RELATORIO DE GESTAO

2000

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA



MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Prestacao de Contas Ordinaria Anual
Relatorio de Gestao do Exercicio de 2009

Relatorio de Gestao apresentado ao Tribunal de Contas da Uniao como prestagao
de contas anual a que esta Unidade esta obrigada nos termos do art. 70 da
Constituicao Federal, elaborado de acordo com as disposicoes da Instrucao

Normativa TCU n° 57/2008, da Decisao Normativa TCU n° 100/2009 e da Portaria
TCU n° 389/2009.

Brasilia, marco de 2010



.= ANVISA

=
1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Copyright © 2010. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

E permitida a reproducao parcial ou total desta obra, desde que citada a fonte.

Presidente da Republica
Luiz Inacio Lula da Silva

Ministro de Estado da Saude
José Gomes Temporédo

Diretor-Presidente Adjunto do Diretor-Presidente
Dirceu Raposo de Mello Pedro Ivo Sebba Ramalho
Diretores Adjuntos de Diretores

Agnelo Santos Queiroz Filho Rafael Aguiar Barbosa

Dirceu Aparecido Bras Barbano Luiz Roberto da Silva Klassmann
José Agenor Alvares da Silva Neilton Araujo de Oliveira

Maria Cecilia Martins Brito Luiz Armando Erthal

Chefe de Gabinete
Aliddima Mendes

Assessora-Chefe de Planejamento
Haley Maria de Sousa Almeida

Equipe Técnica de Elaboracao
Christiane Santiago Maia

Nereide Amadeo Herrera

Regina Célia Borges de Lucena

Equipe Editorial
Carlos Augusto de Souza Moura — Assessor-Chefe de Divulgagdo e Comunicagao Institucional
Pablo Fabiano de Barcellos

Projeto Grafico e Diagramacao
Camila Medeiros

Revisao
Dulce Bergmann

12 Edicao.
Tiragem: 300 exemplares

Ficha Catalografica

Brasil. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

Relatério de Gestao 2009 / Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Brasilia: Anvisa, 2010.
112 p.




AEQ

Anvisa

Aplan

Ascom

BID

CCONV
CGTEC

cGU

Cnae

Conasems

Conass

cvc
CVPAF

Datasus

DCVisa

EBC
ECT

FEC

LISTA DE ABREVIACOES

E SIGLAS

Programa de Avaliagdo Externa
da Qualidade em Servicos de
Hemoterapia

Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Assessoria de Planejamento

Assessoria de Divulgagao e
Comunicacéo Institucional

Banco Interamericano de
Desenvolvimento

Coordenacao de Convénios

Centro de Gestao do
Conhecimento Técnico-Cientifico

Controladoria-Geral da Unido

Classificagdo Nacional de
Atividades Econdmicas

Conselho Nacional de Secretarios
Municipais de Saude

Conselho Nacional de Secretarios
de Saude

Cateter Venoso Central

Coordenacao de Vigilancia
Sanitaria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Departamento de Informacéo e
Informatica do SUS

Diretério de Competéncias em
Vigilancia Sanitéria

Empresa Brasil de Comunicagéo

Empresa Brasileira de Correios e
Telégrafos

Fundacdo Euclides da Cunha

Fiocruz
FNS
FUB
Funasa

Funsaiide

Gespliblica

GGALI
GGGAF

GGLAS

GGMED

GGPAF

GGRHU

GGTES

GGTIN

GGTOX

Hemorio

HTLV

IBGE

Idec

Fundacdo Oswaldo Cruz

Fundo Nacional de Saude
Fundacéo Universidade de Brasilia
Fundacdo Nacional de Saude

Fundacéo de Apoio ao
Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico na Area de Satde

Programa Nacional de Gestao
Publica e Desburocratizacdo

Geréncia-Geral de Alimentos

Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira

Geréncia-Geral de Laboratérios de
Saude Publica

Geréncia-Geral de Medicamentos

Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Geréncia-Geral de Recursos
Humanos

Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servicos de Saude

Geréncia-Geral de Tecnologia da
Informacao

Geréncia-Geral de Toxicologia

Instituto Estadual de Hematologia
Arthur de Siqueira Cavalcanti

Human T-lymphotropic virus (virus
T-linfotrépico humano)

Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica

Instituto de Defesa do Consumidor

RELATORIO DE GESTAO 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA



IN
INCQS

IR
I-REG

ITPSR

Lacens

LOA
MEGP

MPOG

Nadav

Notivisa

Nuvig

OoMS

PAMVet

Para

PDVisa

PIB
PlamSus

PlanejaSUS

Planor

PMMGD

Instrucdo Normativa

Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude

indice de Qualidade Regulatéria

indice de Governanca e Impacto
Regulatério

indice de Transparéncia e
Participacdo Social no Processo
Regulatério da Anvisa

Laboratorios Centrais de Saude
Pdblica

Lei Orcamentaria Anual

Modelo de Exceléncia em Gestao
Publica

Ministério do Planejamento,

Orcamento e Gestao

Nucleo de Assessoramento em
Descentralizagdo das Acoes de
Vigilancia Sanitaria

Sistema de Notificacoes em
Vigilancia Sanitdria

Nucleo de Gestao do Sistema
Nacional de Notificacdo e
Investigacdo em Vigilancia
Sanitaria

Organizacdo Mundial da Saude

Programa de Analise de Residuos
de Medicamentos Veterinarios em
Alimentos de Origem Animal

Programa de Andlise de Residuos
de Agrotoxicos em Alimentos

Plano Diretor de Vigilancia
Sanitéria
Produto Interno Bruto

Sistema de Planejamento,
Orcamento e Monitoramento das
Acoes do Sistema Unico de Salde

Sistema de Planejamento do SUS

Planejamento Orcamentario e
Financeiro da Anvisa

Projeto de Melhoria do Modelo de
Gestdo de Despesas

Pnass

PPA
PRO-REG

RDC

RPC

Serpro

Siafi

Siape-Saiide

Siasg

Siass

Siconv

SIGPlan

Siorg

Sipad

Sipnass

Sisac
SNVS
SOR

SuUs
TCU
TFVS

UFF

Untec

Programa Nacional de Avaliacdo
de Servicos de Saude

Plano Plurianual

Programa de Fortalecimento da
Capacidade Institucional para
Gestao em Regulacdo

Resolucdo da Diretoria Colegiada

Roteiro de Padrbes de
Conformidade

Servico Federal de Processamento
de Dados

Sistema Integrado de
Administracao Financeira do
Governo Federal

Portal de Informacées do Siass

Sistema Integrado de
Administracao de Servicos Gerais

Subsistema Integrado de Atencao
a Saude do Servidor

Sistema de Gestao de Convénios,
Contratos de Repasse e Termos de
Parceria

Sistema de Informacoes Gerenciais
e de Planejamento

Sistema de Informacbes
Organizacionais do Governo
Federal

Sistema de Passagens e Didrias

Sistema de Informacdo do
Programa Nacional de Avaliacdo
de Servicos de Saude

Sistema de Apreciacdo de Atos de
Admissdo e Concessdes

Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria

Substancias Quimicas de
Referéncia

Sistema Unico de Satde

Tribunal de Contas da Unido
Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitaria

Universidade Federal Fluminense

Unidade Técnica de Regulacao

RELATORIO DE GESTAO 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA



LISTA DE TABELAS,
QUADROS, GRAFICOS,
FIGURAS E ANEXOS

Figura 1. Capa da publicacao Carta de Servigos, 2000. .......ccccceerrureereeerreerrreeesreessreessseessseessssessssassnnes 19
Figura 2. Folder do Anvisa Atende e formas de atendimento. ........c..ccveeververreeeerreververseeeeeerversensens 21

Figura 3. Capa da publicagdao que reiine os trabalhos selecionados para apresenta¢ao nos Foruns de
Vigilancia Sanitaria. ANViSa, 2000. .......cecervereerereereereeseseseesessessesessesseseesessessessesessessesessenes 22

Tabela 2. Resultados dos indicadores do Programa Vigilincia e Preven¢io de Riscos Decorrentes
da Produgdo e do Consumo de Bens e Servigos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de
AEZEMDIO UE 2000). ....eeeveerieeieeiereeeeereereesreereesressesseesseesseessesssessseesessesssessesnsesssesnees 24

Quadro 1. Dados gerais das agdes do Programa Vigildncia e Prevengio de Riscos Decorrentes
da Producdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de
AEZEMDIO UE 2000). ...ueecveerierieeieeeeeeeteeteeressressressesseesseesseessesssssssesssesssesssesssesnsesnsessees 26

Grafico 1. Percentual de execu¢dao das metas fisicas e financeiras do Programa 1289: Vigilancia e
Prevencao de Riscos Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servigos (PPA
2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2009). ......ccceeeveeeeeeeeeeeceeceeeeeeeee e 27

Tabela 3. Resultados das metas fisicas das acoes do Programa Vigilincia e Prevencdo de Riscos
Decorrentes da Produc3o e do Consumo de Bens e Servigos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro
2 31 de deZEMDBIO A€ 2000). c...coveeueeeeeieiereeeeeeeereesseeressressresssesssesssessesssesssesssessessessees 28

Grafico 2. Nimero de estabelecimentos com Roteiros de Padroes de Conformidade aplicados e auto-
avaliados em 2009. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. ..........ccceceeeveeveceeeeseecrecnens 30

Tabela 4. Resultados das metas financeiras das a¢des do Programa Vigildncia e Prevencio de Riscos
Decorrentes da Produg3o e do Consumo de Bens e Servigos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro
a 31 de deZEMDBIO A€ 2000). c...coveeueeeeeiriereereereereereereeressressresssesseessesssesssesssessesssessees 31

Quadro 2. Publicagdes editadas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, 2009...........c.ccoco...... 32
Figura 4. Cartaz sobre o Dia Mundial sem Tabaco. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2009. .. 33

Tabela 5. Sintese da execugdo financeira do Programa Vigilincia e Prevengio de Riscos Decorrentes
da Producdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de
AEZEMDIO UE 2000). ...ueecueerierieeiereeeeeteeteeeesressresssesseesssesseessssssesssesssesssesssesssesnsesnsessees 33

RELATORIO DE GESTAO 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA



Gréfico 3. Percentual de execugdo das metas fisicas e financeiras dos Programas de Governo - Apoio
as Politicas Piblicas e Areas Especiais (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de
10101 R 34

Tabela 6. Resultados das metas fisicas das acoes dos Programas de Apoio as Politicas Plblicas e
Areas Especiais (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2009). ..................... 34

Tabela 7. Resultados das metas financeiras das a¢des dos Programas de Apoio as Politicas Piblicas e
Areas Especiais (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2009). ............cuu..... 36

Tabela 8. Sintese da execugao financeira dos Programas de Governo (PPA 2008-2011, Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2009). .........cceccerueeeereeenneee. 37

Figura 5. Matriz ldgica para a constru¢io de indicadores. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,

Figura 6. Folder de divulga¢ao do Programa de Avaliagao Externa da Qualidade em Servigos de
HEMOTETAPIA, 2000. ......uueiieeiiieeiiireeeeeeeiiesiereeeeeeeeeessseseeseesesssssssssssssssssssssssssssssssssssassssanns 45

Quadro 3. Relagdo das unidades produtoras de testes imuno-hematoldgicos e soroldgicos. Programa
de Avaliagao Externa da Qualidade em Servicos de Hemoterapia, 2009.........ccccceeeeueennen. 46

Tabela 9. Arrecadagdo propria segundo a natureza da receita. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria,

Tabela 10. Situagao de cumprimento das metas pactuadas no Plano de A¢ao e Metas do Contrato de
Gestao e Desempenho da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (1° de janeiro a 30 de
JUNNO € 2000). ....eeeeveerereeeeenrereteeteeseesesteseeseeseessesseseessessessesesseessessessessessasseessensensensens 57

Tabela 11. Resultados das agoes sob a responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
NO Programa Mais SAUAE, 2000. .......c.ccerueeeriererierietenieieeresesieeesesseseseesessensesessesseseesansenens 58

Tabela 12. Resultados dos indicadores de contribui¢do da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
Programa Mais SAldE, 2000. .......ccueeueeieerieerieeeeeeee ettt ettt et et ee e e e eeeereeeaeeeseeeseeereens 61

Tabela 13. Percentual de inspe¢do de Instituicoes de Longa Permanéncia para Idosos (ILPIs, Agéncia
Nacional de Vigilincia Sanitaria, 2000)........cc.cereerverrerverrerreereerververseeeesessersessesseessersessenses 63

Quadro 4. Determinagoes e recomendagoes exaradas pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU). Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, 2000. .........ccccreereeriereecreeeereerieseeereeeeeeseeseeeseeseesessessesses 83

Quadro 5. Valores alocados para a A¢3o Publicidade de Utilidade Piablica no PPA, 2004- 2009......... 97

Anexo 1. Plano de Acdo e Metas do Contrato de Gestdo entre Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
€ MiniStério da SAUAE, 2000........cccvveievurierurierrrieirreesreesreesseessseessseeesseesssesesssessssessssessssees 109

RELATORIO DE GESTAO 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA



SUMARIO

INTRODUGAOD ... e e e eeeeaes 9
1. INFORMAC@ES GERAIS SOBRE A AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA ...ttt e e e 11
2. RESPONSABILIDADES E ESTRATEGIAS DE ATUAC/Z\O DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ....c.oneeeeeiieeeeeeeiean 15
2.1. Competeéncias INStitUCIONAIS ........ccceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennens 15
2.2. Estratégias Prioritdrias de Gestdo Institucional................ 18
2.2.1. Programa de Modernizagao da GESLAO ............ceeeeeuueeeeeeeeeiireeeeeeeeeiiveeeeeeeeennns 18
2.2.2. AGeNdA REGUIALOIIA ..ottt 19
2.2.3. Contribuicoes da Anvisa ao Programa Mais SAUJE ............ccoceeevuveecrveeerveenne.. 20
2.2.4. Descentralizagdo: desenvolvimento e aperfeicoamento dos Planos de A¢do em
VIGIANCIA SANMTTATIA . ......oeeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eaee e e eeeaeeeeaeeeaee s 20
2.2.5. Fortalecimento da participagdo social no processo de regulacdo sanitdria... 20
2.2.6. Foruns de VIgilancia SANITATIA ...........ccoveeeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 21
3. PLANO PLURIANUAL 2008 = 20717 cuevueeeeeeeeeeeiieeeieeeeeeeeeeene, 23
3.7, Caracteristicas GeraiS...........uuuuuuueueeeeeeeeeeeeeaeeeaeeeeeeeeeeeaaenn. 23
3.7.7. 0 PlAnO PIUFIANUGL c.....ouvveeeeeeeeeeiiiiiiiiieiieeeeeeeeee ettt s e e e e e eeeenns 23
3.1.2. Monitoramento dos RESUILATOS. ...........uuuuuuueeeeeeeeeieiiieeeeiiiiieeeeeeeeeee e e eeeeeeeans 23
3.2. Programa 1289: Vigildancia e Prevencdo de Riscos Decorrentes
da Producao e do Consumo de Bens e Servigos ...................... 24
3.2.1. Metas FiSicas do Programa 1289 .........cceeeceeeeeeeeveeeeceeeeeeeeeeeeeiseeeesveeeiseeennes 27
3.2.2. Metas Financeiras do Programa 1289 .........cccuueeeeeeeevuveeeeeeeecinrreeeeeeeeisnseeaaenn 31
3.3. Resultados dos Programas de Governo - Apoio ds Politicas
PUblicas e Areas ESPECIQIS ........ccceeeeuueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns 33

3.3.1. Metas Fisicas dos Programas de Apoio ds Politicas Ptblicas
€ ATCAS ESDOCIQIS .evveeeeeeeeeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeeeeeeeeeresssraneeeeeeas 34

RELATORIO DE GESTAO 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA



3.3.2. Metas Financeiras dos Programas de Apoio as

POITticas PUDIICAS € AreaS ESPECIAIS ......v.veveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeees 36
4. CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO COM

O MINISTERIO DA SAUDE ... 38
4.1. Metodologia para a Formulacgao de Indicadores e Metas . 38
4.1.1. Estruturagdo e formalizagdo do acompanhamento ...............cccceuveeeeeeecnnneen.. 38
4.1.2. Revisdo do quadro de indicadores € Metas ............coooeeeeeeveeueeereeeeeeeeeeeeeeeenns 39

4.2. Monitoramento dos Result@dos .........ccceeeeueeveeneeveuneneennn.. 40
4.3. Andlise do Desempenho Institucional .............cccoeeuueveee.... 41
5. OUTROS COMPROMISSOS NA POLITICA NACIONAL DE SAUDE ... 58
5.1. Programa Mais Satide: Direito de T0dOS ...........ceeeeeeeennn.e. 58
5.2. PACLO POIA SAUTE .......ooeeeeeieiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 63
6. ANALISE DO DESEMPENHO OPERACIONAL.......veveeeeeeeeeeren. 65
6.1. Programacdo Or¢amentaria ..........cccceeeeeeeevueeeeeeeesvueeeeennns 65
6.1.1. Programacao das deSpesas COITENLES ...........eeeeeeceureeeeeeeeirreeeeeeeeesreeeeaeeeennns 65

6.1.2. Programacado das despesas de Capital ..............cccovueeeeeeeeciueeeeeeeeeiiieeeeeeeenns 66

6.1.3. Resumo da programacgdo de despesas e reserva de contingéncia.................. 67

6.1.4. Movimentagdo orcamentdria por §rupo de deSPeSQ ..........ccueeevueeeeeveeereeenne. 68

6.2. EXeCUCAO OrCamMeNtAriQ.......ccccceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns 71
6.2.1. Despesas por modalidade de CONtrataGCAO. ...........uuuveeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenns 71

6.2.2. EVOIUCAO 0@ GASLOS GEIMIS ..o eeecaee e e e e eeeaaeaeeeeeeanns 72

6.2.3. Despesas de capital por grupo e elemento de despesa.................ccccuu....... 73

6.2.4. Execugdo orcamentdria de créditos recebidos, por movimentacgdo................ 76

6.2.5. Inscricoes e pagamentos de Rest0S @ PAZAC ...........eeeeeeeeeuveeeeeeeeceivieeeeeeenns 77

6.3. Indicadores de Desempenho Operacional......................... 77
6.3.7. RECUISOS HUMGAINOS ....eeneeeeeeeeeeee et ee e e e tee e e e e ae e s e eneeeneenns 77

6.3.2. Informacoes sobre transferéncias recebidas e realizadas no exercicio:

Agéncia Nacional de Vigildncia SANitaria, 2009. ...........cccceevveeeveeeieeeceeeeieeeeireeeeneenn 81

6.3.3. Recomendacoes de Controle INtern0 € EXterNO.........cceeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeennn. 83

6.3.4. Registros atualizados no Sistema Integrado de Administracdo de
Servicos Gerais (Siasg) e no Sistema de Gestdo de Convénios, Contratos de

Repasse e Termos de PAarcerial (SICOMNV) .......uveeuveeueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeaeas 103
6.3.5. Informagoes contdbeis da GESLAO ........c.ueeeuveeeceeeecreeeeeeeeieeeeeee e 106
REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS ..o eeeeereeneenans 108

ANEXOS ..o e e e e e eeneeesesaeasanasasanasasasasananananas 109

RELATORIO DE GESTAO 2009

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA



INTRODU

O presente relatério tem por objetivo apresentar a
analise do desempenho institucional e operacional
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvi-
sa) durante o ano de 2009. O contelido atende as
normativas do Tribunal de Contas da Unido (TCU)
e da Controladoria-Geral da Unido (CGU) para
este documento e aponta outras informacoes re-
levantes para a analise da atuacio da Agéncia. E
também o instrumento de avaliagdo, por parte do
Ministério da Saude, do cumprimento do Contra-
to de Gestdo e Desempenho, firmado por meio da
pactuacdo de resultados voltados para a promo-
¢do e protecao da saude da populacéo.

Os resultados sao apresentados sob trés perspec-
tivas: no primeiro bloco, a instituicdo é caracteri-
zada quanto as principais informagdes para a sua
identificacdo e normas relacionadas a sua orga-
nizacdo e atuagdo; no segundo bloco, o desem-
penho institucional da Anvisa é avaliado a partir
dos programas e instrumentos que integram a
sua gestao: o Plano Plurianual 2008/2011, o Con-
trato de Gestdo e Desempenho, o Programa Mais
Saude: Direito de Todos e o Pacto pela Saude; no
terceiro bloco, sdo apresentados os resultados do
desempenho operacional, que incluem informa-
¢oes sobre programacao e execucdo orcamentaria
e diversos indicadores de desempenho operacio-
nal, nas areas de recursos humanos, contabilida-
de, convénios, administracdo e controle interno e
externo.

Com relacao ao terceiro bloco, foram identifica-
dos os seguintes itens da Decisdo Normativa (DN)
TCU n° 100/2009 que nao se aplicam a natureza
juridica da Agéncia ou ndo ocorreram no periodo
em anélise:

e Reconhecimento de passivos por insuficiéncia
de créditos ou recursos, que corresponde ao
ltem 4 do Contelido Geral, no Anexo II;

* Fluxo financeiro de projetos ou programas
financiados com recursos externos, que cor-
responde ao Item 8 do Conteddo Geral, no

A0

Anexo |l;

* Informacdes sobre renlncia tributarias, que
corresponde ao Item 9 do Conteldo Geral,
no Anexo |l;

Operagdes de fundos, que corresponde ao
[tem 10 do Conteldo Geral, no Anexo II;

ltens 2 a 5 das Informagdes Contébeis da
Gestao, no Anexo Il; e

* Relacdo de consultores contratados no am-
bito de projetos de cooperacdo técnica com
organismos internacionais, que corresponde
ao Item 17 do Contetdo C — contetdo espe-
cifico por unidade jurisdicionada ou grupo de
unidades.

Este documento apresenta os resultados do exer-
cicio de 2009 sob o ponto de vista dos instrumen-
tos de gestdo e demais requisitos de programacéo
e execucdo das atividades da Agéncia. Tais resul-
tados marcaram o ano em que a Agéncia com-
pletou dez anos de existéncia. Criada em 1999,
por meio da Lei n® 9.782, a Anvisa tem uma tra-
jetdria baseada em sua finalidade institucional de
promover a protecdo da saude da populacdo por
intermédio do controle sanitario da producéo, da
comercializacdo e da utilizagcdo de produtos e ser-
vicos submetidos a vigilancia sanitéria. Para cum-
prir com essa finalidade, enfrenta desafios relati-
vos a complexidade e abrangéncia do universo de
sua atuagdo, que inclui objetos completamente
distintos: medicamentos, alimentos, cosméticos,
saneantes, equipamentos e materiais médico-
hospitalares, sangue e hemoderivados, cigarros e
quaisquer outros produtos e servicos que envol-
vam a possibilidade de risco a satde.

Nesses dez anos, a Anvisa vem exercendo a co-
ordenagdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, que inclui unidades nas trés esferas de
governo — federal, estadual e municipal —, com
responsabilidades compartilhadas. Na esfera fe-
deral, além da Agéncia, esta o Instituto Nacional
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de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz). Na esfera es-
tadual estdo os 6rgaos de vigilancia sanitaria e os
Laboratoérios Centrais de Salude Publica (Lacens)
das unidades federativas. Na esfera municipal,
estdo os servigos de vigilancia sanitaria dos muni-
cipios brasileiros, muitos deles em fase de organi-
zacao. A estruturacdo dos servicos municipais de
vigilancia sanitaria esta representada no Relatorio
pela meta pactuada no Contrato de Gestdo da
Agéncia quanto a implementacdo de agdes estra-
tégicas, ou seja, de gerenciamento do risco sani-
tario, atualmente desenvolvidas em 56% dos mu-
nicipios do pals, que abrangem mais de 90% da
populagdo brasileira. Ao lado dos mecanismos de
financiamento e pactuacdo de a¢des de vigilancia
sanitaria nos estados e municipios, tém sido de-
sempenhadas atividades de qualificacdo da ges-
tdo dessas acdes, como os Féruns de Vigilancia
Sanitaria, apresentados neste Relatério, que sao
espacos de debate intersetorial para a discussao
de temas relevantes da politica e praticas da area.

No campo da regulacdo sanitaria, a Agéncia vem
se destacando por seu esforco de melhoria do
processo regulatério, com varias iniciativas impor-
tantes e bem-sucedidas. Uma delas foi a institui-
¢do, em 2009, de sua Agenda Regulatoria, uma
iniciativa inovadora na administracdo publica
brasileira. Composta por um conjunto de temas
estratégicos e prioritarios que serdo objeto da
atuacdo regulatéria da Anvisa num determinado
periodo, a Agenda inclui tanto a previsdo de no-
vos regulamentos quanto aqueles que demandam
revisdo. Constitui, portanto, uma oportunidade
para o debate aberto com toda a sociedade sobre
as prioridades de atuacdo da Agéncia no campo

da regulacdo. Em 2009, um conjunto de 60 te-
mas prioritarios integrou a Agenda, agrupados e
sistematizados em grandes temas de atuacdo. Um
novo conjunto de temas esta sendo discutido para
2010, na perspectiva de ampliacdo da participa-
¢do social na selecdo dos temas e no acompanha-
mento de sua implementacéo.

As acoes e atividades apresentadas neste Relatério
sao parte desse esforco que a Anvisa vem dirigin-
do para o fortalecimento de seu papel de promo-
ver e proteger da salde da populacdo. Ao mesmo
tempo em que reconhece os avancos obtidos no
campo da vigilancia sanitaria, como a melhoria da
qualidade nas andlises de registro, o monitora-
mento pds-comercializacdo e a regulacdo dos pre-
¢os dos medicamentos, a Agéncia lanca um olhar
sobre o futuro, inovando e aprimorando a sua
gestdo por meio do Programa de Modernizacdo
da Gestao, apresentado brevemente neste docu-
mento. Faz parte do Programa a Carta de Servi-
cos ao Cidaddo, documento publicado em 2009
gue apresenta 99 compromissos que a Agéncia
assume com a sociedade brasileira, incluindo os
cidadéos, profissionais da area de salude, empre-
sas do setor regulado, além do préprio governo.
A Anvisa foi a primeira instituicdo publica federal
a cumprir o Decreto n® 6.932/2009, que institui a
elaboracdo e divulgacao de cartas de servicos por
todas as instituicoes publicas federais. Essa preo-
cupacao de consolidar resultados e também en-
frentar os desafios futuros caracteriza a atuacao
desta agéncia reguladora que, aos dez anos de
existéncia, legitimou o papel da vigilancia sanita-
ria, conferindo maior qualidade e credibilidade as
suas acoes.
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1. INFORMACOES
GERAIS SOBRE A
AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

PODER E ORGAO DE VINCULACAO

Poder: Executivo

Orgdo de Vinculagdo: Ministério da Saude Cadigo Siorg': 304

IDENTIFICACAO DA UNIDADE JURISDICIONADA

Denominagdo completa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Denominagdo abreviada: Anvisa

Codigo Siorg': 036687 Codigo LOA*: 36212 Codigo Siafi*: 36212

Situagdo: ativa

Natureza Juridica: autarquia

Principal Atividade: Promocao de programas de satde; federal. Cadigo Cnae*: 8412-4/00

Telefone de contato (central de atendimento): 0800 642 9782

Enderego eletrdnico: ouvidoria@anvisa.gov.br

Pdgina da 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

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 d& outras providéncias.

'Siorg: Sistema de Informac6es Organizacionais do Governo Federal.
2LOA: Lei Orcamentaria Anual.

3Siafi: Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal.
4Cnae: Classificacdo Nacional de Atividades Econdmicas.
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OUTRAS NORMAS INFRALEGAIS RELACIONADAS A GESTAO E ESTRUTURA DA UNIDADE JURISDICIONADA

* Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 — Aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitaria e da outras providéncias

* Portaria n°® 354, de 11 de agosto de 2006 (republicada no DOU de 21.08.06 e retificada no DOU
de 29.08.06) — Aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia Sani-
taria e da outras providéncias.

* Portaria n°® 355, de 11 de agosto de 2006 (republicada no BS n° 34, de 21.08.06, e retificada no
BS n° 36, de 04.09.06) — Aprova e promulga a estrutura organizacional interna complementar ao
funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e da outras providéncias.

* Lein©9.986, de 18 de julho de 2000 — Dispde sobre a gestdo de recursos humanos das Agéncias
Reguladoras e dé outras providéncias.

* Lei n° 10.871, de 20 de maio de 2004 — Dispde sobre a criagdo de carreiras e organizacao de
cargos efetivos das autarquias especiais denominadas Agéncias Reguladoras, e da outras provi-
déncias.
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NORMAS RELACIONADAS AS ATIVIDADES DA UNIDADE JURISDICIONADA

Decreto-lei n® 986, de 21 de outubro de 1969 — Institui normas basicas sobre alimentos.

Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973 — Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e d& outras providéncias.

Decreto n°® 74.170, de 10 de junho de 1974 — Regulamenta a Lei n°® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976 — Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujei-
tos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos.

Decreto n°® 79.094, de 05 de janeiro de 1977 — Regulamenta a Lei n° 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos,
drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 — Configura infragdes a legislacdo sanitaria federal, estabe-
lece as sangOes respectivas.

Lei n® 7.802, de 11 de julho de 1989 — Dispde sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producao,
a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercializacdo, a propaganda
comercial, a utilizagdo, a importacdo, a exportacdo, o destino final dos residuos e embalagens, o
registro, a classificacdo, o controle, a inspecéo e a fiscalizagdo de agrotéxicos, seus componentes
e afins.

Lei n®9.294, de 15 de julho de 1996 — Dispde sobre as restricoes ao uso e a propaganda de pro-
dutos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos
do § 4° do art. 220 da Constituicao Federal.

Decreto n° 2.018, de 1° de outubro de 1996 — Regulamenta a Lei n°® 9.294, de 15 de julho de
1996, que dispde sobre as restricdes ao uso e a propaganda de produtos fumigenos, bebidas
alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos do § 4° do art. 220 da
Constituicao.

Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 — Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que
dispde sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo
de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias.

Resolucdo RDC n® 1, de 1° de outubro de 1999 — Dispde sobre o exercicio do poder de policia pelos
agentes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e da outras providéncias.

Decreto n® 3.675, de 28 de novembro de 2000 — Dispde sobre medidas especiais relacionadas com
o registro de medicamentos genéricos, de que trata o art. 4° da Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999.

Decreto n° 3.990, de 30 de outubro de 2001 — Regulamenta o art. 26 da Lei n® 10.205, de 21 de
marco de 2001, que dispde sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuicdo e aplicacdo do
sangue, seus componentes e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispensavel a
execucdo adequada dessas atividades.

Decreto n°® 4.074, de 04 de janeiro de 2002 — Regulamenta a Lei n°® 7.802, de 11 de julho de 1989,
que dispbe sobre a pesquisa, a experimentacdo, a producdo, a embalagem e rotulagem, o trans-
porte, 0 armazenamento, a comercializagdo, a propaganda comercial, a utilizacdo, a importacao,
a exportagdo, o destino final dos residuos e embalagens, o registro, a classificagdo, o controle, a
inspecéo e a fiscalizacdo de agrotoxicos, seus componentes e afins.

Lei n® 11.343, de 23 de agosto de 2006 — Institui o Sistema Nacional de Politicas Publicas sobre
Drogas (Sisnad); prescreve medidas para prevencdo do uso indevido, atencao e reinsercdo social de
usuarios e dependentes de drogas; estabelece normas para repressao a produgao nao autorizada
e ao trafico ilicito de drogas; define crimes.
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UNIDADES GESTORAS E GESTOES RELACIONADAS A UNIDADE JURISDICIONADA

CVPAF cODIGO

Acre 253029
Alagoas 253019
Amapa 253009
Amazonas 253017
Bahia 253015

Ceara 253018
Distrito Federal 253002
Espirito Santo 253013
Goias 253014
Maranhé&o 253020
Mato Grosso 253024
Mato Grosso do Sul 253008
Minas Gerais 253011
Para 253010
Paraiba 253021
Parana 253006
Pernambuco 253007
Piaui 253027

Rio de Janeiro 253012
Rio Grande do Norte 253016
Rio Grande do Sul 253005
Rondénia 253026
Roraima 253022
Santa Catarina 253004
Sao Paulo 253028
Sergipe 253023
Tocantins 253025

* Para todas as unidades, o nimero de gestdo é 36212.
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2. RESPONSABILIDADES
E ESTRATEGIAS

DE ATUACAO DA
AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

2.1. Competéncias
Institucionais

A Anvisa é uma autarquia sob regime especial,’ res-
ponsavel pela protecdo e promocéo da satde da po-
pulacdo por meio do controle sanitario de servigos e
produtos destinados ao consumo e decorrentes dos
processos de producdo e comercializagdo, que apre-
sentam potencial risco a salide e ao meio ambiente.
Apresenta caracteristicas peculiares, pois a funcao
de regulacdo, inerente a todas as agéncias regulado-
ras, agrega-se a coordenagdo do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS) e vinculacdo ao Sis-
tema Unico de Satde (SUS). Com isso, sua atuacao
estd direcionada para dois eixos de atuacdo: o pri-
meiro, de consolidacdo e gestao do SNVS, tem énfa-
se na descentralizacdo de agbes. A base estratégica
do sistema e norteadora de sua organizacdo sao os
principios e diretrizes? do SUS, do qual a vigilancia
sanitaria € componente indissocidvel; o segundo
eixo de atuacdo corresponde a regulacdo sanitdria,
por meio da vigilancia de produtos, de servicos e de
ambientes, para a prevencdo, eliminacdo ou mini-
mizacao do risco sanitario e para o desenvolvimento
de mecanismos que garantam a seguranca e a pro-

1 A natureza de autarquia especial da Agéncia
tem as seguintes caracteristicas, segundo o paragrafo
Unico do art. 3° da Lei n°® 9.742/1999: independéncia
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autono-
mia financeira.

2 Séo principios e diretrizes: universalidade,
integralidade, equidade e descentralizacdo da gestéo e
das acodes, e regionalizacdo e hierarquizacdo dos servi-
cos de saude.

tecdo sanitéria. Inclui as acdes de regulamentagao,
registro, inspecdo, monitoramento, regulacdo eco-
némica e informacéo e conhecimento.

A Agéncia tem sede e foro no Distrito Federal,
mas esta presente em todo o territério nacional
por meio das coordenacbes de portos, aeropor-
tos, fronteiras e recintos alfandegados, que exer-
cem atividades de fiscalizacdo e controle sanitario.
Integra e coordena o Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria, definido como:

“(...) o conjunto de acdes definido pelo §
1°do art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n®
8.080, de 19 de setembro de 1990, execu-
tado por instituicdes da Administracao PU-
blica direta e indireta da Unido, dos Esta-
dos, do Distrito Federal e dos Municipios,
que exercam atividades de regulacdo, nor-
matizacao, controle e fiscalizacdo na éarea
de vigilancia sanitaria.” (BRASIL, 1999)

A competéncia da Unido no ambito do SNVS é
exercida de modo compartilhado, na forma de-
finida em Lei, pelo Ministério da Saude, pela An-
visa e pelos demais 6rgéos e entidades do Poder
Executivo Federal, cujas areas de atuacgdo se rela-
cionem com o Sistema. A esfera federal tem as
seguintes competéncias no SNVS (BRASIL, 1999):

| - definir a politica nacional de vigilancia
sanitaria;
Il - definir o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria;
Il - normatizar, controlar e fiscalizar pro-

dutos, substancias e servicos de interesse
para a saude;

IV - exercer a vigilancia sanitaria de por-
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tos, aeroportos e fronteiras, podendo essa
atribuicdo ser supletivamente exercida pe-
los estados, pelo Distrito Federal e pelos

VIl - atuar em circunstancias especiais de
risco a saude; e

VIII - manter sistema de informagdes em

municipios, vigilancia sanitaria, em cooperacio com os

V - acompanhar e coordenar as acdes es- estados, o Distrito Federal e os municipios.

taduais, distrital e municipais de vigilancia i . - .

sanitaria: Além das competéncias da Unido no SNVS, a Lei
s . . n° 9.782/1999 também define que cabe a Agéncia

VI - prestar cooperacéo técnica e financei- N A - .

ra aos estados, ao Distrito Federal e aos proceder a implementacéo e a execugdo do dispos-

municipios; to nos incisos Il a VIl das competéncias do Sistema:

COMPETENCIAS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Fomentar e realizar estudos e pesquisas no ambito de suas atribuicdes.

Estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as politicas, as diretrizes e as acdes de vigilancia
sanitaria.

Estabelecer normas e padroes sobre limites de contaminantes, residuos téxicos, desinfetantes, metais
pesados e outros que envolvam risco a saude.

Intervir, temporariamente, na administracdo de entidades produtoras que sejam financiadas, subsi-
diadas ou mantidas com recursos publicos, assim como nos prestadores de servicos e ou produtores
exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto em
legislacdo especifica.

[Art. 5° da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redacdo 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 fabricacdo, distribuicdo e importagdo dos produtos men-
cionados no art. 4° do Regulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. [Decreto n° 3.029, de
16 de abril de 1999]

Anuir com a importacdo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 4° do Regulamento da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

[Decreto n°® 3029, de 16 de abril de 1999]

Conceder registros de produtos, segundo as normas de sua area de atuacéo.

Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas praticas de fabricacao.

Interditar, como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle, importacdo, armaze-
namento, distribuicdo e venda de produtos e de prestacdo de servicos relativos a satde, em caso de
violagdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude.

Proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a distribuicdo e a comercializagdo de produtos
e insumos, em caso de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a satde.

Cancelar a autorizacao, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violacdo da
legislacdo pertinente ou de risco iminente a saude.

Coordenar as ag¢des de vigilancia sanitdria realizadas por todos os laboratérios que compdem a rede
oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude.

Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilancia toxicolégica e farmacolégica.

Promover a revisdo e atualizacdo periédica da farmacopéia.

Manter sistema de informagdo continuo e permanente para integrar suas atividades com as demais
acbes de salide, com prioridade para as acdes de vigilancia epidemioldgica e assisténcia ambulatorial
e hospitalar.
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Monitorar e auditar os érgdos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o SNVS,
incluindo-se os laboratérios oficiais de controle de qualidade em saude.

Coordenar e executar o controle da qualidade de bens e de produtos relacionados no art. 4° do Re-
gulamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria [Decreto n°® 3.029, de 16 de abril de 1999],
por meio de andlises 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.

Monitorar a evolucdo dos precos de medicamentos, equipamentos, componentes, inSUMOS e Servigos
de saude.

Para exercer essas competéncias, foram previstos instrumentos de dinamizacdo da gestao, dos quais
Agéncia podera se valer, a seu critério:

[o3]

A Agéncia podera delegar, por decisdo da Diretoria Colegiada, aos estados, ao Distrito Federal e aos
municipios a execucao de algumas das atribuicdes de sua competéncia, com excecdo das previstas no
art. 3°, § 2°, do Regulamento da Anvisa.

A Agéncia poderd assessorar, complementar ou suplementar a¢oes estaduais, do Distrito Federal e
municipais para exercicio do controle sanitario.

As atividades de vigilancia epidemioldgica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e
fronteiras serdo executadas pela Agéncia sob orientacdo técnica e normativa da area de vigilancia
epidemioldgica e ambiental do Ministério da Saude.

A Agéncia podera delegar a érgdo do Ministério da Salde a execucdo de atribuicdes previstas no
artigo 3° do Regulamento da Agéncia, relacionadas a servicos médicos, ambulatoriais e hospitalares
previstos no artigo 4°, §§ 2° e 3°, do mesmo Regulamento.

A Agéncia deverd pautar sua atuagdo sempre em observancia as diretrizes estabelecidas pela Lei n®
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralizacdo da execu-
cdo de atividades para estados, Distrito Federal e municipios, observadas as vedacdes estabelecidas
no § 2° do art. 3° do Regulamento. Essa descentralizacdo sera efetivada somente apds manifestacdo
favoravel dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saude.

A Agéncia podera dispensar de registro os imunobioldgicos, inseticidas, medicamentos e outros insu-
mos estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para
uso em programas de salide publica pelo Ministério da Saude e suas entidades vinculadas.

O Ministro de Estado da Saude poderd determinar a realizacdo de acdes previstas nas competéncias
da Agéncia, em casos especificos e que impliquem risco a satde da populacdo.

Em suma, a regulamentacao, o controle e a fiscali- cosméticos, produtos de higiene pessoal
zacdo de produtos e servicos que envolvam risco a perfumes;

saude publica sdo incumbéncias da Agéncia. Séo
bens e produtos submetidos ao controle e fiscali-
zacdo sanitaria:

ciliares, hospitalares e coletivos;

* medicamentos de uso humano, suas subs-
tancias ativas e demais insumos, processos e
tecnologias;

conjuntos, reagentes e insumos destinados
diagnostico;

e alimentos, inclusive bebidas, dguas envasa-
das, seus insumos, suas embalagens, aditivos
alimentares, limites de contaminantes orga-
nicos, residuos de agrotéxicos e de medica-
mentos veterinarios; sangue e hemoderivados;

nostico laboratorial e por imagem;

e

saneantes destinados a higienizacdo, desin-
feccao ou desinfestacdo em ambientes domi-

a

* equipamentos e materiais médico-hospitala-
res, odontoldgicos, hemoterapicos e de diag-

imunobioldgicos e suas substancias ativas,
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* 6rgaos, tecidos humanos e veterinarios para
uso em transplantes ou reconstituicdes;

e radioisétopos para uso diagndéstico in vivo,
radiofdrmacos e produtos radioativos utiliza-
dos em diagndstico e terapia;

e cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer ou-
tro produto fumigero, derivado ou ndo do
tabaco; e

e quaisquer produtos que envolvam a possi-
bilidade de risco a saude, obtidos por enge-
nharia genética, por outro procedimento ou
ainda submetidos a fontes de radiagao.

Sao servicos submetidos ao controle e a fiscali-
zacdo sanitaria aqueles voltados para a atengdo
ambulatorial, seja de rotina ou de emergéncia, os
realizados em regime de internacdo, os servicos
de apoio diagndstico e terapéutico, bem como
aqueles que impliguem a incorporacdo de novas
tecnologias.

Incluem-se ainda no objeto da vigilancia sanitaria
as instalacoes fisicas, equipamentos, tecnologias,
ambientes e procedimentos envolvidos em todas
as fases de seus processos de producdo dos bens
e produtos submetidos ao controle e fiscalizagdo
sanitaria, incluindo a destinacdo dos respectivos
residuos. Independentemente da regulamentacao
acima, a Agéncia poderd incluir outros produtos
e servicos de interesse para o controle de riscos a
salide da populagdo, alcancados pelo SNVS.

As funcoes especificas da Anvisa abrangem, por-
tanto, atividades de regulamentacdo, registro,
inspecdo, monitoramento, regulagdo econémica
e informacédo e conhecimento, além dos compo-
nentes inerentes a gestdo da vigilancia sanitéria.
Tais atividades incluem ambientes, processos,
insumos e tecnologias a eles relacionados, bem
como o controle de portos, aeroportos e frontei-
ras. E também de sua responsabilidade a coorde-
nacdo de acdes desenvolvidas de forma integrada
com outros 6rgaos publicos relacionados direta
ou indiretamente ao setor de saude.

2.2. Estratégias Prioritdrias
de Gestado Institucional

Com o objetivo de contribuir para a visibilidade do
conjunto de agdes assumidas pela Agéncia para o
cumprimento de sua missao institucional, a Anvi-
sa divulgou em 2009 suas estratégias prioritarias
elencadas no ambito da gestdo institucional, sis-
tematizadas a partir dos trés pilares de gestdo da
organizacdo: no pilar da Exceléncia, o Programa
de Modernizacdo da Gestdo, a Agenda Regulaté-
ria e as contribuicdes ao Programa Mais Saude; no

pilar da Descentralizacdo, o foco é no desenvolvi-
mento e aperfeicoamento dos planos de acdo em
vigilancia sanitéria; e no pilar da Transparéncia, o
fortalecimento da participacdo social no processo
de regulacdo sanitdria, por intermédio da Central
de Atendimento ao Publico, do projeto de coo-
peracdo entre a Anvisa e o Instituto de Defesa do
Consumidor (ldec) para ampliar a capacidade de
participacdo social na regulacdo sanitaria e da es-
truturacdo dos féruns de vigilancia sanitaria (BRA-
SIL, 2009a). Cada uma dessas estratégias sera
abordada a sequir:

2.2.1. Programa de Modernizac¢ao da
Gestdao

Em continuidade as iniciativas de qualificacdo da
gestdo, o Programa de Modernizacdo da Gestdo
da Anvisa foi criado em 2009, com o objetivo de
alcancar a gestdo estratégica de exceléncia na
Agéncia. O Programa parte da premissa de que a
exceléncia em gestdo é condicdo necessaria para
0 alcance de resultados que assegurem o cumpri-
mento da missdo institucional da Agéncia para os
cidad&os e a sociedade. Por meio do Programa, a
Agéncia passou a adotar o Modelo de Exceléncia
em Gestdo Publica (MEGP), que constitui a prin-
cipal referéncia do Programa Nacional de Gestao
Publica e Desburocratizacao (Gespublica).

O Programa de Modernizacdo da Gestdo da An-
visa agrega os seguintes componentes, de forma
integrada e combinada: (i) o plano estratégico da
Anvisa e de suas unidades, por meio da defini-
cao/revisdo de sua Missdo e Visdo de Futuro para
os proximos 10 anos e do conjunto de desafios,
traduzidos em Objetivos, Acdes Estratégicas e
Resultados que possibilitardo gerir a sua imple-
mentacdo para todas as unidades da Agéncia; (ii)
aplicacdo do Modelo de Exceléncia em Gestdo Pu-
blica (auto-avaliagdo continuada da gestdo); (iii)
0 Balanced Scorecard da Anvisa e de suas unida-
des, por meio de sua formulagdo, desdobramen-
to e informatizacado; (iv) a gestdo de processos,
pelo redesenho dos processos internos e de sua
estrutura organizacional compativeis com as de-
finicoes estratégicas estabelecidas; e (v) a gestao
da informacéo e do conhecimento, pela obtengao
de informagbes comparativas pertinentes, a iden-
tificacdo, o desenvolvimento, a manutencao e a
protecdo dos conhecimentos gerados.

Em 2009, vérios resultados foram alcangcados no
ambito do Programa. Uma importante iniciativa
nesse sentido foi a celebracdo de um Termo de
Cooperacdo com a Universidade Federal Flumi-
nense (UFF) para a formulacdo e implantacdo do
Plano Estratégico da Agéncia. Ainda em 2009,
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foram realizadas as etapas de mobilizacdo e diag-
nostico do Plano, quando liderancas e servidores
participaram da identificacdo de seus pontos for-
tes e fracos e da discussao sobre os propdsitos e
caminhos para a organizagao.

Foram realizadas auto-avaliagdes em 20 areas, o
que equivale a 74% da Agéncia empenhada na
busca da exceléncia. A auto-avaliacdo tem moti-
vado as diversas areas a simplificarem seus pro-
cessos. Nesse sentido, o Escritério de Processos
da Anvisa se estruturou em 2009 para apoiar as
areas na simplificacdo dos processos, com o seu
mapeamento e a introducdo de melhorias. Ao
final desse ano, um total de 11 processos simpli-

ficados foi divulgado na pagina interna da Agén-
cia, com as fichas de indicadores disponiveis para
orientar as medicoes.

QOutro projeto do Programa de Modernizacdo da
Gestéo é a Carta de Servicos da Anvisa (Figura 1).
Lancada em 12 de novembro de 2009, ela aten-
de aos requisitos dos critérios Cidadaos e Socie-
dade do Gespublica, ao promover a visibilidade
dos servicos da Agéncia para os cidaddos, o que
ird auxilid-la na construcdo da gestdo de excelén-
Cia, pois 0s compromissos e padroes de qualida-
de contidos na Carta de Servicos sdo assumidos
pelo corpo de servidores e divulgados para os
cidadéos, contribuindo para o fortalecimento da
transparéncia e do controle social.

Figura 1. Capa da publicagdo Carta de Servigos, 2009.

" CARTA DE

ERVICOS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/divulga/carta_servicos_anvisa_121109.pdf

2.2.2. Agenda Regulatéria

A Agenda Regulatéria, instituida pela Anvisa e
publicada no Diério Oficial da Unido em maio de
2009, é um conjunto de temas prioritarios a se-
rem regulamentados num determinado periodo
pela Agéncia. Elaborada e divulgada sistemati-
camente, a Agenda é uma ferramenta capaz de
conferir maior transparéncia e legitimidade ao
processo de regulamentacdo, além de sinalizar a
direcdo da atuacdo regulatéria. Constitui, portan-
to, um mecanismo de integracdo, participacdo e
controle social, traduzindo-se em oportunidade
para a sociedade opinar e contribuir com a defi-

nicdo da pauta estratégica e acompanhar as deci-
sdes regulatorias da Agéncia (BRASIL, 2009¢).

Um conjunto de 60 temas prioritarios integrou a
Agenda Regulatéria 2009, agrupados e sistemati-
zados em grandes temas de atuagdo: alimentos;
cosméticos; laboratérios analiticos; medicamentos;
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfande-
gados; saneantes; sangue, tecidos e 6rgéos; ser-
vicos de salde; toxicologia; produtos para saude
e tabaco. Dessa forma, materializa as prioridades
e 0s compromissos institucionais assumidos neste
ano perante a sociedade no campo da regulacao
sanitaria. A Agenda Regulatéria 2009 foi cumprida
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em 37%. Do total de 22 temas finalizados, 21 re-
sultaram na publicacdo de Resolucdo da Diretoria
Colegiada (RDC) ou Instrucao Normativa (IN) e um
foi arquivado por decisdo da Diretoria Colegiada.
Dos 38 temas ainda em andamento, 22 (37%) ja
estdo no minimo na fase de consulta publica.

Para a agenda 2010, a estratégia é ampliar ainda
mais a participacdo social na eleicdo dos temas
e no acompanhamento de sua implementacéo.
Além disso, serdo adotadas acdes que tragam
para o debate temas inovadores, que ainda nao
estdo plenamente assimilados pela politica de
saude existente, com o objetivo de pauta-los na
agenda governamental. Assim, quanto mais am-
plo for o debate para a definicdo da Agenda Re-
gulatéria, maior serd a sua legitimidade e melhor
a aderéncia entre os reais interesses da sociedade
e a politica regulatéria do Governo Federal para o
segmento da vigilancia sanitaria.

2.2.3. Contribuicoes da Anvisa ao
Programa Mais Saiide

O Programa Mais Saude: Direito de Todos é uma
estratégia formulada pelo Ministério da Saude
com o objetivo de aproveitar as potencialidades
oferecidas pelo setor, no sentido de compor um
novo padrao de desenvolvimento brasileiro. As-
sim, permite consolidar a percepcdo estratégica
de que a salde constitui uma frente de expan-
sdo que vincula o desenvolvimento econémico ao
social, em consonancia, portanto, com a estraté-
gia nacional de desenvolvimento sinalizada pela
formulacdo e pela apresentacao do Programa de
Aceleracdo do Crescimento do Governo Federal.

Apresentado em 2007, o Programa contempla
um conjunto de iniciativas distribuidas em sete
eixos de atuacdo — Promocao da Salde; Atencdo
a Saude; Complexo Industrial da Saude; Forca de
Trabalho em Saude; Qualificacdo da Gestao; Par-
ticipacdo e Controle Social; e Cooperacéo Inter-
nacional — formulados pelas entidades que com-
pdem o setor salde, para um periodo de quatro
anos, 2008 a 2011. E composto por 73 medidas
e 165 metas num investimento total de R$ 89,4
bilhdes, estando R$ 65,1 bilhdes garantidos no
Plano Plurianual (PPA) e R$ 24,3 bilhdes destina-
dos a expansao das acoes.

2.2.4. Descentralizagao:
desenvolvimento e aperfeicoamento
dos Planos de Ac¢do em Vigilancia
Sanitdria

As mudancas implementadas desde 2007 nos
mecanismos de pactuacdo das a¢des de vigilancia

sanitaria incluiram a adocdo de instrumentos de
planejamento como referéncia para a estrutura-

¢do e organizacdo dos servicos estaduais e muni-
cipais. Assim, o Plano Diretor de Vigilancia Sanita-
ria (PDVisa) e o Sistema de Planejamento do SUS
(PlanejaSUs) foram utilizados como referencial
para a elaboracdo do Plano de Acdo em Vigilan-
cia Sanitéria pelos 26 estados e Distrito Federal e
por aproximadamente 51% dos municipios bra-
sileiros até o inicio de 2009. O Plano de Acédo é
uma ferramenta de planejamento em que estdo
descritas todas as agdes que a vigilancia sanitaria
pretende realizar durante um exercicio (um ano),
assim como as atividades a serem desencadeadas,
as metas e resultados esperados e seus meios de
verificagdo, os recursos financeiros implicados e
0S responsaveis e parcerias necessarias para a exe-
cugdo dessas agoes. Nesse sentido, ele busca dar
concretude ao PDVisa e incorpora a l6gica sistémi-
ca do PlanejaSUS (BRASIL, 2007b).

2.2.5. Fortalecimento da participa¢do
social no processo de regulacgao
sanitdria

A presenca constante da sociedade civil organi-
zada no espaco publico, no qual estd inserida a
Anvisa, colabora para a eficiéncia e eficacia dos
servicos prestados pelo Estado. A participacdo da
sociedade nas acdes da Agéncia é uma das mais
constantes preocupacgdes e um marco de sua ges-
tdo. Para 2009, nesse ambito, duas estratégias ca-
pitaneadas pela Anvisa se destacam, no intuito de
qualificar sua gestao e suas relagdes com outros
atores e instituicbes que fazem interface com a
sua atuacdo: a instalacdo da Central de Atendi-
mento ao Publico e o projeto de cooperagao entre
a Anvisa e o Idec para ampliar a capacidade de
participacao social na regulacdo sanitaria.

A) Central de Atendimento ao Publico: exce-
Iéncia e transparéncia na comunicacdo com
0 usuario.

Concomitantemente & comemoracdo dos seus
10 anos, a Anvisa implantou um projeto que cer-
tamente serd um marco para a atuacdo da ins-
tituicdo: a central de atendimento telefonico e
eletrbnico Anvisa Atende (Figura 2). O objetivo
da central é receber e atender os pedidos de in-
formacdo dos diversos publicos da Agéncia, por
meio de um canal centralizado, capaz de oferecer
respostas ageis, completas, integradas, com de-
finicdo e acompanhamento de pardametros, me-
tas e indicadores de desempenho (quantitativos
e qualitativos). Ela funciona como um filtro das
demandas que chegam a Anvisa, respondendo
aos questionamentos gerais e recorrentes e en-
caminhando, via sistema, para as areas internas,
as perguntas de carater especifico. A resposta as
demandas especificas sera dada a central, que en-
trard em contato com o usuario para finalizar o
processo de atendimento.
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Figura 2. Flder do Anvisa Atende e formas de atendimento.

ANN

SA

ATENDE

CENTRAL DE ATENDIMENTO

Estima-se que 80% dos pedidos de informacao
que chegam a Anvisa podem ser classificados
como gerais e recorrentes, sendo possivel a central
atendé-los de forma imediata. As demais questoes
de caréater especifico, ao serem respondidas pelas
areas, quando pertinente, sdo inseridas na base de
conhecimento, de modo que um novo pedido da
mesma natureza ndo mais precisara ser repassado
internamente. Todo esse servico é prestado de for-
ma inteiramente terceirizada, cabendo a Unidade
de Atendimento ao Publico (Uniap) a fiscalizagdo
do contrato e o gerenciamento dos servicos, de
modo a garantir a qualidade do atendimento, a
partir de padrées previamente definidos. Ressalta-
se que a organizacao da central, além de propiciar
um atendimento mais eficiente ao usuéario, tam-
bém amplia o acesso aos servicos da instituicao
e fortalece a identidade institucional da Agéncia,
na medida em que foi criado um 0800 préprio da
Anvisa, que favorecerd um acesso agil e gratuito,
disponivel em todo o territério nacional.

B) Projeto Piloto de Cooperacao entre a An-
visa e o Instituto de Defesa do Consumidor
para ampliar a capacidade de participacao
social na regulacao sanitaria.

O projeto piloto de cooperacao estabelecido en-
tre a Anvisa e o ldec tem como diretriz principal
o equilibrio das forcas de mercado, por meio do
fortalecimento da participagcdo da sociedade no
processo de regulacdo. Para alcancar esse obje-
tivo, o projeto conta com importantes interfaces,
destacando-se em ambito externo o Programa de
Fortalecimento da Capacidade Institucional para
Gestdo em Regulacdo (PRO-REG), coordenado
pela Casa Civil da Presidéncia da Republica, com
apoio do Banco Interamericano de Desenvolvi-
mento (BID) e, no ambito intra-institucional, o
Programa de Melhoria do Processo de Regula-
mentacdo, o qual estabelece como uma de suas
diretrizes o fortalecimento da transparéncia e do
controle social no processo regulatério.

No escopo desse projeto, as principais agdes previstas sao:

¢ construcao de uma proposta para o fortaleci-
mento dos processos de comunicagdo entre a
Agéncia e os consumidores;

* elaboracdo de uma proposta de aprimora-
mento da metodologia existente para a reali-
zacao de audiéncias e consultas publicas;

desenvolvimento de um programa de capa-
citagdo para entidades de defesa do consu-
midor sobre aspectos técnicos de regulacdo,
nos setores regulados pela Agéncia;

* mapeamento e avaliagdo dos modelos de
atuacdo da Agéncia com relacdo a participa-
¢do dos consumidores;

construcdo e manutencdo de banco de dados
para apoiar tecnicamente a atuagdo das or-
ganizacoes de defesa do consumidor;

desenvolvimento e implementacdo de um sis-
tema de avaliacdo das Agéncias, sob a ética
do consumidor;

pesquisa de ambito internacional para mape-
amento de experiéncias e mecanismos inova-
dores; e

elaboracdo de um programa de pesquisas e
testes sobre tépicos de interesse nos setores
regulados, a ser realizado por entidades de
consumidores, em diversas regides, sob a su-
pervisao do Idec.

2.2.6. Foruns de Vigildncia Sanitdria

Idealizados para fomentar a aproximacdo e a
interlocugdo entre os componentes do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria, instituicdes com-
prometidas com a construcdo da cidadania e re-
presentantes da sociedade, os Féruns Regionais
e o Forum Nacional de Vigilancia Sanitaria, pro-
movidos pela Anvisa em parceria com os demais
entes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria,
constituem-se em espacos de articulacdo, visando
a construgdo de dispositivos para a qualificagdo
e o fortalecimento da gestdo do SNVS no SUS.
Esses foruns sdo espacos de didlogo intersetorial
gue contam com a participacdo de representan-
tes de diversas instituicbes de saude e de setores
relacionados.

O objetivo geral dos Foéruns Regionais em 2009,
que tiveram mais de 500 participantes de todo
o pais, foi discutir temas relevantes da politica e
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praticas de vigilancia sanitédria. Foram realizados nitaria e grupos representativos da sociedade civil.

cinco eventos, um em cada grande regido do pais. . .
A inovacao dos eventos em 2009 foi a apresen- Os trabalhos selecionados foram reunidos numa

tacdo de experiéncias exitosas em vigilancia sani-  PuPlicacao (Figura 3), onde estdo organizados
taria. Essa mudanca permitiu propiciar, além do €M tres eixos tematicos, a partir do tema central
compartilhamento de experiéncias nas trés esferas ~ Politica e Praticas em Vigilancia Sanitaria: Eixo |

de gestdo, a reflexao critica sobre as praticas dos - Organizagao e gestao dos servicos de vigilancia
servicos de vigilancia e a construcdo de uma rede sanitaria; Eixo Il - Conhecimento e vigilancia sani-
de comunicacdo entre os servicos de vigildncia sa-  taria; e Eixo Ill - Participacao e controle social.

Figura 3. Capa da publicacdo que retine os trabalhos selecionados para apresentacdo nos Foruns
de Vigildncia Sanitdria. Anvisa, 2009.

Férum de
Vigilancia Sanitaria

Disponivel em: http://www.anvisa.gov.br/divulga/foruns/regionais VISA/lista_trabalhos.pdf

A Tabela 1 relaciona o nimero de trabalhos apresentados por regido do pais e eixo tematico:

Tabela 1. Nimero de trabalhos selecionados para os Foruns de Vigildncia Sanitdria em 2009, segun-
do regides do pais e eixos tematicos.

EIXOS TEMATICOS*

REGIAO
Norte 09 08 08 25
Nordeste 09 09 09 27
Centro-Oeste 12 04 09 25
Sudeste 13 09 05 27
Sul 08 08 08 24
TOTAL 51 38 39 128

*Eixo I: Organizacéo e gestao dos servicos de vigilancia sanitaria; Eixo Il: Conhecimento e vigilancia sanitaria; e Eixo
[Il: Participacao e controle social

Fonte: Nucleo de Assessoramento em Descentralizacdo das A¢des de Vigilancia Sanitaria (Nadav).

Experiéncias anteriores de articulacdo sistémica  tribuirem para uma maior integracdo da vigilan-
demonstraram que iniciativas de debate, pactu-  cia sanitria ao SUS, é a importancia dos mesmos
acdo e descentralizagdo sdo necessarias e devem como canais permanentes de articulacao, essen-

ser incentivadas, respeitando sempre as diferentes . A

: > S ciais para que as trés esferas trabalhem de forma
realidades regionais e locais existentes e fomen- . L
tando a participacao e a interlocucdo entre os coordenada e para o fortalecimento das acoes in-

diversos atores da sociedade. O que se evidencia tersetoriais com todos os atores envolvidos com a
no desenvolvimento desses féruns, além de con- salide publica em nosso pais.
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3.1. Caracteristicas Gerais

3.1.1. 0 Plano Plurianual

O PPA organiza os principais objetivos, diretrizes
e metas da Administracdo Publica Federal para o
periodo de quatro anos e orienta os demais planos
e programas nacionais, regionais e setoriais. Des-
sa forma, o Plano é instrumento de planejamento
mediador entre o planejamento de longo prazo e
0s orcamentos anuais que consolidam a alocacao
dos recursos publicos a cada exercicio. Para o peri-
odo de 2008 a 2011, o PPA foi instituido pela Lei
n° 11.653, de 07 de abril de 2008, e organiza as
acdes do Governo em trés eixos: crescimento eco-
nomico, agenda social e educacdo de qualidade.

Como instituicdo integrante da gestdo publica, a
Anvisa orienta-se pelos objetivos do Governo Fe-
deral estabelecidos no PPA. A mensuracdo desses
objetivos é feita por meio de indicadores e metas
gue permitam o monitoramento e a avaliacdo dos
resultados alcancados. As metas e os indicado-
res estabelecidos pela Agéncia para o periodo de
2008 a 2011 estdo vinculados a um dos objetivos
setoriais do Ministério da Saude para o mesmo
periodo, o de prevenir e controlar doencas, outros
agravos e riscos a saude da populacdo. A Anvi-
sa é responsavel por um programa finalistico,® o
Programa 1289: Vigilancia e Prevencdo dos Riscos
Decorrentes da Producédo e do Consumo de Bens e
Servigos, que tem por objetivo prevenir os riscos a
saude da populacdo mediante a garantia da qua-
lidade de produtos, servicos e ambientes sujeitos
a vigilancia sanitéria.

Além do Programa 1289, a Agéncia desenvolve
trés Programas de Apoio as Politicas Publicas e

3 Programas finalisticos sao aqueles dos quais
resultam bens ou servicos ofertados diretamente a so-
ciedade, cujos resultados sejam passiveis de mensuracao
(BRASIL, 2007a).

3. PLANO PLURIANUAL
2008 - 2011

Areas Especiais.* Segue abaixo a conceituacio de
cada um dos programas de governo desenvolvi-
dos pela Anvisa no ambito do PPA:

* O Programa de Apoio Administrativo engloba
as agdes de natureza tipicamente administra-
tiva, que colaboram para a consecucdo dos
objetivos dos programas finalisticos e demais
programas.

O Programa de Gestdo da Politica de Saude
abrange acdes de gestdo de governo relacio-
nadas a formulacdo, coordenacéo, supervisao,
avaliacao e divulgagdo de politicas publicas.

* O Programa Previdéncia de Inativos e Pensio-
nistas da Unido tem por objetivo assegurar
os beneficios previdenciérios legalmente es-
tabelecidos aos servidores inativos da Unido e
seus pensionistas e dependentes.

3.1.2. Monitoramento dos Resultados

Os resultados relativos ao PPA sdo obtidos por
meio do Sistema de Informacdes Gerenciais e de
Planejamento (SIGPlan), de responsabilidade do
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao
(MPOG). O SIGPlan permite 0 monitoramento das
informacdes sobre a evolucdo fisica e financeira
dos programas de governo, necessarias para ar-
ticular, acompanhar e controlar a sua execucdo
(Il Semana de Administracdo Orcamentaria, Fi-
nanceira e de Contratagdes Publicas, 2006). No
Ministério da Saude, a alimentacdo dos dados é
feita por meio do Sistema de Planejamento, Or-
camento e Monitoramento das Acdes do Sistema
Unico de Satde (PlamSUS), cuja base de dados é
integrada ao SIGPlan.

4 Séo programas voltados aos servigos tipicos
de Estado, ao planejamento, a formulagdo de politicas
setoriais, a coordenacéo, a avaliacdo ou ao controle dos
programas finalisticos, resultando em bens ou servicos
ofertados ao proprio Estado, podendo ser compostos
inclusive por despesas de natureza tipicamente adminis-
trativa (BRASIL, 2007a).
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3.2. Programa 1289: Vigildncia e Prevencdo de Riscos
Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servicos

TIPO DE PROGRAMA Finalistico

Promover o acesso com qualidade a Seguridade Social sob a perspectiva
OBJETIVO DE GOVERNO da universalidade e da equidade, assegurando-se o seu carater demo-
cratico e a descentralizagdo.

OBJETIVO SETORIAL Prevenir e controlar doencas, outros agravos e riscos a populagao.

Desenvolver acdes que buscam prevenir e controlar os riscos a satde da
populacdo, oriundos da producdo e do consumo de bens e servicos, por
meio da regulacdo, proporcionando a ampliacdo do acesso, adequacgao
e seguranca dos produtos, servicos e ambientes.

OBJETIVO DO PROGRAMA

(@33 NI 01NN Dirceu Raposo de Mello

GERENTE EXECUTIVA Haley Maria de Souza Almeida

PUBLICO-ALVO Sociedade

Fonte: PlamSUS/Siafi.

A Tabela 2 apresenta os resultados dos indicadores estabelecidos para 0 monitoramento e a avaliagdo
do Programa 1289.

Tabela 2. Resultados dos indicadores do Programa Vigildncia e Prevengdo de Riscos Decorrentes
da Producgdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de
2009).

INDICADOR INDICE DE REFERENCIA ~ META 2009 RES;LOT’;\D 0
Coeficiente de r'lotn‘lcagao1 de reacdo adver- dez/2006 2,65 6,00 10.10
sa grave a medicamentos
Densidade de incidéncia de sépsis neonatal .
por Cateter Venoso Central — CVC? Jur/2004 6,38 >.10 >81
Taxa de inspecdes sanitarias em hospitais? dez/2006 63,0 70,0 76,66
Taxa de_lnspegoes4san|tar|as em industrias dez/2006 46,0 550 75,00
de medicamentos

"(NUmero de notificacdes de reacdes adversas graves a medicamentos/populacao do pais) x 1.000.000.

2 (Numero de sépsis neonatal associada a CVC/NUmero total de neonatos que usaram CVC) x 1.000.

3(NUmero de inspegdes sanitarias em hospitais, realizadas pelo SNVS/NUmero total de hospitais do pafs) x 100.
4(NUmero de inspecdes sanitarias realizadas pelo SNVS em indUstrias de medicamentos/NUmero total de indUstrias
de medicamentos com Autorizacdo de Funcionamento de Empresa) x 100.

Fonte: PlamSUS/Siafi.
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Coeficiente de notificacdo de reacao adver-
sa grave a medicamentos

O desenvolvimento de reacdes adversas é um
risco inerente a utilizacdo de medicamentos.
Dessa forma, quanto maior o conhecimento
desses efeitos na populagdo, melhores serdo as
acdes sanitarias de prevencdo e controle. Sdo
consideradas reacdes adversas graves aquelas
que resultam em morte, colocam em risco a
vida, provocam ou prolongam internacoes,
causam incapacidade persistente ou permanente,
anomalias congénitas ou efeitos clinicamente
significantes.

O numero de notificacdes de eventos adversos
graves por habitantes é um indicador utilizado
por varios paises para avaliar a capacidade de
seus sistemas de notificacdo espontanea, uma
das principais estratégias em farmacovigilancia.
Quanto maior o coeficiente, maior a condicdo de
identificar, avaliar e propor medidas de interven-
¢80 em saude publica. A avaliagdo do indicador
permite, portanto, estimar a efetividade da coleta
de notificacoes de reacoes adversas a medicamen-
tos, pelo SNVS, ao longo do tempo. A meta pre-
vista para 2009 era de 6 reacdes adversas graves
notificadas/1.000.000 de habitantes e o resultado
obtido foi de 10,10 reacdes adversas graves noti-
ficadas/1.000.000 de habitantes, superior ao pre-
visto. O numero total de reacdes adversas graves
notificadas em 2009 foi de 1.944, e a populacao
brasileira estimada pelo Instituto Brasileiro de Ge-
ografia e Estatistica (IBGE) em 22 de janeiro de
2010 é de 192.371.638 habitantes.

Densidade de incidéncia de sépsis neonatal®
por Cateter Venoso Central - CVC

Esse indicador pode orientar as aces de preven-
¢ao, verificar a qualidade da assisténcia prestada
e inferir sobre o controle das infeccdes em neona-
tos, para o procedimento CVC. A baixa incidéncia
de sépsis neonatal associada a cateter venoso cen-
tral indica melhor qualidade da assisténcia presta-
da ao paciente neonatal, nesse procedimento. O
indice apurado em 2009 foi de 5,81/1.000, que
supera a meta prevista para o ano, de 5,10/1.000.

Algumas limitacbes foram identificadas durante
0 uso desse indicador. Trata-se de um indicador
que reflete a atuagdo da vigilancia sanitaria num
procedimento especifico de assisténcia a saude.
Por ndo existir ainda uma padronizacdo para as
notificacdes de infecgdes, cada servico de saude
utiliza uma nomenclatura e definicdo para desig-

5 Sindrome de resposta inflamatéria sistémica
com uma etiologia infecciosa suspeita ou comprovada,
também chamada de septicemia. O periodo neonatal
comeca no nascimento e termina apo6s 28 dias comple-
tos depois do nascimento.

nar infeccdo relacionada a assisténcia, dificultan-
do a andlise dos dados de infeccdo no Brasil. Além
disso, o sistema utilizado pelos servicos de saude
para a transmissao de dados sobre infeccoes para
a Anvisa, o Sistema Nacional de Informacdo para
o Controle de Infeccoes em Servicos de Salde, é
de uso facultativo e tem apresentado uma baixa
adesao e, adicionalmente, inconsisténcia dos da-
dos transmitidos. Tendo em vista essas restricoes
para a apuragdo de dados e uso do indicador, foi
solicitada aos ministérios supervisores a sua subs-
tituicdo para o ano de 2010.

Taxa de inspecoes sanitarias em hospitais

Uma das acdes fundamentais da vigildncia sani-
taria é a inspecéo sanitaria, que verifica o cumpri-
mento da legislacdo sanitdria que regulamenta as
instalagdes e o funcionamento dos estabelecimen-
tos prestadores de servicos a populagdo. Consiste,
portanto, na investigacdo da existéncia de fatores
de risco sanitario, que poderdo produzir agravos
a saude individual ou coletiva e/ou ao meio am-
biente. A inspecdo realizada em hospitais avalia
o potencial de risco que esses estabelecimentos
oferecem a salde da populacdo e permite adotar
providéncias para a reducdo e eliminagdo do risco.

Em 2009, foram realizadas inspeces sanitarias
em cerca de 77% dos hospitais do palfs, nimero
superior a meta pactuada, de 70%. Importante
observar que esse indicador ndo demonstra a con-
formidade dos estabelecimentos inspecionados, e
sim a quantidade de inspecdes realizadas. A fonte
de informacao do indicador sao os servicos esta-
duais e municipais de vigilancia sanitaria, que rea-
lizam essa atividade.

Taxa de inspec¢des sanitarias em industrias
de medicamentos

Um segundo indicador relacionado as inspegdes
sanitarias realizadas pelo SNVS ¢ a taxa de inspe-
¢do em indUstrias de medicamentos, que permite
avaliar a produtividade dessa atividade ao longo
do tempo. Essa atividade, por sua vez, possibilita
a identificacdo de elementos para a minimizagao
de riscos no processo produtivo realizado pelas
industrias de medicamentos. O resultado obtido
em 2009 foi de 75%, superior a meta pactuada,
de inspecdo em 55% do total de indUstrias de me-
dicamentos com Autorizacdo de Funcionamento
de Empresa.

O Quadro 1 apresenta os dados gerais do Pro-
grama 1289: Vigilancia e Prevencdo dos Riscos
Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens
e Servicos, de responsabilidade da Anvisa e cujos
percentuais das metas fisicas e financeiras estao
descritos no Gréfico 1.
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Quadro 1. Dados gerais das agbes do Programa Vigildncia e Prevengdo de Riscos Decorrentes da
Produgdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de

2009).

Construcao do Edificio-Sede da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria

UNIDADE EXECUTORA

Geréncia-Geral de Gestdo
Administrativa e Finan-
ceira

Construgdo do Laboratério Oficial
para Analises e Pesquisas de Produ-
tos Derivados do Tabaco

Geréncia de Produtos De-
rivados do Tabaco

Andlise da Qualidade de Produtos e
Insumos de Saude

Fundagdo Oswaldo Cruz

Incentivo Financeiro a Estados, Dis-
trito Federal e Municipios para Exe-
cucdo de Acbes de Vigilancia Sani-
taria

Nucleo de Assessoramen-
to em Descentralizacdo
das Acoes de Vigilancia
Sanitaria

Prevencdo, Preparacdo e Enfrenta-
mento para a Pandemia de Influenza

Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Publicidade de Utilidade Publica

Assessoria de Comunica-
cdo e Divulgacéo Institu-
cional

Vigilancia Sanitéria de Produtos, Ser-
vicos e Ambientes, Tecidos, Células e
Orgaos Humanos

Geréncia-Geral de Tec-
nologia de Servicos de
Saude

Vigilancia Sanitaria em Portos, Aero-
portos, Fronteiras e Recintos Alfan-
degados

Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

COORDENADOR :
NACIONAL D
Walmir Gomes p
de Sousa
André Luiz Oli- p
veira da Silva
Eduardo Chaves
A
Leal
Edna Maria
A
Covem
Paulo Biancardi
A
Coury
Carlos Augusto A
de Souza Moura
Heder Murari A
Borba
lolanda Alvares
A
Gomes

1 Tipo de acdo: P — projeto; e A — atividade.
2 Prioridade: 1 — Acdo do Programa de Aceleracdo do Crescimento; 2 — Acdo do Projeto Piloto de Investimento;
3 — Demais acoes prioritérias; e 4 — Acdo nao prioritaria.

Fonte: PlamSUS/Siafi.
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Grafico 1. Percentual de execucdo das metas fisicas e financeiras do Programa 1289: Vigildncia e
Prevencdo de Riscos Decorrentes da Producdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1°

de janeiro a 31 de dezembro de 2009).
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Fonte: PlamSUS/Siafi.

3.2.1. Metas Fisicas do Programa 1289

No Programa Vigilancia e Prevencédo de Riscos De-
correntes da Producdo e do Consumo de Bens e
Servicos, seis agoes tiveram metas pactuadas para
2009; dessas, duas ndo tiveram execucao fisica
das respectivas metas: Construcao do Edificio-Se-
de da Anvisa; e Construcdo do Laboratério Oficial
para Anélises e Pesquisas de Produtos Derivados
do Tabaco. Nas quatro metas que tiveram exe-
cucdo fisica, o alcance médio de resultado foi de
95%.

Uma mudanca importante no Programa nesse
ano foi a criacdo, por meio da Lei n® 11.981/2009,

METAS FINANCEIRAS

da acdo Prevencdo, Preparacdo e Enfrentamento
para a Pandemia de Influenza. Em abril de 2009,
a Organizacdo Mundial da Saude declarou Emer-
géncia de Saude Publica de Importancia Interna-
cional por Influenza A (H1N1). Desde entdo, a
Anvisa vem desenvolvendo diversas agdes, como
parte do plano brasileiro de enfrentamento da
doenca. A Agéncia tem o papel de realizar o con-
trole sanitario nos portos, aeroportos e fronteiras
do Brasil, em 88 pontos de entrada do pals, onde
conta com uma equipe de 972 servidores.

A Tabela 3 apresenta os resultados das metas fisi-
cas das agbes contidas no Programa Finalistico do
PPA 2008-2011 sob a responsabilidade da Anvisa.
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Tabela 3. Resultados das metas fisicas das agbes do Programa Vigildncia e Prevengdo de Riscos
Decorrentes da Produgdo e do Consumo de Bens e Servigos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de
dezembro de 2009).

Fisico
ACAO
Construcao do Edificio-Sede da Agéncia !Edn‘lao COﬂStl’l:l-
; o o ido (% de execucio 3 0 0
Nacional de Vigildncia Sanitaria i
fisica)
Construgdo do Laboratério Oficial para Ic_oant;t(:urll;(§or(lo;)
Anédlises e Pesquisas de Produtos Deriva- I 32 0 0
de execucdo fi-
dos do Tabaco .
sica)
Anélise da Quahdade de Produtos e Insu- Lau_do emitido 5500 4286 78
mos de Saude (unidade)
Incentivo Financeiro a Estados, Distrito Pooulacio  co-
Federal e Municipios para Execucdo de pulaca 194.370 194.370 100
» St o berta (milhar)
Acbes de Vigilancia Sanitaria
Prevencédo, Preparacdo e Enfrentamento i ) i
para a Pandemia de Influenza*
Publicidade de Utilidade Publica* - - -
Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos Servico avaliado
e Ambientes, Tecidos, Células e Orgaos 'S 96 65 68
(unidade)
Humanos
Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeropor- | Fiscalizacdo rea-
tos, Fronteiras e Recintos Alfandegados lizada (unidade) 253.000 338.644 134
TOTAL** - 95

*Acao sem meta fisica estabelecida.

** Excluindo-se as metas que nao tiveram execucao fisica.

Fonte: PlamSUS/Siafi.

Duas agdes alcancaram a meta estabelecida para
2009: (i) Incentivo Financeiro a Estados, Distrito
Federal e Municipios para Execucdo de Acdes de
Vigilancia Sanitéria; e (ii) Vigilancia Sanitaria em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfande-
gados. A primeira acdo corresponde as transfe-
réncias financeiras na modalidade fundo a fundo,
de forma regular e automatica, visando a qualifi-
cacao das unidades federadas e municipios para
o cumprimento das metas, de acordo com as di-
retrizes e compromissos do Pacto pela Saude. A
segunda acdo abrange as atividades de fiscaliza-
¢do nas CVPAF por meio das inspegbes sanitérias
em meios de transporte e infra-estrutura. Essas
atividades estao relacionadas: ao controle sanita-
rio de 4gua potével, efluentes sanitarios, residuos
solidos, vetores, alimentos e procedimentos de
limpeza e desinfeccdo; as andlises técnicas con-

cluidas relacionadas aos pleitos de atos vinculados
a Autorizagdo de Funcionamento de Empresas e
Certificacdo de Boas Praticas de Armazenagem; e
as intervencdes em importacdo de produtos sob
controle sanitéario.

A acdo Anélise da Qualidade de Produtos e Insu-
mos de Saude é de responsabilidade da Fundagao
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e é desenvolvida por meio
de atividades como aquisicdo de matéria-prima,
insumos nacionais e importados, equipamentos,
contratos de manutencdo de infra-estrutura, ce-
lebracdo de convénios, realizacdo de anélises la-
boratoriais e emissdo de laudos. A meta foi alcan-
cada em 78% no ano de 2009, com a emissdo de
4.286 laudos de analise laboratorial de produtos
sob vigildncia sanitdria. Segundo a andlise dos
resultados, o valor programado no PPA estd su-
perestimado e necessitou de revisdo, que sera en-
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caminhada nos prazos especificos. Apds a revisao
dos valores, o valor da meta passara a ser 4.268
laudos emitidos e, nesse cenario, é alcancada em
100,4% no ano de 2009.

Na acdo de Vigilancia Sanitaria de Produtos, Ser-
vicos e Ambientes, Tecidos, Células e Orgaos Hu-
manos, a meta definida é “melhorar a qualidade
de 50% dos hospitais, com atencdo ao parto e
nascimento, que obtiveram avaliacdo insuficien-
te (grupo 5) na aplicacdo do Roteiro de Padroes
de Conformidade (RPC)® do Programa Nacional
de Avaliacdo de Servicos de Saude (Pnass)”. Ela-
borado pelo Ministério de Saude, em parceria
com a Anvisa, e instituido por meio da Portaria
n® 382/GM/MS/2005, o Pnass é um instrumento
de avaliacdo qualitativa das aces e dos servicos
de salde, bem como da satisfagdo dos usuarios
do Sistema. Segunda a mesma Portaria, a Secre-
taria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude
é responsavel pela coordenacdo, implantacdo, im-
plementacdo, capacitacdo e desenvolvimento do
Programa.

No periodo de 2004 a 2006, o processo ava-
liativo do Programa incluiu a aplicagdo de RPCs
por técnicos das secretarias de saide em 5.626
servicos e 2.222 auto-avaliagbes, em todas as re-
gides do pais. No mesmo periodo, o Sistema de
Informagdo do Pnass (SiPnass), foi desenvolvido
pelo Departamento de Informacao e Informatica
do SUS (Datasus) do Ministério da Saude, com a
finalidade de gerenciar os dados resultantes da
aplicacdo do Roteiro. Entretanto, mais recente-
mente, alguns fatores tém interferido de forma
negativa para a obtencao dos resultados da meta,
tais como as dificuldades relacionadas a continui-
dade do Programa pelo Ministério da Saude, bem
como a entrada de dados no SiPnass. A intensa
rotatividade de técnicos das Vigilancias Sanitarias
estaduais e municipais também dificulta a reapli-
cacdo do RPC, visto que a maior parte do atual
quadro de pessoal nao foi capacitada para a apli-
cacao do Roteiro.

6 O RPC é constituido por critérios e padroes
que sinalizam risco ou qualidade dos servicos de saude
e é aplicado pelo gestor local de satde e por meio de
auto-avaliacdo pelo proprio estabelecimento.

Entre 2008 e 2009, a Anvisa promoveu varias
oficinas com as Vigilancias Sanitérias estaduais e
municipais, com o objetivo de sensibilizar os ges-
tores e técnicos quanto a importancia das acoes
de melhoria da qualidade da atencdo materna e
neonatal. Entre os temas tratados, incluiu-se a
solicitacdo de reaplicacdo do Roteiro, se necessa-
rio com apoio técnico da area responsavel pela
acdo na Anvisa, a Geréncia-Geral de Tecnologia
em Servicos de Saude (GGTES). Apesar dessas pro-
vidéncias, a reaplicacdo do RPC foi insuficiente e
a maior parte dos Roteiros recebidos apresentou
falhas de preenchimento que impediam a sua uti-
lizagdo para o calculo da avaliacdo. Diante disso,
a estratégia adotada para a coleta dos dados e
acompanhamento da execucdo da meta em 2009
foi a utilizacdo adicional da auto-avaliagdo, um
instrumento que contribui para a estruturacdo
dos servicos de saude, na medida em que promo-
ve a identificagdo das realidades e necessidades
locais. Foram feitos contatos com os responsaveis
pelos servicos de salde selecionados para solicitar
e orientar quanto a correta aplicacdo do RPC. A
validade dos dados obtidos poderd ser verificada
posteriormente pelas Vigilancias Sanitarias locais,
que receberdo cédpias dos relatorios.

Segundo a meta pactuada, 96 servicos de saude
estavam previstos para a avaliacdo até 2009, dos
quais 32 foram avaliados em 2008. Em 2009,
100 servicos de saude foram selecionados para a
auto-avaliacdo, dos quais 37 enviaram os formu-
larios preenchidos. Além desses, foram analisados
23 Roteiros preenchidos pela Vigilancia Sanitaria
de Minas Gerais, o que resultou num total de 60
RPCs. Verificou-se que 51 dos 60 hospitais obti-
veram melhoria na qualidade, ou seja, avaliacdo
acima do Grupo 5 (insuficiente), o que corres-
ponde a 85% dos servicos avaliados em 2009.
Apenas nove servicos, que correspondem a 15%,
permanecem no Grupo 5. O niimero de servicos
avaliados em 2009, distribuidos pelos estados da
federacdo, estd descrito no Gréfico 2. Com rela-
¢d0 a meta pactuada — melhoria da qualidade de
96 servicos até 2009 —, observa-se o total de 14
estabelecimentos que atingiram a meta em 2008
e 51 em 2009, o que representa 65 servicos com
melhoria da qualidade, ou 68% da meta prevista.
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Grafico 2. Niimero de estabelecimentos com Roteiros de Padroes de Conformidade aplicados e
auto-avaliados em 2009. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria.
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Fonte: GGTES/Anvisa.
Com relacdo as duas agbes cujas metas nao foram adequadas.

executadas em 2009, seguem as justificativas:

Construcao do Edificio-Sede da Agéncia Nacional

Construcao do Laboratério Oficial para Andlises
e Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco: a

de Vigilancia Sanitaria: a maior dificuldade para
a execucdo dessa acdo esta relacionada a obten-
¢do de terreno para a construcdo de unidade fisi-
ca adequada as necessidades da Agéncia. Nesse
sentido, vém sendo realizadas discussoes junto a
Secretaria do Patrimdnio da Unido do MPOG para
a obtencédo do terreno. Uma das alternativas em
negociacdo trata de permuta dos terrenos cedidos
a Anvisa por edificacdo nas dimensoes e estrutura

licitacdo para a realizacdo do projeto executivo
estava prevista para janeiro de 2009. Entretanto,
houve atraso no processo licitatério, o que com-
prometeu o desenvolvimento das demais etapas
previstas e, conseqlientemente, a execucao da
meta. O projeto executivo foi finalizado em de-
zembro de 2009, o que permitird que as demais
etapas sejam iniciadas, embora com atraso de
aproximadamente um ano.
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3.2.2. Metas Financeiras do Programa 1289

Tabela 4. Resultados das metas financeiras das acoes do Programa Vigildncia e Prevencdo de
Riscos Decorrentes da Produgdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a

31 de dezembro de 2009).

FINANCEIRO (R$)

Cons.tr.uAgao. do Ed.|f,|c.|o—Sede da Agéncia Nacional 2 310.000 0 i
de Vigilancia Sanitéria

Construgao do Laboratério Oficial para Anélises e

Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco 3.338.000 0 i
An;awllse da Qualidade de Produtos e Insumos de 4.630.000 4250418 9
Saude

Incentivo Financeiro a Estados, Distrito Federal e

Municipios para Execucdo de Acdes de Vigilancia | 147.757.493 147.699.225 100
Sanitaria

Prevenggo, Preparacédo e Enfrentamento para a 5117.000 2 265.683 44
Pandemia de Influenza

Publicidade de Utilidade Publica 2.401.036 0 -
V_|g||anC|a S_amtarla, de Proqlutc_)s, Servigos e Am- 121 690.935 120.833.094 99
bientes, Tecidos, Células e Orgdos Humanos

V|g||anC|a S.anltana em Portos, Aeroportos, Fron- 17.300.000 16.116.074,14 93
teiras e Recintos Alfandegados

TOTAL 304.544.464 291.164.494 96

Fonte: PlamSUS/Siafi.

Com relacdo a acdo Publicidade de Utilidade
Publica, que ndo tem meta fisica estabelecida,
destaca-se que a Anvisa realiza atividades de co-
municagao e divulgacdo institucional que nao se
enquadram no perfil dessa acdo, sendo necessa-
rio o0 remanejamento dos recursos orcamentarios
para outras acdes que possibilitem a execucgdo
dessas atividades. Os principais trabalhos desen-
volvidos pela Assessoria de Divulgacdo e Comuni-
cacdo Institucional (Ascom) incluem:

¢ fornecimento de subsidios a partir do moni-
toramento dos veiculos de comunicacdo para
suporte a tomada de decisdo dos dirigentes;

e lancamento do novo portal eletrénico da
Agéncia, com o objetivo de facilitar a nave-
gacao e o acesso dos usuérios aos contetidos
da Anvisa;

¢ elaboracdo e producdo de materiais para a
divulgacdo de informagdes em vigilancia sa-
nitaria e atividades da Agéncia (Quadro 2); e

e interlocucdo com os veiculos de imprensa nas
questoes que envolvem a Anvisa. Em 2009,
os atendimentos somaram 4.160, o que
equivale a uma média de 16 atendimentos
diarios.
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Quadro 2. Publicagdes editadas pela Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, 2009.

TIPO TITULO

Regulacao e Agéncias Reguladoras: Governanca e Analise de Impacto Regulatério (com

Livro

da Reportagem

a Casa Civil da Presidéncia da Republica)
Processamento de Roupas em Servicos de Saude: Prevencdo e Controle de Riscos
Servicos Odontoldgicos: Prevencdo e Controle de Riscos

Um Avido Contorna o Pé de Jatob4 e a Nuvem de Agrotoxico Pousa na Cidade: Histéria

Relatorio de Atividades da Anvisa

Relatorio | Relatério de Gestdo da Anvisa

Relatério de Hemovigilancia 2007-2008

Manual de Cosmetovigilancia
Manual

Manual de Peticionamento Eletronico de Saneantes

Manual de Testes de Eficacia em Produtos Desinfestantes

Manual de Orientacdo aos Consumidores: Educagdo para o Consumo Saudavel

Cartilha

Estratégias Prioritarias da Gestao Institucional

Anvisa Atende: Central de Atendimento

Guia de Hemovigilancia

Guia

Guia de Alimentos e Vigilancia Sanitaria (com o Idec)

Guia de OrientacOes Bésicas: Para Ouvir a Vigilancia Sanitaria

Guia de Incluséo e Extensdo de Uso de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnolo-
gia de Fabricacdo na Legislagao Brasileira

Guia de Higienizagcdo das M&os em Servicos de Saude

RELATORIO DE GESTAO 2009

Guia sobre Equipamentos de Protecdo Respiratoria

Guia de Bolso da Saude do Viajante

A Atuacdo Internacional da Anvisa no Contexto das Metas Estratégicas do Governo

Brasileiro

Diversos | Carta de Servicos da Anvisa

Alimentos

Foruns Regionais de Vigilancia Sanitaria

Visa E: Almanaque de Vigilancia Sanitaria

Rotulagem e Propaganda: Seminéario Internacional sobre Rotulagem e Propaganda de

Fonte: Ascom/Anvisa.

Além das publicacdes, foram produzidos 103 ma-
teriais institucionais sobre temas diversos, como
boletins, banners, filipetas, painéis, camisetas, entre
outros. A Figura 4 apresenta uma das ilustracdes
utilizadas na campanha do “Dia Mundial sem Taba-
co”, instituido pela Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) em 1987 para sensibilizar a populacdo quan-
to aos graves problemas de salde causados pelo
uso dos produtos derivados do tabaco e estimular

a reflexdo em torno das leis de regulamentacdo do
produto, da propaganda e do consumo do tabaco.
O material de divulgacdo utilizado pela Anvisa em
2009 faz uso da linguagem do humor para sensibi-
lizar a populagdo. As duas imagens escolhidas para
a campanha foram cedidas pelo artista paraibano
Ricardo Jaime, selecionadas no concurso Humor é
Saude, realizado pela Agéncia Estadual de Vigilancia
Sanitéria do Estado da Parafba.
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Figura 4. Cartaz sobre o Dia Mundial sem Tabaco. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, 2009.

31 de maio

Dia Mundial sem Tabaco

A sintese da execucao financeira do Programa 1289 segue na Tabela 5.

Tabela 5. Sintese da execucdo financeira do Programa Vigildncia e Prevencdo de Riscos Decorrentes
da Produgdo e do Consumo de Bens e Servicos (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de

2009).

DOTACAO

PROGRAMA/CODIGO

Vigilancia e Prevencao
de Riscos Decorrentes da
Producdo e do Consumo
de Bens e Servicos/1289

147.270.971 | 152.156.971

RESTOS A
PAGAR NAO
PROCESSADOS

DESPESA DESPESA
EMPENHADA LIQUIDADA

139.214.852 | 100.520.030 | 39.120.604 | 100.094.248

Fonte: Siafi Gerencial.

3.3. Resultados dos
Programas de Governo -
Apoio ds Politicas Publicas e
Areas Especiais

Os Programas de Apoio as Politicas Plblicas e Are-
as Especiais estdo voltados aos servigos tipicos de

Estado, ao planejamento, a formulacdo de poli-
ticas setoriais, a coordenacdo, a avaliagdo ou ao

controle dos programas finalisticos. Incluem as
despesas de natureza tipicamente administrati-
va, como aquelas relacionadas a administracdo
da unidade. Segundo a Lei n° 11.653, de 07 de
abril de 2008, sao "aqueles voltados para a ofer-
ta de servicos ao Estado, para a gestdo de poli-
ticas e para o apoio administrativo.” Cada acdo
é detalhada em atividades e operagdes especiais,
conforme as tabelas 6 e 7. A execucdo das metas
fisicas e financeiras programadas em 2009 esta
descrita no Gréfico 3.
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Grafico 3. Percentual de execugdo das metas fisicas e financeiras dos Programas de Governo -
Apoio ds Politicas Piiblicas e Areas Especiais (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de
2009).
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Fonte: PlamSUS/Siafi.

3.3.1. Metas Fisicas dos Programas de Apoio ds Politicas Publicas e Areas
Especiais

Tabela 6. Resultados das metas fisicas das acdes dos Programas de Apoio ds Politicas Plblicas e
Areas Especiais (PPA 2008-2011, 12 de janeiro a 31 de dezembro de 2009).

Fisico

ACAO

Gestdo da Politica de Saide

Capacitacao dos Servidores Federais em Processo de | Servidor

o e : 1.100 521 47
Qualificagao e Requalificacao capacitado
Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unido
Pagamento de Aposentadorias e Pensdes Pessog . 219 288 131

beneficiada

Apoio Administrativo
Acoes de Informatica* - - -
Administracdo da Unidade* - - -
Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servidores, Pessog _ 5905 3563 60
Empregados e seus Dependentes beneficiada

Continua »
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ASS|§tenC|a Pré-Escolar aos Dependentes dos Crlang_a 201 241 120

Servidores e Empregados atendida

Assisténcia Médica aos Servidores e Empregados — i i i

Exames Periédicos*

Auxilio-Transporte aos Servidores e Empregados SerV|d.o‘r 970 535 55
beneficiado

Auxilio-Alimentacao aos Servidores e Empregados Serwd.o.r 2.206 2.108 96
beneficiado

Custeio do Regime de Previdéncia dos Servidores i i i

Publicos Federais*

TOTAL 85

*Acdo sem meta fisica estabelecida

Fonte: PlamSUS/Siafi.

Trés das seis acdes com meta estabelecida para
2009 atingiram os resultados programados: Paga-
mento de Aposentadorias e Pensdes; Assisténcia
Pré-Escolar aos Dependentes dos Servidores e Em-
pregados; e Auxilio-Alimentagdo aos Servidores e
Empregados. No caso do Pagamento de Aposen-
tadorias e Pensdes (execucdo de 131%), trata-se
de agdo que visa garantir o pagamento devido
aos servidores civis inativos do Poder Executivo ou
aos seus pensionistas, em cumprimento as dispo-
sicoes contidas em regime previdenciario proprio.
Os beneficidrios dessa acdo sdo os aposentados e
pensionistas e o pagamento é realizado por meio
de sistemas informatizados, mensalmente. A agdo
de Assisténcia Pré-Escolar aos Dependentes dos
Servidores e Empregados (execucdo de 120%)
visa oferecer aos servidores, durante a jornada de
trabalho, condicdes adequadas de atendimento
aos seus dependentes menores de 6 anos, em
conformidade com o Decreto n® 977/1993, que
dispoe sobre a assisténcia pré-escolar destinada
aos dependentes dos servidores publicos da Ad-
ministracdo Publica Federal direta, autarquica e
fundacional. A agado Auxilio-Alimentacdo aos Ser-
vidores e Empregados (execucao de 96%) tem por
objetivo conceder o auxilio-alimentacdo, pago na
proporcdo dos dias trabalhados e custeado com
recursos do 6rgao ou entidade de lotacdo ou exer-
cicio do servidor ou empregado, aquisicdo de vale
ou ticket-alimentacdo ou refeicdo ou manutengao
de refeitério. O seu acompanhamento é feito por
meio de informe mensal do quantitativo de bene-
ficidrios do auxilio.

Duas ag¢des obtiveram percentuais intermediarios,
entre 55 e 60% da meta pactuada: Assisténcia Mé-
dica e Odontoldgica aos Servidores, Empregados
e seus Dependentes — 60%; e Auxilio-Transporte
aos Servidores e Empregados — 55%. A primeira
acdo, Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Ser-
vidores, Empregados e seus Dependentes, visa ga-

rantir aos servidores e seus dependentes 0 acesso
aos planos de assisténcia a saude e odontolégico
e é acompanhada por meio de faturas mensais
encaminhadas pelos planos de salde. A acdo de
Auxilio-Transporte aos Servidores e Empregados
objetiva efetuar o pagamento de auxilio-transpor-
te, pela Unido, de natureza juridica indenizatoria,
destinado ao custeio parcial das despesas realiza-
das com transporte coletivo municipal, intermu-
nicipal ou interestadual pelos militares, servidores
e empregados publicos da Administracdo Federal
direta, autarquica e fundacional da Unido, bem
como aquisicao de vale-transporte para os empre-
gados das empresas publicas e sociedades de eco-
nomia mista integrantes dos orcamentos fiscal e
da seguridade social, nos deslocamentos de suas
residéncias para os locais de trabalho e vice-versa,
de acordo com a Lei n° 7.418/85 e alteracgbes, e
Medida Proviséria n°® 2.165-36, de 23 de agos-
to de 2001. O acompanhamento ¢é realizado por
meio de informes mensais sobre o quantitativo de
usuarios de vale-transporte.

Com relagédo a agao Capacitacao dos Servidores
Federais em Processo de Qualificacdo e Requali-
ficacdo, do Programa Gestdo e Politica de Saude,
gue obteve menos de 50% de execucdo, destaca-
se que as agdes de capacitacdo e desenvolvimento
sao realizadas pela propria Anvisa. Isso é feito por
meio de parcerias internas e externas, de contra-
tacdo de instituicoes e profissionais qualificados
com referéncia comprovada no tema do evento
ou, ainda, por meio da inscricdo dos servidores
em eventos de capacitacdo oferecidos pelo mer-
cado. Para 0 ano de 2009 foi prevista a capacita-
cdo de 1.100 servidores, o que representa a meta
guantitativa da Agéncia no PPA. Uma importante
atividade desenvolvida no ambito dessa acdo em
2009 foi o Programa de Formacdo Basica da An-
visa, ministrado pela Fiocruz. Iniciado em 2006, o
Programa é uma pos-graduacdo lato sensu pre-
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sencial, em nivel de Especializacdo, com carga
horaria total de 360 horas/aula. Em 2009, 200
servidores participaram do Programa, com inves-
timento de R$ 786.400,00.

Para as demais atividades dessa acéo, foi elabora-
do o Planejamento Anual de Capacitagdo, parte
integrante do Programa Permanente de Capaci-
tacdo, que serve de base para o desenvolvimento
das atividades que visam atingir a meta. Durante
0 ano de 2009, a Geréncia-Geral de Recursos Hu-
manos, responsavel pela acdo na Anvisa, apoiou a

realizacdo de cursos e congressos em que foram
capacitados 521 servidores. Entretanto, a apro-
vacdo do Planejamento Anual de Capacitagao
ocorreu em setembro de 2009, o que compro-
meteu a plena execucdo dessa meta. Outro fator
gue impactou na racionalizagdo dos recursos foi
a priorizacdo de eventos de capacitacdo na cida-
de de lotagdo do servidor, estimando-se uma re-
ducéo dos custos de passagens e diarias no pals
em cerca de 50% em relagdo aos efetuados em
2008.

3.3.2. Metas Financeiras dos Programas de Apoio ds Politicas Piblicas e Areas

Especiais

Tabela 7. Resultados das metas financeiras das agdes dos Programas de Apoio ds Politicas
Piblicas e Areas Especiais (PPA 2008-2011, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2009).

FINANCEIRO

Gestdo da Politica de Saude

Capacitacao d_o_s Se_rwdores Feo_lgraw_em Pro- 7 365.860 1261607 53
cesso de Qualificacdo e Requalificagdo

Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Unido
Pagamento de Aposentadorias e Pensdes 18.953.439 18.715.539 99

Apoio Administrativo

Acbes de Informatica 28.831.000 28.720.810 100
Administracdo da Unidade 321.751.282 316.903.853 98
Assisténcia Médica e Odontoldgica aos Servi- 2 976.000 2 976.000 100
dores, Empregados e seus Dependentes
ASS|§tenC|a Pré-Escolar aos Dependentes dos 229.496 216.775 94
Servidores e Empregados
Assisténcia Médica .a/os_ Servidores e Empre- 33.095 0 }
gados — Exames Periédicos
ﬁg?ho—Transporte aos Servidores e Emprega- 930 865 543.986 58
Auxilio-Alimentacao aos Servidores e Empre- 4289088 3736.166 87
gados
Custe|o,do_ Regime de_ Previdéncia dos Servi- 51851 624 51379.064 99
dores Publicos Federais
TOTAL 432.178.654 424.453.801 98

Fonte: PlamSUS/Siafi.
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Oito das dez acbes com meta financeira estabele-
cida tiveram execugao financeira acima de 90% e
duas acdes tiveram percentuais de execucdo en-
tre 50 e 60%: Auxilio-Transporte aos Servidores e
Empregados (58%) e Capacitagdo dos Servidores
Federais em Processo de Qualificacdo e Requalifi-
cacdo (53%). Destacam-se em seguida as finalida-
des das trés acdes com maior volume de recursos.

A acdo Administracao da Unidade ndo possui meta
fisica estabelecida e trata das atividades destinadas
a manutencdo administrativa da Anvisa, como as
despesas com pagamento de pessoal, contratos,
terceirizacdo, Imprensa Nacional, telefonia, trans-
porte de pessoas e cargas, locagdo de mao-de-obra
para servicos administrativos, entre outras.

A acdo Custeio do Regime de Previdéncia dos
Servidores Publicos Federais visa assegurar o pa-
gamento da contribuicdo da Unido, de suas au-
tarquias e fundacdes para o custeio do regime de

previdéncia dos servidores publicos federais (ati-
vos, aposentados e pensionistas), na forma do art.
8° da Lei n°® 10.887/2004.

A acdo Acoes de Informatica visa cumprir o Plano
Diretor de Tecnologia da Informacdo da Agéncia,
instituido em 2007 e atualizado a cada biénio.
Tem por objetivo prover a Anvisa de solucoes
em tecnologia da informacdo apropriadas para
0 cumprimento de sua missao institucional e ali-
nhadas as estratégias da organizacéo.

A Unica acdo sem execucéo financeira, Assisténcia
Médica aos Servidores e Empregados — Exames
Periodicos, refere-se ao Decreto n°® 6.856/2009,
que dispbe sobre os exames médicos periddicos
de servidores. Os valores foram aprovados na for-
ma de créditos suplementares no final de 2009 e,
portanto, serdo executados em 2010.

Os resultados da execucao financeira por cada um
dos programas estao sintetizados na Tabela 8.

Tabela 8. Sintese da execucdo financeira dos Programas de Governo (PPA 2008-2011, Agéncia
Nacional de Vigildncia Sanitdria, 1° de janeiro a 31 de dezembro de 2009).

A RESTOS A
) DOTACAO DESPESA DESPESA ° VALORES
PROGRAMA/CODIGO PAGAR NAO
» ; EMPENHADA  LIQUIDADA PAGOS
Inicial Final PROCESSADOS
Gestao da Politica de 2.365.860 2.365.860 1.261.607 898.554 361.403 894.954
Satide/0016
Previdéncia de Inati-
vos e Pensionistas da 14.453.439 18.953.439 18.715.538 18.715.538 - 18.715.538
Uniao/0089
VACF))/B;OSO Administrati- | 53/ 676355 | 410.892.450 | 404.476.655 | 377.541269 | 26.871.008 | 377.540.804

Fonte: Siafi Gerencial.
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4.1. Metodologia para a
Formulagdo de Indicadores e
Metas

O Contrato de Gestdo rege a administracdo da
Anvisa, de acordo com a Lei n°® 9.782/99, e é o
instrumento de avaliacdo, por parte do Ministério
da Saude, de sua atuagdo administrativa e desem-
penho institucional. A primeira pactuacdo ocorreu
em setembro de 1999 e, desde entdo, vem sen-
do revisada anualmente. A evolucdo do quadro
de indicadores e resultados obtidos ao longo de
dez anos de contrato demonstrou, por um lado, a
evolucdo da Agéncia na regulamentacao do setor
e, por outro, os desafios a serem superados na
avaliacdo do seu desempenho.

Entre esses desafios, incluia-se a necessidade de
revisao do Quadro de Indicadores e Metas do
2° Contrato de Gestdo da Anvisa, em vigéncia,
tendo em vista o cumprimento total ou parcial,
em 2008, de 28 das 31 metas pactuadas no ano
anterior. Além disso, diversos participantes e par-
ceiros no processo identificaram a necessidade de
construir medidas mais potentes para a avaliagdo
da efetividade das acdes da Agéncia na melhoria
do quadro de saude da populacéo.

Durante todo o ano de 2008, a Assessoria de Pla-
nejamento (Aplan) da Anvisa conduziu o proces-
so de formulacdo de um novo Plano de Acdo e
Metas para o exercicio de 2009, conforme orien-
tacoes da Diretoria Colegiada, consubstanciadas
pelas recomendag¢des do Conselho Consultivo da
Anvisa. O novo Plano ¢ voltado para resultados
em vigilancia sanitaria e, portanto, para o desem-
penho dessas agdes na promogao e na protecao
da saude da populacdo.

De forma a organizar essa acao, foi implementado
um plano de trabalho para a revisao dos indicado-

4. CONTRATO DE GESTAO
E DESEMPENHO COM 0
MINISTERIO DA SAUDE

res e metas do Contrato. Dessa forma, buscou-se
utilizar o Contrato de Gestdo como instrumento
de melhoria do processo de gestdo que efetiva-
mente contribuisse para o maior alinhamento
entre as acdes da Agéncia e a Politica Nacional
de Saude. Entre outras finalidades, o plano de tra-
balho visou qualificar a fase de acompanhamento
e avaliacdo do Contrato, bem como aprimorar a
sua avaliacdo objetiva, por meio da definicdo de
metodologia adequada para a construcdo de um
novo quadro de indicadores e metas. Esse proces-
so contou com a participagdo de diversos setores
da Agéncia e da sociedade, além do apoio do Mi-
nistério do Planejamento, Orcamento e Gestao e
do Ministério da Saude.

Para obter maior consisténcia metodoldgica e cla-
reza quanto a efetividade dos resultados a serem
alcancados, foi desenvolvida uma estratégia de
qualificagdo do processo de acompanhamento
do Contrato de Gestdo na Anvisa que consistiu
em dois componentes principais: (i) estruturagao
e formalizagdo do processo de acompanhamento;
e (ii) revisao do quadro de indicadores e metas.

4.1.1. Estruturacdo e formalizagdao do
acompanhamento

Até 2008, o acompanhamento e a avaliacdo do
Contrato de Gestdo e Desempenho da Anvisa eram
normatizados por portaria conjunta entre Ministé-
rio da Salde e Anvisa, de n® 174, de 23 de feverei-
ro de 2000. Essa normativa define finalidade, com-
peténcias e composicado da Comissdo de Avaliacdo.
Os critérios gerais, funcionamento e consequiéncias
da avaliagdo do Contrato dizem respeito, portanto,
a atuagdo do ministério supervisor.

No inicio de 2007, foi criado um grupo de tra-
balho na Anvisa, com a finalidade de conduzir o
acompanhamento do Plano de Acdo e Metas do
Contrato. Denominado informalmente de Grupo
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de Acompanhamento do Contrato de Gestdo e
composto por dois representantes de cada Di-
retoria da Agéncia, realizou atividades ligadas a
qualificacéo e revisao dos indicadores e ao moni-
toramento do cumprimento das metas. Em 2008,
como parte da estratégia de qualificacdo do pro-
cesso de acompanhamento, identificou-se a ne-
cessidade de formalizacdo do Grupo e, ao mesmo
tempo, do estabelecimento de critérios préprios
e objetivos adequados para o acompanhamento.
O processo de trabalho foi desenvolvido por meio
de duas etapas principais:

A) Formalizacdo da Comissao de Acompa-
nhamento

A Comissdo de Acompanhamento, prevista na
Cldusula Quinta do Contrato, foi instituida por
meio da Portaria Anvisa n°® 939, de 24 de julho de
2008. E integrada por representantes da Agén-
cia — preferencialmente os que participaram do
Grupo de Acompanhamento — e do Ministério da
Saude, por meio das Secretarias Executiva e de
Vigilancia em Saude. A participacdo de represen-
tantes do Ministério da Saude visa integrar os pro-
cessos de acompanhamento, de responsabilidade
da Anvisa, e de avaliacdo, realizado pela Comissao
de Avaliacdo, composta por integrantes das refe-
ridas Secretarias e do Ministério do Planejamento,
Orcamento e Gestao.

B) Definicdo da sistematica de acompanha-
mento

A sistemética de acompanhamento dos indicado-
res e metas do Contrato foi estabelecida com a
publicacdo da Portaria Anvisa n°® 938, de 24 de ju-
Iho de 2008. A Portaria define que a Comissdo de
Acompanhamento tem a competéncia de acom-
panhar a execucdo do Contrato de Gestdo no que
se refere ao alcance dos resultados pactuados no
plano de acdo e metas e emitir parecer final, para
subsidiar a avaliacdo pelo ministério supervisor. A
Comissao pode, ainda, propor agdes corretivas e
outras sugestdes e/ou recomendacdes, inclusive a
revisdo de metas e a alteracdo dos indicadores de
desempenho.

Um importante avanco dessa normativa foi a
definicdo de critérios para avaliagdo, no ambito
da Comissdo, do alcance das metas pactuadas.
Assim, foram atribuidos conceitos — muito bom,
bom, regular e insuficiente — que permitiram esta-
belecer uma relacdo quantitativa entre o resultado
observado e a meta acordada.

4.1.2. Revisdo do quadro de
indicadores e metas
O processo de revisdo dos indicadores e metas

para o exercicio de 2009 foi desenvolvido de acor-
do com as seguintes etapas:

A) Revisao de instrumentos e critérios

O Grupo de Acompanhamento, constituido na
primeira fase do processo, desenvolveu esta etapa
por meio da revisao dos instrumentos de gestdo
utilizados na Anvisa e com base na missdo e nos
valores institucionais. Foram identificadas e pon-
tuadas possiveis interfaces com o Contrato de
Gestao e Desempenho, a partir das caracteristicas
desejaveis para os indicadores.

B) Elaboracao de proposta a partir das dire-
trizes do Plano Diretor de Vigilancia Sanita-
ria — PDVisa

Na etapa anterior, constatou-se a necessidade
de se estabelecer indicadores utilizando como
referéncia as diretrizes estabelecidas no PDVisa.
Outro importante insumo agregado ao processo
foi a planilha com as contribuicdes estratégicas
da Anvisa para o Programa Mais Saude, produto
de oficina realizada em abril de 2008, com a par-
ticipacdo de representantes de diversas areas da
Agéncia. Os requisitos para a definicdo e selecao
de indicadores foram, entdo, condensados em
cinco critérios, direcionados para a formulagdo de
indicadores de resultado, descritos a seguir:

* Funcédo: entendida como duas macrofungoes
da vigilancia sanitaria, quais sejam, coor-
denacdo do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e regulacdo de bens e servicos de
interesse para a saude.

e Dimensao: estrutura, enquanto caracteris-
ticas relativamente estaveis dos provedores
— instrumentos, recursos, condicdes fisicas e
organizacionais; processo, conjunto de ati-
vidades desenvolvidas na relacdo entre pro-
fissionais e usuarios; e resultados, mudancas
verificadas no estado de saude dos usuarios
gue possam ser atribuidas a um cuidado pré-
vio ou a mudancas relacionadas com conhe-
cimentos, comportamentos e satisfacdo do
usuario.

Oportunidade politica: producdo de opera-
cOes e acbes que acrescentem recursos de po-
der e dimensionem o alcance e a direcdo da
situagdo-objetivo as relagdes de forcas que se
pode conseguir no horizonte de tempo. Clas-
sificada como alta, média ou baixa.

Viabilidade técnica: grau de exceléncia com
relacdo aos aspectos de mensurabilidade (dis-
ponibilidade em fontes de dados confidveis);
poder discriminatério (associagdo clara entre
0 que se esta medindo e o que se quer me-
dir); governabilidade (grau de controle de um
ator sobre as varidveis intervenientes nos pro-
cessos organizacionais); e custo-efetividade
(os resultados justificam o investimento de
tempo e recursos).
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e Abrangéncia: refere-se a transversalidade do
indicador, entendida como sua capacidade
agregadora de diversas acbes e/ou areas,
intra e interinstitucionais. Classificada como
especifica ou abrangente.

e Efetividade: avaliacdo da efetividade das
acdes expressas no indicador para a popula-
¢do, seja em refletir a situacdo sanitaria de
uma populacdo ou servir para a vigilancia das
condicoes de salde. Classificada como alta,
média ou baixa.

* Risco sanitério: propriedade que tem uma
atividade, servico ou substancia de produzir

efeitos nocivos ou prejudiciais a saude huma-
na. Classificado como alto, médio, baixo, ou
nao se aplica.

C) Oficina para a construcao de metas e in-
dicadores

De forma a ampliar a discussao sobre a revisdo do
Plano de Acbes e Metas, representantes de diver-
sas areas da Agéncia participaram de uma oficina
nos dias 18 e 19 de agosto de 2008. A Oficina
incluiu areas e acdes que nao tinham sido con-
templadas nas etapas anteriores e foi realizada
por meio da Técnica de Moderagao por Cartelas,
a partir de uma matriz I6gica para a construcdo de
indicadores, conforme a Figura 5.

Figura 5. Matriz l6gica para a construgdo de indicadores. Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, 2008.

Objetivo
Institucional

de produtos e servicos e participando
da construcao do seu acesso

Proteger e promover a satde da populacao
garantindo a seguranca sanitéria

D) Sistematizacao da proposta

A partir dos insumos produzidos nas etapas ante-
riores do processo de revisao, a Anvisa sistemati-
zou uma proposta de Quadro de Metas e Indica-
dores. Foram selecionados indicadores para cada
um dos insumos, considerando a sua viabilidade
para a avaliacdo de desempenho em 2009 e, ao
mesmo tempo, a expressdo da efetividade das
acoes relacionadas. Esses indicadores foram pre-
viamente qualificados, de forma a proporcionar a
uniformidade necessaria de conceitos e formato
do novo quadro. Para a qualificacdo, foi formula-
do um instrumento baseado nas orientagdes téc-
nicas da Rede Interagencial de Informacdes para
a Saude. A Ficha de Qualificacdo dos Indicadores
do Contrato de Gestdo da Anvisa define concei-
tos e critérios relativos a: acdo, objetivo, beneficio
da acdo, indicador, meta, método de célculo, si-
tuacdo atual, usos, limitacoes e fontes de dados
(Anexo 1).

E) Validacao e publicacao da proposta

A pré-qualificacdo dos indicadores foi discutida
junto as areas técnicas da Agéncia, para a vali-

# INDICADORES
DE EFICACIA

- - INDICADORES
DE EFICIENCIA

‘ INDICADORES
DE EFETIVIDADE

dacgdo do seu contetido. O produto dessa quali-
ficagdo resultou num quadro com 20 indicadores
e metas fixados para o ano de 2009. A validagao
técnica aconteceu em dois momentos: o primeiro,
na Comissdo de Acompanhamento do Contrato
e o segundo, com representantes do Conselho
Consultivo da Anvisa e da Comissao de Avaliacdo
do Contrato. Apos a aprovacao pela Diretoria Co-
legiada da Anvisa e pelo Ministério da Saude, o
novo Plano de Acdo e Metas (Anexo 1) foi incor-
porado ao Contrato de Gestdo. Isso ocorreu por
meio de Termo Aditivo ao Contrato para a sua re-
pactuacao parcial, publicado no Diério Oficial da
Unido em 24 de julho de 2009.

4.2. Monitoramento dos
Resultados

A) Andlise do desempenho institucional

Para o monitoramento das metas pactuadas no
Contrato de Gestao, foram desenvolvidas as eta-
pas de trabalho descritas a sequir:
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 desenvolvimento e insercdo dos Formularios
de Aplicacdo com as metas e indicadores pac-
tuados no FormSUs;’

* envio de orientacdes aos interlocutores das
areas responsaveis pelas metas pactuadas
para acesso e preenchimento das informa-
¢oes relativas ao primeiro semestre de 2009
no FormSUs;

¢ solicitacdo de informacdes orcamentérias e
financeiras a Geréncia-Geral de Gestao Admi-
nistrativa e Financeira da Anvisa;

* recebimento, sistematizacdo e analise das
informagdes, com solicitacdo de complemen-
tacdo ou retificagdo junto as areas responsa-
veis, quando necessario.

Para cada meta, foram respondidos os seguintes
itens no Formulério de Aplicacdo: indicador; meta
pactuada; resultado; atividades desenvolvidas
para a obtencdo do resultado, com a descricao
dos avancos obtidos; pontos criticos, ou seja, di-
ficuldades internas ou externas que interferiram
negativamente sobre os resultados; providéncias
necessarias ou acoes corretivas a serem desenvol-
vidas, se necessério; e demais observacoes julga-
das pertinentes para a analise dos resultados, que
serdo apresentados a seguir.

4.3. Andlise do Desempenho
Institucional

Coordenacao do Sistema
Nacional de Vigildncia Sanitdria

Indicador: Grau de pactuacao de acdes estratégicas
de vigilancia sanitaria nos municipios.

Meta: Estabelecer pactuacdo de acdes estratégicas
com 60% dos municipios do pais em 2009.

Resultado em 2009: 56% dos municipios do pais
com acoes estratégicas pactuadas.

Area responsdvel: Nicleo de Assessoramento em
Descentralizagao das Agoes de Vigilancia Sanitaria
(Nadav).

Contextualizacao

As acOes estratégicas se destinam ao gerencia-

7 O FormSUS é uma ferramenta para criacao
de formulérios de coleta e anélise dos dados. E hospeda-
do em ambiente do Datasus/Ministério da Satde e esta
disponivel na internet.

mento do risco em vigilancia sanitaria e incluem
as seguintes areas de intervencdo: produtos, ser-
vicos e ambientes de interesse para a saude; edu-
cacao e comunicacdo em saude para a sociedade;
acdes integrais de saude; acdes intersetoriais; e
acoes laboratoriais. A melhoria da capacidade dos
municipios em realizar essas acoes favorece a or-
ganizacdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria e, portanto, a distribuicdo de responsabilida-
des, de recursos e de poder; maior aproximagao
com a populagéo; facilitacdo do controle social; e
fortalecimento da gestdo publica. Dessa forma, a
ampliacdo do processo de pactuacdo é elemento-
chave a descentralizagao, de forma planejada, do
trabalho em vigilancia sanitaria. Por meio desse
indicador, pretende-se medir o fortalecimento das
acgoes de vigilancia sanitaria nos municipios.

Anadlise dos resultados

Em 2008, havia 2.692 municipios com agdes es-
tratégicas pactuadas, o que corresponde a cerca
de 48% do total de 5.565 municipios. Em 2009,
foram pactuadas agbes estratégicas de vigilancia
sanitaria com 425 novos municipios, o que repre-
senta um total de 3.116 municipios com acoes
estratégicas de vigilancia sanitaria pactuadas por
meio de seus planos de acdo. Portanto, atualmen-
te 56% dos municipios do pais tém acoes estraté-
gicas pactuadas, o que corresponde ao cumpri-
mento da meta em 93%.

De forma a promover e fortalecer o processo de
descentralizacdo no Sistema Nacional de Vigilan-
cia Sanitédria, a Anvisa realizou eventos que se
constituiram em espacos de discussdo e definicdo
dos pactos, que serdo descritos a seqguir.

Oficina_de Trabalho sobre Vigilancia Sanitéria:
atividade do XXV Congresso Nacional de Secre-
tarias Municipais de Saude, realizado em Brasilia/
DF, no periodo de 11 a 14/ de maio de 2009. A
oficina teve os seguintes objetivos: identificar os
principais entraves para a estruturacdo e funcio-
namento dos servicos de vigilancia sanitaria nos
municipios; estabelecer estratégias de superacéo
dos entraves identificados; disseminar o produto
das discussdes para os componentes do SNVS; e
apoiar a estruturacdo e funcionamento dos ser-
vicos municipais de vigildncia sanitéria. Partici-
param da Oficina 50 representantes das esferas
municipal e estadual de 13 estados.

Oficina de Trabalho para a definicdo de estraté-
gias para funcionamento da vigildncia sanitaria
em_municipios de pequeno porte: realizada em
Brasilia/DF, em outubro de 2008, teve por obje-
tivo promover o funcionamento de servicos de
vigilancia sanitaria no ambito das secretarias mu-
nicipais de saude. Contou com a participacdo de
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secretarios municipais de salde, coordenadores
estaduais e municipais de vigilancia sanitaria, téc-
nicos da Anvisa, da Escola de Salude Publica de
Minas Gerais e do Nucleo de Educacdo em Saude
Coletiva da Universidade Federal de Minas Gerais,
totalizando 40 participantes.

Oficinas de Trabalho para a elaboracéo dos planos
de acdo em vigilancia sanitéria: realizadas para
apoiar a elaboracdo da programacdo anual de
vigilancia sanitdria em municipios de quatro es-
tados, com um total de 168 participantes: Acre
(50), Alagoas (40), Rondbnia (28) e Rio Grande
do Sul (50).

Oficinas de Trabalho para acompanhamento dos
planos de acdo em vigildncia sanitaria: realizadas
em 18 estados, com um total de 781 participan-
tes: Acre (51), Alagoas (44), Amapa (38), Amazo-
nas (27), Bahia (65), Ceara (60), Goias (44), Ma-
ranhao (31), Mato Grosso (25), Para (54), Paraiba
(40), Parané (46), Pernambuco (29), Piaui (64), Rio
de Janeiro (58), Rio Grande do Norte (50), Rorai-
ma (35) e Tocantins (20). Os demais nove estados
deverao realizar a mesma oficina ainda no primei-
ro trimestre de 2010.

Foruns de Vigilancia Sanitéria: abordados no item
2 deste Relatério, estes eventos representaram
um importante espaco de didlogo e articulagdo
entre os espacos colegiados intergestores do SUS
e 0s 6rgaos municipais de vigilancia sanitéria. Os
féruns, realizados nas cinco regides do pais, ti-
veram a participacdo de 543 representantes dos
seguintes 6rgaos: secretarias estaduais e munici-
pais de salde; conselhos de secretarias municipais
de saude; laboratérios centrais de satde publica;
conselhos estaduais e municipais de sadde; poder
legislativo estadual; 6rgdos de protecdo e defesa
do consumidor; ministérios publicos estaduais;
universidades; e 6rgaos de defesa civil. Entre os
pontos criticos, observa-se que a pactuacdo de
acoes estratégicas nos municipios depende da
capacidade de gestdo desse processo pela esfera
estadual. Além disso, o grande nimero de muni-
cipios com menos de 20 mil habitantes dificulta a
implantacdo de um servico de vigilancia sanitaria.
Portanto, é necessério estimular, nos féruns de
discussao e gestao do SUS, um maior compromis-
so dos gestores municipais de salde quanto as
acdes de vigilancia sanitéaria.

Laboratoérios de Satide Piblica

Indicador: Ampliacao do Sistema Analitico Nacional
de Vigilancia Sanitaria.

Meta: Aumentar em 100% o namero de instituicoes
participantes dos protocolos de cooperagdo técnica

no ambito do Sistema Analitico Nacional de Vigilancia
Sanitaria em 2009.

Resultado em 2009: Aumento do nimero de insti-
tuicoes participantes em 85,7%.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Laboratrios
de Saide Pablica (GGLAS).

Contextualizacao

O Sistema Analitico Nacional de Vigilancia Sani-
taria corresponde a uma estrutura matricial que
inclui os Laboratoérios Centrais de Saude Publica
(Lacens) e suas unidades, instituicoes de ensino e
pesquisa, institutos de tecnologia, entre outros. O
objetivo do sistema é estabelecer uma estrutura
composta por redes tematicas que possibilitem a
realizacdo de analises fiscais e de controle em 23
temas especificos relacionados a vigilancia sanita-
ria. Isso resultard na disponibilidade de resultados
de andlises de forma &gil e com qualidade. A agdo
laboratorial é fundamental para a seguranca dos
produtos sob vigilancia sanitaria disponiveis a po-
pulacdo. Esse indicador permite analisar o forta-
lecimento desse Sistema, por meio do aumento
da participacdo de instituicdbes nos protocolos
em agdes complementares. Os protocolos serdo
compostos por projetos que visem ao desenvolvi-
mento de acdes de natureza técnica, cientifica ou
pedagdgica, que receberdo apoio técnico e finan-
ceiro por parte da Anvisa.

Analise dos resultados

Sete instituicdes participavam dos protocolos de
cooperacao técnica no dmbito do Sistema Ana-
litico Nacional de Vigildncia Sanitéria em 2008.
No primeiro semestre de 2009, para ampliar esse
Sistema, foi assinado mais um protocolo de coo-
peracdo técnica entre a Anvisa e seis instituicoes:
Secretaria de Saude do Estado do Rio Grande do
Sul, Laboratério Central do Rio Grande do Sul (La-
cen-RS), Vigilancia Sanitéria do Rio Grande do Sul
(Visa-RS), Universidade Federal do Rio Grande do
Sul (UFRGS), Laboratério de Materiais Poliméricos
do Departamento de Materiais da Escola de En-
genharia da Universidade Federal do Rio Grande
do Sul (Lapol/UFRGS) e Laboratério de Metalurgia
Fisica da Universidade Federal do Rio Grande do
Sul (Lamef/UFRGS).

Além do alcance de 85,7% da meta prevista para
0 ano, foram feitas reunides com outras entidades
estaduais e federais, para discutir os protocolos
de cooperacdo técnica a serem assinados no se-
gundo semestre de 2009. Entre as providéncias
necessarias para a continuidade e aprimoramento
dessa acdo esta o desenvolvimento de normativas
para viabilizar essas cooperacdes e convénios de
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forma mais 4gil. E necessario também manter ca-
nais permanentes de didlogo entre as instituicdes
envolvidas, por meio de realizagdo de reunides,
eventos e grupos de trabalho.

Indicador: Ampliacao da capacidade analitica de
produtos de interesse para a vigilancia sanitaria.

Meta: Aumentar em 4.000 o nimero de laudos de
analise produzidos em programas de monitoramento
de produtos sob vigilancia sanitaria.

Resultado em 2009: Aumento de 165.958 laudos de
analise produzidos em programas de monitoramen-
to de produtos sob vigilancia sanitaria em 2009, em
relagao ao ano de 2007.

Area responsdvel: GGLAS.

Contextualizagao

O uso de laboratérios se constitui em importante
ferramenta para as agbes de vigilancia sanitaria.
O funcionamento adequado e efetivo dos labo-
ratérios de salde publica é fundamental para a
vigilancia sanitéria, por subsidiar acdes de inves-
tigacdo, monitoramento e controle de agravos
a saude da populagdo. O indicador mede a ca-
pacidade dos laboratérios de saude publica de
analisar amostras de interesse para a vigilancia
sanitaria, o que demanda acdes desenvolvidas e
coordenadas pelo Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria. Além disso, hd demanda reprimida de
analises laboratoriais, o que requer o acompanha-
mento e o aumento dessa producéo.

Analise dos resultados

Os dados consolidados para o ano de 2007 in-
dicam que foram produzidos 39.856 laudos de
analise em programas de monitoramento de pro-
dutos de interesse para a vigilancia sanitaria.® Em
2009, entretanto, a producdo dos laboratérios
foi de 205.814 laudos, superior em mais de cinco
vezes a de 2007. Essa diferenca se deve principal-
mente as estratégias adotadas desde 2008 para a
melhoria do fluxo de informacdes entre as unida-
des federadas e a Anvisa. O estabelecimento de
um sistema organizado de coleta desses dados
a partir de 2009 permitiu iniciar um processo de
avaliacdo continua da produtividade dos Lacens,
inclusive quanto ao seu impacto para as emergén-
cias analiticas nacionais.

Qutras atividades para a melhoria dessa acdo fo-
ram desenvolvidas em 2009, tais como: fomento

8 Os dados referentes ao ano de 2008 estao
em consolidagéo.

e apoio da capacitacdo dos profissionais dos La-
cens; estabelecimento de cronograma de reunides
entre Lacens e GGLAS; estabelecimento de uma
rede de coleta de dados sistematizada; e fortaleci-
mento da rede publica de laboratérios, por meio
do Sistema Analitico Especializado (SAE), onde
os Lacens atuam de forma parceira e consorcia-
da para dar respostas as emergéncias sanitarias
nacionais.

Alimentos

Indicador: Monitoramento de residuos de medica-
mentos veterinarios em alimentos de origem animal.

Meta: Analisar 80% das amostras programadas em
2009.

Resultado em 2009: 85,2% das amostras programa-
das para o primeiro semestre analisadas.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Alimentos
(GGALI).

Contextualizacao

O Programa de Andlise de Residuos de Medica-
mentos Veterinarios em Alimentos de Origem
Animal (PAMVet) tem como principal objetivo
avaliar os niveis de residuos de medicamentos ve-
terindrios nos alimentos, considerando o impacto
dessas substancias na saude da populacdo. Para o
ano de 2009 esta prevista a analise de residuos de
medicamentos veterinarios na matriz leite. A pro-
posta é consolidar e ampliar, em dmbito nacional,
o0 monitoramento dos niveis de residuos de medi-
camentos veterinarios nesses alimentos, gerando
subsidios as acdes de controle dos riscos a saude
da populacdo. Com o indicador, pretende-se me-
dir a efetividade do PAMVet, conforme estabeleci-
do no Codex Alimentarius.’

Analise dos resultados

A programacdo para analise em 2009 foi de 750
amostras para a matriz leite. Dessas, foram anali-
sadas 639 amostras, o que corresponde a 85,2%
do numero de amostras programado e cumpri-
mento de mais de 100% da meta. Destaca-se
que, a partir de janeiro de 2010, as Vigilancias
Sanitarias estaduais complementaréo as coletas, a

9 O Codex Alimentarius é um programa con-
junto entre a Organizacdo das Nacdes Unidas para
Agricultura e Alimentacdo (FAO) e a OMS de normas
e orientagbes técnicas sobre alimentos em ambito in-
ternacional, com atividades distribuidas em 26 Comités
Técnicos. Um total de 168 paises participa do Codex.
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fim de analisar 100% das amostras programadas
para 2009.

Entre as atividades desenvolvidas, incluem-se reu-
nides com os coordenadores estaduais do Pro-
grama e reunides com os Lacens participantes. O
acompanhamento da execucédo foi feito regular-
mente, por meio de planilhas de acompanhamen-
to. Foram realizadas, ainda, reuniées com o Mi-
nistério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento
para discutir os resultados e estratégias para im-
plementar as recomendacdes do PAMVet.

Medicamentos

Indicador: Efetividade da racionaliza¢do do proces-
so de registro de medicamentos.

Meta: Eliminar o passivo (peticoes fora do prazo de
analise) de registro, renovacao e pos-registro de me-
dicamentos em 2009.

Resultado em 2009: Nao houve redu¢do do passivo
(peticoes fora do prazo de analise) de registro, reno-
vacao e pos-registro de medicamentos.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Medicamentos
(GGMED).

Contextualizacao

A andlise do registro e demais etapas do processo
de controle sanitario de medicamentos permite a
avaliacdo da seguranca e verificagdo de cumpri-
mento dos requisitos legais para a sua producéo.
A racionalizagdo dos procedimentos de anélise de
peticoes, além de estar em conformidade com o
principio da celeridade da administracao publica,
facilita o acesso tempestivo, por parte da popu-
lacdo, a produtos seguros, eficazes e com qua-
lidade. O indicador permite avaliar a capacidade
de resposta da Anvisa as solicitagdes de registro,
renovacdo e pos-registro de medicamentos no
prazo estabelecido. Com isso, busca-se o aprimo-
ramento e agilidade do processo.

Analise dos resultados

A meta nao foi alcancada, pois o passivo aumen-
tou em 17,8% em 2009, embora no primeiro
semestre tenha havido uma retracdo de 24,5%.
Ao final de 2009, em valores corrigidos, o nime-
ro de peticdes com prazo superior a 90 dias sem
analise passou de 4.054 em 1/1/2009 para 4.775
peticdes em 31/12/2009, ou seja, houve um in-
cremento de 721 peticbes. Considera-se que o
aumento na entrada de peticoes para andlise ndo
representa um problema ou ponto critico, visto
que pode indicar crescimento do setor farmacéu-

tico, o0 que é positivo para a economia do pais. Em
2009, foram protocolizadas pela Agéncia 9.431
peticdes para analise pela drea de medicamentos,
a GGMED. Somadas ao passivo de andlise, que
sao as peticdes aguardando analise em 1/1/2009,
esse nimero chega ao total de 14.676 peticdes.
Ao longo do ano, foram analisadas 6.449 peti-
¢bes, o que levou ao passivo de 4.775 peticoes
sem analise no prazo de 90 dias.

Esse volume de peticdes recebidas é analisado
por uma equipe de 116 técnicos, o que implicaria
numa média mensal de 11,5 peticdes/técnico. En-
tretanto, a média real é de 8 peti¢des/técnico, ten-
do em vista os recursos atualmente disponiveis,
somados as diversas etapas de anélise que essa
atribuicdo requer. Com a implantagao do Registro
Eletronico de Medicamentos, em 2010, espera-
se uma maior agilizacdo dessa andlise. O sistema
atualmente utilizado tem apresentado alguns
erros na alimentacdo dos dados, o que impacta
negativamente sobre a agilidade do processo. A
dependéncia de especialistas externos vem sendo
reduzida paulatinamente, mas ainda é um fator
significativo no tempo de analise de estudos cli-
nicos para fins de registro de medicamentos. Ao
lado disso, a necessidade de atualizar as normas
também representou um entrave a racionalizacéo,
a despeito dos avangos nesse quesito. Em termos
de dificuldades externas, persistem os problemas
relacionados a ma instrucdo dos processos proto-
colados, as demandas inconsistentes por parte do
setor regulado, a dependéncia de informacao de
outras areas para realizacdo da andlise técnica e
ao grande numero de liminares, que muitas vezes
ndo apresentam respaldo técnico/legal necessario.

Vérias iniciativas foram adotadas durante o ano
de 2009 com o objetivo de racionalizar esse pro-
cesso e, conseqlentemente, reduzir o passivo de
analise. Em janeiro, foram publicados dois editais
gue notificam as empresas titulares de registro de
medicamentos a se manifestarem sobre as peti-
coes referentes a assuntos antigos e sobre as pe-
ticdes com assuntos de anuéncia em pesquisa cli-
nica em andlise. Em seguida, no més de maio, foi
publicada a Instrucdo Normativa (IN) n°® 06/2009,
que dispde sobre o tratamento de peticdes e al-
teracdes pods-registro. Segundo essa normativa, as
peticoes de pds-registro de determinados medica-
mentos serdo consideradas anuidas, permitindo a
sua imediata implementacdo pelas empresas, des-
de que ndo necessitem apresentar estudo de bio-
equivaléncia e biodisponibilidade, estudos clinicos
e equivaléncia farmacéutica. Outra importante
iniciativa foi a publicacdo da revisdo da Resolu-
¢do n° 893/2003, por meio da RDC n° 48/2009,
que dispde sobre o pés-registro de medicamen-
tos. A Resolucdo, que entrou em vigéncia a partir
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de outubro de 2009, possibilita a protocolizagao
de varios assuntos, desde que pertencentes a um
Mesmo processo e as mesmas apresentacoes, em
uma mesma peticdo.

Estima-se que a publicacdo dos editais e da IN n°
06/2009 foram responsaveis pela eliminagdo de
aproximadamente 2.500 peticdes, o que contri-
buiu para a reducdo do passivo em quase 25% no
primeiro semestre. Entretanto, em que pese todo
o esforco despendido para a racionalizacdo do
processo de registro de medicamentos, tais inicia-
tivas ndo foram suficientes para a reducéo do pas-
sivo de anélise na quantidade desejada, ao final
do periodo. Varias providéncias foram identifica-
das como forma de superacdo dessas limitacoes:
aumentar a internalizacdo da analise de estudos
clinicos; implantar o Registro Eletrénico de Medi-
camentos (previsto para julho de 2010); publicar
edital de previsibilidade — ou seja, as empresas
gue j& possuem produtos registrados e aquelas
que pretendem registrar novos medicamentos em
2010 devem enviar dados referentes a previsao
da solicitacdo de registro ou das alteragcdes pos-
registro —, fazendo com que a adesdo do setor
produtivo permita a &rea responsavel planejar
0s recursos de acordo com essa previsao; formar
grupos de andlise de peticdes de registro de me-
dicamentos genéricos inéditos ou com impacto
no SUS; reorganizar o sistema de distribuicdo de
processos para andlise na area responsavel; e de-

senvolver acdo conjunta entre as areas de registro
e pbs-registro nas auditorias de registro.

Sangue, Outros Tecidos,
Células e Orgdos

Os dois indicadores dessa area — desempenho dos
servicos de hemoterapia em testes soroldgicos e
desempenho dos servicos de hemoterapia em tes-
tes de imuno-hematologia — estdo relacionados
ao Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade
em Servicos de Hemoterapia (AEQ). A implemen-
tacdo de um programa de avaliacdo externa da
qualidade foi uma das estratégias tracadas pelo
Ministério da Saude e pela Anvisa no contexto do
Programa Brasileiro de Qualidade e Produtividade
— Meta Mobilizadora “Sangue com Garantia de
Qualidade em Todo seu Processo até 2003"”. Dada
sua relevancia, o AEQ continuou existindo mesmo
com o fim da Meta Mobilizadora e, atualmente,
a legislacdo prevé como obrigatéria a participa-
¢do dos Servicos de Hemoterapia em pelo menos
um programa de controle de qualidade externo.
Assim, o Programa vem se consolidando em seu
papel de estimular a qualidade dos Servicos de
Hemoterapia em todo o territério nacional (Figura
6). Em 2010, a coordenacdo desse Programa pas-
sard a ser de responsabilidade do Ministério da
Saude, por meio da Coordenacdo Geral de San-
gue e Hemoderivados.

Figura 6. Folder de divulgacdo do Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade em Servigos de

Hemoterapia, 2009.

Programa de Avaliagao
Externa da Qualidade em
Servicos de Hemoterapia
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Em 2009, a Agéncia publicou o 1° Boletim do
Programa de Avaliacdo Externa da Qualidade —
Sorologia e Imuno-Hematologia, um instrumento
para a disseminacao do conhecimento gerado pe-
las acdes do Programa, onde sao apresentadas a
estruturacao e a organizagdo, bem como a analise

dos seus resultados no periodo de 2004 a 2008. O
Boletim est4 disponivel no endereco http://www.
anvisa.gov.br/sangue/avalia/index.htm. O Quadro
3 apresenta a relacdo das unidades produtoras
de testes imuno-hematolédgicos e sorolégicos no
pals.

Quadro 3. Relacdo das unidades produtoras de testes imuno-hematoldgicos e sorolégicos.
Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade em Servicos de Hemoterapia, 2009.

UNIDADE PRODUTORA

AREA DE ABRANGENCIA

Centro de Hematologia e Hemoterapia de Minas
Gerais

Distrito Federal, Goias e Minas Gerais

Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa
Catarina

Parana, Rio Grande do Sul e Santa Catarina

Centro de Hematologia e Hemoterapia da Uni-
camp

Mato Grosso do Sul e S&o Paulo (interior)

Fundacdo de Hematologia e Hemoterapia do
Amazonas

Acre, Amazonas, Ronddnia e Roraima

Fundacdo Centro de Hemoterapia e Hematologia
do Pard

Amapa, Maranhao, Para, Piaui e Tocantins

Fundacdo Centro de Hematologia e Hemoterapia
de Pernambuco

Alagoas, Ceard, Paraiba, Pernambuco, Rio Gran-
de do Norte e Sergipe

Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Si-
queira Cavalcanti

Bahia, Espirito Santo e Rio de Janeiro

Hemocentro do Hospital das Clinicas de Botucatu

Mato Grosso e Sao Paulo (capital)

Instituto Bio-Manguinhos da Fiocruz

Brasil

Fonte: GGSTO/Anvisa.

Indicador: Desempenho dos servicos de hemotera-
pia em testes soroldgicos.

Meta: Obter, no maximo, 0,5% de falso-negativos em
testes sorologicos em 2009.

Resultado em 2009: 0,23% de falso-negativos em
testes soroldgicos.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Sangue, ou-
tros Tecidos, Células e Orgdos (GGSTO).

Contextualizagao

A triagem soroldgica obrigatéria do sangue, antes
da transfusao sanglinea, inclui testes para detec-
¢do de doenca de chagas, sifilis, hepatite, sindro-
me da imunodeficiéncia adquirida e infeccdo pelo
Human T-lymphotropic virus — HTLV, de forma a
evitar a transmissao dessas doencas. O Programa
AEQ em Sorologia tem como principal objetivo
aprimorar a qualidade desses testes soroldgicos

nos servicos de hemoterapia participantes, de for-
ma a garantir maior seguranca transfusional a po-
pulagdo. O indicador estabelecido permite avaliar
a qualidade dos testes sorolégicos realizados pe-
los servicos de hemoterapia e, conseqientemen-
te, propor medidas para o aprimoramento desse
processo.

Analise dos resultados

O Programa enviou, entre os anos de 2001 e
2008, 21 avaliacoes praticas a aproximadamente
120 servicos de hemoterapia brasileiros publicos
e privados conveniados ao SUS. De acordo com
o planejamento das agdes do AEQ para o ano
de 2009, foram enviadas trés avaliagoes praticas
aos 110 servicos de hemoterapia participantes. A
consolidacdo dos resultados do Ultimo painel ain-
da nao foi concluida pela unidade produtora e,
portanto, o resultado apresentado se refere a dois
painéis, de nimeros 20 e 21.
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Uma ressalva a ser considerada para a analise do
desempenho desses testes soroldgicos é que o in-
dicador permite inferir apenas sobre a qualidade
dos servigos que participam do Programa AEQ, e
nao de todos os servicos do pais. Entretanto, vém
sendo adotadas providéncias com o objetivo de
assegurar a participagdo de todos os servicos de
hemoterapia publicos e conveniados ao SUS no
Programa, o que permitird resultados mais abran-
gentes.

Indicador: Desempenho dos servicos de hemotera-
pia em testes de imuno-hematologia.

Meta: Obter 90% de respostas corretas no teste de
pesquisa de anticorpos irregulares em 2009.

Resultado em 2009: 91% de respostas corretas no
teste de pesquisa de anticorpos irregulares.

Area Responsdvel: GGSTO.

Contextualizacao

A pesquisa de anticorpos irregulares é realizada
com a finalidade de detectar substancias que pos-
sam causar doenca hemolitica do recém-nascido
e reacbes transfusionais hemoliticas. O Programa
AEQ em Imuno-Hematologia tem como objetivo
aprimorar a qualidade dos testes imuno-Hemato-
l6gicos nos servicos de hemoterapia participantes,
de forma a garantir maior seguranca transfusional
a populacdo. A partir do indicador estabelecido,
pode-se avaliar a qualidade dos testes de pesqui-
sa de anticorpos irregulares que sdo realizados
pelos servicos de hemoterapia participantes do
AEQ. Com isso, além de definir prioridades para
as acoes sanitarias, é possivel obter subsidios para
a formulagao de estratégias que propiciem a qua-
lidade dos testes realizados.

Andlise dos resultados

O Programa AEQ em Imuno-Hematologia cum-
priu a meta de envio de trés painéis de controle de
qualidade externo em 2009, com cerca de 1.000
servicos participantes. Contudo, a consolidacéo
dos resultados, que é realizada pelos hemocen-
tros produtores, ainda ndo foi finalizada. Portan-
to, este indicador contempla a avaliacdo de dois
painéis (17 e 18), excluindo-se do painel 17 os
estados da regido Norte e do painel 18 os estados
do Nordeste e Norte.

Apesar do pleno cumprimento da meta em 2009,
destaca-se que os resultados sao parciais, tendo
em vista que o Programa contempla servigos de
hemoterapia publicos ou privados contratados
pelo SUS, além de se tratar de acdo descentra-
lizada, o que requer a consolidagdo em muitas
unidades.

Vigildncia P6s-Uso

Indicador: Efetividade do monitoramento de even-
tos adversos graves a medicamentos.

Meta: Iniciar em até sete dias a analise de 80% das
notificacoes de evento adverso por medicamento
que evoluiram para 6bito em 2009.

Resultado em 2009: 77,3% das notificacoes de
evento adverso por medicamento que evoluiram
para 0bito com analise iniciada em até sete dias.

Area responsdvel: Nicleo de Gestdo do Sistema
Nacional de Notificagao e Investigagao em Vigilancia
Sanitaria (Nuvig).

Contextualizacao

O monitoramento do uso de medicamentos é de
excepcional valor como ferramenta para detec-
tar eventos adversos e, portanto, contribuir para
a garantia da seguranca dos medicamentos co-
mercializados no pais. Com a anélise desse indi-
cador, pretende-se medir a efetividade da Anvisa
no monitoramento de eventos adversos graves a
medicamentos por meio do Sistema de Notifica-
¢oes em Vigilancia Sanitéria (Notivisa). Além dis-
so, a avaliagdo dos eventos graves pode oferecer
subsidios para a geracdo quantitativa de sinais em
farmacovigilancia, que sdo as informacdes sobre
a relagdo causal entre evento adverso e medica-
mento, que nao foram reconhecidas ou totalmen-
te documentadas previamente.

Analise dos resultados

Em 2009, houve um total de 3.589 notificagdes
no Notivisa, sendo 1.944 graves (dessas, 32 ébi-
tos) e 1.645 nao graves. Das 32 notificagoes de
Obitos suspeitos de evento adverso por medica-
mento, 30 foram analisadas em até sete dias do
recebimento. Além dessas, foram feitas 12 notifi-
cacoes de vacinas que evoluiram para 6bito, sen-
do que quatro foram analisadas em até sete dias
do recebimento. Portanto, das 44 notificacdes de
evento adverso por medicamento que evoluiram
para obito, 34 tiveram a analise iniciada em até
sete dias.

Apesar de a meta néo ter sido plenamente alcan-
cada, ja que foi atingida em 96,6%, houve uma
melhora significativa desse indicador, comparado
com o ciclo anterior, pois em 2009, todas as noti-
ficagbes de 6bitos foram investigadas e avaliadas.
Os 6bitos foram investigados em nivel local pela
vigilancia epidemiolégica e pelo Programa Nacio-
nal de Imunizacao.

Como a apuracédo dos dados depende de sistema
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informatizado, ocorre interferéncia no tempo de
apuracdo quando héa falhas na rede. Além disso,
algumas notificacdes necessitam de retificacbes
por parte do notificador, porém essa complemen-
tacdo de dados ndo entra no sistema, o que tam-
bém pode influenciar na apuragdo do indicador.
Para a melhoria dessa acdo, serdo realizadas reu-
nides internas com os avaliadores das notificagoes
para discutir um processo de aprimoramento,
inclusive no Procedimento Operacional Padroni-
zado.

Indicador: Efetividade do acompanhamento de rea-
¢oes transfusionais.

Meta: Acompanhar 100% das notificagoes de rea-
¢oes transfusionais do Notivisa em 2009.

Resultado em 2009: 100% das notificacoes de re-
acoes transfusionais do Notivisa foram acompanha-
das.

Area responsdvel: Nuvig.

Contextualizacao

A transfusdo sangliinea é um processo que en-
volve risco sanitdrio, mesmo quando realizada
adequadamente. Por isso, hd necessidade de se
conhecer os eventos adversos a ela relacionados
e a sua prevaléncia, a fim de implementar medi-
das que contribuam para aumentar a seguranga
transfusional. Dessa forma, o objetivo maior da
hemovigilancia é o direcionamento de agdes que
ampliem e aprimorem a seguranga nas transfu-
sdes sanglineas, com énfase nas reagdes transfu-
sionais. Com o indicador estabelecido, pretende-
se medir a capacidade da Anvisa de acompanhar
as investigacoes de notificacoes de reacoes trans-
fusionais por contaminacdo bacteriana, doengas
infecciosas ou parasitarias adquiridas por transfu-
sao, reacao hemolitica aguda e 6bitos decorrente
dessas reagoes.

Analise dos resultados

Em 2009, foram notificadas 3.422 reagdes trans-
fusionais, oriundas de 22 estados. A despeito de
a maioria dos estados terem notificado, observou-
se um numero total de notificacdes menor que o
esperado, segundo referéncias internacionais. Isso
aponta para a persisténcia de subnotificacdo des-
ses eventos adversos. Para aprimorar essa acao,
foram realizadas atividades como: cinco oficinas
de sensibilizagdo para a notificacdo nas macror-
regides administrativas, com a participacdo de
representantes dos hospitais sentinela, dos hemo-
centros, das Vigilancias Sanitarias e Epidemiolé-
gicas e das sociedades profissionais e associacoes

de pacientes; participacdo de representantes da
Anvisa em eventos cientificos para a promocao
da notificacdo e em grupos técnicos que visam o
aperfeicoamento do sistema de informacao; visi-
tas técnicas e contatos com as Vigilancias Sanita-
rias estaduais e municipais para orientacdo e dis-
cussdo sobre o preenchimento das notificagdes.

Como ponto critico, constata-se que a maior par-
te das Vigilancias Sanitérias locais ndo incorporou
as atividades de hemovigilancia a sua rotina de
trabalho. Conseqlientemente, o monitoramento
das reagoes transfusionais pelo SNVS ainda é insu-
ficiente. Entretanto, alguns estados j& apresentam
acoes de sensibilizacdo dos servicos e de moni-
toramento das notificacdes de sua abrangéncia.
Nesse sentido, uma agdo em andamento é a rea-
lizagdo de oficinas regionais para a sensibilizagdo
em hemovigilancia, com a participagcdo de tra-
balhadores da vigilancia sanitaria, da hemorrede
nacional e de outros setores do SUS, além de re-
presentantes da sociedade cientifica e do controle
social, entre outros. Um conjunto de medidas pre-
cisa ser adotado para a ampliacdo de atividades
nesse campo, como:

divulgacdo de informacdes para a sociedade, rea-
lizacdo e participacdo em eventos cientificos, ca-
pacitacao de profissionais, entre outros;

* sensibilizacdo de gestores das vigilancias sa-
nitaria e epidemioldgica para a assuncado de
atividades de hemovigilancia, prioritariamen-
te a sensibilizacdo dos servicos para a notifi-
cacdo e o monitoramento das reagdes trans-
fusionais em sua area de abrangéncia;

articulagdo com a hemorrede, vigilancia epi-
demioldgica, vigilancia sanitaria local, Minis-
tério da Saude e outras areas da Anvisa para
melhorar a capacidade diagndstica dos pro-
fissionais dos servi¢os de saude;

articulagado com centros formadores para me-
Ihorar a capacidade das equipes da vigilancia
sanitaria para o monitoramento local das rea-
¢oes transfusionais;

Indicador: Grau de descentralizacdo das agoes de
vigilancia pos-comercializagao em tecnovigilancia.

Meta: Descentralizar agdes de vigilancia de even-
tos adversos e queixas técnicas de produtos para
a salde em tecnovigilancia para 80% de unidades
federadas em 2009.

Resultado em 2009: nenhuma nova unidade fede-
rada com agoes de vigilancia de eventos adversos e
queixas técnicas de produtos para a salde em tec-
novigilancia descentralizadas.

Area responsdvel: Nuvig.
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Contextualizacao

A necessidade de fortalecer as agbes de vigilancia
pos-comercializacdo por meio da descentralizacao
se deve, entre outros fatores, a rapida incorpora-
¢do de novas tecnologias pelo setor satide; impos-
sibilidade de prever todos os problemas quando
da utilizacdo do produto em condicdes reais e em
larga escala (pds-comercializagdo); necessidade
da avaliagdo permanente do risco-beneficio do
produto; e relevancia da seguranca do paciente
ou usudrio. O presente indicador serve como fer-
ramenta a avaliacdo do grau de descentralizagao
das acoes de tecnovigilancia para as unidades fe-
deradas. Dessa forma, subsidia o planejamento e
a avaliacdo das agdes nesse campo e da capaci-
dade técnico-operacional do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

Analise dos resultados

Em 2008, as acoes de vigilancia de eventos adver-
sos e queixas técnicas de produtos para a saude
em tecnovigilancia estavam descentralizadas em
60% de unidades federadas. Embora esse percen-
tual ndo tenha sofrido alteracdo no primeiro se-
mestre de 2009, vérias acoes foram desenvolvidas
para o fortalecimento da descentralizagdo nesse
campo. Entre elas, destacam-se: capacitacdo es-
pecifica no tema para todos os estados e capitais;
participacdo de técnicos da area em atividades
especificas promovidas pelos estados; realizagdo
de reunides com os representantes das vigilancias
estaduais para discutir o processo investigativo
em tecnovigilancia.

Os pontos criticos para o alcance dessa meta in-
cluem o fato de que o processo de descentrali-
zacdo ¢é realizado por meio de pactuacdes entre
as trés esferas de gestdo, de acordo com a ca-
pacidade de cada ente em desenvolver as agoes
propostas. Um dos fatores que dificulta a descen-
tralizagdo de acbes de vigildncia pés-uso, particu-
larmente em tecnovigilancia, é a insuficiéncia de
pessoal nas Vigilancias Sanitérias locais, o que faz
com que essas atividades se tornem uma sobre-
carga as fungodes e atividades j& desempenhadas.
Como providéncia necessaria, inclui-se a necessi-
dade de definir novas estratégias para a incorpo-
racdo dessas atividades nas pactuacoes entre os
gestores. E importante dar continuidade ao apoio
técnico dado pela Anvisa as atividades de tecno-
vigildncia nos estados e municipios, de forma a
fortalecer a capacidade técnica para o desenvolvi-
mento dessa agdo.

Toxicologia

Indicador: Ampliagao de culturas agricolas analisa-
das quanto a residuos de agrotoxicos.

Meta: Aumentar em 20% o ndmero de culturas agri-
colas analisadas quanto a residuos de agrotdxicos.

Resultado em 2009: Aumento em 20% do nimero
de culturas agricolas analisadas quanto a residuos
de agrotoxicos.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Toxicologia
(GGTOX).

Contextualizagao

O Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxi-
cos em Alimentos (Para) foi iniciado em 2001 pela
Anvisa com o objetivo de avaliar continuamente
os niveis de residuos de agrotédxicos nos alimen-
tos in natura que chegam a mesa do consumidor.
A Agéncia coordena o Programa em conjunto
com os érgdos de vigilancia sanitaria das unida-
des federadas envolvidas. No final de 2008 foram
adotadas estratégias para ampliagdo das acdes e,
atualmente, 26 unidades federadas integram o
Para: Acre, Amapda, Amazonas, Bahia, Ceara, Dis-
trito Federal, Espirito Santo, Goias, Minas Gerais,
Maranhao, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul,
Para, Paraiba, Parand, Pernambuco, Piaui, Rio de
Janeiro, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul,
Ronddnia, Roraima, Santa Catarina, S&o Paulo,
Sergipe e Tocantins.

Em 2008 foram monitoradas 17 culturas (abaca-
xi, alface, arroz, banana, batata, cebola, cenoura,
feijdo, laranja, maca, mamao, manga, morango,
pimentédo, repolho, tomate e uva). Essas culturas
foram selecionadas com base nos dados forne-
cidos pela cesta basica do IBGE, utilizada para
cdlculo da Ingestdo Diaria Aceitavel, nos sistemas
de cultivo e de manejo de pragas das diferentes
culturas e na disponibilidade destes alimentos no
comércio dos diferentes estados. A meta de au-
mentar em 20% o nUmero de culturas agricolas
analisadas tem, entre os seus objetivos, o de dis-
por de dados sobre residuos de agrotoxicos em
um maior nimero de alimentos, para informar a
populacdo. Dessa forma, é possivel estabelecer
um mapeamento mais preciso do perfil de conta-
minacao dos alimentos, de forma a subsidiar tan-
to as reavaliagdes de agrotdxicos, com impacto na
manutencdo do registro ou condi¢des de seu uso,
como as acdes de vigilancia sanitdria no ambito
do controle de agrotoxicos no pais.
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Andlise dos resultados

Em 2009, 20 diferentes culturas agricolas foram
coletadas e analisadas no ambito do Para, o que
representa 20% de ampliagdo em relagdo as 17
culturas analisadas em 2008, conforme a meta
proposta. Para o alcance desse resultado, foram
realizadas atividades como o treinamento das
equipes estaduais nos procedimentos de coleta e
envio das amostras; desenvolvimento e validagdo
metodoldgica nos laboratérios para analisar as
novas culturas; e ampliacdo da capacidade anali-
tica dos laboratoérios do Para. Nesse ultimo ponto,
destaca-se que, apesar do alcance da meta, a ca-
pacidade analitica ainda estd aquém do desejado.

Indicador: Alcance populacional do Programa de
Monitoramento de Residuos de Agrotoxicos em Ali-
mentos.

Meta: Aumentar em 30% o alcance populacional do
Programa de Monitoramento de Residuos de Agroto-
xicos em Alimentos.

Resultado em 2009: Aumento em 66,5% do alcance
populacional do Programa de Monitoramento de Re-
siduos de Agrotoxicos em Alimentos.

Area responsdvel: GGTOX.

Contextualizagao

No ano de 2008, o Para coletou amostras de
alimentos em 15 unidades federadas, a saber:
Acre, Bahia, Distrito Federal, Espirito Santo, Goi-
as, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Pard, Per-
nambuco, Tocantins, Rio de Janeiro, Rio Grande
do Sul, Parana, Santa Catarina e Sergipe. Juntas,
as populacoes dessas unidades federadas somam
aproximadamente 111,9 milhdes de habitantes,
segundo as estimativas de populacdo do IBGE
para 2008. Com o estabelecimento dessa meta,
busca-se dispor de dados sobre residuos de agro-
toxicos em um maior numero de estados e, por-
tanto, abranger maior contingente populacional.

Analise dos resultados

Para atingir a meta de 30% de ampliacdo da co-
bertura populacional em 2009, seria necessario
levar as agbes do Para a cerca de mais 33,3 mi-
Ihdes de habitantes. Para atingir essa finalidade, a
Anvisa incluiu no Para os seguintes estados: Ama-
pa, Amazonas, Ceard, Maranhao, Mato Grosso,
Paraiba, Piaui, Rio Grande do Norte, Roraima,
Rondbnia e Sao Paulo. Com isso, o Programa foi
estendido a mais 74,5 milhdes de habitantes, com
aumento de 66,5% no seu alcance populacional
e, portanto, superacdo da meta proposta em mais
de duas vezes. O esforco desenvolvido para atingir

98% da populacdo do pais inclui atividades como
articulagdo com os gestores estaduais de vigi-
lancia sanitaria, treinamento para o processo de
coleta das amostras, desenvolvimento de sistema
informatizado para gerenciamento dos resultados
analiticos e ampliacdo da capacidade analitica dos
laboratdrios.

Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados

Indicador: Efetividade na liberacao de materiais im-
portados para pesquisas cientificas e tecnoldgicas.

Meta: Liberar 100% das importacoes de materiais
destinados ao desenvolvimento de pesquisas cien-
tificas e tecnoldgicas no prazo de 24 horas, ap6s o
cumprimento das exigéncias legais.

Resultado em 2009: Liberacio de 98% das impor-
tacoes de materiais destinados ao desenvolvimento
de pesquisas cientificas e tecnoldgicas no prazo de
24 horas, ap6s o cumprimento das exigéncias legais.

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Portos, Aero-
portos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF).

Contextualizacao

A publicacdo da RDC n° 1, de 22 de janeiro de
2008, teve por objetivo simplificar e agilizar os
procedimentos de importacdo e exportacdo de
materiais usados em pesquisas cientificas e tec-
noldgicas. Coube a essa Resolucdo, elaborada
pela Anvisa em conjunto com representantes da
comunidade cientifica, possibilitar o respaldo le-
gal a simplificacdo dos procedimentos seguidos
para a importacdo de mercadorias e inclusdo de
materiais de pesquisa na lista de prioridades, o
que conferiu a agilidade necesséria ao processo.
A partir dessa Resolucéo, a liberacdo desses ma-
teriais passou a ser tratada com prioridade nos
portos e aeroportos do pais, ocorrendo em até 24
horas apds o protocolo, pelo importador, da che-
gada do material e o cumprimento das exigéncias
legais. O estabelecimento de meta referente a li-
beracdo desses materiais busca, portanto, avaliar
a efetividade e a agilidade da Agéncia na libera-
¢ao de materiais importados destinados a pesqui-
sa cientifica e tecnoldgica.

Analise dos resultados

A liberacdo das importagdes de materiais para
pesquisa cientifica e tecnoldgica no prazo de 24
horas foi de 98% em 2009. O resultado obtido
demonstra o compromisso da Anvisa em contri-
buir para o desenvolvimento cientifico e tecnolé-
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gico do pais e sé foi possivel apds a publicacdo da
RDC n° 1/2008, especifica para pesquisas e de-
finicdo de critérios de prioridade para avaliacdo,
inspecdo e liberacdo de importacdo de materiais
destinados a pesquisa. O percentual alcancado
foi considerado satisfatério e representa um in-
discutivel avanco no controle sanitario de pro-
dutos importados. No entanto, para que a meta
seja atingida em 100%, é necessario intervir sobre
problemas relacionados a sistemas de informacao
e recursos humanos.

Com relagao aos sistemas de informacao, falhas
na rede de transmissdo de dados e inconsisténcias
nos dois sistemas utilizados durante o processo
de controle sanitério de materiais, o Sistema Inte-
grado de Comércio Exterior e o Sistema de Produ-
tos e Servicos sob Vigilancia Sanitdria, sdo alguns
dos fatores que podem comprometer a agilidade
da tramitacao e, conseqiientemente, interferir no
alcance total da meta. No que se refere a recur-
sos humanos, a insuficiéncia de pessoal também
pode comprometer o resultado esperado. Dessa
forma, constata-se que serd necessario efetuar
melhorias nos sistemas de informacdo utilizados
para liberacdo de materiais importados e dotar de
pessoal em quantidade e com o perfil profissional
adequados as atribuicdes nos quadros das coor-
denagdes estaduais de portos, aeroportos, fron-
teiras e recintos alfandegados da Anvisa.

Informacao e Conhecimento

Indicador: Ampliacdo do cadastro de profissionais
no Diretorio de Competéncias em Vigilancia Sanitaria
(DCVisa).

Meta: Ampliar em 50% o nimero de profissionais
cadastrados no Diretorio de Competéncias em Vigi-
lancia Sanitaria.

Resultado em 2009: Ampliacao em 8,4% do niimero
de profissionais cadastrados no Diret6rio de Compe-
téncias em Vigilancia Sanitaria

Area responsdvel: Centro de Gestdo do Conheci-
mento Técnico-Cientifico (CGTEC).

Contextualizacao

O DCVisa é um servico eletronico que permite o
registro de conhecimentos e experiéncias em vi-
gilancia sanitaria, por parte dos integrantes do
SNVS e demais profissionais. Com isso, sera pos-
sivel constituir o Diretério Nacional de Curriculos
em Vigilancia Sanitaria, contemplando o cadastro
de curriculos e o registro de capacidades. Isso

permitira a utilizacdo de indicadores sobre com-
peténcias e a andlise de relacionamentos sociais
entre atores com conhecimentos em vigilancia
sanitdria. O objetivo do indicador estabelecido
para essa acdo é mapear o grau de utilizacdo do
DCVisa pelos profissionais. A partir do aumento
da adeséo e, portanto, da disseminacdo do Dire-
tério, sera possivel construir outros indicadores
que subsidiem a tomada de decisdo, criar redes
de conhecimento em vigilancia sanitaria e, ainda,
contribuir para a utilizacdo das informacdes e ins-
trumentos do DCVisa na promocdo de agdes de
planejamento e avaliacéo.

Analise dos resultados

O projeto do DCVisa foi iniciado em 2005 e o seu
lancamento oficial aconteceu em maio de 2008.
Em 2009, houve um aumento de 8,4% no nu-
mero de profissionais cadastrados em relagdo a
2008, com mais 136 cadastros, além dos 1.614
anteriormente efetuados (cumprimento de 17%
da meta proposta para 2009). Essa adesdo foi
obtida por meio da mobilizacdo dos profissionais
de vigilancia sanitaria em diversos eventos de ca-
pacitacdo. A partir da avaliacdo do processo de
cadastramento, foi possivel ampliar a base de
informagbes para uma segunda versdo do Dire-
tério. Essa ampliacdo, chamada de Fase I, sera
acompanhada pela implementacdo de um plano
de divulgacado do Diretério e tem seu lancamento
previsto para 2010. Nesse sentido, as atividades
que visavam aumentar o nimero de cadastros no
DCVisa foram suspensas para a realizacdo de tes-
tes e homologacao da nova plataforma.

As seguintes inovacoes estao previstas para a Fase
Il do DCVisa: ambiente SNVS, que se destina as
organizagoes de formacéo, de pesquisa e 6rgaos
da administracdo publica em vigilancia sanitaria;
ambiente de comunidade, sobre préaticas para a
formacdo de comunidades e compartilhamento
de conhecimento; redes sociais para projecéo e vi-
sualizacdo das relacdes de trabalho, cooperacao,
estudo e pesquisa entre profissionais, instituicoes,
comunidades e tematicas; importagdo das infor-
macoes cadastradas na Plataforma Lattes;® com-
partilhamento das praticas em vigilancia sanitaria
por profissionais e instituicdes; novos recursos de
busca de competéncias para documentos, pra-
ticas e comunidades dos profissionais e institui-
¢oes; simplificacdo do processo de preenchimento
das informacdes pelos profissionais.

10 A Plataforma Lattes é a base de dados de
curriculos e instituicoes das areas de Ciéncia e Tecnolo-
gia desenvolvida e mantida pelo Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnolégico (CNPq).
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Indicador: Grau de implantacao dos planos de coo-
peragao para capacitagao em vigilancia sanitaria.

Meta: Estabelecer planos de cooperagao para capa-
citagao em vigilancia sanitaria em 18% das unidades
federadas, em todas as regides de pais.

Resultado em 2009: 59% das unidades federadas
com planos de cooperagao para capacitagao em vigi-
lancia sanitaria estabelecidos.

Area responsdvel: CGTEC.

Contextualizacao

Os planos de cooperagdo constituem uma estra-
tégia para sistematizar as condicdes, mecanismos
e diretrizes de apoio da Agéncia as capacitacdes
realizadas nas unidades federadas e municipios.
Dessa forma, contribuem para o fomento e desen-
volvimento de recursos humanos para o Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Com o indicador
proposto, busca-se medir a extensao da referida
acdo de capacitacdo em vigilancia sanitaria, que
tem por objetivo apoiar a formacdo dos profissio-
nais de vigilancia sanitéaria nas unidades federadas
e municipios por meio de planos de cooperacéo,
no SNVS.

Andlise dos resultados

Em dezembro de 2008, a Portaria GM/MS n°
3.080 regulamentou o repasse de recursos finan-
ceiros como incentivo a execucdo das acdes de
gestdo de pessoas em vigilancia sanitaria. Os re-
cursos federais destinados a essas acoes em 2009
somam R$ 12,3 milhdes, valor destinado aos
trabalhadores de salde que executam acdes de
vigilancia sanitaria, prioritariamente nas equipes
municipais e utilizando como critério de repasse
o Censo Nacional de Trabalhadores de Vigilancia
Sanitaria realizado em 2004.

Dessa forma, em 2009, cada unidade federada
estabeleceu as estratégias de utilizacdo desses re-
cursos, por meio dos planos de acdo em vigilancia
sanitaria. Os planos de capacitacdo em vigilancia
sanitéria foram estabelecidos em 16 estados: Ala-
goas, Amapa, Amazonas, Ceard, Espirito Santo,
Goias, Maranhéo, Para, Piaui, Parana, Rio Gran-
de do Norte, Rondodnia, Roraima, Santa Catarina,
Sergipe e Tocantins. Os seguintes temas foram
contemplados nos planos: direito sanitario; boas
praticas de fabricacdo em indUstrias de alimentos,
produtos para saude, cosméticos e saneantes; ser-
vicos de salde: inspecdo, controle de infeccdo e
biosseguranca, banco de leite humano; servicos
hemoterapicos; vigilancia em salde ambiental;
vigilancia pds-uso: toxicovigilancia; farmacovigi-
lancia e tecnovigilancia. A Anvisa participa da for-

mulacdo e apdia a execucdo desses planos, com
vistas a implementacdo de uma politica de gestao
do conhecimento para o Sistema Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria.

Indicador: Grau de satisfa¢ao dos usuarios quanto
ao portal eletrénico da Anvisa.

Meta: Obter 80% de avaliagoes satisfatorias do por-
tal eletronico da Anvisa.

Resultado em 2009: N3o avaliado.

Area responsdvel: Assessoria de Divulgacio e Co-
municagao Institucional (Ascom).

Contextualizacao

Entre os diversos meios de divulgagdo e comu-
nicacdo institucional, destaca-se o contetdo do
portal eletrénico, de grande abrangéncia, com
cerca de 1.700 visitas diarias e com informacoes
importantes para os profissionais de vigilancia sa-
nitéria e para a sociedade. O indicador proposto
mede o grau de satisfacdo dos usudrios da pagina
eletrdnica da Anvisa, considerando que a pesqui-
sa disponivel no site é um mecanismo de intera-
¢do com os clientes, com o objetivo de conhecer
suas necessidades e expectativas e, a partir disso,
aprimorar o contelido da pagina.

Analise dos resultados

O novo portal eletrénico da Anvisa foi lancado em
novembro de 2009, com o objetivo de tornar o
acesso a informacdo mais facil e rapido para to-
dos que acessam o endereco eletrénico da Agén-
cia. O portal apresenta vantagens como acessibili-
dade, navegabilidade e objetividade e, sobretudo,
representa o compromisso da Agéncia de oferecer
a populacdo acesso adequado a informacéo.

Devido a um atraso no cronograma de implanta-
¢do do portal, causado por dificuldades técnicas
no desenho do novo portal, esta meta ndo pode
ser avaliada. Assim, nao foi possivel medir o grau
de satisfacdo dos usuarios da pagina eletronica da
Anvisa em 2009. Com o lancamento do Portal no
segundo semestre, foi realizada a migracao par-
cial dos contelidos do site antigo para o novo Por-
tal e estd em elaboracdo a enquete de satisfacao,
gue entrara no ar no primeiro trimestre de 2010.

Controle e Participacao Social

Indicador: Capacidade de resposta da Ouvidoria aos
cidadaos.

Meta: Responder 80% das demandas dos cidadaos
no prazo de 15 dias Gteis.
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Resultado em 2009: 84,5% das demandas dos cida-
daos respondidas no prazo de 15 dias (teis.

Area responsdvel: Ouvidoria.

Contextualizacao

As diversas demandas encaminhadas a Anvisa —
reclamacoes, denuncias, pedidos de informacéo,
solicitagbes, sugestdes e elogios — constituem for-
mas de participacdo e controle da sociedade, me-
diadas pela Ouvidoria. O objetivo desse canal de
participacao social é atender as diversas deman-
das dos cidaddos com agilidade, presteza e quali-
dade da informacéo, por meio da articulagdo com
as diversas areas da Agéncia. Esse indicador busca
avaliar a capacidade da Ouvidoria de atender as
demandas dos cidadaos do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria no prazo estabelecido e, por-
tanto, o fortalecimento do exercicio da cidadania.

Analise dos resultados

No ano de 2009, foram recebidas 27.130 deman-
das, das quais 84,5% foram respondidas no prazo
de até 15 dias Uteis. Entre as denuncias e reclama-
¢oes recebidas, destacam-se as que contribuiram
para a retirada de produtos irregulares do merca-
do por razdes ligadas ao risco sanitario, ou para
a melhoria dos processos de trabalho e do aten-
dimento ao publico pela Agéncia. Para o alcance
desse resultado, foram desenvolvidas atividades
como a realizacdo de forca-tarefa nas diversas
areas da Agéncia, encontros com os técnicos que
respondem as demandas, melhorias no sistema
de informacdo e visita técnica as areas técnicas
e direcdo, que contribuiram para a melhoria da
comunicacdo entre estas e a Ouvidoria, e para
o conseqlente atendimento das manifestacoes
da populacdo. Com a implantacdo da Central de
Atendimento, em 2009, a Ouvidoria passou a ter
um foco maior nas denuncias e reclamacbes so-
bre produtos e servicos de interesse para a saude,
além dos servicos prestados pela Anvisa.

Indicador: Efetividade de recebimento das receitas
realizadas por fontes de recursos proprios.

Meta: Manter a arrecadacao dos recursos direta-
mente arrecadados com crescimento anual igual ao
do Produto Interno Bruto (PIB)."

11 Indicador que mede a producéo de um pais,
levando em conta trés grupos principais: agropecuaria,
formado pela agricultura extrativa vegetal e pecuaéria;
industria, que engloba as é&reas extrativa mineral, de
transformacao, servicos industriais de utilidade publica e
construcéo civil; e servicos, que incluem comércio, trans-
porte, comunicacao, servicos da administracéo publica e
outros.

Resultado em 2009: Arrecadacao dos recursos finan-
ceiros diretamente arrecadados com crescimento
anual superior a estimativa de crescimento anual do
PIB.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Gestao Adminis-
trativa e Financeira (GGGAF).

Contextualizacao

O estabelecimento de fontes préprias de recur-
sos, se possivel geradas pelo proprio exercicio da
atividade regulatéria, é um dos requisitos para a
autonomia politico-institucional da Anvisa. Essa
autonomia, por sua vez, garante a sua indepen-
déncia com relacdo ao ambiente politico, dentro
dos limites estabelecidos, caracteristica propria da
natureza das agéncias reguladoras. Dessa forma,
é importante buscar maior auto-suficiéncia no fi-
nanciamento, por meio de recursos préprios, do
programa de trabalho da Agéncia, aprovado por
meio da Lei Orcamentaria Anual. A arrecadagdo
prépria da Anvisa é composta pelos recolhimen-
tos provenientes das Taxas de Fiscalizacdo de Vi-
gildncia Sanitaria (TFVS), instituidas pela Lei n°
9.782/1999, e pela lavratura de auto de infracdo
sanitaria, disciplinada pela Lei n® 6.437/1977.

O indicador aqui estabelecido reflete a efetividade
do recebimento das receitas tributarias, decorren-
tes exclusivamente da TFVS, a qual constitui quase
a totalidade da receita (91%) e fundamenta-se no
exercicio regular do poder de policia prestado ou
posto a disposicdo do contribuinte, que se reflete
nos fatos geradores especificados em lei. Alguns
fatos geradores sao regulares, ou seja, a exigibili-
dade é periddica, como a renovacdo de autoriza-
¢do de funcionamento (anual) e a revalidacdo de
registro (quingUenal). Embora exista expectativa
de receita, em virtude da exigibilidade periédica
dos fatos geradores, compreende-se que a arre-
cadacdo estd ligada diretamente a vontade e a
capacidade de producdo do setor regulado, que
varia em funcdo das condi¢des do mercado. Vale
ressaltar que, apesar do carater compulsorio des-
sas competéncias da Agéncia, essa caracteristica
depende do exercicio da vontade da empresa, o
que torna fragil a previsibilidade de receita, a des-
peito de sua tendéncia de crescimento nos Ulti-
mMOos anos.

Analise dos resultados

Com o encerramento do exercicio fiscal de 2009,
a receita realizada por recursos préprios da An-
visa, considerando todas as fontes, acumulou R$
323 milhdes. Desse valor, cerca de R$ 29,5 mi-
lhoes sao receitas oriundas de fontes diversas, que
nao foram consideradas para compor o resultado
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da meta (Tabela 9). Considerando a arrecadacao
proveniente da TFVS, objeto deste indicador, a
arrecadacdo totalizou R$ 293,5 milhdes, con-
tra R$ 247,8 milhdes em 2008, o que indica um
crescimento de 18,4%. Constata-se, portanto, a
superacao da meta pactuada, de manter o cresci-
mento da arrecadagdo em taxa igual ou superior a

verificada para o PIB. A estimativa de crescimento
do PIB para 2009, de acordo com o Relatério de
Inflagdo do Banco Central do Brasil de dezembro
de 2009, é de 0,2%. Isso reflete a desaceleragdo
econémica e demais impactos da crise mundial
ocorrida entre os anos de 2008 e 2009 (BRASIL,
2010).

Tabela 9. Arrecadacdo propria segundo a natureza da receita. Agéncia Nacional de Vigildncia

Sanitdria, 2009.

NATUREZA DA RECEITA VALOR (RS)

Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria (TFVS) 293.576.098
Taxa de ocupacédo de outros iméveis 6.918
Remuneracao de depdsitos bancarios 7.449.322
Servicos administrativos 9.910
Multas e juros de mora — TFVS e outras 1.567
Multas previstas na legislacdo sanitaria 17.101.217
Multas e juros previstos em contratos 1.262
Outras multas 2.535
Outras indenizacoes 35.326
Restituicdes de convénios 4.519.597
Recuperacdo de despesas de exercicios anteriores 232.307
Outras restituicoes 124.340
Outras receitas 11.735
TOTAL 323.072.134

Fonte: Siafi Gerencial

Com relacdo ao resultado alcancado, considera-
se que as melhorias adotadas nos procedimentos
de cobranca, a melhoria da comunicagdo com o
setor regulado e a intensificacdo dos processos de
auditoria interna foram fatores relevantes para o
incremento da arrecadacdo de receita prépria. O
resultado da arrecadacdo do exercicio de 2009
teve parcela expressiva do seu crescimento credita-
da a determinadas acoes das areas finalisticas, das
quais se destacaram as de inspecdo, destinadas
a certificacdo de boas praticas, que responderam
por aumento dos recolhimentos da ordem de R$
14,4 milhdes. As acdes de renovacoes de registros
de medicamentos (+ R$ 6,8 milhdes) e de pro-
dutos para a saude (+ R$ 4,7 milhdes) também
contribuiram de forma expressiva. De igual forma,
acoes especificas influenciam o comportamento
da arrecadacdo, como a adequacao de legislacdo

promovida pela area responsavel pela arrecada-
¢do, que resultou em crescimento dos recolhi-
mentos concernentes a emissao de certificado de
livre pratica de navegacdo (+ R$ 6,7 milhoes) e
o processo de regularizacdo de autorizacdo de
funcionamento comum e especial de farméacias
e drogarias. No momento em que o processo de
regularizacdo atinge o seu objetivo, o ingresso
atipico de receita se extenua. Por outro lado, é
necessario ponderar que a arrecadagdo de receita
propria, relativa a TFVS, decorre, essencialmente,
da movimentagdo do mercado. Os recolhimentos
dessa taxa sdo provenientes das solicitacbes do
setor regulado e estdo sujeitos a diversas varidveis
externas, tais como variacdo cambial, incentivos
fiscais, politicas publicas, conjuntura econdmica
mundial, planejamento estratégico das industrias
farmacéuticas, entre outras.
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Indicador: Efetividade na execu¢ao orcamentaria.

Meta: Executar 100% da dotagdo or¢amentaria para
0 ano corrente.

Resultado em 2009: Execucao de 96,5% da dotagao
orcamentaria no primeiro semestre de 2009.

Area responsdvel: GGGAF.

Contextualizacao

O indicador reflete as transacoes relativas as obri-
gacdes da Anvisa (execucao da despesa) em rela-
¢do a programacao anual (dotacdo orcamentaria).
Com isso, pretende-se avaliar a capacidade de
execucdo das agdes programadas de acordo com
o orcamento da Agéncia, incluidos os resultados
pactuados no Contrato de Gestdo. De maneira
mais ampla, busca-se acompanhar e controlar a
execucdo das atividades relativas as acoes de ges-
tao financeira e orcamentaria da Anvisa.

A GGGAF ¢ a unidade administrativa de atuacdo
que oferece suporte operacional e logistico as de-
mais unidades de atuacdo da Anvisa. Assim, essa
geréncia-geral atua no processamento das diver-
sas demandas de bens e servicos apresentadas
pelas areas finalisticas desta agéncia reguladora,
necessarias ao cumprimento dos objetivos institu-
cionais no ambito do SNVS. Dentre as atividades
realizadas pela GGGAF relacionadas a execucdo
orcamentaria e financeira e que contribuem para
o alcance da meta, podem ser destacadas:

e andlise e elaboracdo de pareceres técnicos
para os projetos bdsicos de contratacdo de
bens e servicos originados na prépria GGGAF,
relativamente as necessidades da manuten-
¢do administrativa, bem como aqueles envia-
dos pelas areas finalisticas;

e realizagdo de pesquisas de preco e elabora-
¢do de editais para a contratacdo de bens e
Servigos;

* realizacdo dos certames licitatérios;

* andlise e elaboracdo de pareceres técnicos
para as propostas de convénios enviadas pe-
las &reas finalisticas;

e empenho, liquidacdo e pagamento das des-
pesas contratadas;

e descentralizacdo de recursos de convénios;

e descentralizagcdo orcamentaria e financeira ao
Fundo Nacional de Saude para o atendimen-
to das transferéncias fundo a fundo de finan-
ciamento das a¢des de vigilancia sanitéria nos
estados e nos municipios;

e descentralizacdo orcamentaria e financeira as

CVPAFs para o atendimento das respectivas
necessidades de funcionamento;

* processamento das demandas de diarias e
passagens das areas finalisticas;

pagamento da folha de pessoal e dos encar-
gos sociais; e

* acompanhamento da execucdo orcamentaria
e financeira e proposicdo de créditos adicio-
nais para a adequagdo do orcamento as reais
necessidades da execucao.

Analise dos resultados

O orcamento total aprovado para a Anvisa na Lei
n® 11.647, de 24 de marco de 2009, (Lei Orca-
mentaria para 2009) e em seus créditos adicionais
totalizou R$ 584,4 milhdes. Deste valor, a Agéncia
comprometeu com empenhos o montante total
de R$ 563,7 milhdes, resultando numa execucao
orcamentdria da ordem de 96,5%. As dotagdes
orcamentdrias originalmente consignadas a Anvi-
sa na Lei Orcamentaria para o exercicio financeiro
de 2009 totalizaram R$ 498,9 milhdes. No trans-
correr da execucdo, o orcamento foi reformulado
para adequacdo das dotacdes as reais necessida-
des de utilizacdo por meio de créditos suplemen-
tares, especiais e extraordinarios. Isso resultou
num incremento da ordem de R$ 85,4 milhdes
e a dotacao final autorizada alcancou o patamar
de R$ 584,4 milhdes. A despesa do exercicio to-
talizou R$ 563,7 milhdes, o que corresponde a
96,5% da dotacdo autorizada. Desse montante,
R$ 328,2 milhdes (58%) se referem aos gastos
com pessoal e encargos sociais; R$ 225,6 milhdes
(39%) se referem a outras despesas correntes; e
R$ 9,9 milhdes (2%) se referem aos investimentos.

Cabe destacar que o Projeto de Lei n° 82/2009-
CN, que aguarda votacdo no Congresso Nacional,
solicita a suplementacdo orcamentdaria no valor
de R$ 4,7 milhdes em favor da agdo orgamentaria
8719 — Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos
e Ambientes, Tecidos, Células e Orgéos Humanos,
mediante o remanejamento de R$ 2,4 milhdes da
acdo orcamentaria 4641 — Publicidade de Utilida-
de Publica e R$ 2,3 milhdes da acdo orcamentéria
7694 — Construcdo do Edificio-Sede da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria. O saldo néao
executado referente ao crédito extraordinario da
acao orcamentaria 20BA — Prevencéo, Preparacdo
e Enfrentamento para a Pandemia de Influenza,
no valor de R$ 2,9 milhdes, serd objeto de solicita-
¢do de reabertura de crédito no exercicio de 2010.

As dificuldades enfrentadas pela GGGAF no aten-
dimento das demandas de contratacdo de bens
e servicos e de formalizacdo de convénios estao
relacionadas ao grande volume e a tempestivida-
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de da apresentacdo dessas demandas pelas are-
as finalisticas. Essas varidveis, somada ao tempo
necessario para a observancia e cumprimento
do arcabouco legal que rege as contratacdes no
setor publico, afetam diretamente a capacidade
de processamento das diversas demandas apre-
sentadas e, conseqlientemente, impactam sobre
a meta. Além disso, a adequagdo do orcamento
as reais necessidades de execucdo requer o mape-
amento tempestivo de todas as demandas, para
gue eventuais necessidades de reformulagdo orca-
mentdria sejam encaminhadas aos 6rgaos setorial
e central do Sistema Integrado de Planejamento e
Orcamento do Governo Federal nos prazos regu-
lamentares.

Para o aperfeicoamento da atuacdo da GGGAF
sdo recomendaveis as seguintes providéncias:

* simplificacdo e melhoria dos processos de
trabalho nas é&reas de licitacdo, gestdo de
contratos, logistica, arrecadagdo e execugao
orcamentdria e financeira;

e reciclagem permanente dos servidores nas
areas de licitacdo, gestdo contratual, orca-
mento e finangas;

e estabelecimento de parametros e prazos para
o encaminhamento das demandas de for-
malizacdo de convénios e de contratacao de
bens e servicos; e

e incorporacdo da tecnologia da informacdo
nos processos internos relacionados a com-
pras, gestdo contratual e execugdo orcamen-
taria e financeira.

Indicador: indice de Transparéncia e Participacdo
Social no Processo Regulatorio da Anvisa (ITPSR).

Meta: Estabelecer e implantar o indice de Transpa-
réncia e Participa¢ao Social na Anvisa.

Resultado em 2009: indice de Transparéncia e Par-
ticipagao Social estabelecido.

Area responsdvel: Unidade Técnica de Regulacdo
(Untec)

Contextualizacao

O indice de Transparéncia e Participacdo Social
no Processo Regulatério da Anvisa (ITPSR) sera
utilizado para medir a participacdo dos diversos
segmentos sociais no processo de regulamenta-
¢do da Anvisa, bem como o retorno da Agéncia
a sociedade no que se refere a sua atividade re-
gulatdria. O estabelecimento e implantagéo desse
indice permitirao acompanhar critérios e quesitos
relevantes para cada tema relacionado com ins-
trumentos de transparéncia e com canais de par-

ticipacdo social referentes ao processo regulatoério
da Agéncia.

Andlise dos resultados

Em 2009, foi desenvolvida uma ferramenta com
objetivo de estabelecer a linha de base para o
calculo do indice de transparéncia e Participacdo
Social no Processo Regulatério da Anvisa. No pri-
meiro semestre, foram acompanhados, analisa-
dos e avaliados aspectos relativos ao indice de
Assimetria Informacional da Participagdo Social
na Regulacgdo, elaborado pelo Idec, como parte
do Projeto de Cooperagdo Técnica firmado com
a Anvisa. Esse indicador, associado ao indice de
Governanca e Impacto Regulatério (I-REG), con-
templado no ambito do Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Anvisa, contri-
buird para a elaboracao e desenvolvimento de sua
metodologia de célculo e afericdo. No segundo
semestre, foram analisados o indicador desenvol-
vido pelo Idec e o indice de Qualidade Regulatéria
(IQR), indicador de avaliagdo do PRO-REG, com o
objetivo de identificar a metodologia mais ade-
quada as caracteristicas e necessidades da Agén-
cia. Posteriormente, foi elaborada uma proposta
de questiondrio para afericdo do indicador, que
serad apreciada pela Diretoria Colegiada, particu-
larmente no que tange as dimensdes, temas, que-
sitos e critérios abordados.

Portanto, a estratégia de criacdo de um novo in-
dicador incluiu a sua comparacdo quantitativa e
qualitativa a indicadores existentes ja estabeleci-
dos e relacionados ao tema, tal como o indice de
Assimetria Informacional do Idec, o IQR, indicador
de avaliacdo do PRO-REG, e o I-Reg. Essa andlise
tem a finalidade de evitar duplicidade, sem pre-
judicar o enfoque e as necessidades institucio-
nais para fins de acompanhamento e avaliacdo
da participacdo e controle social. Destaca-se a
intensa discussdo durante o processo de seu es-
tabelecimento, com questionamentos, versbes e
pardmetros diversos para a afericdo e cdlculo do
novo indicador durante seu processo de criagdo.
Essa dinamica poderd se repetir no momento de
validacdo da metodologia ou de sua implantacéo,
especialmente por se tratar de um indice comple-
X0 e composto por diversas variaveis.

As proximas providéncias incluem a validacdo da
metodologia pela Diretoria Colegiada e a aprova-
¢do ou ajuste da ferramenta de afericdo do indi-
cador, o que permitird o inicio da etapa de im-
plantacdo e avaliagdo. Na etapa de implantacéo,
sera necessario desenvolver uma rotina para cole-
ta sistematica dos dados, tabulacdo e célculo do
indicador para avaliagdo e posterior divulgacdo e
apresentacao dos resultados alcangados, tanto ao
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publico interno quanto ao publico externo. Por-
tanto, estabelecido o ITPSR, sua meta foi revisada
para 2010, quando se pretende implantar esse
indice na Anvisa, de forma a mensurar o aspecto
de controle social, imprescindivel para o aprimo-
ramento do processo regulatdrio.

Andlise Global do
Desempenho Institucional

Para fins de andlise neste Relatorio, o percentual de
cumprimento das metas foi categorizado de acor-

do com os critérios estabelecidos no documento
Diretrizes Técnicas para o Acompanhamento do
Contrato de Gestdo e Desempenho entre o Minis-
tério da Saude e a Anvisa. Esse documento orienta
os trabalhos da Comissdo de Acompanhamento
do Contrato na Anvisa, definida pela Portaria An-
visa n° 1.383/2009. Os critérios permitem classifi-
car os resultados em quatro categorias quanto ao
percentual de alcance das metas: “muito bom”,
entre 100 a 90%; "bom”, entre 89,9 a 80%,; "re-
gular”, de 79,9 a 70%; e insuficiente, abaixo de
70%. A situacdo das metas pactuadas quanto ao
cumprimento em 2009 esté descrita na Tabela 10.

Tabela 10. Situagcdo de cumprimento das metas pactuadas no Plano de Acdo e Metas do Contrato
de Gestdo e Desempenho da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria (1° de janeiro a 30 de junho
de 2009).

CATEGORIA

Nimero %
Muito bom (100 — 90%) 13 69
Bom (89,9 — 80%) 02 10
Regular (79,9 — 70%) - -
Insuficiente (70% ou menos) 05 21
TOTAL* 19 100

*Uma meta nao foi avaliada em 2009, relativa ao indicador “grau de satisfacdo dos usuérios quanto ao portal

eletrénico da Anvisa.”

Fonte: Aplan/Anvisa

De um modo geral, mais da metade dos indica-
dores (79%) obteve resultados acima de 80% de
cumprimento da meta, ou seja, dentro das cate-
gorias “muito bom” e “bom"”. Dessas, sete metas
superaram o valor inicialmente pactuado, o que
indica a obtencdo de resultados melhores que os
esperados. Por outro lado, 21% das metas apre-
sentam cumprimento insuficiente, o que denota

necessidade de reavaliacdo das estratégias refe-
rentes a cada acdo ou mesmo revisdo das metas
e/ou indicadores. As acdes relativas as cinco me-
tas que obtiveram resultado insuficiente foram
reavaliadas pelas respectivas areas responsaveis,
conforme anélise de resultados apresentada ante-
riormente, o que permitird o seu aprimoramento
em 2010.
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5. OUTROS

COMPROMISSOS NA

POLITICA NACIONAL DE

SAUDE

5.1. Programa Mais Satde:

Direito de Todos

O Programa Mais Saude: Direito de Todos foi lan-
cado em 2007 pelo Ministério da Saude, num es-
forco de buscar avancos em direcdo a um novo
padrao de desenvolvimento focado no crescimen-
to, bem-estar e melhoria das condi¢des de vida da
populagdo (BRASIL, 2009b). A Anvisa participa do

Mais Saude em seu Eixo 3 — Complexo Industrial/
Produtivo da Salde e por meio da medida 3.10.
Promover e modernizar o Sistema Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria, de forma a apoiar o processo
de producdo e de inovacdo nacional, garantindo
a qualidade e a seguranca dos produtos em sau-
de. Quatro acbes foram desenvolvidas pela Anvisa
em 2009 visando a realizacdo da medida 3.10. Os
resultados estdo descritos na Tabela 11.

Tabela 11. Resultados das acdes sob a responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria no Programa Mais Salde, 2009.

3.10.2. Concluir a anélise dos processos peticionados de
importancia estratégica para o pais, que atendam critérios
de relevancia publica, conforme a norma especifica: a) Re-
gistro: 75 dias; e b) Pos-registro: 90 dias.

META FiSICA

100% de conclu-
sao

RESULTADO EM
2009

93% de conclusao

3.10.3. Instituir Agenda Regulatéria anual para ampliar a
previsibilidade da regulacdo sanitaria no ambito do SUS,
com a realizacdo de andlise do impacto dos instrumentos
normativos propostos.

20% dos itens da
Agenda Regulaté-
ria concluidos

37% dos itens da
Agenda Regulaté-
ria concluidos

3.10.4. Aumentar o indice de conclusdo de processos de
importacdo de materiais, insumos e produtos destinados
ao desenvolvimento de pesquisas cientificas e tecnolégicas
dentro do prazo pactuado na RDC 01/2008.

100% de conclu-
sao

98% de conclusao

3.10.5. Ampliar o quantitativo de Substancias Quimicas
de Referéncia (SQRs), estabelecidas pela Farmacopéia Bra-
sileira.

13 novas SQRs

13 novas SQRs

Fonte: Aplan/Anvisa
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Das quatro acbes pactuadas, trés obtiveram exe-
cucao fisica média superior a 100% (119%) em
2009. Segue a analise desses resultados por acéo:

3.10.2. Concluir a andlise dos processos pe-
ticionados de importancia estratégica para
0 pais, que atendam critérios de relevancia
publica, conforme a norma especifica: a) Re-
gistro: 75 dias; e b) Pés-registro: 90 dias.

A RDC n° 28, de 4 de abril de 2007, estabelece a
priorizacdo da analise técnica de peticdes na An-
visa, quando caracterizada a relevancia publica,
ou seja, diante da necessidade de se garantir o
acesso da populacdo aos medicamentos conside-
rados essenciais a saude. Entre os critérios para a
priorizacdo, estdo os casos em que a analise for
indispensavel para evitar o desabastecimento do
mercado e os de medicamentos utilizados para a
profilaxia ou tratamento de doenca negligenciada
(medicamento 6rfao), ou doenca emergente ou
reemergente. Dessa forma, o indicador reflete a
contribuicdo da Agéncia, por meio da celeridade
na analise técnica dos produtos que se enqua-
dram nos critérios de relevancia publica, para a
disponibilidade de medicamentos considerados
importantes, com destaque aos que contribuem
para a reducdo de agravos de importancia epide-
mioldgica.

Em 2009, foram deferidas 95 peticdes de impor-
tancia estratégica para o pals, das quais 45 eram
relacionadas a peticdes de registro e 50 de pds-
registro. No mesmo periodo, a andlise de uma
peticdo de registro e seis peticdes de pds-registro
ndo foi concluida. Para a otimizacdo dessa ativi-
dade, destaca-se a necessidade de capacitagdo
continuada de pessoal para fins de anélise desse
tipo de processo. Além disso, houve no ultimo tri-
mestre um aumento significativo no nimero de
peticdes de registro de medicamentos genéricos e
similares, bem como de peticdes de pods-registro,
0 que comprometeu a andlise de algumas peti-
¢Oes prioritarias

3.10.3. Instituir Agenda Requlatéria anual
para ampliar a previsibilidade da regulacao
sanitaria no ambito do SUS, com a realiza-
cao de andlise do impacto dos instrumentos
normativos propostos.

A Agenda Regulatéria 2009 da Anvisa, constitui-
da por 60 temas referentes as diferentes areas de
atuacdo da Agéncia e publicada no Diario Oficial
da Unido de 5 de maio de 2009, foi cumprida em
37%. Do total de 22 temas finalizados, 21 resul-
taram na publicacdo de RDC ou IN e um foi arqui-
vado por decisdo da Diretoria Colegiada. Dos 38
temas ainda em andamento, 22 (37%) ja estao no
minimo na fase de consulta publica.

Portanto, a Agenda Regulatéria, uma iniciativa
recente e inovadora na Administracdo Publica,
obteve pleno éxito no cumprimento do resultado
pactuado para 2009. A Agenda tem sido aponta-
da como uma ferramenta muito importante para
a promocao da transparéncia e previsibilidade do
processo de regulamentacdo sanitaria. Por sinali-
zar para a sociedade a direcdo das proximas acoes
da Anvisa, oferece maior credibilidade ao sistema
regulatério da Agéncia. A experiéncia acumula-
da com a implementagdo da Agenda, em 2009,
permitiu identificar a necessidade de ajustes nos
critérios para a definicdo dos temas prioritarios,
0 que permitird a selecdo de temas que corres-
pondam as prioridades institucionais da Agéncia
para 2010.

3.10.4. Aumentar o indice de conclusao de
processos de importacao de materiais, in-
sumos e produtos destinados ao desenvol-
vimento de pesquisas cientificas e tecno-
légicas dentro do prazo pactuado na RDC
01/2008.

O indicador permite acompanhar a agilizacdo dos
procedimentos de importacdo de materiais para
pesquisa cientifica e tecnolégica, como estabele-
cido na RDC n° 1, de 22 de janeiro de 2008, que
dispde sobre a importacdo e exportacdo de ma-
terial de qualquer natureza, para pesquisa cienti-
fica e tecnoldgica, realizada por cientista/pesqui-
sador ou instituicdo cientifica e/ou tecnoldgica,
sem fins lucrativos. Em 2009, os procedimentos
para a liberacdo de materiais, insumos e produ-
tos destinados ao desenvolvimento de pesquisas
cientificas e tecnolégicas foram consolidados. Os
postos de fiscalizacdo da Anvisa nas 27 unidades
federadas alcancaram, em determinados perio-
dos, 100% da liberacdo desses produtos no prazo
de 24 horas. A partir do calculo mensal dessas in-
formacoes, chegou-se a média anual de 98%, que
representa o cumprimento quase total da meta
fisica pactuada.

3.10.5. Ampliar o quantitativo de Substan-
cias Quimicas de Referéncia (SQRs), estabe-

lecidas pela Farmacopéia Brasileira.

As SQRs sao padroes oficiais utilizados no contro-
le de qualidade dos insumos farmacéuticos ativos
e medicamentos disponibilizados para a popula-
¢do. Desde o inicio de 2008, a Anvisa trabalha
em parceria com 14 universidades na revisdo da
Farmacopéia Brasileira,' cujas monografias sao
disponibilizadas na pagina eletrénica da Farmaco-

12 A Farmacopéia Brasileira é o compéndio
oficial que estabelece os requisitos minimos para a fa-
bricacdo e o controle da qualidade de medicamentos
utilizados no pais.
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péia, assim que revistas e atualizadas. A partir de
2009, a RDC n° 37, de 8 de julho, incluiu a Farma-
copéia Internacional e a Farmacopéia Argentina
na lista de compéndios aceitos pela Agéncia. A
iniciativa é resultado do acordo bilateral firmado
em 2008 entre os presidentes do Brasil e da Ar-
gentina, para o reconhecimento mutuo de SQRs
entre os dois paises. Ao término do processo de
revisao, sera publicado um Cddigo Farmacéutico
Oficial, atualizado em um volume Unico.'? Espera-
se que esse instrumento consiga, além de estabe-
lecer os requisitos de qualidade para os produtos
farmacéuticos, harmonizar o avanco cientifico
com o conhecimento popular, de acordo com a
Politica Nacional de Medicamentos do Ministério
da Saude.

Em agosto de 2009, Brasil e Argentina assinaram
um acordo segundo o qual 15 SQRs produzi-
das pela Argentina passaram a ser reconhecidas
no Brasil e, portanto, ficaram a disposicao dos
produtores nacionais. Somadas as duas SQRs ja
estabelecidas no mesmo ano, o ndmero dessas
substancias totalizou 17 em 2009. Com isso, a
Farmacopéia Brasileira, que j& possuia 66 SQRs,
passa a dispor de 81 produtos. Os dois paises
também véo trabalhar em conjunto para desen-
volver novos lotes de Substancias Quimicas de Re-
feréncia, com prioridade para os medicamentos
produzidos no Brasil. O incremento no nimero de
lotes disponiveis, com reducdo da dependéncia
externa, e a ampliacdo do acesso no ambito na-
cional contribuem para o fortalecimento do com-
plexo industrial brasileiro.

Além das quatro agbes, a Agéncia participa do
Programa Mais Saude por meio de 15 indicado-
res que representam suas contribuigdes em outros
eixos de atuacdo. Os indicadores de contribuicdo

13 Atualmente, ainda estdo em vigor textos
das quatro Farmacopéias ja publicadas no Brasil: 1926,
1959, 1976 e 1988.

estdo relacionados a sete objetivos estratégicos do
Programa e envolvem diferentes areas da Anvisa,
como alimentos, medicamentos e regulacdo da
propaganda, entre outras. O atual quadro de indi-
cadores de contribuicdo é produto de uma revisao
realizada durante o ano de 2008, que decorreu da
necessidade de torna-los mais sintéticos e integra-
dos aos demais instrumentos de gestéo.

O processo de revisdo foi desenvolvido de acordo
com as seguintes etapas: (i) alinhamento entre as
metas institucionais e os objetivos do Programa
Mais Saude; (i) andlise critica dos indicadores
presentes no Programa Mais Saude, com iden-
tificacdo de suas caracteristicas desejaveis; (iii)
qualificagdo dos novos indicadores selecionados
junto as éreas técnicas; e (iv) definicdo do novo
quadro de indicadores de contribuicdo. Entre os
avancos obtidos com o processo de revisdo dos
indicadores, destacamos a maior adequacgao dos
indicadores aos objetivos estratégicos, bem como
aos mecanismos de monitoramento do Programa.
Além disso, os indicadores apresentam maior ali-
nhamento as prioridades institucionais da Anvisa
e aos demais instrumentos de gestdo vigentes na
instituicdo.

O processo resultou em 15 indicadores de con-
tribuicdo em substituicdo aos 27 estabelecidos
anteriormente, dos quais cinco j& faziam parte do
Quadro definido para 2008, mas que foram refor-
mulados quanto ao conteldo e/ou metas. Entre
os indicadores incluidos na revisao, seis sao indi-
cadores novos e quatro sao indicadores ja estabe-
lecidos no Contrato de Gestdo e Desempenho da
Agéncia. No caso dos objetivos de contribuicéo,
houve reducdo de 18 para nove objetivos. Os re-
sultados desses indicadores em 2009 estdo descri-
tos na Tabela 12. De um modo geral, e execucdo
das metas teve desempenho bastante elevado: 11
metas tiveram execucdo igual ou superior a 100%;
duas metas tiveram execucao superior a 90%; e
apenas uma meta teve desempenho de 67%.
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5.2. Pacto pela Saide

O Pacto pela Saude é um conjunto de reformas
institucionais do Sistema Unico de Satde, pac-
tuado entre as trés esferas de gestdo — Uniéo,
estados e municipios — com o objetivo de pro-
mover inovagdes Nos processos e instrumentos de
gestdo, visando a alcangar maior eficiéncia e qua-
lidade de respostas. A Portaria/GM n° 399, de 22
de fevereiro de 2006, contempla o Pacto firmado
entre os gestores do SUS, em suas trés dimensoes:
Pacto pela Vida, Pacto em Defesa do SUS e Pacto
de Gestao. Posteriormente, a Portaria/GM n° 91,
de 10 de janeiro de 2007, instituiu um Unico pro-
cesso de pactuacédo, unificando o Pacto da Aten-
¢do Basica, o pacto de indicadores da Programa-
¢do Pactuada e Integrada da Vigilancia em Saude
e os indicadores propostos no Pacto pela Saude.
A revisao desse quadro de indicadores resultou na
publicacdo da Portaria/GM n° 325, de 21 de fe-

vereiro de 2008, que estabeleceu as prioridades
e indicadores de monitoramento e avaliacdo do
Pacto pela Vida para o ano de 2008, mantidos
em 2009.

A Portaria n°® 2.669, de 03 de novembro de 2009,
estabeleceu prioridades, objetivos, metas e indi-
cadores de monitoramento e avaliacdo do Pacto
pela Saude para o biénio 2010-2011. A partir
dessa normativa, a Anvisa participa do Pacto de
Gestao, na prioridade Responsabilidades do Pacto
de Gestdo, com o objetivo de consolidar e ampliar
a descentralizacdo das acoes de vigilancia sanita-
ria. Foram estabelecidas duas metas para o biénio:
70% de municipios com pactuagdo de agdes es-
tratégicas de vigilancia sanitaria em 2010 e 80%
em 2011. Em 2009, entretanto, a Agéncia inte-
grou a prioridade | - Aten¢do a Saude do Idoso
do Pacto pela Vida, com o indicador “percentual
de Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos
— ILPI cadastradas, inspecionadas”. Os resultados
obtidos em 2009 sdo apresentados na Tabela 13.

Tabela 13. Percentual de inspecdo de Instituicoes de Longa Permanéncia para Idosos (ILPIs,

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, 2009).

NUMERO DE ESTABELECIMENTOS

UNIDADE FEDERADA

PERCENTUAL DE

INSPECAO

Acre* - - -
Alagoas 20 14 70
Amapa 2 0 0
Amazonas 2 1 50
Bahia* - - -
Ceara 28 20 71
Distrito Federal 13 13 100
Espirito Santo 61 33 54
Goids* - - -
Maranhao 13 11 85
Mato Grosso 18 13 72
Mato Grosso do Sul* - - -
Minas Gerais 683 564 83
Para* - -

Paraiba 22 22 100
Parana 236 223 94
Pernambuco 98 98 100
Piauf 6 6 100

Continua »
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Rio de Janeiro 264 192 73
Rio Grande do Norte 19 19 100
Rio Grande do Sul 385 141 37
Rondénia* - - -

Roraima 2 1 50
Santa Catarina 150 150 100
Séo Paulo 992 770 78
Sergipe* - - -

Tocantins 13 13 100
TOTAL 3.027 2.304 76

* Resultado nao consolidado em 03/02/2010.
Fonte: Vigilancias Sanitarias estaduais.

Os resultados dessa meta no Pacto pela Saude sao
consolidados entre os meses de janeiro e feverei-
ro de cada ano. Os resultados apresentados séo,
portanto, parciais, e se referem as 20 unidades
federadas que apresentaram os resultados até
03/02/2010. A execucdo da meta nessas unidades
federadas foi de 76%. Em sete delas, 100% desses
estabelecimentos foram inspecionados; em nove,
o cumprimento do percentual de inspecao ficou

entre 70 e 85%; e em quatro unidades federadas,
esse percentual foi igual ou inferior a 54%. Para
2010, quando do estabelecimento de priorida-
des, objetivos, metas e indicadores de monitora-
mento e avaliacdo do Pacto pela Saude, a Anvisa
substituiu esse indicador por um relacionado ao
numero de municipios com agdes estratégicas de
vigilancia sanitéria pactuadas.
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6.1.4. Movimentagdo orcamentdria por grupo de despesa

NATUREZA DA

MOVIMENTAGAO
DE CREDITO

Interna

Concedido

uG

CONENE  ussrcacio oo € ICIGOs NCARCos DEPES
RECEBEDORA

170940 362121012800164000 - - 12.526,00
253010 362121012800164000 - - 18.769,00
253013 362121012800164000 - - 15.081,00
253005 3621210304128920BA - - 138.000,00
253010 3621210304128920BA - - 1.929,00
253011 3621210304128920BA - - 4.500,00
253012 3621210304128920BA - - 168.630,00
253015 3621210304128920BA - - 179.497,00
253016 3621210304128920BA - - 9.642,00
253028 3621210304128920BA - - 348.204,00
250013 362121030412896000 - - 14.575,00
250036 362121030412896000 - - 52.643,00
253004 362121030412896000 - - 482.601,00
253005 362121030412896000 - - 730.360,00
253006 362121030412896000 - - 591.159,00
253007 362121030412896000 - - 552.471,00
253008 362121030412896000 - - 646.823,00
253009 362121030412896000 - - 154.090,00
253010 362121030412896000 - - 255.434,00
253011 362121030412896000 - - 280.040,00
253012 362121030412896000 - - 1.255.303,00
253013 362121030412896000 - - 298.779,00
253014 362121030412896000 - - 102.141,00
253015 362121030412896000 - - 341.441,00
253016 362121030412896000 - - 76.240,00
253017 362121030412896000 - - 255.959,00
253018 362121030412896000 - - 393.325,00
253019 362121030412896000 - - 136.736,00
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uc

NATUREZA D{\ CONCEDENTE _ _ 1 - PESSOAL 2 - JUROS E 3 - OUTRAS
Motertomo o TR RGNS DAoMDA  coRRenTeS
RECEBEDORA
253020 362121030412896000 - - 109.538,00
253021 362121030412896000 - - 88.188,00
253022 362121030412896000 - - 286.190,00
253023 362121030412896000 - - 119.067,00
- % 253024 362121030412896000 - - 491.241,00
553 § 253025 362121030412896000 - - 148.325,00
= N 253026 362121030412896000 - - 325.454,00
253027 362121030412896000 - - 286.401,00
253028 362121030412896000 - - 1.874.792,00
253029 362121030412896000 - - 269.983,00
Recebido N/A N/A - - -
255009 362121030412896000 - - 35.391,00
255020 362121030412896000 - - 33.245,00
255021 362121030412896000 - - 92.829,00
254420 36212ptres4936 12.359,00 - -
o 153984 362121030410898000 - - 486.713,00
. % 154004 362121030410898000 - - 508.712,00
EJ 5 154999 362121030410898000 - - 104.828,00
a5
240104 362121030410898000 - - 30.426,00
254448 362121030410898000 - - 2.134.600,00
254450 362121030410898000 - - 199.497,00
257001 362121030410898000 - - 67.294.661,00
366003 362121030410898000 - - 3.209.116,00
Recebido N/A N/A - - -
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NATUREZA DA

MOVIMENTACAO
DE CREDITO

uG
CONCEDENTE

ou
RECEBEDORA

1- PESSOAL 2 - JUROS E 3 - OUTRAS
CLASSIFICACAO DA ACAO  E ENCARGOS ENCARGOS DESPESAS
SOCIAIS DA DIVIDA ~ CORRENTES

253004 362121030412896000 146.643,00 - -

253005 362121030412896000 231.664,00 - -

253006 362121030412896000 220.059,00 - -

253007 362121030412896000 106.150,00 - -

253008 362121030412896000 32.839,00 - -

253010 362121030412896000 109.808,00 - -

253011 362121030412896000 294.665,00 - -

253012 362121030412896000 394.004,00 - -

253014 362121030412896000 256.144,00 - -

253015 362121030412896000 52.290,00 - -

S 253017 362121030412896000 59.603,00 - -

e ?;J 253018 362121030412896000 3.726,00 - -
E S 253019 362121030412896000 39.538,00 - -
253020 362121030412896000 87.747,00 - -

253021 362121030412896000 31.650,00 - -

253022 362121030412896000 38.055,00 - -

253023 362121030412896000 46.276,00 - -

253024 362121030412896000 144.084,00 - -

253025 362121030412896000 4.049,00 - -

253026 362121030412896000 110.641,00 - -

253027 362121030412896000 99.873,00 - -

253028 362121030412896000 628.801,00 - -

253029 362121030412896000 67.096,00 - -

Recebido N/A N/A - - -

: Concedida 153984 362121030410898000 27.698,00 - -
g 240104 362121030410898000 | 2.639.524,00 - -
- Recebido N/A N/A - - -

UG: Unidade Gestora
N/A: néo se aplica

Fonte: Siafi Gerencial.

Analise critica: as movimentagdes orcamentarias tante de R$ 67,3 milhdes (74% do valor movimentado),
ocorridas em 2009 totalizaram R$ 91,5 milhdes e se bem como o atendimento das necessidades das CVPAFs
referem as transferéncias ao Fundo Nacional de Sau- nos estados, com R$ 14,7 milhdes (16% do valor movi-
de (FNS) para o repasse fundo a fundo da parcela da mentado). Aproximadamente R$ 9,5 milhdes (10% do
receita da Anvisa destinada a aplicacdo em acdes de  valor movimentado) se referem a convénios ou termos
vigilancia sanitaria em estados e municipios, no mon- similares.
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6.2. Execucdo Orcamentdria

6.2.1. Despesas por modalidade de contratacdo

DESPESA EMPENHADA

MODALIDADE DE

DESPESA LIQUIDADA

CONTRATACAO
2009
Licitagdo
Convite 37.516,95 47.117,54 35.975,37 24.411,23
Tomada de Precos 2.381.532,69 371.625,00 1.949.096,03 359.214,32
Concorréncia 11.816.575,41 4.998.303,03 7.768.447,25 3.482.052,70

Pregao 76.034.045,54

88.546.439,72

53.128.825,56 52.729.043,92

Concurso -

Consulta -

Contratagoes Diretas

Dispensa 20.160.729,61

23.268.495,31

13.780.761,56 17.056.672,22

Inexigibilidade 13.302.148,29

14.961.362,26

8.302.120,86 12.012.732,93

Nao se aplica 80.311.513,69

80.014.297,81

63.434.262,39 60.553.681,52

Regime de Execucdo Especial

Suprimento de fundos 100.994,54

72.670,92 100.994,54 70.891,23

Pagamento de Pessoal

Pagamento em folha (*) | 272.489.612,75

337.862.874,39 | 272.489.612,75 | 337.862.874,39

Diérias (**) 9.881.149,89

13.525.466,82

9.881.149,89 13.525.466,82

(*) Inclusive beneficios e CIEE
(**) Inclusive a colaboradores eventuais

Fonte: Siafi Gerencial.

Analise critica: o extrato das despesas por modali-
dade de contratacdo demonstra que a folha de pa-
gamento de salarios e encargos sociais representa o
maior volume de despesa em 2009, com R$ 337,9
milhoes (59% do total da despesa empenhada), pré-
ximo ao percentual de 2008 (56% do total da des-
pesa empenhada). Os empenhos emitidos na moda-
lidade “pregao” totalizaram em 2009 o montante
de R$ 88,5 milhdes (15% do total da despesa em-
penhada), mesmo percentual observado em 2008.
A modalidade “ndo se aplica”, com percentual de
14% do total da despesa empenhada em 2009, foi
utilizada preponderantemente para os empenhos
relacionados as transferéncias de recursos no meca-
nismo “fundo a fundo” aos estados, municipios e
Distrito Federal, para aplicagdo em acdes de vigilan-
cia sanitaria. Em 2008, o percentual de empenhos

na modalidade “nao se aplica” representou 16% do
total empenhado.

A modalidade de contratacdo “dispensa” totalizou
R$ 23,3 milhdes em 2009 (4% do total empenhado),
sendo que parte expressiva de tal valor se refere as
despesas de teleprocessamento (contrato com o Ser-
vico Federal de Processamento de Dados — Serpro),
ao fornecimento de energia elétrica, ao aluguel da
sede da Agéncia em Brasilia, aos contratos com a
Fiocruz e com a Fundagdo Universidade de Brasilia
(FUB). Em 2008, a modalidade de contratagao “dis-
pensa” representou 4% da despesa empenhada. Os
empenhos na modalidade “inexigibilidade” totaliza-
ram R$ 14,9 milhdes (14% da despesa empenhada),
sendo que os valores mais expressivos foram desti-
nados a contratacdo da Imprensa Nacional, para a
publicidade legal, e a Empresa Brasileira de Correios
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e Telégrafos (ECT). As modalidades de contratacao
“convite”, “tomada de precos”, “concorréncia” e
“suprimento de fundos” representaram menos de
1% do total da despesa empenhada em 2009, en-

quanto que em 2008 representaram 3% do total

6.2.2. Evolugdo de gastos gerais

DESCRICAO

2007

das contratacoes. As despesas com diarias totali-
zaram R$ 13,5 milhdes em 2009, o que represen-
tou uma variacdo de 37% em relacdo as despesas
de 2008, de R$ 9,9 milhdes, variagdo explicada
pelo reajuste dos valores unitarios das diarias
ocorrido no segundo semestre de 2009.

2008 2009

1. PASSAGENS

13.648.344,62

15.503.664,06 13.600.688,04

2. DIARIAS E RESSARCIMENTO DE
DESPESAS EM VIAGENS

9.272.008,66

9.821.661,15 13.525.466,82

3. SERVICOS TERCEIRIZADOS

87.872.628,82

89.813.766,68 116.521.173,32

3.1. Publicidade

5.411.810,00

7.290.719,08 8.156.232,89

3.2. Vigilancia, Limpeza e Conser-
vagao

7.643.997,32

8.937.311,36 9.293.153,40

3.3. Tecnologia da Informacéo

25.306.222,06

26.935.585,61 44.336.309,04

3.4. Outras Terceirizacoes

49.510.599,44

46.650.150,63 54.735.477,99

4. CARTAO DE PAGAMENTO DO GO-

VERNO FEDERAL 266.636,60 100.994,54 72.670,92
5. SUPRIMENTO DE FUNDOS - -
TOTAL 111.059.618,70 | 115.240.086,43 | 143.719.999,10

Fonte: Siafi Gerencial.

Analise critica: as despesas com passagens aé-
reas, que totalizaram R$ 13,6 milhdes em 2009,
sofreram uma reducédo de 12% em relagdo a 2008
(R$ 15,5 milhodes), o que pode ser atribuido a uti-
lizacdo do sistema eletronico de reservas de pas-
sagens aéreas implantado na Anvisa, que tornou
os procedimentos de cotacdo de precos junto as
diversas companhias aéreas mais &geis e efetivos.
As despesas com diarias totalizaram R$ 13,5 mi-
Ihdes em 2009, o que representou uma variagdo
de 37% em relacdo as despesas de R$ 9,9 milhdes
efetuadas em 2008, variacdo relacionada ao re-
ajuste dos valores unitérios das didrias ocorrido
no segundo semestre de 2009. Os servicos tercei-
rizados totalizaram em 2009 R$ 116,5 milhdes,
com um incremento de 30% em relacdo ao va-
lor da despesa de R$ 89,9 milhdes em 2008. Os
gastos com publicidade, basicamente publicidade
legal (Imprensa Nacional e Empresa Brasil de Co-
municacdo - EBC) totalizaram R$ 8,2 milhdes em
2009, variando em 12% em relacdo a 2008 (R$
7,3 milhdes). Os gastos com vigilancia, limpeza
e conservacdo alcancaram o patamar de R$ 9,3

milhdes, valor 4% superior ao de 2008 — R$ 8,9
milhdes.

J& as despesas com terceirizagdes na area de Tec-
nologia da Informacédo totalizaram R$ 44,3 mi-
lhdes, representando uma variagdo da ordem de
65% em comparagao com a despesa de R$ 26,9
milhdes ocorrida em 2008. Tal incremento se deve
a necessidade crescente de investimentos na area
de informatica, na manutencdo e no aprimora-
mento do parque tecnoldgico da Anvisa, para o
atendimento das necessidades das areas de atua-
¢do finalistica. Dos itens de despesas mais expres-
sivos, podem ser destacados os de manutencdo
e desenvolvimento de software, licencas de uso
de software, teleprocessamento e gerenciamento
eletronico de documentos. A despesa com outras
terceirizagdes totalizou R$ 54,7 milhdes, variando
17% em relacdo ao que foi verificado em 2008
(R$ 46,6 milhoes). Os gastos com suprimento de
fundos movimentados por meio do Cartao de Pa-
gamento do Governo Federal totalizaram apenas
R$ 72,7 mil, representando uma reducao de 28%
em relacdo ao verificado em 2008 (R$ 101 mil).
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Analise critica: as despesas com pessoal e encar-
gos sociais totalizaram R$ 328 milhdes em 2009,
representando um incremento de 25% em rela-
¢do as despesas de R$ 263 milhdes em 2008. Esse
grupo de despesas representou 58% do total das
despesas realizadas em 2009. J4 as outras despe-
sas correntes totalizaram R$ 225,6 milhdes em
2009, representando uma variacdo de 12% em

relacdo ao verificado em 2008, R$ 201,7 milhdes.
Esse grupo de despesas representou 40% do total
das despesas realizadas em 2009. Verifica-se tam-
bém, em relagdo a outras despesas correntes, que
o valor dos restos a pagar ndo processados sofreu
uma variacao de 40%, passando de R$ 42,4 mi-
lhoes em 2008 para R$ 59,5 milhdes em 2009.
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6.2.5. Inscricoes e pagamentos de Restos a Pagar

RESTOS A PAGAR NAO PROCESSADOS

2009 65.991.611,52 NAO SE APLICA

2008 55.644.573,16 1.030.347,30 48.277.360,31 6.336.865,55
2007 67.687.078,86 5.925.015,10 45.508.688,96 16.253.374,80
2006 59.185.787,07 6.450.963,84 52.734.823,23 -

RESTOS A PAGAR PROCESSADOS

2009 429.846,84 NAO SE APLICA

2008 42.058,48 295,09 41.039,16 724,23
2007 2.190.089,22 2.123.868,92 60.456,12 5.764,18
2006 99.463,70 7.837,50 89.399,69 2.226,51
2005 5.799.838,44 184.934,97 5.610.296,17 4.607,30
2004 8.187.866,76 2.873.024,02 5.312.256,32 2.586,42
2003 20.520.209,81 492.765,28 20.027.444,53 -

Fonte: Siafi Gerencial.

Analise critica: Os restos a pagar processados
inscritos em 2004 serdo cancelados em 2010,
em decorréncia da prescricdo da divida no fim de

2009. A validade dos restos a pagar ndo processa-

6.3. Indicadores de Desempenho Operacional

6.3.1. Recursos Humanos

A) COMPOSICAO DE RECURSOS HUMANOS

dos inscritos nos exercicios financeiros de 2007 e
2008 foi prorrogada até 31/12/2010 pelo Decreto
n® 7.057/2009.

REGIME DO OCUPANTE DO CARGO LOTACAO EFETIVA Als(T)(;gICZ/i‘L\ODA LOTAC[\O IDEAL
Estatutarios 1.750 2.393 N&o definida
Préprios 1.701 2.344 -
Requisitados 49 49 -
Celetistas 0 0 N&o definida
Cargos de livre provimento 656 406 N&o definida
Estatutarios 338 352 -
N&o Estatutérios 54 54 -
Terceirizados 264 280 N&o definida
TOTAL 2.670 3.079 Nao definida

Fonte: Geréncia-Geral de Recursos Humanos (GGRHU).
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B) COMPOSIGAO E CUSTOS DE RECURSOS HUMANOS DE 2007 A 2009

VENCIMENTOS
N° E VANTAGENS
FIXAS

RETRIBUICOES

GRATIFICACOES ~ ADICIONAIS

INDENIZACOES

2007 2.068 | 149.355.646 - - -
2008 2.159 | 190.171.249 - - -
2009 2.044 | 247.528.377 - - -

2007 37 2.917.900 - - -
2008 36 191.694 - - -
2009 0 - - - -

2007 49 - 4.160.766 - -
2008 49 - 4.326.157 - -
2009 55 - 5.648.876 - -

2007 07 - 390.235 - -
2008 05 - 287.361 - -
2009 09 - 421.213 - -

2007 122 - 3.731.233 - -
2008 70 - 4.190.192 - -
2009 69 - 2.426.970 - -

Conservagao e

Apoio

Atividades

. Vigilancia Administrativo de rea-fim Estagiarios
Ne Custo Ne Custo Ne Custo N© Custo
2007 | 108 | 2574310 | 380 | 18.944.667 | - : : 750.020
2008 | 165 | 4004781 | 280 | 15.038.005 | - : 304 | 1425139
2009 | 160 | 2.587.129 | 264 | 6.950.807 | - : 364 | 2.356.002

Fonte: GGRHU
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C) ATOS DE ADMISSAO, DESLIGAMENTO, CONCESSAO DE APOSENTADORIA E PENSOES

ATOS QUANTIDADE REGISTRADOS NO SISAC*
Admissédo 01 01
Desligamento 23 00
Aposentadoria’ 36 45
Pensao 16 07
TOTAL 76 53

*Sisac: Sistema de Apreciacdo de Atos de Admissdo e Concessoes

1 Com relacao as aposentadorias, destaca-se que o nimero de registros é maior que o de ocorréncias em funcéo de
correcbes anteriores de registros, determinadas pela CGU, além de 1 (um) registro pendente do exercicio anterior.

Fonte: GGRHU/Sisac.

Com relagdo ao absenteismo, o controle de fre-
gUéncia é realizado mediante o arquivamento das
folhas de ponto dos servidores da sede da Agén-
cia, em Brasilia, e nas coordenacdes estaduais da
Anvisa. A rea responsavel por recursos humanos,
a GGRHU, mantém, na sede da Agéncia, um con-
trole de registro de auséncias por licencas médi-
cas, seja por motivo de doenca do servidor, por
motivo de doenca em pessoa da familia, licenca
a gestante ou acidente em servico. Atualmente,
0 registro é apenas quantitativo, porém, com a
recente implantacdo do Siape-Saude, Portal de
Informacdes do Siass, os dados serdo sistematiza-
dos e tratados sob o ponto de vista epidemiolégi-
co e de saude ocupacional, nos termos fixados em
normativa do MPOG.

No que tange aos acidentes de trabalho, o con-
trole anteriormente descrito também é realizado
nas ocorréncias desse tipo. Em 2009, acontece-
ram trés ocorréncias na sede em Brasilia no ano de
2009 e os casos foram encaminhados ao servico
de pericia médica do Ministério da Saude, para
estabelecimento do nexo causal, indicacdo de tra-
tamento e eventual concessao de licenca.

Quanto as doencas ocupacionais, os indicadores
gerenciais ndo sao acompanhados, pois a Anvisa
ndo possui servico de salide préprio e esse acom-
panhamento ¢é realizado pelo servico de pericia
médica do Ministério da Saude. Com a implemen-
tacdo do Siape-Saude, os dados passardo a ser
sistematizados e avaliados pela Agéncia.

Quanto aos niveis salariais e perfil etério, esses da-
dos serdo obtidos por meio do Siape-Saude, para
utilizagdo quando necessério.

14 A utilizacdo desse Sistema na Anvisa terd ini-
cio apds a vigéncia de termo de cooperacao técnica a ser
celebrado com a Fundagdo Nacional de Saude (Funasa),
por ocasidao da implantacdo do Subsistema de Atencéo
Integral a Saude do Servidor (Siass).

No que se refere a educacdo continuada, em 2009
aconteceram 521 participagdes em eventos de ca-
pacitagao, das quais 200 se referem ao Programa
de Formacao Bésica da Anvisa — Especializacdo em
Vigilancia Sanitaria, ministrado pela Fiocruz. Os
temas mais abordados nas capacitacdes realiza-
das em 2009, seguidos dos respectivos nimeros
de inscricbes, foram: saude (304); logistica (94);
planejamento (51); direito e justica (24); econo-
mia e financas (14); informatica (11); auditoria
(06); gestdo de pessoas (7); e outros (10).

D) ANALISE CRITICA SOBRE A SITUACAO DE
RECURSOS HUMANOS

Atualmente, a Anvisa dispoe de um quadro de
pessoal insuficiente para o atendimento de suas
demandas. Desde 2005, a Agéncia vem envidan-
do esforcos para a estruturagdo de um quadro de
pessoal integrado por servidores publicos fede-
rais. Nesse ano, foi realizado um concurso publico
para o preenchimento dos cargos de Especialista
em Regulacdo e Vigilancia Sanitaria e de Analis-
ta Administrativo, ambos de nivel superior. Atu-
almente, a Agéncia tem um total de 176 desses
cargos vagos, sendo 145 de Especialista em Regu-
lacdo e 31 de Analista Administrativo.

A Anvisa estabeleceu um Termo de Ajuste de Con-
duta com o Ministério Publico do Trabalho para
a substituicdo dos servicos terceirizados de apoio
administrativo por pessoal concursado. Na primei-
ra etapa, cumprida no exercicio de 2007, houve a
nomeacdo e posse de 100 servidores ocupantes
do cargo de Técnico Administrativo, apds a rea-
lizagdo de concurso publico e a extincdo propor-
cional de postos de trabalhos de servicos terceiri-
zados. A segunda etapa previu a realizacdo de um
concurso no exercicio de 2008 para o provimento
de 150 cargos de Técnico Administrativo e a devo-
lucdo proporcional de profissionais terceirizados.
A terceira etapa previu a realizacdo de concurso
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para 130 cargos de Técnico Administrativo no
exercicio de 2009 e a extincdo da terceirizacdo.

Para o cumprimento das duas Ultimas etapas,
é necessaria a transformacao de 150 cargos de
Técnico em Regulacdo, constantes na Lei n°
10.871/2004, em 150 cargos de Técnico Admi-
nistrativo, além da criacdo de mais 130 cargos
de Técnico Administrativo. Esse pleito vem sendo
feito reiteradamente pela Agéncia ao MPOG, com
a finalidade de extinguir o contrato de terceiriza-
¢do de atividades administrativas de nivel médio.
O MPOG encaminhou ao Congresso Nacional os
Projetos de Lei n® 3.452/2008 e 5.911/2008, que
autorizam a transformacdo de 100 cargos de Téc-
nico em Regulacdo em Técnico Administrativo.
Entretanto, em funcdo do tempo de tramitacdo
do Projeto no Congresso Nacional para a apro-
vacdo da Lei e demais providéncias administrati-
vas necessarias para a autorizacao e realizacdo de
concurso publico, entende-se que nao sera pos-
sivel a finalizacdo dessas etapas ainda em 2010,
por se tratar de ano eleitoral, em que ha restricdes
para a nomeacao de servidores publicos.

Além disso, o quantitativo a ser transformado,

de 100 cargos de Técnico Administrativo, é insu-
ficiente para a extincdo do contrato de terceiri-
zacado, face a demanda de trabalho da Agéncia.
Os cargos de nivel médio existentes no Quadro
Especifico, ndo ligados as atividades finalisticas da
Agéncia — tais como Agente Administrativo, Dati-
l6grafo e Auxiliar Administrativo —, serdo extintos
na medida em que seus ocupantes se aposenta-
rem, sem previsao de reposicao dos servidores, se-
gundo a legislacdo em vigor. Atualmente, na sede
da Anvisa, o quantitativo de servidores ocupantes
de tais cargos é inferior a 80 e a grande maioria
dos ocupantes desses cargos ja adquiriu as condi-
¢bes para a aposentadoria.

Portanto, enquanto a Agéncia ndo dispuser do
guantitativo necessério de cargos, a terceirizagdo
de servicos administrativos é a alternativa para
viabilizar as atividades administrativas da Agéncia.
E necessario ampliar o quadro funcional da Anvisa
por meio de concurso publico — dos trés cargos
integrantes do quadro efetivo da Agéncia — para
otimizar o seu trabalho e propiciar uma relacdo
adequada entre nimero de servidores e demanda
de atividades.
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6.3.3. Recomendacoes de Controle Interno e Externo

Quadro 4. Determinacdes e recomendacgoes exaradas pelo Tribunal de Contas da Unido (TCU).
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, 2009.

ITEM / DESCRICAO E PROVIDENCIAS DO GESTOR

Acorddo: 900/2009-1% Cdmara - Tipo: Recomendagdo - Processo: 016.558/2005-0 - Comunicagdo
Expedida: Oficio: 2089/2009 TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Subsecretaria de Planejamento e Orcamento do
Ministério da Saude Cod. SIORG: 002981

9.11. recomendar a Coordenacdo-Geral de Orcamento e Finangas para que atue em conjunto com a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar, envol-
vendo os agentes arrecadadores e os Ministérios do Orcamento, Planejamento e Gestdo e da Salde,
quando necessario, com o objetivo de aperfeicoar os modelos e pardmetros utilizados na previséo
das receitas proprias, bem como dos mecanismos de acompanhamento e controle de arrecadacgao
destas via GRU.

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: GGGAF *

Encaminhado Memorando n° 048/2009 AUDIT/ANVISA, de 31/03/2009, a Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira, para conhecimento e providéncias no que couber. Posteriormente, foi
encaminhado novo Memorando n°® 117/2009 AUDIT/ANVISA, de 26/06/2009 a Geréncia de Arre-
cadagdo da Anvisa, a qual se manifestou por meio do Memorando n° 1448/2009 GEGAR/GGGAF/
ANVISA, de 15/07/2009, informando o seguinte: “A arrecadacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria — Anvisa, é realizada em conformidade com o disposto no Decreto n°® 4.950, de 09 de janei-
ro de 2004, por meio da Guia de Recolhimento da Unido Cobranca.”

Acérddo: 2.291/2009-2% Cdmara - Tipo: Determinagdo - Processo: 010.060/2008-8 - Comunicagédo
Expedida: Oficio: 827/2009 TCU/SECEX-BA

Orgao/Entidade objeto da recomendacdo: Universidade Federal da Bahia Céd. SIORG:
000421

1.4.1.2. o encaminhamento a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Secretaria da Saude do
Estado da Bahia, ao TCM/BA e ao TCE/BA, da presente deliberacdo, acompanhada de reproducéo das
fls. 430/431 do volume 2 dos autos, para conhecimento.

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: CCONV *

Encaminhado Memorando n°. 102/2009 AUDIT/ANVISA, de 15/06/2009, a Coordenacdo de Convé-
nios — CCONV, para conhecimento.

*Avaliacao da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
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ITEM / DESCRICAO E PROVIDENCIAS DO GESTOR

Acordao: 3.498/2009-1% Camara - Tipo: Aplicagdo Penalidades - Processo: 004.967/2008-2 - Comu-
nicagdo Expedida: Oficio: 827/2009 TCU/SECEX-BA

Orgao/Entidade objeto da recomendacdo: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/MS
Cad. SIORG: 036687

Vistos, relatados e discutidos estes autos de tomada de contas especial, de responsabilidade do Sr.
Marcos Rogério de Souza, instaurada pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Anvisa, em de-
corréncia de fraude na concessdo de diarias, com prejuizos ao Erario, ocorrida no ambito do Setor
de Apoio Administrativo da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras ¢ GGPAF/ANVISA/MS.

Acordam os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessao da Primeira Cadmara, ante
as razbes expostas pelo relator, em:

9.1. rejeitar as alegacoes de defesa apresentadas pelo Sr. Marcos Rogério de Souza em decorréncia
da emissao irregular de 34 Pedidos de Concessdo de Didrias em nome de José Edmilson Silva Nunes,
7 Pedidos de Concessao de Diarias em nome de Maria de Jesus Rezende (sua esposa), e de 3 Pedidos
de Concessao de Didrias em nome de Antdnio César Alves de Souza;

9.2. julgar, em consequiéncia, e com fundamento nos arts. 1°, inciso I; 16, inciso lll, alinea “d”; 19,
caput; e 23, inciso lll, todos da Lei n°® 8.443/92, c/c o art. 214, lll, a, do Regimento Interno/TCU,
irregulares as presentes contas, e em débito o responsavel, Sr. Marcos Rogério de Souza, CPF n°
381.315.521-87, condenando-o ao pagamento das quantias a sequir especificadas, atualizadas mo-
netariamente e acrescidas de juros de mora, calculadas a contar das datas especificadas, até a data
do efetivo recolhimento, fixando-lhe o prazo de 15 (quinze) dias, a contar das notificacoes, para que
comprove, perante o Tribunal, o recolhimento das referidas quantias aos cofres da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria/Anvisa:

VALOR HISTORICO: TOTAL 76.000,60

9.3. aplicar ao Sr. Marcos Rogério de Souza, CPF n°® 381.315.521-87, a multa prevista no art. 57 da
Lei no 8.443/1992, no valor de R$ 8.000,00 (oito mil reais), fixando-lhe o prazo de 15 (quinze) dias,
a contar da notificagdo, para que comprove, perante o Tribunal, o recolhimento da referida quantia

aos cofres do Tesouro Nacional, atualizada monetariamente desde a data do presente acérdéo até a
do efetivo recolhimento, se for paga ap6s o vencimento, na forma da legislacdo em vigor;

9.4. autorizar, desde logo, a cobranca judicial das dividas, caso nao atendidas as notificagdes, nos
termos do art. 28, Il, da Lei n® 8.443/92;

9.5. remeter copia deste acordao, acompanhado do relatério e voto que o fundamentam, a Procura-
doria da Republica no Distrito Federal, para ado¢do das medidas que entender cabiveis.

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: CCONV **

Encaminhado Memorando n° 102/2009 AUDIT/ANVISA, de 15/06/2009, a Coordenagao de Convé-
nios — CCONV, para conhecimento.
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Acordao: 3.508/2009 - 1% Cdmara - Tipo: Determinagdo - Processo: 028.477/2008-7 - Comunicagdo
Expedida: Oficio: 182/2009 TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Fundo Nacional de Saide — MS Céd. SIORG:
000304

1.5. Determinacao/Recomendacao:

1.5.1. determinar ao Fundo Nacional de Saude que adote medidas para reaver o prejuizo verificado
na execucao dos convénios n.° 5579/2004, 1606/2007, 21/2005 e 1538/2007 e caso nao obtenha
éxito, instaure tomadas de contas especiais, visando a apuracao dos fatos, identificacdo dos respon-
saveis e quantificacdo do dano, tendo em vista que ficou configurado prejuizo ao erério, em razéo de
perda dos fatores de coagulacdo VIl e IX, decorrente de armazenagem inadequada, com descumpri-
mento de cldusulas contratuais, em atendimento ao disposto no art. 84 do Decreto n.° 200/67, art.
8°, da Lei n.° 8.443/92 e art. 38, inciso Il, alinea b, da Instrucdo Normativa STN n.°1/97;

1.5.2. recomendar a Coordenacao da Politica Nacional de Sangue e Hemoderivados e & Hemobras
que avaliem a necessidade de fornecimento de servicos de manutencao preventiva e calibracdo de
equipamentos aos servicos de hemoterapia fornecedores de plasma, quando houver dificuldade ou
impossibilidade de o hemocentro realizar a contratacgao.

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: GGSTO *

Encaminhado Memorando n°® 162/2009 AUDIT/ANVISA, de 18/08/2009, a Geréncia-Geral de Sangue, outros
tecidos, Células e Orgéos, para conhecimento, considerando a natureza do acérdao.

*Avaliacdo da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
**Avaliacdo da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acérdéo.
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ITEM / DESCRICAO E PROVIDENCIAS DO GESTOR

Acorddo: 1.788/2009 -1% Cdmara - Tipo: Recomendagdo - Processo: 010.800/2009-1 - Comunicagdo
Expedida: Oficio: 228/2009 TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Ministério da Satide Céd. SIORG: 000304 Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — MS Céd. SIORG: 036687 Secretaria de Vigilancia em Saude
(SVS/MS) Cod. SIORG: 000304

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de fiscalizagao realizada na Secretaria de Vigilancia em Saude
- SVS, do Ministério da Saude - MS, e na Agéncia de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, em atendimento a
solicitacdo do Exmo. Ministro Marcos Vinicios Vilaca, aprovada pelo Plenério desta Corte em 6/5/2009,
com o objetivo conhecer, avaliar e acompanhar as medidas de prevencdo e combate a epidemia do Virus
A (HIN1).

Acordam os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessao do Plenéario, diante das razoes
expostas pelo Relator, em:

9.1. com fundamento no art. 250, inciso Ill, do Regimento Interno do TCU, recomendar ao Ministério da
Saude que, em articulagdo com o Ministério da Defesa, o Ministério das Relagdes Exteriores, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), a Agéncia Nacional de Aviagao Civil (Anac) e a Empresa Brasi-
leira de Infra-Estrutura Aeroportuaria (Infraero), adote providéncias com vistas a proporcionar o acesso
tempestivo a dados que permitam a identificacdo de passageiros oriundos de voos internacionais, dando
noticias ao Tribunal, no prazo de 30 (trinta) dias, sobre as providéncias adotadas; 9.2. com fundamento
no art. 250, inciso Ill, do Regimento Interno do TCU, recomendar a Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitaria avalie a possibilidade de realocar mao-de-obra com vistas a incrementar a fiscalizacdo sanitaria
nos pontos de fronteira mais criticos; 9.3. com fundamento no art. 241, inciso I, do Regimento Interno,
converter o presente processo em acompanhamento; 9.4. encaminhar cépia deste Acdérdao, bem como
do Relatério e Voto que o fundamentam, ao Congresso Nacional e ao Ministério da Saude.

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: GGPAF *

A Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados informou, por meio do
Memorando n°® 122/2009-GCOVI/GGPAF/ANVISA, as acdes sobre a atuagdo da Anvisa relacionada a
Influenza A (H1N1):

ltem 9.1 — informamos que durante o periodo caracterizado pela estratégia de enfrentamento da In-
fluenza Pandémica, baseada em medidas de contencdo, fundamentadas na identificacdo precoce, tra-
tamento e isolamento de casos e no seguimento de seus contatos préximos e ainda, considerando a
dificuldade na obtencdo dos dados dos viajantes por meio das Declaracdes de Bagagem Acompanhada
(DBA) ou das listas de passageiros fornecidas pelas empresas aéreas, foi implementada a exigéncia da
Declaragao de Saude do Viajante (em anexo). Este documento é preenchido pelos viajantes ainda duran-
te 0 voo internacional e traz todos os dados para localizagdo do viajante. Porém, para identificacdo de
passageiros em vbos domésticos (escalas, conexdes) o processo é realmente mais dificil, pois contamos
apenas com a lista de passageiros fornecida pela CIA aérea e que nem sempre esta disponivel em tempo
oportuno. Ainda sobre o item 9.1, ressaltamos que a disponibilizacdo prévia das listas de passageiros
sempre da chegada de vbo internacional foi uma estratégia tentada no inicio da pandemia, porém, por
questoes legais (normas da aviacdo civil) ndo foi possivel ser viabilizada. Para dar resposta a esta situagao
e outras que exigem a identificacdo imediata de passageiros a ANAC instituiu o Grupo de Trabalho de
Identificacdo de Passageiro (GT-ID), através da Portaria 1.090 de 14 de julho. O GT tem o objetivo de re-
visar os procedimentos de identificacdo dos passageiros nos aeroportos, avaliar a adocdo de tecnologias
e as melhores préaticas para realizar tais procedimentos e definir as atribuicdes e os responsaveis pelas
verificacbes correspondentes.

Item 9.2 — informamos que diante do aumento do nimero de casos nos Estados Partes do MERCOSUL e
ainda o inicio do periodo de férias escolares, foi realocada mao-de-obra para os postos de fronteira, por
meio de forcas-tarefas internas, por periodo determinado pela avaliagdo constante da situacdo epide-
mioldgica da Influenza A (H1N1). Informamos ainda que de 10 de julho até o momento, a ANVISA conta
com o apoio de contingente das Forcas Armadas para integrar o esforco do setor satide brasileiro no
controle sanitario e orientacdo aos viajantes nas passagens de fronteira do Brasil. Esta estratégia deve ser
finalizada na primeira semana de setembro, considerando a atual fase de transmisséo sustentada no pais.
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Esclarecemos que no periodo de maio a julho de 2009 (fase de contengdo), os aeroportos do Galedo e
de Guarulhos receberam importante apoio das Secretarias Estaduais/Municipais de Satude para comple-
mentacdo das atividades de controle sanitario, sob orientacdo e coordenacdo da Anvisa. Vale destacar,
entretanto, que o cendrio atual requer medidas mais integradas de monitoramento da situagdo epide-
mioldgica e de priorizacdo da assisténcia aos casos graves ou com potencial de complicacdo, tirando o
enfoque de contengdo em pontos de entrada. Chama-se a atencdo que este é um fendmeno esperado na
transmissao de agentes infecciosos, particularmente com as caracteristicas dos virus influenza, que vem
ocorrendo também em outros paises.

Nesse sentido, salientamos que todas as medidas para controle da Influenza A (H1N1), orientadas pelo
Ministério da Saude por meio do Gabinete Permanente de Emergéncia em Saude Publica, no qual a
ANVISA tem assento permanente, estdo sendo realizadas de forma sistematica, sendo reavaliadas cons-
tantemente para as adaptacdes necessarias, de acordo com a realidade que se apresenta. Para finalizar,
lembramos o impacto significativo das acdes executadas nos pontos de entrada, que foram capazes de
adiar por mais de oitenta dias a transmissdo sustentada no pafs, tempo este, estratégico para preparagao
da rede de atencéo a saude.

Em 06/10/2009 encaminhamos o Oficio n°® 038/2009 AUDITORIA/ANVISA ao TCU, em atendimento a
recomendacao do Acérdao.

*Avaliacdo da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.

ITEM / DESCRICAO E PROVIDENCIAS DO GESTOR

Acorddo: 1.742/2009 - Plendrio - Tipo: Conhecimento - Processo: 008.781/2009-7 - Comunicagdo
Expedida: Oficio: 2367/2009 TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA
Cod. SIORG: 036687

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representacao formulada pela empresa Tech Mix Comercial
e Servigos Ltda., com fulcro no §1° do art. 113 da Lei 8.666, de 1993, mediante a qual sao relatadas su-
postas irregularidades acontecidas na conducdo do Pregéo Eletronico n°® 31/2008, da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessao do Plenario, diante das
razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. Conhecer da presente representacdo, para, no mérito, considera-la improcedente;

9.2. Encaminhar copia deste Acérddo, bem como do relatério e voto que o fundamentam, a represen-
tante e a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria; e

9.3. Arquivar os autos.
Providéncia e sintese dos resultados obtidos: GGGAF *

Encaminhado Memorando n°. 183/2009 AUDIT/ANVISA, de 14/09/2009, a Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira, para conhecimento, considerando a inexisténcia de recomendacbes e/ou
determinacoes.
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Acordao: 4.911/2009 - 2% Camara - Plendrio - Tipo: Determinagdo - Processo: 012.231/2009-4 - Co-
municagdo Expedida: Oficio: 266/2009 TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
Cod. SIORG: 036687

Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido ACORDAM, por unanimidade, com fundamento nos arts.
19, inciso I, e 43, inciso |, da Lei n® 8.443/92, c/c os arts. 1°, inciso I, 17, inciso IV, 143, inciso lll, e 276
do Regimento Interno, em indeferir o requerimento de medida cautelar formulado pela empresa Orion
Tecnologia da Informacdo Ltda., tendo em vista a auséncia dos pressupostos necessarios a sua conces-
sao; considera-la prejudicada por perda de objeto; e, em conseqliéncia, arquivar este processo, sem pre-
juizo de fazer as comunicacoes e determinacao devidas, de acordo com os pareces emitidos nos autos:

1. Processo TC-012.231/2009-4 (REPRESENTA(;/:\O)

Interessada: Empresa Orion Tecnologia da Informacéo Ltda.

1.2. Entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
1.3. Unidade Técnica: 42 Secretaria de Controle Externo (SECEX-4)
1.4. Advogado constituido nos autos:

1.5. Determinacoes/Recomendagdes/Orientagdes:

1.5.1 determinar a Anvisa que aperfeicoe os controles de recebimento e envio ao pregoeiro de quaisquer
atos dos licitantes participantes dos certames da entidade, de forma a evitar desconhecimento acerca de
sua existéncia e respostas intempestivas, como foi observado no Pregao n° 10/2009.

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: GGGAF **

Encaminhado Memorando n°® 202/2009 AUDIT/ANVISA, de 14/10/2009, a Geréncia-Geral de Gestdo
Administrativa e Financeira, para conhecimento considerando a natureza da determinacéo.

*Avaliacao da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
**Avaliacao da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acérdéo.
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ITEM / DESCRIGAO E PROVIDENCIAS DO GESTOR

Acorddo: 1.864/2009 - Plendrio - Tipo: Determinagdo - Processo: 011.646/2003-5- Comunicagdo Ex-
pedida: Oficio: 2375/2009

TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
Cad. SIORG: 036687

VISTOS, relatados e discutidos estes autos que tratam do acompanhamento das deliberacdes exaradas
no Acérdao 2.630/2008 - Plenério que tornou insubsistentes os itens 9.2 e 9.3 do Acérdéo 2.057/2008,
do mesmo Colegiado, bem como determinou o ingresso da empresa Premium Participagdes Ltda. como
interessada nos autos e sua oitiva,

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessao Plenéria, diante das razbes
expostas pelo Relator, em:

9.1. acolher as justificativas apresentadas pela empresa Premium Participagdes Ltda.

9.2. determinar a Anvisa que informe a este Tribunal, no prazo de 30 dias, sobre a existéncia de projeto
para a construcdo de sede definitiva daquele 6rgao;

9.3. dar ciéncia desta decisdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa e a empresa Premium
Participacoes Ltda.;

9.4. arquivar o processo.
Providéncia e sintese dos resultados obtidos: GGGAF *
A Geréncia-Geral de Gestdao Administrativa e Financeira — GGGAF informou o seguinte:

2. A atual gestdo da GGGAF resgatou documentos que tratam da sede propria da Anvisa, e verificou que
a acdo de construcao da sede foi incluida no PPA 2000-2003, como agdo 7694. Em 2002 foi elaborado
um estudo para a construcao da sede definitiva nos terrenos cedidos pela GRPU/DF, localizados na W5
sul, - Quadra 903 — Lote 76 e no Setor de Armazenagem e Abastecimento Norte, Quadra 1. Sendo o
primeiro para construcdo do edificio sede e o segundo para a construcdo do arquivo e almoxarifados.

3. Em 2004 o Ministério do Planejamento autorizou a realizacdo de concurso publico e provimento
de 800 cargos do quadro de pessoal da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Com a chegada dos
novos servidores em 2005, a necessidade de espaco fisico para a construcao do edificio sede aumentou
consideravelmente, pois o quantitativo de funcionarios aumentou de 900 para 1400.

4. Em 2005/6 foi elaborado outro estudo para avaliar a necessidade de espaco fisico, levando em consi-
deracdo a nova realidade da Anvisa, tendo como base os dois terrenos citado no item 1. Avaliou-se que
devido a caracteristica das atividades desempenhadas pela Anvisa, que tem a guarda de documentos
do setor regulado com informacgoes sigilosas a respeito de produtos sujeitos a regulacdo sanitaria, seria
estratégico que area da Central de Documentacao estivesse no mesmo terreno do edificio sede. Desse
modo, ndo haveria o transporte de documentos da W5 Sul para o SAA Norte, o que poderia ocasionar
problemas com a documentacéo.

5. Levando em conta esse ponto importante, a necessidade da Anvisa em termos de &rea para constru-
¢do é de aproximadamente 24.400 m2, e acrescida de &reas destinadas a garagem, perfazem o total
de 38.000 m2,. A drea da W5 Sul possui uma metragem de 10.300 m2, inviabilizando assim o projeto.

6. Desde entao a Anvisa tem envidado esforcos junto a TERRACAP e SPU, para obter terreno na metra-
gem adequada, sem sucesso. Recentemente ainda neste sentido, tendo em vista o conhecimento de que
o terreno aos fundos do atual imével locado pela Anvisa era de propriedade da extinta Rede Ferroviaria
Federal, cuja drea poderia atender s necessidades dessa Agéncia, foi solicitado a GRPU a cessdo dessa
area. Do mesmo modo que foi realizado consulta ao Ministro da Agricultura sobre a possibilidade de
cessdo do imével hoje ocupado pela Conab, tendo em vista a expectativa de transferéncia do centro de
abastecimento para outro local.

7. A decisdo da Diretoria Colegiada em manter os recursos alocados na Agdo 7694 é respaldada na
intencao de ja ter alocados os devido recursos para a execucdo do projeto.

Em 06/10/2009 encaminhamos o Oficio n°® 038/2009 AUDITORIA/ANVISA ao TCU, em atendimento a
determinagdo do Acérdso.

*Avaliacdo da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
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ITEM / DESCRICAO E PROVIDENCIAS DO GESTOR

Acorddo: 2.644/2009 - Plendrio - Tipo: Diversos - Processo: 009.390/2008-0 - Comunicagdo Expedida:
Oficio: 2495/2009 TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
Cod. SIORG: 036687

VISTOS, relatados e discutidos estes autos relativos a representacao formulada pela 42 Secretaria de Con-
trole Externo, apds reclamacédo apresentada a Ouvidoria, acerca de supostas irregularidades no Contrato
n° 45/2006, firmado entre a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e a Fundacédo Euclides da
Cunha (FEQ), por dispensa de licitagdo, no valor de R$ 1.306.320,00 (um milhdo, trezentos e seis mil,
trezentos e vinte reais) e com vistas ao “desenvolvimento e implantacdo de um modelo de gestdo de des-
pesas, envolvendo e integrando os processos de gestdo de compras publicas, de contratos, de convénios
e de controle de projetos, com instrumentos normativos e ferramentas informatizadas”.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em sessao do Plenario, diante das
razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. conhecer da presente Representacdo por preencher os requisitos de admissibilidade previstos no art.
237, inciso VI, do Regimento Interno e no art. 132, inciso VI, da Resolucdo TCU n° 191/2006, para, no
mérito, considera-la procedente;

9.2. acolher as razdes de justificativa apresentadas pelo Sr. Renato Alencar Porto, representante do Setor
de Compras/GELOG;

9.3 rejeitar as razdes de justificativa apresentadas pelo Sr. Vanderlei de Jesus dos Santos Marques, fiscal
do contrato e Sra. Ana Cristina Rolins de Freitas Dusi, fiscal substituta, em relacdo a ndo comunicacdo da
ocorréncia de execucdo do objeto por pessoa diferente da contratada ao responsavel competente para
adotar as medidas convenientes, com descumprimento do art. 67 da Lei 8.666/1993;

9.4 rejeitar as razbes de justificativa apresentadas pelo Sr. Marco Aurélio Rodovalho de Oliveira, Gerente
Substituto de Logistica, e pelo Sr. Wesley José Gadelha Beier, Gerente Geral de Gestdo Administrativa e
Financeira, em relacdo a auséncia de clausula contratual com vedacdo a subcontratacdo e a pratica de
subcontratacdo da empresa Aitech Consultoria Especializada Ltda. no Contrato 45/2006, firmado por
dispensa de licitagdo com fundamento no art. 24, inciso XlIl da Lei 8.66/1993; acolher parcialmente as
justificativas apresentadas em relacdo a dispensa de licitacdo para parte do objeto contratado; e acolher
as justificativas apresentadas no tocante a falta de critérios para pesquisa de precos e a ndo consideracao
da distancia entre a contratada por dispensa de licitacdo e o local da prestacdo do servico;

9.5. aplicar ao Sr. Marco Aurelio Rodovalho de Oliveira (CPF: 965.289.906-20) e ao Sr. Wesley José Ga-
delha Beier (CPF: 352.027.181-87), a multa prevista no 58, inciso Il, da Lei n. 8.443/92 c/c o art. 268,
inciso Il, do Regimento Interno, no valor individual de R$ 8.000,00 (oito mil reais), com a fixacdo do
prazo de quinze dias a contar da notificagdo, para que comprovem, perante o Tribunal (art. 214, inciso
11, alinea “a”, do Regimento Interno) o recolhimento da divida aos cofres do Tesouro Nacional, atualiza-
da monetariamente a partir do término do prazo fixado neste acérdao até a data do recolhimento, na
forma da legislacdo em vigor;

9.6. aplicar ao Sr. Vanderlei de Jesus dos Santos Marques (CPF: 225.447.471-53) e a Sra. Ana Cristina
Rolins de Freitas Dusi (CPF: 343.373.931-53), a multa prevista no 58, inciso Il, da Lei n. 8.443/92 c¢/c
o art. 268, inciso Il, do Regimento Interno, no valor individual de R$ 4.000,00 (quatro mil reais), com
a fixacdo do prazo de quinze dias a contar da notificacdo, para que comprovem, perante o Tribunal
(art. 214, inciso ll, alinea "a”, do Regimento Interno) o recolhimento da divida aos cofres do Tesouro
Nacional, atualizada monetariamente a partir do término do prazo fixado neste acérddo até a data do
recolhimento, na forma da legislacdo em vigor;

9.7. autorizar, desde logo, nos termos do art. 28, inciso II, da Lei n. 8.443/1992, a cobranca judicial das
dividas, caso nado atendidas as notificacoes;

9.8. determinar a Secretaria Federal de Controle que avalie a implantacéo e efetivo funcionamento do
Projeto de Melhoria do Modelo de Gestdo de Despesas - PMMGD da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, produto do Contrato 45/2006, e informe a respeito nas préximas contas da Anvisa; e

9.9. arquivar os autos, sem prejuizo do acompanhamento a ser realizado pela 42 Secex.
Providéncia e sintese dos resultados obtidos: Audit **

A Auditoria Interna estabeleceu contato com as partes citadas no acérdéo, as quais manifestaram ja ter
conhecimento do aludido documento e que iriam tomar providéncias necessarias ao atendimento do
mesmo, quer cumprindo ou recorrendo da decisdo.

**Avaliacao da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acérdéo.
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ITEM / DESCRICAO E PROVIDENCIAS DO GESTOR

Acorddo: 1.796/2009 - Plendrio - Tipo: Determinagdo - Processo: 008.108/2009-4 - Comunicagdo
Expedida: Oficio: 699 /2009 TCU/SECEX-RR

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Estado de Roraima Cod. SIORG: 999999

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de Monitoramento executado pela Secex/RR, com o objetivo
de verificar o cumprimento das determinacdes contidas no Acérdao n. 1.907/2006 - TCU -Plenario.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessao do Plenario, ante as razoes
expostas pelo Relator, em:

9.1. dar ao subitem 9.2 do Acérddo n. 1.907/2006 - TCU - Plendrio a seguinte redacso:

"9.2. determinar aos érgaos e entidades abaixo relacionados que, a luz das constatagdes feitas pela Po-
licia Federal (Oficio n. 0084/2005/SETEC/SR/DPF/RR), de que houve transferéncia de recursos das contas
especificas de convénios e de outros repasses federais para as contas do Governo do Estado de Roraima
(conta n. 12.790-6, agéncia 2.617-4, do Banco do Brasil, e conta n. 31.600-8 - Conta Unica do Estado),
cujos valores teriam sido utilizados no pagamento de “servidores fantasmas do esquema dos gafanho-
tos”, bem assim das irregularidades constantes do “Relatério de Acdo de Controle - Recursos Federais
Repassados ao Governo do Estado de Roraima” elaborado pela Controladoria Geral da Unido, promo-
vam, no prazo de 120 dias, a contar da ciéncia desta Deliberacdo, as medidas necessarias ao reexame
das prestacdes de contas a seguir especificadas e, se for o caso, a instauracdo da competente tomada de
contas especial, com vistas a recuperar os prejuizos eventualmente apurados:

9.2.24. a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, quanto ao Convénio Siafi n. 383413; (adigao parcial)

9.3. alertar aos responsaveis pelos 6rgaos mencionados no subitem anterior que o ndo-atendimento,
sem causa justificada, de decisdo do Tribunal podera sujeita-los a multa prevista no art. 58, § 1°, da Lei
n. 8.443/1992.

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: CCONV *

Encaminhado Memorando n° 176/2009 AUDIT/Anvisa, de 03/09/2009, a Coordenagdo de Convénios da
GGGAF, para conhecimento e cumprimento da determinacao.

Em resposta ao Memo. 176/2009-AUDIT/ANVISA, de 03/092009, a Coordenacdo de Convénios infor-
mou o seguinte:

“Refiro-me ao Memo. n°. 176/2009-AUDIT/ANVISA, de 3.09.2009, para informa-lhe que a Secretaria de
Estado da Saude de Roraima — SESAU/RR, ao responder a solicitacdo da GGGAF, feita por meio do Oficio
n°. 274/2009/CCONV/ANVISA, de 25.09.2009, encaminhou, por meio do Oficio n°. 2663/SESAU/GAB/
CGPLAN/DCONYV, de 10.11.2009, um CD contendo a relagdo de pessoal (servidores e terceirizados), com
os respectivos cargos/funcdes e CPFs, no periodo de 30.12.1999 a 30.08.2002 (vigéncia do convénio
n°. 036/99). Informo que o citado CD encontra-se a disposicdo dessa Auditoria, estando anexado ao
processo n°. 25000.053760/1999-45.

Com base nesses dados apresentados, esta CCONV os confrontou com as informagdes contidas na pres-
tacdo de contas final, concluindo que, SMJ, ndo houve desvio dos recursos do citado convénio, sendo
0s mesmo aplicados exclusivamente no plano de trabalho aprovado.

Corroborando com essa concluséo, ressalto que as supervisdes realizadas “in loco”, nos periodos de
31.07a1.08.2003e29.11 a 1.12.2004, também nao vislumbraram quaisquer indicios de irregularidade
na execucdo do convénio.

Por fim, esclareco que este convénio foi incluso na relacdo dos convénios com “status de aprovar” no
SIAFI, para ser analisado pela forca-tarefa, em atencédo a orientacdo emanada por meio do relatério CGU
n°. 224584 e da decisdo da diretoria Colegiada — DICOL, conforme reunido realizada em 4.08.2009,
estando 0 mesmo em vias de aprovagao final.

Em 04/12/2009 encaminhamos o Oficio n°® 046/2009 AUDITORIA/ANVISA ao TCU, em cumprimento a
determinagao do Acérdso.

*Avaliacao da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
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ITEM / DESCRICAO E PROVIDENCIAS DO GESTOR

Acorddo: 6.042/2009 - 2% Camara - Tipo: Conhecimento - Processo: 010.060/2008-8 - Comunicagdo
Expedida: Nihil

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Universidade Federal da Bahia Cod. SIORG:
000421

Os ministros do Tribunal de Contas da Uniao, reunidos em sessao de 22 Camara, com fundamento no
art. 143, inciso V, alinea “d”, do Regimento Interno, c¢/c o enunciado 145 da Sumula de Jurisprudéncia
predominante do Tribunal, ACORDAM, por unanimidade, em retificar, por inexatiddo material, o Acor-
déo 2291/2009 - TCU - 22 Camara, prolatado na sessao de 12/5/2009, Ata 14/2009, relativamente ao
subitem “1.4.1.1."”, onde se |&: “documentos de fls. 2/226 dos autos”, leia-se: “documentos de fls.
2/414 dos autos”, mantendo-se inalterados os demais termos do Acérdao ora retificado, de acordo com
os pareceres emitidos nos autos.

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: Audit **

Tendo em vista que a retificacdo ndo alterou o mérito da determinacdo e sua respectiva providéncia,
apenas foi juntado ao dossié do acérdao 2.291/2009 — TCU — 22 Camara, existente nesta Auditoria.

Acordao: 6.492/2009 - 2% Cdmara - Tipo: Conhecimento - Processo: 025.675/2009-8 - Comunicagdo
Expedida: Oficio: 439 /2009 TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa/
MS) Cod. SIORG: 036687

Os Ministros do Tribunal de Contas da Unido ACORDAM, por unanimidade, com fundamento no art.
113, § 1°, da Lei n. 8.666/1993, c¢/c os arts. 143, inciso Ill, 237, inciso VII, e 250, inciso Il, do Regimento
Interno, em conhecer da representacdo a seguir relacionada, indeferir o requerimento de medida cau-
telar, formulado pela empresa CPD - Consultoria, Planejamento e Desenvolvimento de Sistemas Ltda.,
tendo em vista a auséncia dos pressupostos necessarios a sua concessao, para, no mérito, considera-la
improcedente e, em consequéncia, arquivar o processo, sem prejuizo de fazer as comunicagbes devidas,
de acordo com o parecer da 42 Secex:

1. Processo TC-025.675/2009-8 (REPRESENTA(;AO)

1.1. Interessada: Empresa CPD - Consultoria, Planejamento e Desenvolvimento de Sistemas Ltda.
1.2. Entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa/MS)

1.3. Unidade Técnica: 42 Secretaria de Controle Externo (SECEX-4)

1.4. Advogado constituido nos autos: ndo ha.

1.5. Determinacdes/Recomendagdes/Orientagdes: ndo ha.

Ata n° 43/2009 - Segunda Camara — Data da Sessdo: 1/12/2009 — Extraordinaria

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: GGGAF **

Encaminhado Memorando n® 251/2009 AUDIT/ANVISA, de 23/12/2009, a Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira - GGGAF, para conhecimento.

**Avaliacdo da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acérdéo.
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ITEM / DESCRICAO E PROVIDENCIAS DO GESTOR

Acorddo: 4.913/2009 - 2% Cdmara - Tipo: Comunicagdo - Processo: 013.929/2009-9 - Comunicagdo
Expedida: Oficio: 263 /2009 TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA/
MS) Céd. SIORG: 036687

Os Ministros do Tribunal de Contas da Unidao ACORDAM, por unanimidade, com fundamento nos arts.
1°, inciso I, e 43, inciso |, da Lei n® 8.443/92, c¢/c os arts. 1°, inciso I, 17, inciso IV, 143, inciso lll, e 276
do Regimento Interno, em indeferir o requerimento de medida cautelar formulado pela empresa Gua-
naba Sistema contra Incéndio Ltda., tendo em vista a auséncia dos pressupostos necessarios a sua con-
cessao; considera-la, no mérito, improcedente; e, em consequéncia, arquivar o processo, de acordo com
0s pareceres emitidos nos autos, exceto quanto a recomendagdo sugerida, que trata da inclusdo no con-
trato de fundo de reserva, tendo em vista o Acorddo n® 4.720/2009 — Segunda Camara, de 8/9/2009:

1. Processo TC-013.929/2009-9 (REPRESENTAQAO)

1.1. Interessada: Empresa Guanaba Sistema contra Incéndio Ltda. (ME)
1.2. Entidade: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)

1.3. Unidade Técnica: 42 Secretaria de Controle Externo (SECEX-4)

1.4. Advogado constituido nos autos: ndo ha

1.5. Determinacoes/Recomendaces/Orientacdes: ndo ha

Providéncia e sintese dos resultados obtidos: GGGAF **

Encaminhado Memorando n® 204/2009 AUDIT/ANVISA, de 19/10/2009, a Geréncia-Geral de Gestao
Administrativa e Financeira — GGGAF, para conhecimento.

Acordao: 5.263/2009 - 2% Cdmara - Tipo: Comunicagdo/Decisdo - Processo: 018.553/2009-5 - Comu-
nicagdo Expedida: Oficio: 2.443 /2009 TCU/SECEX-4

Orgao/Entidade objeto da recomendacao: Ministério da Satde/Secretaria Executiva Céd.
SIORG: 000304

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Representacao formulada pela empresa Genzyme do Brasil
Ltda. em razdo de supostas irregularidades presentes na realizacdo do Pregdo n° 60/2009, certame
conduzido pela Secretaria Executiva do Ministério da Saude, tendo por objeto a aquisicdo de medica-
mento excepcional utilizado por pacientes com doenca renal grave, cujo principio ativo é o Cloridrato
de Sevelamer 800 mg.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da Unido, reunidos em Sessdo de 22 Camara, ante as
razdes expostas pelo Relator, em:

9.1. com fundamento no art. 113, § 1°, da Lei n.° 8.666/1993 e no art. 237, inciso VII, do Regimento
Interno, conhecer da presente Representacao;

9.2. indeferir a medida cautelar requerida pela empresa Genzyme do Brasil Ltda., em face da auséncia
dos pressupostos necessarios para a sua adocdo e, no mérito, considerar a Representacdo improcedente;

9.3. recomendar a Secretaria Executiva do Ministério da Saude que, em suas proximas licitacdes sob
a modalidade pregao, caso julgue conveniente, faca constar dos editais o valor estimado da contrata-
¢do em planilhas ou pregos unitérios ou a informacdo do local onde os interessados poderdo obté-lo,
ressaltando-se a obrigatoriedade de o mesmo constar do processo administrativo que fundamenta a
licitacdo, apds a fase de lances.

9.4. dar ciéncia deste Acérddo, bem como do Relatério e do Voto que o integram, ao representante, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e a Secretaria Executiva do Ministério da Saude;

9.5. arquivar o presente processo.
Providéncia e sintese dos resultados obtidos: GGGAF **

Encaminhado Memorando n°® 205/2009 AUDIT/ANVISA, de 19/01/2009, a Geréncia-Geral de Medica-
mentos - GGMED, para conhecimento.

**Avaliagcdo da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acérdéo.
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RESUMO DO PLANO DE
PROVIDENCIAS

Recomendacoes emanadas pela
Controladoria-Geral da Unido - CGU

Relatério de Auditoria Anual de
Contas n° 224584 - Processo n°.
25351.108313/2009-01

ITEM: 1.1.1.1

SETORES RESPONSAVEIS PELA
IMPLEMENTACAO: Geréncia-Geral de
Tecnologia em Servicos de Saiide
(GGTES)/ Assessoria de Planejamento
(Aplan)/ Assessoria de Divulgacdo e
Comunicacdo Institucional (Ascom)

RECOMENDACAO: 001

Aprimorar 0s mecanismos de controle e monito-
ramento da execucdo dos programas e acdes de
sua responsabilidade, com a elaboracgdo e a utili-
zacdo de indicadores que reflitam o desempenho
das politicas, assim como utiliza-los como para-
metros de acompanhamento das agdes do PPA
2008-2001, para que, desta forma, reste demons-
trada a reducdo dos riscos a satide da populagao.

PROVIDENCIAS

E pacifico que a implantacdo de processos de ava-
liagdo, assim como a construcao de indicadores
que expressem a efetividade das agdes desenvolvi-
das nas areas sociais, em especial na saude, é algo
extremamente desafiador. A transversalidade das
atividades e as inUmeras varidveis que interferem
no resultado dificultam a constatacao do real im-
pacto de uma determinada agdo, num contexto
de atuacdo governamental mais global. Isso ex-
pressa, também, a dificuldade de construir indi-
cadores de vigilancia sanitaria — campo eminen-
temente intersetorial, que certamente impacta
nos indicadores globais de salde da populacéo,
porém ndo consegue perceber o impacto de sua
intervencdo isoladamente.

Vale ressaltar, também, que a estrutura onde esta
assentado o Plano Plurianual ndo nos permite
apresentar o conjunto de resultados alcancados,
uma vez que, para cada Programa (e a Anvisa tem
apenas um programa finalistico), é permitida a
elaboracdo de no méximo quatro indicadores e,

para cada Acdo, apenas uma meta. Portanto, os
indicadores e metas apresentados representam
um determinado recorte que foi priorizado para
um determinado periodo, ndo correspondendo a
totalidade dos recursos financeiros alocados nas
acoes e iniciativas de vigilancia sanitaria.

Nao obstante esse contexto, informamos que aca-
tamos a recomendacdo da CGU e neste sentido
as seguintes providéncias foram tomadas para
aprimorar os mecanismos de construcdo e acom-
panhamento de indicadores e metas institucionais
do PPA 2008-2011:

* Solicitacdo, ao Ministério da Salde, em
23/04/2009, de ajuste da meta “Melhorar a
qualidade de 50% dos hospitais, com aten-
¢80 ao parto e nascimento, que obtiveram
avaliacdo insuficiente (grupo 5) na aplicagdo
do Roteiro de Padrdes de Conformidade do
Programa Nacional de Avaliagdo de Servicos
de Saude — Pnass. 2008 — 32 hospitais; 2009
— 96 hospitais; 2010 — 224 hospitais; e 2011
—319 hospitais”. Prazo: o atendimento dessa
demanda depende, agora, tdo-somente do
Ministério da Saude.

e Para 0 ano de 2010, também com o intuito
de qualificar o processo de gerenciamento de
seus indicadores institucionais, a Anvisa solici-
tou ao Ministério da Salude, em 23/04/2009,
a exclusdo do indicador “Densidade de Inci-
déncia de Sépsis Neonatal por Cateter Venoso
Central” do rol de indicadores do PPA 2008-
2011, com a concomitante inclusdo de um
novo indicador: “Ampliagdo de culturas agri-
colas analisadas quanto a residuos de agroto-
xicos”. Prazo: o atendimento dessa demanda
depende, agora, tdo-somente do Ministério
da Saude.

* Com referéncia ao indicador “Densidade de
Incidéncia de Sépsis Neonatal por Cateter
Venoso Central”, a Anvisa, por intermédio
da Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos
de Saude e do Nucleo de Gestdo do Sistema
Nacional de Notificacdo e Investigacdo em Vi-
gilancia Sanitaria, promovera a pactuagao do
envio dos dados, junto aos Hospitais Sentine-
la, de modo a poder alimentar corretamente
o referido indicador, com referéncia ao ano
de 2009. Prazo: até 31/12/2009.

* De acordo com as Ultimas informagdes ob-
tidas junto a Coordenacdo-Geral de Planeja-
mento do Ministério da Saude, as solicitagcdes
acima foram acatadas e se encontram em
tramitacdo no MPOG para o estabelecimento
do rol de indicadores e metas do PPA 2010.

* Encaminhamento, junto ao Conselho Nacio-
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nal de Secretérios de Salide (Conass), ao Con-
selho Nacional de Secretdrios Municipais de
Saude (Conasems) e ao Ministério da Saude,
de elaboragdo de portaria para o monitora-
mento das acdes pactuadas em ambito tri-
partite e dos recursos financeiros repassados
fundo a fundo, por meio do Teto Financeiro
da Vigilancia Sanitaria (TFVisa). Prazo: a An-
visa ndo detém total governabilidade sobre a
edicdo desse ato normativo, pois trata-se de
um processo que envolve negociacdo em am-
bito tripartite. No entanto, hé sinalizacdo por
parte dos demais atores acerca do intuito de
publicar tal portaria ainda no corrente ano.

RECOMENDACAO: 002

Atualizar os dados registrados no SIGPlan, espe-
cificando na férmula do indicador “Densidade de
Incidéncia de Sépsis Neonatal por Cateter Venoso
Central” que os dados que o compdem corres-
pondem apenas aos dos hospitais da Rede Senti-
nela, ampliando, desta forma, a transparéncia da
gestdo da entidade.

PROVIDENCIAS

Arecomendacéo foi acatada, tendo sido solicitado
em 2009 ao Ministério da Saude, gestor do Plam-
SUS, o nivel de permissdo necessario no Sistema
para efetuar a retificacdo sugerida no indicador
“Densidade de Incidéncia de Sépsis Neonatal por
Cateter Venoso Central”. Como esse nivel de aces-
so ainda néo esta disponivel para a Anvisa, foram
inseridas no SIGPlan notas explicativas quanto a
origem dos dados desse indicador. A informagao
sobre os dados que compdem a descricdo do seu
denominador, ou seja, o universo dos hospitais da
Rede Sentinela que disponham efetivamente, em
sua estrutura, de servicos de atencdo neonatal,
também foi explicitada neste Relatério na analise
dos resultados de 2009.

RECOMENDACAO: 003

Aperfeicoar os mecanismos de monitoramento e
controle das infecgbes em servicos de saude, apri-
morando a coleta e a consolidacdo dos dados en-
viados pelos hospitais e ampliando o nimero de
instituicdes monitoradas, de forma a efetivamente
conhecer e acompanhar a incidéncia dessas in-
fecgdes, com vistas a tomar medidas de controle
oportunas. Dessa forma, utilizar e divulgar dados
validos e confiaveis, no intuito de melhorar a qua-
lidade dos servicos de saude e a reduzir os riscos
a populacéo.

PROVIDENCIAS

A Anvisa elaborou em 2009, em conjunto com
especialistas, Critérios Nacionais de Infeccbes Re-

lacionadas a Assisténcia a Saude,' com o objetivo
de definir critérios factiveis de serem implementa-
dos nos servicos de saude do pals. Espera-se que
o estabelecimento desses critérios permita uma
implementacdo negociada e racional de agdes
voltadas para a consecucdo de um efetivo fluxo
de informagdes quanto as infeccdes em servicos
de saude brasileiros e, portanto, a concepcdo e
desenvolvimento de um sistema de informagao
em controle de infeccdo, de base nacional.

RECOMENDACAO: 004

Definir estratégias e medidas que permitam que
o gestor federal, a Anvisa, e o Sistema Nacional
de Vigildncia Sanitaria tenham o controle da exe-
cucdo das inspecdes sanitarias, conhecendo o
numero de estabelecimentos existentes e de ins-
pecoes realizadas, de forma a aprimorar as agoes
de planejamento, execucdo e avaliacdo dessas
inspecoes.

PROVIDENCIAS

Para o atendimento dessa recomendacdo, a An-
visa necessita das informacdes sobre inspecoes
descentralizadas no SNVS. A necessidade de se
pactuar o acompanhamento da execucdo dessas
acdes vem sendo discutida interna — com a area
responsavel pela descentralizacdo, a Auditoria e a
Procuradoria — e externamente — com o Conass e
o Conasems.

No plano mais operacional, a Anvisa procurou
negociar entre as dreas técnicas, Conass e Cona-
sems a informacao das taxas de inspecdo (em in-
dustrias de medicamentos e servigos hospitalares)
que estdo como indicadores no ambito do PPA,
para o ano de 2009. Sabe-se, porém, que isso ndo
contempla completamente a recomendacdo 004.
Entretanto, a Aplan/Anvisa ndo tem qualquer go-
vernabilidade sobre essa tematica a ndo ser a de
dar ciéncia sobre a fragilidade e a auséncia desses
dados as liderancas e a area responsavel pela des-
centralizacdo e fazer a mobilizagdo interna para
que os atores responsaveis possam atuar.

E importante ressaltar que, para o correto moni-
toramento das informagdes recomendadas acima,
faz-se necessario dar encaminhamento, junto ao
Conass, Conasems e Ministério da Saude, da ela-
boragdo de portaria para o monitoramento das
acdes pactuadas em ambito tripartite e dos re-
cursos financeiros repassados fundo a fundo, por
meio do Teto Financeiro da Vigilancia Sanitéria.
Nesse sentido, a Anvisa tem baixa governabilidade
sobre a edicdo desse ato normativo, pois se trata

15 Publicacdo disponivel em: http://www.anvi-
sa.gov.br/servicosaude/manuais/correntesanguinea. pdf
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de negociagdo tripartite. No entanto, ha sinaliza-
¢do por parte dos demais atores acerca do intuito
de publicar tal portaria ainda no corrente ano.

RECOMENDACAO: 005

Apresentar, no Relatério de Gestdo do préximo
exercicio, os resultados do monitoramento dos
Planos de Acéo para a Melhoria da Qualidade dos
Servicos de Atencao Materna e Neonatal.

PROVIDENCIAS

Segundo informacbes da Geréncia-Geral de Tec-
nologia em Servicos de Salde, as seguintes provi-
déncias foram implementadas durante 2009:

1. Primeiro, foi realizado um contato formal com
0s servicos estaduais de vigilancia sanitéria, para
envio do modelo de planilha de monitoramento
dos Planos de A¢ado para Melhoria da Qualidade
dos Servicos de Atencdo Materna e Neonatal, ela-
borados durante as Oficinas Regionais promovi-
das pela GGTES em 2008. Nessa ocasido, também
serd informada a dindmica de monitoramento e
pactuados os préximos encaminhamentos. Prazo:
até 31/08/2009.

2. Em seguida, foi promovida uma Oficina sobre
Atencdo Materna e Neonatal durante o | Encon-
tro Nacional de Vigilancia Sanitéria, onde foi dis-
cutida a situacdo atualizada dos Planos de Acéo,
compilados os principais resultados apresentados
e pactuados os encaminhamentos que se fizeram
necessarios com relacdo aos estados que apresen-
tarem os desempenhos mais frageis na execucao
e monitoramento dos planos supracitados. Prazo:
28/09/2009 a 02/10/2009.

Mediante essas iniciativas, a Anvisa buscou orga-
nizar, além dos dados quantitativos referentes a
meta pactuada, o balanco dos principais resul-
tados alcancados com a implementacdo e moni-
toramento dos Planos de Acdo para a Melhoria
da Qualidade dos Servicos de Atencdo Materna e
Neonatal pactuados no ambito dos servicos esta-
duais de vigilancia sanitaria.

RECOMENDACAO: 006

Aprimorar 0os mecanismos de pactuacdo e arti-
culacdo com as Vigilancias Sanitarias municipais
e estaduais, com vistas a garantir a inspecdo de
todos os servicos de satde que obtiveram avalia-
cdo insatisfatéria pelo Pnass e, dessa forma, de-
finir estratégias para a melhoria da qualidade da
assisténcia prestada a populacdo por essas insti-
tuicoes.

PROVIDENCIAS

O aprimoramento dos mecanismos de pactuacdo
a que se refere a presente recomendacdo depende
de pactuacdo em colegiados tripartites de gesto-

res de saude, extrapolando, portanto, a atuagéo
da Anvisa. A Agéncia acompanha a execucdo
dos planos de agdo em vigilancia sanitaria nas 27
unidades federadas por meio de oficinas. Nesses
eventos, sao discutidas questoes relativas a inspe-
¢do sanitaria de servicos de salde com aplicacéo
do Roteiro de Padrées de Conformidade do Pnass.
Além disso, sao realizadas inspecdes sanitarias em
hospitais, conforme indicador estabelecido no
PPA 2008-2011, de “taxa de inspegdes sanitarias
em hospitais”.

RECOMENDACAO: 007

Registrar no Relatério de Gestdo as informacoes
relativas as metas fisicas planejadas e executadas
quanto a Acdo 1289.4641 — Publicidade de Utili-
dade Publica.

PROVIDENCIAS

A Acéo Publicidade de Utilidade Publica foi defini-
da pela Secretaria de Comunicacao da Presidéncia
da Republica e é padronizada, ou seja, tem meta
financeira, porém ndo tem meta fisica. Dessa for-
ma, a Anvisa tem apresentado em seus Relatorios
de Gestdo apenas a execucao financeira, embora
faca uma programacdo anual das atividades de
comunicacdo. Neste Relatério, a Agéncia, além
de continuar informando sobre a execugdo da
meta financeira da acdo, apresentou as agoes/ati-
vidades de comunicacdo institucional realizadas
pela Agéncia, dando transparéncia a execucdo
da Agdo 1289.4641. Entretanto, ndo é possivel
definir metas fisicas para essa acdo, visto o seu
enquadramento no PPA.

A area responsavel na Anvisa por essas atividades,
a Ascom, tem entre as suas atribuicdes:

* coordenar as atividades de comunicagdo so-
cial da Agéncia;

articular o processo de comunicacdo com én-
fase na consolidacdo da identidade institucio-
nal da Agéncia;

editar publicacdes institucionais e todos os
produtos de comunicacdo da Anvisa;

* acompanhar o tratamento dispensado a An-
visa pelos diversos veiculos de comunicacéo;

editar e divulgar dados e informacgdes institu-
cionais relevantes para os publicos externo e
interno da Anvisa;

editar e administrar o sftio da Anvisa na rede
mundial de computadores, no ambiente vir-
tual interno (intranet) e aberto ao publico
(internet);

supervisionar o acervo de publicacbes produ-
zidas pela Anvisa.
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A programacao de atividades é feita por meio do
Planejamento Orgamentario e Financeiro (Planor)
da Anvisa, onde sdo sistematizadas de forma a
compor o montante de recursos financeiros da

Acdo Publicidade de Utilidade Pdblica. Importante
observar que os recursos financeiros destinados a
esta acdo sofreram decréscimo entre 2004 e 2009
(Quadro 5).

Quadro 5. Valores alocados para a A¢do Publicidade de Utilidade Piblica no PPA, 2004- 2009.

PPA 2004/2007 PPA 2008/2011

LOA-2004 LOA-2005 LOA-2006 LOA-2007 LOA-2008 LOA-2009
5.000.000 5.000.000 3.750.0000 3.920.000 2.800.000 3.430.051
Fonte: Siafi

Isso se deve a ndo execucdo desses recursos, visto
que as demandas sao formuladas de forma ge-
nérica, quando da elaboracdo da Proposta Or-
camentdria Anual. Na execucdo do orcamento,
verificou-se que a contabilizacdo das demandas
processadas pela Ascom na acdo de Publicidade
de Utilidade Publica caracterizaria desvio de fina-
lidade, o que levou ao remanejamento dos recur-
sos financeiros da agdo. Dessa forma, a Anvisa
tem solicitado anualmente o remanejamento dos
recursos financeiros da Acdo Publicidade de Utili-
dade Publica para a Acdo Vigilancia Sanitaria de
Produtos, Servicos e Ambientes, onde as ativida-
des de comunicacdo sao executadas.

Outra dificuldade é o fato de que os valores apro-
vados nas Leis Orcamentérias para a Acdo Publi-
cidade de Utilidade Publica ndo sdo compativeis
com a execucdo de campanhas de midia, que
tém um custo elevado. Além disso, a atual des-
cricdo dessa agdo no PPA impede a execucao das
atividades de comunicagdo da Anvisa, o que foi
informado em reunides com o Ministério da Sau-
de. A Agéncia iniciou uma discussao interna para
definicdo de diretrizes estratégicas voltadas para
a comunicacdo, bem como os valores necessarios
para atendimento das demandas nessa area.

ITEM: 1.1.2.1

SETOR RESPONSAVEL PELA
IMPLEMENTACAO: Geréncia-
Geral de Gestdo Administrativa
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDACAO: 001

Ater-se ao Principio da Motivacdo insculpido no ar-
tigo 2° da Lei n° 9.784/99. Desta forma, fazer cons-
tar as justificativas para as quantidades a serem
adquiridas quando da realizacdo de contratagdes.

PROVIDENCIAS

Aprimorar a andlise dos Termos de Referéncia/
Projetos Basicos junto as areas demandantes para

atendimento dos pleitos, conforme preconizado na
legislacdo em vigor, atentando para as justificativas
do quantitativo a ser adquirido. Prazo: 180 dias.

Situacdo em 31/08/2009 — reanalisar os processos
de aquisicoes em andamento no setor de com-
pras, quanto as justificativas dos quantitativos.

Situagdo em 30/09/2009 - reciclagem dos agen-
tes responsaveis pela elaboragdo e analise dos pe-
didos de contratacdo publica com énfase na ne-
cessidade da justificativa, no Termo de Referéncia,
da quantidade a ser adquirida.

Situacdo em 31/12/2009 — capacitar servidores da
area de compras e licitagdo.

Previsdo para 01/03/2010 - avaliacdo dos resul-
tados obtidos com a implementacdo das provi-
déncias quanto a motivagdo dos quantitativos
solicitados.

RECOMENDACAO: 002

Proceder a correta instrucdo processual, certi-
ficando-se da efetivagdo de todas as etapas im-
prescindiveis aos tramites administrativos, além
da juntada oportuna de documentacdo essencial
aos autos.

PROVIDENCIAS

A érea de compras manterd nos processos um
check list para que todas as fases e documentos
probatoérios estejam acostados ao processo no
que tange a responsabilidade da &rea de compras.
Prazo: 90 dias.

Situacdo em 31/10/2009 — incluséo de check list
em todos os autos dos processos em andamento
no setor de compras.

RECOMENDACAO: 003

Ater-se aos prazos de vigéncia contratual. Ndo
permitir, pois, que haja execucdo sem cobertura
contratual.

PROVIDENCIAS

A Geréncia de Logistica adotou como procedi-
mento, desde outubro de 2008, que tdo logo seja
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celebrado o instrumento contratual e nomeado
por portaria o servidor que efetuara sua fiscaliza-
¢do e seu acompanhamento, este seja convocado
para reunido de instrucdo. Para atender a esta re-
comendacdo serdao aprimorados os procedimen-
tos de fiscalizacdo implementados em outubro de
2008 com a criacdo de oficinas para o esclareci-
mento de duvidas. Prazo: 180 dias.

Situacdo em 31/10/2009 — realizada oficina com
fiscais de contratos de fornecimento e instalacdo
e manutencao de produtos.

Situacdo em 31/11/2009 - realizada oficina com
fiscais de contratos de prestacdo de servicos en-
volvendo mao-de-obra.

Situacdo em 31/12/2009 — realizada oficina com
fiscais de contratos de prestacdo de servicos de
informatica.

Previsao para 01/03/2010 — realizacdo de oficina
com fiscais de contratos diversos.

ITEM: 1.1.2.5

SETOR RESPONSAVEL PELA
IMPLEMENTACAO: Geréncia-
Geral de Gestdo Administrativa
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDACAO: 001

Cotejar as funcionalidades do Sistema desenvol-
vido com as constantes do Projeto Bésico e da
proposta da Fundacdo Euclides da Cunha (FEQ),
levando em consideracdo as mudancas acatadas
pela Anvisa, de forma a verificar se houve a im-
plementacdo de todos os itens requisitados e se
estdo funcionando corretamente.

PROVIDENCIAS

A verificacdo da implementacdo de todos os itens
requisitados e seu correto funcionamento estava
prevista para ser reiniciada a partir da migracdo
de todos os aplicativos para o banco de dados
Oracle, ap6s o dia 31/07/09. As areas envolvidas
na gestdo de cada sistema ficaram encarregadas
de cotejar as funcionalidades a partir da obtengao
do acesso. Apos o repasse para a Geréncia-Geral
de Tecnologia da Informacdo (GGTIN), pela FEC,
dos seguintes insumos: documentacdo basica,
cédigos-fontes, scripts, lista de ferramentas de
software e plugins e descricao detalhada dos per-
fis de acesso e transferéncia da tecnologia, entre
outros, a area de tecnologia da informacao auxi-
liard as areas gestoras na verificacdo das funcio-
nalidades do Sistema, conforme Memorando n°
203/2009-GGTIN/ANVISA, datado de 14/07/09.

Prazo: 240 dias a partir de 01/08/2009.

Situacdo em 31/10/2009: a) Final da manutencao
do sistema, incluida a migragdo para o banco de
dados Oracle, conforme compromisso assumi-
do pela contratada mediante Oficio GPR/FEC n°
721/2009, de 01/07/2009; b) Coleta de relatério
emitido pelas &reas usuérias sobre a situacdo de
implementacao e utilizacdo do sistema.

Situacdo em 31/01/2010 — apresentacao de rela-
tério sobre a aplicacdo de auditoria nos sistemas
pela GGTIN.

Previsdo para 31/03/2010 — emissdo de parecer
conjunto pelas areas usudrias da GGGAF, Aplan e
GGTIN sobre a implementagao e funcionamento
do sistema.

RECOMENDACAO: 002

Apurar a responsabilidade pela aceitacdo da sub-
contratacdo, mesmo apds ciéncia de sua ocorrén-
cia e insercao de cldusula contratual que a vedas-
se.

PROVIDENCIAS

Instaurado processo administrativo pelo érgao
de correicdo da Anvisa em 29/05/2009, sob n°
25351.307240/2009-60. Prazo: nos termos da
Lei n° 8.112/90 e alteracdes.

Situacdo em 31/10/2009 — sob apuracao da Cor-
regedoria da Anvisa.

RECOMENDACAO: 003

Solicitar da FEC a realizacdo das capacitagdes pre-
vistas no Projeto Basico, de forma a deixar os usu-
arios do Sistema aptos a sua utilizacdo. Realizar,
também, por meio da FEC ou de agentes multi-
plicadores, a capacitacdo de potenciais fiscais de
contrato, pois o sucesso do acompanhamento
dos contratos pelo médulo SIG-Contratos ird de-
pender da correta insercao dos dados referentes
ao controle do acompanhamento dos contratos.
Além das capacitagdes para utilizacdo do Sistema,
solicitar a realizacdo das capacitacdes previstas na
Relagdo das Atividades por Fase/Subprojeto do
Anexo 1 da proposta da FEC relacionadas a imple-
mentacdo das metodologias desenvolvidas.

PROVIDENCIAS

Notificar a FEC, até 30/07/2009, solicitando cro-
nograma para realizacdo dos treinamentos previs-
tos na relacdo das atividades por Fase/Subprojeto
a serem efetivados até 31/10/2009.

Situagdo em 15/11/2009 — manifestacdo pelas
areas usuarias sobre o treinamento realizado pela
FEC.

RECOMENDACAO: 004
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Garantir, por meio de instrumento legal, a execu-
¢do do objeto conforme previsto no Projeto Ba-
sico e na proposta da FEC e de acordo com as
necessidades da Anvisa.

PROVIDENCIAS

Implementada por intermédio do Oficio n°
158/2009-GGGAF/ANVISA, em 29/06/2009, com
compromisso assumido pela contratada mediante
Oficio GPR/FEC n® 721/2009, de 01/07/2009, nos
seguintes termos: “estamos estendendo a garan-
tia do produto até 31/07/2009, com o compro-
misso de manutencao do sistema até 31/10/2009,
observada a migracdo para o banco de dados
Oracle”. Prazo: até 31/10/2009.

Situacdo em 31/07/2009 — entrega definitiva dos
produtos.

Situacdo em: 31/10/2009 — data final de manu-
tencado do sistema pela FEC.

RECOMENDACAO: 005

Envidar esforcos para que, nas préximas contra-
tacoes, as fiscalizacoes dos contratos acontecam
concomitantemente a sua execucdo, de forma a
se fazer medicbes que indiquem a real execugdo
do objeto e de se homologar apenas o que for
efetivamente entregue.

PROVIDENCIAS

A Geréncia de Logistica adotou como procedi-
mento, desde outubro de 2008, que tao logo seja
celebrado o instrumento contratual e nomeado
por portaria o servidor que efetuard sua fiscaliza-
¢do e seu acompanhamento, este seja convocado
para orientacdo sobre procedimentos adminis-
trativos e responsabilidades de competéncia do
agente fiscal. Para aprimoramento dos fiscais esta
programada a realizacao de oficinas para o escla-
recimento de ddvidas. Prazo: 01/03/2010.

Situacdo em 31/01/2010 — emissdo de relatério
pelo setor de contratos sobre as oficinas realiza-
das no segundo semestre de 2009 e as previstas
para o ano de 2010.

RECOMENDACAO: 006

Elaborar um plano e um cronograma que con-
templem as etapas do momento atual até a utili-
zacdo dos quatro médulos do Sistema como parte
obrigatéria dos processos de trabalho da Anvisa
gue envolvam despesas.

PROVIDENCIAS
Elaboracdo do plano e do cronograma:
| - Implementacédo pela FEC

a) Finalizacdo do processo de migragdo para a

base de dados SGBD Oracle 10g com transferén-
cia de tecnologia da informacdo e cédigo-fonte
até 31/07/2009.

b) Repasse de conhecimento sobre as regras
do negbcio e conhecimento tecnolégico até
31/08/20009.

c¢) Treinamento de usuarios do sistema até
31/10/20009.

d) Garantia da manutencdo do sistema até
31/10/20009.

Il - Implementacdo pela Anvisa

a) Recebimento do sistema para sustentagdo em
31/07/20009.

b) Testes pela &rea de Tecnologia da Informacao
até 31/08/2009.

¢) Distribuicao de senha de acordo com o perfil de
acesso a partir de 01/09/2009.

d) Alimentacdo do sistema a partir de 01/09/2009.

e) Coleta de relatério emitido pelas &reas usuérias
sobre a situacdo de implementacdo e utilizagdo
do sistema até 31/10/2009.

f) Apresentacdo de relatério sobre a aplica-
¢do de auditoria nos sistemas pela GGTIN até
31/01/2010.

g) Emissédo de parecer conjunto pelas areas usu-
arias da GGGAF, Aplan e GGTIN sobre a imple-
mentacdo e funcionamento do sistema, até
31/03/2010.

RECOMENDACAO: 007

Certificar-se de que a transferéncia de tecnologia
ocorra de forma eficaz, de modo que a Anvisa ndo
precise realizar outras dispensas de licitacdo para
manter ou modificar o modelo de gestdo e suas
ferramentas.

PROVIDENCIAS

A GGTIN, por intermédio do Memorando n°
203/2009-GGTIN/ANVISA, descreveu o servidor
colocado a disposicao do Projeto de Melhoria do
Modelo de Gestao de Despesas (PMMGD) e infor-
mou que estd apoiando o processo de migracao
das bases de dados para o SGBD Oracle. Apontou
a necessidade da documentacdo técnica e repas-
se do conhecimento sobre as regras de negdcio e
do conhecimento tecnolégico para dar prossegui-
mento a implementacdo e sustentacdo do siste-
ma. Prazo: 01/11/2009.

RECOMENDACAO: 008

Instruir o processo com documentos que reflitam
a execucdo do objeto.
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PROVIDENCIAS

Requisitar ao fiscal do contrato a complemen-
tacdo da instrugcdo processual com toda a do-
cumentacdo gerada (relatérios, e-mails, oficios,
memorandos, dentre outros) sobre o assunto,
organizar e autuar. Prazo: 31/08/2009.

ITEM: 1.1.3.1

SETOR RESPONSAVEL PELA
IMPLEMENTACAO: Geréncia-
Geral de Gestdo Administrativa
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDACAO: 001

Finalizar, na maior brevidade possivel, a anélise da
prestacao de contas do Convénio n° 045/2000, de
forma a apurar as responsabilidades pelos preju-
izos havidos por conta dos fatos exaustivamente
apontados nos pareceres emitidos pela area res-
ponsavel (Geréncia-Geral de Laboratérios de Sau-
de Publica), quanto aos servicos de consultoria
contratados pela convenente.

PROVIDENCIAS

Apbs a realizagdo de visita in loco por técnicos da
GGLAS, da GGMED e da CCONV, com vistas a fi-
nalizacdo da andlise da prestacdo de contas do
Convénio n°® 045/2000, foi emitido o Oficio n®
181/2009/GGGAF/ANVISA, dirigido a Fundagdo
de Apoio ao Desenvolvimento Cientifico e Tecno-
l6gico na Area de Satde (Funsadde), encaminhan-
do Guia de Recolhimento da Unido e solicitando
a devolucdo dos recursos indevidamente gastos
com o pagamento de consultoria. O prazo esta-
belecido para o ressarcimento foi de 30 dias, sob
pena de inscricdo da convenente em inadimplén-
cia, reprovacao da prestacdo de contas e posterior
abertura da competente Tomada de Contas Espe-
cial. Prazo: 30/09/2009.

Os valores de R$ 95.399,77, R$ 7.512,83 e R$
124,70 foram ressarcidos em de setembro de
2009, por meio das Ordens Bancarias 2009RA729
185, 186 e 187, respectivamente. Entretanto,
esse recolhimento ndo atingiu 0 montante apura-
do pela Anvisa e informado a Funsatide por meio
do Oficio n° 181/2009-GGGAF/ANVISA, de julho
de 2009, relativos aos servicos prestados pela em-
presa Lumen: R$ 121.776,52.

Em 24/09/09, a Funsaude enviou farta documen-
tacdo por meio de Oficio s/n°, apresentando justi-
ficativas para a glosa anteriormente citada.

Por meio do Memorando 345/GGLAS/DIASQ/AN-
VISA, de 22/09/09, a GGLAS concluiu como sa-

tisfatorias as justificativas apresentadas pela Fun-
salide. Dessa forma, foi emitido o Memorando n°
312/2009/CCONV/GGGAF/ANVISA, de 23/10/09,
solicitando a emissao de parecer técnico conclusi-
vo por parte da GGLAS, a respeito da prestacao de
contas final do Convénio n°® 045/00.

Em 17/12/09, a CCONV encaminhou o processo
a Auditoria da Anvisa, solicitando parecer sobre
a questdo, com o objetivo de nortear a condugdo
dos procedimentos. Em janeiro de 2010, a Audi-
toria se pronunciou, entendendo que o parecer
emitido pela GGLAS néo é suficiente para desfazer
entendimentos anteriores apresentados pela area
técnica e sugerindo que a CCONV realize avalia-
¢do financeira de cada despesa.

ITEM: 1.1.3.2

SETOR RESPONSAVEL PELA
IMPLEMENTACAO: Geréncia-
Geral de Gestdo Administrativa
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDACAO: 001

Exigir dos convenentes, se ainda nao o fez, a pres-
tacdo imediata de contas dos convénios penden-
tes de apresentacdo, tendo em vista o decurso do
prazo estabelecido na IN/STN n°® 01/97, registran-
do, quando couber, a inadimpléncia no Siafi, bem
como instaurar processo de Tomada de Contas
Especial, conforme preceitua o art. 1° da IN TCU
n° 56/2007. No caso das prestacdes de contas ja
devidamente apresentadas, atualizar os registros
no Siafi.

PROVIDENCIAS

Relativamente as transferéncias internacionais de
ndmeros 370325, 371623 e 432927, a Coorde-
nagdo de Convénios (CCONV) solicitou as areas
técnicas responsaveis, mediante o Memorando
n° 158 e o Despacho n° 52/CCONV/GGGAF/AN-
VISA, informacdes que subsidiem o procedimento
de baixa no Siafi. Com relacdo as transferéncias
relativas a fornecimento de estagiarios e planos
de salide dos servidores sob a gestao da Geréncia-
Geral de Gestdo de Recursos Humanos, foram so-
licitados aquela &rea os documentos comprobaté-
rios dos pagamentos mensais realizados. Tem-se
adotado como parametro de acompanhamento a
consulta regular ao Siafi Gerencial. A Ultima con-
sulta realizada demonstra uma reducdo de valor
“a comprovar” da transferéncia 383055 de R$
16.302.001,72 para R$ 3.757.322,41, por exem-
plo. Prazo: 30/11/2009.

Situagdo em 31/10/2009 — documentos internos
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diligenciados e atendidos, analise das respos-
tas das areas técnicas responsaveis contendo os
documentos comprobatérios que possibilitem a
CCONV/GGGAF a realizacdo do registro/baixa no
Siafi das situacdes pendentes com a seguranca
que o caso requer.

RECOMENDACAO: 002

Finalizar, na maior brevidade possivel, a analise
das prestacdes de contas dos convénios com va-
lores “A Aprovar”, de forma a cumprir o prazo de
90 dias previsto no art. 10, § 7°, do Decreto n°
6.170/2007.

PROVIDENCIAS

Adotar medidas de urgéncia no sentido de re-
alocar, temporariamente, servidores de outras
areas da Anvisa para realizar a andlise preliminar
do passivo de convénios com vigéncia encerra-
da em 2008 e suspensdo da assinatura de novos
convénios. Apos a realizacdo da etapa de anélise
preliminar, haverd a necessidade de incremento,
com servidores experientes, da forca-tarefa exis-
tente desde junho de 2008, por meio de contato
com outros érgdos da administracdo federal para
finalizagdo, com seguranca, das analises técnicas.
Acrescemos as alternativas estudadas a negocia-
¢ao da prorrogagao de prazo da Portaria Anvisa n®
59, junto aos nucleos estaduais do Ministério da
Salde, aos quais estao vinculados dois técnicos
da forca-tarefa que tem por objetivo a anélise de
convénios encerrados e “A Aprovar” pela Anvisa,
e da prorrogacdo do prazo de dois anos estipula-
do no art. 5° da Portaria Interministerial MP/MF/
MCT n° 24, de 19/02/2008, que permite a instala-
¢do de forca-tarefa.

Prazo: 24 meses™.

*Este prazo pode ser reduzido a partir da aprova-
¢do superior das medidas de urgéncia sugeridas e
da disponibilidade da alocacdo de servidores in-
ternos e externos para atuar na forga tarefa.

Situacdo em 30/11/2009 - Conclusao da anélise
preliminar de 20% dos convénios encerrados até
2008, exigindo dos convenentes a prestacdo ime-
diata de contas.

Previsdo para 31/03/2010 — finalizacdo da presta-
¢do de contas de 20% dos convénios encerrados
até 2008.

- Concluséo da andlise preliminar de mais 20%
dos convénios encerrados até 2008, exigindo dos
convenentes a prestacdo imediata de contas

Previsdo para 31/07/2010 — finalizacdo da prestacdo
de contas de 40% dos convénios encerrados até 2008.

- Conclusédo da anélise preliminar de mais 20%
dos convénios encerrados até 2008, exigindo dos
convenentes a prestacdo imediata de contas

Previsdo para 30/11/2010 - finalizacdo da presta-
¢do de contas de 60% dos convénios encerrados
até 2008.

- Conclusédo da anélise preliminar de mais 20%
dos convénios encerrados até 2008, exigindo dos
convenentes a prestacdo imediata de contas

Previsdo para 31/03/2011 - finalizacdo da presta-
cdo de contas de 80% dos convénios encerrados
até 2008.

- Conclusdo da analise preliminar de 20% dos
convénios restantes encerrados até 2008, exigin-
do dos convenentes a prestacdo imediata de con-
tas

Previsdo para 31/07/2011 — finalizacdo da presta-
¢do de contas de 100% dos convénios encerrados
até 2008.

Por fim, relevante se faz apresentar esclarecimen-
tos complementares a essas recomendacgoes, ela-
boradas pela atual Coordenadora de Convénios
da Anvisa, feitas por meio do Oficio n°® 139/2009
CCONV/GGGAF/ANVISA, de 17/08/2009:

“Ao analisar as constatacées explicitas no item:
'1.1.3.2 Constatacdo: (003) Existéncia de saldos
nas contas contabeis A Aprovar e A Comprovar
no SIAFI, em desacordo com a IN STN n° 01/97
e com o Decreto n° 6.170/2007, observa-se que
todo o passivo de convénios identificado refere-se
principalmente a gestées anteriores que iniciam-
se concomitantemente com a criacdo da Agéncia,
em 1999, estendendo-se até 26 de setembro de
2007, data em que inicia-se a coordenacdo sob
minha responsabilidade.

Tal fato é significativo e afeta sobremaneira o re-
sultado do Certificado de Auditoria emitido, es-
pecificamente quanto ao item 1.1.3.2, uma vez
que o total de convénios em fase de finalizacdo
da prestacéo de contas final sob minha responsa-
bilidade, representa apenas 15% do quantitativo
total identificado no referido Relatério e cujas jus-
tificativas ja foram apresentadas.

Néo desejo com isso, furtar-me em empreender
esforcos em reduzir paulatinamente a totalidade
do passivo apontada, apenas solicito reconsidera-
¢do da responsabilidade a mim imputada no que
concerne a atribuicdo de “falha média” vez que
todo o periodo considerado somam 8 anos ao in-
vés do 1 ano e 11 meses, periodo em que estou a
frente da Coordenacéo de Convénios.”
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ITEM: 1.1.3.3

SETOR RESPONSAVEL PELA
IMPLEMENTACAO: Geréncia-
Geral de Gestdo Administrativa
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDACAO: 001

Melhorar os mecanismos de planejamento de
viagens a fim de que as requisi¢cdes de passagens
e didrias atendam ao prazo minimo de 10 dias
de antecedéncia em acordo com a Portaria GM/
MPOG n° 98, de 16 de julho de 2003.

PROVIDENCIAS

A missdo da Anvisa é “proteger e promover a sau-
de da populacdo, garantindo a seguranca sanita-
ria de produtos e servicos e participando da cons-
trucdo de seu acesso”, e para que seja cumprida é
necessaria a acdo fiscalizadora nos agentes regu-
lados em todo o territério nacional e no exterior
(verificacdo das Boas Praticas de Fabricacao), bem
como a articulagdo e cooperacdo técnica com or-
gaos das trés esferas de governo, entidades pri-
vadas e organismos internacionais, o que requer
o deslocamento constante do corpo gerencial e
técnico da instituicdo no pais e para o exterior.

Tais agdes sao imprescindiveis para o cumprimen-
to da missdo institucional da Anvisa e podem ser
intensificadas em funcao da ocorréncia de alertas
sanitarios como, por exemplo, a vigilancia sanita-
ria para evitar a entrada do virus influenza no pais,
dentre outros alertas de menor repercussao na
midia, que ensejam intensa mobilizacdo do cor-
po técnico desta Agéncia em parceria com érgaos
federais, estaduais e municipais de sadde, muitas
vezes em carater de urgéncia.

A multiplicidade e as caracteristicas das a¢des da
Anvisa, bem como a intensa interface com ou-
tros érgdos federais, estaduais e municipais, em
muitos casos, dificultam, sobremaneira, o atendi-

mento da antecedéncia exigida pela Portaria/MP
n°® 98/2003. Entretanto, pretende-se minimizar o
problema por meio das medidas abaixo:

a) Capacitacdo dos operadores do Sistema de Pas-
sagens e Diarias (Sipad).

b) Maior sensibilizacdo dos gerentes-gerais e dire-
tores por meio de memorandos circulares e men-
sagens eletrénicas.

¢) Implantacdo de regra de negdcio objetivando
novo fluxo para autorizagdo do ordenador de des-
pesas nos casos excepcionais de descumprimento
do prazo de dez dias de antecedéncia para emis-
séo de bilhetes.

Prazo: 180 dias.

Situagdo em 31/10/2009 - finalizacdo da recicla-
gem dos operadores e do envio de correspondén-
cias aos dirigentes.

Situacdo em 31/12/2009 — inicio da utilizagdo, no
Sipad, de exigéncia de detalhamento especifico
para emissao de bilhetes com prazo inferior a an-
tecedéncia prevista na norma.

Previsdo para 01/03/2010 — resultado da avaliagdo
do impacto gerado pelas medidas adotadas.

RECOMENDACAO: 002

Em caso de néo resposta dos beneficiarios, reite-
rar solicitacdo dos documentos relativos as pres-
tagdes de conta por outros meios adicionais as
mensagens automaticas emitidas pelo sistema.

PROVIDENCIAS

Serd iniciado um estudo, em conjunto com a GG-
TIN, no sentido de verificar a viabilidade técnica
de mecanismos de prestacdo de contas eletroni-
cos, via Sipad, mediante anexacdo de documen-
tos digitalizados. Prazo: 180 dias.

Situacdo em 31/10/2009 — inicio do desenvolvi-
mento da solucdo tecnoldgica.

Previsdo para 01/03/2010 — implementacdo da
solucdo no Sipad.
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6.3.4. Registros atualizados no Sistema Integrado de Administracdo de Servicos
Gerais (Siasg) e no Sistema de Gestdo de Convénios, Contratos de Repasse e

Termos de Parceria (Siconv)

DECLARAGAO DA AREA RESPONSAVEL - SIASG

;= ANVISA

e
T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
DECLARAC AO

Declaro para os devidos fins que os contratos firmados pela Anvisa foram
atualizados no SIASG, exceto os contratos oriundos de adesdo a ata de registro de preco
em razdo da indisponibilidade operacional do sistema.

Brasilia. 28 de janeiro de 2010

FRANGBCO EUGENIO CUNHA SILVA

Coordenador Substituto de Contratagéo Publica

- www.anvisa.gov.br
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DECLARACAO DA AREA RESPONSAVEL - SICONV

L ANVISA

=
i Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Declaragdo de

Registros Atualizados no Sistema SICONV

Declaro para o fim de composicdo do Relatério de Gestao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que a
Coordenacéo de Convénios da Geréncia Geral de Gestao
Administrativa e Financeira da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, procedeu a disponibilizacdo no Sistema de Gestdo de
Convéniqs, Contratos de Repasse e Termos de Parceria - SICONV, dos
registros relativos aos convénios firmados a partir de 1° de julho
de 2008, conforme estabelece o art. 19 da Lei n°® 11.768, de 14 de
agosto de 2008.

Brasilia, 28 de janeiro de 2010.

. . b 4 .
Ana Cristina Ro eitas Dusi

Coordenadora de Convénios

www.anvisa.gov.br
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6.3.5. Informacoes contdbeis da gestdo

DECLARAGAO DO CONTADOR RESPONSAVEL, ATESTANDO QUE OS DEMONSTRATIVOS CON-
TABEIS REFLETEM A ADEQUADA SITUACAO ORCAMENTARIA, FINANCEIRA E PATRIMONIAL DA

INSTITUICAO.

17

] "‘g’{""if’ Nacional De Vigilancia Sanitéria
Geréncia Geral de Gestio Administrativa ¢ Financeira - GGGAF
A Coordenagio de Contabilidade Analitica — CCONT

- g [

MY

Memorando n®. 014201 0/CCONT/GGGAF/ANVISA

Em 25 de janeiro de 2010,

A Assessoria de Planejamento - APLAN
Assunto: Relatorio de Gestio ANVISA — Exercicio 2009,

l. Segue, anexa, a Declaragdo do Contador Responsdvel da Unidade Jurisdicionada
alcslz:nda os demonstrativos contdbeis da ANVISA para o exercicio financeiro de 2009, com
ressalvas.

2 A aludida Declaragio compord o Relatério de Gestio do Orgao, conforme Quadro B

do Anexo 11 da Decisdo Normativa do Tribunal de contas da Unido n® 100. de 7/10/2009,

3. Colocamo-nos a disposigdo para esclarecimentos necessarios.

Alenciosamente,

CCONTIGGGAF
TA‘_’&- 0ot |06
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DECLARACAO DO CONTADOR
DECLARACAO COM RESSALVA

AGENCIA NACIONAL DE VIGIANCIA SANITARIA

Considerando as disposi¢des contidas no artigo 37 da Lei n°. 10.180/2001,
determinando que a documentagdo comprobatoria da execucdo orcamentaria, financeira ¢
patrimonial das unidades da Administracio Federal permaneceri na respectiva unidade, a
disposi¢do dos Orgdos e das unidades de controle interno e externo;

Considerando o teor do art. 8°, inciso V do Decreto 6.976, de 7 de outubro de
2009 ¢/c pardgrafo tnico do artigo 1° da Instrugio Normativa da Secretaria do Tesouro Nacional
n° 6, de 31 de outubro de 2007, os quais dispdem que a Conformidade Contabil dos atos ¢ fatos
da gestdo orcamentdria, financeira ¢ patrimonial praticados pelos ordenadores de despesa e
responsdveis por bens piblicos serd realizada a vista dos principios ¢ normas contabeis
aplicadas ao setor publico, da tabela de eventos, do plano de contas aplicado ao setor publico e
da conformidade dos registros de gestao das unidades gestoras;

Considerando que as avaliagdes efetivadas pela Setorial Contébil, no que se
refere ao processo de execugdo orgamentéria, financeira, patrimonial e contabil estdo restritas as
informagdes contidas no SIAFI;

Declaro que os Demonstrativos Contabeis do exercicio de 2009 (Balangos
Orgamentario, Financeiro e Patrimonial e a Demonstragéio das Variacdes Patrimoniais, previstos
na Lei n.° 4.320. de 17 de margo de 1964) do Orgao Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.
c6digo 36212, bem como das unidades gestoras executoras que o compdem, codigos 253002,
253004, 253005, 253006. 253007, 253008, 253009. 253010, 253011, 253012, 253013. 253014,
253015, 253016, 253017. 253018, 253019, 253020 253021, 253022, 253023, 253024, 253025,
253026. 253027, 253028, 253029 refletem a execugdo orgamentdria, financeira ¢ patrimonial
realizada pelos responsdveis da unidade jurisdicionada que apresenta contas. EXCETO no
tocante:

a) as restrigdes contdbeis. abaixo descritas, aplicadas as contas da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria e ndo regularizadas por completo no decorrer do exercicio de 2009:

055 | FALTA DE REMESSA MAPA GERENCIAL DiVIDA ATIVA
056 | FALTA ATUALIZ. INFORMACOES DIVIDA ATIVA LP

059 | FALTA ATUALIZ. PROVISAO DIVIDA ATIVA — LP

060 | FALTA ATUALIZ. CORRECAO MONET. DIVIDA ATIVA
061 FALTA ATUALIZ. JUROS E MULTAS DIVIDA ATIVA

102 | SALDO CONTABIL BENS MOVEIS NAO CONFERE C/ RMB
169 | CONVENIOS A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA

170 | CONVENIOS A APROVAR COM DATA EXPIRADA

172 | CONVENIOS A LIBERAR EXPIRADOS

174 | CONTR. REPASSE A COMPROVAR COM DATA EXPIRADA
| 175 | CONTR. REPASSE A APROVAR COM DATA EXPIRADA
176 | CONTR. REPASSE A LIBERAR EXPIRADOS

951 | FALTA/RESTRICAO NA CONFORM. DE REGISTROS DE GESTAO
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b) a presenca de saldo irrisorio no Ativo Financeiro do Balango Patrimonial — R$
158.43: Valor referente a devolugdo ao INSS de saldo de convénio, em virtude do término da
vigéncia, efetuado por documento Nota de Programacdo Financeira (2009PF), espécie DLF, tipo
19 DEVOL. CONVENIO S/FORMALIZACAO (MS). O evento de maquina 701526 abriu.
indevidamente, saldo nas contas de direitos a receber da UG 253002 e nas contas de obrigag¢do
da UG 257001. Serdo avaliadas solugdes para a baixa do lancamento incorreto.

c) a permanéncia de valores indevidos inscritos em Obrigagdes em Circulagdo. a
saber:

* Debitos diversos a pagar (indenizagdes e restituigdes de exercicios anteriores)
— R$ 331.12: Trata-se de documentos de reembolso (2008RB000790. 2008RB000791 e
2008RB000797) apropriados ¢ ndo pagos em virtude de questionamentos quanto a pertinéncia
do pagamento pela Corregedoria da Casa. Documentos serdo cancelados e apropriados
novamente no momento oportuno para evitar a permanéncia de saldos irrisorios no Balango
Patrimonial.

* Termo de parceria do exercicio a pagar — R$ 464.88: Valor referente a
cancelamento de ordem bancéria com lista de credores (2009TT000097) que afetou a conta
212630000 — Ordens Bancérias Canceladas. Regularizagdo feita em discordancia com as
orientagdes da Macrofungdo 02.10.06 do Manual SIAFI WEB por notas de langamento
(2009NL000522, 2009NL000523 e 2009NL000524) e novo documento hébil TT. Serdo
tomadas as devidas Providéncias para a baixa do compromisso.

Estou ciente das responsabilidades civis ¢ profissionais desta declara¢o.

Brasilia, 25 de janeiro de 2010.

LEONARDO CARVA
Coordenador de

MANO GONCALVES
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