egZ6JiZmxsaERkDIyNjK2NNcPB7kGj34jiDwe2_088nNT9QtyIyqDA9IVAbJYNoY!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/publicacao+agencia/carta+de+servico+2013
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/!ut/p/c5/04_SB8K8xLLM9MSSzPy8xBz9CP0os3hnd0cPE3MfAwMDMydnA093Uz8z00B_AwN_Q6B8pFm8AQ7gaEBAt5d-VGZSrl55cq6egZ6JiZmxsaERkDIyNjK2NNcPB7kGj34jiDwe2_088nNT9QtyIyqDA9IVAbJYNoY!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/publicacao+agencia/carta+de+servico+2013

A 3?2 Pesquisa de Satisfacdo dos Usuarios da Ouvidoria teve como publico-alvo o usuério externo,
abrangendo os cidaddos (pessoas fisicas) e o setor regulado (pessoas juridicas) que utilizaram 0s
servigos da Ouvidoria.

A pesquisa foi disponibilizada no periodo de 15 de Setembro a 15 de Dezembro de 2014,
constituindo-se de 17 perguntas dividas entre: Dados Pessoais, Avaliacio da Area Técnica,
Avaliacdo da Ouvidoria, Avaliacéo do Sitio (Site) da Anvisa. Tal medida visou alcan¢ar um ndmero
maior de respondentes, com a participacdo de 629 respostas dos Usuarios.

Percebe-se 0 alto indice do grau de escolaridade dos respondentes: 46% possuem nivel superior e
41% possuem especializagdo. Isto demonstra o perfil dos usuérios que buscam o servico da
Ouvidoria. Destaca-se que 66,30% informaram que a resolutividade de suas demandas foi “Ruim” ¢
somente 8,11% foi considerada como “Otima”. Tal resultado demonstra a necessidade do
monitoramento das respostas recebidas, mantendo boa interlocucdo com as areas técnicas quando
for perceptivel que a resposta ndo é capaz de atender a pretensdo do demandante.

Ja a 12 Pesquisa de Satisfacdo do Interlocutor, teve como publico-alvo o usuario interno, composto
pelos interlocutores das areas técnicas que respondem, por meio do sistema da Ouvidoria, ao
cidaddo (pessoas fisicas) e setor regulado (pessoas juridicas). Foram 18 perguntas dividas entre:
Dados Pessoais, Dados Institucionais sobre o Sistema Ouvidori@tende, Avalie a Ouvidoria, Avalie
a Anvisa. A pesquisa foi encaminhada a aproximadamente 100 servidores que tem acesso ao
sistema Ouvidori@tende, sendo que 62 responderam. Os resultados desta pesquisa demonstram,
que os interlocutores, em sua maioria, estdo satisfeitos com os servicos prestados pela Ouvidoria.

Observa-se que um pequeno grupo desconhece os trabalhos realizados pela Ouvidoria e sua
importancia no atendimento, deixa claro que a gestdo deve procurar dentro de sua geréncia ou
unidade um interlocutor que se sensibilize com a qualidade de resposta ao cidadao.

Com a pesquisa, a Ouvidoria tomou algumas medidas como encaminhamento de um POP
(Procedimento Operacional Padrdo). Outra medida importante se da antes do primeiro acesso ao
sistema, no qual um servidor da equipe da as boas vindas ao novo interlocutor, fazendo-lhe uma
visita para reafirmar a importancia das respostas que sdo dadas ao cidadao.

A importancia desta pesquisa reside no fato de que a Ouvidoria se coloca em permanente alerta,
buscando um continuo processo de racionalizacdo dos seus protocolos internos a fim de fornecer ao
usuario respostas mais céleres e ajustadas ao que foi solicitado, bem como a melhoria do
desempenho interno da propria Agéncia, no que diz respeito a qualidade dos servicos de saude
prestados por todo o sistema.

3.3.2. Pesquisa de Satisfacdo da Central de Atendimento

Desde 2011, a Anvisa realiza anualmente uma pesquisa de satisfagdo com os usuérios da central de
atendimento ao publico. A pesquisa é feita por meio de contato ativo (telefénico) junto a uma
amostra definida estatisticamente, de forma aleatdria, tendo como universo 0s usuarios que
utilizaram os servicos da central no referido periodo.

A pesquisa avalia o perfil do respondente (estado, frequéncia com que acessa 0s servigos e vinculo
com empresas reguladas pela Anvisa), bem como a percepg¢édo deste em relagdo aos servicos (se a
central facilitou seu acesso com a Agéncia, tempo de resposta, resolutividade da resposta e
qualidade geral do atendimento).
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Apbs a realizacdo da pesquisa e consolidacdo dos resultados, é elaborado um plano de melhoria,
focado nos principais aspectos levantados pelos usuérios.

Do resultado da pesquisa, foi criado ainda um indicador — Indice de Satisfacdo do Usuério (ISU).
Para efeito de célculo, tem-se uma média ponderada dos questionamentos relacionados a tempo de
resposta, resolutividade da resposta e qualidade geral do atendimento, que recebem,
respectivamente, pesos 2, 5 e 3. Esse indicador, além de integrar o Contrato de Gestdo da Anvisa,
faz parte também do Planejamento Estratégico.

Destaca-se previamente que, como foi previsto e previamente comunicado nos monitoramentos
trimestrais do Contrato de Gestdo, a pesquisa, no ano de 2014, teve um resultado abaixo do
esperado, atribuida a transicdo do contrato com a empresa prestadora de servico da central de
atendimento.

Seguem resultados obtidos nas pesquisas de satisfacdo da central de atendimento, nos anos de 2011
a 2014.

Tabela A 3.3.2.1 — Série historica da frequéncia de utilizacdo do servigo da Central de Atendimento, tanto pelo
telefone (0800) como pelo portal da Anvisa (Fale Conosco).

Freguéncia 2014 2013 2012 2011
Esporadicamente / Raramente 86,58% 82,01% 86,39% 89,75%
Semanalmente 9,35% 12,54% 8,64% 7,63%
Diariamente 4% 5,44% 4,97% 2,61%
Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).
Tabela A 3.3.2.2 — Distribui¢do geogréfica dos usuarios por ano.
2014 2013 2012 2011
Ranking Estado % Estado % Estado % Estado %
1 SP 24,71 SP 31,86 SP 34,24 SP 31,42
2 MG 12,71 RJ 10,25 MG 10,86 MG 12,51
3 RJ 8,84 MG 10,18 RJ 9,99 RJ 10,55
4 RS 8,06 PR 8,66 PR 7,18 PR 7,78
5 PR 7,81 RS 7,48 RS 6,98 DF 6,18
6 Demais 37,87 Demais 31,52 Demais 30,73 Demais 31,56
Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).
Tabela A 3.3.2.3 — Percentual de participacdo de representantes de empresas nos anos de 2011-2014.
Representante de
Empresa 2014 2013 2012 2011
Sim 73,81% 63,74% 57,26% 62,36%
N&o 26,00% 36,26% 42,74% 37,64%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).

Tabela A 3.3.2.4 - Resposta a questiio: “A Central de Atendimento ao Publico facilitou seu contato com a

Anvisa?”
Facilidade 2014 2013 2012 2011
Sim 74,97% 77,24% 82,41% 79,34%
Nio 10,58% 9,63% 12,80% 8,82%
Indiferente 14,32% 13,13% 4,79% 11,83%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).
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Tabela A 3.3.2.5 — Resposta a questao: “Na maioria das vezes, o (a) senhor (a) obteve a resposta imediatamente
ou no prazo informado?”

Prazo 2014 2013 2012 2011
Sim 76,84% 74,24% 78,38% 75,84%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).

Tabela A 3.3.2.6 - Resposta a questio: “A resposta dada a seu questionamento esclareceu a sua diavida?’

Esclarecimento 2014 2013 2012 2011
Na maioria das 69,10% 70,12% 73,75%
Vezes 71,68%
Raramente 17,81% 15,66% 10,35% 14,97%
Nunca 13,03% 14,23% 15,90% 13,36%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).

Tabela A 3.3.2.7 - Resposta a questio: “Avaliacio do servico da Central de Atendimento, tanto pelo telefone
(0800) como pelo portal da Anvisa (Fale Conosco)”

Avaliacdo Geral 2014 2013 2012 2011
Otimo/Bom 71,55 76,88% 78,28% 79,39%
Regular 19,94% 14,18% 13,69% 13,37%
Ruim 8,39% 8,94% 8,02% 7.,24%

Fonte: SisPeq (Sistema de Pesquisas Tel).

3.4. Acesso as Informacdes da Unidade Jurisdicionada

O Acesso ao portal da Anvisa é www.anvisa.gov.br. Ha trés perfis de acesso: Cidaddo, Profissional
de Salde e Setor Regulado. O perfil de acesso ao cidaddo permite disponibilizar informacdes de
interesse da populacdo relativas ao trabalho da Agéncia.

No link: http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/cidadao € possivel encontrar a Carta de
Servicos, consultar a situacdo de produtos e empresas, registrar uma dendncia, participar das
Consultas e Audiéncias Publicas, dentre outras informagdes Uteis ao dia a dia do cidaddo que utiliza
0s produtos e servi¢os sujeitos a vigilancia sanitaria.

Os relatdrios de gestdo sdo publicados anualmente, desde a criacdo da Agéncia. No inicio, 0s
relatorios se constituiam basicamente nos resultados dos indicadores do Contrato de Gestdo que
avaliavam o desempenho da Anvisa, mas tornou-se robusto, ao longos dos anos, dada a
complexidade de atuacdo da instituigéo.

Ainda, como parte de sua prestacdo de contas anual, a Anvisa divulga em sua pagina eletronica,
desde 2005, os relatorios de Gestdo e de Auditoria, o Certificado de Auditoria, o Parecer do
Dirigente do Orgdo de Controle Interno e o Pronunciamento Ministerial, conforme caminho: Portal
da Anvisa/ Agéncia/ Processo de Contas Anuais.

Também no link: http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/agencia é possivel
acompanhar a agenda dos dirigentes, verificar as parcerias, cooperagdes e convénios, a pauta das
reunides da Diretoria Colegiada, conhecer os instrumentos de gestdo e pactuacdo, dentre outras


http://www.anvisa.gov.br/
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/cidadao
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/agencia/!ut/p/c5/rY9JcoMwEEXPkgPEEoMYlmAxSBgIQ7BhowJXymay8QRGpw9VWcfZpP-yf_XrBwqw5FSO9aG81-dT2YEdKBS2dgxXVjcQQsVcQ-KgQEFRCB1XAFuwgzJLmnkgvOVxwyPJbz6fPieTj-0g4b50axKe4Hy-t5NoRENOu1vpFKcB8fPFOxAjv0BuGm9vCytXGPxlDPjnJ8WLBgzFn_2L-zkoVJY5ouZ6jgAdqpqQWKlrh9CWzACB9B9dX7PUf2VRUNRVv5r2_QquEBKgoOmCIEsI6QrY0nx-4huZsBUzGotaMKiFV5diM6QBtR3a4WOm0s2sy9EsVY9UvZ_sTc0yNSJEtM-VzMOPa58aZN5vJw9u8fuRJqleGW5iBxUun1PviuNoqfOxRZ2XWY8107sJP9gBt4UoOCbzr5l-scL-6xFXO6WYx91nVtO7PNStdPXdydTkdbiPFpXAPfdfYOjHjRJrwhLpsBh-A91b5gk!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/assunto+de+interesse/processo+de+contas+anuais/relacao+de+processos+de+contas+anuais
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/agencia/!ut/p/c5/rY9JcoMwEEXPkgPEEoMYlmAxSBgIQ7BhowJXymay8QRGpw9VWcfZpP-yf_XrBwqw5FSO9aG81-dT2YEdKBS2dgxXVjcQQsVcQ-KgQEFRCB1XAFuwgzJLmnkgvOVxwyPJbz6fPieTj-0g4b50axKe4Hy-t5NoRENOu1vpFKcB8fPFOxAjv0BuGm9vCytXGPxlDPjnJ8WLBgzFn_2L-zkoVJY5ouZ6jgAdqpqQWKlrh9CWzACB9B9dX7PUf2VRUNRVv5r2_QquEBKgoOmCIEsI6QrY0nx-4huZsBUzGotaMKiFV5diM6QBtR3a4WOm0s2sy9EsVY9UvZ_sTc0yNSJEtM-VzMOPa58aZN5vJw9u8fuRJqleGW5iBxUun1PviuNoqfOxRZ2XWY8107sJP9gBt4UoOCbzr5l-scL-6xFXO6WYx91nVtO7PNStdPXdydTkdbiPFpXAPfdfYOjHjRJrwhLpsBh-A91b5gk!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/agencia/assunto+de+interesse/processo+de+contas+anuais/relacao+de+processos+de+contas+anuais
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/agencia

acoes que estdo sendo desenvolvidas para fortalecer os mecanismos de transparéncia e qualificar a
participacao e o controle social na Agéncia.

3.5. Avaliacédo do Desempenho da Unidade Jurisdicionada

De acordo com o Programa Nacional de Gestdo Publica e Desburocratizacdo - Gespublica, criado
em 2005, a carta de servicos, instituida pelo Decreto 6.932, de 11 de agosto de 2009, é um
instrumento cujo objetivo é o de elevar o padrdo dos servigos prestados ao cidaddo, permitindo a ele
tornar-se mais exigente em relacdo aos servicos publicos a que tem direito e estimular sua
participagcdo no processo de melhoria do atendimento prestado pelas organizagfes, o que ainda
constitui-se um desafio para o setor publico.

A Anvisa foi a primeira instituicdo publica federal a lancar sua Carta de Servicos ao Cidaddo, com
99 compromissos, em 12 de novembro de 2009 e ap6s a publicacdo da 12 edicdo, foi realizada uma
pesquisa de satisfacdo e imagem, no ambito do Planejamento Estratégico da Agéncia. Nesta
pesquisa foram considerados os servigos prestados, que em grande parte, ja constavam na Carta de
Servigos como compromissos.

A partir do amadurecimento de seus processos de trabalho, deflagrado ndo sé pelo curso natural de
sua gestdo, mas também pela implementacdo do Planejamento Estratégico, a Agéncia identificou a
necessidade de rever os compromissos ja firmados naquele instrumento e publicar a 22 edi¢do da
Carta, 0 que ocorreu em junho/2012, conforme dito anteriormente. Nesta segunda edicdo, houve
reducdo do nimero de compromissos com o proposito de tornar este instrumento ainda mais efetivo
para a consulta de seu publico-alvo, sem, contudo haver prejuizo na qualidade da informacéo
prestada.

Também foi realizado, em 2012, um monitoramento destes compromissos junto aos responsaveis
pelo seu acompanhamento internamente na Agéncia e o0s resultados desta pesquisa estdo
representados no grafico a seguir.

Gréfico A. 3.5.1 - Visao geral dos compromissos da Anvisa.
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Fonte: CQUAL/APLAN.



Observou-se que dos 50 compromissos subscritos na Carta, 31 deles (62% do total) foram
totalmente realizados, enquanto que outros 19 compromissos firmados ndo foram totalmente
cumpridos por diferentes motivos, justificados em relatério especifico sobre os dados coletados
(Relatdrio sobre 0 monitoramento da Carta de Servigos 2° Semestre de 2012, emitido em fevereiro
de 2013).

De forma complementar a esse levantamento e para avaliar a efetividade desta 22 edi¢do junto ao
publico externo, ap6s um ano de sua edicdo, no periodo de julho a dezembro de 2013, foi
disponibilizada uma pesquisa de satisfagdo no portal da Anvisa, a fim de se obter informagGes
acerca da qualidade da Carta em relacéo a redacéo, contetdo, forma e outras sugestoes.

A tabulacdo dos dados coletados nesta pesquisa permitiu identificar que as queixas mais frequentes
ndo se deram em funcdo do instrumento em si, mas sim em relacdo ao descumprimento de prazos
em algumas areas especificas da Agéncia, além da alegacdo de falta de transparéncia e de
informagdes sobre processos em andamento e ainda a observagdo sobre a inexisténcia de
compromissos especificos como, por exemplo, em relacdo a produtos para saude e sobre a
viabilidade de haver uma politica especifica sobre o atendimento ao setor regulado. Concluimos,
portanto, que os respondentes da pesquisa, aberta ao publico, ndo avaliaram a Carta e seu conteudo,
mas sim, utilizaram-se deste expediente para fazer criticas e sugestées que extrapolavam o proposto
na pesquisa.

Ao final da tabulacdo da pesquisa, foi enviada uma mensagem a todos os gestores da Anvisa cujas
areas haviam sido citadas pelos respondentes, bem como para os gestores responsaveis pelos
compromissos contidos na 22 edicdo da Carta de Servicos, para que tivessem ciéncia do resultado da
pesquisa de satisfacdo e encaminhassem suas sugestdes e comentarios para que sejam considerados
em uma préxima edicdo deste instrumento.

3.6. Medidas Relativas a Acessibilidade

As medidas de acessibilidade adotadas pela sede da Anvisa estdo em conformidade com a Norma
Brasileira ANBT NBR 9050:2004 — Acessibilidade a edificagbes, mobiliaria, espagos e
equipamentos urbanos.

3.6.1. Acessibilidade no edificio-sede da Anvisa

3.6.1.1. Areas de circulacdo

As éreas de circulagdo comuns no edificio-sede da Anvisa atendem a medida minima de 2mts, o
gue supera a minima estabelecida pela referida norma da ABNT, que é de 1,50m a 1,80m,
permitindo que dois cadeirantes possam circular simultaneamente em linha reta num corredor.

As areas de trabalho (postos) tém o espaco minimo de 0,8m, 0 que atende 0 espacamento necessario
para circulagdo de um cadeirante.

O piso das areas comuns composto por formicas de piso elevado ou granito (dependendo do setor)
sdo nivelados, acordando com o item 6.1 da NBR.



O piso das areas externas compostos de cimento e paralelepipedo uniforme, também atende tal
norma, sendo eles nivelados, firmes e estaveis.

3.6.1.2. Sinalizacéo

A Anvisa consta com sinalizacao visual para localizacdo de endereco interno, bem como para saidas
de emergéncias, indicando as rotas de fuga e escadas de emergéncia. Tal medida atende aos itens
5.2 e seus subitens, conforme figura A. 3.6.1.2.

Figura A. 3.6.1.2 — Exemplo de sinalizacdo no edificio-sede da Anvisa.

Blocou AB
Térreo

4 Bloco C
Bloco A

Fonte: Gelog.

3.6.1.3. Reserva de vagas no estacionamento do edificio-sede da Anvisa.

O edificio-sede da Anvisa tem 40 vagas destinadas a deficientes fisicos, idosos e gestantes, pintadas
com as cores e medidas mencionadas no item 6.12 da norma, o que pode ser visualizada na figura A
3.6.1.3.

Figura A 3.6.1.3 — Exemplo de vaga reservada no edificio-sede da Anvisa.

Fonte: Gelog.
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3.6.1.4. Elevadores

O edificio-sede da Anvisa possui 7 elevadores distribuidos pelos blocos “A/B”, “D” ¢ “E”. O bloco
C, por ser de pavimento Unico (térreo), ndo tem elevador. Cada elevador possui dispositivo de
comunicacdo para auxilio nos pavimentos e no equipamento. Possuem ainda sinalizacdo tatil
(braile), conforme item 5.6.1, alarmes sonoros conforme item 5.15.2, e visual, possibilitando
informagdes as pessoas com necessidades especiais. Cada elevador possui corrimdos que auxilia na
maior seguranca do passageiro. Tais caracteristicas podem ser verificadas na ABNT NBR 13994,

3.6.1.5. Rampas

As duas recepces existentes no edificio-sede da Anvisa possuem rampas de acesso com medidas
médias de 1,80m de largura por 20,60m de comprimento, composta com area de descanso com
limite de comprimento dentro dos pardmetros previstos na NBR 9050:2004, que estabelece que a
cada 50m de comprimento deve haver uma area de descanso. As rampas possuem corrimaos em
dois niveis de altura, sendo apropriadas para pedestre e cadeirantes.

As entradas possuem calgadas rebaixadas para acesso a cadeirantes, de acordo com o que prevé o
item 6.10.12 da NBR citada, conforme pode ser verificado na figura A 3.6.1.5.

Figura A 3.6.1.5 — Exemplos de rampas de acesso no edificio-sede da Anvisa.

e 3

Fonte: Gelog.

3.6.1.6. Faixas de pedestres

O edificio-sede da Anvisa conta com duas faixas de pedestres internas em suas respectivas
recepcOes. Suas delimitacOes e pinturas podem ser conferidas com o item 6.10.9 e pela lei N° 9.503
de 27/09/1977, que institui o Codigo de Transito Brasileiro, como pode ser visto na figura A
3.6.1.6.
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Figura A 3.6.1.6- Exemplo de faixa de pedestre no edificio-sede da Anvisa.

Fonte: Gelog.

3.6.1.7. Passarela

O edificio-sede da Anvisa possui duas passarelas que ligam seus blocos AB ao bloco D, Tal
passarela é feita através de uma rampa nivelada e coberta com dimensdes de 4m de largura por 21m
de comprimento, o que corresponde aos parametros exigidos pelo item 6.11 da NBR 9050:2004.

3.6.1.8. Estabelecimento bancario

Dentro deste edificio ha caixas eletrénicos de bancos para maior acessibilidade de seus colaborares.
Estdo presentes os equipamentos das seguintes instituicdes bancérias: Banco do Brasil, Banco
Santander e Caixa Econémica Federal.

3.6.2. Acessibilidade nas Coordenacdes de Portos Aeroportos e Fronteiras

CVPAF/AL: O aeroporto de Alagoas permitiu a acessibilidade para pessoas portadoras de
necessidades especiais, como por exemplo nos estacionamentos de funcionarios, corredores na area
interna na qual hd acesso direto aos funcionarios das companhias aéreas, da administracdo
aeroportuaria e empresas de apoio. Essa evolucdo ocorreu por meio de trabalhos conjuntos entre a
CVPAF/AL e a Infraero

CVPAF/BA: Em geral, 0 acesso as unidades da CVPAF/BA possuem condic¢des de acessibilidade
as pessoas com deficiéncia no que tangem tanto aos aspectos de infraestrutura—de, quanto ao
atendimento presencial prioritario quando manifestado o interesse pelo usuario. Os postos que se
localizam em areas aeroportuérias ja gozam da infraestrutura de acessibilidade oferecidas nesses
prédios, tais como elevadores e sanitarios adaptados, rampas, corredores de circulacdo e portas
alargadas. Por sua vez, a Sede da CVPAF/BA, instalada no prédio do Ministério da Fazenda, dispbe
de elevadores especiais para pessoas com dificuldades de locomogéo, utilizados por usuarios e
funcionarios, além de rampas de acesso até o nivel de suas dependéncias. O prédio carece,
entretanto, de sanitarios adaptados de acordo com a Lei 10.098/2000. O maior problema de
acessibilidade se encontra na unidade do Posto Portuario de Salvador (PVPAF SSA). Nesta
unidade, a sala de atendimento ao viajante e ao setor regulado situa-se no 1.° andar de um galpéo
antigo, cujo Unico acesso é feito por uma escada, 0 que impede 0 acesso ao Posto por pessoas com
dificuldade de locomocgéo. Como acdo de tentativa de solucdo, a CVPAF/BA oficiou por duas vezes
a Companhia Docas do Estado da Bahia (Codeba), administradora do terminal portuario de
Salvador, através dos Oficios 22/2014 e 53/2014, sem contudo obter uma solucgéo para o pleito. A
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CVPAF/BA realizou com grande éxito no segundo semestre de 2014, o Curso Introdutério de
Libras nas suas maiores unidades. Foram 40 horas de curso divididas em duas turmas, capacitando
cerca de 40% dos servidores, ultrapassando a meta de 5% estabelecida pelo TCU e Dicol/Anvisa.

CVPAF/MS: A sede da Coordenagdo estd localizada em um prédio onde as medidas de
acessibilidade foram adotadas pelo locatéario, incluindo ai um sanitario para cadeirante, rampas de
acesso, portas com largura adequadas para cadeirantes, piso tatil para deficiente visual, botdes tateis
e avisos sonoros nos elevadores. Na sede do Posto de Vigilancia Sanitaria de Ponta Pord ha
acessibilidade para cadeirantes na entrada do prédio, ndo existe sanitario para cadeirante e nem piso
tatil para deficiente visual na calcada.. No PVPAF de Campo Grande o acesso a sala do Centro de
Orientacdo ao Viajante (COV) permite a entrada de cadeirante, os sanitarios sdo os do Aeroporto,
que tem sanitario para cadeirante. O acesso a sala dos ficais e da chefia tem um corredor que néo
permite 0 acesso de cadeirante e ndo dispde de piso tatil para deficiente visual. O maior problema
de acessibilidade se encontra na unidade do Posto de Fronteira Na sede do PVPAF de Corumba, na
qual ndo possui rampa de acesso, as portas sdo estreitas e ndo permitem a entrada de cadeirante.
Quando necessario o atendimento é feito em uma area coberta externa. Também, ndo tem piso tatil
para deficiente visual na calgada.

CVPAF/PA: A sede hoje fica localizada no Armazém 9 da Companhia de Docas do Para (CDP),
uma area recém reformada pelo Governo do Estado. Nesta reforma foram contempladas medidas
relativas a acessibilidade sendo que existe uma elevador para cadeirantes pronto, porém ainda sem
uso. No Posto Aeroportuario de Belém a dltima reforma também contemplou tais medidas, sendo
que a estrutura do aeroporto em si estd voltada para acessibilidade por forca do cumprimento dos
quesitos legais que regem a area aeroportuaria. No Posto Portuario de Vila do Conde, também,
houve uma reforma recente na qual foram inclusas no planejamento as questfes referentes ao
atendimento as normas de acessibilidade. CVPAF/RJ: No Posto Aeroportuario do Galedo, 0 acesso
a sala do Centro de Orientacdo ao Viajante permite a entrada de cadeirante, os sanitarios sdo os do
Aeroporto, que possuem banheiros adaptados para cadeirante. Infelizmente, o0 acesso a sala dos
fiscais e da chefia tem um corredor que ndo permite o0 acesso de cadeirante e ndo dispbe de piso tatil
para deficiente visual. Em respeito aos outros Postos desta Coordenacéo, ainda se encontram néo
adaptados com medidas de acessibilidade.

CVPAF/RR: A unidades das CVPAF/RR possuem acessibilidade com mobiliario, mesas e balcGes
adequados para utilizacdo por cadeirantes. Ainda, tanto na sede quanto nos postos de fronteiras
dispdem de rampa ou elevador, ligando 0s pavimentos ou vencendo desniveis, 0 que permite acesso
aos portadores de necessidades especiais.

CVPAF/RS: As unidades localizados em Porto Alegre, S&o Borja, Uruguaiana e Santana do
Livramento possuem acessos para portadores de necessidade especiais por meio de rampas e
elevadores. No prédio onde funciona a sede, a administragdo do prédio é realizada pelo Nucleo
Estadual do Ministério da Saude (NEMS), e foi firmado Termo de Ajustamento de Conduta para o
cumprimento das normas de acessibilidade, porém, ainda ndo foram implantadas todas as medidas
necessarias. Nos demais Postos, localizados em Rio Grande, Jaguardo e Chui, ndo foram
implantadas medidas de acessibilidade. Cabe ressaltar que o Posto de Rio Grande esta localizado
em prédio administrado pela Secretaria Municipal de Salde. O Posto de Jaguardo esta localizado
em recinto alfandegado administrado por empresa contratada pela Receita Federal. E o Posto do
Chui em recinto alfandegado administrado pela prépria Receita Federal.

CVPAF/SC: A sede da Coordenagdo, na qual esta situada em instalacdes fisicas da Unido e de

terceiros possui acessibilidade aos portadores de necessidades especiais relativos as exigéncias
legais.
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CVPAF/SP: Na sede desta Coordenacdo, o acesso € dificultado a cadeirantes, devido a barreira
arquiteténica que os edificios possuem. Dessa forma, ndo foi possivel a realizacdo de adaptacdes, e
medidas de acessibilidade nas edificacdes.

CVPAF/TO: A fim de garantir a acessibilidade, durante a obra de ampliagédo e adequacdo das
instalacBes fisicas nas unidades dessa Coordenacdo foram adotadas portas amplas de forma a
permitir o acesso de cadeira de rodas as instalag@es fisicas do Centro de Orientacdo a Viajantes, do
Posto de Palmas, bem como na sede da coordenacao.

As demais Coordenacdes de PAF veem aplicando as normas relativas a acessibilidade, no ambito
das areas aeroportuarias, portuarias e de fronteiras.

3.6.3. Parcerias em Recursos Humanos

Desde 21 de marco de 2011, a Anvisa dispde de contrato administrativo com instituicdo sem fins
lucrativos que permite a insercdo, em seu quadro, de colaboradores com algum tipo de deficiéncia.

Atualmente, a Agéncia emprega, com a mediacdo do Centro de Treinamento de Educacdo Fisica
Especial (Cetefe), 19 pessoas com deficiéncia. Em sua maioria, sdo surdos, havendo também
colaboradores com sequela da poliomielite e deficiéncia nas méos. Todos esses profissionais sao
lotados na Geréncia de Gestdo Documental (Gedoc/GGCIP) e desempenham suas fungdes junto a
linha de numeracéo e digitalizacdo de documentos, em atividades compativeis com a deficiéncia
apresentada.

Para facilitar o contato com gestores e o restante da equipe, a Cetefe disponibiliza, segundo
previsdo contratual, dois supervisores com dominio da Lingua Brasileira de Sinais (Libras), que
realizam a traducdo e mediam a comunicacgdo entre as partes. Destaca-se, ainda, que, em 2014,
cinco servidores da Gedoc participaram de curso de capacitacdo em Libras, oferecido pela Anvisa.

3.6.4. Tecnologia da Informacao

No que tange acessibilidade ligada aos sistemas de informacéo, a Anvisa trabalha na atualizagédo
dos padrdes visuais de sistemas de informacdo coorporativos da Agéncia. Tais padrdes foram
totalmente baseados no projeto desenvolvido pela Secretaria de Comunicagdo Social da Presidéncia
da Republica (Secom), a qual estabeleceu novos padrdes e diretrizes os quais, por sua vez, ja se
encontram implantados nos portais de diversos 6rgdos da esfera federal, especialmente nos
Ministérios. Na mesma linha, as diretrizes de arquitetura da informacéo de sistemas baseiam-se no
Modelo de Acessibilidade do Governo Eletronico (e-MAG), o qual constitui-se no principal
conjunto de recomendacBGes de acessibilidade especificamente voltados para portais e sitios
eletronicos no &mbito do governo brasileiro.

3.6.5. Recursos Humanos na Anvisa

Com a publicacdo do Decreto n® 5.626, em 22 de dezembro de 2005, tornou-se obrigatério que 0s
orgdos da administragdo publica federal, direta e indireta, disponham de, pelo menos, 5% (cinco por
cento) de seus servidores capacitados para 0 uso e a interpretagdo da Lingua Brasileira de Sinais
(Libras). Assim, em 2014, foram realizadas duas turmas do curso de “Introdugdo a Libras” na sede
da Agéncia, sendo capacitados 23 (vinte e trés) servidores, além das turmas realizadas nos estados
com a capacitacdo de aproximadamente 40 (quarenta) servidores. Para o ano de 2015, a Diretoria
Colegiada (Dicol) aprovou a manutencédo do curso de Libras no Plano Anual de Capacitagdo 2015.
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Cabe destacar também, dentro deste tdpico de acessibilidade, que no concurso publico realizado no
ano de 2013, cuja posse se deu em 2014, foi respeitado o limite minimo de 5% (cinco por cento) de
vagas destinadas as pessoas portadoras de necessidades especiais, além da regra de arredondamento
para 0 primeiro numero inteiro subsequente em situagBes de numeros fracionados, conforme
estabelecido pelo artigo n® 37 do Decreto n°® 3.298/1999.
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4. AMBIENTE DE ATUACAO

4.1. Informacg6es do ambiente de atuacdo da Anvisa

A Anvisa, como ja foi descrito anteriormente no capitulo I, tem a finalidade institucional de
promover o controle sanitario da producdo e do consumo de produtos e servi¢os submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles
relacionadas. Além disso, exerce o controle sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados.

Seu cenario de atuacdo contempla aproximadamente 81 mil farmacias, 450 industrias de
medicamentos, 3.022 produtores de cosméticos, 9.256 produtores de produtos para a saude, 3.267
produtores de saneantes, 6.741 distribuidoras de medicamentos, 6.700 hospitais e 4.113 servicos de
hemoterapia. *

O Brasil vivencia, nos altimos anos, uma significativa transformacéo social, estabelecendo uma
evolucdo na gestdo publica e na cidadania. Destaca-se que 0 pais estd crescendo no ambito
econémico e social e, a cada ano, ha um aumento de participacdo no Produto Interno Bruto (PIB)
dos setores regulados pela Agéncia, bem como no nimero de pessoas com acesso a bens e servicos
de saude.

A titulo de exemplo, apresenta-se a ampliacdo da educacao, 0 aumento na geracao de emprego com
carteira assinada, a evolucdo do salario minimo e do crédito bancério que vem elevando a
capacidade de consumo das familias, assim como a qualificacdo do consumidor. Essa ampliacao,
como efeito de retroalimentacdo do mercado de bens e servicos, amplia também a sujei¢do da
sociedade aos riscos sanitarios envolvidos. Por consequéncia, um efeito desses acontecimentos pode
ser levar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria a ter um maior enfoque do gerenciamento no
risco sanitario e do desenvolvimento de mercados, que exigird um conhecimento aprofundado do
comportamento dos setores em que a Anvisa atua.

A questdo do complexo produtivo e de ciéncia, tecnologia e inovagdo em saude estd colocada de
maneira estratégica no cenario nacional, como prioridade na Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovacdo da Salde, na Politica Nacional de Salde e no Plano Brasil Maior, que
constituiu a politica industrial, tecnoldgica, de servicos e de comércio exterior do Governo Federal
para o periodo de 2011 a 2014. Dentre os principais objetivos, destacam-se: o fortalecimento e o
desenvolvimento de um parque produtivo nacional de equipamentos, materiais, farmacos e
medicamentos, visando ampliar o acesso e reduzir as vulnerabilidades em relacdo as oscila¢des do
mercado internacional; além de fomentar acdes voltadas a producdo de conhecimentos, tecnologias
e inovacdes que resultem em melhorias para a satde da populacao.

Para promover e proteger a salde da populacdo brasileira, além de acompanhar a crescente
globalizacdo do comércio e répida incorporacdo de novas tecnologias, a Anvisa tem buscado
constante melhoria nas agdes de monitoramento da seguranga, qualidade e riscos dos produtos e
servigos sob sua responsabilidade. A Anvisa atua desde o registro de produtos (antes de serem
industrializados e expostos ao consumo), passando por inspegdes para assegurar a qualidade na
producdo, até atividades de vigilancia pds-uso/pds-comercializacio (VIGIPOS), que permitam
detectar, por meio de monitoramento, fiscalizacdo e atendimento de denuncias, problemas
relacionados ao uso de produtos e servicos relacionados a saude e desencadear medidas que
possibilitem interromper ou minimizar os riscos & saude, além de produzir informagdes que

4 Fonte: Relatério de Atividades da Anvisa, 2011



permitam retroalimentar os sistemas de controle e orientar os cidad&os e profissionais de salde para
a prevencao de riscos.

A inclusdo produtiva, nos meios urbano e rural, representa um dos trés eixos que compdem o Plano
Brasil Sem Miséria, para alcangar o desenvolvimento social do pais com foco na erradicacdo da
pobreza extrema e no avanco na formalidade do mercado de trabalho. Desta forma, a Anvisa vem
atuando de modo a identificar possiveis instrumentos legais e outras medidas regulatorias
direcionados as necessidades e especificidades do publico abrangido pelo Brasil Sem Miseéria,
visando promover a geracdo de renda, 0 emprego e a inclusdo social com seguranga sanitaria.

Soma-se a isso as atividades desenvolvidas em portos, aeroportos e fronteiras, cuja responsabilidade
¢ garantir o controle sanitario, bem como a protecédo a saude do viajante, dos meios de transporte e
dos servicos submetidos a vigilancia sanitaria. Dessa forma, fiscaliza o cumprimento de normas
sanitarias e a ado¢do de medidas preventivas e de controle de surtos, epidemias e agravos a saude
publica, além de controlar a importacdo, exportacdo e circulacdo de matérias primas e mercadorias
sujeitas a vigilancia sanitaria.

Com o objetivo de integrar esforcos para divulgacdo e educacdo dos consumidores quanto a
compra, uso e descarte de produtos e servicos, a Anvisa participa das discussdes da Rede Consumo
Seguro e Salde (RCSS). A RCSS tem como objetivo auxiliar no fortalecimento da capacidade
regulatoria para a seguranca de consumo, evitando o ingresso de produtos inseguros nos mercados,
bem como para proporcionar uma atuacdo mais homogénea por parte dos fornecedores nacionais e
internacionais, no sentido de promover um padrdo minimo de protecdo dos consumidores no
continente. Para isso, torna-se importante acompanhar permanentemente as inovagdes e producao
de conhecimento na éarea da saude, promover o aperfeicoamento dos marcos regulatrios no campo
da vigilancia sanitaria, bem como fortalecer a integracdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria com as demais areas da Vigilancia em Salude, com os servi¢os de salde, com a sociedade
civil organizada e com érgdos relacionados a defesa do consumidor e a saude.

Destaca-se, ainda, que a Anvisa tem desenvolvido a¢bes com o0 objetivo de aprimorar a qualidade
da regulacdo sanitaria desenvolvida no pais, com estabelecimento de processos e procedimentos
internos mais adequados, aperfeicoamento dos canais de participacdo social e implementacdo de
ferramentas que proporcionem mais transparéncia e melhoria na gestdo da regulacdo, como por
exemplo a Agenda Regulatéria e a Analise de Impacto Regulatério.

A Agenda Regulatéria da Anvisa foi criada em 2009 como iniciativa pioneira no ambito da
administracdo publica federal. Trata-se de um instrumento de governanca que confere maior
transparéncia, previsibilidade e eficiéncia para o processo regulatério da Agéncia, além de ampliar a
participacdo da sociedade em questdes relacionadas & vigilancia sanitaria. E composta por temas
estratégicos e prioritarios, que demandam atuacdo da Agéncia num determinado periodo e sdo
previamente discutidos com a sociedade civil, setor regulado e Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), o que permite sistematizar e ampliar a transparéncia e a participacdo social no
campo da regulacdo, além de possibilitar maior credibilidade ao processo de regulamentacéo.

Em 2013, teve inicio o Ciclo Quadrienal da Agenda Regulatoria (2013-2016), apresentando
algumas mudancas em seu processo de elaboracdo, na sua vigéncia e, especialmente, no
aprimoramento dos mecanismos de participacdo da sociedade. Houve o alinhamento estratégico da
Agenda, que consistiu no processo de levantamento, identificacdo e analise de planos, programas e
diretrizes de Governo, tanto da Saude, como da Vigilancia Sanitaria, sendo apontados os principais
aspectos de cada um deles que tenham interface com a Agéncia. Dentro do ciclo quadrienal estdo
previstas duas Agendas Regulatérias, com vigéncia bienal (2013-2014 e 2015-2016).
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Percebe-se que, em pouco anos, a Agenda Regulatoria ja se incorporou a cultura e as praticas
organizacionais da Agéncia, caracterizando-se como importante elemento de representacdo dos
compromissos regulatorios assumidos junto a sociedade.

Outro instrumento utilizado pela Agéncia é a Analise de Impacto Regulatdrio (AIR). Trata-se de
ferramenta de uso difundido em outros paises e utilizada para auxiliar a definicdo de problemas e
contribuir para que a acdo regulatoria seja mais eficiente, oferecendo aos tomadores de deciséo
alguns elementos importantes para que possam avaliar as opc¢des regulatdrias e as possiveis
consequéncias.

A AIR também pode ser compreendida como um conjunto de procedimentos que antecede e
subsidia o processo de tomada de decisdo, disponibilizando dados empiricos, a partir dos quais 0s
tomadores de decisédo podem avaliar as opgOes existentes. Nesta abordagem, a AIR abrange desde a
analise do problema a ser enfrentado e a analise de alternativas existentes, até o procedimento de
consulta pablica e de tomada de deciséo.

H& alguns anos, a Anvisa tem promovido a incorporacdo gradual da AIR em suas préticas
regulatérias em 3 niveis de analises. A AIR simplificada (nivel 1) consiste no preenchimento de um
formulério padronizado, pela area responsavel pela proposta de regulacdo, com objetivo de
promover reflexdes importantes sobre a estrutura do problema, alternativas para seu enfrentamento
e potenciais impactos relacionados. A partir dos resultados desta AIR simplificada e do resultado da
consulta pablica, onde os participantes manifestam-se sobre 0s impactos da proposta sob as suas
perspectivas, a Diretoria Colegiada pode receber indicativos da necessidade de aprofundar a AIR
aos niveis 2 e 3, e promover desde um mapeamento e avaliacdo mais rigorosos sobre os impactos
prospectados até um estudo completo de Analise de Impacto Regulatério.

Para enfrentar o desafio de atuacdo em um numero significativo de produtos e servicos, a Anvisa,
em 2009, estabeleceu seu planejamento estratégico para o periodo de 10 anos (2010-2020), com o
objetivo de promover o aperfeicoamento de sua gestdo para o cumprimento de sua missao
institucional, de busca continua da exceléncia e da inovacdo e de uma atuacdo efetiva com seus
diversos publicos e com a sociedade em geral.

Uma das etapas desenvolvidas nesse processo foi o estabelecimento em 2010 do Panorama
Estratégico, com a descricdo das caracteristicas e dos temas do ambiente externo que envolve a
Agéncia, assim como 0s atores com 0s quais interage, e as principais tendéncias que poderdo fazer a
diferenca no seu desenvolvimento. Nesse processo de formulagéo estratégica foram elaborados trés
possiveis cenarios futuros e destes foi selecionado o cenario de Inovagdo Social Transformadora,
cujas caracteristicas estdo assim suscintamente descritas:

Do ponto de vista politico:

. Fortalecimento das instituigdes publicas;

« Equilibrio e modernizacao do Estado Regulador;

. Fortalecimento da imagem de instituicdo de Estado versus a viséo de instituicGes de governo;
« Ag0es sociais e moralidade na triade Federagéo, Estado e Municipios;

« Aumento da popularidade governamental,

. Manutencdo da trajetoria politica do pais;

« Ampliacdo e melhora da maquina de gestdo do Estado.

Do ponto de vista econémico:

« Crescimento da economia do pais;
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Busca da reducdo de déficits de habitacdo, levando um padréo de vida mais saudavel e melhor;
Investimentos visando a reducgdo do deficit econdémico na area de salde;

Crescimento significativo de participacao no PIB dos setores industriais regulados pela Anvisa;
Criacdo de empresa estatal em setores estratégicos;

Modelo vigente de gestdo de organizacdes em formato de redes, com diversos parceiros.

Do ponto de vista social:

Crescimento do Pais com a inclusdo social de significativa parcela da nacdo levando a aumento
significativo de demanda de servicos;

Ampliacdo da abrangéncia educacional, levando a maior capacitacdo da mao-de-obra e
formacéo do individuo;

Melhor estruturacao familiar e reducdo significativa do déficit habitacional;

Demanda por melhores servicos publicos e qualidade de atendimentos;

Exigéncia por parte da sociedade de maior transparéncia da gestdo publica.

Do ponto de vista tecnoldgico:

Uso intenso de tecnologia de informacdo e comunicacdo para integrar as diversas esferas de
governo;

Uso inteligente de bases de dados, visando a otimizacdo de operacBes e procedimentos das
organizac@es publicas;

Servicos publicos baseados em logica de auto-atendimento, suportado intensivamente em
tecnologias;

Necessidade de Investimentos elevados em novas tecnologias e inovacao;

A tecnologia que habilita maior transparéncia aos atos publicos.

Do ponto de vista ambiental:

Maior exigéncia dos padrdes para licenciamento de operac¢Oes industriais, visando um melhor
ambiente de trabalho e sustentabilidade;

Estabelecimento global de uma visdo obrigatéria de reducdo de emissdes de Carbono;

Incentivo a energias alternativas;

Maior controle e protecdo do uso da agua e outros recursos naturais;

Conscientizacdo do individuo e da sociedade por um melhor ambiente e uso de tecnologias
limpas.

Do ponto de vista legal:

Manutencdo do modelo de regulacédo na area de vigilancia sanitéaria;

Aprovacdo de legislacdo e normas que estabelecam maior transparéncia dos atos publicos para
sociedade;

Obrigacdes legais de melhor gestdo de metas e resultados;

Legislacdo que torne mais transparente as decises dos gestores publicos;

Implementagdo efetiva de modelo regulador nacional.

Neste cenario foram identificadas como oportunidades: o Pais cresce em termos econdmicos e
sociais; 0 Estado evolui quantitativa e qualitativamente; a confian¢a no Pais e nas instituicdes se
torna o padrdo. Por outro lado, observou-se, como ameaca: a possibilidade da velocidade de
crescimento ser maior que a capacidade operativa da instituicdo, criando uma sociedade e um
mercado desprotegidos.
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Este quadro de oportunidades/ameacgas exigiu da Anvisa a formulacdo de um planejamento
estratégico baseado em incremento de sua capacidade operativa e &nfase no gerenciamento do risco
sanitario, bem como conhecimento, cada vez mais aprofundado, do comportamento dos
setores/mercados em que atua.

Nesse sentido, a reorganizacdo da Agéncia foi orientada para o estabelecimento de diferentes meios
para o alcance de uma eficaz gestdo do risco a saude, em especial as questdes de regulacdo e aos
diferentes modelos de negocios dos distintos segmentos que regula. Como coordenadora do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria, deve manter permanente interacdo com os demais 6rgdos federais
com os quais o campo da regulacéo sanitaria faz interface e com as vigilancias sanitarias estaduais e
municipais.

Em termos de operacdes, deve orientar-se para o desenvolvimento, com padrdo de qualidade, do
gerenciamento das tarefas do dia a dia, da expedicdo dos registros de produtos, da autorizacdo de
funcionamento de estabelecimentos, das inspecdes e dos demais atos regulatorios que Ihe sdo
caracteristicos. Para as operacGes organizacionais, estabelecer um sistema de gestdo com metas
claras e que permita um monitoramento, controle e avaliagdo de forma transparente.

Ainda deve incorporar a importancia do perfil técnico-negociador exigido para a gestao regulatéria
e coordenacao do sistema, de fundamental importancia para a analise do impacto de risco sanitario,
e ter, como fundamento, o conhecimento cientifico e tecnoldgico, compreendidos por estudos,
pesquisas e desenvolvimento, em sua area de interesse.

Com isso, na continuidade do processo e tendo como pano de fundo o cenério adotado, foram
estabelecidas as iniciativas estratégicas, a fim de que a Agéncia obtenha resultados no sentido de
proporcionar 0 acesso e 0 consumo a populacdo de produtos e servigos com qualidade e seguranca.

Foram estabelecidas 12 iniciativas estratégicas, atualmente em execugdo, que incorporam acoes
direcionadas para os principais aspectos passiveis de intervencdo identificados no processo do
planejamento estratégico. Séo elas:

. Exceléncia em Gestdo e Operac0es: alcancar gestdo orcamentaria com melhor eficacia no
planejamento, considerando as priorizacdes estratégicas; ampliar os processos simplificados e
automatizados via o uso de TIC (Tecnologia da Informagdo e Comunicagdo); alcangar
exceléncia em gestdo, em termos de desenho organizacional e processos, entre as organizagoes
publicas federais; estabelecer um sistema de indicadores capaz de avaliar o desempenho de
forma proativa e alinhada a missdo da Agéncia.

. Implementacdo da Gestdo por Competéncia: dispor do dimensionamento de efetivo
adequado, tendo por base um modelo de gestdo por processos e por competéncias; implementar
um programa de capacitacdo e desenvolvimento dos servidores em padrdes similares com
referenciais comparativos.

. Programa de Atengdo Permanente da Satisfacdo das Pessoas da Instituicdo: elevar a
satisfacdo interna dos servidores por meio de efetiva aplicagdo da politica de recursos humanos.

. Gestdo de Tecnologia da Informacgéo: elevar a capacidade instalada do parque de tecnologia
de informac&o e comunicagéo da Anvisa.

. Comunicagdo para Modelo Organizacional Transformador da Sociedade: ampliar o uso
dos canais de comunicagdo com a sociedade e o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, em
especial os canais de comunicagd0 em massa; aumentar a abrangéncia das acgdes de
comunicacdo em especial nos veiculos de comunicacdo de massa.

. Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria: coordenar o Sistema por meio
de um modelo de gestdo legitimado pelos entes participantes; ampliar as acdes estratégicas
pactuadas, garantindo a totalidade da eficicia na implementacdo; aumentar a capacidade e a
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eficiéncia operacional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria quanto as a¢6es de vigilancia
sanitaria.

. Fortalecimento da Atuacdo Institucional da Anvisa no ambito Internacional: contribuir
para a ampliagdo do acesso da populagdo a produtos e servigos sujeitos ao regime de vigilancia
sanitaria.

. Fortalecimento da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria: aumentar a
capacidade e a eficiéncia operacional do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria para atender
as demandas de a¢6es de vigilancia sanitéria.

« Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo: fortalecimento da capacidade
institucional para a gestdo em regulacdo; melhoria da coordenacdo, da qualidade e da
efetividade da regulamentacéo; fortalecimento da transparéncia no processo de regulamentacéo;
aproximacéo e interagdo com os atores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no processo
de regulamentacdo da Anvisa; aprimoramento dos mecanismos e canais de participacdo da
sociedade no processo de regulamentacdo, sobretudo consultas e audiéncias publicas.

. Ampliacdo do Acesso seguro a Produtos e Servicos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, por meio
da intensificacdo das acdes de pré e pds-uso (com excecdo do tabaco e agrotoxicos): contribuir
para a ampliacdo do acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos ao regime de
vigilancia sanitéria.

. Programa de Participacdo Social: ampliar e aperfeicoar os mecanismos de participacdo social
no processo regulatorio; investir em acdes de educacdo sanitaria para a sociedade; melhorar a
efetividade da participacdo da Anvisa em féruns estratégicos para a vigilancia sanitéaria.

. Implantagdo de Sistemas de Gestdo do Risco Sanitario - Estruturar um sistema capaz de
realizar a gestdo de riscos sanitarios, que possa gerar: capacidade de prospec¢do de informacao
e acdo de acordo com o risco, de forma proativa e efetiva sobre os riscos; capacidade de atuar de
forma rapida sobre os eventos, emergéncias e crises relevantes de vigilancia sanitaria;
capacidade de mapear, analisar e monitorar de forma integrada os riscos sanitarios existentes
para todos os produtos sob o regime de vigilancia sanitaria; capacidade de prospectar estimulos
a ocorréncia de novos riscos.

Para cada iniciativa estratégica estdo estabelecidos planos de acdo, ja em execuc¢do, com respectivos

indicadores de resultados. Ao longo deste documento sdo apresentados os resultados ja alcancados
(item 5.1).
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5. PLANEJAMENTO DA UNIDADE E RESULTADOS ALCANCADOS

5.1. Planejamento da Anvisa

A Anvisa faz monitoramento e acompanhamento de seus resultados baseada nos instrumentos de
planejamento vigentes, como PPA, do Planejamento Estratégico, Contrato de Gestdo, Avaliagdo de
Desempenho Institucional (ADI) e Planejamento Estratégico do Ministério da Saude. Neste tdpico
sera enfatizado o Planejamento Estratégico da Anvisa.

O Planejamento Estratégico da Anvisa foi elaborado para o periodo de 2010/2020 como
instrumento para atender a diversas demandas sociais, econémicas e ambientais contemporaneas,
aliadas ao crescimento da consciéncia sanitaria e a maior expressao social em torno dos problemas
que afetam o pais, que provocam, sem divida, impacto na Vigilancia Sanitaria (Visa) e dela exigem
respostas em tempo habil e maior coesdo intragovernamental. O Mapa Estratégico da Anvisa é
composto por cinco objetos de cognicéo:

. Diretrizes Estratégicas ou Estratégias: representam o caminho escolhido pela instituicdo para
orientar seus esforcos de forma a cumprir sua Misséo e alcancar a Visao de Futuro;

. Temas Estratégicos: representam as principais estratégias que devem ser consideradas em todo o
processo do planejamento estratégico. Cada tema representa um conjunto de diretrizes e resume
o direcionamento dos esforgos estratégicos da instituicdo;

. Objetivos Estratégicos: sdo estados futuros (alvos) que a organizacao se propde a alcancar para
atingir o sucesso estratégico em termos de cumprimento de sua Missao e alcance de sua Visao
de Futuro; estdo apoiados nos Temas Estrategicos e distribuidos pelas perspectivas estratégicas;

. Perspectivas Estratégicas: Sao representaces, em formato de camadas, do Mapa Estratégico e
tem como finalidade agrupar um conjunto de objetivos estratégicos dentro de uma abordagem
especifica.

. Relacdes de Causa e Efeito: no Mapa Estratégico, essas relacdes sdo demonstradas por meio de
setas que fazem a ligacdo entre os objetivos estratégicos. Essas relacdes representam a légica
esperada de relacdo de causa e efeito entre os objetivos.
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Figura A.5.1.1 - Mapa Estratégico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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Apos a definicdo do Mapa, houve o desdobramento do Planejamento Estratégico da Anvisa em 12
iniciativas, desdobradas em 57 planos de acéo, 261 macroacgdes e 39 indicadores estratégicos.

Em 2014, as 12 iniciativas estratégicas com seus respectivos planos de a¢do foram monitoradas sob
a coordenacdo da Assessoria de Planejamento. As informagGes foram concentradas inicialmente em
um unico banco de dados, o DotProject, e migradas para um novo sistema gpweb, que é um sistema
de gerenciamento de projetos, mediante um software livre e de fécil utilizagdo. O sistema encontra-
se disponivel para todas as areas técnicas e gestores para gerenciamento e insercao dos dados.

Foram redefinidas as responsabilidades quanto a gestdo e monitoramento das acfes previstas, a

saber:

a) Patrocinador: superintendente responsavel por promover a execucao efetiva de uma iniciativa
estratégica (ou de um conjunto delas), garantindo e viabilizando a articulagdo entre as
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responsabilidades operacionais das areas e seus compromissos com a implantacdo das acGes do
planejamento estratégico.

b) Coordenador de iniciativa: gestor responsavel pela condugdo de uma iniciativa estratégica,
sendo responsavel pelo conjunto de planos de agdo e indicadores estratégicos contemplados na
iniciativa. Observa-se que essa coordenacdo € exercida por um gerente-geral que, no caso da
iniciativa, exerce uma lideranca transversal na Agéncia, visto que a agdo estratégica perpassa
diversas unidades organizacionais.

c) Coordenador de plano de acdo: responsavel pela operacionalizacdo/execucdo das acOes
previstas em cada plano de acéo.

A metodologia de monitoramento foi constituida a partir de quatro pilares principais de
acompanhamento:

« Andlise operacional: trimestral. O responsavel por essa etapa do monitoramento é o
coordenador da iniciativa, que gerencia as iniciativas estratégicas e a realizacdo das atividades
de insercdo e atualizacdo dos planos de acdo no gpweb. A etapa da analise operacional
contempla, ainda, a analise dos resultados dos indicadores de acompanhamento, a evolucdo de
melhoria nos processos e a resolucdo de problemas em equipe, com a definicdo de acles
corretivas;

. Andlise estratégica: semestral. A segunda etapa, realizada pelo patrocinador da iniciativa,
corresponde ao gerenciamento das iniciativas estratégicas e a avaliacdo dos resultados dessas
iniciativas e de seus produtos. Nessa etapa, o0 patrocinador verifica o nivel de cumprimento das
iniciativas e os resultados dos indicadores.

. Realinhamento: anual. Essa etapa é realizada pelos patrocinadores das iniciativas estratégicas e
avalia se os resultados estdo contribuindo para o alcance dos objetivos estratégicos. A avaliacao
consiste em verificar o alcance dos resultados, as possibilidades de novas acGes estratégicas,
indicadores e iniciativas.

« Revisdo do planejamento: a cada 5 anos. A quarta etapa € realizada pelos gestores da Agéncia e
pelos patrocinadores das iniciativas estratégicas, que avaliam o comportamento dos ambientes,
externo e interno, os resultados alcangados e 0 mapa estratégico, propondo a revisdo e 0s ajustes
Necessarios.

No monitoramento realizado ao longo dos anos, foi evidenciado que as 12 Iniciativas Estratégicas
tém gerado produtos e acfes que deixam claro que a instituicdo tem avancado na sua estratégia,
obtendo ganhos referentes a gestdo interna, ao relacionamento com a sociedade e com o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS e direcionados a seguranca sanitaria. O quadro A.5.1.1
abaixo apresenta uma sintese destas acdes e produtos:

Quadro A.5.1.1 - Principais Produtos e Resultados Relativos ao PE-Anvisa em 2014 — Anexo pégina 244

As principais dificuldades ou barreiras para a execugdo, monitoramento e implantagédo do
Planejamento Estratégico na Anvisa s&o:

« Necessidade de aperfeicoar e simplificar os canais de comunicagdo com a sociedade e entre 0s
entes do SNVS;

. LimitagOes quanto as ferramentas informatizadas para mensurar e acompanhar resultados;

« Necessidade de fomentar a formac&o de cultura voltada & seguranca sanitaria;
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. Necessidade de incrementar valores e aprimorar a metodologia de repasse de recursos para
apoiar a descentralizacdo de a¢Ges de vigilancia sanitaria;

« Necessidade de aprimorar os sistemas de informacdo para melhor contribuicdo as agdes e
programas da Agéncia;

. Necessidade de realizar nova pesquisa de clima organizacional e de satisfacdo e imagem e
implementar melhorias necessarias quanto ao clima organizacional e de satisfacdo de imagem
baseados nas pesquisas anteriormente realizadas na Instituicio e que ainda ndo foram
executadas;

. Necessidade de desenvolver e aperfeicoar praticas de gestdo de risco no ambito da Agéncia.

Para 0 ano de 2015, esté prevista a realizacdo da revisdo do planejamento estratégico, considerando
os resultados ja evidenciados e a necessidade de revisao das iniciativas estratégicas e de seus planos
de acdo. Deve ser fortalecido o processo de monitoramento por meio da utilizacdo de ferramentas
mais robustas e precisas.

5.2. Resultados alcancados no Plano Plurianual - PPA 2012-2015

Serdo apresentados neste topico, incialmente, os objetivos, iniciativas e principais acdes e
resultados relativos ao Plano Plurianual 2012-2015 e ao Plano Nacional de Seguranca Alimentar e
Nutricional (Plansan). De acordo com o modelo de planejamento utilizado na elaboracdo do PPA
2012-2015, as iniciativas sdo derivadas dos objetivos e declaram as entregas a sociedade de bens e
servicos resultantes de acfes orcamentérias e outras acdes institucionais e normativas, de pactuacao
entre entes federados e sociedade e de integracdo de politicas publicas. As iniciativas orcamentarias
estabelecem a relagéo formal do PPA com o orgamento.

A insercdo da Anvisa no PPA contempla iniciativas e metas que estdo ligadas aos objetivos que sao
de responsabilidade do Ministério da Saude. Estas iniciativas e metas sdo periodicamente
monitoradas, estando inseridas e alinhadas no Planejamento Estratégico do Ministério da Saude. O
monitoramento € realizado por meio da inser¢do de dados no Sistema E-car.

A Anvisa também faz monitoramento e acompanhamento dos de seus resultados, baseada em outros
instrumentos de planejamento vigentes, além do PPA e do Planejamento Estratégico, quais sejam:
Contrato de Gestdo da Agéncia, Avaliagdo de Desempenho Institucional (ADI), Planejamento
Estratégico do Ministério da Saude.

5.2.1. Programa Tematico 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satide

Objetivo 0714: Reduzir os riscos e agravos a saude da populacdo, por meio das acbes de
promocao e vigilancia em salde.

Iniciativas Orgamentérias da Anvisa (2012-2015)

I - Iniciativa 02QE: Qualificacdo e expansdo das ac¢Oes de vigilancia sanitaria, a serem executadas
de forma transversal e integrada a Politica Nacional de Salude, com o objetivo de prevenir e
controlar os riscos oriundos da producgdo, comercializagcdo e uso de bens e servicos mediante o
monitoramento do risco sanitario, o controle sanitario, a regulamentacédo e regulacdo sanitaria, e a
coordenacdo do SNVS.

Acdo Orcamentaria 8719 - Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos,
Células e Orgdos Humanos, que tem por finalidade a regulamentacdo, inspecdo/fiscalizacao,
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monitoramento da qualidade de servicos e produtos e acompanhamento das acbes de vigilancia
sanitaria desenvolvidas no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), visando
promover e prevenir riscos a saude da populacdo, de forma a garantir a qualidade sanitaria de
produtos e servigos sujeitos & vigilancia sanitaria para promover e prevenir riscos a salde da
populacéo.

5.2.1.1. Principais AcOes e Resultados relativos a Iniciativa 02QE :

A implementacdo desta A¢do orcamentaria € realizada de forma direta pela Agéncia, buscando a
conformidade e qualidade dos produtos e servi¢cos no &mbito da salde mediante a realizagdo de:

a) Registro de Medicamentos

A priorizacdo de andlise técnica aplica-se as peticfes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em
pesquisa clinica para medicamentos e produtos biol6gicos, conforme enquadramento dos pedidos
nos critérios estabelecidos na Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 37, de 2014. Séo
priorizadas aquelas peti¢des que atingem 10 (dez) ou mais pontos na somatoria dos critérios
aprovados, conforme a pontuacdo estabelecida pela Instrugdo Normativa (1.N). n° 03, de 2014.

A Sumed avaliou 221 peticGes de priorizacdo de analise desde a entrada em vigor da Resolucdo
RDC n° 37/2014, no periodo compreendido entre 07/08 e 05/12/2014. Os resultados destas analises
foram publicados no Portal da Anvisai na internet, por meio das Listas de Priorizacdo de Analise n°
4 an° 9. O grafico abaixo sintetiza os resultados das analises da equipe de priorizagao.

Grafico A5.2.1.1.1 - Resultados das analises de priorizacéo, conforme RDC 37/2014.

RESULTADO DAS ANALISES
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Fonte: Sumed.

Excluindo-se as peti¢cdes que foram encerradas, 46,6% dos pedidos de priorizagcdo foram aprovados,
enquanto 53,4% foram negados pela Sumed. No bimestre setembro-outubro, o tempo médio entre a
solicitacdo de priorizacéo e a publicacdo do resultado da avaliagcdo da Sumed foi de 73 dias. Por sua
vez, as peticGes avaliadas no periodo novembro-dezembro apresentaram um lapso temporal de 23
(vinte e trés) dias. Isto representa uma reducdo de 68,5% no intervalo de tempo de resposta as
demandas recebidas. De acordo com o tipo de peticdo para a qual foi solicitada a priorizagdo de
analise, obtemos a seguinte segmentacgéo dos pedidos.

107




Gréfico A 5.2.1.1.2 - Quantidade de peticdes de priorizacdo, por assunto.
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Fonte: Sumed.

De acordo com estes dados, as areas mais demandadas em termos de priorizacdo de analise sdo as
de produtos biologicos (GPBIO, 29% das demandas) e registro de medicamentos (GRMED, 26%
do total). Um total de 44 das peti¢cdes deferidas (48,8% do total) estdo enquadradas nas metas de
Avaliacdo de Desempenho Institucional (ADI) da Anvisa para o biénio 2014/2015.

Em setembro de 2014, foi iniciado o peticionamento eletrénico para peticbes de alteracdo ou
inclusdo de local de embalagem priméria e/ou secundaria de medicamentos genéricos, similares e
novos. Desde entdo, a grande maioria das peticdes relacionadas a estes assuntos vem sendo
protocoladas eletronicamente pelo setor regulado, por meio do protocolo on-line, sendo poucas
protocoladas fisicamente na Anvisa. Essas petigcdes citadas, com entrada na agéncia a partir de
setembro, comecaram a ser avaliadas na unidade de triagem nos casos em que ndo ha vinculo entre
as mesmas e outras alteracGes pds-registro ainda nao avaliadas pela area técnica.

Ainda de modo a possibilitar maior celeridade, a equipe da Sumed vem, implementando melhorias
e corregbes no sistema Datavisa de modo a reduzir a necessidade de emissdo manual de
certificados. Nessa perspectiva, no ano de 2014, 76% (4542) dos documentos foram emitidos de
forma exclusivamente eletrénica.

Gréfico A.5.2.1.1.3 - Quantidade de certificados, certiddes e autorizacBes de fabricagéo para fins exclusivos de
exportacdo (AFFEE), emitidos pela GGMED.
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Destaca-se ainda a revisdo de todo o arcabougo normativo para fitoterapicos, criando a classe de
produtos tradicionais fitoterapicos , no intuito de fornecer mais fitoterapicos seguros, de qualidade e
com eficacia para a populacdo (RDC 26/2014, IN 02/2014, IN 04/2014, IN 05/2014 e RDC
38/2014).

Foi aprovado, em novembro de 2014, o registro de uma nova vacina contra a gripe ainda inédita no
Pais, a vacina influenza tetravalente. A nova vacina € indicada para imunizacdo ativa de adultos e
criancas acima de trés anos. Assim, pacientes e médicos terdo uma nova opc¢éao de prevencdo contra
a gripe a partir do momento em que a vacina chegar ao mercado.

b) Registro de Alimentos

Os produtos alimenticios de competéncia da Anvisa sdo divididos em dois grupos: alimentos com
registro obrigatorio prévio a comercializacdo e alimentos dispensados da obrigatoriedade de
registro. Durante 0 ano de 2014, o estoque de peti¢bes da area de alimentos sofreu um pequeno
aumento, principalmente as peticdes de revalidacao.

Grafico A.5.2.1.1.4 - Entrada, saida e estoque de peticdes em 2014 na &rea de Alimentos.
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Fonte: GGALL.

De acordo com os dados apresentados no grafico acima, é possivel perceber que para as peticdes de
registro, o niamero de publicac@es foi maior do que a quantidade de novas peti¢des, ao contrario das
peticdes de alteracdo e revalidacdo, onde a quantidade de novas peticGes superou a quantidade de
publicacdes, levando a um pequeno aumento no total do estoque de peticdes da area.

c) Registro de Cosméticos

Os produtos cosméticos devem ser regularizados na Anvisa mediante registro ou notificacdo, de
acordo com a finalidade de uso e o risco que eles podem oferecer & saude da populagdo. Existem
normas técnicas especificas para cada tipo de produto que precisam ser observadas para que a
empresa consiga um registro ou uma notificacdo junto a Anvisa. Em 2014 foi possivel visualizar
um grande aumento no estoque de peticdes de registro na area de cosméticos. Esse aumento pode
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ser justificado principalmente pelas dificuldades encontradas com a implantacdo do sistema
eletronico de cosméticos.

Grafico A.5.2.1.1.5 - Entrada, saida e estoque de peti¢coes em 2014 na area de cosméticos.
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Fonte: GGCOS.

De acordo com os dados apresentados no gréfico A. 5.2.1.1.2, é possivel perceber uma grande
diferenca na quantidade de entrada de peticGes em relacdo a quantidade de publicacdes. Dessa
forma, a &rea que tinha o estoque praticamente zerado, terminou o ano de 2014 com um estoque de
2220 peticOes. Para as alteracbes de registro a entrada foi levemente superior a quantidade de
publica¢des, fazendo com que o estoque permanecesse em niveis considerados aceitaveis pela area.

Gréfico A. 5.2.1.1.6 - Quantidade de cosméticos notificados em 2014.
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Fonte: GGCOS.

A analise do gréafico de notificacdes por més no ano de 2014, pode ser considerada como um
termémetro para o funcionamento do sistema eletronico de cosméticos. E possivel observar que nos
meses de janeiro e fevereiro a quantidade de notificagdes foi muito inferior ao resto do ano em
decorréncia dos problemas com o sistema eletronico. A partir de margo o sistema foi melhorando
gradativamente, resultando no aumento do numero de notificacbes. Nos meses de agosto e
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setembro, o sistema passou por algumas modificaces o que resultou em uma nova queda e, a partir
de outubro algumas melhorias foram incorporadas ao sistema de cosméticos, tendo como
consequéncia 0 aumento do nimero de notificacdes.

Dos 114 casos de eventos adversos relacionados a cosméticos recebidos no periodo (janeiro —
dezembro de 2014), 100% tiveram sua investigacao iniciada, sendo possivel concluir a investigacao
de 102 casos o que equivale a 89,47% do total recebido. Destes foram considerados inconclusivos
55 casos devido a falta de informacdes dos consumidores ou impossibilidade de estabelecer relacdo
causal entre o produto e reagdes adversas. Os demais casos permanecem em investigacéao.

Graéfico A 5.2.1.1.7 - NotificacOes de eventos adversos relacionadas ao uso de produtos cosméticos em 2014.
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Fonte: GGCOS.

d) Registro de Saneantes

Saneantes sdo todos os produtos usados na limpeza, desinfeccdo, desinfestacdo e conservacdo de
ambientes, utilizados diariamente em nossas residéncias, escritorios, estabelecimentos comerciais,

hospitais, entre outros. Do mesmo modo, sdo notificados ou registrados na Anvisa, conforme sua
classificacdo de risco para saude.

Grafico A.5.2.1.1.8 - Entrada, saida e estoque de peticdes em 2014 na &rea de saneantes.
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A partir da analise do grafico acima é possivel perceber que para todos os tipos de peticdes a
quantidade publicada foi maior que a quantidade peticionada, o que fez com que o estoque de
peticdes atingisse um nivel muito baixo, diminuindo assim o tempo gasto entre a entrada e a
publicacdo das petigdes.

Grafico A.5.2.1.1.9 - Histérico de notificagdes, alteracdes e revalidacoes na GGSAN.
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A quantidade de notificacGes reduziu de 2009 a 2012, uma vez gque a maioria dos produtos ja foi
notificada. Na mesma propor¢cdo a quantidade de renovacdes vem aumentando, devido a grande
quantidade de notificacGes nos anos de 2009 e 2010.

e) Registro de Produtos para Saude

A érea de produtos para a saude é formada por um universo grande e com diferentes niveis de
complexidade: inclui desde uma simples lampada de infravermelho até equipamento de ressonancia
magnética; de uma compressa de gaze a uma protese de quadril; e de um meio de cultura até um kit
de reagente para deteccdo de HIV. Tratam-se, portanto, de produtos utilizados na realizacdo de
procedimentos médicos, odontoldgicos e fisioterdpicos, bem como no diagndstico, tratamento,
reabilitacdo ou monitoracdo de pacientes. Durante o ano de 2014, o estoque de peticGes da area de
produtos para saude sofreu um pequeno aumento, principalmente as peti¢des de revalidagdo que
tiveram uma entrada superior a quantidade publicada pela area.

Gréfico A 5.2.1.1.10 - Entrada, saida e estoque de peticdes em 2014 na &rea de Produtos para Saude.
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Fonte: GGTPS.
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De acordo com os dados apresentados no grafico acima, é possivel perceber que para as peticdes de
cadastro e alteracbes, 0 nimero de publicagdes foi ligeiramente maior do que a quantidade de novas
peticdes, ao contrario das peticbes de registro e revalidacdes, onde a quantidade de novas peticdes
superou a quantidade de publicagfes, levando a um pequeno aumento no total do estoque de
peticdes da area.

Foi desenvolvido dentro da GGTPS um sistema informatizado que monitora o estoque de peti¢des
nas areas, bem como os dados para avaliacdo de cumprimento das metas da ADI e Contrato de
Gestéo.

f) Controle do Tabaco

Na éarea de produtos derivados do tabaco, a Anvisa estabelece normas e procedimentos para registro
dos dados cadastrais, para a comercializacdo, a propaganda e o uso do tabaco em ambientes
coletivos. No quadro abaixo, apresenta-se uma série historica de registros e renovagdes de produtos
derivados do tabaco.

Tabela A5.2.1.1.1- Série histdrica de registros e renovacdes de produtos derivados do tabaco.

~ REGISTRO
PETICOES ANALISADAS
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Cigarros 56 24 46 50 42 48 48
Outros derivados do tabaco” 23 19 51 52 23 21 104
TOTAL 79 43 97 102 65 69 152
PETICOES ANALISADAS RENOVACAO
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014
Cigarros 90 84 176 139 111 161 104
Outros derivados do tabaco” 18 3 9 39 62 49 110
TOTAL 108 87 185 178 173 210 214

= charutos, cigarrilhas, fumo para cachimbo, bidis, cigarro de palha, tabaco mascavel, tabaco inalado, fumo desfiado,
fumo p/ narguilé e demais produtos.
Fonte: GGTAB.

Ha de se registrar também que houve um total de 29 publicacBes de caducidade do registro, sendo 7
relacionadas a cigarros.

g) Atuacdo na area de Sangue, Células, Tecidos e Orgaos

A atuacdo da Anvisa na area de Sangue, Células, Tecidos e Orgdos tem-se pautado junto ao
gerenciamento de risco sanitario com acGes desenvolvidas predominantemente na inspecdo sanitéria,
por meio do Método de Avaliacdo de Risco Potencial (MARP), que vem sendo aplicado, em &mbito
nacional, aos objetos de regulagdo desta area. O MARP é um método de quantificagdo do risco sanitario
potencial, baseado nos critérios de controle definidos pela legislacdo sanitéria brasileira. Esse méetodo
utiliza como premissa o0 roteiro de inspecdo sanitaria que contém os pontos criticos de controle de
processos, aos quais foram atribuidos niveis de criticidade (I, 1l e 111) respectivamente, de acordo com a
possibilidade e gravidade com que interferem no risco de agravos e danos ao pessoal envolvido, a
qualidade e seguranga dos produtos e servigos ofertados.

A partir das inspecdes sanitarias e verificagdo dos mecanismos de controle utilizados pelos servicos, é
gerada uma classificacdo de risco, de acordo com os percentuais de conformidade obtidos. Esta
classificacdo € dada por meio de arranjo matematico cuja pontuacdo atribuida € baseada no grau de
conformidade que o servigo apresenta em relacdo ao padrdo sanitario vigente. Os resultados ligados ao
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gerenciamento de risco dos servicos de hemoterapia brasileiros e dos bancos de células e tecidos vém
permitindo 0 mapeamento da situacdo sanitaria deste universo de servigcos e tem possibilitado a
identificacdo de prioridades para o planejamento e definigdo de politicas publicas, o fortalecimento das
acOes de vigilancia sanitaria voltadas para o controle sanitario desses produtos e a definicdo de
estratégias de intervencdo integradas envolvendo o SNVS, o Ministério da Salde, setor regulado e 0s
gestores de saude locais.

Um dos importantes processos internos, que integra as acdes de coordenacdo do SNVS compreende a
capacitacdo dos agentes deste sistema, ja que com esse trabalho tém-se a possibilidade de formacdo de
recursos humanos especificos para o fortalecimento das a¢fes de vigilancia sanitaria, a estruturacao de
redes de referéncias técnicas e atuacdo na avaliacdo e diminuicdo do risco sanitario em servigos que
executam atividades na area de sangue, tecidos, células e 6rgéos.

« 6°Boletim de Avaliacdo Sanitéaria de Servicos de Hemoterapia;

« 4°Boletim de Producdo Hemoterapica;

. Relatério Anual de Avaliagdo Sanitaria de Servicos de Hemoterapia para a Carta de Servigos da
Anvisa;

« 1°Relatério do Cadastro dos Servigos de Hemoterapia Brasileiros;

« 4° Relatério de Avaliacdo dos Dados de Producdo de Bancos de Tecidos;

« 4° Relatério de Avaliagdo dos Dados de Producdo dos Bancos de Sangue Umbilical e
Placentério;

« 7°Relatorio SisEmbrio — Sistema Nacional de Producgdo de Embrides;

« Cartilha “Conhecendo os Bancos de Sangue de Corddo Umbilical e Placentario — Ajudando
futuros pais a tomar uma decisao consciente”.

h) Agdes de Inspegdo

A Anvisa € responsavel pela autorizacdo de funcionamento de empresas que exercem atividades
sujeitas a vigilancia sanitaria bem como pela realizacdo de inspecdes sanitarias para a verificar as
condicBes de fabricacdo, armazenamento e distribuicdo, necessarias para que a empresa receba a
Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), requisito exigido em processos de registro, ou
a Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento (CBPDA). Nesse contexto,
realizou varias acdes sanitarias no ano de 2014, a saber:

Publicacgdes de Autorizacio de Funcionamento de Empresas (AFE):

« Cosméticos: 1.075 peti¢Oes publicadas, sendo 741 concessdes e 334 alteracdes;

. Produtos para Saude: 3.013 peti¢cdes publicadas, sendo 1.910 concessdes e 1.103 alteracdes;

. Saneantes: 695 peti¢Oes publicadas, sendo 575 concessdes e 120 alteragdes;

. Farméacias e Drogarias: 60.687 peticbes publicadas, sendo 36.894 concessdes, 20.209
renovacoes e 3.584 alteragoes;

. Medicamentos e Insumos: 8.543 peti¢Ges publicadas, sendo 3.264 concessdes, 4.390 renovagdes
e 889 alteracdes;

. Total de publicagdes:74.013.

Plantas de industrias de inspecionadas pela Anvisa:

. Medicamentos: 131 empresas, sendo 117 internacionais e 14 nacionais;

« Produtos para a Saude: 158 empresas, sendo 153 internacionais e 05 nacionais;
« Insumos Farmacéuticos: 34 empresas internacionais;

. Total de Inspeces: 323.
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Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo/ Armazenamento e Distribuigdo:

. Medicamentos: 1.008 certificados emitidos, sendo 185 nacionais e 823 internacionais;

« Produtos para a Saude: 1.052 certificados emitidos, sendo 494 nacionais e 558 internacionais;
« Insumos Farmacéuticos: 70 certificados internacionais emitidos;

. Total de certificados emitidos: 2.130.

Com a publicacdo do Decreto n° 8.077, de 14 de agosto de 2013, tornou-se possivel eleger, com
base em critérios de risco, quais produtos e em que momentos do ciclo de avaliacdo seria exigido o
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) ou outros documentos. Na area de produtos para
salde, a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC 15/2014) alterou o escopo de produtos para 0s
quais é exigido o CBPF e permitiu o aceite de relatério de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela Anvisa, para emissdo de
CBPF. Considerando o disposto na referida resolucdo, a Anvisa participa, desde janeiro de 2014, do
projeto piloto do Programa de Auditoria Unica de Produtos para Saude. O objetivo deste programa
é permitir que os Organismos Terceiros realizem auditorias em fabricantes de produtos para a
saude, conforme requisitos exigidos pelas Autoridades Regulatdrias atualmente participantes, quais
sejam: Anvisa (Brasil), Health Canada (Canada), Therapeutic Goods Administration (TGA —
Austrélia) e a U.S. Food and Drug Administration (FDA - Estados Unidos).

1) AgOes de Fiscalizagéo

A Anvisa realiza a fiscalizacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos, alimentos, cosméticos,
perfumes, produtos para higiene pessoal, saneantes e produtos para a satde. A partir do recebimento
de denlncias relacionadas a eventos adversos, queixas técnicas ou publicidade irregular que
ensejem suspeita de infracGes sanitérias, a area de fiscalizacdo realiza diversas acOes fiscais, tais
como: solicitacdo de informacbes a empresas, inspecdes investigativas na propria empresa (mais
relacionadas a desvio da qualidade), operacGes especiais (mais relacionadas a suspeitas de
falsificacdo, adulteracdo, comércio de produto sem registro etc.), dentre outros. Muitas dessas a¢des
sdo realizadas em parceria com as Vigilancias Sanitarias de estados e municipios e, quando
indicado, pelos 6rgdos policiais. A constatacdo de irregularidades resulta em diversas acdes fiscais,
como suspensédo de fabricacdo, comercializacdo, importacdo, divulgacéo e de uso dos produtos sob
competéncia da Anvisa, em todo o territério nacional.

Em 2014, a partir do recebimento das denuncias foram realizadas solicitacdes de complementacgéo
de informacBes por meio de notificacdo as empresas, analises laboratoriais dos produtos ou
consultas as outras fontes de informacdes para identificacdo e classificacdo do risco sanitario
envolvido com a utilizacdo dos produtos. A partir desta analise, foram expedidas 314 Resolucdes.

Os medicamentos foram os produtos que tiveram o maior nimero de ResolucBes (RE), com cerca
de 42% do total, seguidos por Cosméticos, com cerca de 19%, e Saneantes, com 14%. Destaca-se
que, das 18 RE de suspensdo de publicidade irregular, 14 delas (isto é, cerca de 78%) eram
relacionadas a alimentos.

Em 2014 foram realizadas 57 inspecdes investigativas nos estabelecimentos, representadas no

grafico A.5.2.1.1.11 por tipo. Dessas 57 inspecdes, 10 foram em industrias, 17 em distribuidoras, 17
em drogarias, 8 em servicos de satde e 05 em outros tipos de estabelecimentos.
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Grafico A.5.2.1.1.11 - Namero de inspecdes investigativas por tipo de estabelecimento.
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Fonte: Pasta publica GFISC.

A partir de uma inspecdo investigativa podem ser adotadas medidas como autuagdo da empresa,
determinacéo da suspensao de fabricacdo de medicamentos ou de linhas, recolhimento, entre outras.
Ainda, quando pertinente, as empresas sdo notificadas a apresentar um cronograma de adequacao
para as nao conformidades identificadas ou para as recomendacdes emitidas, sendo que a
verificacdo de seu cumprimento é feita por meio da apresentacdo de documentos que evidenciem a
correcdo implementada pelas empresas ou, em casos especificos, pela realizacdo de re-inspecao. A
tabela A.5.2.1.1.2 descreve os quantitativos de medidas adotadas ap6s inspecdo investigativa
realizada em 2014. Como resultado de algumas medidas foram apreendidos 10.860 comprimidos,
6.135 ampolas e 84 kg de cosméticos.

Tabela A.5.2.1.1.2- Medidas adotadas ap0s inspecéo investigativa.

Apresentacdo de Cronograma de Adequacao 5
Interdicéo 15
Autuacdo 37
Notificagdes 25
Prisdes em Flagrante 10

Fonte: Pasta publica GFISC.

Dentre as acOes de controle de substancias sujeitas ao controle especial pela Anvisa destacaram-se
aquelas relativas ao uso do Canabidiol (CBD), um dos compostos canabindides encontrados na
planta Cannabis sativa, cujo uso no Brasil é proibido. O Canabidiol vem sendo estudado por uma
equipe de pesquisadores da Universidade de Sao Paulo (USP), dentre outras referéncias nacionais e
internacionais, que encontraram relagdo do uso deste produto para o tratamento de doengas
neurologicas, como epilepsias refratarias, ansiedades, esquizofrenia, psicoses, ansiedade,
transtornos do humor, sindromes de abstinéncia, distarbios do sono. Ha ainda evidéncias apontando
para possiveis efeitos antioxidantes e neuroprotetor, acfes anti-inflamatorias, sobre a isquemia,
sobre a diabetes e antieméticas.
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Como ndo existe produto com CBD registrado no Brasil, os pacientes que necessitam desta
substancia devem importar o Canabidiol. Assim, a Anvisa aprovou uma Iniciativa Regulatéria para
normatizar a importacdo especifica do CBD, e permitir que as familias e pacientes tenham um
processo ainda mais rapido. Uma das inovacGes é que a Anvisa vai definir uma lista de produtos ja
conhecidos da Agéncia e que terdo liberacdo previamente autorizada, isentando a avalia¢do caso a
caso.

Desde a simplificacdo do procedimento de importacdo de produtos a base de Canabidiol, ocorrido
em dezembro de 2014, o prazo médio de resposta da Anvisa aos pedidos de importacéo excepcional
do CBD e¢ de quatro dias. A expectativa € de que as autorizacdes sejam feitas em até dois dias com
0 NOVO Processo.

Em 2014, a Anvisa recebeu 360 pedidos de importacdo do Canabidiol para uso pessoal, por meio do
pedido excepcional de importacdo de medicamentos de controle especial e sem registro no Brasil.
Dos 360 pedidos encaminhados a Agéncia, 333 foram autorizados, 22 aguardavam o cumprimento
de exigéncia pelos interessados e 5 foram arquivados por desisténcia ou falecimento.

j) Acdes de Monitoramento

O monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria na fase de uso, ou seja, apds o periodo
de autorizacdo, constitui-se em importante atividade para que novas informacdes sobre o perfil de
seguranca desses produtos possam ser analisadas, em momento oportuno e de maneira efetiva,
produzindo informacGes que permitam retroalimentar os sistemas de controle e orientar os cidadaos
e profissionais de saude para a prevencgdo de riscos.

Uma das principais fontes de dados sobre o comportamento dos produtos no seu uso sdo as
notificacBes oriundas de profissionais e estabelecimentos de salde, por meio do sistema
NOTIVISA.

No periodo de 2006 a 2014 foram realizadas 245.940 notificacdes pelo NOTIVISA, observando-se
um acréscimo dessas notificacdes para os medicamentos, artigos médico-hospitalares, além de
sangue e componentes (Quadro A.5.1.2). Cabe destacar ainda o inicio das notificagdes, no ano de
2014, referentes a assisténcia a salde, como consequéncia da implantacdo dos nucleos de seguranca
do paciente.
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Quadro A.5.1.2 — Numero de notificacdes inseridas no NOTIVISA por tipo do produto e ano. Brasil, 2006 a 2014.

Produto Motivo Ano Total Geral
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014

Medicamento 54 2.172 5.705 7.594 9.581 12.506 13.340 14.756 17.076 82.784
Artigo Médico-Hospitalar 31 3.663 4.650 5.417 7.070 8.994 10.255 10.568 13.138 63.786
Uso de sangue ou
componente 13 1.757 2.569 3.487 4.562 6.380 8.863 9.985 11.261 48.877
CIAT - Intoxicagdo 1.387 9.849 6.689 4.741 4.740 3.080 1.862 394 32.742
Assisténcia a Saude (NSP) 8.435 8.435
Equipamento Médico-
Hospitalar 02 304 246 160 268 832 954 1.052 974 4.792
Cosmético 01 21 66 171 251 221 256 239 211 1.437
Vacina e Imunoglobulina 01 60 42 37 264 145 387 101 114 1.151
Saneantes 48 91 140 215 118 178 148 177 1.115
Kit Reagente para
Diagnéstico in vitro 44 47 46 44 102 187 128 219 817

Agrotoxico 01 01 01 01 04

Total Geral 9.457 23.265 23.741 26.997 34.039 37.501 38.839 51.999 245.940
Fonte: Notivisa.

Do total de notificacbes recebidas no periodo 44,6% correspondeu a queixa técnica, 42,2%
correspondeu a evento adverso e 13,3% correspondeu a intoxicacdo. Cabe lembrar que existem
outros sistemas que capturam informacgdes sobre intoxicacGes, como o Sistema Nacional de
InformacBes Toxicoldgicas (Sinitox) e o Sistema de Informacbes de Agravos de Notificacdo
(Sinan), motivo pelo qual o percentual de notificacGes por esta fonte é baixo. (Quadro A.5.1.3)

Quadro A.5.1.3 — Numero de notifica¢des por tipo de notificacdo e ano. Brasil, 2006 a 2014.

Tipo de notificacdo Total Geral
Queixa Técnica A Intoxicagdo
Adverso

2006 88 14 102

2007 6.102 1.968 1.387 9.457

2008 7.984 5.432 9.849 23.265

2009 9.778 7.274 6.689 23.741

2010 12.495 9.761 4.741 26.997

2011 16.356 12.943 4.740 34.039

2012 18.066 16.355 3.080 37.501

2013 18.659 18.318 1.862 38.839

2014 19.783 31.822 394 51.999
Total Geral 109.311 103.887 32.742 245.940

Fonte: Notivisa.

Esses dados analisados e avaliados, muitas vezes agregando-se informacgdes de outros bancos de
dados, geram informacdes que por sua vez geram medidas sanitarias que tem por objetivo intervir
para a melhoria do perfil de seguranga no uso desses produtos. Contribuindo, assim, para a melhoria
da Seguranca dos Pacientes ou Usuarios.

As notificagbes inseridas no sistema sdo analisadas pelas equipes técnicas de acordo com a
gravidade, previsibilidade (se o evento era esperado ou néo), relagdo causal entre o evento descrito
e 0 produto e o risco associado ao evento adverso/queixa técnica.

De acordo com essa analise, varias acGes podem ser adotadas, tais como o agrupamento das
notificacbes até que mais informacgdes (ou outras notificacbes) sejam recebidas, abertura de

118



processo de investigacdo, realizacdo de inspecdes nos estabelecimentos envolvidos, coleta de
amostras para analise fiscal, elaboracdo e divulgacdo de alertas e informes, alteracdo nas
bulas/rétulos dos produtos, restri¢do de uso ou comercializacao, interdicao de lotes ou cancelamento
de registro.

k) Emergéncias em Vigilancia Sanitaria

Visando o aperfeicoamento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e propiciar uma resposta
mais oportuna as situacdes de risco que podem se constituir em emergéncia em vigilancia sanitaria,
em agosto de 2014 foi criado na Anvisa 0 Centro de Gerenciamento de InformacGes sobre
Emergéncias em Vigilancia Sanitaria — eVISA. O Centro realiza 0 monitoramento ativo de
informacdes, com base 24 horas/7 dias da semana, por meio de captura eletronica de dados (midias
eletronicas, paginas de organismos de interesse) e recebimento de notificacdes pelas areas técnicas
da Anvisa e das secretarias estaduais e municipais de saude. As informacfes sdo analisadas e
classificadas utilizando procedimentos padronizados para classificacdo de eventos de salde que
tenham maior risco de producdo/disseminacdo de doencas ou lesdes. Desde a sua criacdo o Centro
detectou 88 eventos envolvendo produtos e servigos regulados pela Anvisa com monitoramento de
28 (32%) eventos com potencial relevancia nacional em saude publica.

A atuacdo do Centro foi fundamental no monitoramento da Doenca pelo Virus Ebola, o que
permitiu a recepcao e andlise de informacGes, em escala global e nacional, propiciando a pronta
atuacdo da Agéncia, quando necessario, de forma coordenada com a area de Portos, Aeroporto e
Fronteiras da Anvisa e a Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude. Destaca-se,
ainda, a suspeita de contaminacdo do medicamento gluconato de calcio e oObitos relacionados a
superdosagem de quimioterapicos, dentre outros.

5.2.2. Programa Tematico 2015: Aperfeicoamento do Sistema Unico de Satide

Objetivo 0714: Reduzir os riscos e agravos a saude da populacdo, por meio das a¢bes de promocao
e vigilancia em saude.

Il - Iniciativa 02Q2: Controle sanitario de viajantes, meios de transportes, infraestrutura e
prestacdo de servicos nas areas portuarias, aeroportuarias, fronteiras e recintos alfandegados.

Acdo orcamentaria 6138: Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

5.2.2.1. Principais A¢des e Resultados relativos a Iniciativa Il:

a) InspecOes de Instalacdes, Servicos e Meios de Transporte de Interesse Sanitario em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

No ano de 2014, foi mantido o quantitativo de inspecOes em relagdo aos dois anos anteriores,
conforme observa-se no grafico abaixo.
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Grafico A.5.2.2.1 - Inspegdes de instalagGes, servicos e meios de transporte de interesse sanitario em portos,
aeroportos e fronteiras por ano.
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Fonte: Sistema Sagarana.

Em 2014, teve inicio o planejamento das inspe¢des com base no resultado das analises de risco.
Dessa forma, as inspecdes em aeronaves passaram a ser realizadas com periodicidade trimestral,
contra a frenquecia mensal dos anos anteriores, pois o risco identificado nessas operacdes é muito
baixo. Essa nova orientacdo se reflete no gréafico abaixo.

Grafico A.5.2.2.2 - Inspec¢des por objeto de controle em Portos, Aeroportos e Fronteiras por ano.
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Fonte: Sistema Sagarana.

Em 2014, foram definidas duas metas para o contrato de gestdo da Anvisa: a reducdo do risco para
agua para consumo humano para 10% e residuos sélidos para 8%. As duas metas foram superadas,
conforme observa-se no gréafico abaixo, com as acBes desencadeadas pela GGMIV junto as
CVPAFs.
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Gréfico A.5.2.2.3 - Situacdo do Risco Sanitario em Portos, Aeroportos e Fronteiras por objeto de controle em 31
de dezembro de 2014.

Transporte Terrestre EEE 002%
Aeronave N 003%
Abastecimento de Agua para Consumo... I 0055
Residuos Solidos | EEEG— 007%
Limpeza e Desinfeccio M (05%
Agua para Consumo Humano I (0585
Servicos de Alimentacac I (08%
Abastecimento de Alimentos de Bordo de... - (0%
Esgotamento Sanitano de Meios de... IEEEEEEGEG—_— ] 0%
Vetores IEEEE— 10%

Climatizagdo I () (5

Fonte: Sistema Sagarana.
b) Atendimento de Eventos de Saude Publica

No ano de 2014, 39 Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PVPAF) e a
GGMIV registram 263 atendimentos de Eventos de Saude Publica, distribuidos conforme o gréafico
abaixo. O Posto de Guarulhos, o maior aeroporto internacional do Brasil, foi o que registro maior
ntmero de atendimentos.

Grafico A.5.2.2.4 - Numero de atendimento de Eventos de Saude Publica por PVPAF.
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Fonte: Sistema Sagarana.

Em setembro de 2014 a Organizacdo Mundial de Saude declarou emergéncia de saude publica de
importancia internacional devido a epidemia de Doenca pelo Virus Ebola (DVE)® na Guiné, Serra

> A Doenga pelo Virus Ebola (DVE) é uma doenga grave, com uma taxa de letalidade que pode chegar até os 90%, transmitida por meio de contato
direto com o sangue ou outros fluidos corporais de pessoas doentes.
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Leoa e Libéria, recomendando que os planos de contingéncia fossem acionados em todos 0s paises
frente a possiveis casos importados da doenca. A partir dai 0 Ministério da Saude passou a atualizar
o plano nacional de contingéncia para enfrentamento da DVE e a Anvisa a orientar a atualizacao
desses procedimentos nos planos locais dos portos, aeroportos e fronteiras. Para isso, foram
realizadas reuniGes setoriais no nivel federal e locais com as autoridades, administragdes,
operadores e comunidades portuérias e aeroportuarias a fim de apresentar a situagdo epidemiolégica
e estabelecer a atuacdo de cada um nos planos locais.

Visando testar a aplicabilidade dos procedimentos descritos nos planos as realidades locais foram
realizados simulados completos nos Aeroportos internacionais do Rio de Janeiro e de Guarulhos, no
Porto de Santos e na Fronteira de Brasiléia. Os demais portos, aeroportos e passagens de fronteiras
foram orientados a realizar exercicios de mesa com a mesma finalidade.

Figura A.5.2.2.1 - Remocéo de caso susieito em maca-bolha no simulado do aeroporto de Guarulhos.
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Fonte: GGIMV.

De agosto a dezembro de 2014 os planos de contingéncia foram acionados 6 vezes em aeroportos
internacionais e 1 vez em um porto para avaliar possiveis casos suspeitos, porém todos foram
descartados. Em novembro do mesmo foi iniciado a triagem de viajantes procedentes de areas
afetadas nos aeroportos de Guarulhos, Rio de Janeiro, Fortaleza e Brasilia que identificou 44
viajantes com nacionalidade ou procedentes das &reas afetadas. Os mesmos foram avaliados e néo
se identificou nenhum viajante com quadro compativel com Ebola. Os navios procedentes das areas
afetadas também sdo monitorados, porém também ndo identificado nenhum viajante com quadro
compativel com Ebola.

c) Atendimento de Viajantes

Visando & ampliagéo do acesso ao servi¢o de emisséo do Certificado Internacional de Vacinagéo e
Profilaxia (CIVP) realizado pelos Postos da Anvisa em Portos, Aeroportos e Fronteiras, desde 2011
é realizado o credenciamento de unidades de vacinacdo publicas e privadas para emissdo desse
certificado. O grafico abaixo apresenta o nimero cumulativo de unidades credenciadas nos anos de
2011 a 2014. O cidaddo pode acessar a lista dos servicos que emitem o CIVP na internet no
endereco http://www.anvisa.gov.br/viajante

122



Grafico A.5.2.2.5 - Total acumulado de Centros de Orientacao de Viajantes credenciados por ano.
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Fonte: Sistema SISPAFRA.

Ao se verificar os atendimentos nesses servigos, contata-se que em 2014 foram um total de 361.673
viajantes, sendo que 41% desses atendimentos foram realizados por servigos credenciados. Ao
comparar com os atendimentos no ano anterior, 336.420, sendo 31% nos servicos credenciados,
verifica-se 0 aumento 30% na ampliacdo do acesso para esse servigo. O gréfico abaixo mostra
essa evolucdo nos ultimos dois anos.

Grafico A.5.2.2.6 - Total de atendimentos de viajante realizados nos COV por ano.
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Fonte: Sistema SISPAFRA.

d) Licenciamentos de Importagdo de Produtos sob anuéncia da Anvisa

A importacdo de medicamentos, cosméticos, perfumes, produtos de higiene, alimentos, saneantes,
produtos médicos ou produtos de diagndstico in vitro esta sujeita a controle sanitario. No quadro
abaixo estdo a quantidade de licencas de importacdo distribuidas nos meses de 2014.

Grafico A.5.2.2.7 - Total de expedientes de Processos de Importacao/ Regido/ més — 2014,
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Fonte: Datavisa.

Do total de 337.407 expedientes, importante destacar que os estados de Sdo Paulo, Santa Catarina e
Rio de Janeiro respondem por quase 76% das licencas de importacdo que passam pela Anvisa. As
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anuéncias de importacdo em produtos para Pesquisa Cientifica, sujeitos a RDC 1/2008, somaram
6.081peticOes em 2014.

e) Bagagem acompanhada

A internacionalizacdo de produtos também ocorre por bagagem acompanhada de viajantes que
entram no pais; e essa importacdo, de uma forma geral, segue as mesmas regras da importacao por
pessoa fisica, tendo como foco o controle da entrada de produtos sem registro no pais, para uso em
terceiros e de substancias proibidas.

Em relacdo & bagagem acompanhada, essa atividade foi monitorada com data de inicio em
25/05/2014, operacionalizada por meio do Boletim Servigco n° 29 de 2014. Para realizacdo do
monitoramento dessa atividade foi criado um evento (formulario), no Risk Manager, Sagarana. Por
meio desse sistema os fiscais de PAF registram as inspecfes de bagagem e um alerta sobre o evento
é enviado ao coordenador do evento.

Inicialmente o monitoramento ocorria diariamente, devido ao preenchimento incorreto das
informagdes, posteriormente esse monitoramento passou a ser semanal.

Foram realizadas 1.045 inspecfes de bagagem acompanhada no periodo de 25/05/2014 a
31/12/2014, destas 673 inspecdes foram realizadas no periodo da Copa, entre 02/06/2014
21/07/2014. No ano de 2014 foram realizadas 235 interdi¢Ges de bagagens.

) Autorizagdo de funcionamento de empresa
AFE para prestadoras de servigos de interesse na saude publica em PAF (RDC 345/2002)

Conforme consta na tabela abaixo, o quantitativo de AutorizacGes de Funcionamento de Empresa
(AFE) publicada em 2014, por tipo, demostrou que a Concessdao de AFE foi a que mais obteve
solicitacdo das prestadoras de servigo/empresas, seguidas da renovacéao e cancelamento.

Vale ressaltar que ap6s novembro de 2014, a renovacdo foi extinta pela Lei no. 13043/14,
minimizando, substancialmente, as demandas atendidas nas Coordenacdes de PAF nos Estados.

Tabela A.5.2.2.1 - Quantitativo de Autorizacfes de Funcionamento de Empresa (AFE) publicada em 2014, por
tipo.

Alteracéo 42
Concessdo 911
Cadastro de Filial 10
Cancelamento 302
Indeferimento 88
Renovacgéo 580
Retificacdo 16
TOTAL FINAL | 1949

Fonte: SUPAF.
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AFE Armazenagem em PAF (RDC 346/2002) e AFE de Importacédo por Conta e Ordem de
Terceiros em PAF (RDC 61/2004):

Foi elaborada minuta para a construcdo de uma norma de AFE para Portos e Aeroportos e
Fronteiras que unificaria as RDC 345/2002 (GGMIV), RDC 346/2002 (GGCOE) e RDC 61/2004
(GGCOE). Entretanto, ap6s publicacdo da Lei n°13.043 de novembro de 2014, que extinguiu a
renovacgoes das AFE e das AE, elaborou-se a adequacdo das RDC 346/2002 e 61/2004, ficando para
um segundo momento a unificacdo dessas RDC.

Foram 88 renovacdes de AFE de armazenagem PAF deferidas a luz da RDC 346/2002 e foram
Concedidas 10 AFE de importacédo por conta e ordem de terceiros em PAF.

g) Monitoramento das Ac¢des e Resultados relativos a Iniciativa |1

As acOes estratégicas na area de controle sanitario em PAF, assim como as metas da Avaliacdo de
Desempenho Institucional e as metas do Contrato de Gestdo atualmente compde os planos de
trabalho dos Coordenadores de Portos, Aeroportos e Fronteiras dos Estados, possibilitando um
melhor monitoramento dos objetos de intervencdo devido a maior atengdo na programacao das
inspecdes e nos resultados dessas de forma a subsidiar a tomada de deciséo.

5.2.3. Programa Tematico 2069: Seguranca Alimentar e Nutricional

2.1.2.2.1 Objetivo 0930 - Controlar e prevenir 0s agravos e doengas consequentes da inseguranca
alimentar e nutricional, com a promocéo da Politica Nacional de Alimentacdo e Nutri¢do, por meio
do controle e regulacdo de alimentos e da estruturacdo da atencéo nutricional, na Rede de Atencéo a
Saude.

Orgdo Responsavel: Ministério do Desenvolvimento Social (MDS)

Metas de responsabilidade da Anvisa presentes no Objetivo 0930

Meta 1: Aumentar em 25% o namero de culturas agricolas a serem analisadas quanto aos niveis de
residuos de Agrotdxicos

Principais ac¢des e Resultados da Meta 1:

Para 0 ano de 2014 foi incluido no Plano Amostral do Programa de Anélise de Residuos de
Agrotdxicos em Alimentos (PARA), a ultima cultura para o cumprimento da meta pactuada de um
aumento de 25% das amostras passiveis de serem coletadas e analisadas pelo PARA. A cultura
escolhida foi a de mandioca que foi coletada no periodo de outubro a dezembro de 2014 e enviada
para analise pelo Lacen-MG.

Meta 2: Avaliar a reducdo dos limites tolerados de micotoxinas em alimentos, tendo como base o
disposto em legislacéo especifica.

Principais acdes e Resultados da Meta 2:
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Resolucdo RDC n° 7/2011 estabeleceu um escalonamento para entrar em vigor dos limites de
Micotoxinas em alimentos. Assim, a referida norma esta vigente, desde 18 de fevereiro de 2011,
para as Micotoxinas Aflatoxinas (B1l, B2, G1, G2), Ocratoxina A, Patulina, Desoxinivalenol,
Fumonisinas (B1, B2) e a Zearalenona para algumas categorias de alimentos. O critério para entrada
em vigor imediatamente foi de ndo haver problemas sérios em rela¢do ao controle da contaminacéo
ou pelo reconhecimento da necessidade de se ter alimentos infantis de melhor qualidade. Em janeiro
de 2012, os limites de Desoxinivalenol, Fumonisinas (B1, B2) e a Zearalenona foram estabelecidos
para o restante das categorias de alimentos de interesse. Para matérias-primas, a Resolugdo entraria
em vigor em 2014. Em 2016 haveria a reducdo dos limites em relacdo aqueles estabelecidos em
2012, de forma a aproximé-los do que hoje estd definido em outros paises, como na Unido
Europeia. Este escalonamento de prazos deveu-se a solicitacdo anterior do MAPA e do setor
produtivo, a época da discusséo da regulamentacao.

Em 2013 o setor produtivo manifestou seu temor em relacdo aos limites estabelecidos,
especialmente os que entrariam em vigor em 2014 e 2016. A Camara Setorial das culturas de
inverno, de milho e de arroz, solicitaram a prorrogacao do prazo, juntamente com 0 compromisso
de apresentacdo de dados do monitoramento da safra nacional dos grdos quanto a niveis de
Micotoxina empregando adequadas metodologias de amostragem e quantificacdo, em dezembro de
2016. Argumentaram que partir desses dados, seria possivel ter um panorama realistico da
qualidade dos cereais produzido nas diversas regides do pais, em distintos anos (trés).

E fundamental ressaltar que a regulamentacio efetuada por meio da Resolugdo RDC n° 7/2011 tem
por motivo principal o fato de que as Micotoxinas estdo associadas a diversos agravos a saude,
inclusive podendo ser genotdxicas e carcinogénicas, como no caso das Aflatoxinas. Logo, a
auséncia de limites maximos permitiria que produtos com altos niveis de contaminacdo, uma vez
recusados para alimentacdo animal ou rechacados em outros paises, fossem destinados a
alimentacdo humana no Brasil. Entretanto € fundamental que os limites sejam estabelecidos a partir
da analise da maior quantidade de dados disponiveis e que retratem a realidade nacional.

Pelos motivos expostos acima, a Anvisa acatou a solicitacdo do setor produtivo, por intermédio do
MAPA, publicando a Resolu¢do RDC n° 59, em 26 de dezembro de 2013, que prorrogou 0s prazos
até 1° de janeiro de 2017 para aqueles limites maximos que entrariam em vigor em 2014 e 2016.
Entretanto esses motivos aumentaram a importancia de se realizar o monitoramento das
Micotoxinas nas diversas categorias de alimentos.

Tradicionalmente somente era realizada a analise de Aflatoxinas em amendoim e produtos de
amendoim e de milho, devido a existéncia de limites somente para esses produtos e o histérico de
ndo conformidades em amendoim e produtos de amendoim.

A construcdo da ampliacdo da capacidade analitica se deu pela celebracdo de convénios e
descentralizacdo de recursos para Laboratorios Centrais de Saude Publica para torna-los aptos a
realizacdo dessas analises.

A priorizagdo dos alimentos a serem analisados foi 0 seu impacto na exposi¢do ao contaminante, ou
seja, a quantidade daquele tipo de alimento a ser ingerido, bem como a possibilidade daquele tipo
de alimento estar mais sujeito a contamina¢do a determinada Micotoxina, como é o caso do
amendoim em relagdo as Micotoxinas.

A seguir mostraremos os resultados no periodo de 2012 a 2014 por Micotoxina analisada.
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Aflatoxinas M1 - Existem limites definidos para leite e queijo. Foram analisadas 99 amostras de
leite em po e fluido, todas as amostras atenderam ao padrdo. Considerando que o leite é a matéria
prima para a elaboracao de queijo, ndo foi necessaria a avaliacao desse produto.

Aflatoxinas B1, B2, G1, G2 - H& diversas categorias de alimentos que possuem limites maximos de
Aflatoxinas estabelecidos. Em relacdo a importancia pelo consumo, o arroz e o feijdo sdo os
alimentos mais consumidos, para 0s quais ha importancia no estabelecimento de limites. Também
impactam na ingestdo o fuba, farinha de milho, farelo de trigo e aveia, esse ultima muito usada na
alimentacdo infantil. Outro pardmetro utilizado foi o histérico de ndo conformidades como o
amendoim. Abaixo quadro com as categorias de alimentos analisadas para Aflatoxinas B1, B2, G1 e
G2, nimero de amostras analisadas realizadas e o percentual de conformidade com a legislacdo
vigente.

Ocratoxina A - Foram analisadas 18 amostras de achocolatados em pd, 15 amostras de biscoitos de
chocolate e 44 amostras de feijdo. Todas apresentaram resultados satisfatérios. Das 81 amostras de
café analisadas, uma amostra apresentou niveis da Micotoxinas acima do limite maximo
estabelecido.

Desoxinivalenol (DON) - O trigo é a cultura mais sujeita a conter niveis altos dessa Micotoxina. Os
produtos a base de trigo como paes, bolos e massas sdo muito consumidos pela populacéo
brasileira. O Instituto Adolfo Lutz analisou amostras de alimentos para pesquisa de DON no ano de
2014, entretanto esses resultados ainda ndo foram disponibilizados para a Anvisa.

Fumonisinas (B1+B2) - O milho é a cultura mais suscetivel a conter niveis altos dessa Micotoxina.
Foram analisadas 49 amostras de fuba e farinha de milho, sete amostras de canjica e canjiquinha e
22 amostras de milho de pipoca, apenas uma amostra de fuba apresentou niveis de Fumonisina B1
acima do permitido.

Zearalenona - Até 0 momento nenhum laboratério de salde publica esta realizando analise desta
Micotoxina.

Patulina - Nao foi priorizada a analise dessa Micotoxina, nesse momento, por ndo haver histérico de
consumo relevante de suco de maca no Brasil

Meta 3: Implantar o Sistema Eletronico de Notificacdo e Registro de Produtos na Area de
Alimentos

Principais acdes e Resultados da Meta 3:

Conforme informado no monitoramento do ano de 2013 o modulo de posicionamento do Sistema
de Peticionamento Eletronico de Notificacdo de Alimentos foi concluido naquele ano e ficou
aguardando aprovacdo da proposta de regulamento referente aos procedimentos para registro e
isencao de registro para ser implantado.

Outros modulos previstos para o sistema foram desenvolvidos neste biénio, como o médulo para
consulta e emisséo de Certiddo de Exportacdo e Certificado de Reconhecimento Mutuo, este ultimo
decorrente de acordo bilateral entre a Anvisa e Administragdo Nacional de Medicamentos,
Alimentos e Tecnologia Médica (ANMAT) da Argentina. Teve inicio ainda o desenvolvimento do
modulo pds-mercado, Gltimo mddulo previsto para este sistema. Foram concluidas apenas as partes
relacionadas a manutencdo de tabelas do sistema, a saber: lista de aditivos alimentares, lista de
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funcbes de aditivos alimentares, lista de categorias de produtos da area de alimentos, lista de
coadjuvantes de tecnologia, listas de ingredientes alimentares, listas de embalagens, lista de formas
de apresentacdo, lista de veiculos e lista de enzimas. Adicionalmente também foram definidos
relatérios de auditoria do sistema que permitird visualizar as modificacBes realizadas nas
notificacBes bem como os acessos as notificacdes pelos agentes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéaria.

Meta 4: Promover o monitoramento em alimentos processados dos teores de sodio, agucares e
gorduras em 50% dos estados.

Principais acdes e Resultados da Meta 4:

No ano de 2014, 70% dos estados participaram do monitoramento dos alimentos: Regido Norte
(PA, TO, AC, AP, RO), Regido Nordeste ( AL, PB,CE,SE), Regido Centro-Oeste ( GO,MS,DF ),
Regiéo Sudeste (RJ, MG, SP, ES) e Regido SUL ( PR,RS,SC).

As acdes do monitoramento de alimentos sdo pactuadas entre os laboratérios de saude pablica e as
vigilancias sanitéarias dos estados e do Distrito Federal. Envolve a definicdo dos planos amostrais,
escolha dos alimentos e a programacdo das coletas pelas vigilancias sanitarias dos estados, do
Distrito Federal e dos municipios (a¢fes descentralizadas) previamente acordadas com a demanda
de recebimento das amostras e execucao da analise nos Lacen. Outra acdo esta relacionada com a
redistribuicdo das amostras por meio dos grupos técnicos de Monitoralimentos (representantes dos
Lacen e INCQS) e Monitoralimentos-VISA visando a otimizacdo da capacidade analitica dos
laboratdrios envolvidos nas analises.

5.2.4. Planejamento Estratégico do Ministério da Saude

No més de dezembro de 2014 foi realizado o 3° monitoramento quadrimestral do Planejamento
Estratégico do Ministério da Saude, no qual a Anvisa monitorou todos os seus 28 itens (produtos e
resultados) que ainda ndo foram finalizados. Dentre esses, apenas dois produtos encontram-se em
atraso — conforme grafico abaixo.
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Grafico A 5.2.4.1 - Situacgéo dos Resultados e Produtos do Planejamento Estratégico do MS.

Atualizagdo da
regulamentagdo das
imagens e adverténcias
sanitdrias em embalagens
de produtos do tabaco

Capacitar o Sistema
Nacional de Vigilancia
Sanitdria nas agdes de
controle do tabaco

i Em andamento - 23 4 Alcangado - 5
4 Realizado parcialmente-2  ECancelado -1
'Em atraso - 2

Fonte: E-car.

O primeiro esta em atraso por dificuldades burocréaticas entre Anvisa e a Opas porém, esta em
andamento desde 2013. Ja o produto “Capacitar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria nas
acoes de controle do tabaco” sofreu um atraso no processo de confeccdo do material para a
capacitacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, e na estruturacdo de sua grade curricular.

O produto “Avancar na regula¢do dos cigarros com redugdo a propensdo a igni¢ao”, também sob a
responsabilidade da GGTAB, foi cancelado porque o tema foi retirado da agenda regulatéria apos
discussao interna com a SUREG.

Ao longo do ano, 5 produtos foram alcancados e finalizados. S&o eles:

. Implantacdo da sistematica de vigilancia de eventos adversos na assisténcia a saude;

« Implementacdo do processo de notificacdo dos eventos adversos relacionados a assisténcia a
salde;

. Projeto Piloto de Categorizagdo dos servicos de alimentagéo;

« 95% do sal comercializado, no Brasil, com iodacdo conforme limites estabelecidos na
legislacao;

. Elaboracdo de Guia de Boas Praticas Nutricionais para alimentos produzidos fora do domicilio,
com base nas prioridades definidas pelo Ministério da Saude.

5.3. Programacao e execucao orcamentaria

5.3.1. Ag0es — OFSS

Quadro A.5.3.1.1 — Acles de responsabilidade da UJ — OFSS — Anexo péagina 248
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5.3.2. Agdes/Subtitulos — OFSS

O Quadro A.5.3.2 ndo deve ser preenchido, porque a Anvisa € responsavel por executar
integralmente a acdo or¢camentéria, portanto, conforme orientacdo do TCU, deve utilizar apenas o
Quadro A 5.3.1.1 para registrar suas informacdes.

5.3.3. Ag0es néo Previstas na LOA 2014 — Restos a Pagar ndo Processados — OFSS

N&o ha inscricdo em restos a pagar relativo a acbes ndo existentes na LOA/2014.

5.3.4. Ac0es - Orcamento de Investimento — Ol

N&o se aplica & Anvisa, nos termos do inciso 111, do Artigo 1° da Lei n°12.798/2013 (LOA/2013),
Orcamento de Investimento é aquele "das empresas em que a Unido, direta ou indiretamente, detém
a maioria do capital social com direito a voto".

5.3.5. Analise Situacional

Para acdo orgamentaria 6138 - “Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados” a meta existente de manter o risco sanitario abaixo de 9% das ag¢des de vigilancia
sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, foi atingida, pois durante o
exercicio de 2014 a mesma ficou em média girando em 7%. O orcamento foi executado em
conformidade com as necessidades das Unidades e atingiu o volume acima de 85% de execucao
orcamentaria. Todas as acdes e resultados estdo descritos no item anterior deste capitulo.

Em atencéo a agdo orcamentaria 8719 — “Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servigos e Ambientes,
Tecidos, Células e Orgios Humanos”, a meta foi plenamente alcangada, pois todos as peticdes de
registro de produtos identificados como estratégicos pelo Ministério da Saude receberam sua
primeira manifestacdo em até 13 dias, a contar da data de protocolo na Anvisa. O tempo de analise
(12 manifestacdo) em processos de produtos para satde com solicitacdo de Priorizacdo emitido pelo
Ministério da Salude — MS € contado a partir da data de recebimento na Unidade de Protocolo da
Anvisa (UNIAP) do Oficio de Solicitacdo de Priorizacdo de Analise de produtos para saude. Por
oportuno, a Portaria mencionada na Meta foi alterada, sendo a atual a de n°® 3.089 de 2013. Todas as
acOes e resultados abrangidos por esta acdo orcamentaria desenvolvidos no @mbito desta acao
orcamentaria estdo descritas no item anterior deste capitulo.

Em relacdo a execucdo das demais acOes orcamentarias, a analise esta descrita no item 6.1.1
“Analise Critica da Realiza¢do da Despesa”, no capitulo 6.

5.4. Informagdes sobre outros resultados da gestao

5.4.1. Avaliacédo de Desempenho Institucional

A Anvisa tem realizado anualmente a avaliacdo do seu desempenho institucional que € apurado pela
mensuracao do indice de Desempenho Institucional Médio (IDIM) alcancado em raz&o da execucao
das metas estipuladas para o periodo, conforme estabelecido e previsto no Decreto n® 7.133,
publicado em 19 de marco de 2010.
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Nesse sentido, desde 2010, e a cada novo ciclo, tem buscado metas mais ousadas, seja no grau de
complexidade, seja no desafio que representa sua execucdo, conforme demonstrado no grafico
abaixo:

Grafico A 5.4.1.1 - Série histdrica de alcance da Avaliacdo de Desempenho Institucional — ADI.
Alcance da ADI

A partir de 01/07/14

99.890%

92,760%

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

Fonte: Cqual/Aplan.

O grafico apresenta o percentual de alcance das metas e 0 nimero de metas previstas para cada
ciclo de avaliacdo. Destaca-se que 0s percentuais de alcance das metas apresentado no grafico
representam o resultado das acBes depreendidas pelas areas da agéncia para o alcance dos
resultados.

Como base e orientagdo desse esforco de acdo para o alcance das metas, o processo de
monitoramento, realizado pela Anvisa, prevé um acompanhamento trimestral da execu¢do com a
divulgacdo de relatérios de monitoramento que permitem tanto a gestores quanto aos servidores
terem acesso as perspectivas de alcance das metas do ciclo de avaliagéo e, a partir delas, propor e
priorizar acdes que possam ter impacto positivo no alcance dos resultados previstos.

Para o exercicio de 01 de julho de 2013 a 30 de junho de 2014, foram estabelecidas 16 metas e o
monitoramento de sua execucdo foi realizado conforme estabelecido nas respectivas fichas de
qualificagdo. Nesse sentido, destaca-se os resultados algados pela Anvisa no ciclo de avaliagdo
2013/2014, conforme quadro abaixo:
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Tabela A 5.4.1.1 - Painel de Resultado: ADI 2013/2014.

% no

Meta Descrigéo Area IDIM* Alcance Resultado

1 Fluxo de Capacitacdo do SNVS implantado GFORT 5,0% 90,00% 4,50%
Realizar 100% das acGes programadas para o

2 monitoramento do Programa Nacional de GGTES 5 0% 100.00% 5 00%
Qualidade em Mamografia (PNQM) junto ao ' ’ ’
[NNAVAS

3 Publl_ca_ero Fjerﬁl Ar]a!ltlco da Rede de Laboratdrio GGLAS 5,0% 100,00% 5,00%
de Vigilancia Sanitaria

4 :t?;eS?:sdui e|:”’rs1porta(;ao deferidos/indeferidos em GGPAF 5,0% 90,00% 4,50%
Monitorar as agdes de notificacdo de eventos GGTES

5 adversos, conforme RDC que institui acfes para a NUVIG 5,0% 100,00% 5,00%

seguranca do paciente em servicos de salde.

Dispor de dimensionamento de efetivo adequado,
6 tendo por base um modelo de gestdo por processo e GGRHU 5,0% 60,00% 3,00%
por competéncias.

Definir modelo de gestdo de pessoas por

7 A 4 . GGRHU 5,0% 100,00% 5,00%
competéncias a ser implementado na Anvisa.
8 Adquirir e |mplantaAr te-_cnologla |r_1format|zada para GGRHU 5,0% 100,00% 5,00%
o controle de frequéncia dos servidores da Anvisa
Contratar 85% das demandas para a aquisi¢éo de CCONP 0 0 0
9 bens e servicos em no maximo, 90 dias. GGGAF 5,0% 100,00% 5,00%
10 Reduzw o0 tempo de ana!ls_e das peticdes de registro GGMED 5,0% 100,00% 5,00%
de medicamentos estratégicos.
Publicar 100% das solicitagbes de concessdo de UNAFE 0 0 0
1 AFE e AE no prazo de 60 dias. GGIMP 5.0% 70,00% 3,50%
12 Analisar 1613 processos de registro que compdem GGMED 5,0% 70,00% 3,50%

0 passivo da GG de medicamentos em 2013.

Emitir a primeira manifestagao de analise das
13 | peticBes de cadastro e registro de produtos para a GGTPS 5,0% 80,00% 4,00%
salide no prazo maximo de até 90 dias.

Publicar no Portal da ANVISA os Relatérios de
Anélise de Contribuicdo das Consultas Publicas
14 | (CAPS) que resultaram em Resolugdo de Diretoria NUREG 10% 97,60% 9,76%
Colegiada (RDC) publicada na vigéncia deste ciclo
da ADI (01/07/2013 a 20/06/2014).

Promover o acompanhamento e a avaliacéo da

15 . :
Anvisa relacionados a eventos de massa.

GGALI 12,5% 100,00% 12,50%

Implementar sistematica de acompanhamento e
16 | monitoramento dos desdobramentos a partir das SECOL 12,5% 100,00% 12,50%
decisdes tomadas pela Dicol.

Resultado do IDIM 92,76%

* |DIM - indice de Desenvolvimento Institucional Médio.
Fonte: Cqual/Aplan.

A partir de 01 de julho de 2014 estdo em vigor 18 metas, as quais terdo até o dia 30 de junho de

2015 para serem executadas e que foram divulgadas pela Portaria n® 1071, de 25 de junho de 2014,
publicada no Diario Oficial da Unido com o enunciado e anexo, transcritos abaixo:
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O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuigdes que Ihe conferem o Decreto de recondugdo de 9 de maio de 2014, da Presidenta
da Republica, publicado no DOU de 12 de maio de 2014, e a Portaria MS/GM n° 912, de 12
de maio de 2014, e tendo em vista o disposto no inciso VI do art. 13 do Regulamento da
ANVISA aprovado pelo Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 1999, aliado ao que dispéem o
inciso V do art. 164 e o inciso IV e o §3° do art. 06 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo |, da Portaria n° 650, de 29 de maio de 2014, publicado no DOU em 02 de
junho de 2014, considerando o Decreto n° 7.133, de 19 de margo de 2010, publicado no
DOU em 22 de margo de 2010 que regulamenta os critérios e procedimentos gerais a serem
observados para a realizacdo das avaliagdes de desempenho individual e institucional e o
pagamento da Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Regulagdo - GDAR,
Gratificacdo de Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa em Regulagdo -
GDATR, instituidas pela Lei n® 10.871, de 2004, e a Gratificacdo de Efetivo Desempenho
em Regulacdo - GEDR, instituida pela Lei n°. 11.357, de 2006;

considerando a obrigatoriedade de regulamentacdo especifica pela ANVISA para concessao
e pagamento da Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Regulacdo - GDAR; da
Gratificacdo de Desempenho de Atividades Técnico-Administrativa de Regulacdo -
GDATR e a Gratificacdo de Efetivo Desempenho em Regulacdo - GEDR, resolve:

Art. 1° Fixar, de acordo com o Anexo | desta Portaria, as metas de desempenho
institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria - ANVISA para o periodo compreendido de 01 de julho de 2014 a 30 de junho de
2015.

Art. 2° O resultado da avaliacdo de cumprimento das metas de desempenho institucional
servira para fins de calculo do valor da

Gratificacdo de Desempenho de Atividade de Regulacdo - GDAR; Gratificacdo de
Desempenho de Atividade Técnico-Administrativa de Regulagdo - GDATR e a
Gratificacdo de Efetivo Desempenho em Regulagédo - GEDR.

Art. 3° O resultado da avaliacdo de cumprimento das metas de desempenho institucional
sera denominado Indice de Desempenho

Institucional Médio - IDIM, aferido com base na média aritmética dos indices de
desempenho de cada meta definida e obtido a partir do grau de alcance das respectivas
metas, medido em pontuacao de zero a cem pontos.

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

Pardgrafo Unico: para efeito de pagamento das gratificacdes de que trata essa resolucdo, a
Assessoria de Planejamento encaminharé

a Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas até 15 de julho de 2015, o demonstrativo de
cumprimento das metas de desempenho institucional.

Aurt. 5° Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO |
Unidade de Avaliagdo: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Periodo de Avaliagdo: 01 de julho de 2014 a 30 de junho de 2015

Indicador: Grau de Desenvolvimento de Gestdo Estratégica de Exceléncia na ANVISA

Metas:

Concluir as ac¢des de cobranca administrativa no tempo médio de 180 (cento e oitenta) dias.
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Contratar 85% das demandas para aquisicdo de bens e servicos em, no maximo, 90 dias
corridos e concluir as contratacdes prioritarias da Anvisa, definidas em metas da ADI
2014/2015.

Implementar protocolos de implantacdo do modelo de gestdo por competéncias.

Dimensionar a forca de trabalho das unidades organizacionais localizadas na sede da
Anvisa.

Realizar pesquisa de satisfacdo dos servicos de Tl em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados.

Realizar 10 Auditorias Técnicas em 6rgdos de vigilancia sanitaria estaduais ou municipais
responsaveis pelas atividades de inspecdo de fabricantes de medicamentos, insumos
farmacéuticos e produtos para saude.

Elaborar e executar Plano de Acdo para melhoria das informages de vigilancia sanitaria
nos sistemas usados para monitoramento e manutencdo do repasse de recursos financeiros
do componente de vigilancia sanitaria, do bloco de financiamento de vigilancia em sadde,
em cinco Unidades Federativas.

Garantir que ao menos 60% das Resolu¢des RDCs publicadas no periodo de 1° de julho de
2014 até 30 de junho de 2015 sejam resultantes de temas da Agenda Regulatéria 2013/2014
ou da Agenda 2015/2016.

Divulgar, no Portal da Anvisa, os documentos (justificativa; planilha de contribuicdes;
relatorio de analise das contribuigdes; e resultado final do processo de regulamentacgéo -
Ato Normativo ou Despacho de arquivamento) de todas as Consultas Publicas (CP) que
resultaram em Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) ou Instru¢cdo Normativa (IN),
publicadas entre 1° de julho de 2014 a 31 de maio de 2015.

Deferir/ indeferir processos de importacdo em até 5 dias Uteis.

Elaborar um plano para o fortalecimento do SNVS nos processos de monitoramento e
investigacao de eventos adversos associados a assisténcia em servicos de saude.

Monitorar pelo e-VISA 10 eventos classificados como emergéncia em vigilancia sanitaria.

Realizar verificagdo em 3000 processos de produtos cosméticos grau 1 e em 3500 novas
notificacbes de saneantes protocoladas no ano, para averiguacdo de conformidade com a
legislacéo.

Publicar, em até 60 dias, 85% das peticdes de concessdo de Autorizagdo de Funcionamento
de Empresas — AFE e de Autorizacdo Especial - AE, protocolizadas na SUINP/ANVISA no
periodo de 01/03/2014 a 28/02/2015.

Reduzir prazo de primeira manifestacdo da Anvisa em produtos priorizados.

Finalizar e implantar as etapas do Registro e P6s-Registro Eletrdnico de Medicamentos até
junho de 2015.

Analisar precos de medicamentos dentro do prazo legal.
Realizar nove simplificacfes de processos, indicados pelas Superintendéncias.

Férmula de Calculo:

IDIM = Meta 1(1 x 0,05)+ Meta 2(1 x 0,05) + Meta 3(1 x 0,05)+ Meta 4 (1 x 0,05) + Meta
5(1 x 0,05) + Meta 6 (1 x 0,05) + Meta 7 (1 x 0,05) + Meta 8 (1 x 0,05) + Meta 9 (1 x 0,05)
+ Meta 10(1 x 0,05) + Meta 11(1 x 0,05) + Meta 12(1 x 0,05) + Meta 13 (1 x 0,05) + Meta
14(1 x 0,05) + Meta 15(1 x 0,15) + Meta 16(1 x 0,05) + Meta 17 (1 x 0,05) + Meta 18 (1 x
0,05)
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5.5. Informacdes sobre indicadores de desempenho operacional

5.5.1. Contrato de Gestdo

O Contrato de Gestdo, previsto na Constituicdo Federal de 1988, tem como objeto a fixacdo de
metas de desempenho e deve ser firmado entre os gestores da administragéo direta e indireta, sendo
utilizado como parametro de avaliacao pelos 6rgaos de supervisdo e controle do Poder Publico (art.
37, § 8° da Constituicdo Federal de 1988). Na Anvisa, de acordo com a Lei n°® 9.782/1999, o
Contrato de Gestao rege a administracdo da Autarquia e € o instrumento de avaliacdo, por parte do
Ministério da Saude, de sua atuagdo administrativa e de seu desempenho (art. 19 e 20 da Lei
n°9.782/1999).

O atual Contrato de Gestdo da Anvisa com o Ministério da Saude tem vigéncia para o periodo de 1°
de janeiro de 2014 a 31 de dezembro de 2017 e o Plano de Trabalho com os indicadores e metas
pactuados com o Ministério da Saude com duracdo de dois anos consecutivos, ocorrendo nova
pactuacdo a cada biénio.

O Plano de Trabalho do Contrato de Gestdo 2014 contempla 22 indicadores e 37 metas, de 14 areas
e 08 Superintendéncias da Agéncia, que estdo diretamente relacionados aos objetivos estratégicos e
macroprocessos definidos no Planejamento Estratégico da instituicdo. Estes indicadores/metas
foram definidos para o biénio 2014/2015, portanto podem existir metas escalonadas para um
periodo maior de cumprimento, com alcance previsto apenas para o ano de 2015.

Foi publicada a Orientacdo de Servigo n° 01/Cpges/Aplan/Anvisa, de 22 de agosto de 2014, com as
Diretrizes técnicas para o funcionamento da Comissdo de Acompanhamento e monitoramento do
Contrato de Gestéo entre Ministério da Salde e a Anvisa.

Com o objetivo de aperfeicoar o monitoramento dos indicadores e metas, a Assessoria de
Planejamento da Anvisa elaborou junto com as &reas técnicas, um método de célculo para os
indicadores que possuem mais de uma meta e ponderacdo das atividades para as metas que sdo
produtos. Desta forma, o célculo para a obtencdo do resultado dos indicadores, além de seguir um
padrdo e mensurar o esforco das areas técnicas, possui peso estabelecido para cada meta, o que
contribui para a verificagido de cumprimento. E importante salientar que os detalhamentos dos
métodos de célculos, bem como outras informacdes, estdo registrados nas fichas de qualificacdo dos
indicadores que € um anexo do Contrato de Gestao.

Foram realizadas duas oficinas de monitoramento com o objetivo de monitorar os resultados do ano
de 2014 das acOes pactuadas no Plano de Trabalho para 2014-2015 do Contrato de Gestéo, de forma
a orientar as atividades e medidas a serem adotadas para assegurar 0 cumprimento dos
compromissos e a melhoria do desempenho institucional para o ano de 2015.

Os critérios para qualificacdo dos resultados alcancados, estabelecidos na referida Orientacdo de

Servigo n° 1/Cpges/Aplan/Anvisa, estdo descritos na Tabela A5.5.1.1 e serdo utilizados para
avaliacdo do alcance dos indicadores propostos para o Plano de Trabalho 2014:
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Tabela A.5.5.1.1 - Critérios para qualificag¢do dos resultados alcancados estabelecidos nas “Diretrizes Técnicas
para o0 Acompanhamento do Contrato de Gestao e Desempenho”.

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

Fonte: Orientagdo de Servigo n° 1/Cpges/Aplan/Anvisa.

O resultado global da Agéncia s6 podera ser qualificado como satisfatdrio se a Anvisa obtiver os
conceitos “Muito Bom” e “Bom” em, no minimo, 75% do rol dos indicadores estabelecidos ao final
do exercicio de 2014. Abaixo estdo os indicadores, as metas e a avaliagdo do desempenho da
Anvisa distribuidos pelos Macroprocessos da Agencia.

5.5.1.1. Coordenagdo e Articulacéo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Tabela A.5.5.1.1.1 - INDICADOR 1 - Desenvolvimento de a¢des da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) para avaliacédo do Programa de Garantia de Qualidade (PGQ) dos servigos de mamografia do
Brasil, parte integrante do Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM).

% do Meétodo de Calculo

META Resultado |resultado do
da Meta | indicador

Meta 1* (25% do indicador):

Meta 1: Aumentar o percentual de servigos NUmero de servigos de mamografia

de mamografia avaliados pelos érgéos de avaliados pelos d6rgéos de vigilancia
Vigilancias Sanitérias locais com relacdo ao 41% sanitaria locais com relacdo ao PGQ
Programa de Garantia da Qualidade (PGQ). x100
Meta 2014: 60% Total de estabelecimentos com

equipamentos de mamografia no pais

Meta 2: Publicar 08 Informes Trimestrais
para a as vigilancias sanitarias estaduais

sobre 0 Monitoramento do PNQM, 100%

contendo o quantitativo de servicos de 92% Metas 2 (25% do indicador), 3 (25% do
mamografia avaliados pelos 6rgaos de indicador) e 4 (25% do indicador):
VISA locais. Contagem direta dos informes, boletins e

Meta 3: Divulgar os resultados para o apresentacdes feitas. Para a Meta 3, sera

0, .
Subgrupo de VISA (GTVISA) anualmente 100% utilizada como comprovante a ata da
reunido do GTVISA.

Meta 4: Publicar o Boletim Informativo
sobre Seguranca do Paciente e Qualidade
em Servigos de Saude dos resultados da 100%
Avaliacéo Anual da Qualidade em
Mamografia.

Fonte: Parecer Contrato de Gest&o.

* O denominador da férmula de calculo serd baseado na lista de estabelecimentos de salide que possuem equipamentos
de mamografia de acordo com o Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satde (CNES), apés validagdo por meio de
pesquisa junto as Visas locais. O valor do denominador serd atualizado em janeiro de cada ano.

Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

« Até 01/01/2015 foram avaliados 1.474 servi¢cos de mamografia em um universo aproximado de
3.617, o que corresponde a 40,8% de servigos avaliados. Ressalta-se, que embora tenham sido
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avaliados 1.474 servicos diferentes, alguns deles ja foram reavaliados, o que gerou 1.758
avaliagoes.

A érea técnica ressalta que o cumprimento da Meta 1 depende da acéo das vigilancias sanitarias
locais, que inserem as informagdes nos sistemas disponibilizados pela Anvisa via internet. Para
minimizar esse impacto a area orientou as vigilancias sanitarias locais que durante a inspecao
sanitéria coletasse as informagfes para os instrumentos de avaliacdo da Anvisa, 0 que poderia
resultar no aumento do percentual de cumprimento da Meta.

Providéncias para 2015: Monitorar o incremento de informagdes nos sistemas; intensificar o
estimulo as Visa locais para coleta e insercdo das informagcbes no sistema; continuar o
detalhamento das informacgdes disponibilizadas nos informes periddicos enviados as Visa
Estaduais, a fim de acompanhar a produtividade individualizada de cada UF.

A érea informou a Comissdo que devido ao fato do indicador ser parte do programa de
mamografia do Ministério da Salde as suas a¢des sao em conjunto com o referido Ministério.

Tabela A.5.5.1.1.2 — INDICADOR 2 - Percentual de municipios que executam no minimo 6 acdes de vigilancia
sanitaria consideradas necessarias a todos 0s municipios.

META Resultado | % d(_) re_sultado Método de Célculo
da Meta do indicador

Meta 1. Aumentar o percentual de Namero de municipios que
municipios que realizam no minimo 06 realizam no minimo 06
acOes de vigilancia sanitaria, consideradas atividades de Visa
necessarias. 34% consideradas necessarias
2014: 30% x100

Total de municipios de Brasil

100%

Meta 2: Elaborar um Plano de Trabalho Atividades:
para fomentar a realizagdo das atividades de harmonizacéo de conceitos (15%);
vigilancia sanitaria. 100% esclarecimentos sobre a alimentacéo
2014: 100% dos dados (15%);

cooperacao técnica (35%);

monitoramento (35%).

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

Meta 1: durante o periodo de janeiro a novembro de 2014, 499 municipios realizaram os 7
procedimentos considerados necessarios no indicador e 1394 municipios realizaram 6
procedimentos. Esse total (1893) corresponde a 34% dos municipios do Brasil (5.570).
Meta 2: as seguintes atividades foram realizadas para o cumprimento da meta:
o harmonizacéo de conceitos (15%);
o esclarecimentos sobre a alimentacdo dos dados (15%);
o cooperagdo técnica (35%);
o monitoramento (35%): monitoramento e analise dos dados das agdes de Visa da série
historica de 2012 a 2014, que foram apresentados aos coordenadores de Visa, ho encontro
do SNVS, realizado em outubro de 2014 na Anvisa
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5.5.1.2. Regulagdo Sanitaria

Tabela A.5.5.1.2.1 — INDICADOR 3 - indice Global da Qualidade Regulatéria (IGQR) da Anvisa.

% do
META Resultado da | resultado do Método de Calculo
Meta indicador

META 1(2014): Revisar e qualificar a
metodologia/critérios do IGQR para validagdo da linha de 0 _
base em 2014, a partir da referéncia do projeto-piloto de 100% .IQ.QR S_oma, dps .

0 0 critérios satisfatorios +
2013 (peso 70%). 100% Total de critérios
META 2(2014): Definir prospecgéo de percentual de 100% avaliados
aumento da linha de base para 2015 (peso 30%).

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.
Conceito: Muito Bom
Considerac0es:

. O IGQR/Anvisa, objeto desta meta do Contrato de Gestdo 2014/2015, pretende ser na Anvisa,
um instrumento capaz de fortalecer a capacidade de gestdo em regulacdo; bem como de
estabelecer um pardmetro de comparacdo com o indicador desenvolvido no &mbito do Programa
de Fortalecimento da Capacidade Institucional para Gestdo em Regulacdo (PRO-REG) que
almeja avaliar a qualidade da regulacdo em todos os érgdos reguladores do Brasil.

. A O IGQR foi aprovado com 35 indicadores, sendo 25 componentes do IQR/PRO-REG e outros
10 exclusivos da Anvisa, agrupados em cinco dimensdes relacionadas a governanca regulatoria,
quais sejam:

1) Ambiente Institucional do Sistema Regulatério, com 5 indicadores componentes

2) Arranjo Institucional, com 7 indicadores componentes

3) Formulacdo Regulatdria e Processo Decisorio com 8 indicadores componentes

4) Eficécia e Efetividade Regulatérias, com 5 indicadores componentes e

5) Participacdo Social, Prestacdo de Contas e Transparéncia, com 10 indicadores componentes.

. De posse das informacGes das areas, a linha de base foi aferida em 0,56 pontos na base 1 (escala
de 0 al), e ametade 2015 em 0,60 pontos.
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Tabela A.5.5.1.2.2 — INDICADOR 4 - Percentual de produtos novos e novas apresenta¢des de medicamentos com
precos estabelecidos dentro do prazo legal (90 ou 60 dias).

% do
META Resultado da | resultado do Método de Calculo*
meta indicador

Total de produtos novos e

novas apresentacdes com
precos estabelecidos dentro
Meta 1 (2014): 90% dos produtos novos e do prazo legal
novas apresentacdes de medicamentos com 92% 100% x100
precos estabelecidos dentro do prazo legal. Total de produtos novos e

novas apresentagdes de
medicamentos com precos

estabelecidos

Fonte: Parecer Contrato de Gest&o.

*Produtos novos: medicamentos com molécula nova no pais; novas apresentacdes; todos os medicamentos que nao se
enquadrem na defini¢do anterior. - Prazo Legal: segundo a Resolucdo CMED n° 02 de cinco de marco de 2004, que
regulamenta o processo de aprovacao de pre¢os de novas apresentacdes de medicamentos e classifica os produtos em 6
categorias diferentes, os prazos para a analise de precos variam conforme a categoria, sendo de até 90 dias para as
categorias | e 1l e de até 60 dias para as outras categorias.

Conceito: Muito Bom
Considerac0es:

« No resultado total, foram analisadas 1.867 apresentacdes, sendo que 151 ndo foram analisadas
dentro do prazo legal o que confere a média de 92%.

5.5.1.3. Controle e Monitoramento Sanitario

Tabela A.5.5.1.3.1- INDICADOR 5 - Percentual de risco sanitdrio em portos, aeroportos e fronteiras.

Resultado ey , .
META d resultado do Método de Célculo
ameta | . .
indicador
Meta 1 (2014/2015): Diminuir o indice de Riscos identificados em todas as
risco sanitario do objeto Sistema de Agua 7,5% fiscalizagOes registradas no
para 10% (peso 50%). sistema Sagarana no periodo para
100% objeto de fiscalizacéo
Meta 2 (2014/2015): Diminuir o indice de %100
risco s;initério dooobjeto Residuos Solidos 8% Riscos aplicAveis nas mesmas
para 8% (peso 50%). fiscalizacGes

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.
Conceito: Muito Bom
Considerac0es:

« As duas metas foram superadas com as ac¢Oes desencadeadas pela GGMIV junto as CVPAFs.
Estas metas compdem os planos de trabalho (ADI) dos Coordenadores de PAF, melhorando a
situacdo desses dois objetos de intervengdo devido a maior atengdo na programacdo das
inspecdes e nos resultados dessas.

. A estratificacdo do indicador de risco total por objetos de intervengdo foi uma estratégia eficaz,
possibilitando o gerenciamento das ac¢des de regulacgéo, de fiscalizagéo e de gestéo.

« Providéncias para 2015:
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- Curso a distancia que abordara os dois objetos de fiscalizagéo, visando a qualificacdo dos
servidores que atuam em Pontos de Entrada.

- Publicacédo da nova RDC sobre sistemas de oferta de agua para consumo humano em portos,
aeroportos e fronteiras que incorporara novos padrdes, procedimentos e planos ja definidos
na Portaria 2914/2014 do Ministério da Saude.

Tabela A.5.5.1.3.2 - INDICADOR 6 - Avaliacado do risco devido a exposicdo aguda a agrotdxicos na dieta para as
amostras de alimentos analisados pelo Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA).

(0)
META Resultado | % d9 re_sultado Método de Calculo
da meta do indicador

Meta 1 (2014/2015): Elaborar procedimento a. Valor: Procedimento finalizado;
para avaliagdo do risco devido a exposi¢ao 80% 100% b. Prazo: 5 trimestres — 1 ano e 3
aguda aos residuos de agrotoxicos. meses - margo de 2015.

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.
Conceito: Muito Bom
Considerac0es:

« O Procedimento Operacional Padrdo (POP) estd em fase final de elaboracdo (revisdo). No
entanto, apos a finalizacdo do banco de dados, o POP devera ser acrescido de um guia resumido
para utilizacdo do banco de dados pela equipe da Anvisa envolvida na avaliagdo do risco pré e
pOs registro quanto a exposicao a residuos de agrotdxicos.

« O banco de dados na plataforma "Microsoft Access" estd em fase final de elaboragdo. A
ferramenta deve possibilitar avaliar o risco tanto na fase de registro, no estabelecimento dos
Limites Méaximos de Residuos (LMR) constantes nas monografias de agrotdxicos, como no pds-
registro em que sdo considerados os dados de residuos de agrotoxicos obtidos no PARA. A area
ressalta que a elaboragdo do banco de dados é a atividade mais complexa e critica para o alcance
do cumprimento da meta para o ano de 2015.

« Meta 2015: Utilizar o procedimento para avaliar o risco a partir dos resultados de residuos
encontrados nas amostras coletadas pelo PARA. Valor: 30% dos alimentos coletados (seis
culturas) avaliadas quanto ao risco devido a exposicao aguda, considerando como parametro de
seguranca as AcuteReference Dose (ARfD) estabelecidas pelo CodexAlimentarius.

Tabela A.5.5.1.3.3 - INDICADOR 7 - Percentual de notificaces de reacfes transfusionais (RT) analisadas e
concluidas pelo SNVS.

% do
META Resultado |resultado do Método de Calculo
da meta indicador

Alcancar o percentual de notificacdes de N° de notificagdes de RT
reacOes transfusionais (RT) de 2014/2015 analisadas e concluidas no ano
analisadas e concluidas pelo Sistema Nacional 84% 100% x100
de Vigilancia Sanitaria - SNVS. Total de notificagdes de RT no
2014: 80%. ano — notificagdes retificadas

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom
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Considerac0es:

Em ndmeros absolutos, foram recebidas 11.968 notificagdes de RT, subtraindo-se as 637 que
foram retificadas até o dia 07/01/2015, contabiliza um total de 11.331 notificacdes. Destas,
9.575 (84,5%) tiveram sua analise concluida pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitéria (SNVS). Situacdo das notificacBes ndo concluidas:

- 1.470 (13%) estavam na situacao "em analise";
- 248 (2,2%) na situacdo "em investigacao" e
- 38(0,3%) "em retificacdo".

Meta 2015: 85%
A média de notificacbes em cada trimestre passou de 936 notificages/més no 1° trimestre,
959/més nos meses do 2° trimestre, 997/més no 3° trimestre e 1099/més no 4° trimestre.

Tabela A.5.5.1.3.4 — INDICADOR 8 - Oportunidade da investigacao de notificacdo de suspeita de 6bito associado
a produtos para a salde.

Resultado o e
META d resultado do Método de Célculo
a meta >
indicador
NUmero de notificagdes de obito
associado ao uso de produtos para
Desencadear, em até 05 dias da notificacéo, a salide com investigacdo iniciada
0 processo de investigacdo em 100% das 100% em até 5 dias
e s . 100%
notificacOes de Obitos associados ao uso de x100
produtos para a saude. Total de notificagdes de dbito
associado ao uso de produtos para
a salde

Fonte: Parecer Contrato de Gestado

Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

NotificacBes de suspeita de Obito associado a produtos para saude no ano de 2014:
Equipamentos: 36 (destes, nove ocorreram fora do Brasil).

Artigos: 88 (destes, 53 ocorreram fora do Brasil).

Ainda ndo foi possivel disponibilizar para as empresas 0 acesso ao formulério de notificacdo e
seu histérico no Notivisa, respeitados os sigilos determinados, tendo em vista 0S erros
detectados com a implementacdo da melhoria. A area responsavel ainda ndo colocou o sistema
"em producdo”, ndo sendo possiveis novos testes e implantar nova rotina.

Informou, ainda que esta trabalhando para que futuramente possam revisar o indicador de forma
a torna-lo mais robusto.

Mesma meta para 2015.
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Tabela A.5.5.1.3.5 - INDICADOR 9 - Oportunidade da investigacao de notificagdo de suspeita de 6bito associado
a medicamentos.

% do
META Resultado |resultado do Método de Calculo
da meta | indicador

NUmero de notificagdes de eventos adversos
por medicamento que evoluiram para obito
com andlise iniciada em até 05 dias

Desencadear, em até 05 dias da
notificagdo, a analise de 100%
das notificacdes de evento 100% 100%
adverso por medicamento que
evoluiram para 6bito.

x100

Numero de notificacdes de eventos adversos
por medicamentos que evoluiram para 6bito

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.
Conceito: Muito Bom
Considerac0es:

. Todas as notificacbes recebidas pelo sistema Notivisa sdo distribuidas entre os técnicos do
grupo que faz a analise. Nessa divisao, as notificacbes de dbitos sdo destacadas para que tenham
prioridade. A andlise de tais notificacbes é desencadeada dentro do prazo estipulado pelo
indicador.

« No periodo de janeiro a dezembro de 2014, foram recebidas 8.771 notificacBes de suspeitas de
eventos adversos relacionados ao uso de medicamentos, das quais 4.872 foram classificadas
pelo notificador como reacgdes graves, universo que contemplou 140 notificacbes cujo evento
grave evoluiu para 6bito. Estas 140 notificacdes de eventos que evoluirem para 6bito tiveram a
sua andlise pela equipe técnica iniciada em até 05 dias da data da notificacéo.

« Mesma meta para 2015.

Tabela A.5.5.1.3.6 — INDICADOR 10 - Percentual de monitoramento da composi¢édo nutricional dos alimentos
processados quanto aos teores de sédio, aglicares e gorduras.

META REsUiEE Dk ) B d(.) re_sultado Método de Calculo
meta do indicador
NUmero de alimentos
Monitorar 85% dos alimentos processados com monitorados
resultados de composicdo  nutricional, 92% 100% x100
conforme programacéo. Nimero de alimentos
programados

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

« Quantitativo de analises realizadas:
- Teor de Sédio = 241(MG) + 43(CE) + 60(PA) + 55(INCQS) + 25(SE) = 454.
- Gorduras Totais = 118(MG) + 44(GO) + 15(SC) = 177.
- Acucares = 153(MG) + 11 (RJ) = 164.

« A darea informou sobre a dificuldade na pactuagéo e escolha das empresas nas quais 0s produtos
serdo coletados e que isso algumas vezes dificulta ou impede a coleta de algumas amostras.

142



Obs. (1): Alguns laboratérios ainda ndo enviaram as planilhas do 4° trimestre em funcdo de
compilagdo dos dados.

Obs. (2): MG analisou 98 alimentos extras para teor de sodio (Refrigerantes + Queijos +
suplementos proteicos).

Obs. (3): PA analisou 11 alimentos extras para teor de gorduras (Biscoito doce, Biscoito
salgado).

Obs (4): Os laboratdrios continuaram monitorando produtos elencados na pactuagdo de 2013,
tais como: biscoito de polvilho, biscoito dgua e sal, salgadinhos, biscoito salgado recheado,
biscoito maisena, biscoito doce recheado, maionese, macarréo instantaneo, farinha de milho,
wafer recheado, biscoito amanteigado.

Obs (5): Os laboratorios centrais (Lacen) envolvidos com as analises de teor de sodio e INCQS
tiveram que monitorar produtos que ndo foram analisados no ano de 2013 (demanda do MS) tais
como: bolo recheado, bolo sem recheio, mistura para bolo aerado, mistura para bolo cremoso,
péo de forma e bisnaguinhas.

A GGALI em parceria com o SNVS tem se empenhado para cumprir a programacdo do
monitoramento de alimentos. Os dados desse monitoramento s&o reconhecidos como
importante referencial para a definicdo de metas de reducdo das quantidades de agucar, sédio,
gorduras saturadas e gorduras trans, a serem pactuadas em instancia de negociagdo coordenada
pelo Ministério de Salde, além de outros foruns e espacos subsidiarios. Informaram que sédo
elaborados informes técnicos com os resultados e estes sdo enviados ao Ministério da Saude.

Tabela A.5.5.1.3.7 — INDICADOR 11 - Percentual de execucdo das ac¢des de vigilancia sanitaria constantes do
componente da Anvisa no Plano de Acéo sobre Eventos de Massa do Ministério da Saude para a Copa do Mundo

FIFA 2014.
% do
META Resultado da | resultado do Método de Calculo
meta indicador
Informar a previsao de alcance
da meta, em percentual, por
70% das ac0es de vigilancia sanitéria trimestre, considerando todas as
constantes d? componente da Anvisa no 100% 100% egapgs descrltas:
Plano de Acéo sobre Eventos de Massa do 1° trimestre: 38%
Ministério da Saude realizadas 20 trimestre: 72%
3° trimestre: 84%
40 trimestre: 100%

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.
Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

Foi considerada um sucesso a participacdo da Anvisa no periodo pré, durante e p6s Copa. Ficou
como principal produto a experiéncia adquirida para o planejamento e execucdo dos Eventos de
Massa, além da integragdo técnica intra e extra institucional nos aspectos relacionados a
Vigilancia Sanitaria.
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Tabela A.5.5.1.3.8 — INDICADOR 12 - Percentual dos servicos de alimentaco selecionados para participar do
Projeto-Piloto com a sua categoria divulgada ao consumidor.

% do
resultado . ,
META Resultado do Método de Célculo
da meta | indicador

A meta sera desenvolvida a partir do cumprimento das

seguintes atividades:

e Publicago no site da Anvisa o perfil dos

estabelecimentos selecionados, por cidade-sede e

o
servigos de alimentagéo 82% 100% ¢ gag g ¢

selecionados no Projeto Piloto.

consumidor (até fevereiro/2014).

« Realizacdo do segundo ciclo de inspecdo (dezembro
2013 a abril de 2014).

o Distribuicio do material de divulgacdo dal
categorizacdo para as cidades participantes (até abril
de 2014).

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

Para efeito de calculo, utilizou-se para o quantitativo planejado (denominador), o valor estimado
de 2.500 estabelecimentos. Para os servicos categorizados (numerador), somou-se a quantidade
de estabelecimentos categorizados nas cidades e nos aeroportos, que totaliza 2.043

estabelecimentos.

Todas as atividades previstas foram cumpridas satisfatoriamente. Conforme § 3° do artigo 11 da
RDC 10/2014, o resultado da categorizacdo foi divulgado no site da Anvisa e nos
estabelecimentos participantes até 31/8/2014.
A categorizacdo dos servicos de alimentacdo no Brasil € uma iniciativa pioneira, baseada em
experiéncias bem-sucedidas em vérias cidades do mundo, como Nova lorque e Londres, e em
paises como Nova Zelandia e Dinamarca.
Conforme previsto na Portaria GM/MS n. 817/201, o Projeto-Piloto de Categorizacdo dos
Servicos de Alimentacdo encontra-se em fase de avaliacdo da metodologia utilizada, com
destaque a lista de avaliacdo e ao sistema de pontuacdo e da percep¢do dos envolvidos
(consumidores, setor regulado e autoridades sanitarias). Os resultados obtidos subsidiardo a
Agéncia para definicéo dos critérios para sua continuidade.
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Tabela A.5.5.1.3.9 — INDICADOR 13 - Percentual de anélise das notificacdes de eventos adversos associados a
assisténcia em servicos de saude, conforme RDC que institui agbes para a seguranca do paciente.

% do
META Resultado da | resultado do Método de Calculo
meta indicador
NUmero de notificagdes de Infeccdo
Primaria de Corrente Sanguinea
(IPCS) e Resisténcia Microbiana
. e (RM) para Unidade de Terapia
0,
AnaI|s~ar 100./0 ,dz?13 notificagdes de Intensiva (UTI) adulto, pediatrica e
Infeccdo Primaria de Corrente .
. ST neonatal analisadas.
Sanguinea (IPCS) e Resisténcia %100
Microbiana (RM) para Unidade de 100% 100%

Terapia Intensiva (UTI) adulto,
pediatrica e neonatal recebidas no
ano de 2013.

NUmero total de notificagdes de
Infeccdo Primaria de Corrente
Sanguinea (IPCS) e Resisténcia
Microbiana (RM) para Unidade de
Terapia Intensiva (UTI) adulto,
pediatrica e neonatal recebidas no ano
de 2013.

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.
Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

. Publicacdo dos Boletins n° 8 e n°9 sobre qualidade e seguranca do paciente. Os boletins sdo
referentes aos dados de infeccdo primaria de corrente sanguinea associada a cateter venoso
central em unidade de terapia intensiva (adulto, pediatrico e neonatal) e resisténcia microbiana
encontradas nas infecc@es de corrente sanguineas das referidas UTIs.

. Em 2013, foi agrupado no banco de dados nacional um total de 13.356 notificacdes validas de
IRAS provenientes das unidades de terapia intensiva de 1.256 hospitais brasileiros localizados

nas 27 unidades da Federacao.

« Meta para 2015: Analisar 100% das notificacdes de IPCS e RM para UTI adulto, pediatrica e
neonatal recebidas no ano de 2014.
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5.5.1.4. Autorizacdo e Registros Sanitarios

Tabela A.5.5.1.4.1 — INDICADOR 14 - Percentual de reducdo do tempo de andlise das peti¢Bes de registro de
medicamentos estratégicos.

% do
META Resultado da | resultado do Método de Calculo
meta indicador

. . Namero de dias para a primeira
Reduzir de 75 para 45 dias o tempo da manifestacio estabelecido para

primeira manifestacdo para o registro de RDC 28/2007 (75dias) —
medicamentos para doencas Orfas e ntmero de dias para a primeira
negligenciadas que fazem parte de manifestacio em 2014
programas estratégicos de governo 07 dias 100% %100
(leishmaniose, maldria, hanseniase, NGmero de dias para a primeira
doenca de Chagas e tuberculose); manifestacdo estabelecido para
vacinas que integram o calendario do RDC 28/2007 (75diias)
programa nacional de imunizagéo.

Iniciar em até 30 dias a primeira

manifestacéo e terminar em até 180 Calculo do tempo médio decorrido
dias, apds o cumprimento de todas as entre a data de protocolo da peticéo
etapas definidas pela RDC 02/2011, o e a primeira manifestacdo. Calculo
processo de registro dos medicamentos 07 dias do tempo médio decorrido entre a
enquadrados no escopo da RDC data de protocolo e a data de
n°02/2011 (parcerias publico-publico, publicacdo da decisdo da Anvisa,
publico-privada e transferéncia de referentes a peticdo em questéo.
tecnologia).

Fonte: Parecer Contrato de Gest&o.
Conceito: Muito Bom
Considerac0es:
« Meta 1: Publicadas 16 peti¢Ges de priorizacdo relacionadas a medicamentos estratégicos:
- 12 peticbes, tempo médio de 07 dias (meta 45 dias);
- 04 ainda ndo tiveram a primeira manifestacdo exarada pela Anvisa, publicada priorizacdo
em 15/12/2014.
« Meta 2: Publicadas 08 peticGes de priorizacdo relacionadas a RDC n°02/2011 (parcerias
publico-publico, publico-privada e transferéncia de tecnologia).
« Meta 2A
- 04 processos, tempo médio de 07 dias (meta 30 dias).
. Meta 2B:
- 04 processos, tempo medio 168 dias (Meta 180 dias). Duas peti¢cdes ainda ndo publicadas
por isso ndo foi possivel computar o tempo para finalizacdo das mesmas. A area informou

gue a meta 2B ndo teve um tempo tdo bom como o esperado porque ndo € um tempo apenas
da Anvisa.
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Tabela A.5.5.1.4.2 — INDICADOR 15 - Redugéo do tempo de andlise das peti¢des de anuéncia para pesquisa

clinica.
(0)
META Resultado | % d(.) rgsultado Método de Calculo
da meta do indicador
e e 50 a5 s o tenpo A o RO e e
primeira manifestacdo para a anuéncia de 02 dias 100% P ¢ P ¢

pesquisa clinica.

analise e a primeira manifestacdo da

area.

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.
Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

« Publicadas 11 peticGes de priorizagdo relacionadas a pesquisa clinica. O tempo médio
transcorrido entre a publicacdo da priorizacdo e a primeira manifestacdo da area foi de

aproximadamente 02 dias.

« A area recebeu volume menor do que o esperado, o que é imprevisivel para 0 proximo ano.
Dessa maneira, a equipe disponivel conseguiu alcangar a meta.

Tabela A.5.5.1.4.3 - INDICADOR 16 -Tempo de analise prévia de produtos e de criacdo de comités referentes a

Parcerias de Desenvolvimento Produtivo (PDP).

META

Resultado | % do resultado
da meta | do indicador

Método de Calculo

Meta 01: 100% dos processos de
registro referentes as transferéncias
PDP com 12 andlise realizada em
até 90 dias.

100%

Meta 02: 100% dos Comités
Técnico Regulatério de Produtos
para a Saude instituidos em até 30
dias apés a publicacdo do registro 100%
do produto (de acordo com 0
cronograma e parcerias firmadas
pelo MS).

100%

NUmero de processos de registro
referentes as transferéncias PDP com 12
analise realizada em até 90 dias.

x100

Nuamero total de processos de registro
referentes as transferéncias PDP

Numero de Comités Técnico

Regulatério de Produtos para a Saude
instituidos em até 30 dias apds a
publicacdo do registro do produto

x100

Numero total de Comités Técnico
Regulatério de Produtos para a Saude

instituidos

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.
Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

« 03 processos com a 12 analise em até 90 dias — média de 45 dias — 01 ainda ndo cumpriu

exigéncia para publicagdo do comité.

« 02 comités instituidos em até 30 dias ap0os publicacao do registro.
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Tabela A.5.5.1.4.4 — INDICADOR 17 - Tempo de emissdo e comunicacéo de parecer pela Anvisa de solicitacdo de
importacdo extraordinaria, realizada pelo Ministério da Saude.

META

Resultado da

% do resultado do

Método de Calculo

meta indicador
. . . Dias Uteis decorridos desde a
Emitir parecer conclusivo para no minimo .
60% dos pleitos de importagdes en,trada do p_rotog Olg na Uniap
extraordinarias do Ministério da Saude 62% 100% ate a comunicagao do parecer

dentro do prazo total estabelecido no fluxo
pactuado no Contrato de Gestdo 2012.

conclusivo ao MS e CVPAF,
responsavel pela fiscalizagédo
da importacéao.

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

Total de expedientes atendidos dentro do prazo: 141 [38 (1° trim) + 19 (2° trim) + 34 (3° trim) +
50 (4° trim)].

Total de expedientes solicitados pelo MS: 227 [58 (1° trim) + 60 (2° trim) + 56 (3° trim) + 53
(4° trim)].

Dificuldade: a falta do carimbo do Ministério da Saude na documentacdo protocolada na
GEDOC, conforme acordado no fluxo, pois dificulta aquela Geréncia identificar que se trata de
importacdo do Ministério.

A érea informou que ao realizar o monitoramento do 3° trimestre, notaram a necessidade de
realizar com as areas envolvidas, uma reunido de sensibilizacdo. Essas reunies serdo mantidas

em 2015.
. Meta para 2015: 80%.

Tabela A.5.5.1.4.5 - INDICADOR 18 - Adequacgdo de medicamentos similares.

[0)
META Fesilids | v d(.) rgsultado Método de Célculo
da meta | do indicador
Quantidade de peti¢des de
renovacao de registro de
medicamentos similares
. . rotocoladas entre 1/10/2009 e
Meta (2014): Reduzir em 75% a quantidade P :
de peticOes de renovacao de registro de 10/02/2014 analisadas
64% 85% x100

medicamentos similares protocoladas entre
1/10/2009 e 10/02/2014.

Quantidade de peticdes de
renovacao de registro de
medicamentos similares

protocoladas entre 1/10/2009 e
10/02/2014.

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.
Conceito: Bom

Considerac0es:

. Total de 2.569 peti¢es. Foram analisadas 1.643 petigdes.
. Restam apenas 926 renovagdes para serem avaliadas.
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Pontos criticos: corpo técnico reduzido e 0s novos servidores ainda passam por processo de
treinamento. Problemas de acesso e utilizagdo do sistema Datavisa.

A érea informou que essa ¢ uma meta muito desafiadora, mas que colaborou para que a area
pudesse forca na questdo dos medicamentos similares.

5.5.1.5. Gestdo Institucional

Tabela A.5.5.1.5.1 - INDICADOR 19 - indice de Satisfacdo do Usuéario da Central de Atendimento (1SU).

% do
META resultado do Método de Calculo
Resultado da meta| indicador

Alcancar 75,5% o Indice de Satisfagio

do Usuério (ISU) da Central de
Atendimento

71%

95%

% ISU = % Respostas “Sim” ao Prazo
X 2 + % Respostas “Na maioria das
vezes” ao Esclarecimento de Duvidas
X 5 + % Respostas “Otimo / Bom” na
Avaliacéo Geral do Servigo x 3/ 10

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.
Conceito: Muito Bom

Considerac0es:

Ocorreu no més de abril de 2014, a transicdo no contrato de prestacdo do servico de
atendimento (call center). A transicdo durou 24 dias, com suspensao temporaria do servigo de
atendimento por forca de liminar judicial, o que pode ter impactado no ISU devido a dificuldade
gue os usudrios tiveram de entrar em contato com a Anvisa durante este periodo. Além disso,
uma vez restabelecidos os servigos, ha também um processo de adaptacdo, tendo em vista a
mudanca de prestadora.

Outra questdo levantada pela area foi em relagdo a subjetividade do carater da pesquisa de
satisfacdo que pode estar relacionada a expectativa do cidadao e ndo a qualidade da resposta.

A providéncia necessaria é a elaboracdo de um Plano de Providéncias para identificacdo dos

pontos criticos e de melhoria dos servicos da central de atendimento para o alcance da meta.
« Meta 2015: Alcangar 77% o Indice de Satisfacdo do Usuério da Central de Atendimento.

Tabela A.5.5.1.5.2 - INDICADOR 20 - Percentual de Implementacéo do Projeto-Piloto de Gestao Eletrénica de

Documentos (GED).

META

Resultado
da meta

% do resultado
do indicador

Método de Célculo

Implementar 100% do Projeto
Piloto da Gestdo Eletrénica de
Documentos (GED) na
Unafe/GGIMP.

0%

0%

Quantidade de processos (cddigos de
assunto) que foram inseridos na gestéo
eletronica de documento no ano
x100

Quantidade de processos (codigos de
assunto) planejados para ingressar na
gestdo eletrdnica do documentos no ano

Fonte: Parecer Contrato de Gestao.

Conceito: Insuficiente
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Considerac0es:

. O Projeto-Piloto previsto para a Geafe encontrou dificuldades operacionais em sua implantagéo,
em razdo de algumas caracteristicas inerentes aos processos de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE). Diante disso, foi tracada uma nova estratégia para implantacdo do GED, em discussao
envolvendo o Subcomité de Gestdo Eletronica (do qual participam Gedoc/GGCIP, GGTIN e
Gegar). Para isso, a Gedoc/GGCIP demandou algumas evolutivas de sistema para a GGTIN,
que aguardam desenvolvimento/execucdo. Neste momento, o projeto depende da devida
execucdo das referidas demandas evolutivas, sem as quais ndo é possivel avancar.

« Meta 2015 — Expandir o GED para as areas priorizadas pelo Comité de Informacdo da Anvisa
(CINFO). A area informou que é possivel que a meta 2015 seja alcangada caso as evolutivas do
sistema sejam finalizadas.

Tabela A.5.5.1.5.3 - INDICADOR 21 - Capacidade de respostas as demandas da Anvisa em tempo habil
recebidas pela Ouvidoria.

0)
META Resultado | % dp re_sultado Método de Caleulo
da meta | do indicador

Responder 90% das manifestacdes N°. de demandas de competéncia da

de competéncia da Anvisa, Anvisa respondidas em 15 dias Uteis
cadastradas no sistema da 74% 82% x100
Ouvidoria, no prazo de 15 dias N°. de demandas de competéncia da

Gteis (tempo habil). Anvisa registradas no sistema

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.
Conceito: Bom
Considerac0es:

. Total Geral: 36.185 demandas recebidas. Total Geral de demandas finalizadas em tempo habil:
27.727=76,63%.

. Demandas de competéncia do OuvidorSUS finalizadas em tempo habil: 3.977 equivalente a
99,85%.

. Demandas de competéncia da Anvisa finalizadas em tempo habil: 23.750= 73,75%.

« Mesma meta para 2015.

Tabela A.5.5.1.5.4 - INDICADOR 22 - Satisfa¢ao dos usuérios da Ouvidoria/Anvisa.

0,
META s lizds)| o d? re_sultado Método de Célculo
dameta | do indicador
META 1 (2014): Aprimorar Calculo do indice de satisfacdo dos usuérios da
pesquisa de satisfacdo do usuério 100% 100% Ouvidoria = Somatério dos pontos avaliados/
da Ouvidoria. n° de manifestacdes avaliadas.

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.
Conceito: Muito Bom
Considerac0es:

« Informamos que o indice de Satisfagdo dos usuérios desta Ouvidoria relativo ao periodo de
2014 foi acima da média exigida. O indice foi gerado a partir do quociente obtido pelo
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somatorio de pontos avaliados (SPA) pelo nimero de manifestacdes avaliadas (NMA). O SPA
foi obtido por meio do somatorio das pontuacbes referentes aos quesitos de tempo, clareza,
conteudo e resultado, somados ao quantitativo de respostas positivas no que diz respeito a
recomendacdo dos usuérios quanto aos servicos prestados pela Ouvidoria. Desta forma, a
divisdo do SPA (3585,24 pontos) pelo NMA (629 demandas), numa escala de 0 a 10, resultou
em um indice com valor numérico aproximadamente igual a 5.7.

. Tal resultado demonstra a necessidade do monitoramento das respostas recebidas, mantendo
boa interlocucdo com as &reas técnicas quando for perceptivel que a resposta ndo é capaz de
atender a pretensdo do demandante.

« Meta 2 (2015): Aumentar o indice de satisfacdo em 5% (estimativa) da linha de base (4,94).

« Calculo do indice de satisfacdo dos usuarios da Ouvidoria = Somatorio dos pontos avaliados/ n°
de manifestacOes avaliadas.

5.5.1.6. Consolidacao dos conceitos de desempenho institucional alcancados em 2014.

No quadro abaixo, encontra-se a relagcdo entre os 22 indicadores avaliados no Contrato de Gestdo da
Anvisa com o Ministério da Saude, agregados pelos conceitos atribuidos a cada um deles, cujo
somatdrio demonstra o desempenho global da Agéncia em 2014,

Tabela A.5.5.1.6.1 — Consolidacéo dos conceitos dos Resultados obtidos pela Anvisa no Cumprimento do
Contrato de Gestdo do exercicio de 2014.

CONCEITOS NUMERO DE INDICADORES PERCENTUAL
MB — Muito Bom 19 87%
B - Bom 2 9%
R — Regular 0 0
| - Insuficiente 1 4%
TOTAL 22 100%

Fonte: Parecer Contrato de Gestdo.

Analisando os 22 indicadores que foram aferidos para medir o desempenho da Agéncia em 2014,
verifica-se que no periodo o conceito MB — Muito Bom foi alcangado em 87%, o conceito B-Bom
em 9%, totalizando 96% de alcance, demonstrando o cumprimento do Contrato de Gestao.

5.6. Informacdes sobre custos de produtos e servicos

A partir da publicacdo da Portaria STN n° 828, de 14/12/2011, que dentre outros, destaca a
Implementacéo do Sistema de Custos, conforme inciso VI, paragrafo Unico, do seu Art.1°, a Anvisa
tem buscado participar de eventos sobre o tema, aqueles promovidos, referendados ou apoiados pela
Secretaria do Tesouro Nacional (STN), visando compreender e aprender a metodologia a ser
aplicada.

Desde 2013, esta Agéncia vem contatando a Coordenagdo de Monitoramento de Custos —

CMC/CGES/DESID/SE/MS, aguardando orientacfes para constituicdo da Seccional de Custos e
por consequéncia seus encaminhamentos quanto a tratamento de dados a serem levantados.
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Em decorréncia do informado acima, a Anvisa ndo estruturou a sua Seccional de Custos, ndo
possuindo até o exercicio financeiro de 2014, &rea responsavel pelo seu gerenciamento e
consequentemente nao iniciou o levantamento de seus custos.

Contudo, a Diretoria de Gestdo Institucional, em virtude do atraso nas orientagdes da CMC e por
interesse no tema (custos da instituicdo), visando se adiantar em relacdo aos encaminhamentos do
Ministério da Saude, solicitou a implantacdo da seccional de custos no ambito da agéncia, conforme
Mem. 17/2014-DIGES/ANVISA, de 23/02/2015.

A Diretoria de Gestao Institucional (Diges) definiu por meio do Memo 17/2014-DIGES/ANVISA
que a Coordenagdo de Contabilidade Analitica (CCONT) é responsavel pela atribuicdo de
gerenciamento de custos na Anvisa. A DIGES definiu ainda que a CCONT devera iniciar
imediatamente o tratamento dos dados e o levantamento das informagdes, assim como, a definicdo
dos itens de custo a serem monitorados e os critérios de rateio a serem adotados para o
gerenciamento de custos na Anvisa.

Diante do exposto, as informacdes solicitadas abaixo ndo foram prestadas, em virtude da Anvisa ter
aguardado orientagdes do oOrgdo superior (Ministério da Saude), a qual estd subordinado
tecnicamente & Setorial de Custos.

Quadro A.5.6.1- VariacOes de Custos.

Variacdo %

Custo Unitario o g Economia
Custo Unitario Economia
Custo Total em 2014 | Jotlem
Produtos/Servicos | Total de QUL Gl 2014 com
2014 com base em b
2014 2013 2012 2014/2013 2014/2012 ase em
2013
2012
**k* **k*x **k*x **k* **k%* **k* **k* **k* **k*

Ainda ndo implementado.

Fonte:

5.7. Parte B - Agéncias Reguladoras

O Planejamento Estratégico da Anvisa elencou 18 objetivos estratégicos e 12 iniciativas
estratégicas, que se caracterizam como projetos prioritarios para o alcance dos resultados legais
atribuidos a Anvisa em sua Lei de criacdo (Lei 9.782/99). Para a operacionalizacdo e
desdobramento dessas iniciativas em agdes das areas foram definidas unidades “patrocinadoras” ou
responsaveis pela execugdo de cada iniciativa e, conforme quadro abaixo, pode-se visualizar as
unidades que respondem pelas a¢des estratégicas da Agéncia.

No entanto, um ponto que se destaca o Planejamento Estratégico como um dos instrumentos de
gestdo que orientam a acdo da Anvisa. No rol de instrumentos deve-se levar em conta também: o
Contrato de Gestdo, firmado entre a Anvisa e 0 Ministério da Saude; o Planejamento Estratégico do
Ministério da Saude, em que a Agéncia possui acdes definidas e produtos a serem entregues; 0
Plano Anual de Salde, onde consta uma meta a ser alcangada pela Anvisa; o Plano Nacional de
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Seguranca Alimentar e Nutricional; o Plano Plurianual; a Avaliacdo de Desempenho Institucional e
a Carta de Servicos ao Cidadao.

Para viabilizar a realizacdo das atividades previstas nestes diferentes instrumentos a pratica da
Anvisa é o desdobramento de suas acbes, metas ou produtos em diferentes unidades
organizacionais. Pratica que permite uma acdo de acompanhamento de cada instrumento e
possibilita que os tomadores de decisdo, nas diferentes instancias da Agéncia, tenham acesso a
informacao tempestiva para cada definicéo a ser feita ao longo da execucédo das agdes previstas.

Os resultados de cada um desses instrumentos foram apresentados ao longo deste relatério e
demonstram a efetividade desse modelo de agdo para o alcance da misséo institucional da Anvisa de
“Promover e proteger a saude da popula¢do e intervir nos riscos decorrentes da produgdo e do uso
de produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acdo coordenada com os estados, 0s
municipios e o Distrito Federal, de acordo com os principios do Sistema Unico de Sadde, para a
melhoria da qualidade de vida da populagdo brasileira.”

Tabela B.5.7.1 — Lista dos Instrumentos de Gestéo utilizados pela Anvisa em 2014 — Anexo pagina 259
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6. TOPICOS ESPECIAIS DA EXECUCAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA.

6.1. Programacéo e Execucao das Despesas

6.1.1. Programacao das despesas

Quadro A.6.1.1 — Programacao de Despesas

UGO: 253002

Unidade Orcamentaria: Anvisa Codigo UO: 36212

Grupos de Despesa Correntes

Origem dos Créditos Orcamentarios 1 — Pessoal e 2 —Juros e Encargos | 3- Outras Despesas
Encargos Sociais da Divida Correntes
DOTACAO INICIAL 434.225.889,00 - 284.624.026,00
Suplementares 45.316.564,00 - 12.849.400,00
O | Especiais Abertos - - -
E Reabertos - - -
a
& | Extraordinarios Abertos - - -
Reabertos - - -
Créditos Cancelados - - 1.920.000,00
Outras Operac6es - - -
Dotacdo final 2014 (A) 479.542.453,00 - 299.393.426,00
Dotacao final 2013(B) 410.121.579,00 - 286.324.230,00
Variagéo (A/B-1)*100 16,93 0,00 4,56
Origem dos Créditos Orcamentarios Srupe: 00 Despefa Capal ————9- Re_serva (.je
4- 5 —Inversdes | 6- Amottl_zagao Contingéncia
Investimentos Financeiras da Divida
DOTACAO NICIAL 26.873.631,00 - - -
Suplementares - - - -
8 | Especiais Abertos - - - -
= Reabertos - - - -
a
& | Extraordinarios Abertos - - - -
Reabertos - - - -
Créditos Cancelados 9.470.000,00 - - -
Outras Operac6es - - - -
Dotacdo final 2014 (A) 17.403.631,00 - - -
Dotacdo final 2013(B) 24.230.798,00 - - -
Variagdo (A/B-1)*100 -28,18 0 0 0

Fonte: Gefic/Anvisa com informagdes do Siafi Gerencial - consulta RCO PROGRAMACAO DESP
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6.1.1.1. Analise Critica

Em relacdo ao quadro que demonstra a programacéo das despesas, destaca-se que a suplementacéo
orcamentaria ocorrida no Grupo de Despesas “l1-Pessoal e Encargos Sociais”, ¢ efetuada
diretamente pela Secretaria de Orgcamento Federal, com base nos dados existentes no SIAPE e nas
informacBes complementares fornecidas pelas Unidades Orcamentarias. De igual modo do total de
cancelamento de créditos ocorridos no Grupo de Despesas “3-Outras Despesas Correntes”, R$ 420
mil refere-se a acdo orcamentaria de Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servidores Civis no
Plano Orgamentario de Exames Periodicos civis.

O restante do cancelamento de crédito existente no Grupo de Despesas “3-Outras Despesas
Correntes” na ordem de R$ 1,5 milhdo refere-se a anulagdo de credito da Ac¢do Orgamentaria de
Publicidade de Utilidade Publica em razdo da inexisténcia de previsdo de execuc¢do, tendo sido
ofertado como fonte compensatoria para suplementacdo orcamentaria nas acées de Administracao
da Unidade e Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Células e Orgios Humanos
nos montantes de R$ 1,0 milhdo e R$ 500 mil respectivamente.

As demais suplementacdes de créditos no Grupo de Despesas “3-Outras Despesas Correntes”
tiveram como fonte compensatéria anulacdo de dotacdo orgamentéria de igual valor no Grupo de

Despesas “4-Investimentos” e de R$ 1.239.400,00 relativo a excesso de arrecadacdo de receitas
proprias.

6.1.2. Movimentacéo de Créditos Interna e Externa

Quadro A.6.1.2.1 — Movimentagdo Orcamentaria Interna por Grupo de Despesa — Anexo pagina 272
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Quadro A.6.1.2.2 — Movimentacdo Orcamentaria Externa por Grupo de Despesa

UG Despesas Correntes
Origem da TRyl = 2-Juros e 3 —Outras
Movimentagao Concedente Recebedora Classificagdo da agdo 1 - Pessoal e Encargos da Despesas
Encargos Sociais S
Divida Correntes
253002 113601 36212.10.128.2115.4572.0001 - - 1.725,68
253002 114601 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 854.445,78
253002 130005 36212.10.128.2115.4572.0001 - - 639,39
253002 133035 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 54.340,24
253002 153045 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 7.739,09
253002 153079 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 36.000,00
253002 153080 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 86.381,21
253002 153114 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 80.726,22
Concedidos 253002 153115 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 67.873,72
253002 154003 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 641.855,70
253002 154215 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 41.400,00
253002 154503 36212.10.128.2115.4572.0001 - - 1.725,68
253002 203003 36212.10.128.2115.4572.0001 - - 1.624,24
253002 240133 36212.10.128.2115.4572.0001 - - 2.490,95
253002 364102 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 1.357.045,12
253002 443032 36212.10.128.2115.4572.0001 - - 2.997,15
253015 170075 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 142.933,51
Recebidos - - - - - -
. UG Despesas de Capital
SHER Classificacao da acéo 5 — Inversdes 6 — Amortizacéo
Movimentacao Concedente Recebedora ¢ ¢ 4 — Investimentos n . - rtizag
Financeiras da Divida
253002 153115 36212.10.304.2015.8719.0001 9.500,00 - -
Concedidos
253002 364102 36212.10.304.2015.8719.0001 754.238,00 - -
Recebidos - - -

Fonte: Gefic/Anvisa - Siafi Operacional - conta 19311.02.08
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6.1.3. Realizacdo de Despesa

6.1.3.1. Despesas Totais Por Modalidade de Contratacdo — Créditos Originérios - Total

Quadro A.6.1.3.1 — Despesas por Modalidade de Contratacdo — Créditos Originarios - Total

Unidade Orcamentdria: Anvisa

Codigo UO: 36212

UGO: 253002

Modalidade de Contratagéo

Despesa Liguidada

Despesa paga

2014 2013 2014 2013
1. Modalidade de Licitacdo
(atb+c+d+e+f+q) 78.037.265,98 80.389.639,50 57.658.301,95 45.664.418,88
a) Convite - 100755,94 - -
b) Tomada de Pregos 635784,68 273241,49 - 62607,84
2.574.318,44 3.899.688,41 2.207.432,73 2.633.158,64

c) Concorréncia

d) Pregdo

74.827.162,86

76.115.953,66

55.450.869,22

42.968.652,40

e) Concurso

f) Consulta

g) Regime Diferenciado de
ContratagOes Publicas

2. Contratacdes Diretas (h+i) 62.406.500,24 |  54.454558,99|  41.287.41500|  44.711.124.27
h) Dispensa 36.186.654,28|  32.671.589,36|  23.790.551,67|  30.312.668,18
i) Inexigibilidade 26.219.84596|  21.782.969,63|  17.496.863,33|  14.398.456,0
3. Regime de Execucéo Especial 29.634,42 30.463,34 29.634,42 28.825,00
j)  Suprimento de Fundos 29.634,42 30.463,34 29.634,42 28.825,00
4. Pagamento de Pessoal (k+I) 505.521.226,92 | 426.889.696,96 | 504.428.234,15 |  426.646.355,12
k)  Pagamento em Folha 494.640.806,94 | 415479.441,19 | 493.547.81417 | 415236.099.35
) Diérias 10.880.419,98 11.410.255,77 | 10.880.419,98 11.410.255,77
5. Outros 103.875.211,76|  93.719.602,11| 101.062.92229|  52.647.701,01
6. Total (1+2+3+4+5) 749.869.839,32 |  655.483.960,90 | 704.466.507,81 | 569.698.424,28

Nota: No quadro acima, os valores relativos a “despesa liquidada” incluem os valores liquidados pela inscrigdo em

“restos a pagar nao processados”

Fonte: Gefic/Anvisa, com informacBes do Siafi Gerencial - consulta EXEC NE SUBITEM
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6.1.3.2. Despesas Totais Por Modalidade de Contratacao — Créditos Originarios — Executados

Diretamente pela UJ

Quadro A.6.1.3.2 — Despesas executadas diretamente pela UJ, por modalidade de contratagdo — Créditos

Originarios
Unidade Orgamentaria: Cadigo UO: UGO:
Modalidade de Contratacao il TIad Despesa paga

2014 2013 2014 2013
1. Modalidade de Licitagdo
(at+b+c+d+e+f+g) 76.035.368,65 76.614.950,38 56.064.224,30 43.792.749,06
a) Convite - 100.755,94 - -
b) Tomada de Precos 635.784,68 273.241,49 - 62.607,84
¢) Concorréncia 2.574.318,44 3.840.734,51 2.207.432,73 2.633.158,64
d) Pregédo 72.825.265,53 72.400.218,44 53.856.791,57 41.096.982,58
e) Concurso - - - -
f) Consulta - - - -
g) Regime Diferenciado de i i i i
ContratagOes Publicas
2. Contratagoes Diretas (h+i) 59.073.542,09 52.450.371,88 40.216.066,98 43.186.126,00
h) Dispensa 34.081.627,18 31.617.739,62 | 22.898.224,90 29.602.398,12
i) Inexigibilidade 24.991.914,91 20.832.632,26| 17.317.842,08 13.583.727,88
3. Regime de Execucgdo Especial 26.831,42 30.463,34 26.831,42 28.825,00
j)  Suprimento de Fundos 26.831,42 30.463,34 26.831,42 28.825,00
4. Pagamento de Pessoal (k+l) 505.164.488,70 | 426.883.163,22 | 503.508.620,33| 426.639.821,38
k) Pagamento em Folha 494.703.084,61 | 415.479.441,19 | 493.047.21624 | 415:236.099,35
) Didrias 10.461.404,09 11.403.722,03 | 10.461.404,09 11.403.722,03
5. Outros 22.020.903,63 19.137.269,65 21.644.853,13 9.045.152,27
6. Total (1+2+3+4+5) 662.321.134,49 575.116.218,47 621.460.596,16 522.692.673,71

Nota: No quadro acima, os valores relativos a “despesa liquidada” incluem os valores liquidados pela inscrigdo em

“restos a pagar nao processados”.

Fonte: Gefic/Anvisa com informagdes do Siafi Gerencial - consulta EXEC NE SUBITEM

6.1.3.3. Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos Originarios — Total

Quadro A.6.1.3.3 — Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos Originarios - Total — Anexo pagina

274

6.1.3.4. Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos Originarios — Valores Executados

Diretamente pela UJ

Quadro A.6.1.3.4 — Despesas executadas diretamente pela UJ — Créditos Originarios — Anexo pagina 276
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6.1.3.5. Despesas Totais por Modalidade de Contratacédo — Créditos de Movimentacao

Valores em R$

Quadro A.6.1.3.5 — Despesas por Modalidade de Contrata¢do — Créditos de Movimentacao 1,00
Modalidade de Contratacéo Deepesa Lok Despesa paga
2014 2013 2014 2013
1. Modalidade de Licitagdo (a+b+c+d+e+f+q) 0,00 0,00 0,00 0,00
a) Convite - - - -
b) Tomada de Precos - - - -
c) Concorréncia - - - -
d) Pregdo - - - -
e) Concurso - - - -
f) Consulta - - - -
g) Regime Diferenciado de Contratagdes Publicas - - - -
2. Contratacges Diretas (h+i) 0,00 200.000,00 0,00 200.000,00
h) Dispensa - - - -
i) Inexigibilidade - 200.000,00 - 200.000,00
3. Regime de Execucéo Especial 0,00 0,00 0,00 0,00
j)  Suprimento de Fundos - - - -
4, Pagamento de Pessoal (k+1) 0,00 256,50 0,00 256,50
k)  Pagamento em Folha - 256,50 - 256,50
I) Diérias - - - -
5. Outros - - = =
6. Total (1+2+3+4+5) 0,00 200.256,50 0,00 200.256,50

Nota: O valor de R$ 200.000,00 refere-se a um Termo de Cooperacéo assinado entre a Anvisa e 0 Ministério do Meio
Ambiente, com o intuito de fortalecer as politicas de vigilancia sanitaria, de meio ambiente e de residuos solidos, por
meio de agdes com foco na vigilancia sanitaria e outras correlatas, junto a técnicos e gestores municipais.

Fonte: Gefic/Anvisa com informagdes do Siafi Gerencial

6.1.3.6. Despesas Totais por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos de Movimentacao

Quadro 6.1.3.6 — Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos de Movimentagdo — Anexo pagina 278
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6.1.3.7. Andlise critica da realizacdo da despesa

Em relacdo ao quadro que demonstra a programacéo das despesas, destaca-se que a suplementacéo
or¢amentdria ocorrida no Grupo de Despesas “l1-Pessoal e Encargos Sociais”, ¢ efetuada
diretamente pela Secretaria de Orgamento Federal, com base nos dados existentes no SIAPE e nas
informacBes complementares fornecidas pelas Unidades Orcamentarias. De igual modo do total de
cancelamento de créditos ocorridos no Grupo de Despesas “3-Outras Despesas Correntes”, R$ 420
mil refere-se a acdo orcamentaria de Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servidores Civis no
Plano Orgamentario de Exames Periodicos civis.

O restante do cancelamento de crédito existente no Grupo de Despesas “3-Outras Despesas
Correntes” na ordem de R$ 1,5 milhdo refere-se a anulagdo de credito da Acdo Orgamentaria de
Publicidade de Utilidade Publica em razdo da inexisténcia de previsdo de execucgdo, tendo sido
ofertado como fonte compensatéria para suplementacdo orcamentaria nas acoes de Administracdo
da Unidade e Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Células e Orgdos Humanos
nos montantes de R$ 1,0 milhdo e R$ 500 mil respectivamente.

As demais suplementacdes de créditos no Grupo de Despesas “3-Outras Despesas Correntes”
tiveram como fonte compensatéria anulacdo de dotacdo orcamentéria de igual valor no Grupo de
Despesas “4-Investimentos” e de R$ 1.239.400,00 relativo a excesso de arrecadacdo de receitas
proprias.

As Movimentacbes Orcamentarias entre Unidades Orcamentarias do mesmo Orgdo (interna)
demonstram os valores relativos aos créditos descentralizados a outras unidades gestoras vinculadas
ao Orgdo 36000-Ministério da Sadde. Os valores que destacam sdo aqueles descentralizados ao
Fundo Nacional de Saide — UG 257001 — na ordem de R$ 78,4 milhGes que se destinaram a
transferéncias a Estados, Municipios e Distrito Federal na modalidade fundo a fundo para execucao
de acdes de Vigilancia Sanitaria. Em seguida temos descentraliza¢des na ordem de R$ 2,1 milhdes a
Fiocruz — UG 254420 — em que parte destina-se a transferéncias ao INCQS para aplicacdo no
Finlacen-Visa, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n° 475 DE 01/04/2014 e parte relativos a
Termos de Cooperacdes firmados entre a Anvisa e a Fiocruz.

O valor de R$ 777.063,19 relativo a despesas de capital descentralizado ao INCQS (UG 254448)
refere-se a liberacéo de parcela do Termo de Cooperacédo 004/2013.

Hé ainda descentralizacdo de créditos efetuadas pelas CVPAF destinadas ao pagamento do rateio de
despesas condominiais nos locais em que a Anvisa esta instalada fisicamente em imoveis de
propriedade do Ministério da Saude.

Conforme instrucdo, ndo estdo sendo demonstradas as movimentacdes internas entre as UG
associadas a mesma UJ, ou seja os créditos descentralizados para as UG da Anvisa nos estados
(CVPAF).

Ja em relagdo & movimentacdo orcamentaria externa por grupo de despesa sdo, em sua quase
totalidade, relativos a descentralizacdes efetuadas para liberacdo de parcelas de Termos de
Cooperacdo assinados com diversos 6rgdos publicos federais.

Os valores de R$ 1.357.045,12 relativo a despesas correntes e R$ 754.238,00 relativo a despesas de
capital, ambos descentralizados a UG 364102, referem-se a liberagdo da parcela Gnica do Termo de
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Cooperacdo 03/2013 firmado com o Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPQ).

Foi firmado também o Termo de Execucdo Descentralizada (TED) n° 02/2014 com o IBGE com
descentralizagdo de R$ 854.445,78 para a UG 114601.

O valor de R$ 641.855,70 descentralizado & UG 154003 refere-se a liberacéo de parcela do Termo
de Cooperacao 03/2011 firmado com a CAPES para permitir o acesso da Anvisa a base de dados
Micromedex.

O extrato das despesas por “modalidade de contratagdo-total” evidencia que os valores pagos em
folha de pagamento, incluindo os encargos sociais, representou o maior volume de despesas em
2014 totalizando R$ 494,6 milhGes o que corresponde a 65,96% do montante da despesa
empenhada.

Ocorreu ainda uma reducdo na ordem de 4,64% nas despesas com diérias de viagens pagas a
servidores e colaboradores.

A modalidade Nao se Aplica, identificada no extrato como “outros” representou 13,85% do total da
despesa empenhada em 2013. Dentre as despesas classificadas nesta modalidade destaca-se as
transferéncias de recursos por meio do mecanismo Fundo a fundo aos estados, municipios e Distrito
Federal para aplicacdo em acdes de vigilancia sanitaria que totalizou R$ 78,4 milhdes em 2014.

Relativamente ao extrato das despesas executadas diretamente pela Anvisa, por modalidade de
licitacdo, verifica-se um acréscimo nos empenhos emitidos na modalidade Dispensa de Licitacéo.
Esse aumento deve-se principalmente em consequéncia de rescisdes contratuais motivadas pela néo
execucdo do objeto contratado pelas empresas que inicialmente haviam sido contratadas na
modalidade Pregdo. A contratacdo do remanescente desses servi¢os ou da contratacdo emergencial
se da por Dispensa de Licitacdo, nos termos dos incisos 1V ou XI do Art. 24 da Lei 8666/1993, e
totalizou em 2014 empenho de despesas na ordem de R$ 16,5 milhdes assim distribuidos:

Tabela A.6.1- Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos de Movimentacéo

Contratada Objeto Valor empenhado

Tratamento arquivistico e

M.1. Montreal Informética S.A S 9.988.000,00
digitalizacdo de documentos
Instituto Brasileiro de Politicas Publicas Prestagdo de SErvico de tecnico 2.684.957,73
em secretariado
Confere Comércio e Servicos de Alimentagdo e Produtos D Prestagdo de servico de 2.066.349,60

assistente administrativo

3 R — Locacao de Veiculos e Turismo EIRELI - EPP Servigo de copeira e garcom 784.362,11

Assistente administrativo e

PH Servicos e Administracdo LTDA PO - 538.483,91
técnico em secretariado
Mega Servicos de Terceirizagdo de Mo de Obra - EIRELI Servigo de carregadores 442.982,42
Total 16.505.135,77

Fonte: Gefic/lGGGAG/Anvisa
Além disso, sdo contratados por dispensa de licitacdo a locacao do edificio sede da Anvisa no valor

de R$ 13,4 milhdes e a prestacdo de servico de fornecimento de energia elétrica estimada em R$
1,06 milhdes.
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Ja nas contratacdes por Inexigibilidade de Licitacdo, destaca-se R$ 13,1 milhdes destinados a
contratacdo da Imprensa Nacional para publicacdo de atos oficiais no Diario Oficial da Unido.
Existem ainda contratacfes relativas a Patrocinios que devido a inviabilidade de competicdo se
enquadra como Inexigibilidade de Licitacdo. Por fim temos os servicos de &gua, esgoto, suporte de
infraestrutura de Tl e manutencdo de software enquadrados nesta modalidade por serem
fornecedores exclusivos.

6.2. Despesas com acOes de publicidade e propaganda

Quadro A.6.2 — Despesas com Publicidade

Programa/Acao orcamentaria Valores Valores pagos
Publicidade empenhados
Institucional ) ) )
10.122.2115.2000.0001 - Administracéo da Unidade 5.640.359,87 3.563.696,01
10.304.2015.6138.0001 - Vigilancia Sanitéaria de
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos 124.727,00 67.087,33
Legal Alfandegados
10.304.2015.8719.0001 - Vigilancia Sanitaria de
Produtos, Servicos, Ambientes, Tecidos, Células e 7.235.257,82 6.235.257,82
Orgdos Humanos
Mercadoldgica ] } ]
Utilidade publica ] } ]

Fonte: Siafi Gerencial - consulta EXEC NE SUBITEM

6.3. Reconhecimento de Passivos por insuficiéncia de créditos ou recursos

O quadro ndo foi preenchido porque ndo ha passivos por insuficiéncia de créditos ou recursos.

162



6.4. Movimentacao e os saldos de restos a pagar de exercicios anteriores

Quadro A.6.4 — Restos a Pagar inscritos em Exercicios Anteriores

Valores em R$ 1,00

Restos a Pagar nédo Processados

Ir'?\sr(]:?iggo Montante 01/01/2014 Pagamento Cancelamento S%'f;i;/;glff r
2013 85.473.055,63 66.451.166,53 16.908.462,38 2.113.426,72
2012 12.258.401,57 2.678.282,86 5.683.798,12 3.896.320,59
2011 2.001.020,26 1.245,17 365.268,37 1.634.506,72
2010 834.679,50 189.288,14 166.019,47 479.371,89
2009 5.933,16 - 5.933,16 0,00

Restos a Pagar Processados

Ir'?sr;?iggo Montante 01/01/2014 Pagamento Cancelamento S%'f/i;/;;ff r
2013 312.480,99 305.535,14 157,38 6.788,47
2012 6.298,30 2.582,64 - 3.715,66
2011 7.534,10 - - 7.534,10
2010 22.918,70 - - 22.918,70
2009 - - - 0,00

Fonte: Siafi Gerencial - consulta RP PROC N PROC NE

6.4.1. Analise Critica

Os pagamentos relativos aos restos a pagar inscritos em exercicios anteriores ocorreram dentro da
normalidade, ndo impactando a programacao financeira do exercicio.

Em relacdo aos cancelamentos de restos a pagar inscritos, observa-se que os relativos ao ano de
2013 foram na ordem de R$ 16,9 milhGes. Esse valor deve-se principalmente em raz&o da resciséo,
com fundamento no inciso | do artigo n°® 78 da Lei n° 8666/1993, do contrato n°® 41/2013 no valor de
R$ 9,98 milhdes. Os demais cancelamentos ocorreram principalmente naqueles que tinham sido
inscritos de forma estimativa e quando da liquidagéo da despesa apurou-se o0 valor correto a pagar
tendo sido cancelado o saldo remanescente.

Dos que permaneceram inscritos em 31/12/2014, destacam-se, entre outros, os devidos a Imprensa
Nacional em razdo desta ndo efetuar o faturamento tempestivamente bem como dos contratos de
servicos de informatica ainda pendentes de entrega do produto.
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6.5. Transferéncias de Recursos

6.5.1. Relacdo dos Instrumentos de Transferéncia Vigentes no Exercicio

Quadro 6.5.1 — Caracterizagdo dos instrumentos de transferéncias vigentes no exercicio de referéncia: cooperagao internacional

Posicdo em 31.12.2014

Unidade Concedente ou Contratante

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CNPJ: 03.112.386/0001-11

UG/GESTAO: 253002/36212

Informacdes sobre as Transferéncias

Valores Pactuados Valores Repassados .
Modalidade Eato Beneficiario I 5 Vigencia Sit
instrumento Global Contrapartida | No Exercicio e Ede S — - '
o Exercicio Inicio Fim
Organizacgéo Pan-Americana da
3 667811 Saude (OPAS) - CNPJ: 20.178.052,00 0,00 3.150.000,00 | 20.178.052,00 17/12./2010 29/09/2015 1
04.096.431/0001-54
Programa das NacGes Unidas para
3 668133 0 Desenvolvimento (PNUD)- 48.364.680,00 0,00 17.850.000,00 | 47.750.000,00 30/12/2010 31/12/2017 1
CNPJ: 03.723.329/0001-79
LEGENDA
Modalidade: Situacdo da Transferéncia:
1- Convénio 1- Adimplente
2 - Contrato de Repasse 2 - Inadimplente
3 - Termo de Cooperagéo 3 - Inadimpléncia Suspensa
4 - Termo de Compromisso 4 - Concluido
5- Excluido
6 - Rescindido
7 - Arquivado
Fonte: Siafi
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6.5.2. Quantidade de Instrumentos de Transferéncias Celebrados e Valores Repassados nos
Trés Ultimos Exercicios

Quadro A.6.5.2 — Resumo dos instrumentos celebrados pela UJ nos trés Ultimos exercicios

Unidade Concedente ou Contratante

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa
CNPJ: 03.112.386/0001-11
UG/GESTAO: 253002/36212
?#;rr‘g?niﬁgse Montantes Repassados em Cada Exercl'cio,
. Independentemente do ano de Celebracéo do
Modalidade Celebrados em Instrumento (em R$ 1,00)
Cada Exercicio
2014 | 2013 | 2012 2014 2013 2012
Convénio| 0 0 0 130.422,56 409.626,60 0,00
Contrato de Repasse | - - - - - -
Termo de Cooperacédo| 3 6 6 4.017.775,70 9.193.848,27 10.723.961,60
Termo de Compromisso | - - - - - -
Totais| 2 6 6 4.148.198,26 9.603.474,87 10.723.961,60

Fonte: SIAFI Gerencial; SICONV; Banco de dados CCONV/Anvisa, Relatério de Gestdo 2013

Observacdo: Esta planilha contém informagdes apenas referentes a transferéncias a érgaos e entidades nacionais.

6.5.3. InformacGes sobre a Prestacio de Contas Relativas aos Convénios e Contratos de Repasse

Quadro A.6.5.3 — Resumo da prestacdo de contas sobre transferéncias concedidas pela UJ na Valores em R$
modalidade de convénio, termo de cooperacao e de contratos de repasse. 1,00

Unidade Concedente

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CNPJ:03.112.386/0001-11

UG/GESTAO: 253002/36212

£ o Instrumentos
xercicio da f
Prestacéo das Quantitativos e Montante Repassados (Quantidade e Montante Repassado)
Contas Convénios Contratos de
Repasse
Quantidade - -
Contas Prestadas
Montante Repassado - -
2014 :
o Quantidade 3 -
Contas NAO Prestadas
Montante Repassado 1.704.796,00 -
Quantidade 1 -
Contas Prestadas
e Montante Repassado 1.050.340,00 -
o Quantidade - -
Contas NAO Prestadas
Montante Repassado - -
Quantidade - -
Contas Prestadas
Montante Repassado - -
2012 :
o Quantidade - -
Contas NAO Prestadas
Montante Repassado - -
Quantidade - -

Anteriores a 2012

Contas NAO Prestadas

Montante Repassado

Fonte: Gecop/GGGAF/Anvisa
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6.5.4. InformacGes sobre a Analise das Prestacdes de Contas de Convénios e de Contratos de
Repasse

Quadro A.6.5.4 — Visdo Geral da analise das prestacdes de contas de Convénios e Posicdo 31/12 em R$
Contratos de Repasse. 1,00

Unidade Concedente ou Contratante

Nome: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

CNPJ: 03.112.386/0001-11 | UG/GESTAO: 253002/36212

Exercicio da o Instrumentos
Prestacao das Quantitativos e Montantes Repassados Contratos de
Contas Convénios Repasse
Quantidade de Contas Prestadas - -
Quantidade Aprovada - -
Contas | Quantidade Reprovada - -
Com Prazo de | Analisadas | quantidade de TCE - .
Anélise ainda

BVl Montante Repassado (R$) - -
Contas | Quantidade 3 -

NAO
2014 Analisadas | Montante Repassado (R$) 1.704.496,00 -
Quantidade Aprovada - -
Contas | Quantidade Reprovada 1* -
COfR P,fla}zo de | Analisadas | oyantidade de TCE 1029030,00 -

nalise

o —— Montante Repassado (R$) - -
Contas | Quantidade - -

NAO
Analisadas | Montante Repassado (R$) - -
Quantidade de contas prestadas - -
Quantidade Aprovada 1 -
Contas Quantidade Reprovada - -
2013 Analisadas | Quantidade de TCE - -
Montante repassado 1.050.340,00 -
Contas NAQ | Quantidade - -
Analisadas | Montante repassado (R$) - -
Quantidade de Contas Prestadas - -
Quantidade Aprovada - -
Quantidade Reprovada - -
2012 ot Quantidade de TCE - .
analisadas Montante Repassado - -
Contas NAQ | Quantidade ' -
Analisadas [ Montante Repassado - -
Exerc_l’cio _ Quantidade - -

Anterior a Contas NAO

2012 Analisadas | Montante Repassado - -

Fonte: SIAFI Gerencial; SICONV; Banco de dados GECOP/ANVISA, Relatdrio de Gestéo

Nota: Este convénio CV 006/99-43 - UNESP, refere-se ao Plano de Providéncias pactuado com a CGU o qual foi
elaborado buscando-se atender as recomendacdes apontadas em seu Relatério de Auditoria Anual de Contas n® 224584 —
Exercicio 2008, com vistas a sanar as pendéncias dos passivos da Anvisa, e por meio do qual esta se comprometeu a
analisar as prestagdes de contas final, referentes aos convénios de gestfes anteriores. Resta apenas 1 contrato de repasse
para a liquidag&o total da andlise do passivo.
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6.5.5. Analise Critica 2014

Durante o ano de 2014, a Anvisa promoveu ampla reestruturacao e deste novo modelo, houve fusdo
das antigas: Coordenacdo de Convénios e da Unidade de Gestdo de Projetos Especiais, resultando
na atual Geréncia de Cooperac@es e Parcerias (GECOP), cujas atribui¢fes reinem em uma sé area,
a gestdo de convénios, descentralizacGes, ajustes, protocolos e demais cooperaces nacionais e
internacionais. Nesse sentido, a andlise critica abaixo, refere-se as parcerias nacionais e
internacionais.

Com relacdo a evolucdo das transferéncias efetuadas nos trés dltimos exercicios, quanto a
quantidade e volume de recursos transferidos, cumpre dizer que a demanda é espontanea, nao
significando superacdo ou reducdo de qualquer tipo de meta. Foi observada reducdo no volume de
demandas por novas transferéncias, nos ultimos trés anos, tendo em vista alteracfes na legislacdo
que rege o tema. Constatou-se, porém, um aumento de demandas por formalizacdo de termos de
execucdo descentralizada, ou seja, de descentralizacdes de recursos, em detrimento a convénios. Em
2014 ndo houve inscri¢bes de instituicdes convenentes no cadastro de inadimplentes, relativos a
execucdo e acompanhamento de convénios.

Com relacdo as medidas adotadas para gerir as transferéncias no exercicio de 2014, cabe informar
gue os técnicos integrantes desta Geréncia cumprem na integra a programacdo de metas
estabelecidas. Ademais, o setor de Auditoria Interna desta Agéncia considerou eficientes 0s
instrumentos de gestdo adotados, bem como os controles internos instituidos.

Ressalta-se que todos os técnicos estdo orientados a realizarem acessos regulares ao SICONV no
intuito de se verificar o andamento dos convénios, bem como a correta aplicacdo dos recursos
publicos. Atualmente ha conformidade das andlises das prestacfes de contas com 0s prazos
regulamentares.

Com relacdo a eficiéncia e eficacia dos procedimentos adotados, a Geréncia de Cooperacles e
Parcerias possui recursos humanos e materiais nao sé para execucao de suas atribuicBes regimentais
como também para implantacdo de mecanismos de gerenciamento que contribuem para o maior
controle e monitoramento das transferéncias nacionais. Nesse sentido, sobre o aspecto
administrativo-financeiro, todos os Convénios sdo fiscalizados e geridos de acordo com o
estabelecido pela norma.

Com relacdo as estruturas de controle definidas para o gerenciamento das transferéncias, cumpre
informar que foi designado um servidor, cuja atribuicdo esta voltada aos prazos legais
estabelecidos, bem como alimentacdo do Sistema de Gerenciamento de Convénios especialmente
desenvolvido para apoiar a tarefa. Destaque-se que foram designados em Portaria, os fiscais
financeiros e técnicos do concedente. Houve reducdo dos erros anteriormente constatados no
processo de formalizacdo de convénios, a partir da elaboracdo de um fluxo de rotinas. Agregue-se a
estas acOes a elaboracdo de uma programacdo anual das supervisdes in loco, atribuindo a cada
servidor a responsabilidade pelo acompanhamento da execucdo dos convénios. Sdo realizadas
reunides regulares com os representantes das areas técnicas envolvidas em cada parceria, a fim de
orienta-los quanto a importancia do acompanhamento técnico dos convénios e termos de
cooperacéo.
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6.6. Suprimento de Fundos

6.6.1. Concessdo de Suprimento de Fundos

Quadro A.6.6.1.1 — Concessdo de suprimento de fundos - Anvisa sede

Meio de Concessao Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI A i
- comaTipos | TP |
Financeiro o
. . . Valor ) individual
Codigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
253002 Anvisa - - 9 18.119,40 6.000,00
2014 ) ) ) ) ) ) )
253002 Anvisa - - 10 19.067,80 4.800,00
2013 ) ) ) ) ) ) )
253002 Anvisa - - 7 9.675,58 3.000,00
2012 B B B B B B B

Fonte: Gefic/GGGAF/Anvisa

Quadro A.6.6.1.2 — Concessao de suprimento de fundos - Demais unidades gestoras — Anexo pagina 280

6.6.2. Utilizacao de Suprimento de Fundos

Quadro A.6.6.2.1 — Utilizacdo de suprimento de fundos - Anvisa sede

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI 2 Saque Fatura
Exercicio Valor Vd"ggr Valor das | Total
Cédigo [ Nome ou Sigla | Quantidade Quantidade Quantidade | Faturas | (a+h)
Total Saques (b)
€)
253002 Anvisa - - - - 91 18.119,00]18.119,00
2014

] - : : - - - - 0,00
253002 Anvisa - - - - 68 19.067,00]19.067,00

2013 .00

Fonte: Gefic/GGGAF/Anvisa

Quadro A.6.6.2.2 — Utilizagéo de suprimento de fundos - Demais unidades gestoras — Anexo pagina 294
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6.6.3. Classificacdo dos Gastos com Suprimento de Fundos

Quadro A.6.6.3.1 — Classificacéo dos gastos com suprimento de fundos no exercicio de referéncia - Anvisa Sede

SR deoGSeli?:rla ey Classificacdo do Objeto Gasto
Cadigo N%?;E;aou Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
01 - Combustiveis e lubrificantes automotivos 680,00
04 - Gas e outros materiais engarrafados 579,00
16 - Material de expediente 503,00
17 - Material de processamento de dados 818,00
19 - Material de acondicionamento e embalagem 595,00
21 - Material de copa e cozinha 197,00
3002 [Anvisa | SO0 Material | e 5.441,00
25 - Material p/ manutencdo de bens moveis 370,00
26 - Material elétrico e eletronico 3.505,00
28 - Material de protecéo e seguranga 503,00
29 - Material p/ dudio, video e foto 189,00
36 - Material hospitalar 510,00
44 - Material de sinalizag8o visual e outros 1.140,00
16 - Manutencao e conservagdo de bens iméveis 560,00
33.90.39 - Outros 20 — Manutencdo e conservagdo de bens méveis de
253002 | Anvisa Servicos de outras naturezas 1.600,00
Terceiros-Pessoa
Juridica 59 - Servicos de udio, video e foto 42,00
68 - Servicos de conservacdo e rebenef. de mercadorias 800,00
44,90.52 -
253002 [ Anvisa Equipamentos e 18 - Coleg¢des e materiais bibliogréaficos 87,00
Material Permanente

Fonte: Anvisa

Quadro A.6.6.3.2 — Classificacdo dos gastos com suprimento de fundos no exercicio de referéncia - Demais
unidades gestoras — Anexo pagina 300

6.6.4. Analise Critica

A concesséo de suprimento de fundos ndo apresentou grande variacdo em relacdo a 2013 no que se
refere a0 montante aplicado e ao volume de operagdes. As prestacGes de contas foram apresentadas
no periodo regulamentar, e foram analisadas e devidamente aprovadas pelo ordenador de despesas.

Em relacdo as Coordenacdes de Vigilancia Sanitérias de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados notam-se a reducdo nos ultimos anos da utilizagdo de suprimento de fundos para
realizacdo de despesas, mesmo aquelas de pequenos vultos, dando prioridade aos procedimentos de
compra bens e/ou servigos por processos de licitacdo/dispensa/cotacdo no sentido de ampliar a
concorréncia e assim obter uma maior adequagéo do pre¢co com o valor de mercado.

Dessa forma, informamos que das 26 (vinte e seis) Unidades Gestoras distribuidas no pais, apenas

06 (seis) UG (AP, CE, MS, RS, SC e SP) utilizaram em 2014 essa modalidade de execucdo de
recursos orcamentarios.
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A utilizacdo de suprimento de fundos por essas Unidades é efetuada por meio de cartdo de
pagamento do Governo Federal seguindo o recomendado no Manual do Sistema do Cartédo de
Pagamento do MPOG e a Portaria n° 90, de 24 de abril de 2009 — MPOG, sendo realizadas despesas
de pequeno vulto dentro dos limites permitidos por lei, e em que a natureza da despesa ou sua
urgéncia nao permitam o processamento normal da aplicacéo.

Cabe lembrar, que os suprimentos de fundos emitidos no exercicio de 2014 foram todos executados
dentro dos prazos estabelecidos por Lei e as prestacdes de contas foram todas efetuadas de forma
tempestiva e foram analisadas e aprovadas pelas Coordenacdes (Unidades Gestoras), ndo tendo sido
verificada qualquer incorrecdo neste exercicio.

6.7. Renlincias sob a Gestdo da UJ

Cumpre informar a inexisténcia de rendncia tributéria vinculada a programa de governo sob a
gestdo da Anvisa, relativa as taxas de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS), no exercicio de
2014,

Entretanto, a Lei 13.001, de 20 de junho de 2014, concedeu isencdo de Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitéaria (TFVS) para o agricultor familiar, definido conforme a Lei no 11.326, de 24 de
julho de 2006, e identificado pela Declaracdo de Aptiddao ao PRONAF (DAP), Fisica ou Juridica,
bem como o Microempreendedor Individual, previsto no artigo n°® 18-A da Lei Complementar n°
123, de 14 de dezembro de 2006, e 0 empreendedor da economia solidaria.

Contudo, a despeito de as referidas isen¢des se referirem a receita administrada por esta Autarquia,
os respectivos beneficiarios encontram-se vinculados a programas de governo cuja gestdo nao
compete a esta Agéncia. Diante disso, os valores dessas isencdes (R$ 20 mil em 2014) serdo
informados aos respectivos Orgdos gestores para fins de controle e avaliacdo dos programas
correspondentes.

6.8. Gestao de Precatorios

Né&o cabe as autarquias.
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6.9. Entidades Federais de Fiscalizacédo e de Regulacdo que Tenham Competéncia para a
Aplicacao de Multas Administrativas

6.9.1. Demonstragéo da Estrutura de Controles da Atividade de Arrecadacédo das Multas
Aplicadas

6.9.1.1. Estrutura Orgéanica de Controle e Sistema para o Gerenciamento

A Anvisa, no exercicio das atribuicdes de fiscalizacdo, conferidas pela Lei n°® 9.782/1999, aplica
multas por infracdes a legislacédo sanitaria federal, conforme previsao das Leis n° 6.437/1977 e n°
9.294/1996.

A Lei n® 6.437/77 configura infracdes a legislacdo sanitaria federal, estabelece sancbes e da outras
providéncias, prevendo, além de outras sancdes, a aplicacdo da penalidade de multa entre R$
2.000,00 (dois mil reais) e R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais). Por sua vez, a Lei
n° 9.294/96 dispbe sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas
alcoolicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da
Constituicdo Federal, e prevé multas de R$ 5.000,00 (cinco mil reais) a R$ 100.000,00 (cem mil
reais), dentre outras penalidades.

No momento da autuacdo ndo € fixado o valor da multa pecuniaria, cujo montante é definido na
decisdo administrativa de julgamento da infracdo, em consideracdo as circunstancias atenuantes e
agravantes da infracdo, além da capacidade econémica do infrator, conforme estabelece os artigos
6° a0 9° da Lei n® 6.437/77.

Ao ser imposta a penalidade, regularmente notificada, assegura-se ao administrado o direito
constitucional de ampla defesa e do contraditério, mediante recurso, o qual deve ser protocolado na
Anvisa. Em sede recursal, o procedimento é definido pela Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC
n° 205/05, que determina o exercicio do juizo de retratacdo pela autoridade julgadora e a decisdo
final pelo 6rgdo colegiado da Agéncia, em conformidade com os ditames das Leis n® 9.784/99 e n°
9.782/99.

A estrutura organica de controle das atividades de arrecadacdo de multas abrange as unidades
organizacionais relacionadas ao processo administrativo, inclusive nas instancias recursais, nos
termos do Regimento Interno da Agéncia (Portaria Anvisa n°. 650/2014), consoante conformacédo a
sequir:

6.9.1.1.1 Diretoria Colegiada — DICOL

6.9.1.1.2 Diretorias dos macroprocessos relacionados as unidades organizacionais responsaveis pela
instauracdo, analise, julgamento e cobranca de multas durante o regular processo administrativo e
apos a constituicdo definitiva de créditos:

a) Diretoria de Controle e Monitoramento Sanitario - DIMON
b) Diretoria de Gestéo Institucional — DIGES

6.9.1.1.3 Auditoria Interna — AUDIT

6.9.1.1.4 Unidades Organizacionais responsaveis pela instauracdo, apuragdo, analise, julgamento e
cobranca de multas durante o regular processo administrativo:
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a) Superintendéncia de Toxicologia - SUTOX;
. Geréncia-Geral de Produtos Derivados do Tabaco - GGTAB
b) Superintendéncia de Fiscaliza¢do, Controle e Monitoramento - SUCOM;

. Coordenacéo de Instrucdo e Andlise de Recursos de Fiscalizacdo - COREF
. Geréncia—Geral de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGFIS.

- Coordenacao de Processo Administrativo Sanitario - COPAS
- Coordenacéo de Analise e Julgamento de Processo Administrativo Sanitario - CORJU

¢) Superintendéncia de Medicamentos e Produtos Biolégicos — SUMED

. Geréncia-Geral de Produtos Biol6gicos, Sangue, Tecidos, Células e Orgéos — GGPBS

d) Superintendéncia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - SUPAF;

« Coordenacdo Técnica de Analise e Julgamento de InfracGes Sanitarias em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados — CAJIS

« Coordenacédo de Instrucdo e Andlise de Recursos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos

Alfandegados — COREP

e) Superintendéncia de Servicos de saude e Gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria -
SSNVS

. Geréncia—Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES
f) Superintendéncia de Gestdo Interna - SUGES
. Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira — GGGAF

- Geréncia de Gestédo da Arrecadagdo — GEGAR
- Coordenacdo Administrativa de Infraces Sanitarias — CADIS

Para o gerenciamento das multas decorrentes de autos de infracdo sanitaria sdo utilizados os
sistemas a seguir discriminados:

. CONAU/DATAVISA (Modulo de Controle de Autos de Infracdo Sanitaria do Sistema de
Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria) para a operacionalizacdo de todas as fases do
regular processo administrativo, inclusive as cobrancas realizadas nesse estagio.

. CODIVA (Sistema de Cobranca e Divida Ativa) para a cobranca administrativa dos créditos
apos a constituicdo definitiva e inadimplemento. O sistema também € utilizado para o controle
individualizado dos créditos de devedores inscritos no CADIN, a inscri¢do na Divida Ativa da
Unido e os registros de ajuizamento de acdo de execucéo fiscal.

6.9.1.2. Indicacdo sobre a Estrutura para Arrecadar as Multas Aplicadas, se Propria ou
Terceirizada

A cobranca das multas por infracdo sanitaria, durante o regular processo administrativo, é realizada
pelas unidades organizacionais responsaveis pela analise e julgamento de autos de infracdo sanitaria
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descritas no item 6.9.1.1, com o auxilio da Coordenacdo Administrativa de Infracfes Sanitarias —
CADIS/GGGAF/SUGES/Anvisa.

A cobranca administrativa dos créditos definitivamente constituidos e inadimplidos, assim como a
atividade de inscricdo no CADIN encontra-se sob a competéncia da Geréncia de Gestdo da
Arrecadacdo — GEGAR/GGGAF/SUGES/Anvisa. Nas atividades de cobranga administrativa ndo se
utiliza servigo terceirizado.

6.9.2. Indicacéio da Area Responsavel pela Cobranca e pela Inclusio dos Inadimplentes no
Cadastro Informativo de Créditos ndo Quitados do Setor Publico Federal (Cadin) e na
Divida Ativa

Conforme anotado no item anterior, durante o regular processo administrativo o infrator pode
efetuar o pagamento da multa, cuja cobranca nesse estagio é realizada pelas unidades
organizacionais responsaveis pela andlise e julgamento das infracbes, com o auxilio da
Coordenagdo Administrativa de Infracdes Sanitarias — CADIS/GGGAF/SUGES/Anvisa.

Apos o trénsito em julgado do processo, com a constituicdo definitiva do crédito, a cobranca
administrativa fica ao encargo da Geréncia de Gestdo da Arrecadacdo -
GEGAR/GGGAF/SUGES/Anvisa.

A atividade de inscricdo no CADIN é atribuida a GEGAR, enquanto a inscri¢do na Divida Ativa da
Unido (DAU) encontra-se ao encargo da Coordenagdo da Divida Ativa — CODVA, da Procuradoria
Federal em atuacdo na Autarquia.

6.9.2.1. Demonstracdo das Principais Medidas Gerenciais Adotadas no Exercicio para a Melhoria
da Gestdo da Arrecadacdo das Multas Aplicadas.

No primeiro semestre de 2014 foi promovido o redesenho organizacional, mediante a edicdo do
novo Regimento Interno (Portaria Anvisa n® 650/2014), que, dentre outras providéncias, concentrou
as atividades de fiscalizacdo, instauracdo, instrucdo e apuracdo de infracdes a legislacdo sanitaria
federal, referentes a produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, propaganda, publicidade e promoc¢éo na
Geréncia—Geral de Fiscalizacdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria - GGFIS. Dessa forma,
essa Geréncia-Geral passou a agregar as atividades entdo realizadas pela Geréncia-Geral de
Alimentos — GGALI e Geréncia-Geral de Toxicologia— GGTOX.

Empreendeu-se, ainda, acdes destinadas a descentralizar para as Coordenacdes de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — CVPAF as atividades de instrucdo e julgamento
em primeira instancia dos autos de infracdo sanitaria.

As medidas apontadas contribuem para maior racionalizacdo dos processos de trabalho, otimizacgéo
na alocacdo de recursos, ganho de sinergia e de eficiéncia, que permitem melhoria da capacidade
produtiva das acfes sancionatorias, com reflexos positivos para a arrecadacdo, ao passo que
reduzem o risco de prescricdo e ampliam a possibilidade de sucesso quanto ao cumprimento
amigavel das obrigacOes pecuniarias, em vista do menor tempo de duragao do processo.

Adicionalmente, foi estabelecida Meta de Avaliacdo de Desempenho Institucional que define o
tempo médio de cobranca administrativa dos créditos definitivamente constituidos, originarios de
multas por infracdo sanitaria. O monitoramento desse indicador tem revelado resultados altamente
satisfatorios, evidenciando maior brevidade no tempo de conclusdo do processo, seja pela a
quitacdo e/ou parcelamento ou, quando do inadimplemento, pela inscricdo no CADIN e
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encaminhamento para inscricdo na Divida Ativa da Unido e proposicao de ajuizamento de execucdo
fiscal pela Procuradoria Federal junto & Agéncia.

6.9.3. Numero Absoluto e Percentual de Pessoas Fisicas Pendentes de Inscricdo no CADIN de
Responsabilidade da Entidade nos Ultimos trés Exercicios

Informag&o constante do item 6.10.

6.9.4. Numero Absoluto e Percentual de Processos de Cobranca de Multas que, em Virtude dos
Prazos Legais, estdo com Risco de Prescri¢do, Destacando as Providéncias Adotadas para
Reduzir esse Risco

Informag&o constante do item 6.10.

6.9.5. Quantidade e Montante de Multas Canceladas ou Suspensas em Instancias
Administrativas nos Ultimos Trés Anos, Fazendo a Relacéo Percentual dos
Cancelamentos e Suspensdes com o Total e Montante das Multas Aplicadas em Cada
Exercicio

Informag&o constante do item 6.10.

6.9.6. Quantidade e Montante de Multas Aplicadas nos Ultimos Trés Anos, Demonstrando 0s
Percentuais de Arrecadacdo em Relacao as Multas Aplicadas

Informag&o constante do item 6.10.
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6.10. Cumprimento ao Oficio 0050/2015-TCU/SecexSaude

Para o preenchimento dos Quadros solicitado a Agéncia utilizou os seguintes conceitos.

Tabela 6.10 - Conceitos Relacionados aos Estagios das Multas Aplicadas

Aplicadas - multas com base em autos de infracdo emitidos, devidamente ajustadas pelas eventuais majorac6es ou reducdes. Ndo devem ser consideradas as que
deram origem a Termo de Ajustamento de Conduta (TAC) objeto de contra-prestacdo em bens ou servicos;

Exigivel - multas definitivamente constituidas, ndo pagas e que nao tiveram sua exigibilidade suspensa por deciséo judicial ou garantia apresentada em processo
judicial,

Definitivamente constituidas - san¢do contra a qual ndo cabe mais recurso na esfera administrativa;

Arrecadadas - multas efetivamente recebidas no exercicio por periodo de competéncia, livres de descontos;

Pendentes de inscri¢cdo no Cadin - quantidade de devedores pendentes de inscrigdo no Cadin por ano de competéncia;

Prescricdo da pretenséo executoria - espécie de prescri¢do quinquenal que atinge a acéo de execugdo dos créditos decorrentes de multa de poder de policia,

cujo prazo se inicia com o transito em julgado administrativo das multas, conforme art. 13-A da Lei n® 9.873/99. Salvo normativo interno ao contrario, deve-se ter

como referéncia a data limite de 3 anos ap6s o transito em julgado administrativo das multas;

Canceladas por decisdo administrativa - ndo devem ser consideradas as multas prescritas e as excluidas por erro operacional,

Suspensa administrativamente - san¢do com exigibilidade suspensa por decisdo administrativa.
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Quadro 6.10.1 - Acompanhamento da Arrecadacio de Multas — Quantidade de Multas

Processo Administrativo (N&o Arrecadadas)

Canceladas Multas Exigiveis e Definitivamente Constituidas
Multas Aplicadas | Arrecadadas |Administrativament Suspensas
e Administrativament |  Multas n3o Multas com Total das Multas| pemajs Situagses
. . Risco de Exigiveis e
inscritas no s Outras i
CADIN Prescrlga_o Deflnltlyamente
Executoria Constituidas
Periodo de . Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
C .. | Quantidad
ompetenu e
a 201 | 201 | 201 201|201 | 201|201 | 201 | 201 | 201 | 201 201 | 201 | 201 201|201 | 201
4 |73 |75 [2011] 2014|2013 | 2012 | 2011 | 2014 | 2013 | 2012 | 2011 | %% | ST | 50| T T T3 | TS | T 2004 5|, | Ty (2014 57| T, | Ty | 2014 (2013|2012 2011
1.88
2014 RO T T R I R R R I e O B R IR O A B (N [ & S IR B X B B R il B IR
2013 1930 |6 l627] - | - | 3 | a | - | - |2a0|2aa| - | - Jolo|-|-Jolo|-|-|alol-|-|a|of-]- 1'24 1'25 - -
2012 1.449 77 |172|238| - | 30 | 1 4 - | 260|208 28| - [0| 9|8 | -|0|0]| 0| - |173{9 |23| - [173|99 |31 | - |494|727|968| -
2011 7180 |331|254|573 2'639 286 | 40 | 15 | 7 |1.165|1.662|1.662[1576] 0 |199|195| 0 [0 | 0 | 0 | O 1'116 527 | 21 | 10 1'116 726 | 216 | 10 | 952 15’0 Z'f’l 3'119
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Quadro 6.10.2 - Acompanhamento da Arrecadacdo de Multas — Montante Financeiro (Em R$ 1,00)

Processo Administrativo (Nao Arrecadadas)

Multas Aplicadas Descontos Arrecadadas Q{mcele_idas
Administrativamente
. - Multas Exigiveis e . ~
Suspensas Administrativamente Definitivamente Constituidas Demais Situagoes
Periodo Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
de
Competé Valores
ncia 2014 | 2013 | 2012 | 2011 | 2014 | 2013 | 2012 | 2011 | 2014 | 2013 [2012|2011| 2014 | 2013 | 2012 | 2011 | 2014 | 2013 |2012| 2011 | 2014 2013 2012 2011
36.376.5| 690.30 4.623.7 1.541.5 29.149.
2014 00 ol - - - 00 - - - 44,000 - - - [328.000f - - - 00 - - - 000 - - -
30.376.5 1.245. 7.736.6 600.00 5.650.5| 6.143. 14.856.| 14.651.4
2013 30 0 500l - - 97.500 00 - - 61.500 ol - - 00l 000 - - 128.000 0| - - 930 30 - -
2012 34.614.9 17.400 167.50| 558.00| 1.997.1| 2.717.7| 4.600.5 ) 999.00 60.000 37.00 | 9.6537 0 7.254.1 ) 5.416.3| 3.318.8/208.0| 8.390.7]23.155.4| 21.957.3 :
00|~ 0 0 00 00 00 ol 0 00 00 00 00| 00 00 00 00
2011 160.305.| 650.40 19.000 1.103.| 6.897.| 8.161.6| 4.288.6| 8.138.5| 32.918.| 8.367.| 1.502.|645.0|184.0| 29.806. 10.000 3.256.0( 42.357.| 25.823.| 13.200.|635.5| 3.634.| 31.801.| 91.400.0| 106.528.| 74.315.
790 (0] 000 000 00 00 00 100 000{ 300{ 00| 00 500| 00 000 500 250/ 00| 000 290 40 690 690
Total 261.673.| 1.358.| 1.432.| 1.661.| 6.897.| 14.879.| 14.742.| 12.739.| 32.918.| 9.471.| 2.162./682.0| 184.0| 45.438.| 6.153.| 10.510.| 42.357.| 32.909.| 16.519.|843.5| 3.634.| 84.197.| 129.206.| 128.485.| 74.315.
720 100 000 000f 000 900 900 000 100{ 500{ 300{ 00| 00 700, 000 100 000 300 050 00| 000 920 870 990 690
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Quadro 6.10.3 - Acompanhamento da Arrecadacdo de Multas — Arrecadacao Efetiva (Em R$ 1,00)

Periodo de Competéncia da

Valores efetivamente arrecadados

Multa Aplicada Exercicios
2014 2013 2012 2011
2014 4.711.061 - = -
2013 127.799 12.331.664 - -
2012 2.041.583 3.239.228 7.520.038 -
2011 8.845.276 1.513.988 6.380.834 33.281.881
Total 15.725.719 17.084.880 13.900.872 33.281.881
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Quadro 6.10.4 - Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acordao 482/2012-TCU-Plenario

Subitem do Acérdao Unid. Form. 2014 2013 2012 2011
9.6.1 Ntmero absoluto e percentual de Qtde Nao inscritas no Cadin a 0 208 203 0
pessoas fisicas ou juridicas pendentes de Qtde Exigiveis e Definitivamente Constituidas b 1.449 825 247 10
inscricao no Cadin. % Fisico a/b x 100 0,00% 25,21% 82,19% 0,00%
9.6.2 Ntmero absoluto e percentual de Qtde Risco de Prescrigdo Executoria a 0 0 0 0
processos de cobranga de multas que (...) Qtde Exigiveis e Definitivamente Constituidas b 1.449 825 247 10
sofram maiores riscos de prescricao. % Fisico a/b x100 0,00% 0,00% 0,00% 0.00%
Qtde Canceladas a 321 45 19 7
9.6.3 Quantidade de multas canceladas em Qtde Aplicadas b 12.942 10.559 8.629 7.180
instén_cias administrativas, os valores _ % Fisico a/b x 100 2.48% 0,43% 0,22% 0,10%
associados a estas multas e os percentuais de
cancelamento em relagéo ao total de multas R$ Canceladas c 9.471.500 2.162.300 682.000 184.000
aplicadas anualmente. R$ Aplicadas d 261.673.720 | 225.297.220| 194.920.690 | 160.305.790
% Financeiro c/d x 100 3,62% 0,96% 0,35% 0,11%
Qtde Suspensas a 1.677 2114 1.870 1.576
9.6.3 Quantidade de multas suspensas em Qtde Aplicadas b 12.942 10.559 8.629 7.180
|nStanIC|aS adm|n|strat|vas, os valores ) % Fisico a/b x 100 12,96% 20,02% 21,67% 21,95%
associados a estas multas e os percentuais de
suspensao em relago ao total de multas R$ Suspensas c 45.438.700 6.153.000 10.510.100 42.357.000
aplicadas anualmente. R$ Aplicadas d 261.673.720 | 225.297.220| 194.920.690 | 160.305.790
% Financeiro c/d x 100 17,36% 2,73% 5,39% 26,42%
Qtde Arrecadadas a 788 1.053 811 2.396
Qtde Aplicadas b 12.942 10.559 8.629 7.180
9.6.4 Percentuais de: recolhimento de multas % Fisico a/b x 100 6,09% 9.97% 9.40% 33,37%
(em valores e em numero de multas
recolhidas) R$ Arrecadadas c 14.879.900 14.742.900 12.739.000 32.918.100
R$ Aplicadas d 261.673.720 | 225.297.220 | 194.920.690 | 160.305.790
% Financeiro c/d x 100 5,69% 6,54% 6,54% 20,53%
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7. GESTAO DE PESSOAS, TERCEIRIZACAO DE MAO DE OBRA E CUSTOS

RELACIONADOS

7.1. Estrutura de Pessoal da Unidade Jurisdicionada

7.1.1. Demonstracdo e Distribuicdo da Forca de Trabalho a Disposicdo da Unidade

Jurisdicionada

Quadro A.7.1.1.1 — Forca de Trabalho da UJ.

Lotagdo Ingressos | Egressos
Tipologias dos Cargos no no
Autorizada | Efetiva | Exercicio | Exercicio
1. Servidores em Cargos Efetivos (1.1 + 1.2) 2243 2103 315 46
1.1. Membros de poder e agentes politicos - - - -
1.2. Servidores de Carreira (1.2.1+1.2.2+1.2.3+1.2.4) 2243 2103 315 46
1.2.1. Servidores de carreira vinculada ao 6rgao 2203 2068 310 30
1.2.2. Servidores de carreira em exercicio descentralizado 40 16 2 4
1.2.3. Servidores de carreira em exercicio provisorio - 2 - -
1.2.4. Servidores requisitados de outros drgéos e esferas - 17 3 12
2. Servidores com Contratos Temporarios - - - -
3. Servidores sem Vinculo com a Administra¢édo Publica - 22 8 24
4. Total de Servidores (1+2+3) 2243 2125 323 70
Fonte: SIAPE.
Quadro A.7.1.1.2 — Distribuicéo da Lota¢do Efetiva.
. . Lotacao Efetiva
Tipologias dos Cargos = - = -
Area Meio Area Fim
1. Servidores de Carreira (1.1) 378 1725
1.1. Servidores de Carreira (1.1.2+1.1.3+1.1.4+1.1.5) 378 1725
1.1.2. Servidores de carreira vinculada ao 6rgdo 351 1717
1.1.3. Servidores de carreira em exercicio descentralizado 15 1
1.1.4. Servidores de carreira em exercicio provisorio - 2
1.1.5. Servidores requisitados de outros drgaos e esferas 12 5
2. Servidores com Contratos Temporarios - -
3. Servidores sem Vinculo com a Administracédo Publica 19 3
4. Total de Servidores (1+2+3) 397 1728

Fonte: GGPES.

180




Quadro A.7.1.1.3 — Detalhamento da Estrutura de Cargos em Comisséo e Funcfes Gratificadas da UJ.

Tipologias dos Cargos em Comiss&o e das Fungdes Lotagdo Ing;zssos Egrnessos
Gratificadas Autorizada | Efetiva | Exercicio | Exercicio
1. Cargos em Comissdo 458 431 334 114
1.1. Cargos Natureza Especial 5 4 - -
1.2. Grupo Direcdo e Assessoramento Superior 453 427 334 114
1.2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgo 401 375 307 113
1.2.2. Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizado 9 9 4 -
1.2.3. Servidores de Outros Orgdos e Esferas 21 21 12 -
1.2.4. Sem Vinculo 22 22 11 -
1.2.5. Aposentados - - - 1
2. Funcdes Gratificadas - - - -
2.1. Servidores de Carreira Vinculada ao Orgao - - - -
2.2. Servidores de Carreira em Exercicio Descentralizado - - - -
2.3. Servidores de Outros 6rgdos e Esferas - ; - -
3. Total de Servidores em Cargo e em Funcao (1+2) 458 431 334 114

Fonte: SIAPE.

Com a realizacdo do concurso publico em 2013, foi possivel o preenchimento em 2014 dos cargos
vagos, sendo 37 de Especialista em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria, 29 de Analista Administrativo
e 28 de Técnico Administrativo. Também foram preenchidas 100 novas vagas para o cargo de
Técnico em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria e 120 novas vagas para o Cargo de Especialista em
Regulagdo e Vigilancia Sanitaria. Contudo, ainda existe grande demanda de for¢a de trabalho por
parte das areas meio e finalisticas da Anvisa.

Com o provimento das 28 vagas de Técnico Administrativo por meio de concurso publico,
paralelamente, foram extintos 28 postos de trabalho de servigcos terceirizados de Assistente
Administrativo em atendimento ao TAC firmado com o Ministério Publico do Trabalho.

A Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas tem sob sua responsabilidade a meta institucional relativa
ao ciclo de avaliacdo 2014/2015 de dimensionar a forca de trabalho das unidades organizacionais
localizadas na sede da Anvisa visando constatar a real necessidade de alocagéo de servidores por
unidade organizacional, em termos quantitativos e qualitativos. Esta em fase de contratacdo
consultoria especializada para esta finalidade.

Quanto aos cargos em comissdo, verifica-se que do total de 431 cargos em comissao providos, 376
estdo ocupados por servidores pertencentes aos Quadros de Pessoal da Anvisa, 31 estdo ocupados
por servidores publicos requisitados de outros Orgdos da Administracdo Publica Federal e 24 estdo
ocupados por profissionais sem vinculo efetivo com o servigo publico.

Com relacdo a distribuicdo da forca de trabalho, do total de 2.125 servidores que compde a forca de
trabalho da Anvisa, 81% estdo lotados em unidades finalisticas e 19% lotados em unidades de
gestao.

A Anvisa dispde de dois quadros de pessoal. O Quadro Efetivo criado pela 10.871/2004 é composto
por servidores que ingressaram no servico publico a partir de 2005. O Quadro Especifico criado
pela Lei 10.882/2004, por sua vez, é composto por servidores oriundos da extinta Secretaria de
Vigilancia Sanitaria que se encontram quase em sua totalidade em condices de aposentadoria
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integral. Hoje as Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados localizadas nas unidades federadas séo integradas, macigcamente, por servidores do
Quadro Especifico que representam quase a metade da atual forca de trabalho desta Agéncia. A
medida que sdo concedidas as aposentadorias aos servidores do Quadro Especifico, os cargos sao
extintos por forca de lei, fato este que contribui significativamente para a reducdo do quadro de
servidores, uma vez que ndo ha a criacdo de novas vagas de forma proporcional. A Anvisa,
sistematicamente, tem reportado ao Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdo a situacao
acima relatada.

Hoje a Anvisa possui 13 servidores com Licenca para tratar de interesses particulares, 6 por motivo
de afastamento do cOnjuge e 1 servidor afastado para servir a organismo internacional, totalizando
20 servidores afastados. Em 2014 passou-se a exigir nos processos de afastamento para tratar de
interesses particulares a avaliagdo de impacto na area por parte da chefia.

7.1.2. Qualificacdo e Capacitacdo da Forca de Trabalho

O Plano de Capacitacdo da Anvisa divide-se em eventos corporativos (planejados e oferecidos pela
Agéncia sobre temas transversais ou de interesse de diversas unidades organizacionais), bem como
eventos setoriais (demandados por uma unidade organizacional para serem oferecidos em turma
fechada) e eventos individuais (participacdo de servidores em eventos de curta ou média duragdo
oferecidos pelo mercado). Os eventos corporativos dividem nas categorias apresentadas na tabela a
seguir:

Tabela A.7.1.2.1 — Eventos corporativos de capacitagao.

Programa expressar-se melhor

Programa de pds-graduagdo

Programas Programa de idiomas

Programa de desenvolvimento gerencial

Programa de formacé&o aplicada

Eventos de capacitacao relacionados as &reas finalisticas

Eventos de Capacita¢do Corporativos Eventos de capacitagdo relacionados & gestéo

Eventos de capacitacdo em informatica

Cursos em parceria

Fonte: GGPES.

No que se refere ao cotejo entre a qualificacdo do pessoal disponivel e as competéncias necessarias
ao desenvolvimento das atividades, cabe destacar que o modelo de Gestdo por Competéncias ainda
ndo foi aplicado definitivamente na Anvisa. Em 2015, entretanto, haveré o inicio do mapeamento
das competéncias técnicas de todas as areas da Agéncia, processo este que, quando concluido,
permitird a identificacdo da lacuna entre as competéncias existentes e as ideais, sendo assim,
possivel estabelecer com precisdo as necessidades de qualificacdo e capacitacdo da Forca de
Trabalho.

Enquanto o modelo de Gestdo por Competéncias ndo é implantando na Anvisa, tém-se buscado
saidas que visem a identificar as principais necessidades de qualificacdo e capacitacdo dos
servidores. No més de outubro de 2014, por exemplo, foi realizada uma oficina com representantes
de todas as Superintendéncias e das areas de assessoramento transversal da Agéncia. Esta oficina
contou com 3 (trés) encontros, durante os quais houve relatos de todos o0s gestores da Anvisa no que
diz respeito as necessidades de qualificacdo e capacitacdo dos servidores a eles subordinados O
objetivo da oficina era nortear a elaboragéo do Plano Anual de Capacitagcdo da Anvisa para o ano de
2015.
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Um dos documentos que auxiliou os trabalhos da oficina foi uma proposta de linhas de pesquisa
elaborada com base na andlise do PEP-VISA (Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia
Sanitéria) e dos demais Instrumentos de Gestdo da Anvisa. Na oficina, analisou-se a relacdo das
linhas selecionadas com os Instrumentos de Gestéo e sua relevancia para a diminuicdo de lacunas
de conhecimento em seus temas especificos. Novas linhas ndo previstas no PEP-VISA foram
apresentadas durante a discussdo. Assim, chegou-se a uma relacdo definitiva de linhas prioritarias
de pesquisa que norteardo a andlise e priorizacdo das solicitacfes de cursos de pos-graduacéo para o
ano de 2015.

No que diz respeito a decisdo de quais cursos corporativos seriam oferecidos em 2015, manteve-se a
l6gica aplicada a escolha dos cursos de 2014. Foi feita na oficina supracitada, a contextualizagdo do
cenario da capacitacdo corporativa aos participantes. Para se estabelecer 0s cursos corporativos para
2014, foi realizado Levantamento de Necessidades de Treinamento (LNT) junto as unidades
organizacionais da Anvisa, em outubro de 2013. Nesse levantamento, as areas sugeriram 73 (setenta
e trés) temas. O Comité de Capacitacdo e Desenvolvimento de Pessoas (CCDP), comité este
instituido conforme determinado pelo Decreto 96-A da Lei n° 8.112/1990, analisou todas as
temaéticas sugeridas, levando em consideragdo o Planejamento Estratégico da Anvisa, estabelecendo
como prioridade 11 (onze) delas. Os referidos temas foram aprovados pela Diretoria Colegiada e
incluidos no Plano de Capacitacdo de 2014, junto com as demais atividades ja estabelecidas no
Plano (programas e capacitacdes setoriais e individuais). Para 2015, levando-se em conta que nem
todos os cursos puderam ser ofertados em 2014, além da necessidade de se ofertar novas turmas,
foram mantidos 8 (oito) cursos previstos no Plano de 2014 e incluidos outros 10 (dez) cursos
corporativos.

Finalmente, cabe apresentar a relagdo de cursos ofertados no exercicio de 2014. Os cursos
corporativos realizados encontram-se na tabela abaixo. As inscri¢cbes para estes eventos se deram
por ordem cronoldgica de recebimento, sendo o publico-alvo os servidores da Anvisa como um
todo, conforme tabela a seguir:

Tabela A.7.1.2.2 — Cursos Corporativos Realizados.

Capacitacao Turmas Csae;;:;?& rggs
Fiscalizagdo Sanitaria e Anélise Fiscal 1 45
Areas Finalisticas Nanotecnologia L 36
Curso de Indicadores e Avaliacdo de Desempenho na Salde 3 60
Instrucdo Processual 1 20
Planejamento, Indicadores e Metas de Gestdo 2 38
Areas de Gestdo | Elaboragdo de Projetos 2 50
Curso de Didatica para Facilitadores 1 20
Informética FormSUS 1 15
Excel Avangado 1 15
Pontuacéo 2 50
Novo Acordo Ortografico 2 50
Programa Redagdo Argumentativa 2 50
Expressar-se Redagdo de Normas 2 55
Melhor Libras 2 23
Libras — CVPAF 5 40
Oratdria 2 50
Total geral 30 617

Fonte: GGPES.

Os cursos setoriais (demandados por uma unidade organizacional para serem oferecidos em turma
fechada) ofertados encontram-se relacionados na tabela seguinte:
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Tabela A.7.1.2.3 — Cursos setoriais ofertados.

Capacitacao

Publico-Alvo

Servidores Capacitados

Curso de Biosseguranca de Organismos

Servidores da Geréncia de Laboratérios

Geneticamente Modificados de Saude Publica (Gelas) 30

Curso de Capacitacdo em Biosseguranca para

Desenvolwr}ngnto de Agdes de Flscallzggao Servidores da Geréncia de Laboratdrios

em Laboratdrios que atuam com pesquisas . o 28
. de Saude Publica (Gelas)

envolvendo o uso de Organismos

Geneticamente Modificados

Gestéo de Riscos Sanitarios em Servidores participantes indicados pela

Estabelecimentos Assistenciais de Salde de Coordenacdo de Vigilancia em Servicos 27

Média e Alta Complexidade Sentinela (CVISS)

Simpdsio de Combate a Pirataria de Produtos | Servidores participantes indicados pelo 29

sujeitos a Vigilancia Sanitéria Gabinete do Diretor-Presidente (Gadip)

Total geral 114

Fonte: GGPES.

Os cursos individuais, por sua vez, pela oferta ter sido bastante representativa, serdo apresentados
por areas dos cursos e o nimero de pessoas treinadas, conforme tabela abaixo. Cabe relembrar que
os cursos individuais sdo oferecidos pelo mercado, ndo havendo, portanto, publico-alvo, j& que sdo

demandados pelos servidores.

Tabela A.7.1.2.4 — Cursos individuais demandados.

Areas dos Cursos

Servidores Capacitados

Saude 155
Economia, Orcamento e Finangas 40
Gestdo de Pessoas 30
Direito e Justiga 22
Informética - programagéo e tecnologia da informacéo 18
Planejamento 9
Gestdo da Informacéo 6
Logistica 6
Desenvolvimento Gerencial 3
Informatica - aplicativos e sistemas internos 3
Formag&o inicial para novos servidores 2
Elaboracédo de Dissertacdo 1
Outros Temas 32
Total geral 327

Fonte: GGPES.
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7.1.3. Custos de Pessoal da Unidade Jurisdicionada

Quadro A.7.1.3 — Custos do Pessoal.

Vencimentos

Despesas Variaveis

Despesas de

Tipologias/ ici i o DecisGes
EEGI’CI%iOS ¢ V;a:?)t(ggsjens RetribuicBes | Gratificacdes | Adicionais | Indenizagdes AsEii?:r?cCiI;iz e DDeEg;i:; E)r:g:ilglrc; Judiciais Total
Previdenciarios | Variaveis
Membros de poder e agentes politicos

Exercicios 2014 - - - - - - - - - 000

2013 - - - - - - - - - 0,00
Servidores de carreira vinculados ao 6rgdo da unidade jurisdicionada

Exercicios 2014 | 274.237.510,59 | 8.359.003,74 | 25.314.519,10 | 20.344.495,25| 9.197.844,59| 10.344.420,32 855.024,50 | 1.384.723,65| 30.828,67 | 350.068.370,41

2013 | 229.535.292,57 | 2.713.906,19 | 20.978.421,07 | 22.580.574,46 | 8.587.670,13| 10.050.143,80 828.269,27 | 2.934.497,42| 18.643,14 | 298.227.418,05
Servidores de carreira SEM VINCULO com o 6rgéo da unidade jurisdicionada

Exercicios 2014 - 499.091,50 121.613,68 9.730,44 - 8.047,97 9.382,21 - - 647.865,80

2013 - 321.206,87 30.113,14 10.037,71 - - - - - 361.357,73
Servidores SEM VINCULO com a administracéo publica (exceto temporarios)

Exercfcios 2014 - 3.151.154,32 | 197.805,74 90.576,11 134.280,00 30.064,53 2.236,67 - - 3.606.117,37

2013 - 2.908.236,45 | 272.647,17 90.882,39 190.042,24 35.729,51 0,00 - - 3.497.537,76
Servidores cedidos com dnus

Exercicios [ 2014 | 4.979.802,57 - 448.478,69 252.568,07 143.232,00 132.357,79 - 30.116,63 - 5.986.555,75

2013 | 4.236.788,97 - 397.198,97 132.399,66 64.172,51 7.456,32 - - - 4.838.016,42
Servidores com contrato temporario

Exercicios | 2014 - - - - - - - - - 0,00
2013 - - - - - - - - - 0,00

Fonte: SIAPE.
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7.1.4. Irregularidades na Area de Pessoal

Foram instaurados 02 (dois) Processos Administrativos Disciplinares — referentes a falta de
urbanidade por parte de servidores do Quadro Efetivo — que resultaram em penas de adverténcia e
suspensdo (esta esta em grau de Recurso).

7.1.4.1. Acumulacdo Indevida de Cargos, Funcdes e Empregos Publicos

Desde 24 de junho de 2009, a antiga Geréncia-Geral de Gestdo de Recursos Humanos (GGRHU),
atual Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES), motivada pela Comiss&o de Etica, com base
nos artigos 12 e 13 do Cddigo de Etica da Anvisa, disponibilizou na Intravisa o Formulario de
Declaracdo de Acumulacdo de Cargos Publicos, Outros Vinculos Externos e Grau de Parentesco
entre servidores da Anvisa que deveria ser preenchido e assinado por todos os servidores e gestores
da Agéncia, com prazo maximo de entrega sendo 30 de julho de 20009.

Desde entdo, em todas as posses de servidores na Anvisa, sendo eles ocupantes de cargo efetivo ou
apenas comissionado, é solicitado ao empossado que assine a Declaragdo de Acumulacgdo de Cargos
Publicos, Outros Vinculos Externos e Grau de Parentesco.

Observa-se no formulario que consta a op¢do na qual o servidor se diz ciente de comunicar,
imediatamente, a Geréncia de Gestdo de Pessoas (GGPES), toda e qualquer alteracdo da situacéo
grafada nos dados la informados.

A partir da assinatura da referida declaragdo torna-se responsabilidade do servidor comunicar a
Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) o surgimento de novo vinculo funcional.

O referido procedimento foi alvo de Auditoria da Controladoria Geral da Unido (CGU), a qual
assim se manifestou no Relatério de Auditoria Anual de Contas - Processo: 25351.127980/2014-53:

“Analise do Controle Interno

Da andlise da manifestacdo do Gestor, considerando os controles exercidos, observa-se que
0 procedimento adotado pela Anvisa torna responsabilidade do servidor comunicar a
Geréncia Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) o surgimento de novo vinculo funcional.”

Uma vez constatada a acumulagdo de cargos sdo tomadas as seguintes providéncias, conforme o
caso:

« Servidores com acumulacdo licita: é encaminhado memorando para o segundo 6rgdo a fim de
comprovar a compatibilidade de horarios;

« Servidores com acumulacgo ilicita: E encaminhado o termo de opgéo do cargo, solicitando que
um dos vinculos seja escolhido. Caso o servidor ndo faga a op¢do, encaminha-se 0 processo para
a Corregedoria da Anvisa, para analise disciplinar.

Apesar do procedimento adotado anteriormente, no ano de 2014, a GGPES, encaminhou a
Corregedoria 03 (trés) processos administrativos de suposta acumulacdo remunerada de Cargos,
Funcgdes e Empregos Publicos. Identificadas a indevida acumulagéo, instaurou-se 0s Processos
Administrativos Disciplinares — 01 (um) Rito Sumario — que resultou na exoneracdo do cargo
ocupado pelo servidor na Anvisa; 01 (um) PAD — que resultou em cassacdo de aposentadoria do
cargo da Anvisa (em fase de julgamento) — e 01 (uma) Sindicancia — que esta em fase de concluséo.
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7.1.4.2. Terceirizagao Irregular de Cargos

Quadro A.7.1.4.2 — Cargos e atividades inerentes a categorias funcionais do plano de cargos da unidade
jurisdicionada.

Descricao dos Cargos e Atividades do Plano | Quantidade no Final do Exercicio
P A . Ingressos no | Egressos no
de Cargos do Orgdo em que ha Ocorréncia de . -
Servidores Terceirizados 2014 2013 2012 Exercicio Exercicio
Assistente Administrativo 105 133 133 - 28
Técnico em Secretariado 65 65 65 - -
Secretariado Executivo 20 20 20 - -

Anaélise Critica da Situacéo da Terceiriza¢do no Orgéo

Todos os terceirizados de servigos administrativos exercem atividades que ndo sdo contempladas em nenhum dos
cargos do plano de cargos da Anvisa. Apesar de ndo haver relagdo entre as atividades exercidas, por for¢a de Termo de
Ajuste de Conduta (TAC) firmado com o Ministério Publico do Trabalho, foram extintos 28 (vinte e oito) postos de
trabalho para o cargo de Assistente Administrativo em decorréncia da nomeacdo de igual quantitativo de Técnicos
Administrativos.

Fonte: GGPES.

7.1.5. Riscos ldentificados na Gestao de Pessoas

Um dos grandes riscos existentes na execucao das atividades da area de gestdo de pessoas tem como
fonte a auséncia de sistema informatizado. Os controles dos processos do setor sdo realizados em
planilhas Excel, que sdo acessadas por diferentes pessoas e estd sujeito a perda de informacoes e
inconsisténcia de dados, além de ndo permitir com que a area dé respostas ageis as demandas que
recebe. A contratacdo de um sistema especifico para o auxilio da implantacdo e aplicacdo do
modelo de Gestdo por Competéncias estad em fase de elaboracdo do termo de referéncia, sendo esta
contratacdo uma das metas institucionais da Anvisa para o ano de 2015. Entretanto, ainda ndo teve
inicio o processo de contratacdo de um sistema geral de gestdo de pessoas, que atenderia a todos 0s
seus processos de trabalho.

Pode-se citar também a quantidade reduzida de servidores da area de gestdo de pessoas, sendo 0
atendimento do setor direcionado a um publico de mais de 2000 (dois mil) servidores. Assim, pelo
fato da equipe ja ser reduzida frente a enorme demanda de trabalho, a perda de qualquer servidor do
setor, seja por aposentadoria, por remogdo interna, por cessdo a outro érgdo/entidade, dentre outros
motivos, dificultaria ainda mais a execucdo dos processos de trabalho, constituindo, assim, um risco
na gestéo de pessoas.

7.1.6. Indicadores Gerenciais sobre Recursos Humanos

Com base no Planejamento Estratégico 2010 — 2020 foi estabelecido um objetivo estratégico que
esta relacionado a atuacdo da area de desenvolvimento de pessoas. Vale ressaltar que a execucao
das acbes que irdo garantir o atingimento do objetivo esta prevista em iniciativa estratégica
especifica conforme detalhamento que segue:
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Tabela A.7.1.6.1 — Indicadores gerenciais sobre Recursos Humanos.

Objetivo Instrumento Iniciativa Indicador Resultados
Estratégico de Gestéo
Implementar um | Planejamento | Implementagdo | 1.NUmero de Este indicador ainda ndo pode ser

programa de
capacitacdo e
desenvolvimento
dos servidores
em padrdes
similares com
referenciais
comparativos

Estratégico

do Modelo de
Gestdo de
Pessoas por
Competéncias

capacitacGes realizadas
com base no modelo de
gestdo por competéncias

mensurado, uma vez que 0 modelo
de gestdo por competéncias ainda
ndo foi implantado.

2.NUmero anual de horas
de capacitacdo por
servidor

2010: 54h/servidor
2011: 42,5h/servidor
2012: 29,3h/servidor
2013: 48h/servidor
2014: 42h/servidor

3.Nivel de titulagdo dos
servidores

Quadro abaixo

Fonte: GGPES.

Tabela A.7.1.6.2 — Nivel de titulac&o dos servidores.

Ano Espgzlijz;?;égéo Quant. Mestrado | Quant. Doutorado %l;ﬁ?;r zdoz' Quant. Total
2011 554 173 31 : 758
2012 674 182 31 - 887
2013 674 211 33 1 919
2014 690 223 36 1 950

Fonte: GGPES.

Com relacdo aos dados apresentados no relatorio de gestdo de 2013, devemos pontuar que 0S
nameros referentes ao quantitativo de servidores com especializacdo e doutorado estavam
equivocados. Neste relatorio, apresentamos 0s nimeros corretos.

Ainda ndo ha um modelo estabelecido para a criacdo e analise de indicadores relacionados ao
desenvolvimento de pessoas na Anvisa. Espera-se que com a implantacdo da gestdo de pessoas por
competéncias passe-se a ter a coleta sistematica de dados que alimentara a decisdo gerencial acerca
das acdes de desenvolvimento que deverdo ser realizadas. Em 2015, inicia-se 0 processo de
mapeamento de competéncias de todas as unidades organizacionais da Anvisa, com previsao de
conclusdo em 2016. A partir de entdo, a implantacdo do modelo podera ser efetiva em toda a

Agéncia.
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7.2. Contratacdo de Mao de Obra de Apoio e de Estagiarios

7.2.1. Contratacdo de Servicos de Limpeza, Higiene e Vigilancia

Quadro A.7.2.1.1 — Contratos de prestacédo de servicos de limpeza e higiene e vigilancia ostensiva - Anvisa sede.

Unidade Contratante

Nome: Geréncia de Logistica
UG/Gestao: 253002 | CNPJ: 03.112.386/0001-11
Informacdes sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
N Periodo Contratual de Execucao das
C%Ectjri?o Area| Natureza Ideréc:)fr:(t:?g?: EE Empre?glg gg)tratada Atividades Contratadas I':I' rabalhadoresMC ontratados S Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2008 L 0] 05/2008 01.608.603/0001-33 25/2/2008 24/2/2014 69 38 - 31 - - E
Empresa SERVEGEL (servicos de limpeza e conservacéo). 69 funcionarios, sem exigéncia de escolaridade definida no edital. Ressalta-se ainda que o edital ndo
ObservacgOes:  traz expressamente o nimero de funcionérios, sendo adotado os célculos definidos em Instrugdo normativa da SLTI/MPOG para se definir a prestacido dos
servicos. - Servigo encerrado ap6s 60 meses de contrato.
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
L Periodo Contratual de Execuc¢do das
C%rr:(:ri?o Area| Natureza Idergéfr:iigi\: EE Empre'z*gls Fc:g)tratada Atividades Contratadas I':I' rabalhadoreslvcl: ontratados S Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2014 L O 07/2014 07.213.179/0001-04 25/2/2014 24/2/2015 69 52 3 20 - - A
Observacges: Empresa K2 (servigos de Iimpega e ponserva(;éo). 69 funci(?nérios, sem exigéncia de e~scolarida(_je definida no edital. Ressaltajse_ ainda que o edital n_élo traz
* expressamente o0 nimero de funcionarios, sendo adotado os calculos definidos em Instru¢do normativa da SLTI/MPOG para se definir a prestagdo dos servicos.
d dentificacio d d Periodo Contratual de Execucéo das Nl'v_le_lrgg al?;;zl:rrelg%j;nltiggggsdos
C’Ac\;(:ra?o Area| Natureza I e'g:t:)r']i?g?g ° Empreica:NC gg)trata a Atividades Contratadas = v S Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2013 V 0 35/2013 37.077.716/0001-05 18/10/2013 17/10/2015 70 - - 70 - -
~ . Empresa City Service (servigos de vigilancia Armada e Desarmada). 70 funcionérios, sem exigéncia de escolaridade no edital, entretanto é obrigatério o curso de
Observacoes: - . X P L AP
vigilante com a devida autorizacdo pela Policia Federal. A empresa venceu nova licitacdo, apds término do contrato n® 08/2012.
Area: (L) Limpeza e Higiene; (V) Vigilancia Ostensiva.
LEGENDA N{itureza: ©) Ordinéria; (E) Er_nergencial. _ o _ _
_— Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.
Fonte: Contratos Administrativos/GELOG/GGGAF.
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Quadro A.7.2.1.2 — Contratos de prestacdo de servicos de limpeza e higiene e vigilancia ostensiva — Outras
Unidades de Gestdo da Anvisa — Anexo pagina 306

7.2.2. Locacio de Mao de Obra para Atividades ndo Abrangidas pelo Plano de Cargos do Orgéo

Quadro A.7.2.2.1 — Contratos de prestacdo de servicos com loca¢gdo de méo de obra — Anvisa Sede — Anexo
pagina 316

Quadro A.7.2.2.2 — Contratos de prestacao de servigcos com locacdo de mao de obra - Demais unidades gestoras —
Anexo pagina 318

7.2.3. Analise Criticadositens 7.2.1e7.2.2

No ano de 2014, a GELOG acompanhou simultaneamente treze contratos com natureza continuada
e dedicacdo exclusiva de mao-de-obra, totalizando um montante aproximado de 300 terceirados.
Desses contratos, trés tiveram sua vigéncia findada antes de concluido os possiveis sessenta meses
de execucdo contratual conforme definido no artigo n® 57 da Lei 8.666/93.

O contrato15/2013, cujo objeto seria a prestacao de servigo de brigada de incéndio, que, apesar de
assinado em 28/07/2014, ndo comecou a ser executado em face de descumprimentos contratuais que
culminaram em sua rescisdo unilateral. Trata-se de termo de avenca que deveria substituir o
contrato 10/2010 para readequacdo do quantitativo de postos contratados, conforme recomendacéo
do Corpo de Bombeiros Militar do Distrito Federal (CBMDF). Ocorreu que, apesar da assinatura, a
empresa ndo conseguiu disponibilizar todo o material essencial & execucdo contratual na data
prevista para o seu inicio, inviabilizando-a, portanto. Por essa razdo, a Anvisa, mesmo diante de
recurso hierarquico, rescindiu o termo de avenca em analise e sancionou a empresa com SUSpPensao
temporéaria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a administracdo pelo
periodo de um ano.

O contrato 15/2012, cujo objeto era a prestacdo de servico de carregadores, foi rescindido
unilateralmente pela administracdo com menos de seis meses de execucdo em funcdo do atraso no
pagamento e da falta de entrega da garantia contratual nos termos do Artigo n°® 56 da Lei n°
8.666/93. A empresa Cetro RM Servicos, por oportuno, também atrasou o pagamento dos salarios e
dos auxilios alimentacdo e transporte, todavia, por se tratar de atrasos pontuais com posterior
quitacdo das verbas devidas, a empresa ndo foi penalizada pela area regimentalmente responsavel
pela aplicacdo de sancdes.

No que concerne a interrupcdes dos servigos, merece destaque a solucdo de continuidade na
prestacdo de servico de jardinagem, visto que o contrato n® 46/2013 se encerrou em 13 de dezembro
e a licitacdo para uma nova contratacdo serd concluida somente em 2015. Trata-se de contrato ndo
prorrogado em fungéo de desinteresse da contratada.

De igual forma se manifestou a empresa ADSERTE Administracdo e Terceirizacdo De Mao de
Obra Ltda., a qual, porém, apds negociagdo aceitou manter o contrato até que se findasse a licitacdo
com 0 mesmo objeto, evitando-se, pois, interrup¢do na continuidade do servigo de recepcao.

Em contrapartida, ha de se esclarecer que no ano de 2014, outros trés contratos foram substituidos
depois de cumpridos 0s sessenta meses de execucdo. Trata-se dos contratos 05/2008, 64/2008 e
34/2008, cujos objetos eram respectivamente limpeza, conservagao e asseio; transporte terrestre de
pessoas, documentos e pequenas cargas e manutencdo da central telefénica, conforme documento
na tabela abaixo.
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Ha de se esclarecer que, no caso dos contratos 02/2014 e 11/2010, ndo ha previsdo expressa de
dedicacdo exclusiva de mao-de-obra. Porém, como diariamente ha os mesmo funcionarios
viabilizando a execucdo contratual nas dependéncias da Anvisa 0s contratos sdo acompanhados
exigindo-se as comprovacdes afetas ao adimplemento das obrigagdes trabalhistas e previdenciérias,
razdo pela qual foram arrolados neste relatério.

Cumpre também elucidar, que a partir de 23/12/2014 passou a vigorar 0 novo contrato de
agenciamento de viagens, o qual prevé um posto de trabalho, razdo pela qual o termo de avenca foi
incluido nesta analise e ndo constava na do ano de 2013.

Por fim, registram-se na tabela abaixo os dados dos contratos geridos pela GELOG e os
instrumentos que viabilizaram a execucdo do contrato no ano de 2014, seguindo em destaque
aqueles que ocasionaram alguma interrupg¢do ou descumprimento de obrigacfes contratuais afetas
as verbas trabalhistas no ano de 2013.

Tabela A.7.2.3.1 — Contratos geridos pela GELOG Anexo pagina 326

A Superintendencia de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — SUPAF informa
que o item 7.2.1, que se refere a contratacdo de prestacdo de servicos de limpeza e higiene e
vigilancia ostensiva, ndo cabe para as CVPAF — GO, MA, PA, RN e RR. E que o item 7.2.2,
referente a contratacdo de prestacdo de servigos com locacdo de méo de obra, ndo se enquadra para
as Unidades da CVPAF — AP, AM, PB, PR, PI, RR, SC, SE e TO.

As demais Unidades Gestoras ndo citadas acima, apresentaram as seguintes analises criticas dos
itens 7.2.1 e 7.2.2, relacionadas abaixo:

CVPAF/BA

No exercicio de 2014 a gestdo de contratos ndo teve maiores problemas com a prestacdo de servicos
terceirizados de mao-de-obra. Diferentemente de anos anteriores, os contratos de limpeza,
copeiragem e motorista ndo apresentaram falta significativa de pagamento de verbas salariais e
rescisérias, nem situacdes de litigio que levaram a Coordenacéo a Justica do Trabalho.

Salienta-se que a CVPAF/BA aproveita as contratacfes de mdao-de-obra realizadas pelos 6rgaos
cedentes das areas de suas unidades, pagando-os em forma de rateio, o que diminui a quantidade de
contratos, desonera o0 orgcamento e alivia a carga administrativa da gestdo contratual.

No periodo, houve uma situacdo inusitada de um contrato de limpeza cancelado em 2012, relativo
ao pedido do MPT para pagamento do FGTS de uma funcionéria terceirizada do contrato de
limpeza, cujo acordo de rescisdo foi intermediado por este 6rgdo. A empresa fechou na vigéncia do
contrato e ndo havia como emitir a guia correspondente para quitacdo do beneficio. Foram
mobilizados esfor¢os para o alcance da solucdo, sem sucesso. Atualmente, a CVPAF/BA esta
buscando experiéncias semelhantes em 6rgdos da Administracdo que possuam auxiliar na solugédo
do problema. A Coordenagéo ainda carece de uma atuagdo mais efetiva e independente dos fiscais
de contrato, visto que algumas decisdes e atuacdes ainda sdo transferidas para a gestdo na Sede
Administrativa. Ainda assim, reconhecem-se avancos na ag¢ao dos fiscais de contrato, que evitaram
varias ocorréncias de descumprimentos das empresas prestadoras de servico.

Considera-se que a gestdo de contratos da CVPAF/BA esté ajustada e que ndo se necessita de mais

prestadores de servigos, com excecdo de uma recepcionista no PVPAF/SSA — Aeroporto. Algumas
medidas podem ser feitas para melhorar a gestao de contratos na Coordenacao:
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« Reunido semestral com os fiscais de contrato, com leitura conjunta com os fiscais de contrato
das normas e obrigac0es de fiscalizacao;

« Reorganizacao dos lancamentos de cronograma e medic&o;

« Organizar a criacéo de contas vinculadas e

. Intensificar os pedidos e justificativas de recepcionista para 0 PVPAF/SSA — Aeroporto.

CVPAFI/CE:

Os contratos 8/2012, 2/2013, 3/2013 e 02/2014 referentes, respectivamente, aos servicos de
vigilancia armada, copeiragem, motorista e recepcionista transcorrem sem percalcos desde a
assinatura.

O contrato n° 9/2010 de limpeza e conservacdo, ndo foi renovado por opgdo do prestador do
servigo. Outro processo de contratacdo foi finalizado em 10/12/2014.

Em 2014, os contratos de terceirizacdo de mdo de obra da CVPAF/CE vigoraram sem nenhum
problema relacionado a interrupcdo de servigos, inadimpléncia de verbas trabalhistas ou outra
ocorréncia que ensejasse aplicacfes de sangoes legais.

CVPAFI/ES:

A CVPAF/ES possui contratos de servigo de limpeza, contando com uma funcionéria que realiza a
limpeza da sede. Nos postos a limpeza é realizada por funcionarios dos cedentes (Infraero, Codesa,
Vale).

A empresa do contrato de prestacdo de servicos de motorista faliu. E necessario a contratacio de
nova empresa para o fornecimento de motorista, considerando a realizacdo de inspecfes diarias em
locais distantes da CVPAF-ES.

CVPAF/GO:

Até o momento ndo verificamos entraves na prestacdo dos servi¢os contratados.

CVPAF/MA:

O Processo de locacdo de méo de obra (choferagem) — Quadro A. 7.2.2 — foi estabelecido em
15/04/2013 e prorrogado em 2014, com vigéncia até 14/04/2015. Contrato em andamento sem
nenhuma ocorréncia a ser registrada.

CVPAF/MG:

A CVPAF-MG considera que para 0s contratos de prestacdo de servigcos de limpeza e higiene, bem
como para os de prestacdo de servico com locacdo de mao de obra, a maior dificuldade encontrada
pelos fiscais de contrato esta relacionada com a entrega de documentos para medicdo, uma vez que
as licitagdes sdo nacionais e muitas vezes as empresas contratadas sdo sediadas em outros estados.
Essa questdo também dificulta a assisténcia por parte das empresas frente a algum problema que
ocorra na CVPAF.

CVPAF/MS:

Os servicos com locacdo de mdo de obra contratados pela CVPAF/MS s&o: limpeza e higiene,
vigilancia desarmada e motorista.
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A CVPAF/MS néo identificou dificuldades na conducdo dos contratos de prestacdo de servicos.
Entratanto, relata dificuldade decorrente da demora da liberagdo de parecer em processos de
licitacdo por parte da Procuradoria, seja para esse tipo de servigo ou para qualquer outro tipo de
contratacdo ou compra. Isso resulta, algumas vezes, na necessidade de prorrogacdo em carater
excepcional do contrato de seguranca desarmada.

CVPAF/PA:

Houveram dificuldades identificadas nos contratos de prestacdo de servicos de motoristas: em
relacdo a empresa TGR que apresentou em alguns meses atraso nas entrega dos documentos
requeridos mensalmente na ocasido do pagamento da nota fiscal.

A outra empresa contratada para a prestacdo de servigos de motoristas, a LG Servigos, tem
sido mais pontual na entrega de todos os documentos regulamentares para o atesto da nota fiscal
mensalmente.

No contrato de limpeza e conservacdo houveram algumas dificuldades com a empresa Scovan na
atualizacdo dos valores dos materiais de limpeza, visto que a mesma ndo demonstrou comprovagao
no aumento no valor dos insumos.

Ressalta-se que ndo houve interrupcdo na prestacdo de servicos pelas contratadas durante o periodo
vigente. O pagamento das verbas trabalhistas tem-se demonstrado em conformidade tanto para o
contrato de limpeza quanto o de motorista.

Providéncias tomadas: convocagdes de reunides com as contratadas nas quais sao esclarecidos os
pontos criticos.

A CVPAF/PA relata a dificuldade de nomear fiscais de contrato pelo nimero reduzido de
servidores. Além disso, informa que a maioria ndo possui habilidades requeridas para a funcéo e
ndo tem experiéncia.

CVPAF/RJ:

Os contratos em andamento nesta Coordenacdo ndo apresentaram nenhuma dificuldade na prestacéao
dos servigos contratados.

CVPAF/RR:

As empresas prestadoras de servico ndo apresentaram falhas no controle da jornada de seus
colaboradores, especialmente no que se refere aos intervalos intrajornada e cobertura de postos em
virtude de férias e demais afastamentos.

A fim de aumentar a eficiéncia dos gastos com os servicos de vigilancia, foi observada a area a ser
coberta e horario no Posto de fronteira de Pacaraima. Como resultado desse trabalho, foi suprimido
01 posto diurno no referido posto.

No que se tange aos servicos de limpeza e conservagdo, cumpre destacar a, rigorosa fiscalizagdo
referente a critérios de produtividade nos termos do art. 44 da IN SLTI/MPOG n° 02/2008 e 0s
valores-limite estabelecidos pela Portaria SLTI/MPOG n° 24/2013, aumentando a qualidade do
servigo e reduzindo as despesas.

CVPAF/RS:
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A CVPAF/RS possui dois contratos de prestacdo de servico com locacdo de médo de obra de uma
pessoa em cada contrato, ambos para o PVPAF — Rio Grande, sendo um de limpeza e conservagao e
0 outro de motorista.

Com relacédo ao contrato de limpeza ndo houve problema, tanto na execugdo dos servigos, como no
pagamento de servidor e verbas trabalhista.

Com relagdo ao contrato de motorista, no final, enfrentamos dificuldades na execucdo dos servigos,
pois a empresa contratada, na falta do funcionario demorava a repor e/ou contratar outra pessoa,
acabamos rescindindo o mesmo.

De modo geral, observa- se a dificuldade de gerenciar contratacdo de empresa para locacdo de méo
de obra com uma Unica pessoa principalmente quando a empresa é localizada fora do domicilio
licitado.

CVPAF/SC:

A CVPAF/SC manteve no exercicio apenas um contrato de prestacdo de servico de limpeza e
conservacdo, para atender a necessidade do unico imovel alugado no municipio de Dionisio
Cerqueira, onde se encontra instalado o Posto de Fronteira.

Nas demais unidades a situacédo é a seguinte:

. Sede — servicos de copa, limpeza, conservacgdo e vigilancia ostensiva, fornecidos com énus para
a Coordenacdo, cobertos por rateio do Prédio do Nucleo do MS, onde se encontra instalada a
Coordenacéo;

« Postos Portuarios (Vale do Itajai, S80 Francisco do Sul e Imbituba) - servigos de limpeza,
conservacao e vigilancia ostensiva, fornecidos sem 6nus para a Coordenacado pela administracéo
portuéria, em atendimento a exigéncia em Portaria especifica da Receita Federal do Brasil
(requisitos de alfandegamento);

« Postos Aeroportuérios (Florianopolis e Joinville) - servigos de limpeza, conservagéo e vigilancia
ostensiva, fornecidos com 6nus para a Coordenacdo, cobertos por contrato com a Infraero.

CVPAF/SP:

Finalizado o processo de contratacdo de mao-de-obra terceirizada de assistente administrativo,
copeira e servigos gerais. Esta ampliagdo trouxe uma melhoria muito grande em termos de
atendimento as demandas desta CVPAF e de seus postos, ndo onerando servidores da casa para
realizar atividades de cunho mais operacional. Ademais, em funcéo da cessdo de novo imdvel para
construirmos uma nova sede para esta CVPAF/SP, bem como a solicitacdo de funcionamento 24h
no postos, trouxe a necessidade de contratarmos servigo de vigilancia armada.

Com isso, temos atualmente um maior numero de funcionarios terceirizados, e por consequéncia, 0s
desafios dentro da gestdo de contratos desta UG aumentaram. Dentre eles podemos destacar:
abandono de posto de trabalho por empresas que decretaram faléncia, dificuldade em se conseguir
resgatar o seguro garantia que foi apresentado por estas empresas, dificuldade em se conseguir que
as empresas detenha uma reserva técnica para que possamos ter a execucao do contrato de forma
ininterrupta, bem como demandas judiciais trabalhistas em funcdo destes contratos.

Torna-se muito importante a fiscalizacdo de contrato de forma que possamos evitar que possamos

ser responsabilizado por questdes que sdo de cunho de gestdo da empresa e este € 0 maior dos
desafios, considerando que, com o aumento de terceirizados, houve um aumento na demanda para
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estes fiscais de contrato. Aprimorar, uniformizar e acompanhar cada um destes contratos ¢ algo que
esta CVPAF/SP tem buscado melhorar a cada ano, tendo sido desenvolvidos e divulgado
formularios padrdo, aumento dos pontos de verificacdo, formas de feedback para equipe de
contratacdo e elaboracdo de projetos basicos, disponibilizacdo de informacBes em pastas
compartilhadas. Porém, ainda temos pontos de melhoria, principalmente quanto ao fluxo de
comunicagdo de ocorréncias e melhoria de controles de pontos criticos do processo, em fungédo de
licbes aprendidas.

7.2.4. Contratacdo de Estagiarios

Quadro A.7.2.4 — Composi¢do do Quadro de Estagiarios.

) Quantitativo de contratos de estagio vigentes Despesa no exercicio
Nivel de escolaridade
1° Trimestre | 2° Trimestre | 3° Trimestre | 4° Trimestre (em R$ 1,00)
1. Nivel superior 103 89 89 142 1.297.910,30
1.1 AreaFim 67 56 42 76 694.656,22
1.2 Area Meio 36 33 47 66 603.254,08
2. Nivel Médio 29 37 36 52 475.291,10
2.1 AreaFim 13 13 16 27 246.785,76
2.2 Area Meio 16 24 20 o5 228.505,34
3. Total (1+2) 132 126 125 194 1.773.201,40

Fonte: GGPES.

Andlise Critica:

A contratagdo de estagiarios é realizada por meio do Contrato 01/2012, celebrado entre a Anvisa e 0
Centro de Integracdo Empresa-Escola (CIEE), e obedece ao disposto na Lei n° 11.788/2008 e na
Orientacdo Normativa SEGEP/MP n 04/2014.

7.3. Informagdes requeridas na D.N. n° 139/2014

A Geréncia de Licitagdes e Contratos informa que, considerando o curto prazo dado para a obtencao
das informacdes e realizacdo das medidas indicadas na Decisdo Normativa n°® 139/2014, néo foi
possivel adotar as acdes requisitadas durante o exercicio de 2014. Entretanto, durante o exercicio de
2015, serd dada maxima prioridade a0 mapeamento, identificacdo e a revisdo dos contratos vigentes
e encerrados com empresas beneficiadas pela desoneracdo da folha de pagamento propiciada pelo
art. 7° da lei 12.546/2011 e pelo art. 2° do decreto 7.828/2012, de modo a solucionar esse passivo
até o dia 31/12/2015.
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7.4. Orgaos e Entidades que Executam Acordos de Cooperacéo Internacional, com a
Contratacéo de Consultores na Modalidade “Produto”

7.4.1. Contratagao de Consultores na Modalidade “Produto”

Quadro B.57.1 - Consultores Contratados na Modalidade “Produto” no Ambito dos Projetos de Cooperacio
Técnica com Organismos Internacionais — Anexo pagina 328

7.4.2. Analise Critica

Com relacdo as cooperagbes com organismos internacionais, a Geréncia de Cooperacdes e Parcerias
(GECOP) informa que devido a recente reestruturacdo, encontra-se em fase de estudo e anélise da
situacdo encontrada, porém, destaca o estabelecimento de um fluxo interno de formalizacao,
acompanhamento e finalizacdo das cooperagdes firmadas, facilitando o entendimento e
proporcionando mais transparéncia na conducdo das demandas pelas areas envolvidas.

7.5. Unidades Jurisdicionadas Patrocinadoras de Entidade Fechada de Previdéncia
Complementar

Na Anvisa, os servidores podem aderir a previdéncia complementar por meio da Fundacdo de
Previdéncia Complementar do Servidor Pdblico Federal do Poder Executivo (Funpresp-Exe),
CNPJ: 17.312.597/0001-02, entidade fechada de previdéncia complementar vinculada ao Ministério
do Planejamento, Orcamento e Gestdo, criada pela Lei n® 12.618/2012 e regulamentada pelo
Decreto n° 7.808/2012, com a finalidade de administrar e executar planos de beneficios de carater
previdenciario complementar para os servidores publicos titulares de cargo efetivo da Unido, suas
autarquias e fundagdes.

Em 2014, o valor total da folha de pagamento dos servidores participantes representou um montante
de R$ 889.087,66; o valor total das contribuicGes pagas pelos servidores participantes foi de R$
75.178,38 e o valor total das contribuicGes pagas pela patrocinadora foi de R$ 74.906,37. Néo
houve outros recursos repassados pela patrocinadora, bem como ndo houve outro tipo de repasse
que ndo fossem contribuicdes.
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8. GESTAO DO PATRIMONIO MOBILIARIO E IMOBILIARIO

8.1. Gestdo da Frota de Veiculos Préprios e Contratados de Terceiros

A terceirizacdo dos servicos de transporte, com motoristas, torna-se necessaria para permitir aos
servidores a realizagdo de atividades essenciais ao cumprimento da missdo institucional da Anvisa,
uma vez que esta agéncia ndo dispGe, em seu quadro de pessoal, de recursos humanos para o
atendimento a esses servigos, ressaltando que a contratacdo se faz com fulcro no Art. 7° da
Instrucdo Normativa N°02, da SLTI do MPOG, de 30 de abril de 2008 e no Decreto n°. 2.271, de 07
de julho de 1997.

Outra razdo para a contratacdo do servico de transporte terrestre de pessoas, documentos e pequenas
cargas, se justifica por ndo ser uma atividade inerente a categoria funcional abrangida pelo plano de
cargos deste 6rgdo, assim definida no seu plano de cargos e salarios, no ambito do quadro geral de
pessoal em virtude da vedacdo contida no Art. 9° da Instrugdo Normativa N°02, da SLTI do MPOG,
de 30 de abril de 2008. A contratagdo destes servigos € uma alternativa necessaria para a melhoria
do desempenho das atividades operacionais e destina-se a dar continuidade a realizacdo de
atividades acessdrias, instrumentais ou complementares, cujos cargos € ou atividades ndo existem
no &mbito da Anvisa.

Além disso, em conformidade com o Inciso | do Art. 2°, do Decreto n° 2.271, de 07 de julho de
1997, justifica-se a contratacdo dos servicos em decorréncia das seguintes situacdes: ndo ha
motoristas e veiculos oficiais nesta Agéncia para executar 0s servigos de transporte de pessoas,
documentos e pequenas cargas; a terceirizacdo dos servicos de transportes no ambito da
Administracdo Publica Federal, conforme autorizacdo do Decreto n°® 2.271, constitui-se em uma
alternativa necessaria para a melhoria do desempenho da gestdo das atividades de apoio logistico;
demanda por transporte de pessoas, documentos e pequenas cargas entre a Agéncia, 0s Ministérios e
outros trajetos em objeto de servi¢o; demanda de servigos ocasionais, de transporte de servidores
para eventos, como por exemplo, cursos de capacitacdo, encontros das camaras técnicas, entre
outros.
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Tabela A.8.1.1 - Veiculos terceirizados - UG 253002 - Distrito Federal.

Valor Mensal por

Valor Anual por

Ano dos Franquia de Franquia Veiculo (quando | Veiculo (quando
Marca Modelo Quantidade . quilémetros Anual prevista ~ ! ~ ! Categoria
Veiculos : . . ndo excedida a néo excedida a
prevista por veiculo | por veiculo . .
franquia) franquia)
Transporte de pessoal: Realizado nos
Chevrolet | Celta 6 2014 1250 15000 R$ 5.575,00 R$ 66.900,00 | Veiculos de pequeno porte com
capacidade para no maximo 5 (cinco)
pessoas, incluindo o condutor.
Veiculos de transporte institucional:
Fiat Linea utilizado pelos Diretores da Anvisa e
5 2014 1000 12000 R$ 6.830,00 R$ 81.960,00 ocupantes de cargo diretivo DAS 6 ou
equivalente.
Volkswagen Utilizado nas atividades de
9 S10 1 2014 1500 18000 R$ 11.775,00 R$ 141.300,00 | fiscalizagdo e no Transporte de Cargas
leves.
Honda Moto CG 125 1 2014 1900 29800 R$ 5.149,00 R$ 61.788,00 Transporte de Documentos e Pequenas
FAN KS cargas.
- Transporte de pessoal com capacidade
Van Van Eventual Diaria de R$ para no maximo 16 (dezesseis)
558,32 L
pessoas, incluindo o condutor.
A A . Diéaria de R$ Transporte de pessoal com capacidade
Onibus Onibus Eventual 887,30 para 35 pessoas, incluindo o condutor.
Total de Veiculos Oficiais
da Agéncia Nacional de 13

Vigilancia Sanitaria*

* Frota disponivel na Sede da Anvisa e na Coordenagao localizada no Aeroporto Internacional de Brasilia - DF. Refere-se aos servigos prestados por meio do contrato n° 08/2014,
firmado em 18/02/2014, entre a Anvisa e a empresa EGEL RENT A CAR, CNPJ 06.798.516/0001-00, por meio do Pregdo Eletrdnico 02/2014, cuja a vigéncia é de 03/04/2014 a
02/12/2015. Ressalta-se que os veiculos mencionados prestam servigos exclusivamente para a Anvisa, entretanto o contrato prevé também a disponibilizagdo de outros veiculos

eventualmente, inclusive Vans e Onibus.

Em 2014 o gasto total da Anvisa sede (UG: 253002) com os contratos de locagdo de veiculos foi de R$ 1.039.290,83, e ndo houve gastos adicionais com combustiveis, seguros,
manutencdo ou qualquer outra despesa, haja vista que 0s contratos ja previam que todos 0s custos deveriam estar incluidos nas propostas de pregos.

Fonte: Fiscal do contrato n® 08/2014, cujo objeto é o transporte de pessoas e pequenas cargas. GELOG/GGGAF/Anvisa.
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Tabela A.8.1.2 - Veiculos préprios - UG 253002 - Distrito Federal.

Marca Modelo Quantidade
Fiat Doblo 1
Total de Veiculos Oficiais da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria* 1

* Frota propria disponivel na UG 253002

Observacdo: O veiculo ndo esta sendo utilizado por ter sido entregue a Anvisa por demanda judicial em processo ainda
ndo concluido. Ndo houve nenhum gasto referente a este veiculo em 2014

Fonte: GELOG/GGGAF/Anvisa.

As CoordenacGes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados localizadas em todas as Unidades Federadas (capitais, interior e fronteiras) possui
frota de veiculos propria, conforme identificado no quadro abaixo.

Toda a frota é utilizada Unica e exclusivamente nas atividades administrativas e finalisticas de PAF
e segue a orientacao e legislacdo do MPOG.

A vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados necessitam
permanentemente de veiculos para transporte dos fiscais por varias localidades no pais, pois 0s
Aeroportos possuem espacos distantes dentro da area primaria para serem fiscalizados e isso
acontece também nos Portos, pois alguns possuem um territério enorme, como por exemplo, 0
Porto de Santos que tem 22 Km com varios pontos de atracacdo de embarcacdes. Além disso, ha a
fiscalizacdo e inspecéo nas EADI (porto seco) que geralmente ficam nas rodovias BR, distantes dos
pontos de estrutura.

Com relacéo as informagdes referentes a Km rodados, idade média da frota e custos de manutencéo
estdo todos divulgados na tabela abaixo.

O plano de substituicdo é elaborado de acordo com varias premissas: idade média do veiculo
somado a quilometragem rodada e o custo de manutengdo do periodo, isso é verificado quando o
veiculo chega a 5 (cinco) anos de uso.

Apds avaliacdo conjunta entre a SUPAF/Anvisa e a Auditoria Interna da Anvisa, verificou-se que o
custo da terceirizacdo era muito oneroso e seria o suficiente para a compra de 9 (nove) veiculos por
ano, isso somente no contrato existente na CVPAF-SP, e com isso foi recomendada, atraves de
Relatério de Auditoria n® 11/2010, a aquisi¢do de veiculos prdprios, para seguir o contexto de todas
as outras unidades de PAF no pais.

O nivel central da Anvisa possui dois contratos para dar suporte a essa logistica de utilizacdo de
veiculos no pais, por meio de sistema de gestdo de frotas, com abastecimento e manutencéo da frota
em rede credenciada em todo pais. Isso facilita o gestor local e o nivel federal para deciséo de troca
do veiculo, manutencGes preventivas e corretivas, facilitando a utilizagdo do veiculo de forma
segura e eficiente.
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Tabela A.8.1.3 — Informacoes sobre veiculos automotores de propriedade da Anvisa — Demais unidades gestoras.

Custos associados a Manutencao da

UE anntidade de Idade média da Média Anual de KM ) Frqtg o
Veiculos em uso Frota rodados (combustivel, lubrificantes, reviséo,
seguro...)

AC 3 7 8.848 R$27.147,22
AL 3 11 3.828 R$3.997,03
AM 6 7 5.411 R$10.666,92
AP 3 3 4.549 R$10.355,33
BA 4 9 9.312 R$16.866,43
CE 4 9 1.618 R$8.311,72
ES 6 10 4.591 R$14.774,74
GO 3 11 2.576 R$7.660,47
MA 3 6 7.620 R$9.228,44
MG 3 6 5.592 R$11.618,56
MS 5 6 3.025 R$16.302,51
MT 2 9 4.738 R$7.415,28
PA 5 6 5.009 R$28.461,69
PB 2 8 3.846 R$1.760,19
PE 7 6 10.470 R$21.912,81
Pl 1 10 4.004 R$2.789,22
PR 13 7 2.596 R$18.691,40
RJ 13 6 6.528 R$37.751,93
RN 3 7 3.367 R$4.434,73
RO 7 4.467 R$16.152,82
RR 8 4.613 R$6.724,66
RS 10 6 2.806 R$12.145,77
SC 6 3.749 R$24.671,10
SE 7 4.148 R$5.649,76
SP 13 6 8.741 R$39.402,40
TO 2 14 909 R$5.249,54

Fonte: SUPAF.
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8.2. Gestdo do Patriménio Imobiliario

8.2.1. Distribuicdo Espacial dos Bens Imdveis de Uso Especial

Quadro A.8.2.1 — Distribuicéo Espacial dos Bens Iméveis de Uso Especial de Propriedade da Unido.

LOCALIZAGAO GEOGRAFICA

QUANTIDADE DE IMOVLEIS DE
PROPRIEDADE DA UNIAO DE
RESPONSABILIDADE DA UJ

EXERCICIO
2014

EXERCICIO
2013

BRASIL

UF AC

1

1

Rio Branco

UF AM

Manaus

UF DF

Brasilia

UF GO

Goiania

UF PR

Foz do Iguagu

UF RO

Guajara-Mirim

UF SP

Sao Paulo

Santos

Subtotal Brasil

EXTERIOR

Subtotal Exterior

Total (Brasil + Exterior)

o|lo|lojo|r M| |w|r|FR]FPr]IRP]IRr]IRP]IRP]IR|IFRP]FR]PF

-} N=XN NN - A= BN I O I T S N N e R

No Relatério de Gestdo 2013 ndo foram informados os imdveis localizados em Manaus-AM, Goiania-
Observagdes: GO, Foz do Iguacu-PR e Guaraji-Mirim-RO. Portanto, os dados acima referentes ao exercicio 2013
fazem esta retificagéo.

Fonte:

SPIUnet.
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8.2.2. Imoveis Sob a Responsabilidade da UJ, Exceto Imovel funcional

Quadro A.8.2.2.1 — Iméveis de Propriedade da Unido sob responsabilidade da UJ, exceto Imével Funcional.

Valor do Imdvel Despesa no Exercicio
UG RIP Regime Estado de Data d
Conservagao Valor Historico Az a Valor Reavaliado | Com Reformas o ~
Avaliacao Manutencéo
253002 9701.22350.500-7 3 2 4.303.500,00 23/8/2013 4.303.500,00 0,00 0,00
253029 0139.00345.500-0 3 2 158.264,19 4/2/2012 188.908,07 0,00 5.227,40
253014 9373.00320.500-6 3 3 52.093,90 17/12/2012 248.575,84 0,00 0,00
253006 7563.00810.500-4 3 1 258.383,24 2/10/2014 258.383,24 0,00 0,00
253028 7107.00511.500-2 3 6 494.816,08 31/12/2014 539.277,00 0,00 0,00
253028 7071.00781.500-7 3 6 64.969,38 31/12/2014 144.729,90 0,00 0,00
Total 0,00 5.227,40

Observacdo: O imdvel de RIP 9701.22350.500-7 trata-se de terreno vazio, sem utilizagdo no momento, mas que tem passado por limpezas e capina regularmente. Entretanto, ndo ¢é
possivel destacar um valor para esses servicos, haja vista que sdo prestados pelos mesmos funcionarios que atuam diariamente na sede da Anvisa.

Fonte: SPIUnet.
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Cesséo de Espaco Fisico em Imovel da Uniéo
Quadro A.8.2.2.2 — Cessao de espaco fisico em imdvel da Unido na responsabilidade da UJ

A Anvisa ndo realiza cessao de espaco fisico em imdvel da Unido na responsabilidade da UJ.

8.2.3. Imoveis Funcionais da Unido sob Responsabilidade da UJ
Quadro A.8.2.2.3 — Discriminacao de Imdveis Funcionais da Unido sob responsabilidade da UJ

A Anvisa ndo possui imoveis funcionais da unido sob sua responsabilidade.

8.2.4. Analise Critica

O controle patrimonial na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa é feito pela Geréncia
de Logistica, ndo existindo, formalmente, setor especifico.

Uma equipe composta por seis servidores e designada, exclusivamente, para tratar dos assuntos
ligados ao Patriménio (moveis e imdveis) da UG 253002.

Para a manutencdo do imdvel da Unido (terreno) esta previsto no contrato de prestacao dos servicos
de jardinagem que atende a sede da Anvisa, que seja periodicamente realizada a capina e limpeza
do terreno. Para imdvel alugado de terceiros ha contratos especificos para a manutencdo predial,
limpeza, manutengédo dos equipamentos de ar condicionado central, elevadores etc.

Quanto a qualidade e a completude dos registros das informacdes dos imoéveis no Sistema de
Registro dos Imoveis de Uso Especial da Unido SPIUnet; os registros da UG 253002 estdo
atualizados e apresentam um namero satisfatorio de informacdes sobre os imdveis.

A respeito da qualidade dos registros contabeis relativamente aos imdveis, as informacdes estdo de
acordo com as avaliagGes de mercado.

As Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados serdo beneficiadas, em 2015, com a implantacdo do SIADS (Sistema de Controle de
Bens Mdveis e Imdveis), o que ira facilitar o controle dos imoveis sob a gestdo da Anvisa.

Algumas unidades como o Posto de Fronteira de Guajara Mirim-RO e a Sede da CVPAF-AM ainda
nédo foram cadastradas no SP1Unet, e por isso ndo gerou o RIP para ser lan¢ado no item 8.2.2.1.

Em conjunto com a Coordenacéo de Contabilidade da Anvisa as CVPAF (Unidades Gestoras) vém
efetuando os langamentos contabeis e lancando corre¢fes para manter as informag6es contabeis de
forma que atenda a legislacdo atual.

A Sede da CVPAF-CE ainda ndo foi regularizada junto ao municipio de Fortaleza, pois nao foi

efetivada a transferéncia do imovel da SPU para essa Unidade, esse tramite ja vem sendo efetivado
desde 2013, e agora se encontra em fase final de regularizagéo.
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8.3. Bens Imoveis Locados de Terceiros

Quadro A.8.3.1 — Distribuicéo Espacial dos Bens Imdveis de Uso Especial Locados de Terceiros.

QUANTIDADE DE IMOVEIS
_ ) LOCADOS DE TERCEIROS
LOCALIZACAO GEOGRAFICA DELA UJ
EXERCICIO EXERCICIO
2014 2013
AP 1 1
Macapa 1 1
DF 1 1
Brasilia 1 1
ES 1 1
Sede da CVPAF/ES - Vitéria/ES 1 1
MT 1 1
Cuiaba 1 1
MS 3 3
Campo Grande 1 1
BRASIL Corumbé 1 1
Ponta Pord 1 1
Pl 2 2
Teresina 1 1
Parnaiba 1 1
PR 1 1
Paranagué 1 1
sC 1 1
Dionisio Cerqueira 1 1
SP 1 1
Santos 1 1
Subtotal Brasil 12 12
EXTERIOR 0 0
Subtotal Exterior 0 0
Total (Brasil + Exterior) 12 12

Fonte: SPIUnet.

A CVPAF-AP possui aluguel de imdvel para a Sede da Coordenacdo em imovel de terceiros,
considerando que ndo ha imovel, em Macapa, da SPU, para abrigar esta Unidade. A Unidade nao
sofreu reforma durante o exercicio de 2014.

A CVPAF-ES possui aluguel de imével para a Sede da Coordenagdo em imovel de terceiros,
considerando que ndo ha imovel, em Vitdria, da SPU, para abrigar esta Unidade. A Unidade néo
sofreu reforma durante o exercicio de 2014.

A CVPAF-MS possui aluguel de imével para a Sede da Coordenagéo e para os Postos de Fronteiras
de Corumbé e Ponta Pord em imovel de terceiros, considerando que ndo ha imdével, nas Cidades de
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Campo Grande, Ponta Pord e Corumbd, da SPU, para abrigar essas Unidades. As Unidades nédo
sofreram reformas durante o exercicio de 2014.

A CVPAF-MT possui aluguel de imovel para a Sede da Coordenacdo em imovel de terceiros,
considerando que ndo ha imdvel, em Cuiabd, da SPU, para abrigar esta Unidade. A Unidade ndo
sofreu reforma durante o exercicio de 2014.

A CVPAF-PI possui aluguel de imovel para a Sede da Coordenacdo e Posto Portuario de Parnaiba
em imovel de terceiros, considerando que ndo ha imdvel, em Teresina e Parnaiba, da SPU, para
abrigar essas Unidades. As Unidades ndo sofreram reformas durante o exercicio de 2014.

A CVPAF-PR possui aluguel de imovel para o Posto Portuario de Paranagua em imdvel de
terceiros, considerando que ndo h& imdvel, em Paranagud, da SPU, para abrigar esta Unidade. A
Unidade ndo sofreu reforma durante o exercicio de 2014.

A CVPAF/SC manteve contrato de locacdo de imdvel no municipio de Dionisio Cerqueira, para
servir ao Posto da Anvisa naquela fronteira. A necessidade de manutencdo desse contrato foi
motivada pela inexisténcia de imével da unido disponivel naquele municipio.

N&o houve gastos nos exercicios de 2013 e 2014 com reformas no imovel em destaque.

Registre-se, finalmente, que as novas instalacdes da aduana da fronteira de Dionisio Cerqueira (ACI
Cargas), sob a responsabilidade da Receita Federal do Brasil, contempla uma sala para a Anvisa,
entregue no exercicio de 2014, porém em virtude da sua localizacdo em &rea alfandegada, o0 acesso
de usuarios pessoa fisica (viajantes) ao Posto da Anvisa seria dificultado. Por este motivo, até o
final do exercicio de 2014 ndo foi feita a mudanca para aquela localidade e, portanto, mantido o
contrato de locacéo epigrafado.

Né&o obstante, a CVPAF/SC esta empreendendo esforcos para implantacdo de um Centro Municipal
de Orientacdo a Viajantes, o que dispensaria do Posto a Gnica competéncia voltada ao atendimento
regular de pessoas fisicas (viajantes), possibilitando assim a mudanca para a sua sala nas instalacoes
da ACI Cargas, desonerando a Coordenacdo do respectivo custo com locacao.

A CVPAF/SP mantém contrato de aluguel junto a imdvel do INSS para o Posto Portuario de
Santos, ndo houve reforma nesse exercicio de 2014.
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9. GESTAO DA TECNOLOGIA DA INFORMACAO

9.1. Gestdo da Tecnologia da Informacéo (T1)

A éarea de Tecnologia da Informacéo da Agéncia conta com 28 servidores efetivos para atendimento
as demandas de TI. Para o desenvolvimento de sistemas, conta com empresas terceirizadas, geridas
por um processo de desenvolvimento de sistemas e por um processo de gestdo contratual. Porém, o
processo de desenvolvimento como um todo estd passando por uma reestruturacdo, definindo
melhor seus papeis e responsabilidades. Para resolver esta questéo, foi colocada no Plano Diretor de
Tecnologia da Informacdo (PDTI) 2014-2016 a necessidade “Aprimoramento dos processos de
trabalho da TI”. No final de 2014, este processo foi mapeado com o apoio da Assessoria de
Planejamento e esta passando por aprovacdo Diretoria Colegiada para ser efetivamente implantado.

Quadro A.9.1 — Contratos na Area de Tecnologia da Informag&o em 2014 — Anexo pagina 346

A Agéncia utiliza o sistema SIGA (Sistema de Gestdo de Atendimento em Sistemas de Informacéo)
para registro de solicitacGes em sistemas de informacao; sejam corretivas, evolutivas, adaptativas ou
solicitagOes de novos sistemas. Em 2014, foram atendidas 24 demandas de evolugdo em sistemas de
informacdo (para os sistemas Datavisa, Sispaf, SNGPC, Ouvidoriatende, Parlatorio, SISREGMED,
SIGAD, SINEB, Peticionam, CONAU). Consta ainda o registro de 28 solicitagdes de sistemas
novos, com data de registro entre 05/2011 a 09/2014.

E apresentada, a seguir, lista dos sistemas computacionais estratégicos para o desenvolvimento dos
macroprocessos finalisticos da Anvisa.

Quadro A.9.2 — Lista dos principais sistemas computacionais estratégicos para o desenvolvimento dos
macroprocessos finalisticos da Anvisa - Anexo pagina 349
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10. GESTAO DO USO DOS RECURSOS RENOVAVEIS E SUSTENTABILIDADE
AMBIENTAL

10.1. Gestdo do Uso dos Recursos Renovaveis e Sustentabilidade Ambiental

10.1.1. Coleta Seletiva

A Anvisa possui uma Politica de Separacdo de Residuos Reciclaveis Descartados na fonte geradora
e a atual Comissdo de Coleta Seletiva Solidaria da Anvisa (CCSSA) em 2014 efetuou diversas
atividades e acgdes, tais como:

. Organizacdo de oficinas, exposicOes e bazares com materiais reciclaveis;

. Treinamentos periddicos com a equipe da limpeza, além de orientacGes diarias;

. Solicitacdo de indicacdo pelas areas da Anvisa de servidores, para junto a usina de reciclagem,
acompanharem a trituracdo dos residuos sélidos de grande volume e/ou sigilosos (papéis/
documentos);

« ReuniBes nas areas onde ha a detec¢do de dificuldades no entendimento sobre o tema Coleta
Seletiva Solidaria da Anvisa;

. Disposicéo no mural de fotos e noticias sobre assuntos relacionados ao tema;

. Divulgacéo de todas as acGes e eventos em todos os emails da instituicdo e sempre que possivel
na rede Intravisa;

. Elaboracdo e solicitacdo de publicacdo de uma cartilha sobre a Coleta Seletiva Solidaria na
Anvisa;

« Criacdo do “Banco de Troca” de materiais de consumo, onde todas as areas da sede da Anvisa,
antes de solicitarem material novo ao Almoxarifado, buscam materiais j& utilizados, mas em
bom estado no Banco de Troca e ainda, doam os materiais também em bom estado que ndo mais
utilizam.

A CCSSA, além de praticar acdes que culminem na Reutilizacdo e Reciclagem de materiais,
também se preocupa em demonstrar aos servidores e colaboradores da Agéncia a pratica de outros
03 (trés) dos 05 (cinco) “Rs”, quais sejam: 1) Repensar; 2) Recusar; 3) Reduzir; ¢ somente apos a
pratica destes ¢ que se deve praticar os outros 02 (dois) “Rs”, 4) Reutilizar e 5) Reciclar.

Como resultado final de todas as acGes praticadas durante o ano a atual CCSSA apurou que a
Anvisa em 2014 destinou as cooperativas de catadores, com as quais possui Termo de
Compromisso, 0 seguinte:

. Papeldo: 7.666,86 quilos;

. Papel Branco: 15.839,51 quilos;

. Papel Misto (Colorido): 3.803,24 quilos;
« Jornal: 196,60 quilos;

. Plastico: 776,94 quilos;

. Garrafa PET: 90 quilos;

« Ferro: 55,75 quilos;

« Aluminio (Latinhas): 27,45 quilos;

« Madeira: 59,50 quilos;

. Barbante: 148 quilos.

Desse modo, a CCSSA tem a certeza, que os residuos solidos gerados e separados adequadamente
na fonte geradora, realmente, estdo sendo descartados e destinados de forma correta, tanto pelo
envio as cooperativas de catadores que repassam as usinas de reciclagem, quanto pela geracdo de
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renda e cidadania aos cooperados. Dessa forma, faz jus a coleta seletiva que é solidaria e cumpre o
Decreto n°. 5940/2006.

10.1.2. Sustentabilidade Ambiental

A Anvisa trabalha diversas acdes relacionadas a sustentabilidade ambiental, tanto em seus
processos licitatérios, como em acOes operacionais desenvolvidas pela Agéncia.

No que tange a reducdo do consumo de papel e suprimentos de impressao (tonner), o uso racional
das impressoras € constantemente estimulado. Além disso, os técnicos da area de Tecnologia da
Informacéo sdo orientados a definir a impresséo frente e verso como sendo 0 padrdo nas novas
instalacOes.

Em seus processos licitatorios, sobretudo nos que envolvem a compra de equipamentos, € solicitado
aos licitantes aderéncia a Instrucdo Normativa n°® 01/2010, que dispde sobre os critérios de
sustentabilidade ambiental na aquisi¢do de bens, contratacdo de servicos ou obras, em especial ao
capitulo I11: que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atdxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 e 15448-2; que sejam observados 0s requisitos
ambientais para a obtencdo de certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial (INMETRO) como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em
relacdo aos seus similares; que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em
embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de
forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e 0 armazenamento; e que os bens nédo
contenham substancias perigosas em concentracdo acima da recomendada na diretiva ROHS
(Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo
hexavalente (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados
(PBDEsS).

Outra tecnologia que colabora para a diminuicdo do consumo de recursos energéticos é a
virtualizacdo do Datacenter. Atualmente, a Geréncia Geral de Tecnologia da Informacéo (GGTIN) é
responsavel pela sustentacdo de 168 (cento e sessenta e oito) servidores virtuais. Todo esse volume
¢ mantido por apenas 08 (oito) maquinas fisicas. Tal avanco é possivel a partir do
compartilhamento dos recursos computacionais disponiveis. Adicionalmente, tal acdo também
promove reduc¢do nos gastos com compra de equipamentos de grande porte.
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Quadro A.10.1 — Aspectos da Gestdo Ambiental - ANVISA SEDE

9 . T L Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e LicitagcGes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administragdo Piblica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagédo x
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os parametros X
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do x
" | Decreto 7.746/20127? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos x
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG X
7. 110/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das agBes definidas no PLS s&o
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Consideracdes Gerais:

Fonte: Gelog/ GGGAF.

Quadro A.10.2 — Aspectos da Gestdo Ambiental - Demais unidades gestoras — Anexo pagina 351
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11. ATENDIMENTO DE DEMANDAS DE ORGAO DE CONTROLE

11.1. Tratamento de deliberacdes exaradas em acérddo do TCU

11.1.1. Deliberag6es do TCU Atendidas no Exercicio
Quadro A.11.1.1 — Cumprimento das deliberagdes do TCU atendidas no exercicio — Anexo pagina 364
11.1.2. Deliberagtes do TCU Pendentes de Atendimento ao Final do Exercicio

N&o ha informacg6es para o Quadro A.11.1.2 — Situacdo das deliberacdes do TCU que permanecem
pendentes de atendimento no exercicio.

11.2. Tratamento de Recomendagdes do Orgéo de Controle Interno (OCI)

11.2.1. Recomendacdes do Orgéo de Controle Interno Atendidas no Exercicio

Quadro A.11.2.1 — Relatério de cumprimento das recomendacdes do 6rgéo de controle interno — Anexo pagina
375

Tabela A.11.2 Tratamento de Recomendagcdes do Orgéo de Controle Interno (OCI) — Anexo pagina 398

11.2.2. Recomendactes do OCI Pendentes de Atendimento ao Final do Exercicio

Quadro A.11.2.2 — Situacdo das recomendagdes do OCI que permanecem pendentes de atendimento no exercicio

N&o ha recomendacdes do OCI pendentes de Atendimento ao Final do Exercicio.
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11.3. Declaracgédo de Bens e Rendas Estabelecida na Lei n° 8.730/93

11.3.1. Situacdo do Cumprimento das Obrigacdes Impostas pela Lei 8.730/93

Quadro A.11.3 — Demonstrativo do cumprimento, por autoridades e servidores da UJ, da obrigacdo de entregar

a DBR.
Momento da Ocorréncia da Obrigacdo de Entregar a
DBR
Detentores de Cargos e Situacdo em Relacao as Posse ou Inicio Final do
Funcdes Obrigados a Exigéncias da Lei n°® do Exercicio de Exercicio de Final do
Entregar a DBR 8.730/93 Exercicio
Cargo, Emprego | Cargo, Emprego e
ou Fungéo ou Fungéo
TR Obrigados a entregar a DBR |0 0 0
(Incisos I a VI do art. 1° da | Entregaram a DBR 0 0 0
1 N°
Lei n°8.730/93) Né&o cumpriram a obrigacéo |0 0 0
Obrigados a entregar a DBR |0 0 0
Cargos Eletivos Entregaram a DBR 0 0 0
Né&o cumpriram a obrigacéo |0 0 0
FuncGes Comissionadas | Obrigados a entregar a DBR | 334 114 431
(Cargo, Emprego, Fungéo
de Confianca ou em Entregaram a DBR 334 114 431
Comissao) N&o cumpriram a obrigacdo |0 0 0

Fonte: GGPES.

11.3.2. Situacdo do Cumprimento das Obrigagdes

No momento da posse em cargo efetivo ou em comissdo é exigida do servidor a entrega da
Autorizacdo de acesso a DBR ou a declaracdo de bens e rendas na forma estabelecida na Instrugdo
normativa TCU 67/2011.

11.4. Medidas Adotadas em Caso de Dano ao Erario

Quadro A.11.4 — Medidas Adotadas em Caso de Dano ao Erario em 2014,

Tomadas de Contas Especiais
Casos de dano Na&o instauradas Instauradas

objeto de Dispensadas N&o remetidas ao TCU

medidas Débito < Arquivamento Né&o
administrativas R$ Prazo | Outros Débito < enviadas > | Remetidas

internas 75 000 > 10 | Casos* | Recebimento Nao RS 180 dias do ao TCU

' anos Débito Comprovagéo 75.000 | . exercicio
) instauragio*
11 0 0 0 0 0 0 8 3

Fonte: Controle CCONT/GGGAF.

No exercicio de 2014, dos processos de TCE ndo enviadas hd mais de 180* dias do exercicio em
que foram instauradas, existem 5 (cinco) encaminhadas a Controladoria Geral da Unido - CGU para
emisséo de Certificado de Auditoria e ainda ndo enviadas ao TCU, conforme consulta ao site da
CGU, em 10/02/2014, 2 (duas) foram interrompidas por decisdo judicial e 1 (uma) esta em
diligéncia pela Comisséo de Tomadas de Contas Especiais na Anvisa.
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Figura A.11.4 — TCE’s do exercicio de 2014.

TCE'S encaminhadas ao Controle Interno - CGU para Emissio de Certificado de Auditoria

Processo da TCEna Anvisa Conwénio  Conwenente Valor no Siafi
25351.174108/2011-19 524924 Fundagido de Apoio a Pesquisa ¢ Extensdo - FAPEX/BA R$ 284.736,78
25351.731713/2011-87 487127 Fundag@o de Apoio a Tecnologia e Ciencias - FATEC(iens )/RS R$ 1.351.072,96
25351.178457/2011-18 406330 Fundagio de Apoio ao Desenvolvimento Cicntifico ¢ Tecnolégico na Arca da Saiude - FUNSAUDE R$ 271.933,80
25351.003325/2012-32 499275 Organizagdo Nacional de Acreditagdo - ONA R$ 6.416.627,08
25351.077028/2011-67 480545 Fundagdo Para o Desenvolvimento Cientifico ¢ Tecnologico em Saude - FIOTEC R$ 2.745.683,13

Total RS 11.683.039,45

TCE's Interrompidas por Decis o Judicial

Processo da TCEna Anvisa Conwenio Convwenente Valor no Siafi
25351.003328/2012-10 487128 Fundagio de Apoio a Tecnoldgia e Ciencias - FATEC(iens )RS R$ 345.268,84
25351.077026/2011-31 494002 Fundagdo Norte Riograndense de Pesquisa ¢ Cultura/FUNPEC/RN R$ 16.000,00

Total RS 361.268,84
TCE's em Diligéncia pelas Comissdes de Te das de Contas Fspeciais

Processo da TCEna Anvisa Conwénio Convenente Valor no Siafi

25351.178479/2011-00 523359 Organizag¢do Nacional de Acreditagdo - ONA R$ 3.958.735,09
Total RS  3.958.735,09

TCE'S encaminhadas ao TCU

Processo da TCEna Anvisa Conwénio  Conwenente
25351.128209/2011-08 481380 Fundagio de Apoio a Pesquisa ¢ Extensdo - FAPEX/BA R$ 4.667.912,58
25351.178472/2011-84 405976 Governo do Estado do Mato Grosso R$ 3.060.957,12
25351.177730/2011-17 432930 Organizagdo Nacional de Acreditagio - ONA R$ 2.204.117,78
Total RS  9.932.987,48

Fonte: Controle CCONT/GGGAF e Relatério CGU/PR - Processos de Tomadas de Contas Especiais encaminhados ao
TCU, posicéo até agosto de 2014, conforme publicado em http://www.cgu.gov.br<acesso em 10/02/2015>.

Alteracéo do item 11.4, incluido pela DN TCU n.139, de 24/09/2014.

a) Demonstracdo da estrutura tecnologica e de pessoal para a gestao da fase interna das TCE;

Na Anvisa ndo ha estrutura tecnoldgica (sistema informatizado/aplicativo) para gestdo das TCE.
Quanto a pessoal, ndo ha comissdo fixa, 0s membros sdo escolhidos para compor cada Comissao de
Tomada de Contas Especial, conforme a instauracado € deliberada pelo Diretor-Presidente.

A Agéncia estabeleceu procedimentos de proposicdo de instauragdo de TCE, por meio da
Orientacdo de Servigo n® 02, de 02/03/2011, publicada no Boletim de Servigo Interno N° 17, de

28/03/2011, que atualizou fluxos estabelecidos anteriormente.

b) Quantidade de fatos que foram objeto de medidas administrativas internas no exercicio de
referéncia;

Foram 8, conforme quadro A.11.4, da Portaria TCU n°® 90/2014.
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¢) Quantidade de fatos em apuracao que, pela avaliacdo da unidade, tenham elevado potencial
de se converterem em tomada de contas especial a ser remetida ao 6rgao de controle interno e
ao TCU;

H& 1 (um) caso em potencial, relativo ao processo n® 25351.008015/2002-37, de convénio
celebrado entre a Anvisa e a Universidade Estadual Paulista — UNESP, por meio de Contrato de
Repasse junto ao Banco do Brasil — SIAFI CR 383055.

d) Quantidade de fatos cuja instauracdo de tomada de contas especial tenha sido dispensada
nos termos do art. 6° da IN TCU 71/2012;

No exercicio de 2014, ndo houve instauracdo de tomada de contas especial, dispensa nos termos do
art. 6° da IN TCU 71/2012.

e) Quantidade de tomadas de contas especiais instauradas no exercicio, remetidas e nao
remetidas ao Tribunal de Contas da Uni&o.

No exercicio de 2014, ndo foram instauradas tomada de contas especiais.

11.5. Alimentacéo SIASG E SICONV

Quadro A.11.5 — Declaragéo de insercéo e atualizagdo de dados no SIASG e SICONV

DECLARACAO

Eu, Vanessa Borges de Oliveira, CPF n® 906.079.531-87,
ocupante do cargo de Gerente, exercido na Geréncia de Licitacoes e
Contratos da Geréncia Geral de Gestao Administrativa e Financeira —
GELIC/GGGAF/ANVISA declaro junto aos érgios de controle interno e
externo que todas as informagdes referentes a contratos firmados até o
exercicio de 2014 pela sede da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
(Unidade Gestora 253002, especificamente) estdo disponiveis e
atualizadas, respectivamente, no Sistema Integrado de Administragio de
Servicos Gerais — SIASG, conforme estabelece a LDO 2014 e suas
correspondentes em exercicios anteriores.

Brasilia, 26 de dezembro de 2014.
VA o
Vanessa Borges de Oliveira

906.079.531-87
Gerente/ GELIC/GGGAF/ANVISA

a
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DECLARAGAO

Com relagao ao Relatério de Gestdo da ANVISA, ano
2014, no tocante a andlise do desempenho financeiro, declaramos que as
informacoes referentes a convénios vigentes estéo disponiveis e atualizadas no
. SICONV. '

Brasilia, 15 de janeiro de 2015.

Ana Cristina Ralins itas Dusi
Gerente de Cooperagdes e Parcerias
CPF 343.373.931-53
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12. INFORMACOES CONTABEIS

12.1. Medidas Adotadas para Adocéao de Critérios e Procedimentos Estabelecidos pelas
Normas Brasileiras de Contabilidade Aplicadas ao Setor Publico

12.1.1. Se a UJ esté ou nao aplicando os dispositivos contidos nas NBC T 16.9 e NBC T 16.10

Os procedimentos estabelecidos na NBC T 16.9 e na NBC T 16.10 estdo sendo aplicados em
consonancia com as orientagdes contidas no Manual Siafi, por meio da Macrofuncdo STN/MF n°
020330 — Reavaliacdo, Reducdo a Valor Recuperavel, Depreciacdo, Amortizacdo e Exaustdo na
Administracdo Direta da Unido, Autarquias e FundacBes. Entretanto, a referida orientacdo esta
sendo aplicada ainda aos bens adquiridos a partir de 2010, que, por enquanto, S0 0S que possuem
base monetaria confiavel, salvo 2 (duas) Unidades Gestoras das 27 (vinte e sete) desta Anvisa, as
UG-253002 DF e 253005 RS, que ja conseguiram equalizar os desgastes e desvalorizacao de todos
0s seus bens. Ha que se observar que dos bens registrados no Siafi, a UG-253002 DF é responsavel
por aproximadamente 68% do total do Orgdo (36212).

O controle da depreciagdo e amortizagdo € feito de maneira ainda ndo apropriada, por meio de
planilhas Excel, tendo por base o documento habil de incorporacao dos bens no Siafi.

12.1.2. Justificativas em caso de resposta negativa a alinea “a” acima

A n&o aplicacgdo integral das referidas normas aos bens adquiridos anteriormente a 2010 se d& pela
auséncia de sistema informatizado de controle individual e registro automatico confiavel da
depreciacdo dos bens, pela dificuldade de inventariar, em especial de reavaliar os bens de todas as
Unidades Gestoras-UG da Anvisa.

Verificando as dificuldades das UG, a Agéncia contratou (Contrato Anvisa n° 38/2014, Processo n.
25351.318001/2014-20) junto ao Servigo Federal de Processamento de Dados (Serpro), o Sistema
Integrado de Administracdo de Servicos (SIADS), no sentido de viabilizar o controle informatizado
de almoxarifado e bens moveis; promoveu um Inventério Eventual, conjugado com o Anual ao final
do exercicio financeiro de 2014 e, com o auxilio da Setorial Contabil do Orgdo (Ccont/Anvisa),
vem buscando sanar os desequilibrios fisicos e financeiros para insercdo dos dados no SIADS e o
adequado reflexo no Siafi.

12.1.3. Metodologia adotada para estimar a vida Gtil econémica do ativo

A Anvisa segue a tabela de vida util estabelecida por conta contébil, conforme o item 27, da
Macrofuncdo STN/MF n° 020330, do Manual Siafi, que visa a padronizacdo de critérios nos 6rgédos
da Administragdo Publica Direta, Autarquias e Fundagdes Publicas pertencentes ao Orgamento
Fiscal e da Seguridade Social para geracdo de dados consistentes e comparaveis pela Secretaria do
Tesouro Nacional (STN), érgédo central do Sistema de Contabilidade Federal.

12.1.4. A metodologia de calculo da depreciagdo, amortiza¢éo e exaustdo

A metodologia de calculo de depreciacdo e amortizagdo utilizada pela Anvisa & das quotas
constantes, onde o reconhecimento do valor depreciavel, amortizavel e exaurivel é feito até que o
valor liquido contébil do ativo seja igual ao valor residual, conforme o item 47, da Macrofuncao
STN/MF n° 020330, do Manual Siafi.
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12.1.5. As taxas utilizadas para os célculos

A taxa de depreciacdo utilizada é anual, aplicada proporcionalmente a cada més e calculada de
acordo com o tempo de vida util estimado para o bem, de acordo com o item 27, da Macrofuncéo
STN/MF n° 020330, do Manual Siafi. Quanto a amortizacdo de bens intangiveis, no caso, por se
tratar de softwares, enquanto ndo ha orientacao especifica do 6rgédo central de contabilidade (STN),
0 reconhecimento esta sendo feito considerando a vida til de cinco anos.

Quanto ao registro da amortizagdo de benfeitorias em imdveis de terceiros, inicia-se quando a
benfeitoria estiver concluida e a taxa varia em fungdo do tempo restante do contrato de aluguel,
termo de cessdo ou similar. Ao término da vigéncia, as benfeitorias sdo baixadas, conforme os itens
61 a 64, da Macrofuncdo STN/MF n° 020330, do Manual Siafi.

12.1.6. A metodologia adotada para realizar a avaliagdo e mensuracéo das disponibilidades, dos
créditos e dividas, dos estoques, dos investimentos, do imobilizado, do intangivel e do
diferido

A avaliacdo e a mensuragédo dos itens elencados acima seguem as diretrizes do art. 106, da Lei n°
4.320/64 e das Macrofungdes STN/MF n° 020330, n°® 020333, n° 021112 e n° 021138, do Manual
Siafi. Destaca-se que a Anvisa iniciou em 2014 o registro de provisdes para créditos tributarios e
ndo tributarios de liquidacdo duvidosa, contudo ainda tem duvidas em relacdo a forma de calculo,
ficando para 2015 agenda sobre o tema, junto a STN. Os valores em divida ativa ndo foram
atualizados, tdo pouco foi langado sua provisao de liquidagdo duvidosa, visto que o entendimento
da Agéncia é de que ndo possui competéncia regimental e legal para a gestdo dos referidos créditos,
conforme descrito no Mem.0008/2015-GEGAR/GGGAF/SUGES/ANVISA, de 06/01/2015, em
resposta a0 Mem.266/2014-CCONT/GGGAF/SUGES/ANVISA, de 24/11/2014.

12.1.7. O impacto da utilizacdo dos critérios contidos nas NBC T 16.9 e NBC T 16.10 sobre o
resultado apurado pela UJ no exercicio

O critério de avaliacdo, mensuracao, reavaliacdo e reducdo do valor recuperavel dos bens contidos
na NBC T 16.9 e na NBC T 16.10 impactam diretamente nas demonstracbes das variagdes
patrimoniais e no patriménio liquido, uma vez que passou a afetar o resultado patrimonial. Cabe
destacar que, no aspecto qualitativo, no exercicio financeiro de 2014, houve o trabalho de
levantamento, reavaliacdo e desfazimento de bens do 6rgdo, oportunizando constante melhoria dos
controles dos bens, na busca de aproximar o resultado patrimonial da realidade, ofertando ao
demonstrativo contabil informacdes mais precisas e fidedignas. Ainda com relacdo ao exercicio
financeiro de 2014, o resultado patrimonial foi deficitario no montante de R$ 36,6 milhdes, oriundo
principalmente pelo inicio do registro da provisdo para créditos de liquidacdo duvidosa e inclusédo
parcial da depreciacdo dos bens moveis adquiridos antes do exercicio financeiro de 2010.

12.2.  Apuracéo dos custos dos programas e das unidades administrativas

A partir da publicagdo da Portaria STN n° 828, de 14/12/2011, que, dentre outros, destaca a
Implementacgdo do Sistema de Custos, conforme inciso VI, paragrafo unico, do seu Art.1°, a Anvisa
tem buscado participar de eventos sobre o tema, aqueles promovidos, referendados ou apoiados pela
Secretaria do Tesouro Nacional (STN), visando compreender e aprender a metodologia a ser
aplicada.
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Desde 2013, esta Agéncia vem contatando a Coordenagdo de Monitoramento de Custos
(CMC/CGES/DESID/SE/MS), aguardando orientacdes para constituicdo da Seccional de Custos e
por consequéncia suas encaminhamentos quanto a tratamento de dados a serem levantados.

Em decorréncia do informado acima, a Anvisa ndo estruturou a sua Seccional de Custos, ndo
possuindo até o exercicio financeiro de 2014, area responsavel pelo seu gerenciamento e
consequentemente ndo iniciou o levantamento de seus custos.

Contudo, a Diretoria de Gestdo Institucional, em virtude do atraso nas orientacbes da CMC e por
interesse no tema (custos da instituicdo), visando se adiantar em relacdo aos encaminhamentos do
Ministério da Saude, solicitou a implantacdo da seccional de custos no ambito da agéncia, conforme
Mem. 17/2014-DIGES/ANVISA, de 23/02/2015.

Diante do exposto, as informacGes solicitadas abaixo ndo foram prestadas, em virtude da Anvisa
ndo ter criado estrutura organica responsavel pelo gerenciamento de custos (seccional de custos) e
ter aguardado orientacbes do drgdo superior (Ministério da Salde), a qual estd subordinado
tecnicamente a Setorial de Custos.

a) identificacdo da estrutura organica da unidade jurisdicionada responsavel pelo gerenciamento de
custos (subunidade, setor etc.), bem como da setorial de custos a que se vincula, se for o caso;

b) identificacdo das subunidades administrativas da unidade jurisdicionada das quais 0s custos séo
apurados;

c) descricdo sucinta do sistema informatizado de apuracdo dos custos;

d) praticas de tratamento e alocacdo utilizadas no ambito das subunidades ou unidades
administrativas para geracao de informacdes de custos;

e) impactos observados na atuacdo da unidade jurisdicionada, bem como no processo de tomada de
decisbes, que podem ser atribuidos a instituicdo do gerenciamento de custos;

f) relatorios utilizados pela unidade jurisdicionada para anélise de custos e tomada de decisao.

12.3. Conformidade Contabil

Informacdes sobre a conformidade contabil dos atos e fatos da gestdo orcamentéria, financeira e
patrimonial da unidade jurisdicionada, contemplando:

12.3.1. Descricao sucinta do processo de verificacdo da conformidade contabil no &mbito da
unidade jurisdicionada, identificando a instancia responsavel pela realizacéo de tal
conformidade e as unidades gestoras executoras do Siafi e fazendo referéncia a
observancia da segregacéo de fungédo no processo de registro da conformidade

A conformidade contabil € realizada mediante acompanhamento e analise da execugdo
orcamentaria, financeira, patrimonial e reflexos contébeis, de cada uma das 27 Unidades Gestoras
(UG) que compde este Orgdo, sendo realizada a distancia e exclusivamente por meio dos
documentos habeis emitidos pelo Siafi, onde cada achado com inconsisténcia ou desequilibrio, é
analisado e estudado a forma de sua regularizacdo, em sendo possivel, orienta-se 0 procedimento ao
setor responsavel pela execucdo da respectiva UG. Em ndo sendo regularizado é registrada a
ocorréncia contabil, conforme tabela de restrigdes disponiveis no SIAFI.
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- Instancia Responsavel pela Conformidade Contabil: Coordenacdo de Contabilidade
Analitica — CCONT/GGGAF/SUGES/ANVISA; também é a Setorial Contabil do Orgao,

UG/Gestdo: 253031/36212,

subordinada ao ordenador
253002/36212 (Matriz), que também tem sua conformidade contabil avaliada pela CCONT.

de despesas da UG/Gestéo:

12.3.2. Informacdes sobre a quantidade de ocorréncias em cada uma das classificacdes, alerta ou
ressalva, observadas durante o exercicio

Tabela 12.3.2: Relat6rio Anual de Restri¢fes Contabeis Aplicadas no Exercicio de 2014.

Ocorréncias - Conformidade Contabil

EFMEB 114

302-FALTA E'OU ATRA 50 DE REMESSA DO RMA

janeiro

2

#wereiro

11

abril

-]

| junho

[}

| julbo |

11

| agosto |

setembro

12

outubro

nove mir o

dez mhnl Total

306 - APROPRIACA O DESPESA S FORA PERIODO
COMPETENCA 13

-

1

(=]

315 -FALTA/RESTRICAO CONFORM . REGSTROS
IDECGESTAQ 1%

3

316 - FALTA/ATRA 50 CUMPRIMENTO DE

=

318 -NAOATEND. ORIENTACAOORGAO
CONTABILIDADE SETORIAL'CENTRAL 180

10

(%]

12

603 - SALDO CONTABIL DO ALMOXNAO
CONFEREC/RMA 211

11

16

632 - SLD ALONG INDEV.CONTA S TRANS.
ATNCIR-IMOEIL 214

634-FALTA AVALIACAOBENS
IMOVIMOV/INTANGOUTROS 214

640 -SD CONTAEIL BENS MOVEIS NAO CONFERE
lcRvB 218

11

841 - BENSIMOVN CLA SSIF.COMO.USO ESPECIAL
214

642 -FALTA/EVOLUCAO INCOMPATIVEL
DEP.AT.IMOEILIZ. 214

(=]

651 - FALTA OU INCONSISTENCIA NO CONTRATO
219

=

=

(=

653 - SLDALONG/INDEV.CONTA S TRANSITORIAS
AT.COMP. 210

656 - CONVENIOS A COMPROVARCOM DATA
EXPFIRADA ne

657 - CONVENIOS A APROVAR COMDATA
EXPIRADA 219

660 - CONTR. REPA SSE A COMPROVARCOM
DATA EXPIRADA 219

661 -CONTR. REPASSEA APROVARCOM DATA
EXPIRADA 19

674 - SLD ALONG./INDEVCTAS TRANSIT.
PASCRCUIANTE 221

677 -FALTA/ATRA SO RETENCAO/RECOL. CBRIGE
TRIBUTOS 221

702 - APROPRIACAO DESPESA VALORINDEVIDO
230

703 - ERRONA CLASSIFICACAO DA DESPESA
230

s

731 - ERRO/INSUFIQENCIA DESCRICAO CAMPO
OBSERVACAO 280

737-UTILIZACAOINADEQUADA DE
EVENTOSSITUACAOCPR. 200

(¥

(¥

B2

738 - SALDO INVERTIDO CONTA S-=CORRENTES
5

=

748 - DEMAISINCOERENCA S - BALANCO
PATRIMONIAL Pyl

11

767 - TERMO COOPERACAO A COMPROVAR-
DATA EXPIRADA 219

Total
Fonte: Ccont/Anvisa.
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12.3.3. Descricdo de ocorréncia ndo sanada até o final do exercicio de referéncia do relatorio de
gestdo, indicando as justificativas da nao regularizacéo

Figura A.12.3.3: Restricéo ndo regularizada até o encerramento do exercicio financeiro 2014 (print de tela do
Siafi).

~ SIAFI2014-CONFORM-CONTABIL-CONCONFCON (CONSULTA CONFORMIDADE CONTABIL)

06/02/15 16:30 USUARIO : OSWALDO
CONFORMIDADE CONTABIL DO BGU EM DEZ
UG : 170999 - COORDENACAO GERAL DE CONTABILIDADE
GESTAO : 10000 - ORCAMENTOS FISCAL E DA SEGURIDADE SOCIAL
CONFORMIDADE: CONFORMIDADE COM RESTRICAO
—————————————————————— ORGAOS --------------------- —-RESTRICOES-
36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 1
EQUACAO : 0150 - REPASSE FINANCEIRO X COTA REPASSE RECEBIDA
REST. CONTABIL: 737 - UTILIZACAO INADEQUADA DE EVENTOS/SITUACAO CPR
ORGAO : 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
ORGAO DESCRICAO VALOR DO DESEQUILIBRIO
36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARI 88.534,54

Fonte: Ccont/Anvisa.

A origem do valor iniciou com o lancamento, em 29/04/2014, da UG/Gestdo-250088/00001,
referente registro da baixa de repasse diferido, inscrito no exercicio anterior na UG/Gestdo-
253002/36212, na conta contdbil 612150200 — REPASSE DIFERIDO, fonte: 0100000000 —
Recursos Ordinarios, a qual houve a busca de regularizacdo sem sucesso em abril de 2014.
Efetuaram-se outras tentativas de ajuste ao longo do ano, tanto que foram promovidas diversas
adequacdes pela UG-250088, até novembro de 2014, mas o valor de R$ 88.534,54 permaneceu e
nem mesmo a STN deu solugdo, ficando inconsistente, gerando a restricdo. A Ultima mensagem
relacionada ao valor foi 0 COMUNICA SIAFI2014 n° 2014/2045333, de 31/12/2014.

12.4. Declaracao do Contador Atestando a Conformidade das Demonstra¢des Contabeis

12.4.1. Declaracdo com Ressalva

Quadro A.12.4.1 — Declaragdo do Contador com Ressalvas sobre a Fidedignidade das Demonstragfes Contabeis.
- Anexo péagina 403

12.5. Demonstrac6es Contébeis e Notas Explicativas previstas na Lei n® 4.320/1964 e pela
NBC T 16.6 aprovada pela Resolu¢do CFC n° 1.133/2008

N&o se aplica a Anvisa, pois a Agéncia utiliza o SIAFI, no formato Execugéo Total.
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12.6. Relatério de Auditoria Independente

N&o se aplica. Ndo houve contratacdo de servigo de auditoria independente no exercicio de 2014.
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13. OUTRAS INFORMACOES SOBRE A GESTAO

13.1. Informagdes Solicitadas no Acordéo n°® 126/2014 - TCU - Plenario

A Anvisa adotou as providéncias necessarias para o0 cumprimento das determinacbes e
recomendacdes exaradas e contidas nos itens 1.7 e 1.8 do Acordao n® 126/2014 - TCU - Plenério.
Assim, passa-se a expor as informac6es sequencialmente: subitem do acérddo; unidade da Anvisa
responsavel e as medidas adotadas.

- O item 1.7 do Acordao traz duas determinacdes a Agéncia, materializadas nos subitens 1.7.1 e
1.7.2.

Quanto ao item 1.7.1, acerca do desenvolvimento do sistema de peticionamento eletronico para
notificacdo de terceirizacdo de empresa e da informatizacdo das atividades de protocolo e analise
das peticOes de concesséo de Autorizacdo de Funcionamento para as armazenadoras, distribuidoras,
transportadoras, exportadoras, importadoras e industrias, a Superintendéncia de Inspecdo Sanitaria
(Suinp) informou que foi publicada, em 02/04/2014, a Resolugdo RDC n° 16/2014, que estabeleceu
a previsdao do peticionamento e protocolo totalmente eletrénico para as peti¢cdes de concessdo de
Autorizacdo de Funcionamento para as armazenadoras, distribuidoras, transportadoras,
exportadoras, importadoras e industrias. O projeto que operacionalizara a referida modalidade de
peticionamento esta atualmente em fase de revisdo de requisitos, tendo em vista as alteracdes no
processo de trabalho impostas pela entrada em vigor da Lei 13.043, de 13/11/2014, que altera o
Anexo Il da Lei 9782/99. O prazo para conclusdo depende da finalizacdo dos novos requisitos de
sistema, prevista para o primeiro trimestre de 2015 e das prioridades definidas pela Agéncia para 0s
projetos a serem executados pela Geréncia Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacéo (GGTIN).

A definicdo quanto ao desenvolvimento do sistema de peticionamento eletrénico para notificacdo de
terceirizacdo de empresa depende da finalizacdo dos tramites relacionados a Consulta Publica n° 52,
de 03/12/2013, que impacta diretamente nesse sistema. Essa proposta de consulta pablica constitui
uma revisdo da Resolugdo RDC 25/2007 que trata sobre a terceirizacdo de etapas de producao, de
analise de controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos, conforme processo
25351.707844/2012-68. Apo6s a conclusdo dos trabalhos de consolidagdo dessa consulta publica
pela Geréncia-Geral de Inspecdo Sanitaria (GGINP), sera realizada uma nova avaliacdo no sentido
de se definir pela necessidade ou ndo de um sistema eletronico para o0 gerenciamento das
informacBes de notificacdo de terceirizacdo de empresa uma vez que essa proposta implica em
alteracOes profundas na sistematica de avaliacdo das notificacfes de terceirizacao.

Em relagdo ao item 1.7.2, com relacdo a regulamentacdo da nova norma que ird unificar os assuntos
relativos a anuéncia de estudos clinicos e as boas praticas clinicas, a Superintendéncia de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos (Sumed) informou que a proposta de nova RDC ficou
disponivel para consulta publica de 8 de agosto de 2014 a 08 de setembro de 2014 e que recebeu
cerca de 600 contribuicdes, as quais foram analisadas pelo grupo de trabalho instituido para
elaboracdo da norma. Apos analise das contribuices da consulta publica, a proposta de RDC foi
encaminhada para a Diretoria e Procuradoria da Anvisa e atualmente aguarda avaliacdo e parecer
destas areas. A previsao € que a nova regulamentacao seja publicada no primeiro semestre de 2015.

- O item 1.8 do Acdrddo traz quatro recomendacdes a Agéncia, materializadas nos subitens 1.8.1,
1.8.2,183¢e184.
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Quanto ao item 1.8.1, a Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacgdo (GGTIN) informa
que os sistemas informatizados Canais, Sinavisa, Notivisa, Datavisa estdo em operacdo e fazem
parte do rol de solugBes suportadas pelos contratos de T1 mantidos pela GGTIN. No periodo
compreendido entre 01/01/2014 e 31/12/2014 foram executadas as seguintes demandas:

Tabela A 13.1.1 — Quantidade de demandas atendidas em 2014.

Sistema Demandas Corretivas | Demandas Evolutivas
Canais 12 0
Sinavisa 6 0
Notivisa 36 3
Datavisa 493 44
Fonte: GGTIN.

A Suinp informou que o sistema Canais continua a ser utilizado para o envio de relatorios gerados
pelos oOrgdos locais de vigilancia sanitaria, bem como para a divulgacdo dos procedimentos
harmonizados no ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. A partir do ano de 2013, o
uso do sistema Canais foi ampliado e foram adotadas melhorias no sistema.

A Coordenacdo de Programas Estratégicos do SUS (Copes/SSNVS) afirmou que a Anvisa
acompanha de forma permanente, por meio de Forum Virtual exclusivo do Sistema Sinavisa, as
necessidades dos usuarios cadastrados nos érgdos de Vigilancia Sanitaria Estadual e Municipal.
Ademais, que houve evolucdo associada a gestdo em Visa, com a criacdo de dois modulos no
aventado sistema, quais sejam: “Programacdao — Elenco Norteador” ¢ “Indicadores”, os quais
ampararam 0s processos de pactuacdo de acbes de acordo com normatizacBes especificas.
Adicionalmente, ressaltou que em decorréncia das alteragfes na estrutura organizacional da Anvisa,
foi criada a Coordenacdo de Programas Estratégicos do SUS (Copes) vinculada a Superintendéncia
de Servicos de Salde e Gestdo do SNVS (SSNVS) que, entre outras competéncias, atuard na
conducdo das discussOes tripartite acerca da politica de informacdo para 0 SNVS, abarcando a
necessidade de defini¢bes conceituais e instrumentais necessarias a evolucdo da gestdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria pelos trés entes federados.

A Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON)
apontou que, apesar da articulagcdo durante o ano de 2014 com a area de TI, a maioria das demandas
para atualizac6es de funcionalidades do Notivisa ndo foram atendidas a contento. Porém, ressalva-
se 0 desenvolvimento do mddulo do Notivisa 2.0, que passou a permitir a notificacdo e a
investigacdo de Eventos Adversos relacionados a Assisténcia que na versdo 1.0 ndo era possivel.
Este desenvolvimento caracteriza-se como uma importante atualizacdo de funcionalidade do
Notivisa que passa a ser compativel com as demandas dos servicos de saude para atenderem as
defini¢cdes da Portaria e RDC que trata do Programa de Seguranca do Paciente.

Em relacdo as acbes permanentes de estimulo e treinamentos dos integrantes do SNVS, em relacdo
ao Notivisa, durante o ano de 2014, a GGMON executou uma série de treinamentos que incluem a
utilizagdo deste sistema, tais como:

. Capacitacdo de teécnicos da Agéncia Pernambucana de Visa sobre investigagdo de doengas
transmitidas por transfuséo.

. Palestra para orientacdo sobre a descentralizacdo de acbes de Vigipds para Técnicos das
Vigilancia Municipais e Regionais de Santa Catarina.

« Apoio a evento de capacitacdo de multiplicadores nas acBes de Vigipds/Notivisa com
representantes do Uruguai, secretarias de saude de SP e SC.

« Capacitagdo de técnicos da SUVISA/GO para a avaliagdo das notificacbes de eventos adversos
a medicamentos a partir do banco de dados do Sistema Notivisa.
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. Oficina de Hemovigilancia para discutir Discussdao do Marco Conceitual e Operacional de
Hemovigilancia, documento que propde novas diretrizes para a reorganizacdo da
hemovigilancia no pais, abarcando o previsto na RDC 34 de junho de 2014 e preparar 0s
técnicos designados como interlocutores de hemovigilancia das equipes de vigilancia sanitaria
de estados e municipios.

. Participacdo como colaborador no curso basico de Capacitacdo para agentes de SNVS para
Inspecdo em Boas Préticas do Ciclo do Sangue na SUVISA/GO.

. Participacdo de técnicos de Coordenadores de Visa Estaduais e algumas Municipais na Oficina
de Capacitacdo para Disseminacao de Material Pedagdgico para a Qualificagdo Transfusional.

. Participacdo de técnica da Prefeitura Municipal de Barueri na unidade de tecnovigilancia nas
atividades afetas ao processo investigativo de produtos para a salde e do monitoramento de
implantes.

Quanto ao item 1.8.2, a Coordenacdo de Registro e Publicidade de Atos (Corpa) informa que a
gestdo do Saude Legis pela Anvisa vem sendo realizada de forma sistematica desde 13 de
novembro de 2012, conforme proposta discutida pela Diretoria Colegiada da Agéncia (Dicol), em
decisdo expressa na Ata n° 08/2012. A partir desta data todos os atos normativos publicados pela
Agéncia sdo inseridos no banco de dados “Saitde Legis” pela Coordenacdo de Registro e
Publicidade de Atos (Corpa/GADIP) em conjunto com a Coordenacéo de Gestdo do Conhecimento
e Pesquisa (CGCOP/GGCIP), garantindo informac@es atualizadas a sociedade. Além disso, estdo
sendo realizadas articulagGes junto ao Ministério da Saude para que sejam inseridos no sistema 0s
atos normativos anteriores a 2012 e a previsao é que essa atualizacdo ocorra no decorrer do ano de
2015. Ainda seguindo as recomendacdes do TCU, a Coordenacdo de Gestdo do Estoque
Regulatorio (Coges/GGREG) esta realizando o levantamento, organizacdo e sistematizacdo do
acervo de atos normativos da Anvisa para posterior divulgacdo no portal eletronico da Agéncia,
garantindo o seu acesso de forma rapida, facil e efetiva pelos interessados.

Em relacdo ao 1.8.3, com a recomendacdo de que a Agéncia divulgue os Certificados de Boas
Préticas de Fabricacdo de Produtos, mesmo que em sistema diverso do utilizado para divulgagédo
dos Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, como por exemplo, em links em
seu portal, assim como foi realizado com os Certificados de Boas Préaticas de Fabricacdo de
Insumos, a Superintendéncia de Inspecdo Sanitéaria (Suinp) informou que o canal para consulta dos
Certificados de Boas Préticas de Fabricacdo de produtos para salde ja se encontra disponivel no site
da Anvisa e pode ser acessado no mesmo sitio eletrdnico de consulta de Certificacbes de
medicamentos. O endereco eletrdnico para consulta é: http://www.anvisa.gov.br/certificadoBoas
Praticas/principal/index.asp

Quanto ao item 1.8.4 do Acodrddo, a Coordenacdo de Atendimento ao Publico (Coate/GGCIP)
informa que o sistema de atendimento da Anvisa, utilizado pela central de atendimento para registro
dos pedidos de informacdo, conta com uma base de conhecimentos com 357 cddigos ativos, que
discorrem sobre os temas relativos ao escopo de atuacdo da Agéncia.

Todos os cddigos foram autorizados e validados pelas areas técnicas e possuem as seguintes
caracteristicas:

. Fonte de pesquisa e subsidio para resposta aos usuarios;

. Construida em conformidade com as orientacOes prestadas pelas areas tecnicas;
. Conteudo validado pelas areas técnicas;

. Atualizacdo constante;

. Linguagem acessivel.

223


http://www.anvisa.gov.br/certificadoBoas%20Praticas/principal/index.asp
http://www.anvisa.gov.br/certificadoBoas%20Praticas/principal/index.asp

No inicio das atividades da central de atendimento da Anvisa, inaugurada em 16 de setembro de
2009, a base de conhecimentos foi construida com o modelo de ‘Perguntas e Respostas’, entretanto
esse mostrou-se ineficaz em razdo de questionamentos de usuérios diferente do contido na base e
dificuldades na localizacao da resposta.

Apds um ano de operacao e utilizacdo dos cddigos, verificou-se maior efetividade deste modelo que
discorre sobre macrotemas referentes a atuacdo da agéncia, proporcionando maior agilidade nas
orientacgdes relativas ao assunto inserido em codigo Unico e respostas mais completas.

Sdo utilizados os seguintes macrotemas na base de conhecimento usada pela central de
atendimento:

Agrotdxicos e Toxicologia; Produtos para Saude; Produtos e Empresas; Saneantes; Alimentos;
Sangue, Tecidos e Orgdos; Cosméticos; Servicos de Salde; Derivados de Tabaco; Alertas e
Informes; Etapas Processuais; Institucional; Medicamentos; Regulacdo de Precos; Portos,
Aeroportos e Fronteiras e Sistema Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados.

Dentro dos macrotemas, sdo identificados temas recorrentes e construidos codigos com as
orientacdes relativas ao assunto. A construcdo dos contetdos da base de conhecimentos segue 0
seguinte padréo:

1. Identificagdo dos fluxos processuais das areas técnicas;

2. ldentificacdo dos temas recorrentes passiveis de formalizacéo;

3. Levantamento das legislacGes norteadoras dos fluxos processuais;
4. Elaboracéo de texto informativo;

5. Validacao dos contetdos pelas areas técnicas;

6. Insercdo no sistema de atendimento.

Atendendo aos preceitos da Lei 12.527, de 18/11/2011, os cddigos mais utilizados na central de
atendimento da Anvisa sdo publicados na pagina de Acesso a Informacédo disponivel no portal da
Agéncia, para consulta e utilizacdo dos usuarios, compondo 0s quesitos de transparéncia ativa no
seguinte link: Portal da Anvisa / Cidaddo/ Transparéncia / FAQ - Perguntas Frequentes

Com relacdo as acBes de estimulo e melhoria da capacidade técnica dos 6rgaos integrantes do
SNVS, foi aprovado em ambito nacional, pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), na data de 21/07/2014, o procedimento PROG-SNVS-001 — Programa de Qualificacdo e
Capacitacdo dos Inspetores de Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos, Insumos
Farmacéuticos e Produtos para a Salde, revisdo 1. Este procedimento tem por objetivo prover as
diretrizes para as acdes de qualificacdo, capacitagéo, aperfeicoamento, desenvolvimento e avaliacéo
dos inspetores do SNVS responsaveis pelas atividades de fiscalizacdo relacionadas as Boas Praticas
de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para Salde. Este
Programa destaca que os inspetores, além de serem capacitados para a realizacdo de inspecfes de
Boas Préticas de Fabricacdo, devem tambem, aprimorar a sua capacidade quanto ao planejamento,
conducdo e emissao de relatorios de inspecfes - procedimentos pactuados em nivel tripartite.
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13.2. Outras Informacdes Consideradas Relevantes pela UJ

13.2.1. Copa do Mundo FIFA Brasil 2014

Durante os jogos da Copa do Mundo, o SNVS realizou 10.087 inspecdes sanitarias distribuidas nas
Arenas (57%), Public View (22%) e Fifa Fan Fest (21%). Destas inspecdes, 73% foram realizadas
em servicos de alimentacdo e 16% em servigcos de saude, outros tipos de servigcos representaram
11% deste total. Também foram realizadas 634 analises laboratoriais de alimentos para verificacdo
da qualidade sanitaria dos produtos ofertados durante o eventos pelos servicos de alimentacao
contratados pela Fifa.

A Anvisa publicou quatro regulamentos voltados para organizacdo de eventos de massa no pais. A
RDC n°02/2013 que estabelece normas de controle sanitario sobre a entrada de bens e produtos
procedentes do exterior destinados a utilizagdo em eventos de grande porte no Pais, a RDC 10/2013
que dispde sobre a importacdo de amostras e kits de coleta de amostras sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria destinados a testes de controle de dopagem e a RDC n°13/2014 que
regulamenta a prestacdo de servigos de saude em eventos de massa de interesse nacional e a RDC
n°33/2014 que dispbe sobre as responsabilidades para prestacdo de servicos e alimentacdo em
eventos de massa.

Em junho de 2014, foi publicado o Guia para Vigilancia Sanitaria em Eventos de Massa, que
aborda a avaliacdo dos riscos nos eventos de massa, as responsabilidades da vigilancia sanitaria, a
inspecdo prévia dos prestadores de servicos de alimentagdo e requisitos especificos de Boas Praticas
para instalacfes provisorias.

Além disso, foi elaborado o Plano Operativo da Vigilancia Sanitéria, de forma conjunta entre a
Anvisa, e vigilancias sanitarias dos estados e municipios, e contém as acdes de vigilancia de
produtos e servigcos, orientacdo a populacdo, entrada de produtos e viajantes no pais e
monitoramento dos eventos de forma articulada.

Destaca-se que a atuacdo das equipes da Anvisa durante a Copa do Mundo recebeu duas mocGes de
reconhecimento: uma parabenizacdo da Casa Civil e um prémio oferecido pela Embratur e
Secretaria da Aviacdo Civil.

A congratulacdo a Agéncia e as vigilancias sanitarias foi encaminhada por meio de Oficio pelo
ministro chefe da Casa Civil, elogiando o desempenho da Agéncia na Copa, sendo decisiva para o
“padrao de exceléncia de servigos” prestados durante os jogos do mundial.

A atuacdo durante a Copa também motivou o reconhecimento da equipe da Agéncia no Aeroporto
Internacional Juscelino Kubitschek, em Brasilia (DF). A Anvisa e as equipes da Receita Federal e
do Ministério da Agricultura (Mapa) venceram o prémio Boa Viagem, categoria Melhor Controle
Aduaneiro, oferecido pela Embratur (Instituto Brasileiro de Turismo) e pela Secretaria de Aviagado
Civil (SAC). Para escolher os vencedores em cada uma das oito categorias avaliadas, a SAC e a
Embratur ouviram a opinido de quase doze mil passageiros que estiveram nos aeroportos brasileiros
durante a Copa do Mundo.
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13.2.1.1.Projeto-Piloto de Categorizacao dos Servigos de Alimentacéo

A proposta de categorizagdo dos servigos de alimentacdo no Brasil € uma iniciativa pioneira,
baseada em experiéncias bem sucedidas em varias cidades do mundo, como Nova lorque e Londres
e em paises como Nova Zelandia e Dinamarca.

No Brasil, essa categorizacao foi implementada na forma de um projeto, que fez parte das acOes da
Copa do Mundo Fifa de 2014 no ambito das iniciativas do setor saude. A categorizacdo tem o
objetivo de informar o consumidor sobre as variacdes existentes em relacdo a qualidade sanitaria
dos estabelecimentos de alimentacéo que estdo autorizados a funcionar.

Além disso, o projeto objetiva promover uma melhora no perfil sanitario dos estabelecimentos de
alimentacdo, com a conscientizacdo do cidaddo e da responsabilizacdo do setor regulado pela
garantia do cumprimento de regras, padrdes e protocolos validados pelo SNVS.

Participaram do projeto-piloto as seguintes cidades-sede da Copa: Belo Horizonte, Brasilia, Cuiaba,
Curitiba, Fortaleza, Manaus, Natal, Porto Alegre, Recife, Rio de Janeiro e Sdo Paulo. Todas as
atividades previstas foram cumpridas satisfatoriamente.

Conforme § 3° do artigo 11 da RDC 10/2014, o resultado da categorizacdo foi divulgado nos
estabelecimentos participantes e no site da Anvisa: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/hotsite
categorizacao/index.html .

Foram divulgadas categorias de 82% dos servi¢cos de alimentacdo selecionados para participar do
projeto-piloto, ultrapassando, a meta proposta de 75%.

Para efeito de célculo, utilizou-se para o quantitativo planejado (denominador), o valor estimado no
inicio do projeto, ou seja, 2500 estabelecimentos. Para o0s servicos categorizados (numerador),
somou-se a quantidade de estabelecimentos categorizados nas cidades e nos aeroportos, que totaliza
2043 estabelecimentos.

Conforme previsto na Portaria GM/MS n. 817, de 10 de maio de 2013, o Projeto-Piloto de
Categorizacdo dos Servicos de Alimentacdo encontra-se em fase de avaliacdo da metodologia
utilizada, com destaque a lista de avaliacdo e ao sistema de pontuacdo e da percepcdo dos
envolvidos (consumidores, setor regulado e autoridades sanitarias). Os resultados obtidos
subsidiardo a Agéncia para definigdo dos critérios para sua continuidade.

13.2.1.2.Copa do Mundo em Portos, Aeroportos e Fronteiras.

Como preparacdo para a Copa do Mundo FIFA 2014, foram implementados no ambito das
Coordenacdes e Postos de Vigilancia Sanitaria das cidades-sede da copa: a publicacdo de RDC
relativa a bagagem de delegacdes; a fiscalizacdo prévia dos ambientes e servicos de interesse em
salde publica instalados na area de portos e aeroportos; a categorizacao de servicos de alimentacéo;
a inspecdo de navios hotéis; e a atualizacéo dos Planos de Contingéncia para Emergéncias de Saude
Publica dos Aeroportos envolvidos.

Durante a o periodo de realizacéo dos jogos, o foco foi na intensificacdo da vigilancia de eventos de
salde publica; no controle sanitario dos produtos para uso exclusivo das delegacdes; na inspecdo de
bagagem acompanhada proveniente do exterior; na orientacdo em saude ao viajante; e na
investigacdo de dendncias e ocorréncias sanitarias.
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As acgdes de saude nos aeroportos envolvidos foram monitoradas por meio do Centro Nacional de
Gestdo Aeroportuaria, 0 CGNA, com presenca de gestores do nivel central, que atualizavam e
recebiam informacGes diariamente do Centro Integrado de OperagBes Conjuntas em Salde do
Ministério da Saude, o CIOCS.

Durante todo o periodo ndo foram registrados surtos de importancia em salde publica nos
aeroportos envolvidos, seja por doenca introduzida pelos torcedores ou por doengas adquiridas no
Brasil.

13.2.2. Curso a distancia sobre Boas Praticas de Manipulagéo para Servigos de Alimentacéo
destinado a Manipuladores de Alimentos

A Anvisa disponibilizou um curso a distancia sobre Boas Praticas de Manipulagdo para Servicos de
Alimentacdo destinado a manipuladores de alimentos. O curso foi desenhado para ampliar e
enriquecer os conhecimentos dos manipuladores, apresentando os cuidados basicos com a higiene e
0 preparo dos alimentos com vistas a prevencao de possiveis intoxicacdes alimentares. O curso é
gratuito e possui carga horaria de 12 horas, distribuidas em 7 modulos de contetdo e pode ser
acessado pelo site da Anvisa: http://www?20.anvisa.gov.br/restaurantes_curso/index.php.

13.2.3. Contribuicdo da Anvisa no Programa Nacional de Seguranca do Paciente

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido pelo Ministério da Saude e
visa contribuir para mitigar os eventos adversos e prevenir os incidentes envolvendo o cuidado em
salde em todos os estabelecimentos de satde do pais. Desde o lancamento do Programa, a Anvisa é
responsavel pelo desempenho da secretaria executiva do Comité de Implementacdo do Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (CIPNSP) e apoia a coordenac¢do do Programa, juntamente com
0 Ministério da Saude e a Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz).

Em 2014, representantes dessas trés instituicGes participaram de diversos eventos técnico-
cientificos a fim de divulgar e disseminar o Programa. Outras a¢des implementadas no ambito do
PNSP foram a implantacdo do sistema de notificacdo de eventos adversos associados a assisténcia a
satde (Notivisa 2.0), a distribuicdo do Documento de Referéncia do Programa e a publicacdo do
regimento interno do CIPNSP. Por fim, destacam-se as acbes de capacitacdo e qualificacdo
realizadas no &mbito do PNSP, sendo que os principais cursos oferecidos foram em: seguranga do
paciente para profissionais de enfermagem; assisténcia farmacéutica para profissionais do SUS e
qualidade em salde e seguranca do paciente, especializacdo lato sensu realizada pela Fiocruz.

Dessa forma, e conforme o monitoramento mensal realizado, observa-se que as acdes do PNSP
estdo em andamento e que a Anvisa tem dado apoio importante na realizagcdo das reunifes do
CIPNSP e na implementacdo do Programa.

13.2.4. Rede Consumo Seguro e Saude

O Grupo de Trabalho - Brasil Rede Consumo Seguro e Saude (GT Brasil RCSS) - é composto pela
Anvisa, Ministério da Salde, Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro-
MDIC) e Secretaria Nacional do Consumidor (Senacon-MJ).

O objetivo do GT Brasil RCSS é identificar os produtos inseguros, avaliar e tomar medidas efetivas,

em tempo habil, para combater a circulacdo desses produtos entre os diferentes mercados do Brasil
e comunicar rapidamente essas medidas aos outros paises do continente.
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Les&o nos olhos por apontadores a laser, acidentes com fogédo, pegas pequenas de brinquedos que
podem ser engolidas por criancas, morte por medicamentos manipulados, bebé que ingere um
produto de limpeza por achar a cor chamativa, recall de veiculos sdo alguns exemplos bastante
comuns de acidentes de consumo.

Em muitos casos, os acidentes de consumo ndo sdo denunciados pelas vitimas e nem notificados
nos hospitais. Assim, com o intuito de difundir o conhecimento sobre o consumo seguro e a saide e
para sugerir politicas publicas foi instituido o Grupo Brasil Consumo Seguro Saude. Os desafios séo
imensos, entre 0s quais a difusdo de conceitos, o incentivo a cultura de seguranca de produtos e a
integracdo dos sistemas de alertas locais, que possam informar com eficacia e agir rapidamente para
eliminar ameacas a seguranca do consumidor do Brasil e das Américas.

13.2.5. Programa de Vigilancia em Saude de Navios de Cruzeiro

O programa de inspecéo de navios de cruzeiro da Anvisa objetiva melhorar a qualidade e seguranca
sanitaria dos produtos e servicos ofertados a bordo destas embarcagdes, promovendo assim a saude
dos viajantes. Para isso todos os navios de cruzeiro passam por inspecdes e ao final delas sdo
classificados em padrdes A, B, C e D° e os resultados s&o divulgados na internet no endereco
http://www.anvisa.gov.br/hotsite/cruzeiros/index.html.

Observa-se que o0 padrdo sanitario dos navios tem melhorado, com 74% dos navios atingindo a
categoria A na Ultima temporada contra 63% na temporada 2011/2012.

Grafico A 13.2.5 - Padrdes de Seguranca Sanitaria dos Navios de Cruzeiro por Temporada.
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Fonte: Sistema Sagarana/SUPAF.

Além das inspecdes para verificar suas condi¢Bes sanitarias, sdo monitorados os surtos das doencas
que ocorrem a bordo. Desde a temporada 2009/2010, quando a Anvisa passou a exigir a notificacdo
eletronica diaria dos navios, ja foram reportados 6.752 casos de doengas ou agravos a saude, sendo

Séo consideradas A as embarcagBes em excelente condigdo sanitaria, B aquelas em boas condi¢bes sanitarias, C em condigdes sanitarias
satisfatorias e D em condigdes insatisfatorias.
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5.697 de doenca diarreica aguda (DDA)’, 480 de sindromes gripais, 31 de varicela e 70 nio
especificados (alergias, acidentes, infartos etc)®.

Com o monitoramento é possivel identificar a ocorréncia de surtos de doencas de controle, que é o
aumento de casos acima do padréo esperado. Na temporada 2012/2013 foram registrados um total
de 19 surtos a bordo de navios que circularam no Brasil, sendo que 74% foram de DDA, 21% de
sindromes gripais e 5 % de doengas meningocodcicas. Ja na temporada 2013/2014 foram 6 surtos
todos relacionados a doenca diarreica aguda, refletindo reducéo de cerca de 60% de surtos em
cruzeiros.

13.2.6. Gestéao por Competéncias

Em 2013, foi contratada empresa especializada para definir o modelo de gestdo por competéncias
da Anvisa e mapear competéncias técnicas em trés areas piloto: a Geréncia-Geral de Gestdo de
Pessoas (GGPES), a Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) e a Superintendéncia de Inspecéo,
Monitoramento da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos,
Propaganda e Publicidade (Suinp). A empresa realizou trabalho conjunto com a GGPES na
definicdo do modelo e no mapeamento das competéncias organizacionais e comportamentais, além
das competéncias técnicas, por cargo, das areas definidas como piloto do projeto. Estas areas
continuardo sendo piloto do projeto, e deverao, ja no ciclo de avaliagdo de desempenho 2014-2015,
avaliar seus servidores com base no protocolo de avaliagdo por competéncias mapeadas e metas
descritas.

Seguindo o alinhamento estratégico, a Anvisa elencou a implementacdo do modelo como uma das
metas da Avaliagdo de Desempenho Institucional do ciclo 2014-2015. Tal meta se desdobra nas
seguintes acdes: prototipacdo do sistema informatizado de gestdo por competéncias, elaboracdo de
Termo de Referéncia para aquisicdo do sistema informatizado de gestdo por competéncias, e
mapeamento das competéncias técnicas da Superintendéncia de Medicamentos e Produtos
Bioldgicos (Sumed) e da Superintendéncia de Correlatos e Alimentos (Suali). Com vistas ao
alcance da meta, a GGPES devera apresentar até 31 de junho de 2015 o Termo de Referéncia para
contratacdo do sistema informatizado de gestdo por competéncias, bem como j& se encontra
contratada a consultoria para dar continuidade ao mapeamento das competéncias técnicas,
estruturacdo do protocolo de trilhas de aprendizagem e protocolo de certificagcdo de conhecimentos.

Além dos protocolos acima referenciados, para a implantacdo integral do modelo de gestdo por
competéncias na Anvisa, serdo gradativamente implantados: recrutamento e selecdo interna e
externa; banco de talentos; desenvolvimento de competéncias; educadoria interna e mecanismos de
compartilhamento e disseminacdo de conhecimentos; avaliacdo de aprendizagem; sistema de
informacgdo de recursos humanos para efeito de inventario de capital humano; movimentacdo
interna; premiacdo; sistema de feedback continuo sobre desenvolvimento de competéncias e
desempenho; promocao; progressao etc.

13.2.7. Redesenho Organizacional

Em 2009, teve inicio o processo de constru¢do do planejamento estratégico da Anvisa para 0
periodo de 10 anos (2010-2020), em cooperacdo com a Universidade Federal Fluminense, com o

" Sdo considerados casos de DDA os viajantes com aumento da frequéncia de evacuacdes, pelo menos trés evacuagdes e fezes amolecidas ou aquosas
em um periodo de 24 horas, acompanhadas ou ndo de: vémito, ou febre (temperatura acima de 38°C), ou dor abdominal

8 Observa-se que os agentes etioldgicos mais frequentes em surtos foram os virus Norovirus para DDA e Influenza para sindrome gripal. Assim, a
lavagem frequente das méos com agua e sab&o etiqueta respiratéria sdo duas medidas de prevencdo importante em navios de cruzeiro.
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objetivo de promover o aperfeicoamento da gestdo da Agéncia, por meio da implantacdo de um
processo de gestdo estratégica.

A partir da definicdo dos macroprocessos gerenciais, que permitiram a operacionalizacdo das
iniciativas estratégicas delineadas no planejamento estratégico institucional, foi iniciado o
redesenho da estrutura organizacional e de sua cadeia de processos de forma a ajusta-las ao
panorama estratégico e ao direcionamento estratégico estabelecidos.

Foi realizado diagndstico, e a andlise realizada quanto ao tipo de agrupamento das atividades em
unidades organizacionais, apontou que o desenho organizacional vigente na Agéncia era
inadequado. O vinculo das areas com as diretorias, sem critério de distribuicdo, era 0 ponto mais
criticado internamente, inclusive pelos diretores. Essa distribuicdo promovia a personificacdo das
diretorias e “repartia” atividades altamente inter-relacionadas em diretorias diferentes. Na anélise
das atribuicdes das unidades organizacionais, foram observadas semelhancas e sobreposicGes entre
as areas, inclusive de niveis hierarquicos diferentes. Algumas areas de apoio institucional, como,
por exemplo, planejamento e comunicacédo, geralmente estavam subordinadas a uma Unica diretoria,
apesar de desenvolverem processos transversais a todas as outras unidades e diretorias.

Em 2012, foram criadas, por meio da Portaria Anvisa n® 442/2012, cinco diretorias orientadas pelos
macroprocessos identificados e estabelecidas as bases da nova estrutura organizacional. Com isso,
foi instituido um significativo marco de decisdo estratégica na gestdo da Anvisa, que repercutiu em
mudancas de cultura, de processos de trabalho e de organizacdo do processo decisorio.

Ao longo de 2013, foram estabelecidos os elementos norteadores para 0s ajustes organizacionais no
nivel das geréncias-gerais, geréncias, coordenacfes, nucleos e demais unidades organizacionais.
Estas areas da Agéncia procederam a analise de seus espagos organizacionais a partir da reflexao e
do reconhecimento de sua missdo (razdo de ser da area) e do conjunto das atribuicdes regimentais
vigentes na época. Esta etapa inicial teve por finalidade obter elementos para o diagndstico da
estrutura vigente, por meio da identificacdo dos seguintes aspectos:

« Relacdo entre as atividades desenvolvidas e as diretorias estruturadas na logica dos
macroprocessos de trabalho;

. SobreposicBes de atividades e responsabilidades da area analisada quando comparada com as
atribuic6es das demais unidades organizacionais da Agéncia;

. Semelhancas ou similaridades de processos de trabalho da essa unidade organizacional em
analise, com outras areas da Agéncia.

Com base nos resultados na etapa preparatoria, as unidades organizacionais procederam a
formulacdo de propostas de alteragdo observando a estrutura organizacional vigente; competéncias
e atribuicdes; e, quando identificadas sobreposicdes de processos de trabalho e responsabilidades
com outras unidades organizacionais, deveria ser sinalizado o qué seria absorvido pela area e o que
seria migrado para outra unidade da Agéncia (movimento de fora para dentro e de dentro para fora).

Para a consolidacdo das propostas de reformulagéo/remanejamento/extingdo de atribuicbes foram
realizadas reunibes entre as unidades que apresentavam sobreposicdes, semelhancas ou
similaridades e pactuadas as alteragdes pertinentes. Posteriormente foi feita a avaliacdo das missdes
das areas em relacéo aos macroprocessos de cada diretoria; de suas percep¢fes quanto a vinculacéo
de seus processos de trabalho as diretorias; da visdo sobre as sobreposi¢cdes/semelhancas de
atribuicbes diagnosticadas em cada unidade organizacional e das propostas de migracdo de
atribuicGes entre areas da Agéncia.
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Durante o primeiro trimestre de 2014, apds a consolidacdo das propostas pela Assessoria de
Planejamento, os Adjuntos de Diretores sugeriram ajustes nos niveis tatico e operacional da
estrutura organizacional e nas atribuigdes correspondentes.

Para atuacdo em nivel tatico foram criadas nove superintendéncias, tendo como base de
agrupamento duas ldgicas principais:

. Processos de trabalho da Agéncia, tais como inspecdo sanitaria, fiscalizacdo, controle e
monitoramento sanitario; regulacdo econdmica, boas praticas regulatdrias e gestao interna;

. Objetos de atuacdo relevantes sob vigilancia sanitaria, como medicamentos, alimentos, produtos
toxicos. A eles agregam-se os locais especificos de atuacdo da Agéncia como servigos de saude,
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, além das instituicbes que compdem o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A opcao pela departamentalizacdo mista no segundo nivel — por objeto de atuacdo e por processo de
trabalno — visou o aproveitamento dos modelos operacionais que melhor atendessem as
necessidades organizacionais e que permitisse melhor compreensao e maior visibilidade de atuacéo
para a sociedade. Buscou-se um tipo organizacdo que fosse clara, consistente, compreensivel e
acessivel aos usuarios e que facilitasse a atuacdo conjunta das trés esferas de governo no ambito do
SUS.

Finalmente, em 29 de maio de 2014, foi publicada a Portaria Anvisa n° 650, que aprovou e
promulgou o novo Regimento Interno da Agéncia.
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14. CONCLUSOES E RESULTADOS

A Anvisa tem a finalidade institucional de promover o controle sanitario da producdo e da
comercializacdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes,
dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionadas. Além disso, exerce o controle
sanitario em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Seu cenario de atuacdo contempla aproximadamente 81 mil farmacias, 450 industrias de
medicamentos, 3.022 produtores de cosméticos, 9.256 produtores de produtos para a saude, 3.267
produtores de saneantes, 6.741 distribuidoras de medicamentos, 6.700 hospitais e 4.113 servicos de
hemoterapia.

Para promover e proteger a saude no Brasil, a Anvisa busca constantemente a melhoria nas a¢des de
monitoramento da seguranca e qualidade dos produtos e servicos sob sua responsabilidade, atuando
na revisao ou aprimoramento das ferramentas existentes, em especial os instrumentos legais, bem
como fortalecendo a interagdo com os outros entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e
com 6rgdos relacionados a defesa do consumidor e a saude.

Paralelamente a isso, no contexto externo, a Anvisa se mantém atenta em agir de forma alinhada as
politicas publicas brasileiras, além de se atualizar permanentemente quanto as tendéncias do cenario
internacional. Este desempenho proativo da Agéncia coloca o Brasil em destaque, com
reconhecimento de institui¢cdes internacionais, quanto ao trabalho sério e de credibilidade
desenvolvido pela instituicdo na prevencdo dos riscos sanitarios, promovendo e protegendo a saude
da populacéo.

O Brasil vivencia, nos Gltimos anos, uma significativa transformacéo social, estabelecendo uma
evolucdo na gestdo publica e na cidadania. Destaca-se que o pais estd crescendo no ambito
econdmico e social e, a cada ano, ha um aumento de participacdo no Produto Interno Bruto (PIB)
dos setores regulados pela Agéncia, bem como no nimero de pessoas com acesso a bens e servigos
de saude.

Portanto, os desafios e oportunidades sdo imensos, conforme exposto no capitulo 5. Desse modo, é
necessario que se pense em estratégias para permitir a sustentabilidade desse importante trabalho
com a prospeccao para continuidade e o incremento das atividades da Agéncia.

A sequir, estdo listados alguns dos temas e resultados de relevancia que foram trabalhados pela
Anvisa em 2014:

Reestruturacdo Organizacional

O processo de reposicionamento estratégico da Anvisa, iniciado em 2012, resultou na adocdo de
novo desenho organizacional, instituido pela Portaria Anvisa n® 650, 29 de maio de 2014, que
aprovou e promulgou o novo Regimento Interno da Agéncia.

O novo organograma foi estruturado em camadas organizacionais direcionadas aos focos
estratégico, tatico e operacional. O nivel estratégico & composto pelas instancias decisorias; o tatico,
por instancias de coordenacéo e articulacdo interna e de integracdo das estratégias com a operacéo;
e 0 operacional, incorporando as instancias de execugdo. Com esta logica, foram criadas, em 2014,
nove superintendéncias, como instancias de gestdo tatica. No nivel operacional, houve um
movimento de fusédo, extin¢ao e criacdo de areas, utilizando-se a logica de similaridade de processos
de trabalho. Agregam-se a estes niveis as areas de suporte transversal, compostas por unidades de
assessoria, responsaveis por acoes de apoio aos trés niveis.
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Eventos de Massa

Para enfrentar os desafios que 0s eventos de massa representam para o setor saude, a Anvisa criou
em 2013 um grupo de trabalho, responsavel pela estruturacdo de acGes pré, durante e pos-eventos
de massa. AcOes essas, que tiveram continuidade em 2014.

No més de maio de 2014, foi elaborado o Plano Operativo da Vigilancia Sanitéria, de forma
conjunta entre a Anvisa e as vigilancias sanitarias dos estados e municipios, contendo as acfes de
vigilancia de produtos e servicos, orientacdo a populacdo, entrada de produtos e viajantes no pais e
monitoramento dos eventos de forma articulada.

Em junho de 2014, foi publicado o Guia para Vigilancia Sanitaria em Eventos de Massa, que
aborda a avaliacdo dos riscos nos eventos de massa, as responsabilidades da vigilancia sanitaria, a
inspecdo prévia dos prestadores de servigos de alimentagdo e requisitos especificos de Boas Praticas
para instalacdes provisérias. Ainda nesse més, foi realizada coletiva de imprensa com a divulgacéo
dos resultados da Categorizacdo dos Servicos de Alimentacdo, que previa a classificacdo dos
servigos de alimentacdo nas cidades-sede da Copa 2014, com o objetivo de possibilitar ao cidadao
conhecimento do nivel de adequacdo sanitaria dos estabelecimentos categorizados.

Durante o ano, a Anvisa publicou outros dois regulamentos voltados para organizacdo de Eventos
de Massa no pais. A RDC n°13/2014 que regulamenta a prestacdo de servicos de salde em eventos
de massa de interesse nacional e a RDC n°33/2014 que dispde sobre as responsabilidades para
prestacdo de servicos e alimentacdo em eventos de massa.

Canabidiol

O Canabidiol (CBD) é um dos compostos canabinoides encontrados na planta Cannabis Sativa, cujo
uso no Brasil € proibido. O Canabidiol vem sendo estudado por uma equipe de pesquisadores da
Universidade de S&o Paulo (USP), os quais encontraram relagdo do uso deste produto para o
tratamento de algumas doencas neuroldgicas.

Como ndo existe produto com CBD registrado no Brasil, 0s pacientes que necessitam desta
substancia devem importar o Canabidiol. Assim, a Anvisa aprovou uma Iniciativa Regulatéria para
normatizar a importacdo especifica do CBD, e permitir que as familias e pacientes tenham um
processo ainda mais rapido. Desde a simplificacdo do procedimento de importacdo de produtos a
base de Canabidiol, ocorrido em dezembro de 2014, o prazo médio de resposta da Anvisa aos
pedidos de importacdo excepcional do CBD é de quatro dias.

Medicamentos equivalentes

Em outubro de 2014 foi publicada pela Anvisa a RDC n° 58 que estabelece os procedimentos para a
intercambialidade de medicamentos similares com o medicamento de referéncia. Ou seja, a
possibilidade de substitui¢do dos chamados “remédios de marca” pelos similares — como ja ocorria
com os genericos, ampliando a oferta de remeédios ao consumidor.

Para ser considerado intercambiavel, o medicamento deve apresentar um dos trés testes:
bioequivaléncia, no caso dos genéricos; biodisponibilidade, para os similares; e bioisen¢do, quando
ndo se aplica nenhum dos dois casos anteriores. Na préatica, o objetivo dessas trés analises € a
mesma, ou seja, comprovar a igualdade dos produtos.
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Inclusdo Produtiva

Foi assinada em 15 de agosto de 2014, portaria criando um Grupo de Trabalho (GT) na Agéncia
para coordenar, ouvir e debater com as organizacgdes da sociedade civil diretrizes de avaliacéo e de
planejamento para a implementacdo de politicas publicas que fomentem a agroecologia, a
alimentacdo saudavel e o maior controle do uso de agrotoxicos e do tabaco. Esta acdo esta voltada
ao amparo das atividades da Economia Solidaria e da Produgdo da Agricultura Familiar. A
iniciativa integra as a¢cdes do Programa de Inclusdo Produtiva com Seguranca Sanitaria.

Centro de Gerenciamento de Informacdes para Emergéncias em Vigilancia Sanitaria (eVisa)

Para responder aos eventos que representam emergéncias em vigilancia sanitaria, a Anvisa criou em
agosto de 2014 o eVISA. Inspirado na concepcdo da Rede Global de Alerta e Resposta para
Emergéncias em Salde Puablica, o eVISA tem como funcdo detectar, monitorar e disseminar
informacBes sobre esse tipo de situacdo. O sistema ird integrar a Rede Nacional de Alertas e
Respostas as Emergéncias de Saude Publica, coordenada pelo Ministério da Saude.

Desde a sua criagdo o Centro detectou 88 eventos envolvendo produtos e servigos regulados pela
Anvisa com monitoramento de 28 eventos com potencial relevancia nacional em salde publica.

Ebola

Em setembro de 2014 a Organizacdo Mundial de Saude declarou emergéncia de satde publica de
importancia internacional devido a epidemia de Doenca pelo Virus Ebola (DVE) na Guiné, Serra
Leoa e Libéria, recomendando que os planos de contingéncia fossem acionados em todos os paises
frente a possiveis casos importados da doenca. A partir dai, o Ministério da Salde passou a
atualizar o plano nacional de contingéncia para enfrentamento da DVE e a Anvisa a orientar a
atualizacdo desses procedimentos nos planos locais dos portos, aeroportos e fronteiras. Além disso,
a Anvisa realizou simulados completos nos Aeroportos internacionais do Rio de Janeiro e de
Guarulhos, no Porto de Santos e na Fronteira de Brasilia. Os demais portos, aeroportos e passagens
de fronteiras foram orientados a realizar exercicios de mesa com a mesma finalidade.

Rede Consumo Seguro Saude

Com o objetivo de integrar esforcos para divulgacdo e educacdo dos consumidores gquanto a
compra, uso e descarte de produtos e servicos, a Anvisa participa das discussdes da Rede Consumo
Seguro e Saude (RCSS). A RCSS tem como objetivo auxiliar no fortalecimento da capacidade
regulatoria para a seguranca de consumo, evitando o ingresso de produtos inseguros nos mercados,
bem como para proporcionar uma atuacdo mais homogénea por parte dos fornecedores nacionais e
internacionais, no sentido de promover um padrdo minimo de protecdo dos consumidores no
continente.

No dia 10 de dezembro de 2014 foi lancado, durante a Reunido do Conselho Permanente da
Organizacdo dos Estados Americanos (OEA), o Sistema Interamericano de Alertas Rapidos (Siar) -
primeiro sistema integrado para geracdo, gestdo e intercAmbio de informacbes sobre alertas de
seguranca de produtos para consumo. A Anvisa contribuiu com informacdes técnicas e recursos
financeiros para o desenvolvimento do projeto.
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Priorizacdo de Analise Técnica de Registros

A Anvisa publicou em julho de 2014 a RDC n° 37, que dispde sobre a priorizacdo de analise
técnica de peticdes de registro, pds-registro e anuéncia prévia em pesquisa clinica para
medicamentos e produtos bioldgicos. Sdo priorizadas aquelas peti¢cbes que atingem 10 (dez) ou
mais pontos na somatdria dos critérios aprovados, conforme a pontuacéo estabelecida pela Instrucéo
Normativa n° 03, de 2014.

A Sumed avaliou 221 peti¢bes de priorizacdo de andlise desde a entrada em vigor da Resolucdo
RDC n° 37/2014, no periodo compreendido entre 07/08 e 05/12/2014.

Seguranca do paciente

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido pelo Ministério da Saide em
1° de abril de 2013 e visa contribuir para mitigar os eventos adversos e prevenir os incidentes
envolvendo o cuidado em todos os estabelecimentos de salide do pais.

Em 2014, foram publicadas a Resolugdo RDC n° 51, de 29 de setembro de 2014 e a Instrucéo
Normativa n° 08, de 29 de setembro de 2014, que, dentre outras, integram as acfes da gestdo de
risco com o escopo do Programa Nacional de Segurancga do Paciente (PNSP). Também foi lancado
modulo especifico no sistema de notificacdo de eventos adversos associados a assisténcia a saude
(Notivisa 2.0). Com isso temos as informagdes sobre a implantacdo dos Nucleos de Seguranca do
Paciente nos Servicos e os dados de eventos adversos ocorridos, 0 que nos permite uma acgao
sistémica no setor regulado de servigos.
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Figura A.1.3.1 — Organograma.
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Fonte: Aplan.
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Quadro A.1.3 — Informagdes sobre areas ou subunidades estratégicas.

Areas/ Subunidades
Estratégicas

Competéncias

Titular

Cargo

Periodo de
atuacdo

Diretoria de Gestdo Institucional

Responsavel pelas agGes nas
areas de pessoal, orcamento e
finangas,  tecnologia  da
informacdo e planejamento
institucional. Propde e
acompanha a execucdo das
politicas de recursos humanos
e de tecnologia da informacéo
e a execucdo orcamentaria
das areas. Mantém a Dicol
informada sobre questfes
orcamentarias e  assuntos
relativos ao planejamento
institucional.

Ivo Bucaresky

Diretor

30/07/2013 -
atualmente

Diretoria de Regulacdo Sanitaria

Responsavel por garantir o
cumprimento de boas praticas
regulatérias no ambito da
Agéncia e pelo
monitoramento de  grupos
internos para criagdo de
normas, para realizagdo de
consultas e  audiéncias
publicas e para analises de
impacto regulatorio. Atua na
regulacdo  econdmica de
mercados.

Renato Alencar
Porto

Diretor

29/07/2013 -
atualmente

Diretoria de Autorizacdo e

Registro Sanitarios

Responsavel por atividades
de registro, notificacdo de
produtos e autorizacdo de
funcionamento de empresas.
Atua para otimizar tempo de
andlise de processos e
uniformizar  procedimentos
entre &reas e na definicdo de
enquadramento de produtos e
servigos ndo classificados.

Dirceu Bras
Aparecido

Barbano

Diretor

13/10/2011 a
12/10/2014

Diretoria  de
Monitoramento Sanitarios

Controle e

Responsavel pelo
monitoramento de produtos e
servigos sujeitos a vigilancia

sanitaria, incluindo
publicidade e propaganda.
Acompanha dados de

farmacovigilancia,
tecnovigilancia,
hemovigilancia e fiscaliza¢do
(inclusive agbes da Anvisa

em portos, aeroportos e
fronteiras), com vistas a
uniformizagéo de
procedimentos de
fiscalizacéo, além de
acompanhar a agenda
referente aos Laboratérios

Centrais de Salde Publica.

Jaime César de
Moura Oliveira

Diretor

12/05/2014 -
atualmente
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Diretoria de Coordenacdo e
Articulacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria

Responsavel pelo
relacionamento  com  as
entidades estaduais e
municipais de vigilancia
sanitaria. Desenvolve acdes
de descentralizacdo, repasse
de recursos, uniformizacéo de
procedimentos em  geral,
articulacdo com estados e
municipios.

Jose Carlos
Magalhaes da
Silva Moutinho

Diretor

12/5/2014
atualmente

Fonte: GGPES e Aplan.
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Quadro A.1.4 — Macroprocessos Finalisticos.

Principais Subunidades
Macroprocessos|Descricdo Produtos e Servicos Clientes/ L
o Responsaveis
Beneficiarios
Autorizacdo e  |Diretrizes, acBes e - Registro/Notificacdo de produtos Empresas/ Diretoria de
Registro procedimentos para  |sujeitos a vigilancia sanitaria Sociedade Autorizacéo e
Sanitarios registro, autorizacdo |- Autorizacao de Registro
de funcionamento de |funcionamento/autorizacdo especial de Sanitarios -
empresas, bens, empresas Diare
produtos e servicos |- Certificado de Boas Praticas de
sujeitos a vigilancia |fabricacdo, armazenamento, transporte
sanitaria de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
- Licenciamento de importacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
- Lista de Substancias Quimicas de
Referéncia (SQR)
- Habilitagdo de laboratérios na Rede
Brasileira de Laboratdrios Analiticos de
Salde (Reblas)
- Farmacopeia Brasileira
- Denominagdes Comuns Brasileiras
(DCB)
- Orientacdo ao Viajante e Emisséo do
Certificado Internacional de Vacinacéo
ou Profilaxia (CIVP)
Controle e Diretrizes e a¢des - Controle, monitoramento e fiscalizacéo |Sociedade/ Servicos |Diretoria de
Monitoramento |voltadas para a de bens, produtos e servigos regulados  |de Saude/ Controle e
Sanitario fiscalizacdo de bens, |- Apuracdo de precos e monitoramento  |Universidades Monitoramento
produtos e servicos  |de medicamentos Sanitario -
sujeitos a vigilancia |- Avaliacdo das inspe¢des em bancos de Dimon
sanitéria. tecidos oculares (BTOC)
Monitoramento da - Investigacao de suspeita de desvio de
qualidade e seguranca |qualidade de produtos sujeitos a
para os bens, produtos |vigilancia sanitaria
e servicos regulados |- Regulagdo de laboratérios
- Listas das substancias entorpecentes,
psicotrépicas, precursoras e outras
sujeitas a controle especial
Regulagéo Diretrizes e a¢Bes que |- Agenda Regulatéria Empresas/ Diretoria de
Sanitaria garantam o - Regulacdo de empresas, produtos e Sociedade Regulagéo
fortalecimento da servicos sujeitos a vigilancia sanitaria Sanitéria -
governanga € 0 - Andlises de impacto regulatério Direg
aprimoramento - Estudos econdmicos relacionados &
continuo das préticas |atuagdo regulatoria da Anvisa
regulatorias da
Anvisa. Assegurar a
execucao da Agenda
Regulatéria e o
cumprimento de boas
praticas regulatorias
Coordenacdo e |Diretrizes e a¢des - Projeto Educanvisa Escolas/ Diretoria de
Articulagdo do |para as politicas de |- Normas e instrumentos de repasse de  |Coordenagdes de  |Coordenacao e
Sistema coordenacdo e recursos financeiros ao SNVS Visa/ Sociedade Articulacéo do
Nacional de fortalecimento do - Pactuagdo de diretrizes relacionadas ao Sistema
Vigilancia Sistema Nacional de |processo de descentralizagdo do SNVS. Nacional de
Sanitaria Vigilancia Sanitaria |- Coordenagdo e monitoramento das Vigilancia
(SNVS). Coordenacdo |acdes de Vigilancia Sanitaria realizadas Sanitaria
e acompanhamento da |pelo SNVS DSNVS

execucao das acles
descentralizadas e
harmonizacg&o do
procedimento

- Curso de especializagdo em Gestdo da
Vigilancia Sanitaria em parceria com o
Hospital Sirio-Libanés, via

PROADI/SUS no periodo de agosto de
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sanitario. Adogdo das
medidas que
assegurem 0S recursos
federais para o
financiamento das
acdes de vigilancia
sanitaria e viabilizar o
processo de pactuagdo
nos foruns de
articulago tripartite
do SUS.

2013 a junho de 2014. Foram
disponibilizadas 480 vagas em doze
regides metropolitanas do pais, que
sediaram a Copa do Mundo de Futebol —
Belo Horizonte (MG), Cuiaba (MT),
Curitiba (PR), Distrito Federal (DF),
Fortaleza (CE), Manaus (AM), Natal
(RN), Porto Alegre (RS), Recife (PE),
Rio de Janeiro (RJ), Salvador (BA), Séo
Paulo (SP). Nesta edicédo, 397
profissionais receberam o titulo de
especialista e foram elaborados 48
Planos de Acdo. Outra acdo que merece
destaque foi o Curso de Processo
Administrativo Sanitario em 17 estados,
totalizando 5.009 trabalhadores de
vigilancia sanitaria capacitados

Fonte: Aplan.
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Quadro A.2.4 — Avaliacdo do Sistema de Controles Internos da UJ.

ELEMENTOS DO SISTEMA DE CONTROLES INTERNOS A SEREM AVALIADOS VALORES

Ambiente de Controle 1({2 3|45

1. A alta administrag8o percebe os controles internos como essenciais a consecugdo dos
objetivos da unidade e ddo suporte adequado ao seu funcionamento.

2. Os mecanismos gerais de controle instituidos pela UJ sdo percebidos por todos os servidores e X
funciondrios nos diversos niveis da estrutura da unidade.

3. A comunicagdo dentro da UJ é adequada e eficiente. X

4. Existe codigo formalizado de ética ou de conduta. X

5. Os procedimentos e as instru¢es operacionais sdo padronizados e estdo postos em X

documentos formais.

6. Ha mecanismos que garantem ou incentivam a participacédo dos funcionarios e servidores dos X
diversos niveis da estrutura da UJ na elaboragéo dos procedimentos, das instrucoes
operacionais ou codigo de ética ou conduta.

7. As delegacdes de autoridade e competéncia sdo acompanhadas de defini¢des claras das X
responsabilidades.

8. Existe adequada segregacdo de fungdes nos processos e atividades da competéncia da UJ. X

9. Os controles internos adotados contribuem para a consecucdo dos resultados planejados pela X
uJ.

Avaliacéo de Risco 112(3|4]5

10. Os objetivos e metas da unidade jurisdicionada estdo formalizados.

11. Ha clara identificagdo dos processos criticos para a consecucdo dos objetivos e metas da X
unidade.

12. E prética da unidade o diagndstico dos riscos (de origem interna ou externa) envolvidos nos X
seus processos estratégicos, bem como a identificacdo da probabilidade de ocorréncia desses
riscos e a consequente adocdo de medidas para mitiga-los.

13. E prética da unidade a definicéo de niveis de riscos operacionais, de informacdes e de X
conformidade que podem ser assumidos pelos diversos niveis da gestao.

14. A avaliacdo de riscos é feita de forma continua, de modo a identificar mudancas no perfil de X
risco da UJ ocasionadas por transformacdes nos ambientes interno e externo.

15. Os riscos identificados sdo mensurados e classificados de modo a serem tratados em uma X
escala de prioridades e a gerar informacgGes (teis a tomada de decisdo.

16. Nao ha ocorréncia de fraudes e perdas que sejam decorrentes de fragilidades nos processos X
internos da unidade.

17. Na ocorréncia de fraudes e desvios, é pratica da unidade instaurar sindicancia para apurar X
responsabilidades e exigir eventuais ressarcimentos.

18. Ha norma ou regulamento para as atividades de guarda, estoque e inventario de bens e valores X
de responsabilidade da unidade.

Procedimentos de Controle 1({23[4]|5

19. Existem politicas e a¢Oes, de natureza preventiva ou de deteccdo, para diminuir 0s riscos e
alcancar os objetivos da UJ, claramente estabelecidas.

20. As atividades de controle adotadas pela UJ séo apropriadas e funcionam consistentemente de X
acordo com um plano de longo prazo.

21. As atividades de controle adotadas pela UJ possuem custo apropriado ao nivel de beneficios X
que possam derivar de sua aplicagéo.

22. As atividades de controle adotadas pela UJ sdo abrangentes e razoaveis e estdo diretamente X

relacionadas com os objetivos de controle.

Informagéo e Comunicagéo 1(2(3|4]5

23. A informacéo relevante para UJ é devidamente identificada, documentada, armazenada e
comunicada tempestivamente as pessoas adequadas.

24. As informacdes consideradas relevantes pela UJ sdo dotadas de qualidade suficiente para X
permitir ao gestor tomar as decisdes apropriadas.

25. A informacéo disponivel para as unidades internas e pessoas da UJ é apropriada, tempestiva, X
atual, precisa e acessivel.
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26. A Informacdo divulgada internamente atende as expectativas dos diversos grupos e individuos X
da UJ, contribuindo para a execucéao das responsabilidades de forma eficaz.
27. A comunicacéo das informacfes perpassa todos os niveis hierarquicos da UJ, em todas as X
direcdes, por todos 0s seus componentes e por toda a sua estrutura.
Monitoramento 112(3|4]5
28. O sistema de controle interno da UJ é constantemente monitorado para avaliar sua validade e X
qualidade ao longo do tempo.
29. O sistema de controle interno da UJ tem sido considerado adequado e efetivo pelas avaliacdes X
sofridas.
30. O sistema de controle interno da UJ tem contribuido para a melhoria de seu desempenho. X

Andlise critica e comentarios relevantes:

Ambiente de Controle: com relagdo a comunicacdo no ambito da Anvisa, deve-se salientar que, ainda que ndo seja
realizado monitoramento sistematico dos acessos por parte dos funcionarios e servidores aos meios disponibilizados a
divulgacio de informacdes, considerando-se adequados 0s mecanismos para comunicagdo interna adotados pela
Agéncia. Nesse sentido, cumpre destacar que no ano de 2013 foi lancada a TV Anvisa, ferramenta de comunicagdo
interna da Agéncia criada com o objetivo de tornar mais agil a transmissdo de informacBes aos colaboradores da
Agéncia. A ferramenta permite veicular informagdes estaticas e videos nos diferentes pontos da Anvisa em todo o pais.
Dos 27 pontos iniciais instalados em 2013, em 2014 houve ampliagdo para 47 pontos, a¢do realizada com base nos
resultados de pesquisa interna que apontou um alto grau de satisfacdo com a efetividade da ferramenta por parte dos
funciondrios da Anvisa. Além disso, em 2014 foram realizadas 10 edigdes do Café Anvisa, evento que relne a alta
administracdo da Agéncia, servidores e colaboradores para discussdo de temas relevantes da pauta da institui¢do e de
interesse do corpo funcional, além de promover a integracéo interna na Anvisa.

A respeito da participacdo de servidores na elaboracdo de procedimentos e instru¢fes operacionais, deve-se destacar a
existéncia de diversas comissfes e comités que contam com a representacdo de servidores, tais como o Comité de
Capacitacdo e Desenvolvimento de Pessoas (CCDP), a Comissdo de Valorizacdo do Servidor e a Comissdo de
Avaliacio de Desempenho (CAD), bem como a realizacdo de consultas internas enderecadas sistematicamente sobre
assuntos de gestao (ex.: ponto biométrico), além da possibilidade de participacdo nas reunides da Diretoria Colegiada da
Anvisa. Ademais, servidores participam das reunides de planejamento da Agéncia, bem como de reunibes anuais de
autoavaliacdo institucional.

Monitoramento: com relagcdo ao monitoramento, cumpre destacar que o sistema de controle interno vem contribuindo
efetivamente para a melhoria de desempenho da Agéncia. Contudo, a Anvisa reconhece que ha espaco para
aperfeicoamento, por meio de um monitoramento mais sistematico.

Escala de valores da Avaliacéo:

(1) Totalmente invalida: Significa que o contetido da afirmativa é integralmente ndo observado no contexto da UJ.
(2) Parcialmente invalida: Significa que o conteido da afirmativa é parcialmente observado no contexto da UJ,
porém, em sua minoria.

(3) Neutra: Significa que ndo ha como avaliar se o contelido da afirmativa é ou ndo observado no contexto da UJ.

(4) Parcialmente vélida: Significa que o conteido da afirmativa é parcialmente observado no contexto da UJ, porém,
em sua maioria.

(5) Totalmente valido. Significa que o contelido da afirmativa é integralmente observado no contexto da UJ.

Fonte: GADIP/Anvisa.
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Quadro A.5.1.1 - Principais Produtos e Resultados Relativos ao PE-Anvisa em 2014,

INICIATIVAS

PRODUTOS/RESULTADOS

PERCENTUAL
DE EXECUGCAO
DA INICIATIVA*

1. Exceléncia em Gestéo e
Operacdes

Nova estrutura organizacional e novo regimento interno, instituidos pela Portaria n°® 650, de 29 de maio de 2014. A nova
estrutura possui 5 (cinco) diretorias tematicas, distribuidas por macroprocessos e 9 (nove) superintendéncias;

Realizacdo de 8 (oito) simplificagdes de processos priorizados pelas superintendéncias da Anvisa. Atualmente ja foram
simplificados 67 processos de trabalho das areas da Agéncia, 0 que proporciona racionalidade e eficiéncia ao desenvolvimento
dos trabalhos e a prestacéo de servicos;

Institucionalizagdo do Café Anvisa, que consiste em reunido periddica entre os servidores e diretores e de ReuniGes Gerenciais
com Diretores, Gerentes-Gerais e Assessores;

Estabelecimento dos requisitos para um painel gerencial que permita a visualizagdo dos resultados organizacionais de forma agil
e objetiva, sendo apresentados em uma primeira etapa os indicadores das iniciativas estratégicas e do contrato de gestéo;

Foram definidos 03 Temas para Sala de Gestdo Estratégica do Ministério da Saude (SAGE): Perfil Analitico dos Laboratérios
Centrais de Salde Publica; Risco Sanitario em Portos Aeroportos e Fronteiras e Alertas/Surtos Mundiais;

Realizagdo do monitoramento periddico dos produtos e resultados do Planejamento Estratégico do Ministério da Salde, que sdo
de responsabilidade da Anvisa, destacando-se os produtos e resultados associados ao Recorte Estratégico do Ministro.

50,00%

2. Implementacéo de
Modelo de Gestdo por
Competéncias

a)

b)

O modelo de gestdo de pessoas por competéncias a ser aplicado na Agéncia foi definido. Foi elaborado um protétipo com as
especificacdes de um sistema informatizado para a gestéo de pessoas por competéncias. A etapa atual € a de elaboragdo de Termo
de Referéncia para a contratacdo do sistema informatizado, sendo esta atividade realizada pela GGTIN e GGPES;

Foram mapeadas, em projeto piloto, as competéncias técnicas das seguintes areas: GGPES, GGTOX e SUINP, incluindo suas
areas subordinadas;

Foi realizado o mapeamento das competéncias técnicas e comportamentais dos gestores da Anvisa;

Foi elaborado Termo de referéncia para contratacdo de consultoria com a finalidade de realizar o dimensionamento da forca de
trabalho.

12,30%

3. Programa de atencéo
permanente da satisfacdo
das pessoas da instituicéo

c)
d)

€)

A Comissdo Permanente de Valorizagdo do Servidor foi instituida em maio de 2012 e vem atuando e participando de reunides
para a discussdo de assuntos de interesse dos servidores;

Os projetos do programa de Qualidade de Vida do Trabalhador (QVT) estdo em execu¢do e, segundo a Geréncia-Geral de
Pessoas (GGPES), 30% das a¢des previstas no programa ja foram realizadas;

O plano de desenvolvimento de competéncias dos gerentes estd sendo trabalhado no dmbito do Programa de Desenvolvimento
Gerencial, conduzido pela Gerencia de Desenvolvimento de Pessoas (GEDEP), e vinculado ao Programa de Gestdo por
Competéncias.

26,50%
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INICIATIVAS

PRODUTOS/RESULTADOS

PERCENTUAL
DE EXECUCAO
DA INICIATIVA*

4. Gestao de Tecnologia
da Informacéo

9)

h)

Foram realizadas reunides do Comité de Informatica e Informacdo da Anvisa (CIINFO/Anvisa) nas quais foi identificada a
necessidade de revisdo do Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo (PDTI), e as acdes para revisao estdo em andamento;

Foi realizada a simplificacdo do processo de desenvolvimento de sistemas de informacdo, contemplando todas as atividades
referentes ao desenvolvimento e manutencao de sistemas de informacgdo, bem como o processo de priorizacdo de demandas junto
ao CIINFO e a Diretoria Colegiada da Anvisa;

Desde a publicagdo da Politica de Seguranca da Informacdo e Comunicacdo da Anvisa, Portaria n® 1.552, de 12 de novembro de
2012, a Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacdo (GGTIN) tem realizado a¢des para normatizacao das diretrizes
previstas na politica de segurancga institucional;

Contratacdo de empresa especializada em desenvolvimento de sistemas com foco em automacdo de processos. Esta contratagdo
visa apoiar as acdes referentes & implantagdo da gestéo eletrdnica de documentos, que estad em sua segunda etapa, com previsao
de digitalizag8o do acervo de processos ainda nao digitalizados.

21,50%

5. Comunicacéo para
Modelo Organizacional
Transformador da
Sociedade

Contratagéo de empresa especializada para a reestruturacdo do Portal da Anvisa;
Monitoramento didrio da presen¢a da Anvisa na midia.

57,00%

6. Fortalecimento do
SNVS

Realizagdo de Oficina de Trabalho com as Visas para atualizacdo e capacitacdo dos entes nos procedimentos tripartite e para
fornecer aos participantes conhecimentos para elaboracéo de procedimentos no nivel estadual, do Distrito Federal e municipal;
Visita técnica na VISA dos estados: BA, DF, ES, MA, PI, PE, SC, SE e TO para acompanhamento das a¢des relacionadas aos
procedimentos pactuados e implantacdo do Sistema da Qualidade;

Formalizacédo de convénio com a Universidade Federal do Ceara (UFC) para realizagdo do curso basico em Vigilancia Sanitaria,
na modalidade de Educacgdo a Distancia. O curso terd inicio no primeiro semestre de 2015, com a participacdo de 4.000 alunos,
de todas as regides do pais.

27,90%

7. Fortalecimento da
atuacdo institucional da
Anvisa no ambito
internacional

Ampliacdo do ndmero de acordos ou planos de cooperagdo com autoridades sanitérias estrangeiras, que passou de 14 para 28.
Até o momento foram firmados acordos ou planos de cooperacdo com as seguintes autoridades: ANMAT (Argentina), LNSP
(Burquina Faso), ARFA (Cabo Verde), AAFC - HECB e HPFB (Canadd), ISP (Chile), INVIMA (Colémbia), EDQM
(Comunidade Europeia), CECMED (Cuba), FDA e TTB (Estados Unidos da América), IMB (Irlanda), PMDA (Japdo),
COFEPRIS (México), DIGEMID (Peru), MHRA (Reino Unido) e com as autoridades sanitarias dos paises: China, El Salvador,
Franca, Honduras, Mogambique, Paraguai, Republica Dominicana, Uruguai e Venezuela;

O estabelecimento dos pontos-focais bem como dos fluxos de comunicacdo, com as autoridades sanitérias estrangeiras, tem
auxiliado a interlocucéo internacional da Anvisa, dando celeridade a diversos processos, bem como a responsividade em alertas e
comunicagdes sanitarias, auxiliando no fortalecimento de nosso sistema de vigilancia e garantia de seguranca de produtos.

84,20%
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INICIATIVAS

PRODUTOS/RESULTADOS

PERCENTUAL
DE EXECUCAO
DA INICIATIVA*

8. Fortalecimento da rede
nacional de laboratoérios
de Vigilancia Sanitaria

10.

Publicacdo da segunda versao do Perfil Analitico dos Laboratorios pertencentes a Rede Nacional de Laboratorios em Vigilancia
Sanitaria, contendo um Mapa Situacional da Capacidade Analitica dos Laboratdrios;

Participacdo na 22 Oficina do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Salde (INCQS) para apresentacdo e apoiou na
implantacdo do sistema SGAWeb nos laboratérios da rede;

Formalizacdo, por meio de Portarias de Incentivo Financeiro, de 05 Sub-redes analiticas;

Fomento e implementacdo de agdes para aumentar a capacidade analitica dos laboratdrios da Rede por meio de: Portarias,
Convénios e Termos de Cooperag&o;

Execucdo de foruns e/ou eventos para promover maior integracdo da Vigilancia Sanitaria — Laboratdrios de Salde na definicéo
das necessidades de anlises laboratoriais.

47,00%

9. Programa de Melhoria
do Processo de
Regulamentacéo

11.

12.

13.

14.

15.

Publicacdo da 52 edicdo do Boletim Eletronico de Boas Préticas Regulatorias, disponibilizado no Portal da Anvisa em
junho/2014. Neste Boletim foram destacados o processo de construcdo da Agenda Regulatdria 2013-2014 e o levantamento sobre
a participacéo social nas consultas pdblicas de 2013 da Anvisa;

Realizacdo da verificagcdo de conformidade de todas as normas editadas pela Anvisa ao Programa de Boas Préticas (iBPR). Em
2014, 96% das normas publicadas foram verificadas (total de normas: 70 RDC e 11 IN / normas verificadas 69 RDC e 09 IN);
Aperfeicoamento das paginas das Consultas Publicas no Portal da Anvisa: Incorporagdo de informac6es detalhadas sobre todos
0s processos de Consulta a partir de 2012, e disponibilizagdo de textos em linguagem simples (noticias e justificativa) para
orientar o cidaddo sobre o problema a ser discutido;

Realizagdo da Oficina de Qualificagdo dos Mecanismos de Transparéncia dos Resultados das Consultas Publicas para
harmonizacdo dos procedimentos e modelos para registro e apresentacdo das analises de contribui¢cBes da Consulta Publica. A
oficina contou com a participagdo de pelo menos um representante de cada &rea técnica envolvida com regulamentagdo e também
das Diretorias;

Para dar maior transparéncia as consultas pablicas realizadas foi definido 0 modelo para o Relatorio de Andlise de Contribuigdes
em Consulta Publica (RAC) e a elaboragdo e implementacdo do Relatdrio de Avaliacdo da Participacdo Social (RAPS). O RAPS
consiste em um detalhamento quantitativo e qualitativo do perfil dos respondentes, das opinides a respeito da proposta e também
das percepgdes sobre os possiveis impactos que a mesma podera trazer.

60,60%

10. Ampliagéo do acesso
seguro a produtos e
Servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria, por
meio da intensificacao das
acdes de pré e pos uso
(com excecéo do tabaco e

16.
17.

18.

19.

Coordenacdo do Programa Nacional de Seguranga do Paciente, instituido pelo Ministério da Saude;

Disponibilizacdo da edigdo n° 23 do Boletim Brasileiro de Avaliacdo de Tecnologias em Salde (BRATS), que apresenta o tema
“Metilfenidato no tratamento de criangas com transtorno de déficit de atengao e hiperatividade™;

Simplificacdo do processo: Gerir riscos de produtos sujeitos & Vigilancia Sanitaria, da Geréncia-Geral de Monitoramento de
Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGMON), por meio de oficinas de modelagem e simplificagdo de processos,
promovidas pela Assessoria de Planejamento (Aplan). (O.S n° 05 de 28 de novembro de 2014, publicada no Boletim de Servico
n° 60/2014);

Monitoramento continuo do indicador nacional de controle de infeccdo hospitalar que é a Densidade de Incidéncia de Infecgdo

12,90%
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INICIATIVAS

PRODUTOS/RESULTADOS

PERCENTUAL
DE EXECUCAO
DA INICIATIVA*

agrotoxicos)

20.

21.

22,

Priméaria de Corrente Sanguinea associada ao Uso de Cateter Venoso Central em Unidades de Terapia Intensiva;

Participacdo no Programa Nacional de Qualidade em Mamografia (PNQM) do Ministério da Salde, executando acbes que tém
como produto a avaliacdo dos servicos de mamografia dos Servicos de Salde;

Desenvolvimento de fichas de Notificacdo de Eventos Adversos relacionados a Assisténcia pelos Nucleos de Seguranca do
Paciente e Cidaddo no sistema Notivisa; e desenvolvimento de um Hotsite visando promover a acdo de notificacdo. Também
foram produzidos Manuais, Boletins e Artigos Cientificos sobre o tema;

Descentralizagdo das analises das a¢bes de notificagdes Farmacovigilancia para o Estado Goias. Esta descentralizagdo ocorreu
apos a capacitacdo de técnicos do Estado no tema: Formalizacdo de Centro Regional Colaborador em Farmacovigilancia.

11. Programa de
participacéo social

23.

24,

25.

Foi elaborada a proposta de reestruturagdo das Camaras Setoriais da Anvisa. Pela proposta devem permanecer 5 Camaras
Setoriais ativas (PAF, Cosméticos, Saneantes, Alimentos e Servicos de Saude) e deve ser criada uma nova Camara Setorial, com
funcionamento paralelo, com 0 nome de Camara Intersetorial;

Foi realizada a pesquisa anual de satisfacdo junto aos usuarios dos servigos da Central de Atendimento. Esta pesquisa tem como
objetivo monitorar a qualidade do servigo da Central de Atendimento e permitir a implementacdo de melhorias;

Também foi realizada a capacitag@o continuada dos interlocutores da Central de Atendimento e criacdo do “Guia do Interlocutor”
com as orientacGes para a utilizacdo do sistema de atendimento.

38,70%

12. Implantagéo de
Sistema de Gestao de
Risco Sanitario

26.

27.

28.

29.

30.

Como medidas que auxiliardo a implantagéo do sistema de gestdo de risco sanitario, foram tomadas as seguintes decisdes:
Criacdo do Centro de Gerenciamento de Informagdes para Emergéncias em Vigilancia Sanitaria (eVisa). O eVISA foi criado
como uma Coordenagdo, vinculada & Superintendéncia de Monitoramento (SUCOM), conforme a Portaria n® 650, de 29 de
maio de 2014;

Criacdo do Comité de Monitoramento de Emergéncias em Vigilancia Sanitiria do eVISA, com estabelecimento de
procedimentos padronizados de monitoramento das emergéncias em vigilancia sanitéaria; os procedimentos estdo em fase de
avaliacdo pelas areas técnicas da Anvisa;

Realizacéo de levantamento sobre a abordagem do risco sanitario na Anvisa;

Revisdo de nomenclaturas e procedimentos para a comunicagédo de risco, incluindo revisdo dos instrumentos utilizados no portal
da Anvisa;

Capacitacdo de 32 profissionais, da Anvisa e das vigilancias sanitarias dos estados e municipios, sobre conceitos e taxonomia
quanto a gestdo de risco.

14,50%

Fonte: gpweb — acesso em 25/02/2015.

* Este percentual corresponde a execucdo das atividades previstas nos planos de agdo das iniciativas estratégicas.

** Percentual cumulativo dos 4 anos de PE-Anvisa.
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Quadro A.5.3.1.1 — Aces de responsabilidade da UJ — OFSS.

Identificacdo da Acdo

0181 Tipo: | Operagdes
Codigo Especiais
Titulo Pagamento de Aposentadorias e Pensdes - Servidores Civis
Iniciativa Ndo se aplica
Objetivo Ndo se aplica Codigo

Previdéncia de Inativos e Cadigo Tipo:
Programa Pensionistas da Unido 0089
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Orcamentaria

Acdo Prioritaria

( )Sim__(

X )Nao

Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentaria 2014

Execucdo Orgcamentaria e Financeira

Dotagdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
N&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
48.978.944,00 | 62.743.245,00| 62.217.054,40| 62.217.054,40 | 62.217.054,40 0,00 0,00
Execucao Fisica
Descrigdo da meta e e wlonianie
¢ medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado
Pagamento de proventos oriundos de direito
previdenciario préprio dos servidores pablicos civis Unidade 562 52 614
da Unido ou de seus pensionistas.
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucéo Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descrigdo da Meta medida Realizada
0,00 0,00 0,00
Identificacdo da Acdo
00G5 Tipo: [Operages
Codigo Especiais
Contribuico da Unido, de suas Autarquias e Fundages para o Custeio do Regime de
Previdéncia dos Servidores Publicos Federais, decorrente do Pagamento de Precatorios e
Titulo Requisicdes de Pequeno Valor
Iniciativa Ndo se aplica
Obijetivo Ndo se aplica Codigo | Nao se aplica
Operacdes Especiais: Cddigo Tipo:
Cumprimento de Sentencas
Programa Judiciais 0901
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Orcamentaria

Acdo Prioritaria

( )sim (

x )Néo

Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentdria 2014

Execucao Orcamentaria e Financeira

Dotagdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Nao
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
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26.650,00 26.650,00 26.650,00 26.650,00 0,00 0,00 26.650,00
Execucao Fisica
Descricéo da meta Uekets 6ls vowane
¢ medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado
Pagamento da contribuicdo patronal para o regime de
previdéncia dos servidores publicos federais incidente Unidade N3o se aplica | N&o se aplica | N&o se aplica
sobre precatérios e requisicdes de pequeno valor.
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descri¢do da Meta medida Realizada
Identificagdo da Acdo

0005 Tipo: [Operages
Codigo Especiais
Titulo Cumprimento de Sentenca Judicial Transitada em Julgado (Precatorios)
ke Né&o se aplica
Objetivo Né&o se aplica Codigo | N30 se aplica

Operacdes Especiais: Caddigo Tipo:

Cumprimento de Sentencas
Programa Judiciais 0901
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Orcamentéria

Acéo Prioritaria

( )Sim (

x )Néo

Caso positivo: (

)PAC () Brasil sem Miséria ( ) Outras

Lei Orcamentéria 2014

Execucao Orcamentaria e Financeira

Dotacdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Né&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
346.104,00 354.304,00 354.304,00 325.233,75 325.233,75 0,00 29.070,25
Execucao Fisica
Descricéo da meta Uheels 6ls woanie
¢ medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado
Restos a Pagar Néao processados - Exercicios Anteriores
Execucao Orcamentaria e Financeira Execucao Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descrigdo da Meta medida Realizada
13.819,92 0,00 0,00
Identificacdo da Acdo
Codigo 4641 | Tipo: [Atividade
il Publicidade de Utilidade Publica
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02QD - Publicidade de Utilidade Pablica para Acoes de Vigilancia Sanitaria

Iniciativa
Reduzir os riscos e agravos a Cadigo
salde da populacdo, por meio
das acGes de promocéo e
Objetivo vigilancia em salde. 0714
Aperfeicoamento do Sistema Cddigo Tipo:
Programa Unico de Saude (SUS) 2015
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Orcamentaria

Acdo Prioritaria

( )Sim ( x )Néo

Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orgamentaria 2014

Execucdo Orcamentaria e Financeira

Dotacéo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
N&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
5.000.000,00 3.500.000,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
Execucéo Fisica
el d Unidade de Montante
escrl(;ao a meta medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado

Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores

Execucdo Orcamentaria e Financeira

Execucéo Fisica - Metas

Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descrigdo da Meta medida Realizada
121.804,91 53.990,44 0,00
Identificacdo da Acdo
Cédigo 6138 | Tipo: | Atividade
il Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
02Q2 - Controle Sanitario de viajantes, meios de transportes, infraestrutura e prestagdo de
Iniciativa Servicos nas areas portuérias, aeroportuarias, fronteiras e recintos alfandegados.
Reduzir os riscos e agravos a Cadigo
salde da populacdo, por meio
das acOes de promocéo e
Objetivo vigilancia em saulde. 0714
Aperfeicoamento do Sistema Cadigo Tipo:
Programa Unico de Saude (SUS) 2015
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Orcamentaria

Acdo Prioritaria

( )Sim ( x )N&o

Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentdria 2014

Execucao Orcamentaria e Financeira

Dotagdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Nao
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
20.412.000,00| 20.412.000,00| 15.300.461,34 | 11.025.458,01| 10.995.599,37 0,00 [ 4.275.003,33

Execucéo Fisica
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_— Unidade de Montante
Descricéo da meta medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado
As fiscalizagBes realizadas pela Anvisa em portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados sdo
registradas em sistema de gerenciamento de risco que | Percentagem 9% -- 6,96%
permite estabelecer o indice de risco sanitario nos
pontos de entrada do Brasil.
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orgcamentdria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descricdo da Meta medida Realizada
4.293.828,50 3.085.537,06 | 1.024.846,81
Identificagdo da Acao
Cédigo 8719 | Tipo: | Atividade
Titulo Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos
02QE - Qualificacdo e expansdo das acdes de vigilancia sanitaria a serem executadas de
forma transversal e integrada a Politica Nacional de Saude, com o objetivo de prevenir e
Iniciativa controlar os riscos oriundos da produgédo, comercializagdo e uso de bens e servigos mediante o
monitoramento do risco sanitério, o controle sanitario, a regulamentacéo e regulagdo sanitaria
e a coordenacdo do SNVS.
Reduzir os riscos e agravos a Cadigo
salde da populagdo, por meio
das ac6es de promogéo e
Objetivo vigilancia em saude. 0714
Aperfeicoamento do Sistema Cadigo Tipo:
Programa Unico de Saude (SUS) 2015
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentéria
Acio Prioritaria ( )Sim (x )N&o Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras
Lei Orcamentéria 2014
Execucao Orcamentaria e Financeira
Dotacdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Né&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
141.435.903,3 | 128.726.518,0| 128.724.118,0 12.709.385,3
157.500.000,00 | 158.000.000,00 7 7 7 0,00 0
Execucéo Fisica
- Unidade de Montante
Descricéo da meta medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado
A meta refere-se a reducdo do tempo de 150 dias de
espera da 12 manifestacdo sobre processos de registro
de produtos identificados como estratégicos pelo Dias 150 - 13

Ministério da

26/05/2010).

Salde (Portaria

n° 1284 de

Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores

Execucao Orcamentaria e Financeira

Execucao Fisica - Metas
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Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descricdo da Meta medida Realizada
49.954.470,56 | 46.504.136,76 | 2.395.778,46
Identificacdo da Acdo
Cédigo 20TP | Tipo: | Atividade
Tl Pagamento de Pessoal Ativo da Unido
ke Né&o se aplica
Objetivo Né&o se aplica Codigo [ Ndo se aplica
Programa de Gestéo e Cddigo Tipo:
Manutenc¢éo do Ministério da
Programa Saude 2115
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentaria
Acio Prioritaria ( )Sim ( x )Nao Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras
Lei Orgamentaria 2014
Execucdo Orcamentaria e Financeira
Dotacdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Néo
Inicial Final Empenhada Liguidada Paga Processados | Processados
349.338.875,9| 348.795.707,4 | 348.795.707,4
322.928.122,00 [ 349.428.122,00 4 3 3 0,00 543.168,51
Execucao Fisica
Descricéo da meta CeEEis el womanie
¢ medida _ Reprogramad _
Previsto 0 Realizado
Pagamento de espécies remuneratérias devido aos .
servidores e empregados ativos civis da Unido. Unidade 1.902 209 2111
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execugdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descricdo da Meta medida Realizada
242.681,84 73.775,78 124.408,66
Identificagdo da Acao
Cédigo 2000 | Tipo: |Atividade
Titulo Administracdo da Unidade
rekivE Né&o se aplica
Objetivo N&o se aplica Codigo | Ngo se aplica
Programa de Gestéao e Cddigo Tipo:
Manuteng¢do do Ministério da
Programa Saude 2115
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentéria
Acio Prioritaria ( )Sim ( x )Né&o Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentdria 2014
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Execucdo Orcamentaria e Financeira

Dotacéo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Néo
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
26.590.812,8
112.000.000,00 | 114.239.400,00 | 98.084.352,39 | 71.493.539,55| 71.483.471,79 0,00 4
Execucao Fisica
Descrigdo da meta Unidac.je de ontante
medida . Reprogramad .
Previsto 0 Realizado
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descri¢éo da Meta medida Realizada
45.549.763,35| 19.400.047,60 [ 19.509.318,90
Identificacdo da A¢do
Cédigo 2004 | Tipo: |Atividade
Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servidores Civis, Empregados, Militares e seus
Titulo Dependentes
ke N&o se aplica
Objetivo Néo se aplica Codigo [ N30 se aplica
Programa de Gestdo e Caddigo Tipo:
Manuten¢do do Ministério da
Programa Saude 2115
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentéria
Acio Prioritaria ( )Sim ( x )Né&o Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras
Lei Orcamentéria 2014
Execucao Orcamentaria e Financeira
Dotacdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Né&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
4.765.728,00 4.345.728,00 4.344.312,00| 4.048.951,72| 4.048.951,72 0,00 295.360,28
Execucao Fisica
Descrigdo da meta el 6 omanie
¢ medida _ Reprogramad _
Previsto 0 Realizado
Concessdo, em carater suplementar, do beneficio de
assisténcia médico-hospitalar e odontolégica aos
servidores e empregados, ativos e inativos,
dependentes e pensionistas, exclusive pessoal
contratado por tempo determinado (Lei n° 8.745, de
09/12/93). A concessdo do beneficio é exclusiva para| Unidade 2.896 1.153 4.049
a contratacdo de servigos médicos-hospitalares e
odontoldgicos, sob a forma de contrato ou convénio,
servigo prestado diretamente pelo 6rgdo ou entidade
ou auxilio de carater indenizatério, por meio de
ressarcimento.
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Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores

Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descricdo da Meta medida Realizada

Identificacdo da Acdo

Cédigo 2010 | Tipo: |Atividade
ik Assisténcia Pré-Escolar aos Dependentes dos Servidores Civis, Empregados e Militares
ke N&o se aplica
Objetivo Ndo se aplica Codigo | N3p se aplica
Programa de Gestéo e Cddigo Tipo:
Manutenc¢do do Ministério da
Programa Saude 2115
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentaria
Acio Prioritéria ( )Sim ( x )Nao Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras
Lei Orgamentaria 2014
Execucao Orcamentaria e Financeira
Dotacdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Né&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
360.000,00 360.000,00 318.595,55 318.595,55 318.595,55 0,00 0,00
Execucéo Fisica
R Unidade de Montante
eSCI‘I(;aO a meta medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado
Concessdo do beneficio de assisténcia pré-escolar,
pago diretamente no contra-cheque, a partir de
requerimento, aos servidores e empregados publicos .
federais, inclusive pessoal contratado por tempo Unidade 316 -35 281
determinado (Lei n° 8.745, de 09/12/93), que tenham
filhos em idade pré-escolar.
Restos a Pagar Ndo processados - Exercicios Anteriores
Execucao Orcamentaria e Financeira Execucao Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descri¢do da Meta medida Realizada
Identificacdo da Acdo
Sl 2011 | Tipo: |Atividade
e Auxilio-Transporte aos Servidores Civis, Empregados e Militares
et N&o se aplica
Objetivo N&o se aplica Codigo | N30 se aplica
Programa de Gestéo e Cadigo Tipo:
Manutenc¢do do Ministério da
Programa Saude 2115
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentaria
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Acdo Prioritaria |( )Sim  (x )Nao

Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentéria 2014

Execucdo Orgcamentaria e Financeira

Dotacéo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Néo
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
575.736,00 575.736,00 454.434,76 454.434,76 454.434,76 0,00 0,00

Execucao Fisica

Descricéo da meta Umdagje ke RMontante
medida eprogramad
Previsto 0 Realizado

Pagamento de auxilio-transporte em pectnia, pela

Unido, de natureza juridica indenizatoria, destinado

ao custeio parcial das despesas realizadas com trans-

porte  coletivo municipal, intermunicipal ou

interestadual, pelos militares, servidores e emprega-

dos publicos federais, inclusive pessoal contratado

por tempo determinado (Lei n° 8.745, de 09/12/93), Unidade 273 131 404

nos deslocamentos de suas residéncias para os locais
de trabalho e vice-versa. A concessdo do beneficio
por intermédio desta acdo ndo é extensiva a
estagiarios, cuja despesa devera correr a conta das
dotacdes pelas quais correm o custeio das respectivas
bolsas de estagio.

Restos a Pagar N&o processados - Exercicios Anteriores

Execucdo Orcamentaria e Financeira

Execucéo Fisica - Metas

Valor em Valor Valor
1/1/2014 Liquidado Cancelado

Unidade de
Descrigdo da Meta medida Realizada

Identificacdo da Acdo

Codigo 2012 | Tipo: | Atividade
Titulo Auxilio-Alimentagdo aos Servidores Civis, Empregados e Militares
Iniciativa Ndo se aplica
Objetivo N&o se aplica Codigo | N30 se aplica
Programa de Gestdo e Cadigo Tipo:
Manutenc¢do do Ministério da
Programa Saude 2115
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentaria
Acéo Prioritaria ( )Sim (x )Né&o Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentéria 2014

Execucdo Orcamentaria e Financeira

Dotagéo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Né&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
8.574.012,00 9.214.012,00| 9.156.761,04| 9.156.761,04| 9.156.761,04 0,00 0,00

Execucao Fisica

Descricéo da meta

Unidade de Montante
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medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado
Concessdo em carater indenizatério, e sob forma de
peclnia, do auxilio-alimentacdo aos servidores e
empregados publicos federais, ativos, inclusive .
pessoal contratado por tempo determinado (Lei n° Unidade 1916 150 2066
8.745, de 09/12/93) ou por meio de manutencdo de re-
feitorio.
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descricdo da Meta medida Realizada

Identificacdo da Acdo

Cédigo 4572 | Tipo: | Atividade
il Capacitacdo de Servidores Publicos Federais em Processo de Qualificacdo e Requalificagdo
Iniciativa Né&o se aplica
Objetivo Ndo se aplica Codigo | N3o se aplica
Programa de Gestdo e Caddigo Tipo:
Manutenc¢do do Ministério da
Programa Saude 2115
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Orcamentaria
Acéo Prioritaria ( )Sim (x )Né&o Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orgamentaria 2014

Execucao Orcamentaria e Financeira

Dotacdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
N&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
2.200.000,00 2.200.000,00| 1.770.681,37| 1.523.460,34| 1.523.460,34 0,00 247.221,03
Execucéo Fisica
Descrigdo da meta LB E vlomiante
¢ medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado
Realizacdo de acOes diversas voltadas ao treinamento
de servidores, tais como custeio dos eventos,
pagamento de passagens e didrias aos servidores, .
guando em viagem para capacitacao, taxa de inscricdo Unidade 700 790 1.279
em cursos, semindrios, congressos e outras despesas
relacionadas a capacitacdo de pessoal.
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orcamentaria e Financeira Execucéo Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descrigdo da Meta medida Realizada

362.800,32 196.717,42 46.985,59

Identificacdo da Acdo
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09HB Tipo: | Operagdes
Codigo Especiais
Contribuicdo da Unido, de suas Autarquias e Fundagdes para o Custeio do Regime de
; Previdéncia dos Servidores Publicos Federais
Titulo
Iniciativa Ndo se aplica
Objetivo Néo se aplica Codigo | N3o se aplica
Programa de Gestéo e Cddigo Tipo:
Manutencéo do Ministério da
Programa Saude 2115
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Orcamentaria

Acdo Prioritaria

( )Sim ( )Néo Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentaria 2014

Execucdo Orcamentaria e Financeira

Dotacdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
Né&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
61.946.069,00 | 66.990.132,00 | 66.990.132,00 [ 66.345.798,43 | 66.345.798,43 0,00| 644.333,57
Execucéo Fisica
Descrigdo da meta e e wlomante
¢ medida _ Reprogramad _
Previsto 0 Realizado
Pagamento da contribuicdo patronal para o regime de .
previdéncia dos servidores publicos federais. Unidade 1902 169 2071
Restos a Pagar Ndo processados - Exercicios Anteriores
Execucao Orcamentaria e Financeira Execucao Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descri¢do da Meta medida Realizada
33.920,72 5.777,64 28.143,08
Identificacdo da Acdo
Cédigo 00M1 | Tipo: |
Titulo Beneficios Assistenciais decorrentes do Auxilio-Funeral e Natalidade
(rrekive Né&o se aplica
Objetivo N&o se aplica Codigo | N30 se aplica
Programa de Gestéo e Cddigo Tipo:
Manuteng¢do do Ministério da
Programa Saude 2115
Unidade 36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Orcamentaria

Acao Prioritaria

( )Sim ( )Néo Caso positivo: ( )PAC () Brasil sem Miséria () Outras

Lei Orcamentdria 2014

Execucdo Orcamentaria e Financeira

Dotagdo Despesa Restos a Pagar inscritos 2014
N&o
Inicial Final Empenhada Liquidada Paga Processados | Processados
110.181,00 110.181,00 77.321,16 77.321,16 77.321,16 0,00 0,00
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Execucao Fisica

Descricéo da meta Uekets 6ls omanie
¢ medida Reprogramad
Previsto 0 Realizado
Con(_:e_ssao de Benef|0|o_s Assistenciais decorrentes do Unidade 73 13 60
Auxilio-Funeral e Natalidade
Restos a Pagar Nao processados - Exercicios Anteriores
Execucdo Orgcamentdria e Financeira Execucdo Fisica - Metas
Valor em Valor Valor Unidade de
1/1/2014 Liquidado Cancelado Descri¢éo da Meta medida Realizada

Observagdes: Os valores relativos a “despesa liquidada” sdo aqueles cuja liquidagao se deu pelo recebimento do
material ou servico, nos termos do art. 63 da Lei n® 4320/1964, ndo incluindo a liquidagdo por inscri¢do em “restos a

pagar ndo processado”, tendo em vista que estes estdo informados em campo proprio.

Fonte: Aplan e Gefic (com informag6es do Siafi Gerencial).
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Tabela B.5.7.1 — Lista dos Instrumentos de Gestdo utilizados pela Anvisa em 2014,

INSTRUMENTO

INDICADORES/ RESULTADOS

METAS/ PRODUTOS

SUPERINTENDENCIA/
DIRETORIA/ASSESSORIA

CONTRATO DE GESTAO

(Mon

itoramento Trimestral)

CONTRATO DE GESTAO

ID1
Desenvolvimento de a¢Bes da Anvisa e do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) para avaliacio do Programa de

META 1: Aumentar o percentual de servi¢os de mamografia
avaliados pelos 6rgéos de Vigilancias Sanitarias locais com relagéo
ao Programa de Garantia da Qualidade (PGQ).

2014: 60% 2015: 85%

META 2: Publicar 08 Informes Trimestrais para as vigilancias
sanitarias estaduais sobre 0 Monitoramento do PNQM, contendo o
quantitativo de servicos de mamografia avaliados pelos 6rgdos de
VISA locais.

(Monitoramento Trimestral) Garantia de Qualidade (PGQ) dos servigos de | 2014: 04 informes2015: 04 informes SSNVS
mamografia do Brasil, parte integrante do | META 3: Divulgar os resultados para o Subgrupo de VISA
Programa Nacional de Qualidade em (GTVISA) anualmente.
Mamografia (PNQM). 2014/2015: 01 apresentacéo dos resultados em cada ano.
META 4: Publicar no Boletim Informativo sobre Seguranca do
Paciente e Qualidade em Servigos de Saude os resultados da
Avaliacdo Anual da Qualidade em Mamografia.
2014/2015: 01 Boletim publicado ao final de cada ano.
ID 2 ME_TA 1: Aumentar 0 perce_ntual (_je r_nunicip_ios que realizam no
~ Percentual de municipios que executam no minimo 06 a¢des de vigilancia sanitaria, consideradas necessarias.
CONTRATO DE GESTAO minimo 6 ac0es de vigilancia sanitéria 2014: 30% 2015: 40% SSNVS
(Monitoramento Trimestral) . - META 2: Elaborar um Plano de Trabalho para fomentar a
consideradas necesséarias a todos 0s L L S R
municipios. realizagdo das atividades de vigilancia sanitaria.
2014: 100% 2015: 100%
META 1(2014): Revisar e qualificar a metodologia/critérios do
IGQR para validacdo da linha de base em 2014, a partir da
~ ID3 referéncia do projeto-piloto de 2013 (peso 70%).
CONTRATO DE GESTAO indice Global da Qualidade Regulatoria META 2(2014): Definir prospec¢éo de percentual de aumento da SUREG

(Monitoramento Trimestral)

(IGQR) da Anvisa.

linha de base para 2015 (peso 30%).
META 3(2015): Aumentar o resultado do IGQR (linha de base) no

percentual definido para 2015.
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CONTRATO DE GESTAO

ID4
Percentual de produtos novos e novas

META 01 (2014): 90% dos produtos novos e novas apresentagdes
de medicamentos com precos estabelecidos dentro do prazo legal.

. X ~ . META 02 (2015): 100% dos produtos novos e novas GADIP
(Monitoramento Trimestral) apresenta¢des de medicamentos com pre¢os < ; .
> apresentacdes de medicamentos com precos estabelecidos dentro
estabelecidos dentro do prazo legal.
do prazo legal.
ID5 META 1 (2014/2015): Diminuir o indice de risco sanitério do
CONTRATO DE GESTAO . . objeto Sistema de Agua para 10% (peso 50%).
(Monitoramento Trimestral) Percentuirge(;lrigg Si?(l)t:t:?r;;n portos, META 2 (2014/2015): Diminuir o indice de risco sanitario do SUPAF
P ' objeto Residuos Sélidos para 8% (peso 50%).
META 1 (2014/2015): Elaborar procedimento para avaliagdo do
risco devido a exposicao aguda aos residuos de agrotoxicos.
a. Valor: Procedimento finalizado;
ID6 b. Prazo: um ano e 3 meses (mar¢o de 2015).
~ Avaliacéo do risco devido a exposigdo aguda | META 2 (2015): Utilizar o procedimento para avaliar o risco a
CONTRATO DE GESTAO a agrotoxicos na dieta para as amostras de | partir dos resultados de residuos encontrados nas amostras SUTOX
(Monitoramento Trimestral) alimentos analisados pelo Programa de coletadas pelo PARA.
Anélise de Residuos de Agrotoxicos em a. Valor: 30% dos alimentos coletados (6 culturas) avaliadas
Alimentos (PARA). quanto ao risco devido & exposi¢do aguda, considerando como
parametro de seguranca as AcuteReference Dose (ARfD)
estabelecidas pelo CodexAlimentarius;
b. Prazo: final de 2015.
_ ID7 META: Alcancar o percentual de notificacfes de reacbes
CONTRATO DE GESTAO Percentual de notificagdes de reacdes transfusionais (RT) de 2014/2015 analisadas e concluidas pelo SUCOM
(Monitoramento Trimestral) transfusionais analisadas e concluidas pelo | Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.
SNVS. 2014: 80% 2015: 85%
CONTRATO DE GESTAO | Oportunidade da invle[;ti8 acdo de notificagéo META (2014): Desencadear, em até 05 dias da notificaao, o
. ; portun e gag ¢ processo de investigagdo em 100% das notificagces de 6bitos SUCOM
(Monitoramento Trimestral) | de suspeita de ébito associado a produtos para iad q d id
2 satide. associados ao uso de produtos para a saude.
CONTRATO DE GESTAO | Oportunidade da invlelgti9 acdo de notificagéo META (2014): Desencadear, em ate 05 dias da notificado, a
P gag ¢ analise de 100% das notificacBes de evento adverso por SUCOM

(Monitoramento Trimestral)

de suspeita de 6bito associado a
medicamentos.

medicamento que evoluiram para 6bito.
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CONTRATO DE GESTAO

ID 10
Percentual de monitoramento da composicao

META (2014/2015): Monitorar 85% dos alimentos processados

(Monitoramento Trimestral) nutricional dos alimentos processados quanto | com resultados de composicao nutricional, conforme programacéo. SUALI
aos teores de sodio, acucares e gorduras.
ID 11
Percentual de execucéo das a¢Bes de .70 ~ S -

CONTRATO DE GESTAO | vigilancia sanitaria constantes do componente META (2014/2015): 70% das acoes de vigilancia sarjltarla

. X ; x constantes do componente da Anvisa no Plano de Acdo sobre SUALI
(Monitoramento Trimestral) | da Anvisa no Plano de A¢do sobre Eventos de S , .

L . Eventos de Massa do Ministério da Saude realizadas.
Massa do Ministério da Saide para a Copa do
Mundo FIFA 2014.
~ ID 12

CONTRATO DE GESTAO Percentual dos servigos de alimentagdo META 1(2014): Divulgar categorias de 75% dos servi¢os de

- - - L3 - . - . . . - SUALI
(Monitoramento Trimestral) | selecionados para participar do Projeto-Piloto | alimenta¢do selecionados no Projeto-Piloto.

com a sua categoria divulgada ao consumidor.
META 1 (2014): Analisar 100% das notificactes de Infecgéo
Primaria de Corrente Sanguinea (IPCS) e Resisténcia Microbiana
ID 13 (RM) para Unidade de Tratamento Intensivo (UTI) adulto,
= Percentual de analise das notificagdes de pediatrica e neonatal recebidas no ano de 2013.

CONTRATO DE GESTAO eventos adversos associados a assisténcia em | META 2A (2015): Analisar 100% das notificaces de IPCS e RM SSNVS

(Monitoramento Trimestral)

servicos de salde, conforme RDC que institui
acles para a seguranca do paciente.

para UTI adulto, pediatrica e neonatal recebidas no ano de 2014.
META 2B (2015): Analisar 100% das notifica¢bes de eventos
adversos em servigos de salide prioritarios para o Programa
Nacional de Seguranca do Paciente.
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META 1 (2014/2015): Reduzir de 75 para 45 dias o tempo da
primeira manifestacéo para o registro de medicamentos para
doengas 0rfds e negligenciadas que fazem parte de programas
estratégicos de governo (leishmaniose, malaria, hanseniase, doenga

ID 14 de Chagas e tuberculose); vacinas que integram o calendario do
CONTRATO DE GESTAO | Percentual de reducdo do tempo de analise das | programa nacional de imunizag&o. SUMED
(Monitoramento Trimestral) peti¢des de registro de medicamentos META 2 (2014/2015): Iniciar em até 30 dias a primeira
estratégicos. manifestacdo e terminar em até 180 dias, apds 0 cumprimento de
todas as etapas definidas pela RDC 02/2011, o processo de registro
dos medicamentos enquadrados no escopo da RDC n°02/2011
(parcerias publico-publico, publico-privada e transferéncia de
tecnologia).
< ID 15 . . . L
CONTRATO DE G.ESTAO Reducéo do tempo de analise das peti¢bes de META (20}4)' ReduzwAde .90 para 45 _dlas 0 t.empo da primeira SUMED
(Monitoramento Trimestral) P ; o n manifestacdo para a anuéncia de pesquisa clinica.
anuéncia para pesquisa clinica.
Meta 01: 100% dos processos de registro referentes as
ID 16 transferéncias PDP com 12 analise realizada em até 90 dias.
CONTRATO DE GESTAO Tempo de analise prévia de produtos e de Meta 02: 100% dos Comités Técnico Regulatério de Produtos SUALI
(Monitoramento Trimestral) criacdo de comités referentes a Parcerias de | para a Salde instituidos em até 30 dias apds a publicagdo do
Desenvolvimento Produtivo (PDP). registro do produto (de acordo com o cronograma e parcerias
firmadas pelo MS).
META 01 (2014): Emitir parecer conclusivo para no minimo 60%
dos pleitos de importagdes extraordinarias do Ministério da Saude
dentro do prazo total estabelecido no fluxo pactuado no Contrato
ID 17 de g;e_stéq 201%. ((_am até 7 dia_ls L’JtpiS_ —se necess:é_ria mapifgstagéo
~ Tempo de emissio e comunicagéo de parecer Qe Unica area técnica ou 11 dias Uteis se necessaria avaliagdo por 2
CONTRATO DE GESTAO ela Anvisa de solicitagdo de importacdo areas tecnicas). SUPAF
(Monitoramento Trimestral) P oo citag nportag META 02 (2015): Emitir parecer conclusivo para no minimo 80%
extraordinaria, realizada pelo Ministério da d . ; ~ o S !
Satde. os pleitos de importacbes extr_aordmarlas do Ministério da Saude
dentro do prazo total estabelecido no fluxo pactuado no Contrato
de Gestdo 2012. (em até 7 dias Uteis — se necessaria manifestacdo
de Unica érea técnica ou 11 dias Uteis se necessaria avalia¢do por 2
areas técnicas).
CONTRATO DE GESTAO ID 18 Meta (2914): Reduzir em 750_/0 a quantidgde_ de peticOes de
renovacéo de registro de medicamentos similares protocoladas SUMED

(Monitoramento Trimestral)

Adequacdo de medicamentos similares.

entre 1/10/2009 e 10/02/2014.
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CONTRATO DE GESTAO

ID 19

Meta: Alcangar o indice de Satisfagio do Usuario da Central de

(Monitoramento Trimestral) indice de Satisfacdo do Usuario da Central de | Atendimento. SUGES
Atendimento (ISU). 2014: 75,5% 2015: 77%
ID 20 Meta 1 (2014): Implementar 100% do Projeto-Piloto de Gestdo
~ . .« | Eletronica de Documentos (GED) na Unidade de Autorizacdo de
CONTRATO DE GESTAO | Percentual de Implementagdo do Projeto- | ¢\ o mento de Empresas (UNAFE/GGIMP), SUGES
(Monitoramento Trimestral) Piloto de Gestéo Eletronica de Documentos Meta 2 (2015): E dir o GED . iorizad |
(GED) eta} 2 ( ): xpandir o GED para as areas priorizadas pelo
' Comité de Informagéo da Anvisa (CINFO).
ID 21 . ~
= . . META 1 (2014/2015): Responder 90% das manifestacdes de
CONTRATO DE GESTAO Capag:ldade de respo§t§1 as demandas da competéncia da Anvisa, cadastradas no sistema da Ouvidoria, no OuVvID
(Monitoramento Trimestral) Anvisa em tempo hébil recebidas pela P L
Lo prazo de 15 dias Uteis (tempo habil).
Ouvidoria.
META 1 (2014): Aprimorar pesquisa de satisfacdo do usuario da
~ Ouvidoria.
CONTRATO DE G.ESTAO - ) ID 22 N . META 2 (2015): Aumentar o indice de satisfacdo em 5% OuVID
(Monitoramento Trimestral) Satisfacdo dos usuérios da Ouvidoria/Anvisa. L . . ;
(estimativa) da linha de base (aferida na meta anterior, no ano
anterior).
PLANEJAMENTO ESTRATEGICO DO MINISTERIO DA SAUDE
P 02 - Divulgagdo e disseminagdo do Programa Nacional de
Seguranca do Paciente
EPSITFAF‘;\'IAET‘J?(';VIIE(N)TD% R 10 P 03 - Capacitacéo e qualificacdo para gestores e profissionais de
MINISTERIO DA SAUDE Programa de Seguranga do Paciente e salide em Seguranga do Paciente
- 09 egurant - P 04 - Fomento a implementacéo de Protocolos e Guias SSNVS
RECORTE ESTRATEGICO Qualidade na Saude formulado e iniciada a . x - o
A ~ P 06 - Articulacdo com representantes da Sociedade Civil para
DO MINISTRO implementacéo. . impl 50 d
(Monitoramento Mensal) apnmoramgntoﬂe 'mp e_m_enta(;ao 0 PNSP . .
P 07 - Realizac&o de atividades de apoio ao Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria para a implementacdo do Programa
PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO DO
MINISTERIO DA SAUDE Projeto Piloto de Categorizacao dos servigos de alimentagéo SUALI

RECORTE ESTRATEGICO
DO MINISTRO
(Monitoramento Mensal)

(Eventos em Massa)
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PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO DO

R 04

P 02 - Atualizagdo da regulamentacdo das imagens e adverténcias
sanitarias em embalagens de produtos do tabaco
P 03 - Avangar na regulagdo dos cigarros com reducéo a propensdo

- - x a ignicéo SUTOX
(Iv'\l/cl) L’?{ﬁ;ﬁ;{&;’z‘ d?ﬁwggril) Avangar na regulagdo dos produtos do tabaco. P 04 - Capacitar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria nas
acOes de controle do tabaco
P 14 - Fiscalizar o cumprimento da lei.
EPSITFAF\QI\,L\ETJI? (|;V|| (EIC\I)TD% P 02 - Autoridade sanitaria mogambicana fortalecida
MINISTERIO DA SAUDE P 03 - Capacitacdo pela ANVISA da Autoridade Sanitaria em Boas AINTE
(Monitoramento Quadrimestral) Praticas de Fabricago.
PLANEJAMENTO
M IIIE\ISI-SFTRQFI IE)GI;C/-:\OSADL('J)DE P 14 - Farmacopeia no MERCOSUL desenvolvida. SUMED
(Monitoramento Quadrimestral)
PLANEJAMENTO R0l
= x ' - Fortalecer e ampliar o Grupo de Educagéo e Saude sobre
ESTRATEGICODO | e e oados para o uao de | P02 Fortalecer e ampliar o Grupo de Educagdo e Saide so SUTOX
MINISTERIO DA SAUDE rotoxions chM : demai‘i e | Agrotoxicos (GESAJANVISA)
(Monitoramento Quadrimestral) g : .
agricolas
PLANEJAMENTO Estruturar e integrarig%is de EAN nas redes P 01 - Ampliar o nimero de escolas participantes do Educanvisa
ESTRATEGICO DO institucionais de servicos pablicos, de modo a (educacdo e saude no contexto escolar), incluindo 50 novas escolas
MINISTERIO DA SAUDE estimular a autonomia do sujei'to para a cada biénio de desenvolvimento, com o objetivo de capacitar 0s SSNVS
(Monitoramento Quadrimestral) | producdo e préticas alimentares adequadas e professoresl paraa p[omogao_dg allmentagao. saudavel. .
saudéveis. P 02 - Implementacdo das atividades do Projeto Educanvisa
PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO DO P 03 - * 95% do sal comercializado, no Brasil, com iodagéo SUALI

MINISTERIO DA SAUDE
(Monitoramento Quadrimestral)

conforme limites estabelecidos na legislacéo.
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PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO DO
MINISTERIO DA SAUDE
(Monitoramento Quadrimestral)

P 01 - Reduzir a exposicéo da populacéo a contaminantes de

relevancia a salde publica com base na avaliagéo de risco e por

meio de acdes estruturadas de fiscalizacdo

P 02 - Implantar o Sistema Eletr6nico de Notificacdo e Registro de

Produtos na Area de Alimentos

P 03 - Elaborar e revisar legislacdes da area de alimentos com foco

nos aspectos sanitarios, incluindo os regulamentos de rotulagem de

alimentos embalados.

P 07 - Desenvolver a¢des voltadas para grupos populacionais com

R 06 necessidades alimentares especiais, incluindo a atualizacdo e

Promover o controle e a regulagéo de informatizagdo da tabela de informacédo sobre o teor de fenilalanina
alimentos nos alimentos para orientar a dieta dos portadores de fenilcetonuria

P 10 - Elaboragdo de Guia de Boas Praticas Nutricionais para

alimentos produzidos fora do domicilio, com base nas prioridades

definidas pelo Ministério da Saude.

P 16 - Fomento & adoc&o das boas praticas de fabricacdo e boas

préticas nutricionais na cadeia de producéo de alimentos, com

destaque a agricultura familiar, as micro e pequenas empresas e

aos mercados locorregionais

P 20 - Avaliar a redugdo dos limites tolerados de micotoxinas em

alimentos, tendo como base o disposto em legislacdo especifica.

SUALI

PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO DO
MINISTERIO DA SAUDE
(Monitoramento Quadrimestral)

P 09 - Dar conhecimento a populagdo sobre as atividades
realizadas pela ANVISA relativas a Resolucdo n° 24/2010, que
dispde sobre a oferta, propaganda e publicidade de alimentos com
quantidades elevadas de agUcar, gordura saturada, gordura trans,
sodio e de bebidas com baixo teor nutricional e demais a¢Ges de
fiscalizacdo de alimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.

P 11 -Estabelecimento de parcerias com representacdes civis,
orgdos de defesa do consumidor, Visas e Instituicdes de Ensino
Superior para fortalecer a regulamentagéo da publicidade de
alimentos.

R 06
Promover o controle e a regulacéo de
alimentos

SUCOM

Plano Nacional de Saude (Monitoramento Quadrimestral no e-Car)

Plano Nacional de Salide

Aumentar em 25% o ndmero de culturas agricolas a serem
analisadas quanto aos niveis de residuos de agrotdxicos.

SUTOX

Plano Nacional de Segurancga Alimentar e Nutricional (PNSAN)
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PNSAN
Plano Nacional de Seguranca

Promover o monitoramento em alimentos processados dos teores
de sddio, acucares, gorduras em 50% dos estados.

Avaliar a reducdo dos limites tolerados de micotoxinas em

Alimentar e Nutricional I q b di legislaca ifi SUALI
(Monitoramento Quadrimestral alimentos, tendo como base o disposto em legisla¢do especifica.
no PLANSAN/SAGI/ MDS) Implantar o Sistema Eletronico de Notificacdo e Registro de
Produtos na Area de Alimentos.
PNSAN
Plano Nacional de Seguranca - Aumento no nimero de culturas agricolas a serem analisadas
Alimentar e Nutricional quanto aos niveis de residuos de agrotdxicos no &mbito do SUTOX
(Monitoramento Quadrimestral Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos (ANVISA).
no PLANSAN/SAGI/ MDS)
PLANEJAMENTO ESTRATEGICO DA ANVISA
PLANEJAM ENTO ]
ESTRATEGICO INICIATIVA ESTRATEGICA 1 - Exceléncia em gestéo e
L L --- ~ APLAN
(Iniciativa Estratégica-IE) operacoes
(Monitoramento Trimestral)
PLANEJAMENTO )
ESTRATEGICO INICIATIVA ESTRATEGICA 2 - Implementacdo Gestdo por
L o A SUGES
(Iniciativa Estratégica-1E) Competéncia.
(Monitoramento Trimestral)
PLANEJAM ENTO ]
ESTRATEGICO . INICIATIVA ESTRATEGICA 3 - Programa de Atencéo SUGES
(Iniciativa Estratégica-IE) Permanente da Satisfacdo das pessoas da Institui¢do.
(Monitoramento Trimestral)
PLANEJAM ENTO ]
ESTRATEGICO INICIATIVA ESTRATEGICA 4 - Gestdo de Tecnologia da
e o < SUGES
(Iniciativa Estratégica-IE) Informac&o.
(Monitoramento Trimestral)
PLANEJAM ENTO ]
ESTRATEGICO INICIATIVA ESTRATEGICA 5 - Comunicagdo para modelo ASCOM

(Iniciativa Estratégica-1E)
(Monitoramento Trimestral)

organizacional transformador da sociedade.
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PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO

L - --- INICIATIVA ESTRATEGICA 6 - Fortalecimento do SNVS. SSNVS
(Iniciativa Estratégica-IE)
(Monitoramento Trimestral)
PLANEJAMENTO )
ESTRATEGICO INICIATIVA ESTRATEGICA 7 - Fortalecimento da atuagéo AINTE
(Iniciativa Estratégica-1E) institucional da Anvisa no &mbito internacional
(Monitoramento Trimestral)
PLANEJAM ENTO ]
ESTRATEGICO INICIATIVA ESTRATEGICA 8 - Fortalecimento da rede SUCOM
(Iniciativa Estratégica-1E) nacional de laboratérios de vigilancia sanitéria
(Monitoramento Trimestral)
PLANEJAMENTO )
ESTRATEGICO INICIATIVA ESTRATEGICA 9 — Programa de Melhoria do SUREG
(Iniciativa Estratégica-1E) Processo de Regulamentacdo — Ganhos esperados
(Monitoramento Trimestral)
PIE_SATI\IF2E§¢2AC;E|NCI)O INICIATIVA ESTRATEGICA 10 - Ampliag&o do acesso seguro a
(Iniciativa Estratégica-1E) produtos e servicos sujeitos a VISA, por meio da intensificacdo das SUCOM
(Monitoramento Trimestral) acOes de pré e pos-uso (com excegdo do tabaco e agrotdxicos).
PLANEJAMENTO )
ESTRATEGICO . INICIATIVA ESTRATEGICA 11 - Programa de participacéo ASREL
(Iniciativa Estratégica-I1E) social
(Monitoramento Trimestral)
PLANEJAMENTO )
ESTRATEGICO . INICIATIVA ESTRATEGICA 12 - Implantagéo de sistemas de SUCOM

(Iniciativa Estratégica-I1E)
(Monitoramento Trimestral)

gestdo do risco sanitario
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AVALIACAO DE DESEMPENHO INSTITUCIONAL (ADI)

AVALIACAO DE
DESEMPENHO

1. Concluir as a¢des de cobranca administrativa no tempo médio

INSTITUCIONAL (ADI) de 180 (cento e oitenta) dias. SUGES
(Monitoramento Trimestral)
AI\D\I/E';IEII\/;\ISQ\?H%E 2. Contratlar_ 85% das _deman(_jas para aquis_igéo de bens e Servicos
INSTITUCIONAL (ADI) em, no maximo, 90_ dias c_or_rldos e concluir as contrataces SUGES
. . prioritarias da Anvisa definidas em metas da ADI 2014/2015
(Monitoramento Trimestral)
AVALIACAO DE
DESEMPENHO 3. Implementar protocolos de implantacdo do modelo de gestéo por SUGES
INSTITUCIONAL (ADI) competéncias.
(Monitoramento Trimestral)
AVALIACAO DE
DESEMPENHO 4. Dimensionar a forca de trabalho das unidades organizacionais SUGES
INSTITUCIONAL (ADI) localizadas na sede da Anvisa.
(Monitoramento Trimestral)
AVALIACAO DE
DESEMPENHO 5. Realizar pesquisa de satisfacdo dos servigos de Tl em Portos, SUGES
INSTITUCIONAL (ADI) Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.
(Monitoramento Trimestral)
AVALIACAO DE 6. Realizar 10 Auditorias Técnicas em 6rgdos de vigilancia
DESEMPENHO sanitaria estaduais ou municipais responsaveis pelas atividades de SUINP
INSTITUCIONAL (ADI) inspecéo de fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e
(Monitoramento Trimestral) produtos para salde.
AVALIACAO DE 7 Elaborgr e exet_:u_taAr Pl_ano d_e ,A_géo para melhoria das
informacdes de vigilancia sanitéria nos sistemas usados para
DESEMPENHO . < ; .
-—- monitoramento e manutenc¢do do repasse de recursos financeiros SSNVS

INSTITUCIONAL (ADI)
(Monitoramento Trimestral)

do componente de vigilancia sanitaria, do bloco de financiamento
de vigilancia em salde, em cinco Unidades Federativas.
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AVALIACAO DE
DESEMPENHO

8. Garantir que ao menos 60% das Resolugdes RDCs publicadas
no periodo de 1° de julho de 2014 até 30 de junho de 2015 sejam

INSTITUCIONAL (ADI) resultantes de temas da Agenda Regulat6ria 2013/2014 ou da SUREG
(Monitoramento Trimestral) Agenda 2015/2016.
9. Divulgar, no Portal da Anvisa, os documentos (justificativa;
= planilha de contribuicdes; relatério de analise das contribuicdes; e
AVALIAGAO DE resultado final do processo de regulamentacéo - Ato Normativo ou
DESEMPENHO ! o
Despacho de arquivamento) de todas as Consultas Publicas (CP) SUREG
INSTITUCIONAL (ADI) | Resolucio de Di . legiada (RD
(Monitoramento Trimestral) que resultaram em Resolug&o de Diretoria Colegia a (RDC) ou
Instrucdo Normativa (IN), publicadas entre 1° de julho de 2014 a
31 de maio de 2015.
AVALIACAO DE
DESEMPENHO . . . ~ e i
INSTITUCIONAL (ADI) 10. Deferir/ indeferir processos de importacéo em até 5 dias Uteis. SUPAF
(Monitoramento Trimestral)
AE)\:EAQIEII\';‘ F?S\CI)H%E 11. Elaborar um plano para o fortalecimento do SNVS nos
processos de monitoramento e investigacdo de eventos adversos SSNVS
INSTITUCIONAL (ADI) ; NN . ;
. : associados & assisténcia em servicos de saude.
(Monitoramento Trimestral)
AVALIACAO DE
DESEMPENHO 12. Monitorar pelo e-VISA 10 eventos classificados como SUCOM
INSTITUCIONAL (ADI) emergéncia em vigilancia sanitaria.
(Monitoramento Trimestral)
AVALIACAO DE 13. Realizar verificacdo em 3000 processos de produtos
DESEMPENHO cosméticos grau 1 e em 3500 novas notificacdes de saneantes SUALI

INSTITUCIONAL (ADI)
(Monitoramento Trimestral)

protocoladas no ano, para averiguacao de conformidade com a
legislacdo.
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AVALIACAO DE
DESEMPENHO
INSTITUCIONAL (ADI)
(Monitoramento Trimestral)

14. Publicar, em até 60 dias, 85% das peti¢des de concessdo de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresas — AFE e de
Autorizacdo Especial - AE, protocolizadas na SUINP/ANVISA no
periodo de 01/03/2014 a 28/02/2015.

SUINP

AVALIACAO DE
DESEMPENHO
INSTITUCIONAL (ADI)
(Monitoramento Trimestral)

15. Reduzir prazo de primeira manifestacdo da Anvisa em produtos
priorizados

SUALI/SUTOX/SUMED

AVALIACAO DE
DESEMPENHO
INSTITUCIONAL (ADI)
(Monitoramento Trimestral)

16. Finalizar e implantar as etapas do Registro e P6s-Registro
Eletr6nico de Medicamentos até junho de 2015.

SUGES

AVALIACAO DE
DESEMPENHO
INSTITUCIONAL (ADI)
(Monitoramento Trimestral)

17. Analisar precos de medicamentos dentro do prazo legal.

GADIP

AVALIACAO DE
DESEMPENHO
INSTITUCIONAL (ADI)
(Monitoramento Trimestral)

18. Realizar nove simplificagcdes de processos, indicados pelas
Superintendéncias.

APLAN

CARTA DE SERVICOS AO CIDADAO

Carta de Servicos ao Cidadao
da Anvisa

Pesquisa (anual) de satisfacdo do usuario com
0s compromissos descritos na Carta

Cumprir Decreto n° 6.932, de 11 de agosto de 2009, que
regulamentou o compromisso dos 6rgaos publicos de dar
transparéncia aos servicos prestados para a sociedade e atender ao
explicitado na Lei de Acesso a Informacéo, divulgada pelo Decreto
n.° 7.724/2012, corroborando para o estreitamento da relacdo entre
0 poder publico e seu usuario.

Todas as superintendéncias
que tém compromissos
expressos na Carta de
Servigos vigente (50
€cOmpromissos)

Carta de Servicos ao Cidadao

Atualizar as informag6es no Portal da Anvisa, buscando atender ao

. principio da publicidade e & necessidade de veicular, de forma ASCOM
da Anvisa - ~ AR
transparente, as informagdes relativas a Agéncia.
Carta de Servicos ao Cidadao Atender os profissionais de imprensa que buscam a apuracdo de ASCOM
da Anvisa informacdes e respostas aos seus questionamentos.
. o x Dar cumprimento a determinacdo legal regida pela Portaria n° 354,
Carta de Servigos a0 Cidadao de 11 de agosto de 2006, e divulgar para a sociedade o OuVID

da Anvisa

demonstrativo das demandas recebidas.
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Carta de Servicos ao Cidadao

Divulgar acoes e informag6es que possam prevenir riscos a sadde
da populacéo, tornando mais rapido o acesso as informacdes. Além
disso, o boletim divulga atividades realizadas pela Ouvidoria,

da Anvisa informagdes de utilidade publica sobre os pro dutos e servigos OUVID
regulados pela Anvisa, e publica as estatisticas mensais da
Ouvidoria.
Carta de Servicos ao Cidado Cor_1tribuir~para 0 fprtglecimento da (Zonsci@:ncia social e favorecer
da Anvisa a dl_vulgagao dos c_ilreltos da populacéo, estimulando uma postura OuVvID
critica do consumidor.
Registrar, classificar, acompanhar e responder no minimo 80% das
demandas do publico externo em até 15 dias Uteis, por meio do
Carta de Servicos ao Cidado sistemg de atendimento eletrc“)r_1i<_:9 dg Ouvidoria_l (Ouvidori@tende).
da Anvisa O servico busca_aumentar a ef_|0|ep0|a no atendlr_nento dgs OuVID
demandas recebidas pela Ouvidoria e dar cumprimento a meta
pactuada no Contrato de Gestdo, firmado entre o Ministério da
Salde e a Anvisa.
. N Apuracdo de precos e monitoramento de medicamentos: atualizar
Carta de Sde;\’/bl\(r;]c\J/siszo Cidaddo mensalmente a listagem de precos qe medicamentos aprovados GADIP
pela Camara de Regulacdo de Medicamentos (CMED).
Fonte: Aplan.
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Quadro A.6.1.2.1 — Movimentagdo Orgamentdria Interna por Grupo de Despesa.

Movimentacdo dentro de mesma Unidade Orcamentéaria entre Unidades Jurisdicionadas Distintas

UG Despesas Correntes
Mg\’rilr?‘i?tggéo Concedente Recebedora Classificagéo da agao E 1 - Pessoal ° éﬂ;;rlézzsga 3 - Outras
ncargos Sociais Divida Despesas Correntes
Concedidos - - - - - -
Recebidos - - - - -
FOEETR = Classificagao da agio . o
Movimentagao Concedente Recebedora 4 — Investimentos . ; rlizacao da
Financeiras Divida
Concedidos - - - - - -
Recebidos - - - - -
Movimentac&o entre Unidades Orcamentérias do mesmo Orgéo
UG Despesas Correntes
Mg\zlg‘ir:tggéo Concedente Recebedora Classificagao da agao Lo FERSTEL én;;rlégzs;a 3 - Outras Despesas
Encargos Sociais Divida Correntes
253002 254420 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 2.125.410,75
253002 254463 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 367.500,00
253002 257001 36212.10.304.2015.8719.0001 - - 78.402.279,45
253004 250036 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 86.867,33
253005 250033 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 153.530,52
Concedidos 253005 255021 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 13.690,71
253006 250028 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 84.936,42
253006 255016 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 33.861,92
253014 250021 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 94.790,13
253016 255020 36212.10.304.2015.6138.0001 - - 60.687,31
Recebidos - - - - - -
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Origem da

UG

Despesas de Capital

. - Classificacéo da acéo _ 3 _ izacs
Movimentagao Concedente Recebedora . . 4 — Investimentos 5Finlgr¥§erisr(;ess . Amg{\f iléggao da
) 253002 254420 36212.10.304.2015.8719.0001 5.452,70 - -

Concedidos
253002 254448 36212.10.304.2015.8719.0001 777.063,19 - -
Recebidos - - - - - -

Nota: Os valores relativo a “Movimentagio entre Unidades Or¢amentarias do mesmo Orgio” referem-se aqueles créditos concedidos pela Anvisa a outras UGs do Ministério da

Saude.

Fonte: Gefic/Anvisa - Siafi Operacional - conta 19311.02.08.
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Quadro A.6.1.3.3 — Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos Originarios — Total.

Unidade Orcamentaria: Anvisa Cadigo UO: 36212 UGO: 253002
DESPESAS CORRENTES
Grupos de Despesa Empenhada Liquidada RP n&o processados Valores Pagos
1. Pessoal 2014 2013 2014 2013 2014 2013 2014 2013
X:S';%':I‘%“Itvoj e Vantagens Fixas — | 344 591.632,15 | 288.822.002,00 | 344.264.875,62 | 288.822.002,00 |  26.756,53 - 344.264.875,62 | 288.807.228,17
Obrigaces Patronais 67.781.632,39 | 58.135.255,89 66.988.604,90 58.129.478,25 793.027,49 5.777,64 66.988.604,90 | 58.129.478,25
Qg%sre&t'mi; Reser.RemUNer. € | 57 445,920,906 | 46.061.379,59 | 57.445.920,96 | 46.061.379,59 - - 57.445.920,96 | 46.061.379,59
Demais Elementos do Grupo 9.407.830,84 8.750.317,67 8.984.392,53 8.527.527,39 423.438,31 222.790,28 8.984.392,53 8.527.527,39
2.Juros e Encargos da Divida
1° elemento de despesa - - - - - - - -
2° elemento de despesa - - - - - - - -
3° elemento de despesa - - - - - - - -
Demais elementos do grupo - - - - - - - -
3. Outras Despesas Correntes
Outros servigos de terceiros - PJ 93.115.064,87 81.731.290,81 63.385.650,27 55.724.298,27 29.729.414,60 | 26.006.992,54 | 63.354.545,58 | 55.454.556,83
Contribuices - fundo a fundo 90.200.429,45 | 85.367.774,88 | 89.147.674,58 | 46.053.300,92 1.052.754,87 39.314.473,96 | 89.147.674,58 | 46.053.300,92
Locacdo de méo de obra 27.002.240,91 24.032.228,48 23.817.197,67 20.686.348,45 3.185.043,24 3.345.880,03 23.807.129,91 20.662.778,82
Demais elementos do grupo 52.254.512,13 | 48.824.165,53 | 47.877.524,72 | 45.499.567,37 4.376.987,41 3.324.598,16 47.876.370,77 | 45.495.171,37
DESPESAS DE CAPITAL
Grupos de Despesa Empenhada Liquidada RP néo Processados Valores Pagos
4. Investimentos 2014 2013 2014 2013 2014 2013 2014 2013
Egr%‘;?]?ﬁtgtos e material 4.890.990,01 | 13.381.124,72 | 1.751.268,03 | 440.77129 | 3.139.721,98 | 12.940.35343 | 1.751.268,03 | 440.771,29
Outros servigos de terceiros - PJ 2.066.046,00 4.423,81 67.970,00 3.623,81 1.998.076,00 800,00 67.970,00 3.623,81
Auxilio financeiro a pesquisadores 754.238,00 - 754.238,00 - - - 754.238,00 -
Demais elementos do grupo 659.301,61 373.997,43 23.516,93 62.607,84 635.784,68 311.389,59 23.516,93 62.607,84
5. Inversdes Financeiras
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1° elemento de despesa - - - - - -

2° elemento de despesa - - - - - -

3° elemento de despesa - - - - - -

Demais elementos do grupo - - - - - -

6. Amortizacéo da Divida

1° elemento de despesa - - - - - -

2° elemento de despesa - - - - - -

3° elemento de despesa - - - - - -

Demais elementos do grupo - - - - - -

Nota: Neste quadro, os valores relativos a "Despesa Liquidada" sdo aqueles cuja liquidacéo se deu pelo recebimento do material ou servigo, nos termos do artigo 63 da Lei

4320/1964, ndo incluindo a liquidagdo por inscri¢cdo em "Restos a Pagar Ndo Processados" tendo em vista que estes estdo informados em campo praéprio.

Fonte: Gefic/Anvisa com informagdes do Siafi Gerencial - consulta RCO EXEC DESP.
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Quadro A.6.1.3.4 — Despesas executadas diretamente pela UJ — Créditos Originarios.

Unidade Or¢camentéria: Codigo UO: UGO:
DESPESAS CORRENTES
Grupos de Despesa Empenhada Liquidada RP n&o processados Valores Pagos
1. Pessoal 2014 2013 2014 2013 2014 2013 2014 2013
E,/:S”s‘(’)';“é“ltvoj e Vantagens Fixas |4/ 591 632,15 | 288.822.002,0 | 344.264.875,62 | 288.822.002,09 |  26.756,53 - 344.264.875,62 | 288.807.228,17
Obrigagdes Patronais 67.781.632,39 | 58.135.255,89 | 66.988.604,90 | 58.129.478,25 793.027,49 5.777,64 66.988.604,90 | 58.129.478,25
pposent, HEPS, Reserv. REMUNET €| 57.445.92096 | 46.061.379,50 | 57.445.920,96 | 46.061.379,59 . . 57.445.920,96 | 46.061.379,59
eform. Militar
Demais elementos do grupo 9.026.876,84 | 8.515.93542 | 8.659.158,78 | 8.306.965,06 367.718,06 208.970,36 8.659.158,78 | 8.306.965,06
2. Juros e Encargos da Divida
1° elemento de despesa - - - - - - - -
2° elemento de despesa - - - - - - - -
3° elemento de despesa - - - - - - - -
Demais elementos do grupo - - - - - - - -
3. Outras Despesas Correntes
Outros Servicos de Terceiros - PJ 89.276.155,93 | 78.166.127,63 | 61.499.576,17 | 52.679.295,79 | 27.776.579,76 | 25.486.831,84 | 61.499.576,17 | 52.671.651,03
Locacéo de Méo de Obra 26.725.675,71 | 23.846.783,31 | 23.540.632,47 | 20.500.903,28 | 3.185.043,24 | 3.345.880,03 | 23.530.564,71 | 20.477.333,65
Passagens e Despesas com Locomogao 14.363.624,50 | 13.204.412,47 | 13.079.935,34 | 12.829.933,06 | 1.283.689,16 374.479,41 13.079.935,34 | 12.829.933,06
Demais elementos do grupo 46.585.294,28 | 45.684.607,14 | 44.155.017,67 | 34.780.405,76 | 2.430.276,61 | 10.904.201,38 | 44.153.863,72 | 34.780.405,76
DESPESAS DE CAPITAL
Grupos de Despesa Empenhada Liguidada RP n&o Processados Valores Pagos
4. Investimentos 2014 2013 2014 2013 2014 2013 2014 2013
Equipamentos e Material Permanente 4.098.974,12 | 12.101.037,19 | 1.746.609,03 361.810,99 2.352.365,09 | 11.739.226,20 | 1.746.609,03 361.810,99
Outros Servigos de Terceiros - PJ 2.066.046,00 4.42381 67.970,00 3.623,81 1.998.076,00 800,00 67.970,00 3.623,81
Obras e InstalacGes 659.301,61 373.997,43 23.516,93 62.607,84 635.784,68 311.389,59 23.516,93 62.607,84
Demais elementos do grupo - - - - - - - -
5. Inversdes Financeiras
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1° elemento de despesa - - - - - - - -

2° elemento de despesa - - - - - - - -

3° elemento de despesa - - - - - - ] .

Demais elementos do grupo - - - - - - - i

6. Amortizacgéo da Divida

1° elemento de despesa - - - - - - - -

2° elemento de despesa - - - - - - - -

3° elemento de despesa - - - - - - - -

Demais elementos do grupo - - - - - - . i

Fonte: Gefic/Anvisa com informagdes do Siafi Gerencial.
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Quadro A.6.1.3.6 — Despesas por Grupo e Elemento de Despesa — Créditos de Movimentagéo.

DESPESAS CORRENTES

Grupos de Despesa

Empenhada

Liquidada

RP néo processados

Valores Pagos

1. Pessoal

2014 2013

2014

2013

2014 2013

2014 2013

39 - Outros Servicos de Terceiros - Pessoa
Juridica

- 200.000,00

200.000,00

- 200.000,00

36 - Outros Servicos de Terceiros - Pessoa Fisica

- 256,50

256,50

- 256,50

3° elemento de despesa

Demais elementos do grupo

2. Juros e Encargos da Divida

1° elemento de despesa

2° elemento de despesa

3° elemento de despesa

Demais elementos do grupo

3. Outras Despesas Correntes

1° elemento de despesa

2° elemento de despesa

3° elemento de despesa

Demais elementos do grupo

DESPESAS DE CAPITAL

Grupos de Despesa

Empenhada

Liquidada

RP nao processados

Valores Pagos

4. Investimentos

2014 2013

2014

2013

2014 2013

2014 2013

1° elemento de despesa

2° elemento de despesa

3° elemento de despesa

Demais elementos do grupo
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5. Inversdes Financeiras

1° elemento de despesa

2° elemento de despesa

3° elemento de despesa

Demais elementos do grupo

6. Amortizacdo da Divida

1° elemento de despesa

2° elemento de despesa

3° elemento de despesa

Demais elementos do grupo

Fonte: GEFIC.
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Quadro A.6.6.1.2 — Concesséo de suprimento de fundos - Demais unidades gestoras

Meio de Concessdo Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 3 i
Exercicio (UG) Conta Tipo B Cartdo de Pagamento do | maior
Fi i Governo Federal limite
inanceiro individual
- . . Valor : imn :
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- N&o se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 - - - - _ - -
Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Acre
Meio de Concessdo Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 5 i
SerdiEn (UG) Conta Tipo B Cartdo de Pagamento do maior
Fi i Governo Federal limite
inanceiro AT
o ) j Valor _ individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- N&o se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - _ _ _
2012 - - - - _ ' -
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Alagoas
Meio de Concessdo Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 5 i
Exercicio (UG) Conta Tipo B Cartdo de Pagamento do |  maior
Fi i Governo Federal limite
inanceiro s
. j ] Valor _ individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- Nao se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 - - - - - _ -
Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amapa
Meio de Concesséo Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 3 i
=i (UG) Conta Tipo B Cartdo de Pagamento do maior
Fi i Governo Federal limite
inanceiro A
Valor individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- Né&o se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - '
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2012

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amazonas
Unidade & UG do SIAF] Meio de Concesséo Valor do
nidade Gestora 0 3 i
Exercicio (UG) Conta Tipo B Cartéo 3 e”I: agl;:argent:) do :?rili(t)g
Financeiro OVerno redera L
e : . Valor . individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total [ concedido
253015 CVPAF-BA - - 2 3.000,00 2.000,00
2014
2013 - - - - - - -
2012 - - - - - - -

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Bahia

Meio de Concessdo

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI A i
Exercicio oo contaTipoB | el | limite
Financeiro L.
- ] i Valor _ individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
253018 CVPAF/CE - - 2 500,00 -
2014
2013 - - - - - - -
253018 CVPAF/CE - - 1 430,00 -
2012

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Ceara

Meio de Concessao

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 3 i
- comaTipos | PR | i
Financeiro e
o j j Valor _ individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
Nao é UG, os dados sdo
- fornecidos pelo Nivel - - - - -
2014 Central
2013 - - - - - - -
2012 - - - - - - -
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Distrito
Federal
Meio de Concessao Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 3 i
- conaTipos | TR | i
Financeiro .
- . . Valor . individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
2014 - Né&o se Aplica - - - - -
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2013

2012

Fonte: Coorden

acdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - E

spirito Santo

Meio de Concessao

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI A i
- conaTipos | SRl PeET | e
Financeiro A
- . . Valor . individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- N&o se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 _ - - - - - -

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos

, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Goias

Meio de Concessao

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 5 i
e conaipon | S EPeemenioco | e
Financeiro A
o j j Valor _ individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- Nao se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 - - - - - - -
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Maranhéo
d ; Meio de Concesséo Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 5 i
Exercicio oo conaTipoB | G ederal | limite
Financeiro Lo
e . . Valor . individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
253024 CVPAF/MT - - 2 1.600,00 1.000,00
2014
253024 CVPAF/MT - - 4 4.000,00 1.000,00
2013
253024 CVPAF/MT - - 5 5.500,00 1.500,00
2012
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso
- Meio de Concessdo Valor do
Exercicio " .
: . Unidade Gestora (UG) do SIAFI . Cart&o de Pagamento do maior
Financeiro Conta Tipo B [
Governo Federal Imite
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individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade \.F(a)ltglr Quantidade | Valor Total | .o edido
253008 CVPAF/MS - - 10 3.200,00 660,00
2014
253008 CVPAF/MS - - 8 2.110,87 1.440,00
2013
253008 CVPAF/MS - - 11 4.229,21 1.200,00
2012
Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso
do Sul
Unidade & UG do SIAF] Meio de Concesséo Valor do
nidade Gestora 0 3 i
Exercicio (UG) Conta Tipo B Cartéo de Pagamento do | maior
Fi i Governo Federal limite
inanceiro o
. . . Valor . individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total [ concedido
- Nao se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 - - - - - - -

Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Minas Gerais

Meio de Concessdo

Valor do
. Unidade Gestora (UG) do SIAFI . Cartdo de Pagamento do maior
Exercicio Conta Tipo B Governo Federal limite
Financeiro individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade \.I{gltglr Quantidade | Valor Total | concedido
- Né&o se Aplica - - - } )
2014
2013 : : : : : : :
2012 - - : - : - :

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de P

ortos, Aeroportos, Frontei

ras e Recintos Alfandegados - Para

Meio de Concessao

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 3 i
- comaTipos | PR | i
Financeiro o
- j j Valor _ individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- N&o se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 _ _ - - ' ' '

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Paraiba
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Meio de Concessdo

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 5 i
v comapon | CodePagmenodo | el
Financeiro L
- } ) Valor _ individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total [ concedido
- N&o se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 - - - - - - -

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Parana

Meio de Concessdo

Valor do
. Unidade Gestora (UG) do SIAFI . Cartdo de Pagamento do maior
Exercicio Conta Tipo B Governo Federal limite
Financeiro individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade \'I{zltglr Quantidade | Valor Total | concedido
- Nao se Aplica - - - 3 '
2014
2013 - - - : : : :
2012 - - - - : : :

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Pernambuco

Meio de Concessdo

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 5 i
Exercicio e comaTipoB | o Federal | limite
Financeiro individual
Codi . . Valor . indivicua
6digo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total [ concedido
253027 CVPAF-PI 0 0,00 0 0,00 0,00
2014
253027 CVPAF-PI 0 0,00 0 0,00 0,00
2013
2012 253027 CVPAF-PI 0 0,00 2 275,00 275,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Piaui
" ; Meio de Concessdo Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 3 i
vo comaTipon | o de oo | ety
Financeiro individual
2T ] 8 Valor . individua
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- N&o se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 - - - - - - -
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Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio de Janeiro

Meio de Concessdo

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI A i
Exercicio e comaTipoB | O era | limite
Financeiro A
- . . Valor . individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- N&o se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 - - - - - - -
Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do
Norte
e & 5 dos Meio de Concessédo Valor do
Unidade Gestora (U o SIAFI = i
Exercicio (UG) Conta Tipo B Cartdo de Pagamento do maior
Fi i Governo Federal limite
inanceiro L
o j j Valor _ individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
2014 - - - - - - -
2013 253005 CVPAF/RS - - 3 2.200,00 1.000,00
2012 253005 CVPAF/RS 5 5.800,00 2.000,00
Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do
Sul
" ; Meio de Concessao Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 3 i
Exercicio e ContaTipoB | 0 el | limite
Financeiro L
- . . Valor . individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- N&o se Aplica - - - - -
2014
2013 - - - - - - -
2012 - - - - - - -

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Ronddnia

Meio de Concessao

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 3 i
- comaTipos | PR | i
Financeiro o
- j j Valor _ individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
- N&o se Aplica - - - - -
2014
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2013

2012

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Roraima

Meio de Concessao

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI A i
- conaTipos | SRl PeE | e
Financeiro L
- . . Valor . individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total | concedido
253004 CVPAF/SC 0 0,00 4 10.000,00 2.000,00
2014
253004 CVPAF/SC 0 0,00 6 10.000,00 2.000,00
2013
2012 253004 CVPAF/SC 0 0,00 8 14.500,00 2.500,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Santa Catarina

Meio de Concessdo

Valor do
Unidade Gestora (UG) do SIAFI 3 i
Exercicio e comaTipoB | T Federal | limite
Financeiro A
. . . Valor . individual
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total [ concedido
253028 CVPAF/SP - - 3 5.400,00 1.800,00
2014
253028 CVPAF/SP 3 5.400,00 1.800,00
2013
2012 253028 CVPAF/SP 6 10.600,00 | 2.000,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - S&o Paulo

Meio de Concessdo

Valor do
. Unidade Gestora (UG) do SIAFI . Cartdo de Pagamento do maior
Exercicio Conta Tipo B Governo Federal limite
Financeiro individual
Cadigo Nome ou Sigla Quantidade \'I{iltglr Quantidade | Valor Total | concedido
- Né&o se Aplica - - - } )
2014
2013 - - - : : : :
2012 : - : : : : :

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Sergipe

Exercicio
Financeiro

Unidade Gestora (UG) do SIAFI

Meio de Concessao

Cartdo de Pagamento do

S Governo Federal
RF " " Valor .
Caodigo Nome ou Sigla Quantidade Total Quantidade | Valor Total

Valor do
maior
limite

individual

concedido
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2014

- N&o se Aplica

2013

2012

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Tocantins

Quadro A.6.6.2.2 — Utilizacdo de suprimento de fundos - Demais unidades gestoras

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI X Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
- . . Valor . dos . das a+b
Cédigo | Nome ou Sigla |Quantidade | .. | Quantidade Saques Quantidade | . (a+b)
(@) (b)

- N&o se Aplica - - - - - - 0,00

2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00

2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sani

taria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Acre

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
- . . Valor . dos : das a+b
Codigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@ (b)

- Nao se Aplica - - - - - - 0,00

2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00

2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Alagoas

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI z Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
A . . Valor . dos . das a+b
Codigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)

- Néo se Aplica - - - - - - 0,00

2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00

2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sani

taria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amapéa

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
2T 8 8 Valor 8 dos 8 das a+b
Codigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)
2014 - Né&o se Aplica - - - - - - 0,00
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- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amazonas
Unidade Gestora (UG) do ) Cartéo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
- . . Valor . dos . das a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (atb)
(@) (b)
2014 253015 CVPAF-BA - - - - - 454,00 | 454,00
- - - - - - - 681,00 | 681,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Bahia
Unidade Gestora (UG) do ) Cartéo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
a . . Valor . dos : das a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)
253018 ([ CVPAF/CE - - 2 - - 500,00 | 500,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — Ceara
Unidade Gestora (UG) do ) Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
A . . Valor . dos . das a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (atb)
(@) (b)
- Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Espirito Santo

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
2T 8 8 Valor 8 dos 8 das a+b
Codigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)

- Néo se Aplica - - - - - - 0,00

2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00

2013
R R - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Goias
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Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI g Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
- . . Valor . dos : das a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)
- N&o se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Maranhao
Unidade Gestora (UG) do _ Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
a . . Valor . dos : das a+b
Cédigo | Nome ou Sigla |Quantidade | L. | Quantidade S Quantidade | = (at+b)
(@) (b)
253024 [ CVPAF/MT - - - - - 304,00 | 304,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - 1.749,00 | 1.749,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
A . . Valor . dos . das a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (ath)
(@) (b)
253008 | CVPAF/MS - - - - 14 2.429,00 | 2.429,00
2014
- - - - - - - - 0,00
253008 | CVPAF/MS - - - - 8 2.110,00 | 2.110,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso
do Sul
i Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Unidade Gestora (UG) do Conta Tipo B g
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
2T 8 8 Valor 8 dos ] das a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)
- Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Minas Gerais

Exercicio

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI P Saque Fatura
Valor Valor Valor Tota
A f i a i i a+b
Codigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade dos Quantidade das (at+b)
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Saques Faturas
(a) (b)
- Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Para
Unidade Gestora (UG) do . Cartéo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Val Vdalor Vdalor Total
- . . alor . 0s . as a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (atb)
(a) (b)
- Nao se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Paraiba
Unidade Gestora (UG) do . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Val \{jalor Vdalor Total
. . . alor . 0s . as a+b
Codigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (a+h)
(@) (b)
- N&o se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Parana
Unidade Gestora (UG) do . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Val \{jalor Vdalor Total
- . . alor . 0S . as a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)
- Nao se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Pernambuco

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

SIAFI Conta Tipo B Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
Cédigo | Nome ou Sigla | Quantidade \'I{iltglr Quantidade S:c;)uses Quantidade Fa?ﬁ?as (atb)
(@) (b)
- Né&o se Aplica - - - - - - -
2014
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2013

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Piaui
Unidade Gestora (UG) do . Cartéo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Val Vdalor Vdalor Total
- . . alor . 0s . as a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (atb)
(a) (b)
- N&o se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio de Janeiro

Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
- . . Valor . dos : das a+b
Codigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (a+h)
(@) (b)
- Nao se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
2013 - - - - - - - -
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do
Norte
i Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Unidade Gestora (UG) do Conta Tipo B g
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
2T 8 8 Valor 8 dos ] das a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)
- - - - - - - - 0,00
2014 - - - - - - - - 0,00
253005 | CVPAF/RS - - - - 400| 522,00| 522,00
2013 - - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do
Sul
Unidade Gestora (UG) do . Cartédo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Val \{jalor Vdalor Total
- . . alor . 0S . as a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (ath)
(a) (b)
- Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rondénia
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Unidade Gestora (UG) do

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
SIAFI g Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
- . . Valor . dos : das a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)
- N&o se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Roraima
Unidade Gestora (UG) do _ Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
a . . Valor . dos : das a+b
Cédigo | Nome ou Sigla |Quantidade | L. | Quantidade - Quantidade | = (at+b)
(@) (b)
253004 CVPAF/SC - - - - - 3.068,75 | 3.068,75
2014
- - - - - - - 0,00
253004 CVPAF/SC - - - - - 2.066,62 | 2.066,62
2013
- - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Santa
Catarina
Unidade Gestora (UG) do _ Cartéo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
A . . Valor . dos . das a+b
Cddigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (ath)
(@) (b)
253028 CVPAF/SP - - - - - 1.181,80 | 1.181,80
2014
- - - - - - - 0,00
253028 CVPAF/SP - - - - 17 1.628,90 | 1.628,90
2013 0.00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - S&o Paulo

i Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Unidade Gestora (UG) do Conta Tipo B g
SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Valor Total
2T 8 8 Valor 8 dos ] das a+b
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (at+b)
(@) (b)
- Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Sergipe
Unidade Gestora (UG) do . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
SIAFI Conta Tipo B
S Saque Fatura ot
& : . Valor . Valor . Valor a+b
Codigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade dos Quantidade das (at+b)
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Saques Faturas
(a) (b)

- Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2014

- - - - - - - - 0,00

- - - - - - - - 0,00
2013

- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Tocantins
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Quadro A.6.6.2.2 — Utilizacdo de suprimento de fundos - Demais unidades gestoras.

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI % Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor . dos . Valor das a+h
Cadigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (at+h)
(a)
- N&o se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacéo de Vigilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Acre
Unidade Gestora (UG) ) Cartéo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor . dos . Valor das a+h
Caodigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (b) (at+h)
(a)
- N&o se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Alagoas

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI % Saque Fatura
Exercicio Valor Total
& . ‘ Valor . dos . Valor das a+b
Cadigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (at+h)
(@)
- Nao se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amapéa
Unidade Gestora (UG) . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor . dos . Valor das a+h
Codigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (b) (a+h)
(@)
- Né&o se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amazonas

Exercicio

Unidade Gestora (UG)
do SIAFI

Conta Tipo B

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Saque

Fatura

Total
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Valor (a+b)
- . . Valor . dos . Valor das
Caodigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b)
(a)
2014 253015 | CVPAF-BA - - - - - 454,00 454,00
- - - - - - - 681,00 681,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Bahia

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor . dos . Valor das a+h
Caodigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (ath)
(@)
253018 | CVPAF/CE - - 2 - - 500,00 500,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — Ceara
Unidade Gestora (UG) ) Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Total
a . . Valor . dos : Valor das a+b
Cédigo | Nome ou Sigla | Quantidade | . | Quantidade Saques Quantidade | - o) (ath)
(a)
- Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacéo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Espirito Santo

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Total
& . ‘ Valor . dos . Valor das a+h
Cadigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (at+h)
(@)

- Nao se Aplica - - - - - - 0,00

2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00

2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Goias
Unidade Gestora (UG) . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor . dos . Valor das a+h
Caodigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (b) (at+h)
(@)

2014 - Néo se Aplica - - - - - - 0,00
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0,00

2013

0,00

0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Maranhdo

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI 2 Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor : dos : Valor das a+b
Cédigo | Nome ou Sigla | Quantidade | 1 - | Quantidade Saques Quantidade | - - o) (at+h)
€Y
253024 | CVPAF/MT - - - - - 304,00 304,00
2014
- - ; ; ; - } } 0,00
- - - - - - - 1.749,00 | 1.749,00
2013
i i i - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Total
a . . Valor . dos : Valor das a+b
Cadigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (at+h)
(@)
253008 | CVPAF/MS - - - - 14 2.429,00 | 2.429,00
2014
- - - - - - - - 0,00
253008 | CVPAF/MS - - - - 8 2.110,00 |2.110,00
2013
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso
do Sul
Unidade Gestora (UG) . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Total
aF - - Valor . dos . Valor das a+h
Codigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (b) (a+b)
(@)
- Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacéo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Minas Gerais

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Total
R AF : : Valor : dos : Valor das a+b
Caodigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (ath)
@

- Néo se Aplica - - - - - - 0,00

2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00

2013
- - - - - - - - 0,00
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Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Para

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor : dos : Valor das a+b
Caodigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (a+b)
(@)

- N&o se Aplica - - - - - - 0,00

2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00

2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Paraiba

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI 2 Saque Fatura
Exercicio Valor Total
a . . Valor . dos : Valor das a+h
Cédigo | Nome ou Sigla | Quantidade | - | Quantidade Saques Quantidade | - - ) (at+h)
(a)

- N&o se Aplica - - - - - - 0,00

2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00

2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Parana

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Total
A . . Valor : dos : Valor das a+b
Caodigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (b) (a+b)
(@

- Nao se Aplica - - - - - - 0,00

2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00

2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Pernambuco

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI g Saque Fatura
Exercicio Valor Total
& - - Valor . dos . Valor das a+h
Cddigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (b) (ath)
(@)
- N&o se Aplica - - - - - - -
2014
2013 - - i i - . . . .
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Piauf
| Unidade Gestora (UG) ) Cartéo de Pagamento do Governo Federal
Exercicio Conta Tipo B
do SIAFI Saque Fatura Total
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Valor (a+b)
- . . Valor . dos . Valor das
Caodigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b)
(a)
- N&o se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio de Janeiro

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor . dos . Valor das a+h
Caodigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (at+h)
(@)
- Nao se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
2013 - - - - - - - -
- - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do
Norte
Unidade Gestora (UG) ) Cartéo de Pagamento do Governo Federal
4o SIAFI Conta Tipo B
0 Saque Fatura
Exercicio Valor Total
a . . Valor . dos : Valor das a+h
Cadigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (ath)
(@)
- - - - - - - - 0,00
2014 - - - - - - - - 0,00
253005 | CVPAF/RS - - - - 4,00 522,00 522,00
2013 - - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do
Sul
Unidade Gestora (UG) . Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor . dos . Valor das a+h
Caodigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (b) (at+h)
(a)
- Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2014
- - - - - - - - 0,00
- - - - - - - - 0,00
2013
- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rond6nia

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI P Saque Fatura
Exercicio Valor Total
R AF : : Valor : dos : Valor das a+b
Caodigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (ath)
@
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- N&o se Aplica - - - - - - 0,00
2014

- - - - - - - - 0,00

- - - - - - - - 0,00
2013

- - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Roraima

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI 2 Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor : dos : Valor das a+b
Caodigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Saques Quantidade Faturas (b) (a+h)
(@)
253004 CVPAF/SC - - - - - 3.068,75 | 3.068,75
2014
- - - - - - - 0,00
253004 CVPAF/SC - - - - - 2.066,62 | 2.066,62
2013
- - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Santa
Catarina
Unidade Gestora (UG) i Cartdo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Total
a . . Valor . dos : Valor das a+b
Cédigo | Nome ou Sigla | Quantidade | - | Quantidade Saques Quantidade | - - o) (at+h)
(@)
253028 | CVPAF/SP - - - - - 1.181,80 |1.181,80
2014
- - - - - - - 0,00
253028 | CVPAF/SP - - - - 17 1.628,90 | 1.628,90
2013 0.00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sa

nitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - S&o Paulo

Unidade Gestora (UG)

Cartdo de Pagamento do Governo Federal

Conta Tipo B
do SIAFI g Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor . dos . Valor das a+h
Caodigo | Nome ou Sigla | Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (b) (at+h)
(a)
2014 - Néo se Aplica - - - - - - 0,00
2013 - - - - - - - - 0,00
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Sergipe
Unidade Gestora (UG) ) Cartéo de Pagamento do Governo Federal
Conta Tipo B
do SIAFI Saque Fatura
Exercicio Valor Total
- . . Valor . dos . Valor das a+h
Caodigo | Nome ou Sigla [ Quantidade Total Quantidade Sagues Quantidade Faturas (b) (at+h)
(@)
2014 - Né&o se Aplica - - - - - - 0,00
2013 - - - - - - - - 0,00

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Tocantins

299




Quadro A.6.6.3.2 — Classificagéo dos gastos com suprimento de fundos no exercicio de referéncia - Demais

unidades gestoras

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- N&o se Aplica
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Acre
Unidade Gestora (UG)
do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
N&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacdo de V

igilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Alagoas

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Cdbdigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
N&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacédo de V

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amapa

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
N&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacédo de V

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amazonas

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou

Cadigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
339030 39 411,00

253015 | CVPAF-BA - -
339039 95 270,00
339030 28 25,00

253015 | CVPAF-BA -
339039 63 429,00
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Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Bahia

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Cadigo Sigla Elemento de Despesa | Subitem da Despesa Total
339039 19 500,00

253018 | CVPAF/CE

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Ceara

Unidade Gestora (UG)
do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto

Nome ou
Cdbdigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total

Nao é UG, os - -

dados sdo

- fornecidos
pelo Nivel

Central - R -

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Distrito
Federal

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- N&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Espirito Santo

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Cdbdigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- N&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Goias

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- Né&o se Aplica -

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Maranhdo

Unidade Gestora (UG)
do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
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Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
339030-Reagente . ..
para medir PH 11 - Material Quimico 35,00
339030- Reagente
para medir cloro 11 - Material Quimico 35,00
253024 | CVPAF/MT ativo 23 ml
333030- Aquisicao de 16 - Material de Expediente 44,00
carimbo automatico
339030' Aqu|5|g_ao 21 - Material copa e cozinha 35,00
jarra para cafeteira
339030' Aqu|5|g_ao 21 - Material copa e cozinha 35,00
jarra para cafeteira
3390?.’0' AqulQaO 39 - Material Manutencao veicular 70,00
buzina veicular
253024 | CVPAFMT 339039_t§tcr)gla chave 16 - Manutenc&o e Conservacdo de bens 55,00
339039- Troca de
comando de 20wtt 16 - Manutencéo e Conservagéo de bens 85,00
com 127 volts

Fonte: Coordenacdo de V

igilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou

Cdbdigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
339030 07 - Género alimenticio 29,00
16 - Material de expediente 300,00

253008 | CVPAF/MS 339030 24 - Material Manutencéo bens Imdveis 10,00
25 - Material de Manuten¢do bens moveis 900,00
253008 | CVPAF/MS 339030 26 - Material elétrico 224,00
16 - Manutenc&o e conservacao de bens Imdveis 99,00
339039 17 - Manutencéo e conservacao de bens moveis 870,00

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso

do Sul
Unidade Gestora (UG)
do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- N&o se Aplica

Fonte: Coordenacdo de V

igilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Minas Gerais

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
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- N&o se Aplica

Fonte: Coordenacédo de V

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Para

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- Né&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacéo de V

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Paraiba

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- N&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacéo de V

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Parana

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- N&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacéo de V

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Pernambuco

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- N&o se Aplica - - -
Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Piaui
Unidade Gestora (UG)
do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Cadigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- N&o se Aplica - - -
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Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio de Janeiro

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- Né&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacéo de V
Norte

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- Nao se Aplica - - -

Fonte: Coordenacédo de V
Sul

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do

Unidade Gestora (UG)
do SIAFI

Classificagdo do Objeto Gasto

Nome ou
Cdbdigo Sigla

Elemento de Despesa

Subitem da Despesa

Total

- Nao se Aplica

Fonte: Coordenacdo de V

igilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rondénia

Unidade Gestora (UG)
do SIAFI

Classificagdo do Objeto Gasto

Nome ou
Cdbdigo Sigla

Elemento de Despesa

Subitem da Despesa

Total

- Nao se Aplica

Fonte: Coordenacéo de V

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Roraima

Unidade Gestora (UG)

Classificagdo do Objeto Gasto

do SIAFI

Codigo N%?;ﬁaou Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
16 731,2
19 2229
21 20,7

253004 | CVPAF/SC 339030 22 99,9
24 65,8
26 148,2
28 307,25
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29 44,8
44 584
16 210
17 150
339039
20 400
63 84

Fonte: Coordenacéo de V

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Santa Catarina

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou

Cadigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
253028 | CVPAF/SP 339030 16 142,40
24 602,60

25 114,00

26 97,80

29 105,00

339039 19 120,00

Fonte: Coordenacédo de V

igilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Sao Paulo

Unidade Gestora (UG)

do SIAFI Classificagdo do Objeto Gasto
Nome ou
Codigo Sigla Elemento de Despesa Subitem da Despesa Total
- N&o se Aplica - - -

Fonte: Coordenacéo de Vi

gilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Sergipe

Unidade Gestora (UG)
do SIAFI

Classificacdo do Objeto Gasto

Codigo | Nome ou Sigla

Elemento de
Despesa

Subitem da Despesa

Total

- N&o se Aplica

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Tocantins
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Quadro A.7.2.1.2 — Contratos de prestacéo de servigos de limpeza e higiene e vigilancia ostensiva — Outras Unidades de Gestédo da Anvisa.

Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Acre

Unidade Contratante

Nome: CVPAF/AC
UG/Gestéo: 253029 | CNPJ: 03.112.386/0027-50
Informac@es sobre os Contratos
Ano d Identificacio d £ . Periodo Contratual de Execucéo das Nivilrggalis]gzlgrr;gzgl(;anltizggiggsdos
Contrato | Area | Natureza | g 2™ | =P eNRy ST : Y s st
Inicio Fim P C P C P C
2014 L @] Pregdo 01/2014 01.413.227/0001-21 6/7/2014 - - - 4 4 - - A
2013 L 0] Pregédo 03/2013 84.646.405/0001-91 5/7/12015 6/7/2015 - - 4 4 - - E
Observacoes: Na&o se aplica a Vigilancia ostensiva (Contrato de Vigilancia Patrimonial é Eletrénica)
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Alagoas
Unidade Contratante
Nome: CVPAF-AL
UG/Gestao: 253019 CNPJ: 03.112.386/0012-74
Informacdes sobre os Contratos
Nivel de Escolaridade Exigido d
C%:(:ri?o Area | Natureza Iderg;fri]i?gf\: EE Empre?glc\f Sg\;ratada PerIOdXt(i:vcigg';ii[: gloiiriﬁggggao e Oli Trabalhadorl\e/ls Contratadoss Sit.
Inicio Fim P C P C P C
0001/2012 L @] 001/2012 04.039.911/0001-83 16/1/2014 15/1/2015 1 1 1 1 - - P
Observacoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amapa
Unidade Contratante
Nome: Coordenacao de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados no Estado do Amapa — CVPAF-AP
UG/Gestao: 253009 / 36212 CNPJ: 03.112.386/0013-55

Informacdes sobre os Contratos
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Ano d Identificacio d £ G Periodo Contratual de Execucao das Niv?ég;is};glgrr;gzg;loenltzlzg?;ggsdos
Corr]1ct)ra('zo Area | Natureza er(];:):]i?g?g g mpre??;Ngg) HELELE Atividades Contratadas = v e Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2012 L @] abr/12 15.001.665/0001-51 12/12/2012 12/12/2014 1 - - - - - E
2012 0] fev/12 03.351.579/0001-00 4/7/2012 3/7/2015 - - - 4 - -
Observagdes: O Contrato de'Limpeza,e Conservagao foi encerrado e ab_el"tf) NOVO Processo Iicitgt?rig, com previsdo de 01 (urr_1)' servente para contratacéo.
O fim do periodo contratual do processo de Vigiléncia € referente a vigéncia do Segundo Termo Aditivo ao Contrato.
Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amazonas
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/AM
UG/Gestao: 253017 | CNPJ: 03.112.386.0015-17
Informacdes sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
C'Ac\)gctjri?o Area | Natureza Idencti)fri(t:?gf\: do Empre?g Igltg\r;;cratada Perlodg\ticvczggrdag:acloiiriﬁzgggao 2k ';I'rabalhadore;/I ContratadosS it
Inicio Fim P C P C P C
2010 L 0] abr/10 09.540.692/0001-35 13/10/2010 12/10/2015 - - 5 - - P
2013 \% 0] jan/13 07.030.464/0001-90 17/1/2013 16/1/2015 - - 4 4 - - P
Observacoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Bahia
Unidade Contratante
Nome: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados do Estado da Bahia - CVPAF-BA
UG/Gestao: 253015 | CNPJ: 03.112.386/0003-83
Informacdes sobre os Contratos
Ano d Identificacio d E Contratad Periodo Contratual de Execucao das Niv.?:,:g;ﬁgg':rr;g?snix ;?eilggsdos
Corr;ct)rast)o Area | Natureza encér']i?g?: ° mpre?gNgg) ratada Atividades Contratadas = M S Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2013 L 0] 02/2013 01.524.224/0001-65 22/4/2013 21/4/2015 1 1 - - - - P
Observacoes:
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Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Ceara

Unidade Contratante

Nome: CVPAF/CE

UG/Gestéo: 253018/36212 | CNPJ: 03.112.386/0016-06

InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Execucédo das Nivel de Escolaridade Exigido dos
Anodo | & Identificacio do | Empresa Contratada Atividades Contratadas Trabalhadores Contratados .
Contrato | A\rea | Natureza Contrato (CNPJ) F M S <llE
Inicio Fim P C P C P C
2010 L 0 Contrato 09/2010 | 10.830.905/0001-42 1/10/2010 28/11/2014 4 2 - 2 - - E
2012 \Y, 0] Contrato 08/2012 | 04.808.914/0001-34 12/11/2012 11/11/2015 - - 4 4 - - P
2014 L 0 Contrato 10/2014 [ 11.108.001/0001-70 17/12/2014 16/12/2015 4 2 - 2 - - A
Observacoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Espirito Santo
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/ES
UG/Gestéo: 253013/36212 | CNPJ: 03.112.386/0022-46
Informacdes sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
e Periodo Contratual de Execu¢do das
Ano do A Identificagdo do Empresa Contratada B Trabalhadores Contratados .
Contrato Area | Natureza Contrato (CNPJ) Atividades Contratadas E M S Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2013 L ] 01/2013 16.829.118/001-67 01/08/2014 31/07/2015 1 1 - - - - P

Observacses: O contrato original foi assinado em 01/08/2013, com vigéncia de 12 meses. Atualmente esta no seu 1° Termo Aditivo, tendo sido prorrogado por mais
GOES: 12 meses, com vigéncia de 01/08/2014 a 31/07/2015.

Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso

Unidade Contratante

Nome: CVPAF/MT
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03.112.386/0021-65

UG/Gestéo: 253024 / 36212 | CNPJ:
Informac@es sobre os Contratos
, . Nivel de Escolaridade Exigido dos
C%ﬂct)ri(:o Area | Natureza Ider&tj)fri](;?g?: do Empre?g ﬁgg\)tratada Pe”Od,iﬂc\,oig;;aetﬁacloietri’t(zﬁggao das I:Trabalhadore'f/I Contratadoss =
Inicio Fim P C P C P C
2011 L 0] 02/2011 12.336.105/0001-03 17/3/2011 16/3/2015 2 2 - - - - P
Observagges: Dados do aditivo do contrato de limpeza: TA n° 3/2014, publicado no DOU n° 65, de 04/04/14, se¢do 3, pag. 187
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso do Sul
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/MS
UG/Gestao: 36212/253008 | CNPJ: 03.112.386/0007-07
Informacdes sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
C%r:t)rg?o Area | Natureza Iderét;fri]i?g?: do Empre?g ﬁgg)tratada PenOdg\tci:vczggdeg:goiiri)t(:g;gao ek I:Trabalhadorelf/I ContratadosS Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2009 \% 0] 009/2009 08.112.812/0001-30 9/11/2013 8/11/2014 - - 8 8 - - P
2010 @] 005/2010 02.818.890/0001-79 1/6/2013 30/5/2014 4 1 - 3 - - P
Observagges: CONTRATO DE VIGILANCIA OSTENSIVA FOl PRORROGADO EM CARATER EXCEPCIONAL ATE 08/02/2015
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Minas Gerais
Unidade Contratante
Nome: CVPAF-MG
UG/Gestao: 253011/ 36212 | CNPJ:
Informac@es sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
Zrode v Nawrera | Oepitcastodo. | Empres convatade | " e Comvatcs [ —esbtors Contgados g,
Inicio Fim 2 C P C 2 C
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2013 L 0 004/2013 10446523/0001-10 8/12/2013 7/12/2014 1 1 - - - - E
Observagoes:
Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Para
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/PA
UG/Gestao: 253010 | CNPJ: 03.112.386/0017-89
Informacdes sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
C'Ac\)gctjri?o Area | Natureza Ideréc;fri](t:?gf\g do Empre?g ISg\r;;cratada PenOd&?ﬁg;ﬁ;acdo?ﬁriﬁﬁggao das FTrabthadorelf/I ContratadosS Sit
Inicio Fim P C P C P C
2012 L 0] 25760'1?§§45/ 2012 83.353.912/0001-74 29/12/2012 28/12/2014 - - 2 2 - - A
Observacoes: Contrato aguardando apresentacéo de nota fiscal para realinhar precos dos materiais de limpeza, e posterior aditivo.
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Parana
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/PR
UG/Gestao: 253006 / 36212 | CNPJ: 03.112.386/0006-26
Informac@es sobre os Contratos
Ano d |dentificacio d E Contratad Periodo Contratual de Execu¢do das Nivglrggalis]gglgrr;g?;jsnls:;?;ggsdos
Cor;(:rai)o Area | Natureza e?;:,r',i?g?f 0 mpre?gNgg) ratada Atividades Contratadas = M S Sit.
Inicio Fim P C P C P C
Preventiva Sistemas
2013 v |o gf) gﬁ;ﬂei’impeza 05.871.310/0001-03 2/12/2013 1/12/2014 - A i e
Ltda
Patrimonial
2013 V 0] Monitoramento 02.691.324/0001-49 14/1/2013 13/1/2014 - - - - - - ]A
Eletronico Ltda
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Preventiva Sistemas

2014 Y% o) de Alarmes, 05.871.310/0001-03 2/12/2014 1/12/2015 - o N
Portaria e Limpeza
Ltda
Preserve Sistemas
2014 V @] de alarmes 14.939.166/0001-82 1/12/2014 30/11/2015 - - - - - - A
Monitorados Ltd
2014 L @] Labor Obras Ltda 08.431.911/0001-85 7/2/2014 16/2/2015 1 1 - - - - A
Sirena Prestagéo de
Servigos de
2014 L @] Limpeza e 10.705.386/0001-90 20/2/2014 19/2/2015 - - 1 1 - - A
Conservacdo em
Geral Ltda
Vigilancia Alarme Monitorado 24 horas - Preventina Sistema de Alarmes, Portarias e Limpezas para PVPAF Foz do Iguagu.
Observacses: Patrimonial Monitoramento Eletronico Ltda e Preserve Sistemas de Alarmes Monitorados Ltda para PVPAF Paranagua.
GOES: Prestacdo de Servigos de Limpeza e Conservacéo - Labor Obras Ltda para PVPAF-Foz do Iguagu.
Sirena Prestacdo de Servigos de Limpeza e Conservacdo em Geral Ltda para PVPAF-Paranagua
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Pernambuco
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/PE
UG/Gestso: 253007 | cNpa:
Informac@es sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
Periodo Contratual de Execucéo das
Anodo | s | Natureza | 'deNtificacdodo | Empresa Contratada Atividades Contratadag Trabalhadores Contratados -
Contrato Contrato (CNPJ) F M S :
Inicio Fim P C P C P C
2011 L @] 06/2011 09540692/0001-35 26/8/2014 25/8/2015 3 3 - - - - P
Observacoes:

Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Piaui

Unidade Contratante

Nome: CVPAF/PI

311




UG/Gestéo: 253027 |CNPJ:

03.112.386/0025-99

Informac@es sobre os Contratos

Ano d Identificacio d e S — Periodo Contratual de Execucao das Nivilrggalﬁgglgrr;gzglsnltiz(;?;ggsdos
Corr]:t)ra?o Area | Natureza erc‘::):]‘éﬁg?: g mpre??;Ngg) ELE L Atividades Contratadas = v : Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2010 L 0] 01/2010 07.237.042/0001-90 1/10/2010 30/9/2014 - - - - - E
Observacoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio de Janeiro
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/RJ
UG/Gestéo: 253012/36212 | CNPJ: 03.112.386/0005-45
Informacdes sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
C'Ac\)g(tjri?o Area | Natureza Iderg;fri](t:?gf\: do Empre?g Igltg\rj\;cratada Pe”Od&?ﬁg;ﬁ;acdoiiriﬁﬁggao as ':Trabalhadorelf/I ContratadosS iy
Inicio Fim P C P C P C
2010 L 0 05/2010. 10.565.981/0001-78 20/10/2010 19/10/2011 - - 5 5 - -
2011 0 01/2011. 05.696.910/0001-74 10/1/2011 9/1/2012 - - 1 1 - -
2013 \% 0 03/2013. 02.841.990/0001-16 4/7/2013 3/7/2014 - - 5 5 - - P
Observagoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do Sul
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/RS
UG/Gestéo: 253005/36212 | CNPJ: 03.112.386/0004-64
Informac@es sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
CA(\)r:]ct)r(;E[)O Area | Natureza Idenctéfri](;z;lg?g do Empre?g Iiltgkr;;[ratada Perlodgticvt?ggzassuacloiiriﬁggggao 2t ';I'rabalhadorel'i/I ContratadosS Sit.
Inicio | Fim P | C P | C P | C
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2013 L 0 8

12002219/0001-09 16/9/2013 15/9/2015 Né&o 1 [|Nao - | Néo - P
Observacoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Ronddnia
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/RO
UG/Gestao: 253026 / 36212 | CNPJ: 03.112.386/0024-08
Informacdes sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
C%r:t)rg?o Area | Natureza Ideré:ti)fri]i:;\i\: do Empre??: ﬁgg)tratada Per|odg\tciivczggjeg:goc:]iriﬁggggao ek I:Trabalhadorelf/I ContratadosS Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2011 L 0 7 09.134.888/0001-20 2011 2012 - - 3 3 - - P
2013 \Y, 0 1 09.228.233/0002-00 2013 2014 - - 8 8 - - P
Observacoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Santa Catarina
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/SC
UG/Gestao: 253004 | CNPJ: 03.112.386/0002-00
Informac@es sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
Cﬁmrg?o Area | Natureza Idelgzt;fri]i?g?: do Empre?g ﬁg‘r};{ratada Perlodgtciivczggjag:goiiriﬁggggao s I:Trabalhadorelf/I ContratadosS Sit.
Inicio Fim P C P C P C
2012 L @] fev/12 08.862.985/0001-76 23/5/2012 22/5/2015 1 1 - - - - P
Observacoes:

Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Sdo Paulo

Unidade Contratante
Nome:

CVPAF-SP

UG/Gestéo: 253028 CNPJ:

03.112.386/0026-70
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Informac@es sobre os Contratos

Periodo Contratual de Execucao das Nivel de Escolaridade Exigido dos
Ano do A Identificacéo do Empresa Contratada g Trabalhadores Contratados .
Contrato Area | Natureza Contrato (CNPJ) Atividades Contratadas = M S Sit.
Inicio Fim C P C P C
2012 L 0] 40969 50.400.407/0001-84 1/6/2012 30/5/2015 X - - - - |P
2012 L 0] 40940 10.297.576/0001-16 1/6/2012 30/5/2015 X - - - - |P
2013 \% 0] 41426 25759.136414/2013-16 | 3/6/2013 2/6/2015 - - X - - |P
2013 \% @] 41548 12.058.738/0001-99 1/8/2013 31/7/2014 - - 2 - - |E
Observacoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Sergipe
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/SE
UG/Gestao: |cnpa:
Informac@es sobre os Contratos
. ~ Nivel de Escolaridade Exigido dos
L Periodo Contratual de Execucéo das
Ano do ; Identificagdo do | Empresa Contratada Atividades Contratadas Trabalhadores Contratados .
Contrato Area | Natureza Contrato (CNPJ) F M S S
Inicio Fim C P C P C
2013 L 0] 02 2013 14.782.495/0001-62 17/12/2013 16/12/2014 - - - - - A
Observacoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Tocantins
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/TO
UG/Gestio: 25325/36212 | cNpa:
Informac@es sobre os Contratos
Ano do Area | Natureza Identificacdo do Empresa Contratada Periodo Contratual de Execucao das Nivel de Escolaridade Exigido dos sit
Contrato Contrato (CNPJ) Atividades Contratadas Trabalhadores Contratados '
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F M S
Inicio Fim P C P C P C
2014 L o] CONTRATO 11.507.596/0001-31 01.12.2014 30.11.2015 1 1 - - - - A
01/2014
2013 L o] C%Nl;ng‘l-ro 06.130.775/0001-68 03.01.2011 14.04.2013 1 1 - - - E

Observacdes: Contrato n°® 01/2014, assinado em 01/12/2014, para atendimento das necessidades da UG, incluindo a sede da coordenacdo, o posto de vigilancia sanitaria de Palmas e

o0 Centro de Orientacdo a Viajantes. No periodo de 15/04/2013 até 30/06/2014 o servico de limpeza foi executado mediante o termo de cessdo de uso de areas aeroportudrias firmado
com a Infraero, o qual incluia tal servico.

LEGENDA

Area: (L) Limpeza e Higiene; (V) Vigilancia Ostensiva.

Natureza: (O) Ordinaria; (E) Emergencial.

Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino Superior.
Situacao do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.

Fonte: Coordenac@es de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.
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Quadro A.7.2.2.1 — Contratos de prestacéo de servigcos com locacdo de méo de obra — Anvisa Sede.

Unidade Contratante

Nome: Geréncia de Logistica
UG/Gestao: 253002 CNPJ: 03.112.386/0001-11
Informagdes sobre os Contratos
il Gt et = o Nivel de Escolaridade Exigido dos
eériodo Lontratual de Execucao das Trabalhadores Contratados
Ano do A e x Empresa Contratada Atividades Contratadas .
Contrato Area | Natureza | Identificagdo do Contrato (CNPJ) F M S Sit.
Inicio Fim P C P C (P]|C

2009 9 0 ORION (11/2009) 01.011.976/0001-22 30/1/2009 29/1/2015| 21 | 3 | 1 |19 | 1|1 |P
Observagdes: Orion (Servicos de manutengdo Predial): 23 funciondrios, sendo exigido um de nivel superior (engenheiro) e um de nivel médio (encarregado).

2013 | 12 | o |TEMPER (5212013) | 24.907.071/0001.77 | 30/12/2013 | 2091122015 2 | - [ 3 | 5 [2]2]p
Observagdes: Temper (manutencéo do Sistema de Ar Condicionado) : 7 funcionérios, sendo exigido que 3 tenham nivel médio (técnico) e 2 tenham nivel superior.
Ressalta-se que os profissionais de nivel superior ndo estao alocados na Anvisa e prestam apenas servicos periddicos em cada més.

2013 [ 12 | o |cetro(15/2013) |08.307.120/0001-48 | 25/7/2013 | spo14] 16 | 1] - [ s [-]-E
Observagdes: Cetro RM Servigos LTDA (Servigos de carregador/estivador). 16 funciondrios, sem exigéncia de escolaridade no edital. (Rescindido Unilateralmente)

2013 | 12 | o  |MegaServicos (02/2014)  |70.928.973/0001-70 | 6/1/2014 | ogrpo1s] 12 | 0] - 2 [ - ]p
Observacdes: Mega Servicos de Terceirizagdo de Mao de Obra LTDA (Servicos de carregador/estivador). 12 funcionarios, sem exigéncia de escolaridade no edital.
Destaca-se que em 2014 houve redugédo do numero de funcionarios por supressdo contratual (Remanescente do contrato n° 15/2013 - Cetro)

203 [ 4 | o  [3R(072013) | 10.660.342/0001.91 | 22/5/2013] ousio15) 22 |11 | - Ju |- [ - ]p
Observagdes: 3R Locagao de Veiculos e Turismo LTDA. (Servigos de Copeiragem) 22 funciondrios, sem exigéncia de escolaridade no edital.

2002 | 5 | o |ADSERTE (43/2012) | 08.130.620/0001-29 | 19/11/2012 | w8i01s] - | - s -alp
Observacdes: ADSERTE (Servigos de Recepcionistas). 15 funciondrios, sendo exigido que todos tenham nivel médio completo.

2000 | 6 | o [TYyPE(11/2010) |00520.304/0001-80 | 15/3/2010| wipos| 2 | - | - 2 -] -]
Observacdes: TYPE (Servicos de Reprografia). 02 funcionarios, sem exigéncia de escolaridade no edital. Este contrato ndo € de locacdo de méo obra, entretanto ha a
prestacdo permanente de servigos por 02 funcionarios da contratada.

208 | 2 | o |VIPSERVICE (64/2008)  |02.605.452/000122 | 2/1/2009 | 34204 14 | 2 | - 10| -]2]E

Observagdes: VIP SERVICE (Transporte de pessoas, com motoristas e Veiculos). 14 funcionarios, sem exigéncia de escolaridade no edital. Este contrato ndo é de locacao
de méo obra, entretanto ha a prestacdo permanente de servicos por 14 funcionarios da contratada.

2004 | 2 | o |EGEL (08/2014) | 06.798.516/0001:00 | 3/4/2014 | onorots| 14 | 2 | - Jul-[1]A

Observacdes: EGEL (Transporte de pessoas, com motoristas e veiculos). 14 funciondrios, sem exigéncia de escolaridade no edital. Este contrato néo é de locacdo de mao
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obra, entretanto ha a prestacdo permanente de servicos por 14 funcionarios da contratada.

2000 | 7 | o |DAMOVO (04/2009) | 56.795.362/0003-32 | 12/1/2009 | weod] 2 | - | -2 -] -JE
Observagdes: DAMOVO (Manutencéo da Central Telefonica). 02 funcionarios, sem exigéncia de escolaridade no edital.

2004 | 7 | o |DAMOVO (03/2014) | 56.795.362/0003-32 | 12/1/2014 | wwoss| 2 | - | - [2]-]-]a
Observacgdes: DAMOVO (Manutencéo da Central Telefonica). 02 funcionarios, sem exigéncia de escolaridade no edital.

2013 [ 12 | o |CONSTRUPOPP (46/2013) |66.606.971/0001-98 | 13/12/2013| o] 2 [ 2 1 1 -] - E

Observacgdes: CONSTRUPOPP (Servigos de Jardinagem). 03 funcionarios, sendo exigido que 1 tenha nivel médio completo (Encarregado). / A licitacdo para nova
contratacio de empresa para prestacdo dos servigos de jardinagem sera finalizada somente em 2015.

2000 | 10 | o |CITYSERVICE (10/2010) |37.077.716/0001.05 | 1/3/2010| 282015 24 | - | - [ -[3]p

Observagdes: City Service (Servigos de brigada): 24 funcionarios, sem exigéncia de escolaridade no edital.

LEGENDA

Area:

1. Seguranca; Natureza: (O) Ordinéria; (E) Emergencial.

2. Transportes; Nivel de Escolaridade: (F) Ensino Fundamental; (M) Ensino Médio; (S) Ensino
3. Informatica; Superior.

4, Copeiragem; Situacdo do Contrato: (A) Ativo Normal; (P) Ativo Prorrogado; (E) Encerrado.
5. Recepcéo; Quantidade de trabalhadores: (P) Prevista no contrato; (C) Efetivamente

6. Reprografia; contratada.

7. TelecomunicagOes;

8. Manutengéo de bens mévies

9. Manutencdo de bens iméveis

10. Brigadistas

11. Apoio Administrativo — Menores Aprendizes
12. Outras

Fonte: Contratos Administrativos / GELOG/GGGAF.
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Quadro A.7.2.2.2 — Contratos de prestacéo de servigos com locacdo de méo de obra - Demais unidades gestoras.

Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Acre

Unidade Contratante

Nome: CVPAF/AC
UG/Gestao: 253029 CNPJ: 03.112.386/0027-50
InformacGes sobre os Contratos
it G v o = o Nivel de Escolaridade Exigido dos
erfodo Contratual de Execucédo das .
Ano do Area | Natureza Identificacdo do Empresa Atividades Contratadag g ctigheletCantidiL: Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim C C
2012 2 @] 01/20012 09.646.758/0001-76 2012 - - 1 P
Observagoes: Contrato de m&o de obra com Motorista
Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Alagoas
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/AL
UG/Gestao: 253019 | CNPJ: 03.112.386/0012-74
Informac6es sobre os Contratos
Perfodo Contratual de E %0 Nivel de Escolaridade Exigido dos
eriodo Contratual de Execucdo das ;
Anodo | 5 | Natureza Identificacdo do Empresa Atividades Contratadag Trabalhadores Contratados Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim C C
2011 7 O] 003/2011 33000118/0001-79 27/9/2013 26/9/2014 - - P
2011 7 O] 003/2011 33000118/0001-79 27/9/2014 26/9/2015 - - P
2009 7 O] 003/2009 40432544/0001-47 3/11/2013 2/11/2014 - - P
2013 6 O] 001/2013 07502722/0001-93 30/7/2013 29/7/2014 - - E
2014 6 O] 003/2014 07502722/0001-93 22/10/2014 21/10/2015 - - A
2011 12 0 001/2011 34028316/0004-56 16/1/2014 15/1/2015 - - A
2014 12 @) 001/2014 04196645/0001-00 2/1/2014 *INDET. - - A
2014 12 @) 001/2014 12272084/0001-00 2/1/2014 1/1/2015 - - A
Observacoes: *Inicio do contrato 02/01/2014 a indeterminado.

Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Bahia
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Unidade Contratante

Nome: CVPAF-BA

UG/Gestao: 253015 CNPJ: 03.112.386/0003-83

Informac6es sobre os Contratos

Period cas . Nivel de Escolaridade Exigido dos
Anodo | 4 ea | Natureza [CEMTTEED e Empresa o Xtci:vczggggsu gonira)t(ggggao ® Trabalhadares Contratados £l
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C P C P C
2012 4 0] 04/2012 14513052/0001-76 1/10/2012 30/9/2015 2 2 - - - - P
2012 2 0] 02/2012 10811737/0001-48 26/12/2012 25/12/2015 - - 2 2 - - P

Observagdes: O contrato da area 2 n.° 02/2012 refere-se ao servico de conducéo de veiculos oficiais - motorista.

Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Ceara

Unidade Contratante

Nome: CVPAF-CE
UG/Gestéo: 253018/36212 CNPJ: 03.112.386/0016-06
Informac6es sobre os Contratos
iod Id 50 Nivel de Escolaridade Exigido dos
Anodo |5 | Natureza Identificagdo do Empresa Perto Xtci:\,oig;rdf: ?:oniri)t(:gggao o Trabalhadores Contratados Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C P C P C
2013 4 0 02/2013 09.172.234/0001-24 1/8/2013 31/7/2015 - - 1 - - P
2013 2 o 3/2013 09.172.234/0001-24 3/9/2013 2/9/2015 - - 1 - - P
2010 12. 0] 09/2010 10.830.905/0001-42 1/10/2010 28/11/2014 4 2 2 - - E
2012 1 0 08/2012 04.808.914/0001-34 12/11/2012 11/11/2015 - - 4 - - P
2014 5 0] 02/2014 04.393.639/0001-35 1/2/2014 31/1/2015 - - 1 1 - - A
2014 12. 0] 10/2014 11.108.001/0001-70 17/12/2014 16/12/2015 4 2 - 2 - - A
Observacoes:

Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Espirito Santo

Unidade Contratante

Nome: CVPAF/ES

UG/Gestéo: 253013/36212 CNPJ: 03.112.386/0022-46
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InformacGes sobre os Contratos

Periodo Contratual de Execucao das

Nivel de Escolaridade Exigido dos

Trabalhadores Contratados

Ano do < Identificacdo do Empresa Atividades Contratadas Sit.
Gy |7 e || MM Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C P C C
2012 2 0 02/2012 13.024.068/0001-52 12/01/2012 30/09/2014 1 1 E

Observagdes: O contrato n®. 02/2012 foi assinado em 12/01/2012. Teve 2 Termos Aditivos e foi solicitada a rescisdo amigavel pela empresa Starservice Conservacdo e
Terceirizacad Ltda em 19/09/2014, formalizada por meio de Termo de rescisdo em 30/09/2014 e o extrato de rescisdo foi publicado no D.O.U em 02/10/2014.

Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Goiés

Unidade Contratante

Nome: CVPAF-GO
UG/Gestao: 253014/36212 CNPJ: 03.112.386/0008-98
Informagoes sobre os Contratos
L Periodo Contratual de Execucéo das Nivﬂggﬁggf:;gﬁ;fﬁ?;ﬂgsdos :
Contrato |Area | Nawreza | {ERIEERA | ntratada (Cpgy | Atvidades Contratadas ; X s |
Inicio Fim P C C C
2012 2 0] mar/12 09.455.740/0001-97 10/10/2012 09/10/2015 1 - - P
Observacoes:
Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Maranhao
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/MA
UG/Gestao: 253020/36212 CNPJ: 03112386/0009-79
Informac6es sobre os Contratos
Periodo Contratual de Execucéo das Nivﬂgg;ﬁ;gf:eig?fnfgf’;g830'03 :
Anodo | 5 | Natureza Identificacdo do Empresa Atividades Contratadas Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C C C
2013 2 0 02/2013 11794559/0001-57 15/04/2013 14/04/2015 - - 1 - P
Observacoes:

Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso
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Unidade Contratante

Nome: CVPAF/MT

UG/Gestao: 253024 / 36212 CNPJ: 03.112.386/0021-65

Informac6es sobre os Contratos

il Cortai el e = . Nivel de Escolaridade Exigido dos
eriodo Contratual de Execugéo das .
Anodo | 5 | Natureza Identificacdo do Empresa Atividades Contratadag Trabalhadores Contratados Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P Cc P C P Cc
2011 12 0] 01/2011 07.951.388/0001-55 14/1/2011 13/1/2014 - - 1 1 - - E

Observagdes: O novo contrato para prestacdo de servigos com locagdo de médo de obra (MOTORISTA) serd firmado no exercicio de 2015 uma vez que a licitacdo na modalidade
Pregdo Eletrénico n° 1/2014 foi homologado no dia 22/12/2014.

Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso do Sul

Unidade Contratante

Nome: CVPAF/MS

UG/Gestéo: 36212/253008 | CNPJ: 03.112.386/0007-

InformagGes sobre os Contratos

. . Nivel de Escolaridade Exigido dos
AN0do | 4ea | Natureza | 'dENtificacdo do Sl PerIOdXt(i:voig;rdaetsu ?:Io%iri)t(ggl;gao e Lrabelnadores Contretados Sit
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C P C P C
2009 1 0] 009/2009 08.112.812/0001-30 9/11/2013 8/11/2014 - - 8 8 - - P
2009 2 0] mar/09 11.300.140/0001-00 26/3/2013 25/3/2014 - - 1 1 - - E
2014 2 0] jan/14 11.824.188/0001-09 2/1/2014 1/1/2015 - - 1 1 - - A
2014 2 0] mar/14 12.624.167/0001-02 1/8/2014 31/7/2014 - - 1 1 - - A

Observagdes: Contrato de vigilancia ostensiva foi prorrogado em carater excepcional até 08/02/2015.

Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Minas Gerais

Unidade Contratante

Nome: CVPAF-MG

UG/Gestao: 253011/036212 CNPJ:

Informagoes sobre os Contratos
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Period cas . Nivel de Escolaridade Exigido dos
Anodo 1 £pon | Natureza BRI 8 Empresa o Xtci:vciggjgs ?:onira)t(ggz(s;ao ® Trabehadores Contratados Sl
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C P C P C
2014 2 @) 003/2014 13192004/0001-60 20/5/2014 20/5/2015 - - 2 2 - - A
Observacoes:

Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Para

Unidade Contratante

Nome: CVPAF/PA
UG/Gestéo: 253010 CNPJ: 03112386/0017-89
Informac6es sobre os Contratos
Periodo Contratual de Execucéo das Niv_lgIrggalf;;?jlgrr;g?;jc?nltzgtg;ggsdos .
Ano do Area | Natureza Identificacéo do Empresa Atividades Contratadas Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C P C P C
2013 2 @] 25760.165951/2013-31 | 06.028.733/0001-10 26/7/2013 27/7/2015 - - 2 2 - - P
2013 2 @] 25760.165951/2013-31 | 11.336.826/0001-42 26/7/2013 30/7/2015 - - 1 1 - - P

Sao duas empresas diferentes responsaveis. Uma pelo servico de motorista no Posto Portuario de Vila do Conde e outra pelo servico tanto na Sede da

Observagges: CVPAF/PA quanto no Posto Aeroportudrio de Belém

Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Pernambuco

Unidade Contratante

Nome: CVPAF/PE
UG/Gestéo: 253007 CNPJ:
Informac6es sobre os Contratos
. . Nivel de Escolaridade Exigido dos
s Area | Natureza Identificacéo do Empresa PerlodgtCiivoigggzt: ?:Ioorlirlz?ggggao des —orelee m o e Sl
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C P C P C
2012 4 0 01/2012 09514038/0001-57 1/8/2014 31/7/2015 1 1 - - - -
2012 12* 0 02/2012 09514038/0001-57 1/9/2014 31/8/2015 4 4 - - - -
Observacoes: * Servigo de condutores de veiculos
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Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio de Janeiro
Unidade Contratante

Nome: CVPAF/RJ
UG/Gestao: 253012/36212 | CNPJ: 03.112.386/0005-45
Informacoes sobre os Contratos
Periodo Contratual de E o Nivel de Escolaridade Exigido dos
eriodo Contratual de Execugéo das .
Ano do Area | Natureza Identificacdo do Empresa Atividades Contratada(s; Trabalhadores Contratados Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C P C P C
2013 5 0 02/2013. 212070012 51419013 0104/2014 |- 3 3 - e
2012 i; 01/2012. 03.575/979/0001-14 5/11/2012 4/11/2013 - - 5 5 - - P
2011 2 0] 06/2011. 13.185.303/0001-78 24/11/2011 23/11/2012 - - 3 3 - - P
Observacoes:

Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do Norte
Unidade Contratante
Nome: CVPAF-RN
UG/Gestdo: 253016/36212 CNPJ: 03.112.386/0011-93
InformagGes sobre os Contratos

iod > o Nivel de Escolaridade Exigido dos
Anodo 1 £ pon | Natureza CETIEEOED Empresa e Xt(i:voiggldaetsu Ea:on?cri)t(:gl;gao ® Trabgihadores Contrararos Sl
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim P C P C P C
2013 2 o] - 04.796.188/0001-87 3/9/2013 28/8/2015 - - 1 - - - P
Observacoes:

Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande do Sul
Unidade Contratante
Nome: CVPAF-RS
UG/Gestao: 253005/36212 CNPJ: 03.112.386/0004-64
InformacGes sobre os Contratos
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Periodo Contratual de Execugéo das Nivﬂ:ﬁ;ﬁ;gf‘ggﬁfnﬂgg350'05 .
Anodo | | Natureza Identificacdo do Empresa Atividades Contratadas Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim C C
2013 2 0 05 13771087/0001-42 25/7/2013 24/7/2014 1 - E
Observagoes:
Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rondonia
Unidade Contratante
Nome: CVPAF/RO
UG/Gestéo: CNPJ:
Informac6es sobre os Contratos
Periodo Contratual de Execucéo das Niv_lgIrggalis]:(()jl(;:lrr;geéj;nlfé:tg;ggsdos .
Anodo | 5 | Natureza Identificacdo do Empresa Atividades Contratadas Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim C C
2013 12 0 6 11.859.821/0001-02 2013 2014 - 1 P
2013 12 0 7 09.134.888/0001-20 2013 2014 - 1 P
2012 12 0 6 00.352.294/0030-55 2012 2013 - - P
2011 7 0 8 76.535.764/0001-43 2011 2012 - - P
2011 12 0 6 34.028.316/0027-42 2011 2012 - - P
2011 12 0 4 05.914.254/0001-39 2011 2012 - - P
2011 12 0 5 04.196.645/0001-00 2011 2012 - - P
2009 12 0 7 05.914.650/0001-66 2009 2010 - - P
Observacoes:

Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Sdo Paulo

Unidade Contratante

Nome: CVPAF-SP

UG/Gestéo: 253028 CNPJ:

03.112.386/0026-70

Informagoes sobre os Contratos
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o Periodo Contratual de Execugéo das Nivﬂ:ﬁ;ﬁ;gf‘gg?fnfﬁgg850'05 .
Anodo | | Natureza Identificacdo do Empresa Atividades Contratadas Sit.
Contrato Contrato Contratada (CNPJ) F M S
Inicio Fim C C
2013 2 @) 11/2013 15.443.314/0001-36 17/10/2013 25/8/2014 - X E
2013 2 ) 09/2013 08.284.452/0001-54 17/10/2014 16/10/2015 - X P
2014 2 ) 10/2014 69207850/0001-61 6/10/2014 5/10/2015 - X A
2014 2 0] 12/2014 69207850/0001-61 20/11/2014 19/11/2015 - X A
2014 4 ) 03/2014 15.443.314/0001-36 3/2/2014 17/9/2014 - X E
2014 4 0] 04/2014 08.284.452/0001-54 3/2/2014 2/2/2015 - X A
2014 4 ) 02/2014 04.854.298/0001-58 3/2/2014 21212015 - 6 A
Observacoes:

Fonte: Coordenages de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.
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Tabela A.7.2.3.1 — Contratos geridos

ela GELOG.

Objeto Contrato Empresa Contratada Data da Vigéncia em 2014
Assinatura
Limpeza 05/2008 SERVEGEL Apoio | 25/02/2008 5° Termo Aditivo viabilizou sua
Administrativo e Suporte execucdo até o dia 24/02/2014.
Operacional Ltda.
07/2014 K2 Conservacao e | 25/02/2014 Primeiro ano de execucdo
Servigos Gerais Ltda.. contratual, iniciando-se em
25/02/2014.
Recepcionistas 43/2012 ADSERTE Administracdo | 19/11/2012 1° e 2° termos aditivos
e Terceirizacdo DE Mao viabilizaram sua execucdo em
DE Obra Ltda. 2014 e permitirdo a prestacdo
do servico até 18/11/2015, ou
até que se finde a nova licitacéo
com 0 mesmo objeto, em face
de desinteresse da empresa em
seguir com o termo de avenga
em anélise.
Transporte 64/2008 VIP Service Club | 02/01/2009 5° Termo Aditivo permitiu sua
terrestre de Locadora execucao até 03/04/2014.
ggscsuoriz’ntos e 02/2014 EGEL Locacédo de | 03/04/2014 Primeiro ano de ex_ecug:?}o
Veiculos Ltda. contratual, sendo a vigéncia
pequenas cargas S ) :
inicial prevista de dezoito
meses.
Copeiragem 07/2013 3R Locacdo de Veiculos e | 10/04/2013 1° e 2° termos aditivos
Turismo viabilizaram sua execucdo em
2014 e permitirdo a prestagao
do servigo até 21/05/2015.
Jardinagem 46/2013 CONSTRUPOPP de | 13/12/2013 Primeiro ano de execucdo
Prudente contratual, todavia a empresa
ndo aceitou renovar o contrato,
razdo pela qual estd sendo
conduzida nova licitagdo com
vistas a substituir o termo de
avenca em epigrafe.
Carregadores 15/2013 CETRO RM Servicos 18/07/2013 Resciséo unilateral em
05/01/2014 por omisséo quanto
a entrega da garantia contratual.
02/2014 MEGA Servicos de | 06/01/2014 Remanescente do  Contrato
terceirizacdo de mao-de- 15/2013, sendo aditivado pelo
obra Ltda- EP 1° termo aditivo, cuja vigéncia
segue até 24/07/2015.
Seguranca 35/2013 City Service Seguranca | 18/10/2013 Primeira vigéncia contratual
Ltda encerrada em  17/10/2014,
vigorando a partir de entdo o 1°
termo aditivo.
Reprografia 11/2010 Type Maquinas E Servicos | 15/03/2010 3° e 4° Termos aditivos
Ltda. viabilizaram sua execugdo em
2014 e permitirdo a prestagdo
do servigo até 14/03/2015.
Agenciamento de | 47/2013 Miranda  Turismo  de | 23/12/2013 Primeira vigéncia contratual,

Viagens

Representacdes Ltda.

sendo que a partir de
24/12/2014 passara a vigorar 0
primeiro termo aditivo do termo
de avencga em analise.
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10

Manutencao
Predial

11/2009

ORION Telecomunicagdes
e Engenharia Ltda.

30/01/2009

4° e 5° termos aditivos
viabilizaram sua execucdo em
2014 e permitirdo a prestacdo
do servigo até 29/01/2015.

11

Manutencdo de
Ar Condicionado

52/2013

TEMPER Engenharia e
Comércio Ltda

30/12/2013

A partir de 30/12/2013 o
servico passou a ser prestado
em decorréncia do contrato
52/2013, ainda que pela mesma
empresa que Se consagrou
vencedora no pregdo 35/2013.

12

Brigada de
Incéndio

10/2010

City Service
Ltda.

Seguranga

01/03/2010

4° e 5° termos aditivos
viabilizaram sua execucdo em
2014 e permitirdo a prestacdo
do servico até 28/02/2015, visto
que o contrato com a Comando,
apesar de assinado, ndo foi
executado, estando em
execucdo nova licitacdo para o
mesmo objeto.

24/2014

Comando Formacdo de
Bombeiros Particulares
Ltda.

28/07/2014

Contrato, apesar de assinado,
ndo foi  executado  por
descumprimentos  contratuais
que culminaram na sua rescisao
unilateral.

13

Manutencdo da
Central
Telefonica

34/2008

Damovo do Brasil

12/01/2008

4° Termo aditivo viabilizou sua
execucdo até o dia 11/01/2014.

03/2014

Damovo do Brasil

12/01/2014

A partir de 12/01/2014 o
servico passou a ser prestado
em decorréncia do contrato
03/2014, ainda que pela mesma
empresa gue Se consagrou
vencedora no pregdo 36/2013.

Legenda:

Contrato encerrado antes dos sessenta meses.

Contrato finalizado por ter atingido o limite de 60 meses.

Contrato em que houve descumprimentos afetos as verbas trabalhistas.

Fonte: Contratos Administrativos / GELOG/GGGAF.
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Quadro B.57.1 - Consultores Contratados na Modalidade “Produto” no Ambito dos Projetos de Valores em R$

Cooperagdo Técnica com Organismos Internacionais. 1,00

1. Identificacdo da Organizacgdo Internacional Cooperante

Nome da Organizagao Sigla
Organizacao Pan-Americana da Sadde no Brasil OPAS

Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Codigo

Termo de Cooperacao n° 64 TC 64

Informac@es sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato:

Objetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneragéo
Total T(_)tal Total Total pago até
- A - Previsto no :
Inicio Término Previsto no .. pago no o Final do
Exercicio . .
Contrato Exercicio Exercicio
2014
10/2012 04/2014 22.000,00 8.000,00

Insumos Externos

Produtos Contratados

Data prevista de

Valor
entrega

Descrigdo

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Alessandra Page Brito CPF: 056.619.077-02

Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:

2. Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante
Nome da Organizacéo Sigla
Organizacao Pan-Americana da Saude no Brasil OPAS

Identificagdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperagao n° 64 TC 64

Informacoes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cadigo do Contrato:

Objetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneracao
Total
Total Previsto no Total Total pago até
Previsto no | Exercicio | pago no o Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
2014 2014 5.000,00 5.000,00
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Insumos Externos

Produtos Contratados

Data prevista de
Descricao entrega Valor
Estudo para monitoramento da concentracdo de arsénio (As) e suas espécies
quimicas, principalmente inorganicas, em amostras de arroz (Oryza sativa L.)
cultivadas no Brasil e avaliagdo da eficacia de mitigacdo através de polimento e
lavagem/cozimento, visando a seguranca alimentar
Consultor Contratado

Nome do Consultor: Bruno Lemos Batista CPF:
Observacdes sobre a Execug¢do Fisico/Financeira do Contrato:
3. Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante
Nome da Organizacéo Sigla
Organizacao Pan-Americana da Saude no Brasil OPAS

Identificagdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica
Titulo do Projeto Cddigo
Termo de Cooperagao n° 64 TC 64

Informacoes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: BR/CNT/1400404.001

Objetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneragao
Total
Total Previsto no Total Total pago até
Previsto no | Exercicio | pago no o Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
30/5/2014 11/7/2014 1320000 | 13.200,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricdo entrega Valor
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Elaboracdo de Documento Técnico contendo Conteido Programatico para
Preparacdo e Resposta a Emergéncias Radioldgicas para Aplicacio em
Treinamento em Ameacas Quimicas Bioldgicas, Radioldgicas e Nucleares

Voltadas a COPA FIPA 2014

13.200,00

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Carlos Alberto Rodrigues dos Santos

CPF: 261.913.777-20

Observagdes sobre a Execugdo Fisico/Financeira do Contrato:

4, Identificacdo da Organizacédo Internacional Cooperante

Nome da Organizacéo Sigla

Organizagdo Pan-Americana da Saude no Brasil OPAS
Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperacao n° 64 TC64

InformacGes sobre 0s Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: BR/CNT/1400511.001

Objetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneragao
Total
Total Previsto no Total Total pago até
Previsto no | Exercicio | pago no o Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
23/6/2014 1/12/2014 50.000,00 50.000,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricao entrega Valor

Documento Técnico contendo a Estruturagdo e Descricdo do no Hotsite sobre

. . : . 20.000,00
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Salde

Versdo Preliminar do Hotsite sobre Seguranca do Paciente e Qualidade em 30.000,00

Servigos de Saude

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Claudia Emilia Koch e Souza

CPF: 797.912.471-53

Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:

5.

Identificacdo da Organizacgado Internacional Cooperante

Nome da Organizagao

Sigla
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Organizacao Pan-Americana da Sadde no Brasil OPAS
Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperagdo n° 64 TC 64

Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cadigo do Contrato: BR/CNT/1400310.001

Objetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneracao
Total
Total Previsto no Total Total pago até
Previsto no | Exercicio | pago no o Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
5/5/2014 4/7/2014 13.200,00 13.200,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricdo entrega Valor

Elaboracdo de Documento Técnico contendo Conteldo Programatico para

Preparagdo e Resposta a Emergéncias Médicas para Aplicacdo em Treinamento em 13.200.00

Ameacas Quimicas Bioldgicas, Radioldgicas e Nucleares Voltadas a COPA FIPA

2014

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Davi Christ Fassano

CPF: 074.195.057-05

Observagdes sobre a Execug¢do Fisico/Financeira do Contrato:

6. Identificacdo da Organizacdo Internacional Cooperante

Nome da Organizagéo Sigla

Organizacao Pan-Americana da Saude no Brasil OPAS
Identificagdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperagao n° 64 TC 64

Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: BR/CNT/1301824.001

Obijetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneragéo
Total
Total Previsto no Total Total pago até
Previsto no | Exercicio | pago no o Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
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19/12/2013 10/10/2014 25.000,00

25.000,00

Insumos Externos

Produtos Contratados

Data prevista de

Descricao entrega Valor
Elaboracdo, Avaliacdo de Metodologia de Analise Compilacdo dos Dados de 8.000.00
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Salude: Cirurgia Segura R
Elaboracdo, Avaliacdo de Metodologia de Analise Compilacdo dos Dados de 17.000,00

Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Salde: Cirurgia Segura

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Edmundo Machado Ferraz

CPF: 003.037.944-15

Observagdes sobre a Execug¢do Fisico/Financeira do Contrato:

7. Identificacdo da Organizacgéo Internacional Cooperante

Nome da Organizagéo Sigla

Organizacao Pan-Americana da Saude no Brasil OPAS
Identificagdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperagao n° 64 TC 64

Informacoes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato:

Obijetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneragéo
Total
Total Previsto no Total Total pago até
Previstono | Exercicio pago no o Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
08/2012 03/2014 22.000,00 3.000,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricao entrega Valor
Consultor Contratado
Nome do Consultor: Eloisa Dutra Caldas CPF: 265.676.446-72

Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:
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8. Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante

Nome da Organizacéo Sigla
Organizacao Pan-Americana da Sadde no Brasil OPAS
Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica
Titulo do Projeto Cddigo
Termo de Cooperacdo n° 64 TC 64
Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”
Cddigo do Contrato:
Obijetivo da Consultoria:
Periodo de Vigéncia Remuneragéo
Total
Total Previsto no Total Total pago até
Previstono | Exercicio pago no o Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
2014 2014 10.000,00 10.000,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricao entrega Valor
Elaboracdo de Revisdo Sistemdatica de literatura sobre as publicacbes de
ocorréncia em alimentos dos contaminantes aflatoxinas, deoxinivalenol,
fumosinas, cadmio e chumbo no Brasil.
Consultor Contratado
Nome do Consultor: Flavia Beatriz Custodio CPF:
Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:
9. Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante
Nome da Organizacéo Sigla
Organizacao Pan-Americana da Sadde no Brasil OPAS
Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica
Titulo do Projeto Cddigo
Termo de Cooperagao n° 64 TC 64
Informacoes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”
Cadigo do Contrato:
Objetivo da Consultoria:
Periodo de Vigéncia Remuneracéo
Inicio Término Total Total Total Total pago até
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Previsto no | Previsto no pago no o Final do
Contrato Exercicio Exercicio Exercicio
2014
07/2014 11/2014 500.000,00 | 500.000,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricao entrega Valor

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Geni Neumann Niceti de Lima Camara

CPF: 360.894.607-10

Observagdes sobre a Execug¢do Fisico/Financeira do Contrato:

10. Identificacdo da Organizacdo Internacional Cooperante
Nome da Organizagéo Sigla
Organizacao Pan-Americana da Saude no Brasil OPAS
Identificagdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica
Titulo do Projeto Caddigo
TC 64

Termo de Cooperacdo n° 64

InformacGes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: BR/CNT/1400860.001

Obijetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneracéo
Total
Total Previsto no Total Total pago até
Previsto no Exercicio pago no o Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
15/10/2014 4/11/2014 10.000,00 10.000,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricdo entrega Valor
Documento Técnico sobre a Industria do Tabaco e suas Conexdes Produtivas
Rurais para Orientar a Elaboracdo e Desenvolvimento do Projeto de Pesquisa e
10.000,00

Comunicacdo sobre as Perspectivas Bioéticas da Regulacdo de Produtos de Uso
Humano Vinculados a Fatores de Risco das

Doengas Crbnicas néo

Transmissiveis, no Contexto das RelagGes Internacionais do Brasil.

Consultor Contratado
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Nome do Consultor: Guilherme Costa Delgado

CPF: 291.169.028-15

Observagdes sobre a Execucéo Fisico/Financeira do Contrato:

11. Identificacdo da Organizacdo Internacional Cooperante

Nome da Organizagao Sigla

Organizacao Pan-Americana da Sadde no Brasil OPAS
Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperagdo n° 64 TC 64

Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cadigo do Contrato: BR/CNT/N° 1301010.001

Obijetivo da Consultoria: Elaborar manual sobre seguranca sanitaria em atencdo materna e neonatal, visando promover
a Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude. Espera-se que este manual seja utilizado pelos fiscais da
vigilancia sanitaria, profissionais da assisténcia e gestores dos servicos para avaliagdo e gerenciamento do risco

sanitario nos servicos que prestam assisténcia materna e neonatal.

Periodo de Vigéncia Remuneragéo
Total
Total pago no | Total pago até o
Previsto no | Total pago no | Exercicio Final do
Inicio Término Contrato | Exercicio 2014 2015 Exercicio
14/8/2013 22/4/2014 33.000,00 R$21.450,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricao entrega Valor
Documento técnico contendo a versdo preliminar do manual voltado para
assisténcia materna e neonatal que contemple todos os requisitos da RDC
o . . S
AN\(SA n 36, de, 03 de juph_q dg 2003,’d_e forma dlretawe inteligivel por 17/2/2014 8.250,00
profissionais de salde e da vigilancia sanitéria, sobre as secdes da Resolucao
com vistas as Boas Préticas em Servicos de Salde, legitimada pela RDC n° 63
de 25 de novembro de 2011 e demais normas sanitérias pertinentes.
DO(_:u,mento tecnlcE) contendo a versao final do manual sobre seguranca 29/04/2014 13.200,00
sanitaria em atencdo materna e neonatal.

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Jodo Batista Marinho de Castro Lima

CPF: 314.578.196-00

Observagdes sobre a Execugao Fisico/Financeira do Contrato:

12. Identificacdo da Organizacgéo Internacional Cooperante
Nome da Organizagéo Sigla
Organizacao Pan-Americana da Saudde no Brasil OPAS

Identificagdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica
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Titulo do Projeto

Cddigo

Termo de Cooperagdo n° 64

TC 64

Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: BR/CNT/1301826.001

Obijetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneracéo
Total Total Previsto Total Total pago até o
Previsto no | no Exercicio | pago no Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
12/12/2013 11/11/2014 55.000,00 27.000,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricdo entrega Valor
Elaboracdo, Avaliagdo de Metodologia de Analise Compilacdo dos Dados de
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Salde: Higienizacdo das 10.000.00
Mé&os (Estratégia Nacional de Melhoria da Higienizacdo das Maos em Servicos R
de Saude)
Elaboracdo, Avaliagdo de Metodologia de Analise Compilacdo dos Dados de
Seguranca do Paciente e Qualidade em Servicos de Salde: Higienizacao das 17.000.00
Mé&os (Estratégia Nacional de Melhoria da Higienizacdo das Maos em Servicos T
de Saude)

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Julia Yaeko Kawagoe

CPF: 006.320.208-57

Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:

13. Identificacdo da Organizacdo Internacional Cooperante

Nome da Organizagéo Sigla

Organizacao Pan-Americana da Saude no Brasil OPAS
Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cadigo

Termo de Cooperacdo n° 64 TC 64

Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: BR/CNT/N° 1301464.002

Objetivo da Consultoria: Analise estatistica dos dados do Projeto Nacional de Melhoria da Higienizagao das Maos em

Servicos de Saude.

Periodo de Vigéncia

Remuneracéo
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Total Total Previsto Total Total pago até o
Previsto no | no Exercicio pago no Final do
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio Exercicio
R$| " R$20.000,00
25/10/2013 17/1/2014 20.000,00 DA
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricao entrega Valor
Elaboracédo de Planilha Consolidada dos Dados de Higienizagdo das Mé&os
(cinco hospitais do pais: Hospital Albert Einstein, Hospital Albert Sabin,
Hospital Regional da Asa Norte, Hospital de Clinicas de Porto Alegre e Santa 30/1/2014 5.000,00
Casa de Misericordia do Para
Elaboracéo de Planilha Consolidada dos Dados de Higienizagdo das Mé&os
(cinco hospitais do pais: Hospital Albert Einstein, Hospital Albert Sabin,
Hospital Regional da Asa Norte, Hospital de Clinicas de Porto Alegre e Santa 17722014 15.000,00
Casa de Misericérdia do Para

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Leonilda Giani Pontes

CPF: 037.075.598-74

Observacdes sobre a Execug¢do Fisico/Financeira do Contrato:

14. Identificacdo da Organizacdo Internacional Cooperante

Nome da Organizagéo Sigla

Organizacao Pan-Americana da Saude no Brasil OPAS
Identificagdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cadigo

Termo de Cooperacdo n° 64 TC 64

InformacGes sobre 0s Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato:

Obijetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneragéo
Total Total Previsto Total
Previsto no no Exercicio pago no Total pago até o
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio | Final do Exercicio
14.000,00

Insumos Externos

Produtos Contratados
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Data prevista de
Descricao entrega Valor
Consultor Contratado

Nome do Consultor: Lina Yamachita Oliveiras CPF:
Observagdes sobre a Execucéo Fisico/Financeira do Contrato:
15. Identificacdo da Organizacao Internacional Cooperante
Nome da Organizagao Sigla
Organizacao Pan-Americana da Sadde no Brasil OPAS

Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica
Titulo do Projeto Cddigo
Termo de Cooperacao n° 64 TC64

Informacoes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: BR/CNT/1400352.001

Objetivo da Consultoria: Pesquisa "'Perfil da Vigilancia Municipal no Brasil'"*

Periodo de Vigéncia Remuneracao
Total Total Previsto Total
Previsto no no Exercicio pago no Total pago até o
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio | Final do Exercicio
15/5/2014 21/7/2014 5.000,00 5.000,00

Insumos Externos

Produtos Contratados

Descrigdo

Data prevista de
entrega

Valor

Texto de apresentacdo da metodologia de coleta e de analise e resultados
descritivos por tema. O documento encontra-se estruturado da seguinte
forma: Introdugdo; Desenvolvimento - metodologia de coleta dos dados e
andlise; resultado, por tema (participacdo na pesquisa, perfil do coordenador
municipal de VISA, RH, estrutura fisica, financiamento, planejamento,
relacdo com a VISA estadual, acBes de VISA; Conclus@es e Bibliografia.

1.800,00

Andlise em Funcdo do Cruzamento de Varidveis ou Categorias, Discussao e
ConsideragBes Finais com Subsidios/Proposta para a Formulagdo dos

Mecanismos de Financiamento do Sistema.

3.200,00

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Lucia Rolim Santana de Freitas

CPF: 706.427.962-20

Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:

16. Identificacdo da Organizacgéo Internacional Cooperante
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Nome da Organizacao

Sigla

Organizacao Pan-Americana da Sadde no Brasil OPAS
Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperagdo n° 64 TC 64

Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Caodigo do Contrato: BR/CNT/13

01620.001

Objetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneracao
Total Total Previsto Total
Previsto no no Exercicio pago no Total pago até o
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio | Final do Exercicio
7/11/2013 6/5/2014 R$ 33.000,00 R$ 11.500,00

Insumos Externos

Produtos Contratados

Descrigdo

Data prevista de
entrega

Valor

Coordenacdo da Elaboragdo do Manual Técnico sobre a Prevencgdo de

Incéndios em Estabelecimentos Assistenciais de Salde

11.550,00

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Lucio Flavio de Magalhaes Brito

CPF: 461.341.586-15

Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:

17. Identificacdo da Organizacgéo Internacional Cooperante

Nome da Organizagéo Sigla

Organizacao Pan-Americana da Saude no Brasil OPAS
Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperagao n° 64 TC 64

Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: BR/CNT/14

00797.001

Objetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneragao
Total Total Previsto Total
Previsto no no Exercicio pago no Total pago até o
Inicio Término Contrato 2014 Exercicio | Final do Exercicio
26/8/2014 10/10/2014 R$ 10.000,00 R$ 10.000,00
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Insumos Externos

Produtos Contratados

Data prevista de
Descricao entrega Valor

Preparacdo de Documento Técnico sobre a Industria do Tabaco e suas
Consequencias como Problemas de Salde Publica para Orientar a Elaboragao
e Desenvolvimento do Projeto de Pesquisa e Comunicacdo sobre as

Perspectivas Bioéticas da Regulacdo de Produtos de Uso Humano Vinculados 10.000,00
a Fatores de Risco das Doencas Cronicas ndo Transmissiveis, no Contexto
das Relagbes Internacionais do Brasil.

Consultor Contratado
Nome do Consultor: Luiz Carlos Pelizari Romero CPF: 150.723.040-0
Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:
18. Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante
Nome da Organizacéo Sigla
Organizacao Pan-Americana da Sadde no Brasil OPAS

Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica
Titulo do Projeto Cadigo
Termo de Cooperacao n° 64 TC64
Informacoes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”
Cddigo do Contrato: BR/CNT/1400475.001
Objetivo da Consultoria:
Periodo de Vigéncia Remuneragéo
Total
Total Previsto no | Total Previsto no | pago no Total pago até o
Inicio Término Contrato Exercicio 2014 Exercicio | Final do Exercicio
11/6/2014 4/8/2014 17.600,00 17.600,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricao entrega Valor

Apresentacdo de Documento Técnico contendo Relatério Final do
Treinamento em Ameacas Quimicas Biologicas, Radiologicas e Nucleares 17.600,00
(QBRN).

Consultor Contratado
Nome do Consultor: Silvia Te6tonio de Almeida CPF: 611.271.911-87

Observagdes sobre a Execugao Fisico/Financeira do Contrato:
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19. Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante

Nome da Organizacéo Sigla

Organizacao Pan-Americana da Sadde no Brasil OPAS

Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperacdo n° 64 TC 64

Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: BR/CNT/1400473.001

Objetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneracao
Total
Total Previsto no | Total Previstono | pago no Total pago até o
Inicio Término Contrato Exercicio 2014 Exercicio | Final do Exercicio
11/6/2014 4/8/2014 13.200,00 13.200,00

Insumos Externos

Produtos Contratados

Data prevista de
Descricdo entrega Valor

Elaboracdo de Documento Técnico contendo Contelldo Programatico para
Preparagdo e Resposta a Emergéncias Quimicas para Aplicacdo em

Treinamento em Ameacas Quimicas Biolégicas, Radiol6gicas e Nucleares 13.200,00
Voltadas a COPA FIPA 2014.
Consultor Contratado

Nome do Consultor: Tadeu Jorddo Barradas CPF: 078.026.427-44
Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:
20. Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante
Nome da Organizacéo Sigla
Organizacao Pan-Americana da Salde no Brasil OPAS

Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica
Titulo do Projeto Cadigo
Termo de Cooperacdo n° 64 TC 64

Informacdes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cadigo do Contrato: BR/CNT/1400427.001

Objetivo da Consultoria:

Periodo de Vigéncia Remuneragao
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Total
Total Previsto no | Total Previsto no | pago no
Inicio Término Contrato Exercicio 2014 Exercicio

Total pago até o
Final do Exercicio

12/6/2014 1/8/2014 13.200,00 13.200,00

Insumos Externos

Produtos Contratados

Data prevista de
Descricao entrega Valor
Elaboracdo de Documento Técnico contendo Contelido Programatico para
Preparacdo e Resposta a Emergéncias Biologicas para Aplicacdo em
) e v S 13.200,00
Treinamento em Ameacas Quimicas Bioldgicas, Radioldgicas e Nucleares
Voltadas a COPA FIPA 2014
Consultor Contratado
Nome do Consultor: Thelma Abdalla de Oliveira Cardoso CPF: 455.346.406-34
Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato:
21, Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante
Nome da Organizagéo Sigla
Programa das NacGes Unidas para o Desenvolvimento PNUD
Identificacdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica
Titulo do Projeto Cadigo
Termo de Cooperacéao BRA/10/008

Informacoes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: 2014/000445

Objetivo da Consultoria: Apoiar a formulacao e avaliagdo dos projetos técnicos do PRODOC BRA/10/008.

Periodo de Vigéncia Remuneragéo
Total
Total Previsto no | Total Previsto no | pago no Total pago até o
Inicio Término Contrato Exercicio 2014 Exercicio | Final do Exercicio
15/09/2014 14/9/2015 108.000,00 45.252,00

Insumos Externos

Produtos Contratados

Data prevista de

Descricao entrega Valor
PRODUTO 1 Relatério analitico contendo os projetos formulados e
propostos até 30/06/2014. 29/10/2014 10.908,00
PRODUTO 2 Relatério técnico parcial contendo a analise dos projetos 14/12/2014 21.060,00

técnicos apresentados no periodo.
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PRODUTO 3 Relatério de acompanhamento da execucdo e qualidade dos
projetos técnicos em andamento relativos ao 1° semestre de 2014.
formulados e propostos até 30/10/2014 parcial contendo a andlise critica
dos projetos técnicos apresentados no periodo, além de, perspectivas e
sugestdes de acompanhamento.

29/1/2015

13.284,00

PRODUTO 4 Relatério analitico contendo os projetos técnicos formulados
e propostos até 30/10/2014.

14/3/2015

10.908,00

PRODUTO 5 Relatério técnico parcial contendo a analise critica dos
projetos técnicos apresentados no periodo, além de, perspectivas e sugestdes
de acompanhamento

29/4/2015

21.708,00

PRODUTO 6 Relatorio de acompanhamento de execucédo e qualidade dos
projetos técnicos em andamento relativos ao 2° semestre de 2014.

14/6/2015

10.800,00

PRODUTO 7 Relatério final contendo: (i) os instrumentos legais gerados
pelas analises criticas; e (ii) sintese da execucdo, com identificacdo de
interfaces, avaliagdo de qualidade e recomendagdes relativas ao exercicio de
2014.

14/9/2015

19.332,00

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Ana Virginia Cardoso

CPF: 798.124.491-91

Observacdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato: Foram pagos os valores totais dos produtos 1, 2 e

3

22. Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante

Nome da Organizagéo Sigla

Programa das NacGes Unidas para o Desenvolvimento PNUD
Identificagdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperacéao BRA/10/008

InformacGes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Cddigo do Contrato: 2014/000440

Objetivo da Consultoria: Apoiar a execucdo dos projetos técnicos do PRODOC BRA/10/008.

Periodo de Vigéncia Remuneracéo
Total
Total Previsto no | Total Previsto no | pago no Total pago até o
Inicio Término Contrato Exercicio 2014 Exercicio | Final do Exercicio
08/09/2014 7/9/2015 162.000,00 30.780,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricdo entrega Valor
PR(_)DUT,O _1 Relatorio ana/htlco _ contendo adequagdes necessérios aos 2/10/2014 11.340.00
projetos técnicos propostos até 20 dias antes da entrega do produto.
PRODUTO 2 Relatdrio técnico parcial contendo a analise critica dos
documentos relativos aos projetos técnicos apresentados 20 dias antes da 7/11/2014 19.440,00
entrega do produto.
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PRODUTO 3 Relatdrio de acompanhamento da execucdo fisico-financeira
dos projetos técnicos em andamento relativos ao 1° semestre de 2014.

7/12/2014

11.340,00

PRODUTO 4 Relatorio analitico contendo as adequagdes necessarias aos
projetos técnicos propostos até 20 dias antes da entrega do produto.

7/1/2015

12.960,00

PRODUTO 5 Relatério técnico parcial contendo a analise critica dos
documentos técnicos relativos aos projetos técnicos apresentados até 20 dias
antes da entrega do produto.

7/2/2015

19.440,00

PRODUTO 6 Relatorio de acompanhamento de execucéo fisico-financeira
dos projetos técnicos em andamento relativos ao 2° semestre de 2014.

7/4/2015

11.340,00

PRODUTO 7 Relatério analitico contendo as adequagdes necessarias aos
projetos técnicos propostos até 20 dias antes da entrega do produto.

7/5/2015

12.960,00

PRODUTO 8 Relatério técnico parcial contendo andlise critica dos
documentos relativos aos projetos técnicos apresentados até 20 dias antes da
entrega do produto

7/6/2015

19.440,00

PRODUTO 9 Relatério de acompanhamento de execuc¢do fisico-financeiro
dos projetos técnicos em andamento relativo ao segundo semestre de 2014

7/7/12015

11.340,00

PRODUTO 10 Relatério final contendo: (i) os instrumentos legais gerados
pelas analises criticas; e (ii) sintese da execucdo fisico-financeira desses
instrumentos relativos ao exercicio de 2014.

7/9/2015

32.400,00

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Lucia Regina Gimenez Armesto

CPF: 601.171.177-49

Observagdes sobre a Execucdo Fisico/Financeira do Contrato: Foram pagos os valores totais dos produtos 1 e 2

23. Identificacdo da Organizagdo Internacional Cooperante

Nome da Organizagéo Sigla

Programa das Nag@es Unidas para o Desenvolvimento PNUD
Identificagdo do(s) Projeto(s) de Cooperacao Técnica

Titulo do Projeto Cddigo

Termo de Cooperacéao BRA/10/008

Informacoes sobre os Contratos de Consultoria na Modalidade “Produto”

Caddigo do Contrato: 2014/000438

Obijetivo da Consultoria: Apoiar a execucéo dos projetos técnicos do PRODOC BRA/10/008.

Periodo de Vigéncia Remuneracéo
Total
Total Previsto no | Total Previstono | pago no Total pago até o
Inicio Término Contrato Exercicio 2014 Exercicio | Final do Exercicio
15/09/2014 14/9/2015 132.480,00 13.380,00
Insumos Externos
Produtos Contratados
Data prevista de
Descricéo entrega Valor
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PRODUTO 1 Relatdrio técnico contendo analise critica do desenvolvimento
de atividades e dos produtos decorrentes dos projetos técnicos no ambito do
PRODOC propostos até 20 dias antes da entrega do produto.

29/10/2014

13.380,00

Consultor Contratado

Nome do Consultor: Sonia Regina Freitas Prota

CPF: 171.037.638-44

Observagdes sobre a Execucéo Fisico/Financeira do Contrato: O contrato foi rescindido em 17/11/2014.

Fonte: GECOP/GGGAF.
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Quadro A.9.1 — Contratos na Area de Tecnologia da Informagio em 2014.

N° do _ o Fornecedores Valores
Objeto Vigéncia — Custo Desembolsados
Contrato CNPJ Denominagéao 2014
57/2010 Servigos de suporte técnico e atualizagéo tecrioldgica dos 12120102 |3 017 428/0001-35 | NCT Informatica Ltda | R$ 144.676,40 | RS 142.12849
produtos da marca Fortinet, em uso nas instalagdes da Anvisa 12/2014
12/2010 a Maisdoisx Tecnologia
59/2010 Licencas de uso das suites Symantec em uso na Anvisa 12/2014 03.396.656/0001-74 | em Dobro Ltda (True R$ 246.000,00 R$ 244.500,00
Access Consulting)
Servigos de atualizacdo tecnoldgica, manutencéo e suporte 01/2011 a i Redisul Informética
04/2011 técnico a plataforma de switches Enterasys Networks 01/2015 78.931.474/0001-44 Ltda R$369.123,99 R$ 328.468,76
. x . . Orion
12/2011 Servigos de manutenga_o preventiva, programadz_al e corretiva da 03/2011 a 01.011.976/0001-22 Telecomunicacdes R$ 258.368,04 R$ 246.509,05
sala cofre instalada na sede da Anvisa 03/2015 -
Engenharia S/A
Servico de atendimento a microinformatica - help desk, na 07/2011 a CPM Braxis SIA
34/2011 modalidade remota e presencial, na sede da Anvisa e demais 07/2015 00.717.511/0003-90 (CPM Braxis R$1.624.090,59 | R$ 1.522.576,52
pontos de presencga Outsourcing S/A)
Servigos especializados em tecnologia da informacéo e 10/2011 a Servico Federal de
55/2011 §0s especial gla ca Informag 33.683.111/0001-07 | Processamentode | R$461.280,00 | R$ 422.840,00
gerenciamento da conexao Infovia 01/2015
Dados (Serpro)
_— - - . Software AG Brasil
63/2011 | Suporte técnico e atualizagdo tecnologica para os produtos Aris | 12/2011a |7 594 8691000139 | Informatica e Servicos | R$69.469,08 | R$57.890,90
Business Designer 12/2015 Ltda
01/2012 a Prisma Sys
73/2011 Software de Extrac@o de Dados do Sistema Siafi — Consiafi 01/2015 35.068.664/0001-65 | Informéatica Comércio R$ 42.000,00 R$ 38.500,00
e Representacgdes Ltda
Servicos de suporte técnico ao software EMC Documentum
o ) ~ A 04/2012 a MI Montreal R$
10/2012 utilizado na solucéo de geii?/iesle(ftronlca de documentos da 04/2015 42.563.692/0001-26 Informatica Ltda 1.374.980,36 R$ 951.527,49
Licencas de software e suporte técnico dos produtos weblogic
suite, soa suite for oracle middleware, managemente pack plus 07/2013 a i Oracle do Brasil
23/2012 for soa, management pack for weblogic server e business analysis | 07/2015 59.456.277/0003-38 Sistemas Ltda R$905.681,78 R$911.949,46

suite
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Servigos de suporte técnico e atualizacdo tecnolégica ao produto | 08/2012 a i Oracle do Brasil
26/2012 Oracle Real Application Clusters 08/2015 59.456.277/0003-38 Sistemas Ltda R$161.583,53 R$161.583,48
Servigo de acesso ilimitado as bases de dados constantes no 11/2012 a L R$
37/2012 Portal I-Helps 11/2015 04.175.458/0001-32 Optionline Ltda 1.354.858,36 R$ 1.129.048,60
51/2012 Solugao em T1 composto de software de gerenciamento de 01720132 | ¢4 115 514/0001-35 | Prima Soft Informética | R$51.600,00 | RS 7.150,00
bibliotecas 05/2015
Servigos de suporte técnico e atualizacéo de licengas de software .
55/2012 | dos produtos Oracle Database Enterprise Edition, Oracle 12120128 | 59 456 277/0003-38 |  OracledoBrasil 1 pq 895 22008 | Rs 895.222,08
o P . ) . 12/2015 Sistemas Ltda
Partitioning, Oracle Diagnostics Pack e Oracle Tuning Pack
Servicos de impressdo monocromatica e policromatica, com o
fornecimento dos equipamentos e seus insumos (exceto papel) e -
01/2013 software para gerenciamento dos equipamentos instalados 01/2013 a 08.294.170/0001-38 Worlq P'g'tal R$ 462.499,92 R$ 447.919,38
LA . P s 01/2015 Informatica Ltda
(contabilizacdo e bilhetagem das paginas impressas e copias
reprogréaficas)
« A~ 07/2013 a RT maquinas comércio
26/2013 Manutencdo e suporte técnico dos scanners Kodak 07/2015 01.444.608/0001-78 e servicos Ltda R$ 37.630,56 R$ 10.224,65
T . . RF2C2 Comércio e
Aquisicdo de equipamentos de infraestrutura de T1: 01 (uma) 12/2013 a ) . R$
48/2013 unidade de armazenamento de dados - storage e switch SAN 12/2014 10.719.691/0001-31 Serv!(;_os de 5.895.000,00 R$ 5.895.000,00
Informatica Ltda
Andeb
12/2013 a Empreendimentos
50/2013 Aquisicdo de Impressora de Crachas 12/2015 07.735.802/0001-99 Intermediagdo de R$ 7.988,85 R$ 7.988,85
Negdcios e Servigos
Ltda
Servigos continuados (presenciais e ndo presenciais), com
fornecimento de produtos, na &rea de tecnologia da informacéo,
compreendendo os Grupos I, Il e 1V, assim dispostos: Licenga 04/2014 a i SEA Tecnologia em R$
1472014 perpétua da plataforma de gerenciamento de conteddo Liferay 04/2015 05.741.114/0001-06 Informatica Ltda —EPP 1.493.820,00 R$ 251.000,00
Enterprise Edition (EE) incluindo instalacéo e configuragcdo, bem
como suporte técnico na modalidade Platinum
Grupo 111 do Pregéo Eletronico n® 1/2013 — MCTI, UG 240101, 10S Informatica
exceto o item 16, assim disposto: Especificacéo, 04/2014 a i Organizacéo e R$
1572014 desenvolvimento, implantagdo e manutencéo de portais e sitios 04/2015 38.056.404/0001-70 Sistemas S/A 8.538.000,00 R$2.618.747,50

na plataforma Liferay EE
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Fornecimento de equipamentos de informatica, mediante Sistema
de Registro de Pregos, com vigéncia de 12 meses, para BBR Solugdes
atendimento das demandas da Anvisa, na forma e condi¢des 05/2014 a - !
18/2014 estabelecidas no Edital PE 01/2013 e seus anexos: Item 01 — 05/2015 12.388.512/0001-56 Comércio e Servicos R$ 359.806,50 R$ 359.806,50
. . RS . Ltda — EPP
Monitor de video, conforme especificacdes descritas neste
documento
Servigos de atualizacdo de Licenga Corporativa e Suporte 06/2014 a i Modulo Security
23/2014 Técnico ao Software Modulo Risk Manager 06/2015 28.712.123/0003-36 Solutions S/A R$ 564.000,00 R$ 282.000,00
Servigos técnicos de monitoramento e sustentagdo do ambiente
de Tecnologia da Informacéo (T1) da Anvisa, considerando o0s
seguintes itens: ¢ Item 1: Servigo de monitoramento do ambiente
computacional da Agéncia, a partir de ndcleo de operacdo de rede .
e controle (NOC) nas dependéncias da Contratante, nas 07/2014 a C;I;)ngjgrrﬁgrl;%r;a, RS
26/2014 COﬂdl(;O.eS des_crltas no Term0~de Referen~01a € seus anexos. ¢ Item 07/2015 00.395.228/0001-28 Desenvolvimento de 2.776.893.84 R$ 1.157.263,68
2: Servigo de sustentacéo e operacdo do ambiente de i
. . " : Sistemas Ltda
infraestrutura da Anvisa, nas condi¢des descritas no Termo de
Referéncia e seus anexos. * Item 3: Servicos especializados em
tecnologia da informag&o nas condi¢des descritas no Termo de
Referéncia e seus anexos
. L . - Empresa Brasileira de
Servigo de comunicacdo de dados para prover interligacdo das 07/2014 a i L R$
28/2014 unidades da Anvisa, por meio de circuitos MPLS 01/2017 33.530.486/0001-29 Telecczgrl:]rgrc;[(é?)es SIA 15.199.785,57 R$4.979.344,42
Fonte: GGTIN.
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Quadro A.9.2 — Lista dos principais sistemas computacionais estratégicos para o desenvolvimento dos
macroprocessos finalisticos da Anvisa.

SIGLA

NOME

FINALIDADE

ANVISATENDE

Sistema Geral de
Atendimento aos
Usuarios

D& suporte operacional a Ouvidoria para registrar mensagens de
diversos colaboradores. Permite que haja um prazo de atendimento e
uma resposta para todas as mensagens enviadas, as quais recebem um
nimero de registro, as quais sdo respondidas pelas diversas areas da
Anvisa.

Portal Externo para

Banco de conhecimento acessivel via internet onde seja possivel acessar

BULARIO Consulta de Bulas | as informacBes contidas nos textos de bulas dos medicamentos
ELETRONICO SR . - X
com Vigéncia Ativa | registrados e comercializados no Brasil.
Cadastro de instituicOes de diversas areas de atuagdo, que possuem uma
Cadastro de ou mais interfaces com as atividades realizadas pela Anvisa, permitindo
CAD_INST oo L . . "
- Instituicdes que estas venham a acessar e utilizar alguns sistemas de informacao
disponibilizados pela Agéncia.
Cadastro Nacional
CANAIS de Inspetores Envio de relatorios gerados pelos 6rgdos locais de vigilancia sanitaria.
Sanitarios
Gestdo dos créditos em Cobranga Administrativa, inadimplentes apds a
. constituicdo definitiva pelas unidades organizacionais. O sistema
Sistema de PSR o : o
i também é utilizado para o controle individualizado dos créditos de
CODIVA Cobranca de Divida A o o : o
Ativa devedgres |nscrlto§ no CADIN, a inscrigao na~D|\{|da Ativa da_ Unido e
0s registros de ajuizamento de acéo de execucdo fiscal promovidos pela
Procuradoria Federal junto a Autarquia.
. Armazenagem de dados sobre o cadastro Unico de empresas e suas
Sistema de o : . o
Produtos e Servicos autorizagdes de func_lonamentq, 0 regls'gro de produtos e a tramitacdo de
DATAVISA documentos na Anvisa. Também permite consultas a esses dados pelas

sob Vigilancia
Sanitaria

unidades internas da Anvisa, bem como pela &rea regulatéria, populacdo
e outras instituicdes interessadas.

FORUM DE BULAS

Forum de Bulas

Traz temas referentes a como utilizar o sistema E-Bulas, sobre a
tecnologia XML e outros assuntos pertinentes ao sistema. Férum de
discussdo sobre o Sistema de Gerenciamento Eletronico de Bulas.

Emissdo de
Certificados de

GGALIM . Emissao de certificados de acordo matuo de alimentos.
Acordo Mutuo de
Alimentos
Cadastro de
HEMOCAD Servigos de Cadastro de informagdes sobre os servi¢os de hemoterapia.
Hemoterapia
e Registro, triagem, investigagdo e acompanhamento de notificacdo de
Notificacdo em I : A .
NOTIVISA S - . . | possiveis queixas técnicas e eventos adversos em produtos e servigos
Vigilancia Sanitéria | .. . S .
fiscalizados pela vigilancia sanitaria.
. .~ | D& suporte as industrias de alimentos para que declarem as informacdes
Sistema de Emissdo oL . .
, nutricionais dos seus produtos nos roétulos e assim, oferecam ao
ROTULO de Rétulos de . S . .
. consumidor a possibilidade de escolha dos alimentos a partir destas
Alimentos : ~
informacdes.
Sistema de Cadastro, validagdo e envio de planilha preenchida pelas empresas
Acompanhamento i
SAMMED cadastradas para o controle e acompanhamento de reajuste de precos de
de Mercado de :
- medicamentos.
Medicamentos
Sistema Nacional | Ferramentas gerenciais e operacionais capazes de registrar, analisar e,
SINAVISA de Informacdo em | sobretudo, auxiliar a instituicdo no planejamento e execucdo de a¢des,

Vigilancia Sanitéria

tanto para o corpo técnico quanto para gestdo de vigilancia sanitaria.
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Sistema de
Informacdes de
Portos, Aeroportos,

SISPAFRA F . Sistema que atende a todas as areas de Portos, Aeroportos, Fronteiras.
ronteiras e
Recintos
Alfandegarios
Sistema de Permite ao agente regulado a adesdo e o acompanhamento do
SISPAR Parcelamento de gente reg N P
~ parcelamento de débitos junto a Agéncia.
Auto de Infractes
Sistema de
SISTEC Tecnovigilancia da | Notificacdo de ocorréncias associadas a produtos para a salde.
Anvisa
« Controlar e monitorar a dispensacdo de medicamentos
antimicrobianos;
« Controlar e monitorar a dispensacdo de medicamentos e substancias
sujeitos a controle especial da Portaria Anvisa 344/98 e de suas
Sistema Nacional atualizacGes;
SNGPC_WEB de Gerenciamento | « Otimizar e conferir maior seguranga ao processo de escrituragao;

de Produtos
Controlados

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 geragdo de informagdo atualizada e
fidedigna para o SNVS para a tomada de decisao;

« Dinamizar as acdes da vigilancia sanitéria.

TABACOIMAGEM

Padrdes para
Embalagens de
Derivados de
Tabaco

Disponibiliza o download de imagens veiculadas em carteiras de cigarro.

Fonte: GGTIN.
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Quadro A.10.2 — Aspectos da Gestdo Ambiental - Demais unidades gestoras.

. ) L e Avaliacdo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitac6es Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separagao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagao X
" |aassociacdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s parametros
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012? X
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do x
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os tépicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acbes definidas no PLS s&o
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcangadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — Acre

. ) L o Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitaces Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo «
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n® 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros x
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comissdo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os topicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acOes definidas no PLS s&o
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Alagoas

. ) L _ Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitagdes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Pablica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, hem como sua destinagdo x
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s parametros «
" | estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?
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A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do

4. Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8. X
A Comissao gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos x
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG x

7 |10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcangadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Considerac@es Gerais: Esta CVSPAF-AP adere ao Decreto n° 7.746/2012 nas contratagdes.

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amapa

. ) L o Avaliagdo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licita¢des Sustentaveis : =
Sim N&o
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinacdo X
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s pardmetros «
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comissao gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. [10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementagdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Amazonas

~ . L . Avaliacéo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitaces Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo «
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros «
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comissdao gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos «
" | os tdpicos nele estabelecidos?
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O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. | 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcangadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Bahia

~ . s . Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitacdes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinacdo X
" |aassociacdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros «
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do X
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comissao gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Consideragdes Gerais: Existem praticas voltadas a SUSTENTABILIDADE na ANVISA, porém restritas a Sede o
Orgdo em Brasilia. As agdes ndo se estendem para as Coordenacgdes Estaduais.

Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Ceara

~ . L . Avaliacéo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitacfes Sustentaveis - —
Sim Nao
1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administragdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo X
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros X
" | estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comissdo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acGes definidas no PLS séo
8. | publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?
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Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Distrito

Federal
. ) L o Avaliacdo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e LicitagcGes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagao x
" |aassociacdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s parametros x
" | estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do x
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos «
" | os topicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
X
7. 110/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS s&o
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Espirito

Santo.
~ . L L Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licita¢des Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo x
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s parametros «
" | estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do X
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos X
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
X
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Goids

Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitacoes Sustentaveis

Avaliacao

Sim

Nao

1.

Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)?
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Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagédo

2 a associagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006? X

3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?

4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do x
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.

5 A Comissao gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?

6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos

os topicos nele estabelecidos?

O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. |10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Maranhdo

5 ) L _ Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitacdes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagcdo «
" |aassociacbes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n® 5.940/2006?
3 As contratagBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os parametros x
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comissédo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os topicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Mato Grosso

~ . S L Avaliacéo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitaces Sustentaveis : =
Sim Nao
1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Pablica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo «
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n® 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros «
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comissdao gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
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O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
os topicos nele estabelecidos?

O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
alcangadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitéaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandeg
do Sul

ados - Mato Grosso

Avaliagédo

Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitacdes Sustentaveis

Sim

Nao

Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)?

Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo
a associagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?

As contratagBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os parametros
estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?

A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do
Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.

A Comissdo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
de novembro de 2012?

O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
os topicos nele estabelecidos?

O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS séo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Minas Gerais

. ) L _ Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitagbes Sustentaveis - —
Sim Nao
Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo X
a associagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s parametros «

estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?

A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do
Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.

A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
de novembro de 2012?

O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
0s tépicos nele estabelecidos?

O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas

alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?
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Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Consideracdes Gerais: Quanto a Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P), ao se consultar o histérico de
Parceiros com Termo de Adesdo no site do MMA, pode-se verificar que ndo consta a Anvisa como instituicao.
As praticas adotadas na CVSPAF/PA sdo as seguintes: Quando sdo realizadas licitagcdes itens relacionados a Gestdo
ambiental sdo considerados nos editais como: descarte de residuos, produtos de preferéncia feitos com material
reciclavel e biodegradaveis, uso de pilhas recarregaveis, tecnologias que economizem o uso de energia elétrica e de
agua (caso da reforma de Vila do Conde), uso de lampadas econdmicas, uso de copos de vidro e canecas de ceramica,
lixeiras com separacédo de residuos, uso de papel reciclado. Ndo temos um programa de sustentabilidade formalizado -
ndo temos gasto de agua, luz, pois a CDP ndo nos cobra nada e na Infraero esté incluso no rateio das despesas, quanto
ao papel gastamos cerca de 5000 folhas/ més — esse montante esta estabilizado desde 2012. Fazemos coleta seletiva de
residuos em um programa da Companhia Docas do Par, mas o0 mesmo ndo tem nome - a adesdo foi na mesma época
da publicacdo do Decreto que dizia para os 6rgéos fazerem a coleta seletiva - E feita a coleta seletiva com utilizagdo de
lixeiras apropriadas em todos os postos da CVSPAF/PA e Sede. Continuamos encaminhando sacos de 100 litros
referentes a fragmentacdo e eliminacdo dos documentos alvo da Lista de Eliminacdo no. 2. A média anual de papel
encaminhada para a reciclagem tem sido por volta de 50 sacos de 100 litros. Foi abolido o uso de copos descartaveis
plasticos desde 2012,

Fonte: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Para

~ . s e Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licita¢des Sustentaveis : =
Sim N&o
1. [Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administragdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo x
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s pardmetros «
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do X
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comissao gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementagdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Paraiba

. ) L _ Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitaces Sustentaveis : =
Sim Nao
1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Pablica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo «
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros «
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comissdao gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os tdpicos nele estabelecidos?
7 O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
©110/2012)?
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Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcangadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Considerac@es Gerais: Embora esta UG ndo tenha o PLS formalizado adotamos praticas de sustentabilidade contidas no
referido Decreto.

Fonte: Coordenacado de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Parana

~ . C e Avaliaco
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitacdes Sustentaveis : =
Sim Néo
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administragdo Publica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagao x
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n® 5.940/2006?
3 As contratagBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os parametros x
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comissdo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos «
" | os topicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
X
7. 110/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acbes definidas no PLS s&o
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Pernambuco

~ . S L Avaliacdo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitagdes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagédo «
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s parametros x
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do X
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos x
" | os tépicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
X
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.
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Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Piaui

. ) L e Avaliacdo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitagdes Sustentaveis : =
Sim N&o
1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo x
" |aassociacdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros x
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do x
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos x
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
X
7. [10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acbes definidas no PLS s&o
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcangadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio de Janeiro

. ) L o Avaliagdo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licita¢des Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo X
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s parametros «
" | estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do X
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comissédo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos X
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
X
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementagdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande
do Norte

Avaliacdo

Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitagbes Sustentaveis - -
Sim Nao

1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X

Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo
a associagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
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3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s parametros X
" | estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do x
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comissdo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos x
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG x
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Consideragdes Gerais: item 2 — Em fase de implantacdo pelo Nicleo Estadual do Ministério da Salde, Orgéo
administrador do prédio. Itens 4, 5, 6 e 7 — A CVSPAF/RS néo possui o0 Plano de Gestio de Logistica Sustentavel, mas
atende as exigéncias previstas na legislacdo, adquirindo bens e contratando servicos considerando os critérios e praticas
de sustentabilidade.

Fonte: Coordenacgdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Rio Grande
do Sul

. ) L o Avaliagdo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licita¢des Sustentaveis : =
Sim N&o
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo X
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n® 5.940/20067
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s pardmetros «
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementagdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Ronddnia

~ . s L Avaliagéo
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitacfes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separacdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinacdo «
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros x
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
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A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
de novembro de 2012?

O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
0s tépicos nele estabelecidos?

O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. | 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acGes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Roraima

~ . s . Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitagdes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
2 Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo X
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n® 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s pardmetros «
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do x
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
5 |A Comisséo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
" | de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementagdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Consideracdes Gerais: A Coordenacdo, embora ndo possua até 0 momento o PLS, vem buscando atender as diretrizes
de sustentabilidade, dispostos no art. 4° do Decreto 7.746/2012, em todos os processos licitatorios sob sua
responsabilidade.

Fonte: Coordenagdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Santa Catarina

. ) L _ Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitac6es Sustentaveis : =
Sim Nao
1. | Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Pablica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinacdo «
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros «
" | estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comissdo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos «
" | os tdpicos nele estabelecidos?
7 O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG x
©110/2012)?
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Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.

Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS sdo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcangadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?

Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Fonte: Coordenacéo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - S&o Paulo

. ) L _ Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitacdes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administracdo Publica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separacao dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagao x
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n® 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam o0s parametros X
" | estabelecidos no Decreto n° 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comissdo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos «
" | os topicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG
X
7. 110/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS s&o
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Consideracdes Gerais: Todas as licitagdes realizadas obedeceram a gestdo ambiental.

Fonte: Coordenacdo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Sergipe

. ) L _ Avaliacao
Aspectos sobre a gestdo ambiental e Licitacfes Sustentaveis : =
Sim Nao
1. [ Sua unidade participa da Agenda Ambiental da Administragdo Publica (A3P)? X
5 Na unidade ocorre separagdo dos residuos reciclaveis descartados, bem como sua destinagéo «
" |aassociagdes e cooperativas de catadores, conforme dispde o Decreto n° 5.940/2006?
3 As contratacBes realizadas pela unidade jurisdicionada observam os pardmetros x
" | estabelecidos no Decreto n°® 7.746/2012?
4 A unidade possui plano de gestdo de logistica sustentavel (PLS) de que trata o art. 16 do «
" | Decreto 7.746/2012? Caso a resposta seja positiva, responda os itens 5 a 8.
A Comissdo gestora do PLS foi constituida na forma do art. 6° da IN SLTI/MPOG 10, de 12
5. X
de novembro de 2012?
6 O PLS esta formalizado na forma do art. 9° da IN SLTI/MPOG 10/2012, atendendo a todos «
" | os tdpicos nele estabelecidos?
O PLS encontra-se publicado e disponivel no site da unidade (art. 12 da IN SLTI/MPOG x
7. |10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual o plano pode ser acessado.
Os resultados alcancados a partir da implementacdo das acBes definidas no PLS séo
publicados semestralmente no sitio da unidade na Internet, apresentando as metas X
8. alcancadas e os resultados medidos pelos indicadores (art. 13 da IN SLTI/MPOG 10/2012)?
Caso positivo, indicar o endereco na Internet no qual os resultados podem ser acessados.

Consideragbes Gerais: A CVSPAF-TO realizou processo licitatorio no final de 2014 para a contratagdo de empresa
prestadora de servico de limpeza e conservagdo para atendimento das necessidades da UG. Os residuos administrativos
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passiveis de reciclagem séo separados e encaminhados para armazenamento temporario no Aeroporto de Palmas onde
sdo segregados sendo encaminhados para cooperativas de reciclagem. O Aeroporto possui um plano de gestdo de
residuos solidos do qual a CVSPAF-TO & parte integrante e ativa. Mesmo inexistindo um plano especifico a UG adota
como pratica para a sustentabilidade a impressdo em frente e verso de documentos integrantes de processos, minimiza a
impressdo e 0 uso de papel. Outra medida adotada no aeroporto por iniciativa da CVSPAF-TO e INFRAERO ¢ a
realizacdo de procedimentos de desinsetizacdo de forma racional e especifica para cada estabelecimento de acordo com
a atividade comercial, com cronograma ajustado de forma a minimizar o uso de produtos quimicos. Outro ponto
considerado é a manutencao preventiva e corretiva dos veiculos oficiais sob responsabilidade da UG.

Fonte: Coordenacédo de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados - Tocantins
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Quadro A.11.1.1 — Cumprimento das deliberacbes do TCU atendidas no exercicio.

Unidade Jurisdicionada

Denominagéo completa: Codigo Siorg

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) 36687

Deliberagfes do TCU

Deliberag6es Expedidas pelo TCU

Ordem Processo Acordao Item Tipo Comunicacdo Expedida
326/2014 — 1.7 e subitens (DE) Oficio n°. 0073/2014-
1 019.533/2013-6 Plenario 1.8 e subitens (RE) TCU/SecexSaude, de 24/02/2014
Orgao/Entidade Objeto da Determinagio e/ou Recomendacéo Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricéo da Deliberacgéo:

Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do Plenario, quanto ao processo abaixo relacionado,
com fundamento no art. 43, inciso |, da Lei 8.443/1992 c/c os arts. 143, inciso Ill; 243 e 250, incisos Il e Ill, do
Regimento Interno/TCU e art. 42 da Resolugdo-TCU 191/2006, ACORDAM em considerar cumpridos os itens 9.1.1 e
9.1.5a9.1.9 do Acérdéo 2.361/2011 - Plenario e parcialmente cumpridos os itens 9.1.2 a 9.1.4 da mesma deciséo, sem
prejuizo de fazer as determinacOes e recomendagdes abaixo indicadas, além de autorizar o encerramento dos autos
mediante apensamento em definitivo ao processo originario (TC-017.238/2006-3), conforme pareceres emitidos.

1.7. Determinar & Anvisa que informe, anualmente, no seu relatorio de gestéo, até as atividades serem concluidas:

1.7.1. acerca do desenvolvimento do sistema de peticionamento eletrdnico para notificacdo de terceirizagdo de empresa
e da informatizacdo das atividades de protocolo e andlise das peticGes de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento
para as armazenadoras, distribuidoras, transportadoras, exportadoras, importadoras e inddstrias;

1.7.2. sobre a regulamentagdo da nova norma que ird unificar os assuntos relativos & anuéncia de estudos clinicos e as
boas praticas clinicas;

1.8. recomendar a Anvisa que:

1.8.1. ndo obstante as evoluces ja realizadas nos seus sistemas informatizados (Canais, Sinavisa, Notivisa, Datavisa),
promova, continuamente, atualizagBes em suas funcionalidades, acompanhadas de a¢bes permanentes de estimulo e
treinamento dos 6rgdos integrantes do SNVS, para que estes sistemas estejam sempre compativeis com as a¢des da
entidade e com as novas demandas que venham surgir;

1.8.2. faca gestdo junto ao Ministério da Saude para que passe a alimentar a base de dados de legislagdo sanitaria do
SaudeLegis e, se isso ndo for possivel, avalie desenvolver sistema préprio de pesquisa de legislagoes;

1.8.3. divulgue os Certificados de Boas Préaticas de Fabricacdo de Produtos, mesmo que em sistema diverso do utilizado
para divulgacdo dos Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos, como por exemplo, em links em seu
portal, assim como foi realizado com os Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos;

1.8.4. divulgue, entre as vigilancias sanitarias estaduais, a existéncia, na Central de Atendimento, da base de
conhecimento de perguntas frequentes sobre a interpretacdo de normativos e sobre agdes de inspecdo, no intuito de
conceder maior efetividade a utilizaco desse servi¢o, reduzindo o nimero de perguntas semelhantes, repetidamente
postadas no Sinavisa.

Providéncias Adotadas

Cddigo
Setor Responsavel pela Implementacéo SIORG

Assessoria de Planejamento (APLAN); Superintendéncia de Servicos de Salude e Gestdo do Sistema | 90000,
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SSNVS); Geréncia-Geral de Gestdo de Tecnologia da Informacédo | 90007,
(GGTIN); Superintendéncia de Inspecdo Sanitaria (SUINP); Geréncia-Geral de Medicamentos | 38167,
(GGMED); Nucleo de Gestdo do Sistema Nacional de Notificacdo e Investigagdo em Vigilancia | 90002,
Sanitaria (NUVIG);e, Nucleo de Educacdo, Pesquisa e Conhecimento (NEPEC). 75983,
200510,
200491.

Sintese da Providéncia Adotada

A ANVISA adotou as providéncias requeridas quanto ao cumprimento das determinacfes e recomendagdes exaradas
contidas nos itens 1.7 e 1.8 do presente acérddo. Assim, passa-se a expor as informagfes sequencialmente: subitem do
acérddo; unidade da Anvisa responsavel pela implementacdo da providéncia e, respectivo documento, onde as citadas
medidas adotadas se encontram consignadas.
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http://www.tcu.gov.br/Consultas/Juris/Docs/judoc/Resol/20120619/RES2006-191.doc
http://www.tcu.gov.br/Consultas/Juris/Docs/judoc/Acord/20110902/AC_2361_36_11_P.doc
https://contas.tcu.gov.br/juris/SvlProcesso?num=01723820063

Item 1.7 - A APLAN informou por meio do Memorando n° 012/2014/APLAN/ANVISA, de 24.03.2014 que, no periodo
de elaboracdo do Relatério de Gestdo — Exercicio 2014 ira solicitar as areas técnicas responsaveis as informacoes sobre
as agdes requeridas nos subitens 1.7.1 e 1.7.2. A Auditoria Interna da Agéncia encaminhou Memorando n°. 82/2014
AUDIT/ANVISA ratificando que tal informacéo devera constar nos Relatérios de Gestdo futuros até que as atividades
inerentes aos subitens 1.7.1 e 1.7.2 sejam concluidas.

Subitem 1.7.1 - A Superintendéncia de Inspecdo Sanitaria — SUINP prestou informagdes atualizadas quanto as
providéncias adotadas acerca da determinacdo exposta no item 1.7.1, as quais se encontram registradas no Mem. 00-
017/2014-SUINP/ANVISA, de 10 de setembro de 2014. Ei-la: - Em relacdo ao desenvolvimento do sistema de
peticionamento eletrénico para notificacdo de terceirizacdo de empresa tém-se a publicacdo da Consulta Publica n° 52
de 03 de dezembro de 2013, que impacta diretamente na definicdo desse sistema. Essa proposta de consulta publica
constitui uma revisdo da Resolugcdo RDC 25/2007 que trata sobre a Terceirizacdo de etapas de producdo, de analise de
controle de qualidade e de armazenamento de medicamentos, conforme processo 25351.707844/2012-68. Apos a
conclusdo dos trabalhos de consolidagdo dessa consulta publica pela Geréncia Geral de Inspecdo Sanitaria, sera
realizada uma nova avaliacdo no sentido de se definir pela necessidade ou ndo de um sistema eletrénico para o
gerenciamento das informagdes de notificacdo de terceirizacdo de empresa. Em relagdo a informatizacdo das atividades
de protocolo e andlise das peticbes de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento para as armazenadoras,
distribuidoras, transportadoras, exportadoras, importadoras e industrias, o projeto foi retomado dois meses posteriores a
data prevista no plano anual de atividades da Geréncia de Autoriza¢do de Funcionamento (GEAFE) e esté previsto para
ser executado junto a Geréncia Geral de Gestdo de Tecnologia da Informagdo (GGTIN), cujos prazos dependem das
prioridades definidas pela Agéncia para a area de Tecnologia da Informacéo.

Subitem 1.7.2 - Registre-se que em 18.06.2014, a GGMED se pronunciou em relacdo ao subitem 1.7.2, por meio do
Memorando n° 331/2014/COPEC/ANVISA, informando que foram publicadas em 14.02.2012, as Portarias n° 207 e n°
208 que estabeleceram a inciativa da ANVISA de revisar a RDC 39/2008 (normativa atualmente vigente para pesquisa
clinica) e instituiu um Grupo de Trabalho responsével pelos trabalhos referentes a revisdo da norma e a proposicao de
um novo texto para regulamentagdo de pesquisa clinica vinculada as boas praticas clinicas. Em 29.05.2014, o Grupo de
Trabalho apresentou a proposta de regulamentacdo a Diretoria Colegiada da ANVISA (DICOL), em reunido ordinaria
publica e, nesta, foi determinado que a proposta de regulamentacdo fosse avaliada pela Procuradoria Federal junto a
ANVISA - PROCR, em regime de urgéncia, para posteriormente ser colocada em Consulta Pablica.

O item 1.8 do Acdrdéo traz 4 (quatro) recomendacfes a Agéncia, materializadas pelos subitens 1.8.1, 1.8.2, 1.8.3 e
1.8.4.

Subitem 1.8.1 - A unidade de auditoria interna encaminhou o0 Memorando Circular n°. 05/2014 — AUDIT/ANVISA, de
30.07.2014 para as unidades gestoras (SUINP; SSNVS; SUMED; GGTIN; e, NUVIG) dos sistemas mencionados no
Acérddo, para observancia e implementacdo da recomendacéo.

Em resposta, o Superintendente de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, por meio do Memorando n° 09/2014 -
SUMED/ANVISA, de 31 de julho de 2014, verbis: ...”informamos que fomos cientificados e que estamos cuidando
para que as recomendacdes sejam implementadas”.

De igual forma, a Coordenacdo de Programas Estratégicos do SUS — COPES/SSNVS afirmou, nos termos do Mem.
07/2014 — Copes/SSNVS/ANVISA, de 29.08.2014, que a ANVISA acompanha de forma permanente, por meio de
Férum Virtual exclusivo do Sistema SINAVISA, as necessidades dos usuarios cadastrados nos 6rgaos de Vigilancia
Sanitéria Estadual e Municipal. Ademais, que houve evolugdo associada a gestdo em VISA, com a criacdo de dois
maédulos no aventado sistema, quais sejam: Programacdo — Elenco Norteador e; Indicadores, 0s quais ampararam 0s
processos de pactuacdo de agdes de acordo com normatizacdes especificas. Adicionalmente, ressaltou que em
decorréncia das alteragGes na estrutura organizacional da ANVISA, foi criada a Coordenacéo de Programas Estratégicos
do SUS — COPES que, entre outras competéncias, atuara na conducdo das discussdes tripartite acerca da politica de
informagdo para o SNVS, abarcando a necessidade de defini¢bes conceituais e instrumentais necessérias a evolucédo da
gestdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SSNVS pelos trés entes federados.

Também, sobre a recomendagdo contida no subitem 1.8.1, a SUINP informou que o sistema CANAIS continua a ser
utilizado para o envio de relatorios gerados pelos drgéaos locais de vigilancia sanitaria, bem como para a divulgacdo dos
procedimentos harmonizados no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria. A partir do ano de 2013, 0 uso do
sistema CANAIS foi ampliado e foram adotadas melhorias no sistema. Com relacdo as a¢Ges de estimulo e treinamento
dos o6rgdos integrantes do SNVS, foi aprovado em ambito nacional, pelos entes do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), na data de 21/07/2014, o procedimento PROG-SNVS-001 — Programa de Qualificacdo e Capacitacdo
dos Inspetores de Estabelecimentos Fabricantes de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para a Saude,
revisdo 1. Este procedimento tem por objetivo prover as diretrizes para as acBes de qualificacdo, capacitacao,
aperfeicoamento, desenvolvimento e avaliacdo dos inspetores do SNVS responsaveis pelas atividades de fiscalizagao
relacionadas as Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Produtos para Salde.
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Este Programa destaca que os inspetores, além de serem capacitados para a realizacéo de inspecdes de Boas Praticas de
Fabricacdo, devem também, passar pelo treinamento necessario para a garantia de sua capacidade quanto ao
planejamento, conducédo e emissao de relatérios de inspecdes - procedimentos pactuados em nivel tripartite. Ainda, sdo
consideradas como oportunidades de capacitacdo periddica, a participacdo em cursos, seminarios, oficinas de trabalho,
simpdsios e conferéncias, incluindo aqueles realizados por meio de ferramentas de educacdo a distancia. Informamos,
também, que estdo sendo promovidos pela CGPIS, juntamente com a Geréncia de Autorizacdo de Funcionamento
(GEAFE) e alguns estados da Federacdo, atividades de capacitagio referente ao tema “Autoriza¢do de Funcionamento
de Empresas ¢ Autorizagdo Especial” em nivel regional no pais.

Subitem 1.8.2 - Restou consignado no Parecer Técnico n° 001/2014 — CICON/NEPEC, de 20.03.2014 encaminhado
pelo Memorando n° 034/2014/NEPEC, de 21.03.2014, os atos de gestdo da Anvisa junto ao Ministério da Salde, no
tocante a alimentacdo da base de dados de Legislagdo Sanitaria do SaudeLegis, sdo eles: i) o Nicleo de Regulagao e
Boas Préaticas Regulatérias (NUREG) iniciou tratativas com o setor de legislacdo da Biblioteca do MS; realizou reunido
(23/02/12) para informar as areas demandadas a participar dessa discussao; propds visita técnica dos servidores das
areas envolvidas (Biblioteca, CORPA, NUREG) ao sobredito setor (06/03/2012); ii) o Gabinete do Diretor Presidente
(GADIP/ANVISA) realizou reunido (22/03/12) para “oficializar” participacdo da ANVISA na alimentagdo do
“SatideLegis”. Nesse encontro, decidiu-se que a Biblioteca/CICON ¢é a responsavel pelas etapas de inclusdo, indexacao
e controle das alteragdes e histdrico dos atos normativos apos sua publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU).
Também, € responsavel pela inclusdo do link gerado pela Coordenacdo de Registro e Publicidade de Atos
CORPA/ANVISA contendo o texto completo da norma. A CORPA compete a producéo e o envio ao MS dos arquivos
em PDF com os textos completos dos atos para carregamento. Ao NUREG a responsabilidade pela producéo do texto
em PDF da compilagio dos atos normativos. O NEPEC informou que a Biblioteca do Ministério da Saude - MS
ofereceu treinamento (18 a 22/06/2012) do sistema “SatdeLegis” na ANVISA. Em julho de 2012 registrou-se 0 inicio
da incluséo e revisdo de atos normativos de interesse da ANVISA e, priorizou-se a inclusdo e revisdo dos atos RDC’s,
IN’s e Agenda Regulatoria. Em setembro de 2012, a DICOL demanda pela incluséo de atos do passivo. Nesse contexto,
a CICON/NEPEC redigiu uma minuta de Termo de Referéncia - TR para contratacdo de servigos de terceiros para
processar o passivo, que foi encaminhada por mensagem eletrénica para CORPA/GADIP, em 05/07/2012. Em setembro
de 2012, cada Diretoria indicou os atos mais relevantes a serem inseridos no “Saudelegis”. Foram encaminhadas pela
CORPA vérias listas com atos de datas diversas (de 1999 até o ano em curso).

Subitem 1.8.3 - Por intermédio do Memorando n°. 83/2014 — AUDIT/ANVISA, de 30.08.2014, a unidade de auditoria
interna instou a Geréncia-Geral de Inspe¢do (GGINP) a providenciar a divulgacdo dos Certificados de Boas Praticas de
Fabricacdo de Produtos nos termos da recomendagdo emanada. Nesse esteira, a SUINP informou que a Coordenacéo de
Produtos (CPROD) iniciou os trabalhos para implementar proposta de unificacdo da divulgacdo dos Certificados de
Produtos para a Salde juntamente com a base de dados utilizada para medicamentos.

Subitem 1.8.4 - A SSNVS informou que realizou reunido com a Unidade de Gestdo do Atendimento e Protocolo
(Uniap), nos termos do Memorando n° 005/2014, de 14.05.2014. Naquela ocasido, a Central de Atendimento ao Publico
afirmou que possui em sua base de conhecimento, informacdes relacionadas a normativos e acdes de inspecdo. Os
servigos da Central estdo disponiveis para o cidaddo e, dessa forma, também para o profissional do SNVS, que tem
acesso imediato aos dados disponiveis na base. Caso a informagdo requerida ndo esteja na base, 0 questionamento é
encaminhado para a rea competente da Anvisa, havendo prazo de resposta. Como forma de melhorar a comunicago da
Agéncia com os demais 6rgdos do SNVS, a Anvisa disponibilizou em seu portal um espago especifico para que 0s
coordenadores estaduais de Vigilancia Sanitaria acessem on line, mediante informacéao de login e senha, informagdes de
sistemas e bancos de dados da Agéncia. Como encaminhamento dessa reunido, em curto prazo, serdo colocadas no texto
de apresentacao desse espaco as informag6es sobre a disponibilidade das informacGes relacionadas a normativos e acdes
de inspecdo nas bases da central de atendimento. Essa acdo ser& divulgada no portal da Anvisa pela Uniap. Como uma
acdo a ser implementada a médio/longo prazo, foi proposta a inser¢cdo nesse espaco de link para consulta a base de
conhecimentos, de modo que o parceiro do Sistema ndo precise ligar no 0800 para ter acesso a informagédo, podendo
fazer consultas imediatas via internet.

Sintese dos Resultados Obtidos

Subitem 1.7.1 - No momento ndo foi desenvolvido o sistema de peticionamento eletrdnico para notificacBes de
terceirizacdo de empresas até que se conclua pela pertinéncia deste sistema para o gerenciamento de informagdes
referente a notificacdo de terceirizacdo. Quanto a informatizacdo das atividades de protocolo e anélise das peticBes de
concessdo de Autorizacdo de Funcionamento para as armazenadoras, distribuidoras, transportadoras, exportadoras,
importadoras e indUstrias, tem-se 0 projeto do protocolo eletrénico com o documento de especificagcdes de usuario 90%
finalizado com previséo de ser colocado em producéo até dezembro de 2015.

Subitem 1.8.1 - O uso do sistema CANAIS foi ampliado para envio de relatérios de inspecéo de fabricantes de insumos
farmacéuticos e de produtos para a saude pelas vigilancias locais, bem como para distribuidores de medicamentos e
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produtos para a satde. Com as melhorias adotadas no sistema Canais cada estado passou a ter acesso e controle de todos
os relatdrios enviados para Anvisa por seus municipios. Como resultado da implementacdo do PROG-SNVS-001 e da
necessidade de obtencdo de conhecimentos especificos acerca dos temas “Boas Praticas de Fabricacdo” e “Autorizacao
de Funcionamento” pelos entes do SNVS, segue a programac¢ao de cursos para o corrente ano:

Evento Local Periodo Justificativa Status
Categorizagdo de ndo conformidades e classificagdo de Curso 3 16/06 a 01/07/2014 | Capacitar os inspetores do SNVS, que atuam na verificacdo das | Realizado
estabelecimentos distancia Boas Praticas de FabricagBo de Medicamentos e Insumos
(plataforma Farmacéuticos, na execugdo das diretrizes do Procedimento
Moodle POP-0-SNVS-014, Categorizogde  de  ndo  conformidades,
clossificapdo de estabelecimentos quanto ao cumprimento dos
boas préticos e determinagfa do risco regulatdrio.
Curso de Inspetores -Modalidade G- Produtos para a Goidnia 21/07 a 30/07/2014 | Capacitar inspetores do SNVS em Boas Praticas de Fabricagdo | Realizado
Salde de Produtes para Sadde.
Curso de BPF de Radiofarmacos Brasilia 04/08 a 06/08/2014 | Capacitar inspetores do SNVS em Boas Praticas de FabricacBio | Realizado
de Radiofarmacos.
Curso sobre Sistemas de Ohtencdo e Distribuicdo de Aguz | Campo Grande 12/08/2014 Capacitar inspetores do SNVS em Tecnologias de Obtencio de | Cancelado
Agua para Uso Farmacéutico.
Treinamento de AFE S0 Paulo 188 15/08/2014 Capacitar inspetores do SNVS na aplicagdo da RDC 16/2014, Realizado
Treinamento de AFE Regido Norte 01/03 e 02/05/2014 | Capacitar inspetores do SNVS na aplicagdo da RDC 16/2014. Confirmado
(Manaus)
Validagdo de Sistemas Informatizados Rio de Janeiro 04/09/2014 Capacitar inspetores do SNVS em Validacho de Sistemas | Confirmado
Informatizados.
Curso de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Sao Paulo 29/05 2 03/10/2014 | Capacitar inspetores do SNVS em Boas Praticas de Fabricagdo |  Confirmado
Farmac&uticos de Insumos Farmacéuticos.
Treinamento de AFE Regido 298 30/09/2014 Capacitar inspetores do SNVS na aplicagde da RDC 16/2014. Confirmado
Nordeste
(Recife)
Curso de Inspetores -Modalidade G - Produtos para a Curitiba 06 2 14/10/2014 Capacitar inspetores do SNVS em Boas Praticas de Fabricagdo |  Confirmado
Salide de Produtos para Satde.
Treinamento de AFE Rio de Janeiro 148 15/10/2014 Capacitar inspetores do SNVS na aplicagde da RDC 16/2014. Confirmado
Treinamento de AFE Regido Sul 21e 22/10/2014 Capacitar inspetores do SNVS na aplicagdo da RDC 16/2014. Confirmado
(Curitiba)
Treinamento de AFE Belo Herizonte 03 e 04/11/2014 Capacitar inspetores do SNVS na aplicagdo da RDC 16/2014. Confirmado
Curso de Inspetores -Modalidade G - Produtos para a Fortaleza 24/11303/12/2014 | Capacitar inspetores do SNVS em Boas Praticas de FabricacBio | Agendado
Salide de Produtos para Salde.
Treinamento de AFE Regido Centro 08 & 09/12/2014 Capacitar inspetores do SNVS na aplicagdo da RDC 16/2014. Confirmado
Oeste (Goidnia)

A SUINP informou que existe a participacdo de inspetores de diferentes estados da Federacdo durante as atividades de
capacitacdo e treinamento listadas acima, independentemente do local de realizagdo do evento.

Subitem 1.8.2 - A SSNVS informa que, como resultado da antes comentada reunido, foram definidos os seguintes
encaminhamentos: a) Em curto prazo — inser¢do no texto de abertura do espago especifico dos coordenadores estaduais
de Vigilancia Sanitéaria no portal da Anvisa a noticia sobre a existéncia de informagdes relacionadas a normativos e
acOes de inspec¢do nas bases da central de atendimento. b) Em médio/longo prazo — insercéo, no espaco especifico dos
coordenadores estaduais de Vigilancia Sanitaria no portal da Anvisa, de link para consulta & base de conhecimentos, de
modo que o parceiro do Sistema ndo precise ligar no 0800 para ter acesso as informacdo, podendo fazer consultas
imediatas via internet. Ainda sobre o item em apreciacdo, a Coordenagdo da Informacdo do Conhecimento
(CICON/NEPEC/ANVISA) informa que, desde julho de 2012, mantém atualizada a inclusdo dos atos normativos
(RDCs, INs e Agendas Regulatdrias) e sdo acompanhados diariamente no Diario Oficial da Unido. Também foram
incluidos e revisados os atos do passivo de 2011 e 2012, como também atos de datas diversas que tinham relagdo com
os atos incluidos (histéricos de alteragdo, revogacdo, etc.). Em consulta ao “SatdeLegis” ¢ possivel verificar que todas
as normas (RDCs, INs e Agendas Regulatérias), a partir de 2011, estdo incluidas de acordo com 0 D.O.U. Houve, ainda,
uma demanda pela inclusdo de atos do passivo, solicitados como estratégicos e elencados pela Diretoria Colegiada
DICOL/ANVISA, que foi totalmente atendida.

Subitem 1.8.3 - iniciou-se a extracdo das informagdes do banco de dados de controle de certificacbes da Coordenacéao
para fins de tratamento e formatacdo nos moldes do sistema ja utilizado para medicamentos.
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Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocao de Providéncias pelo
Gestor

A APLAN/ANVISA salienta que depende das informacdes das areas técnicas para publicacdo das informagdes no
Relatério de Gestdo. JA a GGMED informou que os integrantes do Grupo de Trabalho sdo 0os mesmos especialistas
responsaveis por toda a avaliacdo de processos de pesquisa clinica na ANVISA, desta forma o GT néo teve dedicacdo
exclusiva ao trabalho de revisdo da norma o que tornou o processo mais lento.

A SSNVS/ANVISA afirma que ndo houve nenhuma dificuldade na articulacdo da Superintendéncia com a Unidade de
Gestdo do Atendimento e Protocolo que gerencia a base de conhecimentos da Central de Atendimento da Anvisa. A
acdo a ser implementada em curto prazo sera executada até o final de maio/2014. Para a implementacéo da agdo de
médio/longo prazo serd necessaria uma articulagdo com a area de Tecnologia da Informagdo, o que requer um esforco
maior no sentido de incluir essa demanda na lista de prioridades.

O NEPEC/ANVISA informou que, a adocdo do Saludelegis se apresentou como uma solucdo rapida e econémica para a
indisponibilidade do Visalegis, dada sua faléncia operacional por motivos varios (manutencdo, programacgdo em
linguagem diferente da utilizada nos sistemas desenvolvidos pela ANVISA, auséncia de transferéncia tecnoldgica a
época do convénio com a Bireme, etc.). Um fluxo de trabalho claro e delimitado foi estabelecido em parceria com o
MS, permitindo que servidores da ANVISA facam a alimentacdo do sistema diretamente na sua plataforma. Uma
adaptacéo do Saldel egis, realizada em 2013, também permitiu a inclusdo da modalidade RDC (Resolugéo da Diretoria
Colegiada) que antes era indexada junto com RES (Resolugdo) — sem diferenciar a natureza deste ato especifico da
ANVISA. Entretanto, o que falta atender é a inclusdo do passivo das normas, que vem sendo feita de forma gradativa
guando possivel e/ou solicitada pelas Diretorias. Esta limitagdo ocorre porque a ANVISA dispde apenas de duas (2)
bibliotecarias para atender a demanda da Biblioteca Terezinha Ayres Costa (atendimento ao usudrio, pesquisa,
processamento técnico e indexagdo) além de realizar a indexacédo da legislacdo. N&o h& descompasso entre a publicacéo
no D.O.U. e a inclusdo da norma no SaudelLegis, mas ndo ha como garantir o registro do passivo (aproximadamente 2
(duas)mil e quinhentas normas, de 1999 a 2010) a curto e médio prazo — com 0s recursos humanos atualmente
disponiveis. Registre-se ainda que neste ano, ocorreram eventuais episodios de intervengdo (de funcionérios da &rea de
legislacéo da Biblioteca do MS) no conteldo que é alimentado pela Biblioteca da Anvisa, o que foi contornado. Isso
ocorreu porque ha uma instabilidade na coordenacdo desta &rea no MS desde a exoneracdo da bibliotecaria que
participou de todas as tratativas com a ANVISA — ocorrida em 16.09.2013.

A SUINP/ANVISA teceu as seguintes consideragdes: Para o sistema de peticionamento eletrénico para notificacdes de
terceirizacdo de empresas entende-se que ndo seria pertinente, neste momento, desenvolver o sistema, visto que, a
proposta de alteragdo da norma RDC 25/ 2007 contemplada na Consulta Publica n°52/2013 implica em alteracdes
profundas na sistematica de avaliagdo das notificacBes de terceirizacdo e envolveria recursos humanos e financeiros
para um projeto cujas especificacbes poderiam em um curto periodo se tornar obsoletas. Para o sistema de
informatizacdo das atividades de protocolo e anélise das peticBes de concessdo de Autorizacdo de Funcionamento para
as armazenadoras, distribuidoras, transportadoras, exportadoras, importadoras e indudstrias, o documento de
especificacdes de usuério esta pendente de definicdo da ferramenta de atribuicdo de fatos geradores no formulério
eletronico a ser desenvolvido, no entanto este ja estd em fase de finalizagdo. O sistema CANAIS tem apresentando
algumas instabilidades e tem sido alvo de reclamag6es por parte de alguns 6rgdos de vigilancia sanitaria que reportam
dificuldades para o envio de tais relatdrios pelo sistema. Além disso, tem sido identificado na Anvisa problemas com os
expedientes gerados para os relatorios recebidos. Tais situagcdes tem demandado a necessidade de medidas corretivas
pela Geréncia Geral de Tecnologia de Informacdo da Anvisa. Ressaltou como fator positivo que facilitou a adocéo de
providéncias pelo gestor, a criacdo da Coordenacdo de Gestdo da Qualidade do Processo de Inspecdo Sanitaria
(CGPIS), vinculada & Superintendéncia de Inspecdo Sanitaria, a qual dentre as suas competéncias, destaca-se a
execucdo das atividades de capacitacdo dos servidores do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria que realizem
inspecBes em estabelecimentos abrangidos pela competéncia da Superintendéncia. A Coordenacao de Produtos CPROD
enfrentou até o més de junho de 2014 severas dificuldades relacionadas aos seus processos de trabalho, tendo em vista
uma reduzida equipe de servidores 0 que impactou na implantacdo das atividades. Com a realizacdo do concurso
publico pela Anvisa e com a remocdo interna de servidores, a Coordenagdo encontra-se em fase de reestruturagdo dos
seus processos de trabalho com perspectivas de melhorias.
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Ordem | Processo Acordao Item Tipo Comunlc_agao
Expedida
TC Of. 0208/2014 —
2 009.026/20 | 720/2014 - Plenério 9.15 Determinacédo (DE) Secex-RO, de
09-1 6/2/2014
Orgao/Entidade Objeto da Determinagio e/ou Recomendag&o Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Deliberacao:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos provenientes da conversdo do TC-023.268/2006-8 (Relatério de Auditoria),
por meio do Acérddo n° 628/2009 — Plenéario, em razdo de indicios de procedimentos licitatorios fraudulentos,
deficiéncia de competitividade, sobrepreco, entre outros achados identificados em fiscalizagdo de orientagdo
centralizada nas unidades gestoras de salde no Estado de Ronddnia e no Municipio de Porto Velho, tendo como foco as
aquisicdes de materiais permanentes com recursos federais repassados por convénios.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo Plenaria, ante as razGes expostas pelo
Relator e com fundamento nos arts. 28, inciso Il; 46; e 58, incisos Il e I11, da Lei n® 8.443/1992 e nos arts. 250, inciso 11,
e 271 do Regimento Interno, em:

9.15. Encaminhar cépia deste acorddo, bem como do relatério e voto que o fundamentam, a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéaria, especialmente para avaliar a regularidade da atuagdo das empresas na distribuicdo e no comeércio
de produtos médico-hospitalares.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cdédigo SIORG
Geréncia-Geral de Tecnologia e Produtos para Satde (GGTPS) 38166
Geréncia-Geral de Autorizacdo de Funcionamento (GEAFE) 200494
Geréncia-Geral de Fiscalizagdo de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria (GGFIS) 200504

Sintese da Providéncia Adotada

A Geréncia-Geral de Produtos para Salde - GGTPS, por meio do Mem. 215/2014-GGTPS/ANVISA, em 14.07.2014,
informa que as empresas indicadas na a¢do ndo tém cadastro (dados) registrado na area da GGTPS. Isso significa que
ndo tém registros de dispositivos médicos registrados/cadastrados junto a Anvisa em nome desses titulares.

A Geréncia-Geral de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas — GEAFE informa por intermédio do Mem. 08-
794/2014-GEAFE/SUINP/ANVISA, em 01.08.2014, que as empresas ODM Melo Ltda (CNPJ 04.926.945/0001-90),
W. Santiago Flor — ME (CNPJ 01.966.377/0001-62), J.A.G. Maia (CNPJ 04.115.425/0001-05) e Rowil Distribuidora
Ltda (CNPJ 01.038.618/0001-03) ndo possuem Autorizagdo de Funcionamento (AFE).

A Geréncia de Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade — GFISC informa, por
meio do Oficio n® 0459/2014 — GFISC/GGFIS/SUCON, de 08.08.2014, que solicitou a Vigilancia Sanitéria do Estado
de Ronddnia — VISA/RO, a realizacdo de diligéncias in loco com vistas a verificagdo da existéncia das mencionadas
empresas e se as mesmas comercializam produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Sintese dos Resultados Obtidos

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocéo de Providéncias pelo
Gestor

Ordem Processo Acdérdao Item Tipo Comunicacao Expedida
L Oficio n°. 0294/2014-
3 011.581/2013-1 11;:;/] 2%104 "] 92096 Dete(rgg;agao TCU/SecobEdif, de
06/05/2014.
Orgéo/Entidade Objeto da Determinacao e/ou Recomendag&o Cdédigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Deliberacéo:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de relatorio de auditoria, realizada no Ministério da Salde, acerca de
Fiscalizagdo de Orientagdo Centralizada nas obras de construcdo de Unidades de Pronto Atendimento (UPA) 24 horas.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo do Plenario, ante as razfes expostas
pelo Relator, em:
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9.2. determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que, exercendo a competéncia estabelecida no art. 2°, inciso
V, e art. 79, inciso XXI e §2° da Lei 9.782/1999, complemente as agdes fiscalizatdrias exercidas pelas vigilancias
sanitarias de Belém (PA) e Formosa (GO) no controle sanitario das Unidades de Pronto Atendimento dos referidos
municipios, informando ao TCU as medidas adotadas no prazo de 90 (noventa) dias;

9.6. remeter cépia do presente Acérddo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, acompanhado do Relatério e do
Voto que o fundamentam, bem como dos relatdrios da vigilancia sanitaria dos Municipios de Belém/PA e Formosa/GO
(pecas 34 e 35), a fim de subsidiar o cumprimento da determinacéo constante do item 9.2.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cdédigo SIORG
Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Salde (GGTES) 47520
Diretoria de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (DSNVS). 118466

Sintese da Providéncia Adotada

Na qualidade de coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS e, considerando que as eventuais
medidas para a correcdo das irregularidades identificadas pelo TCU e pelos Departamentos de Vigilancia Sanitéria de
Belém/PA e Formosa/GO sdo do ambito das Secretarias Municipais de Saude, a ANVISA enviou Oficios n° 020 e
021/2014-DSNVS/ANVISA, ambos de 17.06.2014, aos Secretarios de Salde do Municipio de Belém/Para e
Formosa/Goias, respectivamente. Nesses documentos, a ANVISA requisita posicionamento definitivo sobre o desfecho
das ac0es fiscais, sem prejuizo do cumprimento das exigéncias por parte das Unidades, dentro do prazo estabelecido no
item 9.2 do Ac6rddo em tela. A Secretaria de Saude do Municipio de Formosa/GO e a Secretaria de Saude do
Municipio de Belém/PA se pronunciaram a respeito das medidas corretivas adotadas, em observancia a determinagao
constante do presente acérddo. Respectivamente, nos termos do Oficio n® 465/2014-SMS, de 30/07/2014 e, Oficio n°
2659/2014-GABS/SESMA/PMB, de 19/08/2014, tem-se o seguinte panorama fatico: i) A UPA de Formosa/GO,
redimensionada para UPA | (Unidade de Pronto Atendimento Infantil), foi reaberta em 09/07/2013 e, 0s repasses
financeiros reestabelecidos por forca da edicdo da Portaria MS N° 2.496, de 23/10/2013. Desde o sobredito
redimensionamento, a unidade foi alvo de vérias readequagdes e reformas estruturais, de modo a atender a exigéncias
apontadas em vistorias realizadas pelo Ministério da Saude. Fato este, que culminou na autorizacdo de funcionamento
da UPA de Formosa pelos técnicos do Ministério da Saude, haja vista ndo haver risco eminente aos usuarios e
colaboradores; ii) A UPA de Belém/PA adotou providéncias quanto a correcdo das inadequagdes apontadas pelo TCU.
Nesse contexto, registra-se a elaboracdo de um Plano de Correcdo das irregularidades, que contempla trés frentes de
solucédo, sendo um grupo de servigos por Garantia de Obras albergados pelo contrato executor; outro pelo contrato de
Manutencgdo Predial, e; outro que sera objeto de licitagdo, conforme Processo Administrativo 1400808. Por fim, o
Diretor de Urgéncia e Emergéncia da Secretaria Municipal de Salde de Belém informou que persistem alguns
problemas, os quais se encontram em processo de saneamento das irregularidades verificadas, nos termos do
Memorando n° 283/2014-DEUE/SESMA, de 06/08/2014. Nessa esteira, o TCU foi cientificado acerca dessas
providéncias por intermédio do Oficio 757/2014-DP-GADIP/ANVISA, de 17.07.2014. Ademais, a Egrégia Corte de
Contas comunicou a ANVISA, por meio do Oficio 0392/2014-TCU/SecobEdif, de 21.07.2014, a respeito da concessdo
de efeito suspensivo do item 9.1 e subitens do presente Acorddo, em face do Pedido de Reexame em Relatério de
Auditoria (TC 011.581/2013-1) interposto pelo Ministério da Saude.

Sintese dos Resultados Obtidos

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocéo de Providéncias pelo
Gestor

Considerando a descentralizagdo politico-administrativa das acfes de vigilancia sanitaria, desenvolvidas com base no
artigo 7° da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990, em concordancia com a Lei n°® 9782, de 26 de janeiro de 1999, que
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e cria a Anvisa, a¢cdes como fiscalizacdo, a emissdo de alvara
de licenciamento sanitario e a instauragdo, caso necessario, de processo administrativo contra servigos de salde,
constituem competéncias do érgao de vigilancia sanitaria local.

Inobstante, tendo em vista as competéncias estabelecidas no art. 2°, inciso V, e art. 7, inciso XXI e § 2° da Lei
9782/1999, a Anvisa, por meio de sua Diretoria de Coordenacdo e Articulacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria — DSNVS, interveio complementarmente as a¢Ges das Vigilancias Sanitarias locais, encaminhando Oficio aos
respectivos Secretarios de Salde, dando conhecimento da situagdo e solicitando uma posicdo definitiva sobre o
desfecho das aces fiscais e 0 cumprimento das exigéncias por parte das Unidades, dentro do prazo estabelecido pelo
TCU.
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Ordem Processo Acdérdao Item Tipo Comunicacao Expedida
1.665/2014 - 9.2;9.8;e | Determinagdo | Of. 0281/2014-TCU/SEMAG,
4 TC 029.692/2013-0 Plenério 9.8.1 (DE) de 1/7/2014
Orgao/Entidade Objeto da Determinagio e/ou Recomendacéo Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricéo da Deliberacgéo:

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo Plenaria, diante das razdes expostas
pelo Relator, em:

9.2 determinar & Agéncia Nacional de Aguas (ANA), & Agéncia Nacional de Aviagdo Civil (Anac), & Agéncia Nacional
de Telecomunicagdes (Anatel), a Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel), a Agéncia Nacional do Petréleo, Gas
Natural e Biocombustiveis (ANP), a Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS), a Agéncia Nacional de
Transportes Terrestres (ANTT), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Superintendéncia de Seguros
Privados (Susep) que, em relagdo a determinagdo contida no subitem 9.6 do Ac6rddo 482/2012-TCU-Plenério (inclusdo
de segdo especifica sobre o tema “arrecadagdo de multas” nos relatdrios de gestdo relativos aos exercicios de 2012 a
2016), caso ndo consigam registrar todas as informacbes requeridas pelo mencionado comando, incluam nota
explicativa, na mesma secao especifica do relatdrio de gestdo, com a justificativa pormenorizada para a auséncia da(s)
informacdo(6es);

9.8 encaminhar copia do presente Acdrdao, bem como do Relatério e Voto que o fundamentam;

9.8.1 aos 6rgéos e entidades referidos no subitem 9.2 deste Acorddo, para ciéncia e cumprimento da determinagdo nele
descrita.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cdédigo SIORG

Assessoria de Planejamento (APLAN) 90000

Sintese da Providéncia Adotada

A Auditoria Interna cientificou, por meio do Memorando n°. 80/2014 AUDIT/ANVISA, de 30.07.2014, a Assessoria de
Planejamento (APLAN) para que faca constar nos Relatorios de Gestdo até o exercicio de 2016 as informacoes
requeridas na Decisdo.

Sintese dos Resultados Obtidos

Resultados serd a inclusdo das informacdes no Relatorio de Gestdo.

Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocéo de Providéncias pelo
Gestor

Ordem Processo Acordao Item Tipo Comunicacdo Expedida
2.597/2014 - 1.6.2 (DE) | Oficio 0513/2014-TCU/SecexSaude,
5 013.940/2014-7 Plenério 16.2 (RE) de 21/10/2014
Orgéo/Entidade Objeto da Determinacao e/ou Recomendag&o Cdédigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Deliberacdo:

Os Ministros do Tribunal de Contas da Uniéo, reunidos em Sessdo de Plendrio, ACORDAM, por unanimidade, com
fundamento nos arts. 143, inciso 1, e 250, inciso Il, do Regimento Interno/TCU, considerar cumpridas as determinagdes
dos itens 9.2.2 e 9.2.3 do Ac6rddo 2.303/2013-TCU-Plenério, em considerar em cumprimento a determinagdo do item
9.2.4 do Acérddo 2.303/2013-TCU-Plenario, considerar parcialmente implementada as recomendacdes constantes nos
itens 9.3.1 e 9.3.4 do Acérddo 2.303/2013-TCU-Plenério, considerar em implementacdo a recomendacdo constante no
item 9.3.2 do Acorddo 2.303/2013-TCU-Plenario, considerar ndo cumprida a determinacéo constante no item 9.2.1 do
Acorddo 2.303/2013-TCU-Plenario, considerar ndo implementada a recomendacdo constante no item 9.3.3 do Acdérdéao
2.303/2013-TCU-Plenario e em fazer as seguintes determinacfes e adotar as seguintes medidas, de acordo com o
parecer emitido pela SecexSaude:
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1.6. Determinar, com base no inciso Il, art. 250, do Regimento Interno do TCU:

1.6.1. a0 Comité Técnico de Assessoramento para Agrotoxicos (CTA), composto por representantes da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis e
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento, que, no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, estabeleca as
diretrizes a serem observadas no desenvolvimento do Sistema de Informagdes sobre Agrotoxicos (SIA), bem como
proceda ao acompanhamento e supervisdo de suas atividades, conforme estabelecido no Decreto 4.074/2002, art. 95,
inciso VII;

1.6.2. ao Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama), ao Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa) e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), no prazo de 180
(cento e oitenta) dias, que ultimem a avaliacdo e assinatura do acordo de cooperacdo técnica a ser celebrado entre si, de
forma a viabilizar o cumprimento do disposto no Decreto 4.074/2002, art. 95, inciso Il, e o desenvolvimento do SIA
pela Anvisa, conforme estabelecido no Decreto 4.074/2002, art. 94, § 2°;

1.6.3. 2 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a ado¢do do Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria
(Datavisa), com as adequacgdes necessarias, como instrumento para cadastro, tramitacdo e gerenciamento de processos e
documentos relacionados ao registro de agrotéxicos, componentes e afins submetidos a agéncia, enquanto ndo
estiverem implementadas funcionalidades no Sistema de Informacdes sobre Agrotéxicos que atendam a esses objetivos,
no prazo de 180 dias; 1.7. Medidas:

1.7.1. recomendar, com base no inciso I, art. 250, do Regimento Interno do TCU, & Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria que avalie a conveniéncia e oportunidade de legislar internamente com o objetivo de inibir a apresentacdo de
pleitos para avalia¢do toxicoldgica de produtos que ndo serdo comercializados futuramente.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cadigo SIORG

Geréncia-Geral de Toxicologia (GGTOX) 38173

Sintese da Providéncia Adotada

Foi encaminhado ao Tribunal de Contas da Unido (TCU), por intermédio do Oficio n® 92/2015 CG/GADIP/ANVISA,
de 23/04/2015, as informages adiante com vistas ao cumprimento das determinagfes exaradas:

Item 1.6.1 - A ANVISA na qualidade de Coordenadora do Comité Técnico de Assessoramento de Agrotéxicos — CTA,
encaminhou memoria da 22 reunido Extraordindria do CTA que contém as Diretrizes para o desenvolvimento do
Sistema de Informacdo sobre Agrotdxicos — SIA, elaborado pelos membros do Comité. Ressalta que o Instituto
Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis — IBAMA e o Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento — MAPA delegaram & Coordenacdo do CTA encaminhar 0 mencionado documento.

Item 1.6.2 — Ressalta-se que o Acordo de Cooperagdo Técnica a ser celebrado entre o IBAMA, o0 MAPA e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, de forma a viabilizar o cumprimento do disposto no Decreto 4.074/2002,
art. 95, inciso 1, e o desenvolvimento do SIA pela ANVISA, conforme estabelecido no Decreto 4.074/2002, art. 94, §
20, ja foi aprovado e firmado pelas Presidéncias da ANVISA e do IBAMA. O documento encontra-se atualmente no
MAPA e sera encaminhado ao TCU, ato continuo a assinatura pelo Secretério de Defesa Agropecudria desse Ministério.

Item 1.6.2 - O Sistema de Produtos e Servicos sob Vigilancia Sanitaria (Datavisa) estd sendo utilizado como
instrumento de cadastro e tramitacdo de documentos, estando ainda em fase de finalizacdo a funcionalidade de
gerenciamento da fila, que demanda alteracdo da base de dados.

Item 1.7.1 - estdo sendo preparadas normas, incluindo as medidas a serem adotadas pela Agéncia com essa finalidade.
Duas normas estdo sendo avaliadas: uma referente a revisdo das taxas de fiscalizacdo e vigilancia sanitéria, com
manifestacdo relacionada a proposta legislativa e outra atinente a revisdo da norma de requisitos para avaliagao
toxicoldgica de agrotoxicos. Esta Gltima sera encaminhada para consulta puablica.

Sintese dos Resultados Obtidos

Anadlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogéo de Providéncias pelo
Gestor
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Ordem Processo Acdérdéo Item Tipo Comunicacao Expedida
— 0 —
6 T014.260/2013-1 | >923/2014= 1 93¢ qunitens | (D) | DOUM 182 de22/9/2014
12 Camara Secéo 2, p.52
Orgao/Entidade Objeto da Determinagio e/ou Recomendacéo Cdédigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricéo da Deliberacgéo:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam de ato de concessdo de aposentadoria concedida no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo da 12 Camara, ante as razes expostas
pelo Relator, e com fundamento no art. 71, incisos Il e IX, da Constituicdo Federal, arts. 1°, inciso V, 39, inciso I, e 45
da Lein°® 8.443/92 e art. 262, § 2°, do Regimento Interno, em:

9.3. determinar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria que adote as seguintes medidas no prazo de quinze dias:
9.3.1. dé ciéncia do inteiro teor desta deliberacdo a S6nia Maria Lepka Kotecki;

9.3.2. faca juntar aos autos o comprovante de notificagdo nos quinze dias subsequentes ao prazo fixado para a
notificagdo;

9.3.3. faca cessar, apo6s a devida notificacdo, os pagamentos decorrentes do ato considerado ilegal, sob pena de
responsabilidade solidaria da autoridade administrativa omissa.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cdédigo SIORG

Geréncia-Geral de Gestao de Pessoas (GGPES) 39392

Sintese da Providéncia Adotada

Em cumprimento a determinacdo constante do presente acorddo, a Gerente-Geral de Gestdo de Pessoas —
GGPES/ANVISA editou a Portaria n° 449, de 18 de setembro de 2014, publicada no Diério Oficial da Unido n° 182, de
22/9/2014, Secdo 2, p.52, a qual revoga a aposentadoria concedida a nominada servidora, ao tempo em que, determina o
retorno a atividade e ao efetivo exercicio de suas atribuicdes no referido cargo, em razdo da ilegalidade de sua
aposentadoria declarada pelo Tribunal de Contas da Unido. Assim, foi emitida a Notificacdo n°® 82/GGPES/ANVISA,
de 27 de agosto de 2014, que foi recebida em 29/8/2014. Por via de consequéncia, a servidora em tela se reportou a
unidade pagadora (CVPAF/MT/ANVISA) e, retornou as atividades laborais a partir do dia 04/9/2014, data em que
cessou os efeitos da aposentadoria.

Sintese dos Resultados Obtidos

Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogéo de Providéncias pelo
Gestor

Ordem Processo Acdérdao Item Tipo Comunicacao Expedida
7 008.90212014-3 | *TP20L - g 36 subitens (DE) :
amara
Data de Publicacao do Acérdao:
Orgao/Entidade Objeto da Determinacio e/ou Recomendagio Cadigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricao da Deliberagdo:

VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam de atos de concessdo de aposentadoria emitidos no &mbito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria em favor de Edelvino Albuquerque da Silva, Jorge Marinho de Oliveira Enke
e Sérgio de Souza Queiroz.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo da 12 Camara, ante as razfes expostas
pelo Relator, e com fundamento no art. 71, incisos Il e IX, da Constituicdo Federal, arts. 1°, inciso V, 39, inciso I, e 45
da Lei n® 8.443/92 e art. 262, § 2° do Regimento Interno, em:

9.1. considerar legal o ato de aposentadoria de Sérgio de Souza Queiroz (130.872.586-87), determinando-se o
correspondente registro;

9.2. considerar ilegais os atos de aposentadoria de Edelvino Albuquerque da Silva (209.711.410-53) e Jorge Marinho de
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Oliveira Enke (224.991.130-49), negando-lhes o correspondente registro;
9.2.1. dispensar o ressarcimento das quantias indevidamente recebidas de boa-fé, nos termos da Siumula TCU n° 106;
9.3. determinar a unidade jurisdicionada que adote medidas para:

9.3.1. dar ciéncia, no prazo de 15 (quinze) dias, do inteiro teor desta deliberacdo aos interessados, alertando-os de que o
efeito suspensivo proveniente da interposicdo de eventuais recursos ndo os exime da devolucao dos valores percebidos
indevidamente ap0s a respectiva notificacdo, caso esses nao sejam providos;

3.2. fazer cessar, no prazo de 15 (quinze) dias, o pagamento decorrente dos atos considerados ilegais, sob pena de
responsabilidade solidaria da autoridade administrativa omissa;

9.3.3. encaminhar ao Tribunal, no prazo de 30 (trinta) dias contados da ciéncia da decisdo, documento apto a comprovar
que os interessados tiveram conhecimento do acérdao.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cdédigo SIORG

Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES)

Sintese da Providéncia Adotada

A Gerente-Geral de Gestdo de Pessoas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria notificou os servidores Jorge
Marinho de Oliveira Enke e Edelvino Albuquerque da Silva, por intermédio das Notificagdes n°® 112 e 111, de
02/12/2014, respectivamente, acerca da ilegalidade da aposentadoria.

O servidor Jorge Marinho de Oliveira Enke interpds recurso junto ao TCU, o qual foi reconhecido seu pedido. Quanto
ao servidor Edelvino Albuquerque da Silva, foi publicada Portaria n°® 592, de 18/12/2014, revogando a Portaria n°® 190,
de 29/04/2013, que havia concedido aposentadoria ao servidor, e determinou o seu retorno a atividade e ao efetivo
exercicio de suas atribui¢des no referido cargo, em razéo da ilegalidade de sua aposentadoria declarada pelo Tribunal de
Contas da Unido.

Sintese dos Resultados Obtidos

Anadlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocédo de Providéncias pelo
Gestor
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Quadro A.11.2.1 — Relatério de cumprimento das recomendacdes do érgdo de controle interno

UNIDADE JURISDICIONADA

Denominagdo Completa Cdédigo SIORG

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendac6es Expedidas pelo OCI

Ordem R (.jo Relatorlo e Item do RA Comunicacdo Expedida
Auditoria
1 201406165 1124 Oficio n. 21829 DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cadigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Recomendacao

Recomendacao 1: Elaborar e propor Resolucdo que institua formalmente o Sammed, abordando todos os aspectos
gerais de utilizacdo do Sistema, tais como: a definicdo do sistema; as caracteristicas gerais de funcionamento;
finalidades especificas; processos e funcionalidades; responsabilidades dos usuarios; normas de cadastros, transmisséo e
homologacdo dos dados; e monitoramento do sistema.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cddigo SIORG

Secretaria Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (SCMED) 201370

Sintese da Providéncia Adotada

Foi elaborada Minuta da Resolucdo que institui o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos
(SAMMED) e submetida a deliberagdo do Comité Técnico-Executivo (CTE), em reunido realizada em 18/06/2014, com
definicdo do sistema, objetivos e regras gerais de acesso. Em 24/07/2014, a Minuta de Resolucdo foi submetida a
delibera¢do do Conselho de Ministros. Em 02 de margo de 2015 foi publicada no D.O.U. n. 40, se¢do 1, pag. 11, a
Resolugdo CMED n. 02 que Institui o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) a que
se refere o inciso XII, do artigo 6°, da Lei n® 10.742, de 2003 - Disponivel em http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/b4.

O assunto também foi apresentado e aprovado pelo Gabinete do Diretor-Presidente (GADIP), especialmente em relacéo
ao art. 1° e seus paragrafos, por envolver diretamente as areas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
De acordo com a Resolugdo CMED n° 3, de 29 de julho de 2003, art. 12, XIIl, a Secretaria-Executiva da CMED tem
competéncia para divulgar Comunicados de esclarecimentos sobre assuntos de competéncia da CMED. De acordo com
a metodologia adotada pela CMED para elaboragdo de suas normas, entende-se que o Comunicado € o instrumento
mais apropriado para se especificar, em suas mindcias, 0s aspectos gerais de utilizacdo do Sistema, como caracteristicas
de funcionamento, finalidades especificas, processos e funcionalidades, responsabilidades de usudrios, normas de
cadastros, transmissdo e homologagdo dos dados etc. Sendo assim o0 Comunicado CMED n. 4, de 25 de mar¢o de 2015,
publicado no D.O.U. n. 58 de 26 de margo de 2015, Secdo 3, pag. 5, disponibiliza 0 Manual de Utilizacdo do Sistema,
publicado no sitio eletrdnico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa, no endereco
http://www.anvisa.gov.br nos atalhos “Pds-Comercializacdo/Pés-Uso”, “Regulagio de Mercado”, “Legislagdo” e
“Comunicados de 2015”.

Sintese dos Resultados Obtidos

A Secretaria-Executiva da CMED publicou Resolu¢do CMED n. 02 que Institui o Sistema de Acompanhamento do
Mercado de Medicamentos (SAMMED) e Comunicado CMED n. 4, de 25 de marco de 2015 que disponibiliza o
Manual de Utilizag8o do Sistema.

Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocao de Providéncias pelo
Gestor

Aprovacdo da Resolucdo depende do Comité Técnico-Executivo da CMED e do Conselho de Ministros da CMED.
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RECOMENDAGOES DA OCI

Recomendacdes Expedidas pelo OCI

Ordem LTS (_10 R_’elatério ik Item do RA Comunicacao Expedida
Auditoria
2 201406165 1125 Oficio n. 21829 DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cadigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricdo da Recomendacao

Recomendacdo 1: Propor a formalizacdo de convénio com a Receita Federal do Brasil com o objetivo de,
posteriormente, realizar validacdo externa das informacdes coletadas pelo Sammed a partir de cruzamento com as
informacdes de bases de dados mantidas pela Receita.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cadigo SIORG

Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) 201370

Sintese da Providéncia Adotada

Em reunido do Comité Técnico-Executivo, realizada em 02/10/2014, o Secretario-Executivo da CMED propds a
formalizagdo de um convénio com a Receita Federal do Brasil com o objetivo de validar a informagdes do Sistema de
Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED), a partir do cruzamento das informac6es encaminhadas
pelas empresas, por meio do Relatério de Comercializacdo, com os bancos de dados mantidos pelo referido 6rgéo.

O Secretario-Executivo da CMED recebeu, em 14/05/2015, a pedido do Sr. Vinicius Teixeira Sucena, Assessor da
Subchefia de Anélise e Acompanhamento de Politicas Governamentais da Casa Civil da Presidéncia da Republica, o Sr.
José Paulo Leal, Auditor-Fiscal da Receita Estadual do Rio Grande do Sul, lotado na Secretaria Estadual da Fazenda, e
Coordenador de um projeto de precificacdo de medicamentos com base no sistema de nota fiscal eletronica. Na reunio
foi apresentado o projeto que consiste em relatérios de pregos de medicamentos coletados a partir da Nota Fiscal
Eletronica. Com a parceria da CMED o projeto serd apresentado no Férum Fiscal dos Estados Brasileiros, com a
possibilidade de expandir os dados do Rio Grande do Sul para todo o Brasil.

A Secretaria-Executiva da CMED, em um trabalho de monitoramento ativo, também esta validando as informacdes do
Sammed com as principais bases de dados de que disp8e: Os dados de comercializacdo do Sistema PMB/PPP/HMB do
IMS Health, os dados de Demanda do Varejo do Close-up, a comercializacdo informada pelo Programa Aqui Tem
Farmécia Popular do Ministério da Saude e, ainda, checagem de pre¢os com as revistas especializadas.

Sintese dos Resultados Obtidos

A Secretéria-Executiva da CMED est4 em processo de formalizagdo de Convénio com a Receita Federal do Brasil e
também esta checando as informagdes do Sammed com as base de dados que possui.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

RECOMENDAGCOES DA OCI

Recomendacdes Expedidas pelo OCI

Ordem Identificacdo (_jo R_’elatorlo ik Item do RA Comunicacao Expedida
Auditoria
3 201406165 1.1.2.6 Oficio n. 21829 DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cadigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricao da Recomendacéo

Recomendacao 1: Elaborar estudo técnico, baseado em avaliagdo dos Relatérios de Comercializagdo, com a finalidade
de identificar estratégias estruturadas e consistentes que direcionem justificadamente o aperfeicoamento do Sammed na
abordagem regulat6ria do mercado de medicamentos, notadamente do setor distribuidor.

Recomendacao 2: Implementar aperfeicoamento do Sammed, ap6s proposicdo a area de Tecnologia da Informacéo,
com base nas estratégias definidas em estudo técnico, que deve estabelecer claramente os dados a serem requeridos do
mercado de medicamentos e os métodos de utilizagdo dessas informagoes.
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Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cddigo SIORG

Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (SCMED) 201370

Sintese da Providéncia Adotada

A SCMED editou 0 Comunicado n. 07, de 28 de abril de 2015, publicado no D.O.U. n. 80, de 29 de abril de 2015,
Secdo 3, pag. 4, que define um segundo Relatdrio de Comercializagdo a ser enviado a partir de setembro 2015 com
dados de comercializacdo do primeiro semestre. Este comunicado também determinou que as empresas informem a
comercializacdo conforme o tipo de destinatario da venda: Governo, Distribuidor, Estabelecimento Privado de Salde,
Rede de Farmacias e Drogarias Privadas, Farméacias e Drogarias Privadas, Pessoa Fisica e Exportacdo. Disponivel em
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/cY KO

Em que pese as possiveis falhas dos Relatdrios de Comercializacdo, as tentativas de aperfeicoamento sdo constantes.
Nesse sentido, a SCMED disp8e de outras bases de dados, como as bases do IMS Health e a da CLOSE-UP, que estdo
sendo usadas para o sistema de monitoramento da CMED. A base do IMS Health, especificamente do produto PMB,
refere-se a um banco de dados eletrénico que contém o histérico de comercializagdo de medicamentos dos Ultimos 60
meses, vendidos exclusivamente para o canal varejista de medicamentos, e combinam dados de vendas importantes do
mercado farmacéutico no pais. Também apresenta dados sanitarios dos medicamentos, como marca comercial,
substancia ativa, descrigdo de apresentacdes, classe terapéutica e dados econdmicos relativos a quantidade vendida.

Tais dados permitem analisar o comportamento de venda dos laboratérios farmacéuticos, dimensionar o tamanho do
mercado, seja estratificado por empresa, marca, tipo de produto, classe terapéutica ou substancia ativa no periodo, assim
como permite identificar o crescimento e penetracdo de mercado.

Além desta base de dados, a SCMED passou a utilizar o a base Pharmacy Purchase Price — PPP, também da IMS
Health. Trata-se de um banco de dados com estimativa do preco de compra praticado pelos pontos de venda no canal
farmécia. Esta estimativa é baseada no preco real de compra de uma amostra do mercado, composta por cerca de 800
pontos de venda entre farmécias independentes, farmécias de rede e deliveries. Entre as diferentes analises que se pode
realizar, a base PPP permite consultas e analises das unidades vendidas com pregos reais de aquisicao pelas farmacias.
Outra base privada, que se pode utilizar para monitorar o mercado de medicamentos ¢ a RETAIL MARKET — RM, da
empresa CLOSE-UP, que disponibiliza dados do mercado farmacéutico captados nos seguintes canais: Farmacia,
Hospital/Governo e outros canais. Refere-se a uma base com um panorama do mercado brasileiro para produtos de
prescrigdo, os chamados produtos éticos, os OTC, ou MIP, vendidos sem prescricdo e os de higiene pessoal e consumo,
0s Consumer Health.

O RETAIL MARKET — RM contém informagdes de laboratérios, produtos, classes terapéuticas, moléculas, categorias,
formas terapéuticas, unidades, precgo lista, preco com desconto, doses, market share e venda cruzada, entre outras.
Essas informagdes podem ser abertas por pais, estado, canal de venda, rede de farmacias, farmécias independentes e
hospitais, com dados historicos de mais de 27 meses.

Em relacdo as informacBes de comercializacdo por parte do varejista, como o0s bancos de dados atualmente utilizados
ndo captam informacdo referente ao preco efetivamente praticado pelos pontos de venda ja estd em processo de
contratagdo do Monitoramento de Precos, Margem e Desconto, via Internet no Canal Farmécia. Inicialmente recebemos
propostas da IMS Health Brasil e da empresa Digite Saude especializadas em pesquisa de precos de medicamentos no
varejo via internet, objetivando a obtengdo desses dados, a fim de se realizar o completo monitoramento do marcado
farmacéutico.

Além disso, a efetivagdo de parceria com a Receita Federal do Brasil serd uma medida que, quando concretizadas
certamente fortalecerd as atividades de monitoramento realizadas por esta Secretaria-Executiva.

De forma mais imediata, a Secretaria-Executiva da CMED disp6e de mecanismos de monitoramento de mercado que
podem auxiliar no acompanhamento dos produtos, de modo a identificar o comportamento do mercado farmacéutico e
os efeitos da regulagéo.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatdrio ora apreciado.

Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocao de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatorio ora apreciado.
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RECOMENDAGCOES DA OCI

Recomendacdes Expedidas pelo OCI

Ordem (BTG QO R_’elatorlo 2 Item do RA Comunicacdo Expedida
Auditoria
4 201406165 1.1.2.7 Oficio n. 21829 DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cadigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao da Recomendagéo

Recomendacao 1: Disponibilizar, na rede mundial de computadores, a partir de interlocucdo com a area de Tecnologia
da Informacdo e a de Comunicacdo, as informacdes e ferramentas destacadas: relacdo dos integrantes da CMED e
respectivas decisdes, historico de pautas, atas e sorteios de relatoria; formulario eletrénico para envio de denlncia, com
possibilidade de anexacdo de documentacdo digital; dados atualizados sobre o mercado de medicamentos
regulamentado; informacfes sobre quantidade de processos distribuidos, julgados e em estoque, associado de evolugédo
temporal e de detalhamento por tipo de infragdo; e cadastro contendo informac@es sobre as empresas farmacéuticas
infratoras.

Recomendacao 2:Estabelecer canal de comunicagdo ativo com o Ministério da Saude com o objetivo de alimentar e
manter atualizado, no que se refere aos normativos da CMED, o sistema de Legislagdo da Salde (Saude Legis), o qual
tem por finalidade sistematizar a producdo normativa do Ministério da Saide e de suas entidades vinculadas.

Recomendacao 3: Elaborar e divulgar amplamente Manuais de Orienta¢do aos Gestores Publicos e ao Cidaddo com a
sistematizacdo de informacdes sobre as competéncias da CMED; direitos e deveres; e a adequada formulagdo de
dendncias.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cadigo SIORG

Secretaria Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (SCMED) 201370

Sintese da Providéncia Adotada

e Relacdo dos integrantes da CMED e respectivas decisdes: A composi¢do do CM e do CTE ja estd
disponibilizada no sitio eletrénico:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/d269f900477369a8843fa697f5¢37773/Representantes+do+Comit
e+Tecnico+Executivo+para+publica%C3%A7%C3%A30.pdf?MOD=AJPERES
o Decisdes: As decisdes do colegiado para os Recursos, tanto nos processos de andlise de preco, quanto nos

processos de infracdo sdo publicadas no Didrio Oficial da Unido, ap6s a aprovacgdo da ata de reunido em reunido
subsequente.

e Histérico de pautas: A SCMED passou a manter no sitio eletrénico o histérico das pautas de reunido do CTE e da
SCMED.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/requlacaodemercado/!ut/p/c5/rZDNkgJAEISTZR7
AB6alRKCNISzfQ A2KcCEEHBVESQ-
Rpx93DxuxEbvOZaqgOmRIfVgEUPfew6nab1XV3PKz2alISOZuaGhOrDoBHXQDmKdy2fAPAILGMIjDOPg
pHy4Z6CCvonaiW7Mjhd27MXF5p SUKPZe09se8d65GAFzx7i6BQZiowmIWEE3T6sTU3p6sRM7gP6PBN
01-

p__ olOtTYKbkylLgPe342zvSvxz yP SX7V7RaACSICqZAsTT6htCuCIHAMjygRsm2DiYhT94Cdfs4QfZV
ko3eXN-
7103uFdEscAlpbHiiQ9eSKKy0TV8wW3fGiTugmlyMYVKLtliAjf2utQqNNZMHtPKIXvcM48KMsuyKbyxyW
txmagkppXnZeaXeH313SLk0av8t1XBR82p0XUHySKJ-
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rZBNkqJAEIXP0gfQKqAodImAVPEPjQK1IcShERSQRlE4_TCzmIiJmLE3nS9y9fLFl5mAgVnNYSiLw61sm8MFxIDhVNFlgiQLQpc4EFJXsk3DUyH0MIhADFH6Xo1XOp2noJp8IVTduf2HrWqCo91sG5Z8qNJHCPvxdn5MfRhQO9R5aK-5_dbXZNtxUqN4m1kJTuF_SoZfbPI7_ceHeKNAqosOFn13Hue_vIP9NfGP_C__1XavCIQDCWBSutf5FTF1DrqCzUOqSStomhqvOTwIv_GTr1nct7IMwMqsXj6O9RIuRQFBKPAYSaI48wQQZYnoZAV9qjQatBNj_qdVGzT-QSUi78qEPX00SXnzVLdh11aDBNPeuggbsbPFhgjc8XKPtdui3vH3sHKvu87r8ZoFq2nrteszWlz3h6hDWfvRoWQgnP5hkc2E0ee4EDuuDHusYDfX6T49O4o9eLUv1m6zGAtpuvv1mgb9VjEr3EvJe9UZkeX4uAvbSnFvF5qN2iipBiuCOj15UeNkHY5vDxayvZpJw_G0iFB-Iuu8HUhTpF1PxRihQVYzMq5y4JC2zsG1HkwLB2SKZ-Xy20-w5mTA/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/historicos+de+pautas+da+reuniao+da+secretaria+executiva
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rZBNkqJAEIXP0gfQKqAodImAVPEPjQK1IcShERSQRlE4_TCzmIiJmLE3nS9y9fLFl5mAgVnNYSiLw61sm8MFxIDhVNFlgiQLQpc4EFJXsk3DUyH0MIhADFH6Xo1XOp2noJp8IVTduf2HrWqCo91sG5Z8qNJHCPvxdn5MfRhQO9R5aK-5_dbXZNtxUqN4m1kJTuF_SoZfbPI7_ceHeKNAqosOFn13Hue_vIP9NfGP_C__1XavCIQDCWBSutf5FTF1DrqCzUOqSStomhqvOTwIv_GTr1nct7IMwMqsXj6O9RIuRQFBKPAYSaI48wQQZYnoZAV9qjQatBNj_qdVGzT-QSUi78qEPX00SXnzVLdh11aDBNPeuggbsbPFhgjc8XKPtdui3vH3sHKvu87r8ZoFq2nrteszWlz3h6hDWfvRoWQgnP5hkc2E0ee4EDuuDHusYDfX6T49O4o9eLUv1m6zGAtpuvv1mgb9VjEr3EvJe9UZkeX4uAvbSnFvF5qN2iipBiuCOj15UeNkHY5vDxayvZpJw_G0iFB-Iuu8HUhTpF1PxRihQVYzMq5y4JC2zsG1HkwLB2SKZ-Xy20-w5mTA/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/historicos+de+pautas+da+reuniao+da+secretaria+executiva
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rZBNkqJAEIXP0gfQKqAodImAVPEPjQK1IcShERSQRlE4_TCzmIiJmLE3nS9y9fLFl5mAgVnNYSiLw61sm8MFxIDhVNFlgiQLQpc4EFJXsk3DUyH0MIhADFH6Xo1XOp2noJp8IVTduf2HrWqCo91sG5Z8qNJHCPvxdn5MfRhQO9R5aK-5_dbXZNtxUqN4m1kJTuF_SoZfbPI7_ceHeKNAqosOFn13Hue_vIP9NfGP_C__1XavCIQDCWBSutf5FTF1DrqCzUOqSStomhqvOTwIv_GTr1nct7IMwMqsXj6O9RIuRQFBKPAYSaI48wQQZYnoZAV9qjQatBNj_qdVGzT-QSUi78qEPX00SXnzVLdh11aDBNPeuggbsbPFhgjc8XKPtdui3vH3sHKvu87r8ZoFq2nrteszWlz3h6hDWfvRoWQgnP5hkc2E0ee4EDuuDHusYDfX6T49O4o9eLUv1m6zGAtpuvv1mgb9VjEr3EvJe9UZkeX4uAvbSnFvF5qN2iipBiuCOj15UeNkHY5vDxayvZpJw_G0iFB-Iuu8HUhTpF1PxRihQVYzMq5y4JC2zsG1HkwLB2SKZ-Xy20-w5mTA/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/historicos+de+pautas+da+reuniao+da+secretaria+executiva
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rZBNkqJAEIXP0gfQKqAodImAVPEPjQK1IcShERSQRlE4_TCzmIiJmLE3nS9y9fLFl5mAgVnNYSiLw61sm8MFxIDhVNFlgiQLQpc4EFJXsk3DUyH0MIhADFH6Xo1XOp2noJp8IVTduf2HrWqCo91sG5Z8qNJHCPvxdn5MfRhQO9R5aK-5_dbXZNtxUqN4m1kJTuF_SoZfbPI7_ceHeKNAqosOFn13Hue_vIP9NfGP_C__1XavCIQDCWBSutf5FTF1DrqCzUOqSStomhqvOTwIv_GTr1nct7IMwMqsXj6O9RIuRQFBKPAYSaI48wQQZYnoZAV9qjQatBNj_qdVGzT-QSUi78qEPX00SXnzVLdh11aDBNPeuggbsbPFhgjc8XKPtdui3vH3sHKvu87r8ZoFq2nrteszWlz3h6hDWfvRoWQgnP5hkc2E0ee4EDuuDHusYDfX6T49O4o9eLUv1m6zGAtpuvv1mgb9VjEr3EvJe9UZkeX4uAvbSnFvF5qN2iipBiuCOj15UeNkHY5vDxayvZpJw_G0iFB-Iuu8HUhTpF1PxRihQVYzMq5y4JC2zsG1HkwLB2SKZ-Xy20-w5mTA/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/historicos+de+pautas+da+reuniao+da+secretaria+executiva

DrgCzUOgSStomhqvOTwlv_GTrinct7/IMwMgsXj609RIURQFBKPAY Sal48wQQZYnoZAVI9qgjQatBNj _gd
VGzT-
QSUi78qEPX00SXnzVLdh11aDBNPeuggbsbPFhgjc8 X KPtduidvH3sHKvu87r8ZoFq2nrteszWIz3h6hDWfVR
oWQgnP5hkc2EOQee4EDuUUDHuUsY DfX6T490409eLUvim6zGAtpuvvimgb9VjEr3Ev]e9UZke X4uAvbSnFvF
5gN2iipBiuCOj15UeNkHY5vDxayvZpJw GOiFB-luu8HUhTpF1PXRihQVYzMq5y4JC2zsG1HKwLB2SKZ-
Xy20-w5mTA/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacao+de+marcado/publicacao-+regulacao+economica/historicos+de+pautas+da+reuniao+da+secreta
ria+executiva

e Atas e sorteios de relatoria: De igual forma, as atas, com o0s respectivos sorteios de relatorias, estdo mantidas no

sitio eletrdnico, para consulta do pablico em geral, no seguinte caminho:

http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY _NIgIWEIWxQcY
EwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-
m6ilruviVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwlQyuA0A4V33UiHcllgwzsoFQmzXS3ecu3DUBGX
8-FODnO3RR8PXUD4-wEngsTY-

Csrbiv25weYghVIgSb2NA8t0IsX8ysHIfwH6XB_15S OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-
zPweFUgamqFquKcAQ-SKODUWFrmulRiAC-00 fs8SfpTIgKI-dMvh2C3hUKY ShEJEKiLLMw-
BjOZ4PLT2gBtp6cRDkfARXbjStdHts_4Cj6PobdtHfSA1RE] dgRkwynGEfs6\Wz4uCxY -
VkPpPTtOKemSjUYeU_pBgCHWZ6k2SXMaV7LT79aC20imoHrZQ8DORpntP6UVCT7-MFI-
U46660eTe0GhOXGcof Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-
z8QPUKNINXI8TPyePaMbY82QH1A7nabvtR_JZMWpnVzek7RXudy YnMjpKUNAuvWncCe3tdgwqzUK
UtFr8BprpR1A!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+d
o+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo

o Formulario eletrbnico para envio de denlincia, com possibilidade de anexagdo de documentacéo digital: O
cumprimento dessa recomendagdo encontra barreira na area de Tecnologia da Informacéo da Anvisa, que precisa
estudar a melhor maneira de viabilizar, através do sitio eletrénico, o envio dessas dendncias.

o Dados atualizados sobre o mercado de medicamentos regulamentado: Em reunido do CTE de 17/07/2014, a
SCMED propds a Disponibilizacdo de dados do SAMMED para estudantes, pesquisadores e outros 6rgdos
publicos. Foi deliberado pela criagdo de um Grupo de Trabalho, para consolidacdo de proposta Unica, a ser
encaminhada & CONJUR/MS. Apds o parecer juridico a proposta sera apreciada pelo CTE. Ressaltada a
necessidade de a CMED promover estudos periddicos, para publicacdo dos resultados com dados agregados do
mercado.

e Informacdes sobre quantidade de processos distribuidos, julgados e em estoque, associado de evolugédo
temporal e de detalhamento por tipo de infracdo: A Secretaria-Executiva passou a disponibilizar a relagdo dos
Processos Administrativos de Infracdo instaurados no &mbito da CMED. Os Processos estdo ordenados pelo
nome da empresa infratora, nimero e situagéo.

De igual forma, passou a publicar a relagdo dos Processos Administrativos de Infracdo decididos no &mbito da
CMED, a partir do ano de 2014. Os Processos estdo ordenados por tipo de infragéo.
As listas foram publicadas em formato de planilha, o que facilitard a consulta pelo interessado, tendo em vista a
possibilidade de classificacdo e edic¢do de filtros.
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-
+Uso/Regulacao+de+Marcado/Assunto+de+Interesse/Secretaria-
Executiva+da+Camara+de+Regulacao+do+Mercado+de+Medicamentos+-+CMED

e Cadastro contendo informac6es sobre as empresas farmacéuticas infratoras: essas informagdes podem ser
extraidas da lista de Processos Administrativos que foram decididos, conforme informado no item anterior.

A relacéo da legislagdo da CMED foi encaminhada a equipe do Ministério da Sadude pela Coordenagdo de Gestdo do
Estoque Regulatério (COGES), que esta articulando, junto aquele Ministério, a alimentagdo das normas da Anvisa
anteriores a 2009 no Saude Legis.

Na esfera de governabilidade da Anvisa, ha uma proposta de melhoria do sitio eletrénico que estd em fase final de
conclusdo. Pretende-se com a nova pagina disponibilizar também as normas da CMED com critérios avangados de
busca e uniformizacéo.

Foi elaborada a Cartilha intitulada “Compras Publicas de Medicamentos”, com informag¢des aos Gestores Publicos
acerca do cumprimento das normas estabelecidas pela CMED.

Sintese dos Resultados Obtidos

Em que pese as intercorréncias havidas desde o recebimento do Relatdrio Final de Auditoria, 201315441, observa-se
um significativo avanco na implementacdo das recomendacdes pela Secretaria-Executiva da CMED, especialmente no
que se refere ao cumprimento da Lei de Acesso a Informagdo, com uma gestdo mais transparente das informacdes de
que dispde, contribuindo assim com a diminuicdo da assimetria de informagdo, tdo forte no mercado de medicamentos.
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rZBNkqJAEIXP0gfQKqAodImAVPEPjQK1IcShERSQRlE4_TCzmIiJmLE3nS9y9fLFl5mAgVnNYSiLw61sm8MFxIDhVNFlgiQLQpc4EFJXsk3DUyH0MIhADFH6Xo1XOp2noJp8IVTduf2HrWqCo91sG5Z8qNJHCPvxdn5MfRhQO9R5aK-5_dbXZNtxUqN4m1kJTuF_SoZfbPI7_ceHeKNAqosOFn13Hue_vIP9NfGP_C__1XavCIQDCWBSutf5FTF1DrqCzUOqSStomhqvOTwIv_GTr1nct7IMwMqsXj6O9RIuRQFBKPAYSaI48wQQZYnoZAV9qjQatBNj_qdVGzT-QSUi78qEPX00SXnzVLdh11aDBNPeuggbsbPFhgjc8XKPtdui3vH3sHKvu87r8ZoFq2nrteszWlz3h6hDWfvRoWQgnP5hkc2E0ee4EDuuDHusYDfX6T49O4o9eLUv1m6zGAtpuvv1mgb9VjEr3EvJe9UZkeX4uAvbSnFvF5qN2iipBiuCOj15UeNkHY5vDxayvZpJw_G0iFB-Iuu8HUhTpF1PxRihQVYzMq5y4JC2zsG1HkwLB2SKZ-Xy20-w5mTA/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/historicos+de+pautas+da+reuniao+da+secretaria+executiva
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rZBNkqJAEIXP0gfQKqAodImAVPEPjQK1IcShERSQRlE4_TCzmIiJmLE3nS9y9fLFl5mAgVnNYSiLw61sm8MFxIDhVNFlgiQLQpc4EFJXsk3DUyH0MIhADFH6Xo1XOp2noJp8IVTduf2HrWqCo91sG5Z8qNJHCPvxdn5MfRhQO9R5aK-5_dbXZNtxUqN4m1kJTuF_SoZfbPI7_ceHeKNAqosOFn13Hue_vIP9NfGP_C__1XavCIQDCWBSutf5FTF1DrqCzUOqSStomhqvOTwIv_GTr1nct7IMwMqsXj6O9RIuRQFBKPAYSaI48wQQZYnoZAV9qjQatBNj_qdVGzT-QSUi78qEPX00SXnzVLdh11aDBNPeuggbsbPFhgjc8XKPtdui3vH3sHKvu87r8ZoFq2nrteszWlz3h6hDWfvRoWQgnP5hkc2E0ee4EDuuDHusYDfX6T49O4o9eLUv1m6zGAtpuvv1mgb9VjEr3EvJe9UZkeX4uAvbSnFvF5qN2iipBiuCOj15UeNkHY5vDxayvZpJw_G0iFB-Iuu8HUhTpF1PxRihQVYzMq5y4JC2zsG1HkwLB2SKZ-Xy20-w5mTA/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/historicos+de+pautas+da+reuniao+da+secretaria+executiva
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rZBNkqJAEIXP0gfQKqAodImAVPEPjQK1IcShERSQRlE4_TCzmIiJmLE3nS9y9fLFl5mAgVnNYSiLw61sm8MFxIDhVNFlgiQLQpc4EFJXsk3DUyH0MIhADFH6Xo1XOp2noJp8IVTduf2HrWqCo91sG5Z8qNJHCPvxdn5MfRhQO9R5aK-5_dbXZNtxUqN4m1kJTuF_SoZfbPI7_ceHeKNAqosOFn13Hue_vIP9NfGP_C__1XavCIQDCWBSutf5FTF1DrqCzUOqSStomhqvOTwIv_GTr1nct7IMwMqsXj6O9RIuRQFBKPAYSaI48wQQZYnoZAV9qjQatBNj_qdVGzT-QSUi78qEPX00SXnzVLdh11aDBNPeuggbsbPFhgjc8XKPtdui3vH3sHKvu87r8ZoFq2nrteszWlz3h6hDWfvRoWQgnP5hkc2E0ee4EDuuDHusYDfX6T49O4o9eLUv1m6zGAtpuvv1mgb9VjEr3EvJe9UZkeX4uAvbSnFvF5qN2iipBiuCOj15UeNkHY5vDxayvZpJw_G0iFB-Iuu8HUhTpF1PxRihQVYzMq5y4JC2zsG1HkwLB2SKZ-Xy20-w5mTA/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/historicos+de+pautas+da+reuniao+da+secretaria+executiva
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rZBNkqJAEIXP0gfQKqAodImAVPEPjQK1IcShERSQRlE4_TCzmIiJmLE3nS9y9fLFl5mAgVnNYSiLw61sm8MFxIDhVNFlgiQLQpc4EFJXsk3DUyH0MIhADFH6Xo1XOp2noJp8IVTduf2HrWqCo91sG5Z8qNJHCPvxdn5MfRhQO9R5aK-5_dbXZNtxUqN4m1kJTuF_SoZfbPI7_ceHeKNAqosOFn13Hue_vIP9NfGP_C__1XavCIQDCWBSutf5FTF1DrqCzUOqSStomhqvOTwIv_GTr1nct7IMwMqsXj6O9RIuRQFBKPAYSaI48wQQZYnoZAV9qjQatBNj_qdVGzT-QSUi78qEPX00SXnzVLdh11aDBNPeuggbsbPFhgjc8XKPtdui3vH3sHKvu87r8ZoFq2nrteszWlz3h6hDWfvRoWQgnP5hkc2E0ee4EDuuDHusYDfX6T49O4o9eLUv1m6zGAtpuvv1mgb9VjEr3EvJe9UZkeX4uAvbSnFvF5qN2iipBiuCOj15UeNkHY5vDxayvZpJw_G0iFB-Iuu8HUhTpF1PxRihQVYzMq5y4JC2zsG1HkwLB2SKZ-Xy20-w5mTA/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/publicacao+regulacao+economica/historicos+de+pautas+da+reuniao+da+secretaria+executiva
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Regulacao+de+Marcado/Assunto+de+Interesse/Secretaria-Executiva+da+Camara+de+Regulacao+do+Mercado+de+Medicamentos+-+CMED
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Regulacao+de+Marcado/Assunto+de+Interesse/Secretaria-Executiva+da+Camara+de+Regulacao+do+Mercado+de+Medicamentos+-+CMED
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Regulacao+de+Marcado/Assunto+de+Interesse/Secretaria-Executiva+da+Camara+de+Regulacao+do+Mercado+de+Medicamentos+-+CMED

Os Gestores vém sendo informados por meio de palestras, onde sdo também distribuidas as cartilhas confeccionadas
pela Anvisa.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocao de Providéncias pelo
Gestor

Algumas recomendacdes ndo dependem unicamente da Secretaria-Executiva da CMED para 0 seu cumprimento, sendo
necessaria deliberacdo dos 6rgdos colegiados de instancias superiores.

A insercdo da legislacdo da CMED no Saudelegis depende da aprovacao e da forca de trabalho do Ministério da Saude.

RECOMENDAGOES DA OClI

Recomendacdes Expedidas pelo OCI

Ordem Identificaflj)d?&rr\;;latério 2 Item do RA Comunicacao Expedida

5 201406165 1.1.28 Oficio n. 21829 DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricao da Recomendacéo

Recomendacéo 1: Elaborar e utilizar indicadores de desempenho de gestdo para os processos de trabalho relevantes da
Secretaria Executiva da CMED, com o apoio da area de Tecnologia da Informag&o e da Assessoria de Planejamento.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cddigo SIORG

Secretaria Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (SCMED) 201370

Sintese da Providéncia Adotada

Apos a reestruturagdo da Anvisa, 0s processos de trabalho desenvolvidos na Secretaria-Executiva da CMED estéo
sendo reavaliados, os fluxos estdo sendo revistos e simplificados. A partir das novas definicbes de fluxos e
procedimentos, os indicadores de desempenho serdo criados, com o0 auxilio da Assessoria de Planejamento e da area de
Tecnologia da Informagéo.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatorio ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocdo de Providéncias pelo
Gestor

A SCMED depende do auxilio das areas de Assessoria de Planejamento e de Tecnologia da Informacdo que, com a
reestruturacdo, tiveram a demanda aumentada.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendac6es Expedidas pelo OCI

Ordem Identifica%:io (.jo Relatério et Item do RA Comunicagio Expedida
uditoria
6 201406165 1129 Oficio n°. 21829 DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cadigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricao da Recomendacéo

Recomendagdo 1: Fazer publicar, no Diario Oficial da Unido, a nomeagao dos suplentes dos membros titulares do
Comité Técnico Executivo, a partir do recebimento dos Oficios oriundos de seus respectivos Orgdos, conforme
Regimento Interno da CMED.

Recomendacdo 2: Elaborar e propor as instancias superiores a instituicio de normativo que aprove normas
complementares relativas ao funcionamento e a ordem dos trabalhos das reunibes dos integrantes da CMED, tais como
a elaboracdo de calendario; aprovagdo, elaboragdo e divulgacdo das pautas; instauracdo e abertura das reunides;

380




processo deliberativo; e registro e publicidade.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cddigo SIORG

Secretaria Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (SCMED) 201370

Sintese da Providéncia Adotada

O intuito de fazer publicar no D.O.U. a nomeacdo dos indicados e suplentes do CTE é dar maior transparéncia e
publicidade as acoes da CMED. Entendemos que esse objetivo foi cumprido com a disponibilizagdo no sitio eletrénico
da Anvisa de quadro resumo contendo a composi¢do do CM e do CTE.

As discussdes desse tema no Colegiado da CMED avangaram bastante, mas ndo o suficiente para a aprovacdo de um
normativo contemplando tais regras. O calendario anual de reuniBes tanto da SE, quanto do CTE, foi previamente
pactuado e disponibilizado no sitio eletrénico da Anvisa, no link que segue:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-
+Uso/Requlacao+de+Marcado/Assunto+de+Interesse/Calendario+de+Reunioes

As pautas de reunido sdo publicadas no site, com antecedéncia minima de 48 horas.
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/requlacaodemercado/!ut/p/c5/rY NIgIwEIWxQcYEwgEsk
RB_ v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-
m6ilrUvfVVgQLMuu7fdb\Vn9e26v4AdKHC5N]VLUjwlIQyuA0A4V33UiHcllgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-
FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIgSh2NA8t0IsX8ysHIfwH6XB 155 OWAeLWGtikHWI7DOSD-
mX-zPweFUgamgFquKcAQ-SKODUWFrmulRIAC-00 fs8SfpTIgKI-dMvh2C3hUKY ShEjEKiLLMw-
BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARXbjStdHts 4Cj6PobdtHfSd1REj dqRkwynGEfs6Wz4uCxY -

VKPpPTtOKemSjUYeU pBgCHWZ6k2SXMaV7LT79aC20imoHrZQ8DORpntP6UVCT7-MFI-
U46660eTe0Gh0XGcof Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-
Z8QPUKNINXI8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR JZMWpnVzek7RXudy YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwgzUKUtFr8Bp
rpR1IA!N/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-
+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+requlacao+do+merca
do+de+medicamentos/itens+de+pauta+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo

http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_JtgJAEES xQ_ AKqoYI0
wiMskkw6a0O0so0sirQMX_88p1e96NebF7HMyLwWZIAMf38 vqjiPVX8 tyABGUcUXdozvAWhu3cgNFzeNg9HFcljB
2KQQIYE9flwimblazg7r6i0gzWdbFXDjuVCWzXpUPWWQHSstYzOtr9A37FBHOBbp087TJILsY sy XffFgpR-

A _JMH_fpLIlYCcrEBDZx209dzPAvoz _-Z-CjKenHQK7E2dhi62ETQ0OX0oCmgSHNQSD8wa7fs-
afZR1AVI267ZR3W7hIMQMhRhzDs-
yHhOEcpsx8mYxZNRISIIXglctq51PHBJ72bMMU20HVZBbTHivmjAXxHPOP7C5y1MitDn7zpxL jwlDXo0uUk9izQ
Spb1dA0dRMJIVZK3xG8yagl Xx2glveqgjW8kvNuot2dKaWiKLUi4G6680PyS7uY gtshDdgsXuybOQr55639U1uhRpX
20gKumgqHTKKGvu7Mg63mzkMcqBcPNG6Tp0aCcvItthamXAKodbK7xjEP9NbokTodOnDROZeRJ RZZKCOKHJ
tNkAZ993V_Do3hbnC_THuJA2my8FWpOH/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-
+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/secretaria-
executiva+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos+-+cmed/pauta+de+reuniao+da+secretaria-
executiva

O processo deliberativo e os registros das reunides do CTE estdo desenhados nos pardgrafos do artigo 9° do Regimento
Interno da CMED, conforme disposto a seguir:

“§ 1° As reunides do Comité Técnico-Executivo somente ocorrerdo com a presencga de seus respectivos titulares ou, na
auséncia destes, de seus respectivos suplentes, desde que oficialmente nomeados para a funcéo.

§ 2° Os suplentes ficardo limitados ao nimero maximo de dois.

§ 3° As deliberactes do Comité Técnico-Executivo serdo tomadas pela unanimidade dos seus membros.

§ 4° Somente terdo direito a voto os representantes titulares do Comité Técnico-Executivo, ou, na auséncia destes, 0s
seus respectivos suplentes.

§ 5° As deliberagbes do Comité Técnico-Executivo deverdo ser encaminhadas em forma de minuta de ata, aos seus
membros, pela Secretaria-Executiva, em até 2 dias Uteis ap0s a data de realizagdo da reunido deste Comité.

§ 6° Os membros do Comité Técnico-Executivo deverdo apresentar eventuais alteracdes na minuta de ata até a data da
préxima reunido do Comité, ocasido na qual ata serd discutida e deliberada.

§ 7° O resultado da deliberacédo, de que trata o paragrafo anterior, constara da ata da reunido a ser aprovada na reunido
subseqiiente.”

Desde junho de 2014, todas as atas de reunido do CTE passaram a ser disponibilizadas no sitio eletronico da Anvisa.
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY _NIgIwWEIWfxQcYEwgEsk
RB_vB8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-
m6ilruviVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AAdKHC5NjVLUjwIQyuAOA4V33UiHcllgwzsoFQmzXS3ecu3DUSGX8-
FoDNO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVI1gSb2NA8t0IsX8ysHIfwH6XB_15S_OWAeL WGtikHWI7DOSD-
mX-zPweFUgamgFguKcAQ-SKODUWFrmulRiIAC-00 fs8SfpTIgKI-dMvh2C3hUKY ShEJEKiL L Mw-
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Regulacao+de+Marcado/Assunto+de+Interesse/Calendario+de+Reunioes
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Pos+-+Comercializacao+-+Pos+-+Uso/Regulacao+de+Marcado/Assunto+de+Interesse/Calendario+de+Reunioes
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/itens+de+pauta+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/itens+de+pauta+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/itens+de+pauta+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/itens+de+pauta+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
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Sintese dos Resultados Obtidos

Conforme exposto acima.

Analise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacgdes do Relatério ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendacdes Expedidas pelo OCI

Ordem LB (.jo R_elatorlo et Item do RA Comunicagio Expedida
Auditoria
7 201406165 1.1.2.10 Oficio n. 21829 DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Recomendacio

Recomendacéo 1: Elaborar e propor as instancias superiores a instituicdo de normativo(s) que aprove(m) normas
complementares que definam as etapas, os procedimentos e 0s instrumentos referentes & Investigagdo Preliminar e ao
Processo Administrativo.

Recomendacdo 2: Elaborar e propor as instancias superiores a instituicdo de normativo que aprove normas
complementares que definam as san¢des administrativas aplicaveis, os tipos infracionais, os atenuantes e os agravantes,
dentre outros aspectos, relacionados a aplicacdo de penalidades para as infragdes a legislagio do mercado de
medicamentos, prevendo especialmente a realizacdo da atualizacdo monetéria do valor apurado como vantagem
auferida indevidamente na fixacdo do valor da multa, por meio da metodologia utilizada pela GEGAR.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cddigo SIORG

Secretaria Executiva da Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (SCMED) 201370

Sintese da Providéncia Adotada

Os itens sugeridos nestas recomendacdes estdo sendo discutidos por um grupo de trabalho composto por representantes
do Comité Técnico-Executivo e da Secretaria-Executiva da CMED, a partir do qual sera elaborada sugestdo de
regulamentagdo, para posterior deliberagdo do Colegiado.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendagdes do Relatdrio ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacGes do Relatorio ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendactes Expedidas pelo OCI

Identificacdo do Relatério de

ol Auditoria

Item do RA Comunicacao Expedida
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http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/posuso/regulacaodemercado/!ut/p/c5/rY_NlqIwEIWfxQcYEwgEskRB_v8kDcKGo7aNgKhoFMjTD-fMahbTs-m6i1rUvfVVgQLMuu7fdbVn9e26v4AdKHC5NjVLUjwIQyuA0A4V33UiHcIIgwzsoFQmzXS3ecu3DU8GX8-FoDnO3RR8PXUD4-wEngsTY-Csrbiv25weYghVIqSb2NA8t0IsX8ysHJfwH6XB_15S_OWAeLWGtikHWI7DOSD-mX-zPweFUqamqFquKcAQ-SK0DUWFrmuIRiAC-oO_fs8SfpTlgKI-dMvh2C3hUkYShEjEkiLLMw-BjOZ4PLT2qBtp6cRDkfARxbjStdHts_4Cj6PobdtHfSd1REj_dqRkwynGEfs6Wz4uCxY-VkPpPTtOKemSjUYeU_pBqCHWZ6k2SXMaV7LT79aC2oimoHrZQ8D0RpntP6UvC7-MFl-U4666oeTe0Gh0XGcof_Un73xNCLeaegpFu2kc9ErDz74aBbzNohQxtpk-z8QPUkNiNXl8TPyePaMbY82QH1A7na6vtR_JZMWpnVzek7RXu4y_YnMjpKUNAuvWncC9e3t4qwqzUKUtFr8BprpR1A!!/?1dmy&urile=wcm%3apath%3a/anvisa+portal/anvisa/pos+-+comercializacao+-+pos+-+uso/regulacao+de+marcado/assunto+de+interesse/comite+tecnico+e+executivo+da+camara+de+regulacao+do+mercado+de+medicamentos/atas+de+reuniao+-+comite+tecnico+e+executivo

8 201406165 2131 Oficio n°. 21829 DSSAU/DS/SFC/CGU-PR

Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cadigo SIORG

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricéo da Recomendacéo

Recomendacao 1: Apresentar termo de opcdo assinado pela servidora, manifestando-se quanto ao cargo escolhido, bem
como, caso 0 cargo optado seja 0 exercido na Anvisa, faz-se necessario apresentar também instrumento habil que
extinguiu o vinculo com o segundo Ente.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cddigo SIORG

Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas (GGPES) 39392

Sintese da Providéncia Adotada

Em face da acumulacédo constatada no Relatorio de Auditoria n® 201406165-CGU, fl. 78, a Auditoria Interna-AUDIT
instou a GGPES/ANVISA, que adotou as seguintes providéncias, nos termos consignados no Mem. 873/2014-
GGPES/ANVISA, de 26/9/2014: (i) procedeu a busca no Portal da Transparéncia da Prefeitura de Goiénia e no Diario
Oficial do Municipio de Goiéania, de onde proveio a confirmacéo da acumulacéo ilegal de vinculo funcional, sendo um
cargo de Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria na ANVISA e outro, de Fiscal de Salde Publica na Prefeitura
de Goiania; (ii) Em 01/08/2014, instaurou o Processo Administrativo n® 25351.450360/2014-80, objetivando apuragéo e
imediata regularizacdo da situacdo funcional em comento; (iii) enviou Carta n°® 57/2014-GGPES/ANVISA, de
11/08/2014 a servidora Eliane Blanco Nunes, para que a mesma optasse por um dos cargos acumulados ilegalmente.
Dita correspondéncia foi recebida em 15/08/2014 e, apesar de a servidora ter sido notificada, ndo se manifestou a
respeito da opcao requerida. Apenas, interpds peticdo em 27/8/2014, onde aduz ndo se tratar de acumulacéo ilegal de
cargos; (iv) remeteu o referenciado processo & Corregedoria/Anvisa, para analise e providéncias cabiveis, haja vista a
auséncia de opcdo por um dos cargos por parte da servidora.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

Sintese dos Resultados Obtidos

Os Gestores dos setores responsaveis pela implementacdo das providéncias requeridas pela Controladoria-Geral da
Unido (CGU) apresentaram os resultados obtidos, a seguir transcritos.

A Secretaria-Executiva da CMED elaborou a Minuta de Resolugdo e submeteu a aprovacéo das instancias superiores.
Em 02 de marco de 2015 foi publicada no D.O.U. n. 40, secdo 1, pag. 11 a Resolu¢do CMED no. 02 que Institui o
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) a que se refere o inciso XII do artigo 6° da
Lei n® 10.742, de 2003. Disponivel em http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/b4

Em que pese as intercorréncias havidas desde o recebimento do Relatério Final de Auditoria, 201315441, em dezembro
de 2013, observa-se um avango nas atividades da Secretaria-Executiva da CMED, especialmente no que se refere ao
cumprimento da Lei de Acesso a Informagao, que entrou em vigor em maio de 2012, com uma gestao mais transparente
das informagdes de que dispde, contribuindo assim com a diminui¢éo da assimetria de informacéo, tdo forte no mercado
de medicamentos. Os Gestores vém sendo informados por meio de palestras, onde sdo também distribuidas as cartilhas
confeccionadas pela ANVISA.

Em 29/9/2014, a GGPES encaminhou o Processo Administrativo n. 25351.450360/2014-80 a Corregedoria/ ANVISA,
para analise e providéncias cabiveis, haja vista a auséncia de opc¢ao por um dos cargos por parte da servidora, apesar de
notificada, nos termos do artigo 133 da Lei n. 8.112/90.

Por meio da PORTARIA/CORGE N. 103, de 13/11/2014, publicada no BS n. 58, de 17/10/2014, foi designada
Comissdao de Processo Administrativo Disciplinar (processo n. 25351.450360/2014-80), para apurar a conduta da
servidora Eliane Blanco Nunes, Matricula SIAPE n. 2338801.

O Corregedor, por intermédio do DESPACHO N. 011/2015-CORGE/ANVISA, de 27/01/2015, acolheu a sugestdo do
Colegiado Disciplinar pela Cassagdo da Aposentadoria da referida servidora.
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Os autos do PAD n. 25351.450360/2014-80 foram enviados ao Sr. Ministro de Estado da Salde para, em obediéncia ao
disposto no art. 167, § 1°, combinado com o art. 1°, inciso |, do Decreto n. 3.035/1999, proferir o devido Julgamento,
conforme os termos do Of. 009/2015-CORGE/ANVISA, de 28/01/2015.

Apos o referido envio, a Corregedoria foi informada de que a servidora impetrou 0 Mandado de Seguranca n. 1001108-
42.2015.4.01.3400, com pedido liminar, solicitando o arquivamento do Processo Administrativo Disciplinar n.
25351.450360/2014-80.

O MM. Juiz da 42 Vara Federal Civel da Se¢éo Judiciaria do Distrito Federal entendeu por bem deferir o pedido liminar
para suspender o Processo Administrativo Disciplinar, em sintese, sob o entendimento de que a Impetrante teria direito
liquido e certo a remocéo para Goiania, em face do parecer da Junta Médica Oficial.

Em cumprimento ao Mandado de Notificagdo, expedido nos autos do Mandado de Seguranca, a Corregedoria da
ANVISA, por meio do Of. n. 19/2015 - CORGE/ANVISA, de 05/03/2015, prestou as solicitadas INFORMACOES ao
referido juizo, com vistas a subsidiar o Julgamento do Mérito.

Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocéo de Providéncias pelo
Gestor

Apo6s exame procedido pelos Gestores, tem-se a analise critica dos fatores que facilitaram/prejudicaram a adogéo de
providéncias, transcritas a seguir.

Algumas recomendagdes ndo dependem unicamente da Secretaria-Executiva da CMED para 0 seu cumprimento, sendo
necessaria deliberagcdo dos 6rgdos colegiados de instancias superiores.
A insercdo da legislacdo da CMED no Saudel egis depende da aprovacao e da forca de trabalho do Ministério da Saude.

A SCMED depende do auxilio das areas de Assessoria de Planejamento e de Tecnologia da Informacdo, que, com a
reestruturacdo, tiveram a demanda aumentada.

A SCMED depende da informagéo dos 6rgdos que compdem o CTE e o CM para cumprimento desta recomendacdo. O
cumprimento das Recomendagdes da CGU, assim como todas as demais atividades desenvolvidas pela Secretaria-
Executiva da CMED, encontra-se prejudicada em decorréncia da reestruturacdo das areas, com reducédo do pessoal
lotado na Secretaria-Executiva da CMED e, tendo em vista, ainda, a mudanga de Secretario-Executivo por duas vezes
no periodo que sucedeu o Relatério da CGU. Houve, portanto a necessidade de realocar atividades, com revisdo de
fluxos e simplificacdo dos processos de trabalho, sem deixar de atender as atribui¢Bes regimentais e 0s prazos legais a
gue a area esta submetida.

Apesar da existéncia dos controles existentes, a partir da identificacdo de um caso de acumulagdo ilegal de vinculo
funcional pela Auditoria GCU, a GGPES/ANVISA instaurou o Processo Administrativo n. 25351.450360-2014/80
(Acumulagdo de Cargos), com a finalidade de promover a apuracdo e os demais procedimentos inerentes a
regularizagdo da situacdo funcional.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendac6es Expedidas pelo OCI

Ordem Identifica%:io (_jo Relatério e Item do RA Comunicacao Expedida
uditoria
1 201410732 1115 Oficio n°. 30959-DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cadigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricao da Recomendacéo

Recomendacdo 1: Manter gestfes junto a Presidéncia e a Diretoria Colegiada quanto & necessidade de analise
tempestiva das acOes de auditoria realizadas.

Recomendacéo 2: Cumprir o prazo estabelecido no art. 8° da IN/CGU n° 7, de 29 de dezembro de 2006, que trata do
envio dos relatérios 8 CGU.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cadigo SIORG

384




Auditoria Interna (AUDIT) 38164

Sintese da Providéncia Adotada

Seréa elaborada lista de temas, o que inclui Relatorios de Auditoria, para alinhamento da forma e prazo de despacho
entre auditoria interna, Dirigente M&ximo da Entidade e Diretoria Colegiada (DICOL), de maneira a evitar eventuais
intempestividades.

Sintese dos Resultados Obtidos

Nd&o se aplica.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocao de Providéncias pelo
Gestor

N&o se aplica.
RECOMENDACOES DA OCI
Recomendactes Expedidas pelo OCI
Ordem LB (.jo R_elatorlo et Item do RA Comunicacdo Expedida
Auditoria
1 201318075 1111 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricéo da Recomendagéo

Recomendacao 1: Realizar efetivo acompanhamento das metas estipuladas, de acordo com cronograma estabelecido,
comparando com o resultado dos indicadores de desempenho da gestdo instituidos, a fim de corrigir eventuais
impropriedades identificadas, possibilitando, dessa maneira, um atingimento satisfatorio das metas previstas.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Na medida em que o Estado deixa de realizar operagdes puramente burocraticas em busca de modelos de gestdo
baseados na cooperagdo entre organizacBes publicas, privadas e ndo governamentais, ressalta-se a importancia e a
relevancia da exploracdo de gestdo de redes como fonte de parcerias em prol da qualidade de vida. Rede é um arranjo
organizacional formado por um grupo de atores que se articulam — ou sdo articulados por uma autoridade — com a
finalidade de realizar objetivos complexos e inalcangaveis de forma isolada. O objetivo dos atores e das organizacdes
nas redes é a busca continua de ampliacdo do nimero de parceiros, a fim de viabilizar interesses e projetos comuns.

A implantagdo das acdes de avaliacdo pré e pos-registro (certificagcdo e analise prévia, monitoramento e fiscalizagdo) €
dependente da capacidade da infraestrutura de avaliagdo tecnoldgica implantada no pais. Para que seja eficaz, uma
politica ampla de monitoramento de produtos deve estar baseada em uma rede laboratorial com condigdes tecnol6gicas
e materiais para realizacdo dos testes e ensaios demandados pela vigilancia sanitaria. Ao mesmo tempo, é necessario o
fortalecimento dos grupos de pesquisa e cooperagdo das universidades e institui¢des de ensino tecnolégico para que
estes atuem no apoio a andlises de situacdo, cendrios, préaticas e efeitos do uso de servicos e produtos, além de
possibilitar uma produgdo normativa nacional em consonancia com as produgdes internacionais e evolucdes
tecnoldgicas.

O projeto visa criar as bases de relacionamento entre a ANVISA e as instituicBes parceiras, sejam laboratérios,
universidades ou grupos de pesquisa. Tem como estratégia a consolidacdo das redes de cooperagdo técnica, onde as
instituicGes parceiras poderdo estabelecer planos de desenvolvimento de capacidades e de preparacdo de pessoal de
forma que atenda as mudangas e a evolugdo dos mercados e das tecnologias na perspectiva da consolidagdo de uma
politica de monitoramento de produtos.

As estratégias de implementacdo deste Projeto BRA/10/008 sdo baseadas na selecédo de parceiros entre os laboratérios e
instituicdes de ensino e pesquisa a partir de critérios objetivos e nos estabelecimento de regras e modelos de
relacionamento claros e baseados no desempenho e na qualidade da informacao apresentada em resposta as demandas
da ANVISA.

A manutencdo da rede laboratorial e da capacidade de producdo técnica e normativa depende, dentre outros fatores, de
investimentos financeiros e manutencdo de estratégia de custeio alinhada aos interesses explicitos de desenvolvimento
da capacidade de atuacdo do governo. Desta forma, propbe-se o desenvolvimento de um mecanismo de cooperacao
técnica com essas instituigdes, de modo a gerar demandas de ensaios e pesquisas relacionados a produtos e servigos de
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interesse a Vigilancia Sanitaria de forma sistematica, promovendo um aumento da capacidade de resposta as
necessidades do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O instrumento utilizado para viabilizar essas demandas € a Carta Acordo, onde cada produto a ser entregue é definido
no Termo de Referéncia e s6 é remunerado mediante aprovacdo da ANVISA. A composicdo de custo de cada produto é
definida com base nos componente de custo para o seu desenvolvimento.

Considerando que as redes sdo estruturas abertas, com possibilidade de expansdo ilimitada, ndo estd definido nos
resultados a quantidade de instituicBes necessaria para a formacdo de cada rede. O resultado a ser alcancado é a
identificacdo de parceiros que possam integrar as diversas redes.

Portanto, o acompanhamento das metas do PRODOC, tanto fisicas quanto financeiras, ¢ feito por meio do
monitoramento continuo das atividades de cada projeto aprovado e materializado por meio de Cartas Acordo. Os
produtos previstos na matriz I6gica do PRODOC somente serdo considerados concluidos, e os resultados alcancados, ao
término da execucdo do PRODOC e com a conclusédo de todas as Cartas Acordo assinadas, incluindo a entrega,
aceitacdo e aprovacdo de cada produto desses instrumentos. O PNUD e cada parceiro envolvido no planejamento e
execucdo de um projeto compdem uma cadeia de interlocucéo direta, envolvida também no monitoramento.

Foram contratados trés consultores em setembro de 2014 com o objetivo de realizar o monitoramento de atividades e
indicadores do PRODOC, bem como de todas as Cartas Acordo instrumentalizadas no projeto. A partir destas
atividades de monitoramento, sera realizada uma andlise de situacdo para o estabelecimento de indicadores que melhor
reflitam as ag@es e resultados obtidos com o PRODOC.

No periodo de 10 a 12 de setembro de 2014, foi realizada visita & Universidade Federal de Santa Catarina, que possui
quatro Cartas Acordo em andamento, para complementar as atividades de monitoramento e avaliacdo. Essa visita foi
realizada em conjunto com o Oficial de Programa do PNUD. Agenda com o mesmo objetivo mencionado foi realizada
com a Universidade Federal de Campina Grande nos dias 25 e 26/11/2014.

Para efeito de registro do progresso dos projetos assinados cujos produtos previstos nas Cartas Acordo foram entregues
e pagos, bem como o monitoramento das atividades continuas do projeto.

Em 02/10/2014 foram apresentados o relatorio analitico contendo avaliagdo e acompanhamento dos produtos pactuados
no projeto, elaborado pelas consultora Ana Virginia Cardoso e Lucia Helena Gimenez Armesto, com fulcro de subsidiar
a Coordenacao de Projetos quanto a revisdo e monitoramento do Projeto.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendac¢des do Relatdrio ora apreciado.

Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatdrio ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI
Recomendacdes Expedidas pelo OCI
Ordem Identificacdo (.jo R_elatorlo ik Item do RA Comunicacao Expedida
Auditoria
2 201318075 1112 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricéo da Recomendacéo

Recomendacéo 1: Viabilizar a utilizagfo dos indicadores previstos no PRODOC, bem como avaliar a necessidade de
elaboragdo de novos indicadores, para meta ou atividade especifica.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cadigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Revisdo da estrutura organizacional com a redistribuicdo de atribui¢cBes internas relacionadas a execucdo e ao
monitoramento, como pode ser observado no novo Regimento Interno da ANVISA, publicado em 29/05/2014. A
proposta de revisdo dos indicadores inicialmente propostos no PRODOC est4 sendo elaborada em conjunto com os
consultores contratados para realizar o monitoramento e avaliacdo do PRODOC.

Em 10/09/2014 foi realizada reunido do Coordenador do Projeto e um representante do PNUD com ente parceiro
Fundacdo de Ensino e Engenharia de Santa Catarina (FEESC), com objetivo de acompanhar os resultados do Projeto
Registro Nacional de Implantes (RN), no &mbito do Prodoc 010/008. Agenda com o0 mesmo objetivo mencionado foi
realizada com a Universidade Federal de Campina Grande nos dias 25 e 26/11/2014.

Em 02/10/2014 foi apresentado o relatorio analitico contendo avaliagdo e acompanhamento dos produtos pactuados no

386




projeto, elaborado pela consultora Ana Virginia Cardoso e Lucia Helena Gimenez Armesto, com fulcro de subsidiar a
Coordenacdo de Projetos quanto a revisdo e monitoramento do Projeto.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatorio ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatdrio ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendac6es Expedidas pelo OCI

Ordem Identifica'gb\élj) d(ijt% Eglatério e Item do RA Comunicacao Expedida

3 201318075 1122 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendag&o Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Recomendacéo

Recomendacdo 1: Proceder a atualizagdo da Matriz de Risco prevista no Documento do Projeto - PRODOC,
instituindo rotina com a finalidade de: a) identificar processos criticos para atingimento dos objetivos do Projeto; b)
levantar os riscos que podem impactar 0s processos criticos; c) avaliar os riscos de forma continua; d) mensurar e tratar
0s riscos com medidas mitigadoras.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Em elaboracéo a proposta de revisdo da matriz de risco inicialmente prevista no PRODOC, que sera atualizada de
acordo com as mudangas realizadas na estrutura, o aprendizado de dificuldades e o desenvolvimento de ferramentas,
estruturacdo de redes de cooperacdo e estabelecimento de jurisprudéncia da AGU com pareceres de diferentes
procuradorias aprovando os mecanismos de estabelecimento de parceria com base em produtos (Carta Acordo), sem
repasse prévio de recursos. Incluida na revisdo substantiva do PRODOC novos critérios para selecao de instituicbes
parceiras no campo do texto de arranjo de implementacéo do projeto objetivando maior transparéncia no processo de
selecdo das instituices parceiras no campo do texto de arranjo de implementacdo do projeto objetivando maior
transparéncia no processo de selecdo das institui¢des parceiras. A revisdo da matriz de risco esta em elaboragao.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendagdes do Relatdrio ora apreciado.

Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogao de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendagdes do Relatério ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendac6es Expedidas pelo OCI

Ordem lGeniicat da (_jo R_’elatorlo Ee Item do RA Comunicacdo Expedida
Auditoria
1 201317800 1.1.21 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgéo/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Recomendacio

Recomendacéo 1: Recomendamos a ANVISA que promova a revisdo das cartas acordo firmadas no &mbito do projeto
junto ao PNUD de maneira a constar dos referidos documentos a exigéncia de que os agentes implementadores
observem os principios previstos no Decreto n. 5.151/04.
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Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cadigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Preparada orientacdo a ser dada aos atuais parceiros e inclusdo de orientacdo especifica nas novas cartas acordo. Foi
encaminhado o Oficio n. 020/2014-Aplan/Anvisa, de 20/11/2014 ao PNUD, solicitando aquele Organismo Internacional
observar o contido na recomendacdo em comento, bem como, lembrando da necessidade de adequacdes do instrumento
carta acordo e sua compatibilidade com o solicitado pela Controladoria-Geral da Unido (CGU), oportunidade em que a
equipe da Anvisa se colocou a disposicao para colaborar em uma construcdo conjunta com o PNUD.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendac6es do Relatdrio ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatdrio ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OClI

Recomendacdes Expedidas pelo OCI

Ordem Identlflca%::\o (.jo R_elatorlo ik Item do RA Comunicacao Expedida
uditoria
2 201317800 1131 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendac&o Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricéo da Recomendacéo

Recomendacao 1: A ANVISA deve orientar a PaqTcPB para que, quando da aquisi¢do de produtos e da contratacdo de
servicos com recursos da Unido, sejam observados os principios da impessoalidade, moralidade e economicidade, sendo
necessaria, no minimo, a realizagdo de cotacdo prévia de pregos no mercado antes da celebragdo do contrato. Nesse
contexto, ndo devem ser convidadas a participar dos procedimentos de selegdo empresas cujos proprietarios sejam
parentes dos dirigentes da Entidade, de maneira a evitar conflitos de interesses.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Realizada orientacdo preliminar a instituicdo e em preparagdo uma orientagdo formal quanto a realizagdo de processos
licitatorios prévios aos contratos. Foi encaminhado o Oficio n. 022/2014/Aplan/Anvisa, de 20/11/2014 a Fundacéo
Parque Tecnolodgico da Paraiba cientificando o parceiro sobre o relatério emanado e solicitando que observassem, em
caso de futuras parcerias, o contido nas recomendacdes do Relatério CGU n. 201317800.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatorio ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatorio ora apreciado.
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RECOMENDAGOES DA OClI

Recomendacdes Expedidas pelo OCI

Ordem Identificaflj)d?&rr\;;latério 2 Item do RA Comunicacao Expedida

3 201317800 1.1.3.2 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendac&o Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricéo da Recomendacéo

Recomendacgdo 1: A ANVISA deve orientar a PagqTcPB para que utilize, preferencialmente, como pardmetros para
pagamento de diarias a tabela de valores de diarias dos servidores publicos federais. Ressarcimentos por valores
efetivamente gastos, caso superem os valores contidos na tabela mencionada, somente devem ser realizados em casos
devidamente justificados e documentados.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacgéo Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Realizada orientagdo preliminar & instituicdo e em preparacdo uma orientagdo formal quanto a padronizacdo de valores
de didrias. Foi encaminhado o Oficio n. 022/2014/Aplan/Anvisa, de 20/11/2014 a Fundagdo Parque Tecnoldgico da
Paraiba cientificando o parceiro sobre o relatério emanado e solicitando que observassem, em caso de futuras parcerias,
o contido nas recomendacdes do Relatério CGU n. 201317800.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendagdes do Relatério ora apreciado.

Anédlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendag6es do Relatério ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendactes Expedidas pelo OCI

Ordem LB D (.jo Relatorlo et Item do RA Comunicagio Expedida
Auditoria
1 201317802 1112 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendag&o Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Recomendacio

Recomendacao 1: Recomendar a ANVISA que solicite a Coordenagdo Geral do Projeto, no &mbito da UFSC, plano de
acdo quanto aos contetidos do ECC ainda pendentes.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacéo Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Foi solicitada em abril de 2014 a apresentagdo de um plano para acelerar as entregas dos produtos. Segue abaixo a
resposta da Coordenacg&o de projeto encaminhada em maio de 2014:

Até o presente momento, ja foram entregues e submetidos a ANVISA oito dos dez produtos previstos, restando apenas o
“Guia de Inspe¢do do Servico de Hemoterapia 2 (CCH)” e o “Relatério final”. E fato que havia previsdo interna da
Universidade, para que o CCH estivesse concluido anteriormente, e como explicado na resposta anterior entregue ao
relatério preliminar da CGU, houve atraso em relagdo ao prazo previsto por ndo termos recebido o contetdo
elaborado por parte dos conteudistas — especialistas com referéncia nacional na area de sangue e assuntos
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relacionados, contratados para escrever a base do corpo de conhecimento do projeto.

Ocorre que, algumas medidas estdo sendo tomadas pela Coordenacdo do Projeto em parceira com a Geréncia de
Sangue da ANVISA — GESAC/GGSTO. Em marco (23 a 25) foi realizada oficina presencial com os conteudistas do Rio
de Janeiro, que concentravam uma parte consideravel do contedo a ser finalizado. Nesta oficina estavam presentes
além de representante da geréncia de sangue da ANVISA, a gerente técnica e designer instrucional do Projeto
Hemoterapia. A¢bes como essa estdo sendo tomadas para agilizar a finalizagdo dos conteddos.

Além da realizacdo da oficina, estdo sendo adotadas politicas de contato individual mais frequente com o0s
conteudistas, também fruto de parceria entre a geréncia de sangue da ANVISA e a equipe de designers instrucionais do
projeto, com objetivo de possibilitar a finalizacdo do modulo CCH antes do término da vigéncia do projeto,
assegurando que ndo haja atrasos na entrega do Projeto por parte da UFSC/FEESC.

A resposta apresentada pela equipe de coordenacdo do projeto é consistente e correta em relacdo a situagdo e
providéncias até aquele momento. Esclarecemos que, em relagdo a esse produto especifico, existe a necessidade de
grande interacdo entre a equipe de consultores, indicados para a elaboracdo de conteldo entre os melhores nomes no
pais, a equipe da ANVISA, que realiza a analise e a revisao técnica do material inicialmente produzido e a equipe da
Universidade.

Parte do atraso ocorreu devido a dificuldades na revisdo pela equipe interna da ANVISA, causadas pela necessidade de
padronizar formatos, apresentacdo e a questdo de permissées. Todos os produtos entregues dentro do prazo de vigéncia.
Produto final em andlise com indicativos de aprovagdo e pagamento. Todos os produtos avaliados e considerados
operacionais pela area técnica especificae a de Tl.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adog¢do de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendacdes Expedidas pelo OCI

Ordem LI (.jo R_elatério et Item do RA Comunicagio Expedida
Auditoria
2 201317802 1121 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Recomendacéo

Recomendacdo 1: Recomendamos a ANVISA que somente aceite despesas com gestdo além das previstas
originalmente apés analise e, se for o caso, aprovacdo dos remanejamentos realizados.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Foi solicitada a revisdo dos valores e a apresentagdo de justificativa em abril de 2014. Segue abaixo a resposta da
Coordenacdo de projeto encaminhada em maio de 2014:

A proposicao da execucdo de um projeto pressupde que todos os componentes da equipe sejam técnicos, cada um em
sua area. Ao realizarmos uma proposta atendendo a uma demanda existente — como ocorreu no caso deste projeto com
a apresentacdo de uma solucdo para a ANVISA/PNUD - consideramos, na montagem da equipe, quais cargos seréo
necessarios para atingir os objetivos propostos e detalhadamente especificados para o cliente.

Esta montagem depende das especificidades do objeto do projeto e do tempo destinado a sua consecucdo e entrega
final. Para contratacdo de institui¢des, como a UFSC/FEESC, o que é analisado é o pacote de servicos proposto, a
expertise/seriedade/reputacéo da Instituicio e a razoabilidade dos custos. O que ocorre deste modo, € a venda de um
produto, por um preco estipulado, disciplinado pelo Instrumento Carta Acordo — que, cumpre destacar, ndo se
equipara a modalidade convénio, inclusive pela forma de pagamento, que ndo é antecipada, mas sim fracionada em
partes e indexada a entrega e aprovagdo de produtos por parte dos contratantes (devidamente detalhados na Carta
Acordo).

Ao firmamos esse instrumento ndo ha necessidade de explicitacao de equipe ou de detalhamento exaustivo de politica
de trabalho. H4, sim, a explicacdo dos objetivos gerais e especificos e a metodologia que serd empregada para atingi-
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los. No projeto Hemoterapia houve o detalhamento das equipes de trabalho, bem como a politica de separagdo em GTs
(Grupo de Trabalho) apenas por se tratar de condicdo sine qua non de tramitacdo interna na Universidade.

Feita esta ilustracdo, retomamos o ponto em questdo: ndo ha por que se analisar a alocacdo de recursos internamente
em recursos humanos, promovendo uma separacao entre equipe de gestdo administrativa e equipe técnica. No projeto,
todos sdo técnicos, que executam dentro de sua formacao/experiéncia tarefas necessarias para o alcance do objeto
proposto. Portanto, todo gasto com RH tem como objetivo o pagamento da equipe técnica de execucdo. A Unica
diferenciacdo é que alguns desempenham tarefas meio, e outros tarefas fim.

Quanto ao aumento de custo em relagdo & previsdo inicial, gostariamos de esclarecer que ao fazermos o planejamento
do projeto (ao menos 12 meses antes da assinatura da Carta Acordo), pretendiamos usar bolsistas/estagiarios de
cursos de graduagdo, mestrado e doutorado para muitos dos cargos previstos. Isto é muito positivo tanto para o
projeto - pois reduz o custo da equipe (ja que ndo ha recolhimento de impostos sobre o valor da bolsa) - quanto para o
aluno, pois contribui para a sua formagéo, possibilitando aplicar na pratica os conhecimentos adquiridos nos cursos.
Entretanto, quando houve a assinatura da Carta Acordo e o real inicio do projeto, algumas pessoas que haviamos
selecionado para trabalhar ja haviam se formado e, dentre as que estavam cursando, algumas néo atendiam ao perfil,
enguanto outras ja tinham outra ocupacao.

Como os projetos tem tempo de execucdo pré-determinado e ndo é possivel ficar esperando até encontrarmos todos os
profissionais, a solucédo para o fato de ndo termos bolsistas aptos a trabalhar em alguns cargos necessarios para a
realizacdo do projeto, foi utilizar contratacdo via CLT, que nos permitia manter o vinculo durante o trabalho a ser
desenvolvido (em alguns casos, durante todo o projeto), garantindo que o trabalho tivesse continuidade e qualidade.
No entanto, essa solucdo aumenta muito os custos. Como exemplo, um bolsista que ganhe bruto uma bolsa de R$
3.000,00, recebe liquido R$ 3.000,00 e custa ao projeto R$ 3.000,00; ao passo que um CLT que ganhe R$ 3.000,00,
recebe liquido R$ 2.600,00 e custa ao projeto (incluidos impostos e provisdes) R$5.700,00. Isto explica por que os
custos iniciais sdo diferentes dos que foram aplicados. A substituicdo do tipo de contratacdo demonstra o porqué do
aumento.

E claro que, como ndo foi repassado este custo ao demandante do projeto (nesse caso ANVISA/PNUD) houve
readequacles internas na equipe para tornar as mudancgas possiveis, ou seja, na area de TI, na qual ha muita
disponibilidade de alunos com bons conhecimentos e capacidade de trabalho, procuramos centralizar a contratag¢do na
modalidade bolsa, promovendo equalizacéo do custo dos outros profissionais que contratamos com carteira assinada.
Novamente frisamos que se tratam apenas de mudancas na organizacao interna da equipe, que ndo afetam em nada a
qualidade do produto a ser entregue e, por esse motivo, ndo prejudicam os contratantes ANVISA/PNUD.

Consideramos que a resposta apresentada esclarece a situacdo de lancamento de pessoal técnico como de gestdo,
evidenciando que ndo houve aumento desses custos fora os decorrentes da mudanga na forma de contratacdo de pessoal.
Consideramos correto ainda o argumento de que se trata do estabelecimento de uma carta acordo, sem repasse prévio e
com pagamento por produto. Portanto, o foco da ANVISA no momento da escolha da instituicdo parceira, é se a mesma
possui capacidade técnica de realizar o produto com qualidade, sem entrar no detalhe da composicdo da equipe.

A concentracdo de atividades de acompanhamento e monitoramento desse projeto como em outros que utilizam o
mesmo instrumento é na verificacdo de qualidade e adequagdo dos produtos contratados.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatdrio ora apreciado.

Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI
Recomendacdes Expedidas pelo OCI
Ordem R (.jo Relatorlo i Item do RA Comunicacdo Expedida
Auditoria
3 201317802 1.1.2.2 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgéo/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricao da Recomendacéo

Recomendacao 1: Recomendar 8 ANVISA que ndo considere elegivel o valor de R$ 651.947,10, tendo em vista que 0s
recursos foram utilizados irregularmente em despesas referentes a folha de pagamento integral de profissionais que
apenas parcialmente tiveram sua carga horaria de trabalho dedicada ao projeto financiado pelo PNUD, e porque nao foi
apresentado possivel valor rateado a ser apropriado ao projeto, adotado as medidas cabiveis para atender o Paragrafo 2°
do Capitulo 111 da Carta Acordo n.° 20496/2012; e

Recomendacao 2: Recomendar a ANVISA que oriente a FEESC e a UFSC que se abstenham de incluir como despesas
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do projeto o valor integral da folha de pagamento de profissionais cuja carga horéaria alocada ao projeto seja apenas
parcial.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cadigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Foi apresentada a Universidade e a FEESC a recomendacdo da CGU, e solicitada a formalizacdo de uma justificativa,
em abril de 2014. Esta justificativa seria avaliada pela ANVISA. Segue abaixo a resposta da Coordenacédo de projeto
encaminhada em maio de 2014:

Como explanamos acima, a Carta Acordo, documento ndo equiparado a um convénio, disciplina um valor determinado
que deve ser pago pela entrega de um conjunto de produtos demandados pelos contratantes. Esse pagamento é feito de
forma fracionada e estd indexado a entrega e aceite por parte da ANVISA/PNUD de um conjunto de tarefas chamado
de produto. Ou seja, ha um valor previamente acordado para cada produto (no presente caso, sdo 10 no total), que
sera pago apenas depois de entregue e formalizado o aceite pela area técnica da ANVISA/PNUD.

Desta maneira, compreendemos que houve a pactuacdo de entrega de um conjunto de produtos, em troca de um valor
determinado. Esse valor, por sua vez, foi analisado e julgado razodvel para o atendimento das necessidades da
ANVISA. Neste acordo, pactuado entre a UFSC, FEESC, ANVISA e PNUD inexiste a necessidade de
empregados/servidores com dedicacéo exclusiva para a prestacéo dos servigos previstos.

E justamente a inexisténcia dessa exigibilidade, ou seja, dedicacdo exclusiva, que facilita os calculos de custos de
projetos, pois se a precificagdo dos produtos fosse baseada em fracionamento de horas, tudo seria muito mais
complexo de demonstrar e o valor ndo seria fidedigno, mas, sim, mera presun¢do. Em outras palavras, para o
contratante o preco final seria 0 mesmo, mas no momento da universidade demonstrar os gastos e supervisionar os
valores pagos, se tornaria impraticavel conferir os todos os valores empregados em cada projeto, ja que ha varios
sendo executados ao mesmo tempo, de diferentes &reas e financiadores. Além da enorme dificuldade que causaria o
fracionamento de horas, vale esclarecer que se fossem necessarias pessoas como dedicagdo exclusiva os valores
seriam bem superiores ao apresentado, uma vez que teria a necessidade de contratar no mercado pessoas com tais
qualificacBes. Nessa linha, pode afirmar que é decorrente da utilizacdo desses expert ja existentes no quadro técnico
da UFSC/FEESC, por um determinado periodo, para um determinado espago de tempo, em projetos especificos, que se
pode realizar um trabalho de qualidade, dentro dos prazos estabelecidos, com valor justo e sem risco de inadimpléncia
contratual.

Lembramos que ndo se deve exigir uma carga horaria exclusiva de empregados/servidores, quando a prépria lei ou o
instrumento que fez esse regramento, ou seja, a carta acordo, nao a estabeleceu.

Ainda sobre a composi¢do de precos, apenas como ilustracdo daquilo que ja foi citado e para ndo ficarmos em
tautologia, cabe colocar custos que ndo aparecem diretamente na tabela final dos projetos, mas que também fazem
parte da precificacdo final: muitos setores da universidade, como o de andlise de projetos, a pré-reitoria de pesquisa,
os conselhos, o setor de prestacdo de contas, s@o envolvidos em tramitar e possibilitar a execu¢éo dos projetos e ndo
tem horas de custo alocadas nas tabelas de preco de projeto, da mesma forma, na FEESC, ha os responsaveis pelas
compras, 0s técnicos de projetos, o departamento de prestacao de contas, o juridico, o setor de gerenciamento, entre
outros. Tornar-se-ia invidvel catalogar as horas diarias que sdo dedicadas para cada projeto, por cada um desses
funcionarios e precifica-las. Se assim fosse, passariamos a ter prestacGes de contas contendo paginas e paginas e
teriamos profissionais apenas para monta-las e fazer os calculos. Da mesma maneira que se perderia muito tempo
verificando a veracidade de cada informacéo e as reconferindo. Isto posto, entendemos porque ndo se procede o
fracionamento de horas, e porque de forma simplificada sdo colocados profissionais com carga horaria cheia nas
tabelas de pagamentos dos projetos.

Ressaltamos, que os profissionais que foram e estdo sendo pagos pelo projeto efetivamente trabalharam para o mesmo,
desenvolveram as atividades constantes nos planejamentos de trabalho e contribuiram para a consecucao dos objetos
primérios firmados na carta-acordo. No entanto, em alguns casos, além das atividades desempenhadas no projeto
hemoterapia, puderam desempenhar outras, justamente porque diferentes profissionais que ndo tem o fracionamento
de suas horas cobrado diretamente neste projeto, também desempenhavam tarefas complementares.

N&o houve, em nenhum momento, superestimacdo de precos, tanto que na anélise minuciosa dos produtos, dos
planejamentos de trabalho e dos custos, feita pela ANVISA e pelo PNUD, foi julgado que o preco tinha razoabilidade e
que o trabalho proposto atenderia totalmente a demanda existente. Cabe ressaltar que os valores pagos aos
profissionais também estdo dentro do valor de mercado nacional. Informamos também que ndo ha sobra de recursos
no projeto e caso houvesse, como ja aconteceu em projetos da UFSC/FEESC, ela seria devolvida para o érgao de
origem.

Assim, pautadas nos principios da razoabilidade, bem como da boa fé, as partes assinaram a carta acordo, cada qual
com seus direitos e obrigacdes, contendo clausulas tipicas de um contrato, sendo detectado o devido adimplemento por
todos no que tange as suas obrigacdes.

Ademais, consubstanciado nas informacGes acima, destaca-se que em momento algum ficou demonstrado prejuizo ao
erério na realizagdo do objeto da carta acordo, tanto que em contrapartida ao pagamento realizado houve a devida
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entrega dos produtos ao final de cada etapa, o que por si demonstra claramente que houve, também, a observancia ao
principio constitucional da eficiéncia por parte de quem realizou o servico.

Portanto, requerer a devolucdo do valor acima apresentado tendo o PNUD/ANVISA recebido e consequentemente se
apropriado da entrega desses produtos, cujas etapas até aqui tem sido devidamente executadas, parece-nos um
enriquecimento sem causa da administracéo publica em detrimento de terceiros interessados, neste caso da UFSC e
FEESC, sendo essas cumpridoras de suas obrigacdes e estando de boa-fé na relagéo contratual.

A resposta apresentada pela equipe de coordenacdo do projeto é consistente e correta em relacdo ao entendimento de
todas as institui¢ces envolvidas quanto ao uso de pessoal e ao fato de que os valores relacionados aos produtos na Carta
Acordo foram previamente acordados em relagcdo a um determinado volume de trabalho e a entrega de produtos
definidos e que deveriam ser avaliados e aprovados antes de qualquer desembolso por parte do PNUD, seguindo
autorizacdo da ANVISA. Pode ser acrescido ainda que estes desembolsos consistem em pagamento, ndo adiantamento
ou parcela de convénio.

Quanto ao uso de pessoal contratado para o projeto em tarefas relacionadas a outros projetos, consideramos que, dada a
modalidade de contratacdo que define os pagamentos apenas ap6s os produtos serem aceitos, deve-se entender que ha
duas situacdes inevitaveis:

1 — a Universidade e a FEESC terdo necessariamente de montar equipe e assumir seus custos muito antes de receber
quaisquer recursos, 0 que implica que devem estar usando recursos préprios, que de alguma forma devem ser
ressarcidos no decorrer do projeto. Considerando que a primeira parcela foi paga apds mais de 90 dias da assinatura da
Carta Acordo, foi necessério manter a equipe integral por pelo menos 3 meses antes da entrada de recursos de
pagamentos de produtos desta Carta Acordo.

2 — que os produtos estdo encadeados e articulados e em varios momentos houve prazos de até 40 dias para a analise e
aprovacdo de produtos. Com um produto entregue e com a continuidade das atividades dependendo de aceite e
aprovacao, a equipe ficaria ociosa, a menos que fosse aproveitada em atividades de projetos existentes naquele
momento.

Por fim, reiteramos que ndo estamos tratando aqui de convénio, mas de uma carta acordo com execugdo e
compromissos similares a um contrato. Em nenhum momento foi definida a prestacdo de contas nos moldes de
conveénio, porque seria inadequado, impossivel e contraproducente. Por outro lado, os produtos foram desenvolvidos de
acordo com a demanda e com a qualidade esperada. Durante todo o projeto temos contato com respostas prontas da
equipe, com 0 compromisso esperado.

Além de todos os pontos indicados, deve-se considerar também a necessidade de evitar uma situagdo de enriquecimento
ilicito da Unido, j& que os produtos foram aprovados, aceites e estdo em uso.

Foi encaminhado o Oficio n. 021/2014/Aplan/Anvisa, de 20/11/2014 a UFSC e FEESC cientificando o parceiro sobre o
relatério emanado e solicitando que observassem, em caso de futuras parcerias, o contido nas recomendacdes do
Relatério CGU n. 201317802.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

Anédlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendactes Expedidas pelo OCI

Ordem LB D (.jo Relatorlo e Item do RA Comunicagdo Expedida
Auditoria
4 201317802 1124 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgéo/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Recomendacio

Recomendacao 1: Recomendamos a ANVISA que promova a revisdo das cartas acordo firmadas no ambito do projeto
junto ao PNUD de maneira a constar dos referidos documentos a exigéncia de que os agentes implementadores
observem os principios previstos no Decreto n° 5.151/04.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cddigo SIORG
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Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Preparada orientacdo a ser dada aos atuais parceiros sobre o instrumento em questéo e incluséo de orientacédo especifica
nas novas cartas acordo.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatdrio ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocao de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatdrio ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendac6es Expedidas pelo OCI

Ordem R (_jo Relatério e Item do RA Comunicacdo Expedida
Auditoria
5 201317802 1125 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Recomendacéo

Recomendacao 1: Recomendamos & ANVISA ndo considerar elegiveis os valores de salérios acima dos referenciais de
mercado, bem como que eventuais alteracGes em relacdo ao plano de trabalho, ainda que abaixo do valor de mercado,
sejam devidamente motivadas.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Foi apresentada a Universidade e & FEESC recomendagdo da CGU e solicitada a formaliza¢do de uma justificativa em
abril de 2014. Esta justificativa seria avaliada pela ANVISA. Segue abaixo a resposta da Coordenacdo de projeto
encaminhada em maio de 2014:

Novamente fazemos referéncia & modalidade de contratagcdo da Carta-Acordo — produtos a serem entregues e valores
pré-determinados a serem pagos posteriormente a entrega e aprovagdo de cada um dos produtos. Esses valores foram
propostos pela Universidade e analisados e aceitos pela ANVISA/PNUD como razodveis e justos. Nesse contexto, ndo
foi exigido que se apresentasse tabela de mercado de cada um dos profissionais envolvidos no projeto, mas sim, a
qualidade e o prazo de entrega dos produtos especificados no acordo.

Nao h& obrigacao de apresentacdo de detalhamento de valores pagos, temos essa documentacéo por exigéncia interna
da Universidade, mas, ndo porque haja necessidade de entrega-la aos érgaos contratantes. Também ndo nos foi
passada a necessidade de estipular tetos salariais dos funcionarios, desde que o trabalho fosse cumprido com todos os
requisitos inicialmente acordados e dentro do prazo previsto. E relembramos que muito do que pareceu aumento de
valores, foi apenas uma questdo de troca de modalidade de contratacdo de bolsa para CLT (que h& incidéncia de
impostos e provisdes, conforme explicamos nos itens acima).

Contratamos os profissionais com tabelas salariais baseadas nas grandes cidades — S8o Paulo, Rio de Janeiro, Porto
Alegre — pois queremos profissionais equivalentes aos grandes centros, para garantir a qualidade no atendimento e a
possibilidade de apresentar propostas tdo boas quanto as Universidades de S&8o Paulo ou do Rio de Janeiro, por
exemplo. Prezamos que nossos profissionais permanecam durante toda a execucéo do projeto, ou o tempo especificado
para sua tarefa, mantendo a linearidade e continuidade primordiais para um trabalho de exceléncia. E para isso, o
salario é sim, um dos maiores beneficios que podemos oferecer, jA que 0s contratos ja tem previsdo de término
(geralmente curta).

No ambiente académico e de projetos ha particularidades. Os profissionais mais treinados e com experiéncia em
desenvolver tarefas com qualidade e rapidez, tem bastante oferta para migrar para empresas captadoras de mao-de-
obra preparada e treinada pela Universidade, ou mesmo para participa¢do em outros projetos dentro da instituicdo.
Por isso procuramos trabalhar com salarios bons e uma equipe multidisciplinar que possibilite que o funcionario veja
possibilidade de aprender e melhorar ainda mais durante o tempo que desempenha as tarefas do projeto. Nos casos
que julgamos possivel, inclusive, trabalhamos com cargas horarias reduzidas, desde que todo o trabalho proposto
possa ser desenvolvido dentro daquele periodo, sem prejuizo para o projeto, 0 que também é uma forma de fixar os
profissionais.
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Dos cargos que foram questionados por ndo serem compativeis com as tarefas desempenhadas, pensamos que seria
necessario mais que uma entrevista para fazer essa constatacao, ja que se pode perceber, que é com a conformacao da
equipe atual que se esta cumprindo de forma correta e satisfatéria os produtos previstos na carta-acordo.
Aproveitamos 0 ensejo para comentar oS casos que ndo houve novo recrutamento e selecdo. Tratava-se de
profissionais com experiéncia comprovada e perfil conhecido, por terem trabalhado em outros projetos de pesquisa
semelhantes, ou por fazerem parte do corpo de funcionarios UFSC/FEESC, para os quais ndo havia davida que
poderiam cumprir de forma excelente todas as tarefas necessarias para a execucdo do projeto.

Em suma, independentemente dos valores praticados individualmente, o montante total do projeto ndo sofreu
alteracdo, mantendo-se como havia sido aprovado pela ANVISA/PNUD quando da assinatura da Carta-Acordo —
razoavel e justo. Desta forma, percebe-se que nao houve nenhum prejuizo as instituicdes contratantes, sendo a politica
salarial apenas pertinente a organizagdo interna do projeto, que tem preferéncia a trabalhar com profissionais muito
bem treinados a uma equipe maior, menos onerosa, com pouca experiéncia, que possa colocar em risco o cumprimento
dos objetivos propostos na carta-acordo, bem como a reputacdo das instituicdes envolvidas — UFSC/FEESC.
Consideramos a resposta apresentada pela Coordenacéo do projeto consistente e adequada em relacdo a modalidade de
projeto e de pagamento. Néo se trata de convénio, temos os pagamentos vinculados a produtos e todo o gerenciamento
de pessoal é de responsabilidade dos parceiros. Que seguem onde é possivel a tabela de bolsas do CNPQ e quando isso
ndo é possivel recorrem a valores de mercado nas contratagdes.

Repassamos com a coordenacdo dos projetos todos os valores de pagamentos indicados e identificamos que as
alteracGes tinham a ver na maioria dos casos com a mudanca de bolsa para CLT, que altera substancialmente o valor.
Isso foi decorrente da necessidade de profissionais qualificados e no tempo exato.

Quanto a altera¢des no Plano de Trabalho do projeto foi realizada apenas uma, solicitada e justificada pela Universidade
e a FEESC e aprovada pela Anvisa. Considerando as particularidades da forma de pagamento consideramos que a
gestdo de pessoal, incluindo a folha é de completa responsabilidade dos parceiros, inclusive quanto a alteracdes
internas.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OCI

Recomendactes Expedidas pelo OCI

Ordem LB D (.jo Relatério et Item do RA Comunicagdo Expedida
Auditoria
6 201317802 1126 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendagao Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria 36687

Descricdo da Recomendacio

Recomendacao 1: Recomendar a ANVISA que ndo considere elegiveis as despesas atinentes ao Contrato de Prestagio
de Servicos RH 016312013/859, firmado com J. de S. N., tendo em vista ndo ter sido demonstrada a execuc¢ao do seu
objeto pela FEESC.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Foi apresentada & Universidade e & FEESC recomendagdo da CGU e solicitada a formaliza¢do de uma justificativa em
abril de 2014. Esta justificativa seria avaliada pela ANVISA. Segue abaixo a resposta da Coordenacdo de projeto
encaminhada em maio de 2014:

O prestador de servigos J. de S. N. prestou servicos para este projeto e desenvolveu as atividades conforme havia se
proposto. Estéo disponiveis os relatdrios de prestacdo de servicos, caso seja pertinente verificar.

Entretanto, como haviamos explicitado, trata-se de profissional de referéncia, indicado pela ANVISA para contribuir
na construgdo deste projeto, inclusive por ser um dos mais gabaritados nacionalmente para discutir sobre integragéo e
interoperabilidade com o DATASUS. O trabalho prestado por ele foi além do documentado em relatorio, esse
especialista participou de varias discussdes com a presenga da ANVISA, contribuindo para construir as diretrizes dos
produtos que compde o projeto, realizando, portanto, o trabalho de consultoria para o qual foi contratado.
Consideramos a resposta apresentada pela Coordenacdo do projeto consistente e adequada em relagdo aos servicos
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prestados. Os produtos especificos foram apresentados e avaliados. E de estranhar a mencao feita no relatorio especifico
que o produto deste prestador ndo seria aceito por ndo haver nenhuma relacdo dos produtos desenvolvidos no bojo dessa
carta acordo com os sistemas de informacdo do SUS. Este é a0 mesmo tempo uma estrapolacdo de atribuicBes de
auditoria para uma avaliacdo essencialmente técnica e a0 mesmo tempo uma demonstracdo de desconhecimento das
caracteristicas dos sistemas de informacéo relacionados a InstituicGes prestadoras de servico, a producdo e pagamento
de servigos e ao monitoramento da qualidade e capacidade dos prestadores feita pela Anvisa.

A integracdo dos sistemas responsaveis por essas informacdes e a necessidade de analises prévias ao desenvolvimento
de qualquer novo sistema para identificar necessidades e potenciais relativos a interoperabilidade dos sistemas
relacionados ao SUS, do qual a Anvisa é parte integrante € uma necessidade estratégica e uma orientacédo da Presidéncia
da Republica para o desenvolvimento de qualquer novo sistema.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatério ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adocao de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendac6es do Relatdrio ora apreciado.

RECOMENDAGOES DA OCI

Recomendac6es Expedidas pelo OCI

Ordem Identificacdo (.jo R.EIatO”O ik Item do RA Comunicacao Expedida
Auditoria
7 201317802 1.1.31 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR
Orgao/Entidade Objeto da Recomendac&o Cddigo SIORG
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricéo da Recomendacéo

Recomendacéo 1: Recomendar a ANVISA que oriente a FEESC a requerer a apresentacdo de Relatdrio de Viagem,
por parte dos beneficiados de diarias de hotel custeadas com recursos do PNUD com que contemplem as atividades
desenvolvidas no periodo das diarias custeadas a fim de permitir a verificagdo do alinhamento das atividades
desenvolvidas com os objetivos do projeto;

Recomendacdo 2: Recomendar a ANVISA que oriente a FEESC a somente aceitar declaragdo de extravio de
comprovante de embarque emitida apenas pelo beneficiario do bilhete, abstendo-se de aceitar declaragdes emitidas por
coordenadores do projeto.

Recomendacdo 3: Recomendar & ANVISA que oriente a FEESC a efetuar conciliagdo entre a fatura de cobranga dos
bilhetes de passagens e as solicita¢cBes de emissdo de bilhete, a fim de evitar o0 pagamento de passagens em duplicidade.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementagdo Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Realizada orientacdo preliminar a instituicdo e em preparacdo uma orientacdo formal quanto a procedimentos relativos a
concessdo, documentacdo e controle de passagens e didrias.

Foi encaminhado o Oficio n. 021/2014/Aplan/Anvisa, de 20/11/2014 & UFSC e FEESC cientificando o parceiro sobre o
relatério emanado e solicitando que observassem, em caso de futuras parcerias, o contido nas recomendacfes do
Relatério CGU n. 201317802.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendagdes do Relatorio ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendagdes do Relatdrio ora apreciado.

RECOMENDACOES DA OClI

Recomendac6es Expedidas pelo OCI

Identificacdo do Relatério de

ol Auditoria

Item do RA Comunicacao Expedida
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8 201317802 1.1.3.2 Oficio 10.941/DSSAU/DS/SFC/CGU-PR

Orgao/Entidade Objeto da Recomendag&o Cadigo SIORG

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 36687

Descricéo da Recomendacéo

Recomendacdo 1: Recomendar ANVISA que oriente a UFSC e a FEESC para a necessidade da Coordenacdo do
Projeto Hemoterapia de planejar e solicitar a emissdo dos bilhetes de passagens com antecedéncia de, pelo menos, 10
dias;

Recomendacao 2: Recomendar a ANVISA que oriente a UFSC e a FEESC para a necessidade da Coordenacdo do
Projeto de Hemoterapia, nos casos de pedidos de passagens com antecedéncia inferior a 10 dias da realizacdo da
viagem, de apresentar justificativas para a compra das passagens em regime de urgéncia; e

Recomendacao 3: Recomendar a ANVISA que oriente a FEESC para abster-se de adquirir passagens solicitadas em
prazos inferiores a 10 dias da realizacdo das viagens que ndo estiverem acompanhadas das justificativas pertinentes
apresentadas pela coordenagdo do projeto.

Providéncias Adotadas

Setor Responsavel pela Implementacao Cddigo SIORG

Coordenacdo do Projeto BRA 10/008 — Assessoria no Gabinete do Diretor-Presidente 36689

Sintese da Providéncia Adotada

Realizada orientacdo preliminar a instituicdo e em preparacdo uma orientacdo formal quanto a procedimentos relativos a
concessdo, documentacao e controle de passagens e didrias.

Foi encaminhado o Oficio n. 021/2014/Aplan/Anvisa, de 20/11/2014 a UFSC e FEESC cientificando o parceiro sobre o
relatério emanado e solicitando que observassem, em caso de futuras parcerias, o contido nas recomendacbes do
Relatério CGU n. 201317802.

Sintese dos Resultados Obtidos

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relat6rio ora apreciado.

Anélise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adogdo de Providéncias pelo
Gestor

Apresentada no final deste plano de providéncias para o conjunto das recomendacdes do Relatorio ora apreciado.

Andlise Critica dos Fatores Positivos/Negativos que Facilitaram/Prejudicaram a Adog¢do de Providéncias pelo
Gestor

Os produtos e servigos pactuados nas Cartas Acordo vém sendo desenvolvidos satisfatoriamente e as dificuldades
encontradas ao longo de sua execucdo tém sido superadas. As entidades parceiras receberam do Coordenador do
Projeto, as orientagcbes emanadas pela Controladoria Geral da Unido, conforme recomendado. Porém, ha que se frisar
que as Cooperagdes Técnicas Internacionais se diferenciam fortemente do instrumento “convénio” em muitos aspectos,
notadamente quanto a aplicabilidade do arcabouco legal instituido.

A legislacéo aplicada a convénios detalha claramente o regramento das parcerias nacionais, firmadas entre Unido e
Estados, Municipios e Distrito Federal, delimitando os direitos e deveres de cada participe. Sdo inimeros 0s
dispositivos legais criados para orientar a transferéncia de recursos publicos, a fim de assegurar sua correta aplicacao
bem como para prever san¢des em casos de eventuais desvios.

De forma bastante diferenciada, o Decreto 5.151/2004, direcionado a cooperag@es internacionais, ndo oferece a mesma
profundidade de abordagem, configurando-se numa diretriz legal, porém, abrangente. O referido Decreto dispde sobre
os procedimentos as serem observados pela Administracdo quando da celebragdo de parcerias internacionais e nesse
sentido evidenciam-se alguns principios, porém, sem detalhamento operacional quanto a sua aplica¢do, ocasionando
lacunas de interpretacdo e ndo delimitando claramente a atuacdo dos 6rgdos da Administracdo em relagdo aos
Organismos Internacionais.

Nesse contexto, a atuacdo da ANVISA perante 0s organismos internacionais tem se mostrado em estado de constante
diplomacia pois, sob a Otica do interesse publico, coexistem a necessidade de controle da Administracdo acerca da
utilizagdo dos recursos empregados e de outro lado a adocdo de procedimentos operacionais préprios das entidades
internacionais na consecucdo de acOes de interesses comuns.

Assim, mostra-se de extrema importancia que a analise do Controle Interno considere todo o contexto envolvido na
esteira das cooperag@es internacionais, levando-se em conta, inclusive, o disposto na Convencéo sobre Privilégios e
Imunidades das Agéncias Especializadas das Na¢des Unidas, sob pena de se interpretar, equivocadamente, a relagéo
horizontal de parceria envolvendo os Organismos Internacionais, ou ainda, recomendar adocdo de medidas corretivas
gue, na pratica, seriam inexequiveis por parte da Administracao.
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Tabela A.11.2 Tratamento de Recomendacdes do Orgéo de Controle Interno (OCI).

ANALISE DE PROGRESSO

PRODUTOS DO

STATUS ATUAL DE ALCANCE DOS

RESULTADOS DO PARA COM O ALCANCE PROJETO: PRODUTOS VIS-A-VIS METAS ANALISE DE PROGRESSO DOS
PROJETO DOS RESULTADOS ESTABELECIDAS PRODUTOS:
(conforme periodo analisado):
Resultado 1: | Consolidacéo de parcerias | Produto 1.1: Rede de | Projetos relacionados: Na medida em que o Estado deixa de
Vigilancia pos | instrumentalizadas por meio de | laboratérios do | 10.Avaliagdo dos implantes mamarios | realizar opera¢cdes puramente burocréaticas
mercado de produtos | Cartas Acordo com instituicdes | sistema de vigilancia e comercializados no Brasil. em busca de modelos de gestdo baseados
para a salde | predominantemente publicas, com | produtos para a sadde | 11.Monitoramento de materiais de uso em | na cooperacdo entre organizacdes publicas,

registrados na Anvisa
aprimorada

vocagéo, expertise,
disponibilidade e estrutura
adequada para 0 cumprimentos
dos objetivos técnicos.

estruturada.

15. Desenvolvimento,

16. Desenvolvimento e

18. Acompanhamento das

saude comercializados no Brasil.

12. Implantagdo de Metodologias do Comité

Europeu de Normalizacdo (CEN) para
Avaliacdo da Atividade Bactericida de
Desinfetantes de Superficie Destinados a
Avrea Institucional e Domiciliar.

13. Implantacdo de Metodologias do Comité

Europeu de Normalizacdo (CEN) para
Avaliaco da Atividade Micobactericida
de Desinfetantes e Esterilizantes.

14. Implantagdo de Metodologias do Comité

Europeu de Normalizacdo (CEN) para
Avaliacdo da Atividade Fungicida de
Desinfetantes para uso hospitalar.
validagdo e
implantacdo de metodologia analitica para
determinagdo do teor de alcool etilico na
forma de gel em produtos saneantes.
Validagdo de
Metodologia Analitica para determinacéo
da atividade em Detergentes Enzimaticos
de Uso Restrito em Estabelecimentos de
Assisténcia a Salde.

17. Validacdo de metodologias de andlise de

saneantes.
analises
laboratoriais de medicamentos.

19. Diagndstico e implantagdo de rede de

laboratérios analiticos para insumos e

privadas e ndo governamentais, ressalta-se
a importancia e a relevancia da exploragao
de gestdo de redes como fonte de parcerias
em prol da qualidade de vida. Rede é um
arranjo organizacional formado por um
grupo de atores que se articulam — ou séo
articulados por uma autoridade — com a
finalidade de realizar objetivos complexos
e inalcangaveis de forma isolada. O
objetivo dos atores e das organizagdes nas
redes é a busca continua de ampliagcdo do
nimero de parceiros, a fim de viabilizar
interesses e projetos comuns.

A implantacdo das acGes de avaliagdo pré e
pos-registro (certificacdo e analise prévia,
monitoramento e fiscalizagéo) é dependente
da capacidade da infraestrutura de
avaliagdo tecnoldgica implantada no pais.
Para que seja eficaz, uma politica ampla de
monitoramento de produtos deve estar
baseada em uma rede laboratorial com
condi¢Bes tecnoldgicas e materiais para
realizacdo dos testes e ensaios demandados
pela vigilancia sanitaria. Ao mesmo tempo,
é necessario o fortalecimento dos grupos de
pesquisa e cooperacdo das universidades e
instituicBes de ensino tecnoldgico para que
estes atuem no apoio a analises de situacdo,
cenarios, praticas e efeitos do uso de
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medicamentos.

Instituicdes que ja integram a rede:

10. Universidade Federal da Campina Grande
(Laboratério de Certificacdo e
Desenvolvimento de Biomateriais do
Nordeste — Certibio).

11. Universidade Federal de Santa Catarina
(Laboratério de Engenharia Biomecéanica
— LEBm/HU-UFSC).

12. Universidade Federal de S&o Carlos
(Centro de Caracterizagdo e
Desenvolvimento de Materiais - CCDM).

13. Pontificia Universidade Catdlica do Rio
Grande do Sul (Laboratério de Insumos
Farmacéuticos - Laif).

14.Senai — RS (Centro Tecnolégico de
Polimeros — Cetepo).

15.Senai — BA (Campus Integrado de
Manufatura e Tecnologia — Cimatec).

16. Instituto Nacional de Tecnologia (INT).

17.Instituto  Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS).

18.Empresa  Brasileia  de Pesquisa
Agropecuéria (Embrapa).

19.13 Lacens (DF, CE, AP, MG, ES, GO,

PR, BA, RN, RJ, RS, SC, SP).

- Realizado langamento oficial dos projetos:
Acompanhamento das andlises laboratoriais
de  medicamentos, monitoramento  de
materiais de uso em saude comercializados
no Brasil.

-Implementacéo do Sistema de
Gerenciamento de Amostras versdo Web
(SGAWeb) nos laboratérios da Rede
Nacional de Laboratorios de Vigilancia
Sanitéria, no dia 18/09/2014, com a presenca
do Ministro da Salde Arthur Chioro,
Diretores da Anvisa, Diretor do INCQS,
Eduardo Leal e 0 Representante Residente do

servigos e produtos, além de possibilitar
uma producdo normativa nacional em
consonancia com as producoes
internacionais e evolucdes tecnologicas.

O projeto visa criar as bases de
relacionamento entre a Anvisa e as
instituicBes parceiras, sejam laboratorios,
universidades ou grupos de pesquisa. Tem
como estratégia a consolidacéo das redes de
cooperacdo técnica, onde as instituicoes
parceiras poderdo estabelecer planos de
desenvolvimento de capacidades e de
preparacdo de pessoal de forma que atenda
as mudancas e a evolugdo dos mercados e
das tecnologias na perspectiva da
consolidagdo de uma politica de
monitoramento de produtos.

As estratégias de implementacdo deste
Projeto BRA/10/008 sdo baseadas na
selegdo de parceiros entre os laboratorios e
instituicGes de ensino e pesquisa a partir de
critérios objetivos e nos estabelecimento de
regras e modelos de relacionamento claros
e baseados no desempenho e na qualidade
da informacdo apresentada em resposta as
demandas da Anvisa.

A manutencdo da rede laboratorial e da
capacidade de producdo técnica e
normativa depende, dentre outros fatores,
de investimentos financeiros e manutengdo
de estratégia de custeio alinhada aos
interesses explicitos de desenvolvimento da
capacidade de atuacdo do governo. Desta
forma, propde-se o desenvolvimento de um
mecanismo de cooperacdo técnica com
essas instituicbes, de modo a gerar
demandas de ensaios e pesquisas
relacionados a produtos e servicos de
interesse a Vigilancia Sanitaria de forma
sistematica, promovendo um aumento da
capacidade de resposta as necessidades do
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PNUD no Brasil, Jorge Chediek.

Produto 1.2: Rede de
instituicGes de ensino
e pesquisa do sistema
de vigilancia e
produtos para a salde
implantada.

Projetos relacionados:

Avaliacdo de risco sanitario de stents
coronarianos convencionais (néo eluidos).
Avaliagdo de risco sanitdrio de
marcapasso cardiaco implantavel.
Avaliacdo de risco sanitario de produtos
para terapia renal substitutiva -
Hemodidlise.

Avaliacéo de risco sanitério de aparelhos
de amplificacdo sonora individual.
Anélise em manuais de instru¢do de uso
de glicosimetros.

Monitoramento de  produtos  pOs-
comercializagdo de interesse em servigos
de hemoterapia.

Avaliacdo dos conjuntos diagnésticos
empregados no diagnéstico soroldgico da
dengue no Brasil.

Consultoria especializada na prestacéo de
servigo de curso stricto senso — Mestrado
em ciéncia e engenharia de materiais.

Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria.

O instrumento utilizado para viabilizar
essas demandas é a Carta Acordo, onde
cada produto a ser entregue é definido no
Termo de Referéncia e s6 é remunerado
mediante aprovacdo da Anvisa. A
composicdo de custo de cada produto é
definida com base nos componente de custo
para o seu desenvolvimento.

Considerando que as redes sdo estruturas
abertas, com possibilidade de expansdo
ilimitada, ndo esta definido nos resultados a
quantidade de institui¢des necessaria para a
formacdo de cada rede. O resultado a ser
alcancado ¢ a identificacéo de parceiros que
possam integrar as diversas redes. Portanto,
0 acompanhamento das metas do Prodoc,
tanto fisicas quanto financeiras, é feito por
meio do monitoramento continuo das
atividades de cada projeto aprovado e
materializado por meio de Cartas Acordo.
Os produtos previstos na matriz l6gica do
Prodoc somente serdo considerados
concluidos, e os resultados alcancados, ao
término da execucdo do Prodoc e com a
conclusdo de todas as Cartas Acordo
assinadas, incluindo a entrega, aceitacdo e
aprovacdo de cada produto desses
instrumentos. O PNUD e cada parceiro
envolvido no planejamento e execucdo de
um projeto compdem uma cadeia de
interlocugdo direta, envolvida também no
monitoramento.
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e Curso de
radioterapia.

e Curso de extensdo -
radiofarmacia.

inspecdo em servigos de

Introducdo a

e Desenvolvimento de curso  para
qualificacdo em boas praticas dos
profissionais  envolvidos com a

manipulagdo nos servigos de alimentacéo
e no comércio ambulante.

e Programa intergeracional de identificacéo
de risco e prevencdo de intoxicagdes
medicamentosas na populacéo de idosos e
sua correlacdo com exposicdes toxicas
infantis junto ao servico de salde
comunitaria do GHC.

Institui¢des que ja integram a rede:

20. Universidade Federal da Campina Grande
(UFCQG).

21.Universidade Federal de Minas Gerais
(UFMG).

22.Universidade Federal de Vicosa (UFV).

23.Universidade Federal de Santa Catarina
(UFSC).

24.Instituto  Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS)

25. Universidade Federal de Itajuba (Unifei).

26. Universidade Federal do Rio Grande do
Sul — (UFRGS).

Produto 1.3: Portal
sobre vigilancia e

Desenvolvimento de projeto de estruturagéo
do ambiente Web e estratégias de

Empresa de consultoria para estruturacdo
do ambiente Web contratada e atividades

monitoramento de comunicacdo digital da Anvisa. em andamento conforme Termo de
produtos para a salde Referéncia.

desenvolvido e

implantado.

Produto 1.4: Projeto Foram contratados trés consultores em | A partir  destas  atividades  de

monitorado e

setembro de 2014 com o objetivo de realizar o

monitoramento, sera realizada uma analise
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avaliado.

monitoramento de atividades e indicadores do
Prodoc, bem como de todas as Cartas Acordo
do projeto.

No periodo de 10 a 12 de setembro de 2014,
foi realizada visita & Universidade Federal de
Santa Catarina, que possui quatro Cartas
Acordo em andamento para complementar as
atividades de monitoramento e avaliagao.
Essa visita foi realizada em conjunto com o
Oficial de Programa do PNUD.

de situacdo para o estabelecimento de
indicadores que melhor reflitam as aces e
resultados obtidos com o Prodoc.

Produto 1.5: Sistema
de monitoramento de
vigilancia e produtos
para sadde
internalizado na
Anvisa.

Produtos relacionados:

Registro nacional de produtos para saude.
Desenvolvimento de um modelo de
vigilancia radioldgica.

Acompanhamento e avaliacdo da atuacéo
de comités técnicos regulatoérios nos
processos de transferéncia de tecnologias
e do registro de produtos.

Boas préticas de inspecdo em servicos de
Hemoterapia.

Implementacéo do Sistema  de
Gerenciamento de Amostras versdo Web
(SGAWeb) nos laboratérios da Rede
Nacional de Laboratérios de Vigilancia
Sanitéaria.

Plataforma multiuso.

Instituigdes que ja integram a rede:
27.Universidade Federal de Santa Catarina

(UFSC)

28. Instituto Federal da Bahia (IFBA)

29. Instituto

Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS)

Todas as ferramentas para 0
desenvolvimento do sistema de
monitoramento de vigilancia de produtos
para a salde ja estdo em desenvolvimento.
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Quadro A.12.4.1 — Declaragédo do Contador com Ressalvas sobre a Fidedignidade das Demonstracdes
Contébeis.

DECLARAGCAO DO CONTADOR

Denominacéo completa (UJ) 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¢des contidas no artigo 37 da Lei n° 10.180/2001, determinando que a documentacao
comprobatéria da execugdo orcamentaria, financeira e patrimonial das unidades da Administracdo Federal
permanecerd na respectiva unidade, a disposicdo dos Orgdos e das unidades de controle interno e externo, nas
condic@es e nos prazos estabelecidos pelo 6rgdo central do Sistema de Contabilidade Federal;

Considerando o teor do art. 89 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, sera 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;

Considerando que as avaliacdes da Setorial Contabil da Anvisa, setor existente apenas na Matriz deste Orgéo,
no que se refere ao processo de execucdo orgamentéria, financeira, patrimonial e reflexos contabeis das 27 Unidades
Gestoras, estdo restritas as informagdes contidas no SIAFI;

Declaro que os demonstrativos contdbeis constantes do SIAFI (Balango Orcamentario, Financeiro,
Patrimonial, Demonstracdo das VariagBes Patrimoniais e Demonstracdo das Mutagdes do Patrimonio Liquido),
regidos pela Lei n.° 4.320/1964 e pela Norma Brasileira de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico NBC T 16.6
aprovada pela Resolugdo CFC n° 1.133/2008, relativas ao exercicio de 2014, refletem adequadamente a situagdo
orcamentaria, financeira e patrimonial da unidade jurisdicionada que apresenta Relatério de Gestdo, EXCETO no
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tocante a:

a) As restrigBes contabeis, aplicadas as contas das Unidades Gestoras, desta Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no decorrer do exercicio de 2014;

b) As restricbes contabeis, refletidas no Balanco Geral da Unido, decorrentes desta Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no decorrer do exercicio de 2014.

Apresento a (s) justificativa (s) para permanéncia de restricbes contabeis no encerramento do exercicio de
2014.

e Restricdo ndo regularizada até o encerramento do exercicio financeiro 2014:

SIAFI2014-CONFORM-CONTABIL-CONCONFCON (CONSULTA CONFORMIDADE CONTABIL)

06/02/15 16:30 USUARIO : OSWALDO
CONFORMIDADE CONTABIL DO BGU EM DEZ
UG : 170999 - COORDENACAO GERAL DE CONTABILIDADE
GESTAO : 10000 - ORCAMENTOS FISCAL E DA SEGURIDADE SOCIAL
CONFORMIDADE: CONFORMIDADE COM RESTRICAO
—————————————————————— ORGAOS -------—-—-—-—-—-—-—-—-- -RESTRICOES-
36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 1
EQUACAO : 0150 - REPASSE FINANCEIRO X COTA REPASSE RECEBIDA
REST. CONTABIL: 737 - UTILIZACAO INADEQUADA DE EVENTOS/SITUACAO CPR
ORGAO : 36212 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
ORGAO DESCRICAO VALOR DO DESEQUILIBRIO
36212 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARI 88.534,54

A origem do valor iniciou com o lancamento em 29/04/2014, da UG/Gestdo-250088/00001, referente
registro da baixa de repasse diferido, inscrito no exercicio anterior na UG/Gestd0-253002/36212, na conta contabil
612150200 — REPASSE DIFERIDO, fonte: 0100000000 — Recursos Ordinarios, a qual houve a busca de
regularizacdo sem sucesso em abril de 2014. Efetuaram-se outras tentativas de ajuste ao longo do ano, tanto que foram
promovidas diversas adequacdes pela UG-250088, até novembro de 2014, mas o valor de R$ 88.534,54 permaneceu e
nem mesmo a STN deu solugdo, ficando inconsistente, gerando a restricdo. A Ultima mensagem relacionada ao valor
foi o COMUNICA SIAFI2014 n° 2014/2045333, de 31/12/2014.

Estou ciente das responsabilidades civis e profissionais desta declaragéo.

Local Brasilia - DF Data 23/02/2015

Contador Responsavel | Oswaldo Marangoni Junior CRCn° SP-194423/0-4T-DF

Fonte: Ccont/Anvisa.

Esta declaragdo foi baseada no modelo disponibilizado na pagina eletrénica da Secretaria do Tesouro Nacional — STN,
conforme endereco a seguir: http://www.tesouro.fazenda.gov.br/publicacoes-e-orientacoes .
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