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INTRODUÇÃO

O presente relatório tem por objetivo apresentar a 
análise do desempenho institucional e operacional 
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvi-
sa) durante o ano de 2009. O conteúdo atende às 
normativas do Tribunal de Contas da União (TCU) 
e da Controladoria-Geral da União (CGU) para 
este documento e aponta outras informações re-
levantes para a análise da atuação da Agência. É 
também o instrumento de avaliação, por parte do 
Ministério da Saúde, do cumprimento do Contra-
to de Gestão e Desempenho, firmado por meio da 
pactuação de resultados voltados para a promo-
ção e proteção da saúde da população.

Os resultados são apresentados sob três perspec-
tivas: no primeiro bloco, a instituição é caracteri-
zada quanto às principais informações para a sua 
identificação e normas relacionadas à sua orga-
nização e atuação; no segundo bloco, o desem-
penho institucional da Anvisa é avaliado a partir 
dos programas e instrumentos que integram a 
sua gestão: o Plano Plurianual 2008/2011, o Con-
trato de Gestão e Desempenho, o Programa Mais 
Saúde: Direito de Todos e o Pacto pela Saúde; no 
terceiro bloco, são apresentados os resultados do 
desempenho operacional, que incluem informa-
ções sobre programação e execução orçamentária 
e diversos indicadores de desempenho operacio-
nal, nas áreas de recursos humanos, contabilida-
de, convênios, administração e controle interno e 
externo.

Com relação ao terceiro bloco, foram identifica-
dos os seguintes itens da Decisão Normativa (DN) 
TCU nº 100/2009 que não se aplicam à natureza 
jurídica da Agência ou não ocorreram no período 
em análise: 

•	Reconhecimento de passivos por insuficiência 
de créditos ou recursos, que corresponde ao 
Item 4 do Conteúdo Geral, no Anexo II; 

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

Anexo II;

•	Informações sobre renúncia tributárias, que 
corresponde ao Item 9 do Conteúdo Geral, 
no Anexo II;

•	Operações de fundos, que corresponde ao 
Item 10 do Conteúdo Geral, no Anexo II;

•	Itens 2 a 5 das Informações Contábeis da 
Gestão, no Anexo II; e

•	Relação de consultores contratados no âm-
bito de projetos de cooperação técnica com 
organismos internacionais, que corresponde 
ao Item 17 do Conteúdo C – conteúdo espe-
cífico por unidade jurisdicionada ou grupo de 
unidades.

Este documento apresenta os resultados do exer-
cício de 2009 sob o ponto de vista dos instrumen-
tos de gestão e demais requisitos de programação 
e execução das atividades da Agência. Tais resul-
tados marcaram o ano em que a Agência com-
pletou dez anos de existência. Criada em 1999, 
por meio da Lei nº 9.782, a Anvisa tem uma tra-
jetória baseada em sua finalidade institucional de 
promover a proteção da saúde da população por 
intermédio do controle sanitário da produção, da 
comercialização e da utilização de produtos e ser-
viços submetidos à vigilância sanitária. Para cum-
prir com essa finalidade, enfrenta desafios relati-
vos à complexidade e abrangência do universo de 
sua atuação, que inclui objetos completamente 
distintos: medicamentos, alimentos, cosméticos, 
saneantes, equipamentos e materiais médico-
hospitalares, sangue e hemoderivados, cigarros e 
quaisquer outros produtos e serviços que envol-
vam a possibilidade de risco à saúde. 

 Nesses dez anos, a Anvisa vem exercendo a co-
ordenação do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária, que inclui unidades nas três esferas de 
governo – federal, estadual e municipal –, com 
responsabilidades compartilhadas.  Na esfera fe-
deral, além da Agência, está o Instituto Nacional 
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de Controle de Qualidade em Saúde (INCQS) da 
Fundação Oswaldo Cruz (Fiocruz). Na esfera es-
tadual estão os órgãos de vigilância sanitária e os 
Laboratórios Centrais de Saúde Pública (Lacens) 
das unidades federativas. Na esfera municipal, 
estão os serviços de vigilância sanitária dos muni-
cípios brasileiros, muitos deles em fase de organi-
zação. A estruturação dos serviços municipais de 
vigilância sanitária está representada no Relatório 
pela meta pactuada no Contrato de Gestão da 
Agência quanto à implementação de ações estra-
tégicas, ou seja, de gerenciamento do risco sani-
tário, atualmente desenvolvidas em 56% dos mu-
nicípios do país, que abrangem mais de 90% da 
população brasileira. Ao lado dos mecanismos de 
financiamento e pactuação de ações de vigilância 
sanitária nos estados e municípios, têm sido de-
sempenhadas atividades de qualificação da ges-
tão dessas ações, como os Fóruns de Vigilância 
Sanitária, apresentados neste Relatório, que são 
espaços de debate intersetorial para a discussão 
de temas relevantes da política e práticas da área.

No campo da regulação sanitária, a Agência vem 
se destacando por seu esforço de melhoria do 
processo regulatório, com várias iniciativas impor-
tantes e bem-sucedidas. Uma delas foi a institui-
ção, em 2009, de sua Agenda Regulatória, uma 
iniciativa inovadora na administração pública 
brasileira. Composta por um conjunto de temas 
estratégicos e prioritários que serão objeto da 
atuação regulatória da Anvisa num determinado 
período, a Agenda inclui tanto a previsão de no-
vos regulamentos quanto aqueles que demandam 
revisão. Constitui, portanto, uma oportunidade 
para o debate aberto com toda a sociedade sobre 
as prioridades de atuação da Agência no campo 

da regulação. Em 2009, um conjunto de 60 te-
mas prioritários integrou a Agenda, agrupados e 
sistematizados em grandes temas de atuação. Um 
novo conjunto de temas está sendo discutido para 
2010, na perspectiva de ampliação da participa-
ção social na seleção dos temas e no acompanha-
mento de sua implementação.

As ações e atividades apresentadas neste Relatório 
são parte desse esforço que a Anvisa vem dirigin-
do para o fortalecimento de seu papel de promo-
ver e proteger da saúde da população. Ao mesmo 
tempo em que reconhece os avanços obtidos no 
campo da vigilância sanitária, como a melhoria da 
qualidade nas análises de registro, o monitora-
mento pós-comercialização e a regulação dos pre-
ços dos medicamentos, a Agência lança um olhar 
sobre o futuro, inovando e aprimorando a sua 
gestão por meio do Programa de Modernização 
da Gestão, apresentado brevemente neste docu-
mento. Faz parte do Programa a Carta de Servi-
ços ao Cidadão, documento publicado em 2009 
que apresenta 99 compromissos que a Agência 
assume com a sociedade brasileira, incluindo os 
cidadãos, profissionais da área de saúde, empre-
sas do setor regulado, além do próprio governo. 
A Anvisa foi a primeira instituição pública federal 
a cumprir o Decreto nº 6.932/2009, que institui a 
elaboração e divulgação de cartas de serviços por 
todas as instituições públicas federais. Essa preo-
cupação de consolidar resultados e também en-
frentar os desafios futuros caracteriza a atuação 
desta agência reguladora que, aos dez anos de 
existência, legitimou o papel da vigilância sanitá-
ria, conferindo maior qualidade e credibilidade às 
suas ações.  
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1. INFORMAÇÕES 
GERAIS SOBRE A 
AGÊNCIA NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA

PODER E ÓRGÃO DE VINCULAÇÃO

Poder: Executivo

Órgão de Vinculação: Ministério da Saúde Código Siorg1: 304

IDENTIFICAÇÃO DA UNIDADE JURISDICIONADA

Denominação completa: Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Denominação abreviada: Anvisa

Código Siorg1: 036687 Código LOA2: 36212 Código Siafi3: 36212

Situação: ativa

Natureza Jurídica: autarquia

Principal Atividade: Promoção de programas de saúde; federal. Código Cnae4: 8412-4/00

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

Endereço eletrônico: ouvidoria@anvisa.gov.br

Página da Internet: http://www.anvisa.gov.br

Endereço Postal: Setor de Indústria e Abastecimento (SIA) – Trecho 5, Área Especial 57 / Lote 200, 
Brasília (DF) – CEP: 71205-050.

NORMAS RELACIONADAS À UNIDADE JURISDICIONADA

Normas de criação e alteração da Unidade Jurisdicionada

Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999 – Define o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, cria a 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá outras providências.

1 Siorg: Sistema de Informações Organizacionais do Governo Federal.
2 LOA: Lei Orçamentária Anual.
3 Siafi: Sistema Integrado de Administração Financeira do Governo Federal.
4 Cnae: Classificação Nacional de Atividades Econômicas.
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OUTRAS NORMAS INFRALEGAIS RELACIONADAS À GESTÃO E ESTRUTURA DA UNIDADE JURISDICIONADA

•	Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999 – Aprova o Regulamento da Agência Nacional de Vigi-
lância Sanitária e dá outras providências

•	Portaria nº 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 Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária e dá outras providências.

•	Portaria nº 355, de 11 de agosto de 2006 (republicada no BS nº 34, de 21.08.06, e retificada no 
BS nº 36, de 04.09.06) – Aprova e promulga a estrutura organizacional interna complementar ao 
funcionamento da Agência Nacional de Vigilância Sanitária e dá outras providências.

•	Lei nº 9.986, de 18 de julho de 2000 – Dispõe sobre a gestão de recursos humanos das Agências 
Reguladoras e dá outras providências.

•	Lei nº 10.871, de 20 de maio de 2004 – Dispõe sobre a criação de carreiras e organização de 
cargos efetivos das autarquias especiais denominadas Agências Reguladoras, e dá outras provi-
dências. 
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NORMAS RELACIONADAS ÀS ATIVIDADES DA UNIDADE JURISDICIONADA

•	Decreto-lei nº 986, de 21 de outubro de 1969 – Institui normas básicas sobre alimentos.

•	Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973 – Dispõe sobre o controle sanitário do comércio de 
drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, e dá outras providências.

•	Decreto nº 74.170, de 10 de junho de 1974 – Regulamenta a Lei nº 5.991, de 17 de dezembro 
de 1973, que dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos. 

•	Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976 – Dispõe sobre a vigilância sanitária a que ficam sujei-
tos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacêuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e 
outros produtos. 

•	Decreto nº 79.094, de 05 de janeiro de 1977 – Regulamenta a Lei nº 6.360, de 23 de setembro 
de 1976, que submete a sistema de vigilância sanitária os medicamentos, insumos farmacêuticos, 
drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

•	Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977 – Configura infrações à legislação sanitária federal, estabe-
lece as sanções respectivas.  

•	Lei nº 7.802, de 11 de julho de 1989 – Dispõe sobre a pesquisa, a experimentação, a produção, 
a embalagem e rotulagem, o transporte, o armazenamento, a comercialização, a propaganda 
comercial, a utilização, a importação, a exportação, o destino final dos resíduos e embalagens, o 
registro, a classificação, o controle, a inspeção e a fiscalização de agrotóxicos, seus componentes 
e afins.

•	Lei nº 9.294, de 15 de julho de 1996 – Dispõe sobre as restrições ao uso e à propaganda de pro-
dutos fumígenos, bebidas alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agrícolas, nos termos 
do § 4º do art. 220 da Constituição Federal. 

•	Decreto nº 2.018, de 1º de outubro de 1996 – Regulamenta a Lei nº 9.294, de 15 de julho de 
1996, que dispõe sobre as restrições ao uso e à propaganda de produtos fumígenos, bebidas 
alcoólicas, medicamentos, terapias e defensivos agrícolas, nos termos do § 4º do art. 220 da 
Constituição. 

•	Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 – Altera a Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, que 
dispõe sobre a vigilância sanitária, estabelece o medicamento genérico, dispõe sobre a utilização 
de nomes genéricos em produtos farmacêuticos e dá outras providências.  

•	Resolução RDC nº 1, de 1º de outubro de 1999 – Dispõe sobre o exercício do poder de polícia pelos 
agentes da Agência Nacional de Vigilância Sanitária e dá outras providências.

•	Decreto nº 3.675, de 28 de novembro de 2000 – Dispõe sobre medidas especiais relacionadas com 
o registro de medicamentos genéricos, de que trata o art. 4º da Lei nº 9.787, de 10 de fevereiro 
de 1999.

•	Decreto nº 3.990, de 30 de outubro de 2001 – Regulamenta o art. 26 da Lei nº 10.205, de 21 de 
março de 2001, que dispõe sobre a coleta, processamento, estocagem, distribuição e aplicação do 
sangue, seus componentes e derivados, e estabelece o ordenamento institucional indispensável à 
execução adequada dessas atividades. 

•	Decreto nº 4.074, de 04 de janeiro de 2002 – Regulamenta a Lei nº 7.802, de 11 de julho de 1989, 
que dispõe sobre a pesquisa, a experimentação, a produção, a embalagem e rotulagem, o trans-
porte, o armazenamento, a comercialização, a propaganda comercial, a utilização, a importação, 
a exportação, o destino final dos resíduos e embalagens, o registro, a classificação, o controle, a 
inspeção e a fiscalização de agrotóxicos, seus componentes e afins.

•	Lei nº 11.343, de 23 de agosto de 2006 – Institui o Sistema Nacional de Políticas Públicas sobre 
Drogas (Sisnad); prescreve medidas para prevenção do uso indevido, atenção e reinserção social de 
usuários e dependentes de drogas; estabelece normas para repressão à produção não autorizada 
e ao tráfico ilícito de drogas; define crimes.
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UNIDADES GESTORAS E GESTÕES RELACIONADAS À UNIDADE JURISDICIONADA

Coordenações de Vigilância Sanitária em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados 
(CVPAF)*

CVPAF CÓDIGO

Acre 253029

Alagoas 253019

Amapá 253009

Amazonas 253017

Bahia 253015

Ceará 253018

Distrito Federal 253002

Espírito Santo 253013

Goiás 253014

Maranhão 253020

Mato Grosso 253024

Mato Grosso do Sul 253008

Minas Gerais 253011

Pará 253010

Paraíba 253021

Paraná 253006

Pernambuco 253007

Piauí 253027

Rio de Janeiro 253012

Rio Grande do Norte 253016

Rio Grande do Sul 253005

Rondônia 253026

Roraima 253022

Santa Catarina 253004

São Paulo 253028

Sergipe 253023

Tocantins 253025

* Para todas as unidades, o número de gestão é 36212.
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2. RESPONSABILIDADES 
E ESTRATÉGIAS 
DE ATUAÇÃO DA 
AGÊNCIA NACIONAL DE 
VIGILÂNCIA SANITÁRIA

2.1. Competências 
Institucionais

A Anvisa é uma autarquia sob regime especial,1 res-
ponsável pela proteção e promoção da saúde da po-
pulação por meio do controle sanitário de serviços e 
produtos destinados ao consumo e decorrentes dos 
processos de produção e comercialização, que apre-
sentam potencial risco à saúde e ao meio ambiente. 
Apresenta características peculiares, pois à função 
de regulação, inerente a todas as agências regulado-
ras, agrega-se a coordenação do Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária (SNVS) e vinculação ao Sis-
tema Único de Saúde (SUS). Com isso, sua atuação 
está direcionada para dois eixos de atuação: o pri-
meiro, de consolidação e gestão do SNVS, tem ênfa-
se na descentralização de ações. A base estratégica 
do sistema e norteadora de sua organização são os 
princípios e diretrizes2 do SUS, do qual a vigilância 
sanitária é componente indissociável; o segundo 
eixo de atuação corresponde à regulação sanitária, 
por meio da vigilância de produtos, de serviços e de 
ambientes, para a prevenção, eliminação ou mini-
mização do risco sanitário e para o desenvolvimento 
de mecanismos que garantam a segurança e a pro-

1	  A natureza de autarquia especial da Agência 
tem as seguintes características, segundo o parágrafo 
único do art. 3º da Lei nº 9.742/1999: independência 
administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autono-
mia financeira.

2	  São princípios e diretrizes: universalidade, 
integralidade, equidade e descentralização da gestão e 
das ações, e regionalização e hierarquização dos servi-
ços de saúde.

teção sanitária. Inclui as ações de regulamentação, 
registro, inspeção, monitoramento, regulação eco-
nômica e informação e conhecimento.

A Agência tem sede e foro no Distrito Federal, 
mas está presente em todo o território nacional 
por meio das coordenações de portos, aeropor-
tos, fronteiras e recintos alfandegados, que exer-
cem atividades de fiscalização e controle sanitário. 
Integra e coordena o Sistema Nacional de Vigilân-
cia Sanitária, definido como:

“(...) o conjunto de ações definido pelo § 
1º do art. 6º e pelos arts. 15 a 18 da Lei nº 
8.080, de 19 de setembro de 1990, execu-
tado por instituições da Administração Pú-
blica direta e indireta da União, dos Esta-
dos, do Distrito Federal e dos Municípios, 
que exerçam atividades de regulação, nor-
matização, controle e fiscalização na área 
de vigilância sanitária.” (BRASIL, 1999)

A competência da União no âmbito do SNVS é 
exercida de modo compartilhado, na forma de-
finida em Lei, pelo Ministério da Saúde, pela An-
visa e pelos demais órgãos e entidades do Poder 
Executivo Federal, cujas áreas de atuação se rela-
cionem com o Sistema. A esfera federal tem as 
seguintes competências no SNVS (BRASIL, 1999):

I - definir a política nacional de vigilância 
sanitária;

II - definir o Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária;

III - normatizar, controlar e fiscalizar pro-
dutos, substâncias e serviços de interesse 
para a saúde;

IV - exercer a vigilância sanitária de por-
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tos, aeroportos e fronteiras, podendo essa 
atribuição ser supletivamente exercida pe-
los estados, pelo Distrito Federal e pelos 
municípios;

V - acompanhar e coordenar as ações es-
taduais, distrital e municipais de vigilância 
sanitária;
VI - prestar cooperação técnica e financei-
ra aos estados, ao Distrito Federal e aos 
municípios;

VII - atuar em circunstâncias especiais de 
risco à saúde; e

VIII - manter sistema de informações em 
vigilância sanitária, em cooperação com os 
estados, o Distrito Federal e os municípios.

Além das competências da União no SNVS, a Lei 
nº 9.782/1999 também define que cabe à Agência 
proceder à implementação e à execução do dispos-
to nos incisos II a VII das competências do Sistema:

COMPETÊNCIAS DA AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Coordenar o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária. 

Fomentar e realizar estudos e pesquisas no âmbito de suas atribuições. 

Estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as diretrizes e as ações de vigilância 
sanitária.

Estabelecer normas e padrões sobre limites de contaminantes, resíduos tóxicos, desinfetantes, metais 
pesados e outros que envolvam risco à saúde.

Intervir, temporariamente, na administração de entidades produtoras que sejam financiadas, subsi-
diadas ou mantidas com recursos públicos, assim como nos prestadores de serviços e ou produtores 
exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do mercado nacional, obedecido o disposto em 
legislação específica. 

[Art. 5º da Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977, com a redação dada pelo art. 2º da Lei nº 9.695, de 20 de 
agosto de 1998]

Administrar e arrecadar a Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária.

[Art. 23 da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999]

Autorizar o funcionamento de empresas de fabricação, distribuição e importação dos produtos men-
cionados no art. 4º do Regulamento da Agência Nacional de Vigilância Sanitária. [Decreto nº 3.029, de 
16 de abril de 1999]

Anuir com a importação e exportação dos produtos mencionados no art. 4º do Regulamento da 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária.

[Decreto nº 3029, de 16 de abril de 1999]

Conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de atuação.

Conceder e cancelar o certificado de cumprimento de boas práticas de fabricação.

Interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, controle, importação, armaze-
namento, distribuição e venda de produtos e de prestação de serviços relativos à saúde, em caso de 
violação da legislação pertinente ou de risco iminente à saúde.

Proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e a comercialização de produtos 
e insumos, em caso de violação da legislação pertinente ou de risco iminente à saúde.

Cancelar a autorização, inclusive a especial, de funcionamento de empresas, em caso de violação da 
legislação pertinente ou de risco iminente à saúde.

Coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os laboratórios que compõem a rede 
oficial de laboratórios de controle de qualidade em saúde.

Estabelecer, coordenar e monitorar os sistemas de vigilância toxicológica e farmacológica.

Promover a revisão e atualização periódica da farmacopéia.

Manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas atividades com as demais 
ações de saúde, com prioridade para as ações de vigilância epidemiológica e assistência ambulatorial 
e hospitalar.
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Monitorar e auditar os órgãos e entidades estaduais, distritais e municipais que integram o SNVS, 
incluindo-se os laboratórios oficiais de controle de qualidade em saúde. 

Coordenar e executar o controle da qualidade de bens e de produtos relacionados no art. 4º do Re-
gulamento da Agência Nacional de Vigilância Sanitária [Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999], 
por meio de análises previstas na legislação sanitária ou de programas especiais de monitoramento 
da qualidade em saúde.

Fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o Sistema e a cooperação técnico-científica 
nacional e internacional. 

Autuar e aplicar as penalidades previstas em lei.

Monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e serviços 
de saúde.

Para exercer essas competências, foram previstos instrumentos de dinamização da gestão, dos quais a 
Agência poderá se valer, a seu critério:

A Agência poderá delegar, por decisão da Diretoria Colegiada, aos estados, ao Distrito Federal e aos 
municípios a execução de algumas das atribuições de sua competência, com exceção das previstas no 
art. 3º, § 2º, do Regulamento da Anvisa. 

A Agência poderá assessorar, complementar ou suplementar ações estaduais, do Distrito Federal e 
municipais para exercício do controle sanitário. 

As atividades de vigilância epidemiológica e de controle de vetores relativas a portos, aeroportos e 
fronteiras serão executadas pela Agência sob orientação técnica e normativa da área de vigilância 
epidemiológica e ambiental do Ministério da Saúde.

A Agência poderá delegar a órgão do Ministério da Saúde a execução de atribuições previstas no 
artigo 3º do Regulamento da Agência, relacionadas a serviços médicos, ambulatoriais e hospitalares 
previstos no artigo 4º, §§ 2º e 3º, do mesmo Regulamento. 

A Agência deverá pautar sua atuação sempre em observância às diretrizes estabelecidas pela Lei nº 
8.080, de 19 de setembro de 1990, para dar seguimento ao processo de descentralização da execu-
ção de atividades para estados, Distrito Federal e municípios, observadas as vedações estabelecidas 
no § 2º do art. 3º do Regulamento. Essa descentralização será efetivada somente após manifestação 
favorável dos respectivos Conselhos Estaduais, Distrital e Municipais de Saúde.

A Agência poderá dispensar de registro os imunobiológicos, inseticidas, medicamentos e outros insu-
mos estratégicos, quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais internacionais, para 
uso em programas de saúde pública pelo Ministério da Saúde e suas entidades vinculadas. 

O Ministro de Estado da Saúde poderá determinar a realização de ações previstas nas competências 
da Agência, em casos específicos e que impliquem risco à saúde da população.

Em suma, a regulamentação, o controle e a fiscali-
zação de produtos e serviços que envolvam risco à 
saúde pública são incumbências da Agência. São 
bens e produtos submetidos ao controle e fiscali-
zação sanitária: 

•	medicamentos de uso humano, suas subs-
tâncias ativas e demais insumos, processos e 
tecnologias; 

•	alimentos, inclusive bebidas, águas envasa-
das, seus insumos, suas embalagens, aditivos 
alimentares, limites de contaminantes orgâ-
nicos, resíduos de agrotóxicos e de medica-
mentos veterinários; 

•	cosméticos, produtos de higiene pessoal e 
perfumes; 

•	saneantes destinados à higienização, desin-
fecção ou desinfestação em ambientes domi-
ciliares, hospitalares e coletivos; 

•	conjuntos, reagentes e insumos destinados a 
diagnóstico; 

•	equipamentos e materiais médico-hospitala-
res, odontológicos, hemoterápicos e de diag-
nóstico laboratorial e por imagem; 

•	 imunobiológicos e suas substâncias ativas, 
sangue e hemoderivados; 
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•	órgãos, tecidos humanos e veterinários para 
uso em transplantes ou reconstituições; 

•	radioisótopos para uso diagnóstico in vivo, 
radiofármacos e produtos radioativos utiliza-
dos em diagnóstico e terapia; 

•	cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer ou-
tro produto fumígero, derivado ou não do 
tabaco; e

•	quaisquer produtos que envolvam a possi-
bilidade de risco à saúde, obtidos por enge-
nharia genética, por outro procedimento ou 
ainda submetidos a fontes de radiação.

São serviços submetidos ao controle e à fiscali-
zação sanitária aqueles voltados para a atenção 
ambulatorial, seja de rotina ou de emergência, os 
realizados em regime de internação, os serviços 
de apoio diagnóstico e terapêutico, bem como 
aqueles que impliquem a incorporação de novas 
tecnologias. 

Incluem-se ainda no objeto da vigilância sanitária 
as instalações físicas, equipamentos, tecnologias, 
ambientes e procedimentos envolvidos em todas 
as fases de seus processos de produção dos bens 
e produtos submetidos ao controle e fiscalização 
sanitária, incluindo a destinação dos respectivos 
resíduos. Independentemente da regulamentação 
acima, a Agência poderá incluir outros produtos 
e serviços de interesse para o controle de riscos à 
saúde da população, alcançados pelo SNVS.

As funções específicas da Anvisa abrangem, por-
tanto, atividades de regulamentação, registro, 
inspeção, monitoramento, regulação econômica 
e informação e conhecimento, além dos compo-
nentes inerentes à gestão da vigilância sanitária. 
Tais atividades incluem ambientes, processos, 
insumos e tecnologias a eles relacionados, bem 
como o controle de portos, aeroportos e frontei-
ras. É também de sua responsabilidade a coorde-
nação de ações desenvolvidas de forma integrada 
com outros órgãos públicos relacionados direta 
ou indiretamente ao setor de saúde.

2.2. Estratégias Prioritárias 
de Gestão Institucional

Com o objetivo de contribuir para a visibilidade do 
conjunto de ações assumidas pela Agência para o 
cumprimento de sua missão institucional, a Anvi-
sa divulgou em 2009 suas estratégias prioritárias 
elencadas no âmbito da gestão institucional, sis-
tematizadas a partir dos três pilares de gestão da 
organização: no pilar da Excelência, o Programa 
de Modernização da Gestão, a Agenda Regulató-
ria e as contribuições ao Programa Mais Saúde; no 

pilar da Descentralização, o foco é no desenvolvi-
mento e aperfeiçoamento dos planos de ação em 
vigilância sanitária; e no pilar da Transparência, o 
fortalecimento da participação social no processo 
de regulação sanitária, por intermédio da Central 
de Atendimento ao Público, do projeto de coo-
peração entre a Anvisa e o Instituto de Defesa do 
Consumidor (Idec) para ampliar a capacidade de 
participação social na regulação sanitária e da es-
truturação dos fóruns de vigilância sanitária (BRA-
SIL, 2009a). Cada uma dessas estratégias será 
abordada a seguir:

2.2.1. Programa de Modernização da 
Gestão

Em continuidade às iniciativas de qualificação da 
gestão, o Programa de Modernização da Gestão 
da Anvisa foi criado em 2009, com o objetivo de 
alcançar a gestão estratégica de excelência na 
Agência. O Programa parte da premissa de que a 
excelência em gestão é condição necessária para 
o alcance de resultados que assegurem o cumpri-
mento da missão institucional da Agência para os 
cidadãos e a sociedade. Por meio do Programa, a 
Agência passou a adotar o Modelo de Excelência 
em Gestão Pública (MEGP), que constitui a prin-
cipal referência do Programa Nacional de Gestão 
Pública e Desburocratização (Gespública). 

O Programa de Modernização da Gestão 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-
ção/revisão de sua Missão e Visão de Futuro para 
os próximos 10 anos e do conjunto de desafios, 
traduzidos em Objetivos, Ações Estratégicas e 
Resultados que possibilitarão gerir a sua imple-
mentação para todas as unidades da Agência; (ii) 
aplicação do Modelo de Excelência em Gestão Pú-
blica (auto-avaliação continuada da gestão); (iii) 
o Balanced Scorecard da Anvisa e de suas unida-
des, por meio de sua formulação, desdobramen-
to e informatização; (iv) a gestão de processos, 
pelo redesenho dos processos internos e de sua 
estrutura organizacional compatíveis com as de-
finições estratégicas estabelecidas; e (v) a gestão 
da informação e do conhecimento, pela obtenção 
de informações comparativas pertinentes, a iden-
tificação, o desenvolvimento, a manutenção e a 
proteção dos conhecimentos gerados.

Em 2009, vários resultados foram alcançados no 
âmbito do Programa. Uma importante iniciativa 
nesse sentido foi a celebração de um Termo de 
Cooperação com a Universidade Federal Flumi-
nense (UFF) para a formulação e implantação do 
Plano Estratégico da Agência. Ainda em 2009, 
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foram realizadas as etapas de mobilização e diag-
nóstico do Plano, quando lideranças e servidores 
participaram da identificação de seus pontos for-
tes e fracos e da discussão sobre os propósitos e 
caminhos para a organização. 

Foram realizadas auto-avaliações em 20 áreas, o 
que equivale a 74% da Agência empenhada na 
busca da excelência. A auto-avaliação tem moti-
vado as diversas áreas a simplificarem seus pro-
cessos. Nesse sentido, o Escritório de Processos 
da Anvisa se estruturou em 2009 para apoiar as 
áreas na simplificação dos processos, com o seu 
mapeamento e a introdução de melhorias. Ao 
final desse ano, um total de 11 processos simpli-

ficados foi divulgado na página interna da Agên-
cia, com as fichas de indicadores disponíveis para 
orientar as medições.

Outro projeto do Programa de Modernização da 
Gestão é a Carta de Serviços da Anvisa (Figura 1). 
Lançada em 12 de novembro de 2009, ela aten-
de aos requisitos dos critérios Cidadãos e Socie-
dade do Gespública, ao promover a visibilidade 
dos serviços da Agência para os cidadãos, o que 
irá auxiliá-la na construção da gestão de excelên-
cia, pois os compromissos e padrões de qualida-
de contidos na Carta de Serviços são assumidos 
pelo corpo de servidores e divulgados para os 
cidadãos, contribuindo para o fortalecimento da 
transparência e do controle social.

Figura 1. Capa da publicação Carta de Serviços, 2009.

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

2.2.2. Agenda Regulatória

A Agenda Regulatória, instituída pela Anvisa e 
publicada no Diário Oficial da União em maio de 
2009, é um conjunto de temas prioritários a se-
rem regulamentados num determinado período 
pela Agência. Elaborada e divulgada sistemati-
camente, a Agenda é uma ferramenta capaz de 
conferir maior transparência e legitimidade ao 
processo de regulamentação, além de sinalizar a 
direção da atuação regulatória. Constitui, portan-
to, um mecanismo de integração, participação e 
controle social, traduzindo-se em oportunidade 
para a sociedade opinar e contribuir com a defi-

nição da pauta estratégica e acompanhar as deci-
sões regulatórias da Agência (BRASIL, 2009c). 

Um conjunto de 60 temas prioritários integrou a 
Agenda Regulatória 2009, agrupados e sistemati-
zados em grandes temas de atuação: alimentos; 
cosméticos; laboratórios analíticos; medicamentos; 
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfande-
gados; saneantes; sangue, tecidos e órgãos; ser-
viços de saúde; toxicologia; produtos para saúde 
e tabaco. Dessa forma, materializa as prioridades 
e os compromissos institucionais assumidos neste 
ano perante a sociedade no campo da regulação 
sanitária. A Agenda Regulatória 2009 foi cumprida 
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em 37%. Do total de 22 temas finalizados, 21 re-
sultaram na publicação de Resolução da Diretoria 
Colegiada (RDC) ou Instrução Normativa (IN) e um 
foi arquivado por decisão da Diretoria Colegiada. 
Dos 38 temas ainda em andamento, 22 (37%) já 
estão no mínimo na fase de consulta pública. 

Para a agenda 2010, a estratégia é ampliar ainda 
mais a participação social na eleição dos temas 
e no acompanhamento de sua implementação. 
Além disso, serão adotadas ações que tragam 
para o debate temas inovadores, que ainda não 
estão plenamente assimilados pela política de 
saúde existente, com o objetivo de pautá-los na 
agenda governamental. Assim, quanto mais am-
plo for o debate para a definição da Agenda Re-
gulatória, maior será a sua legitimidade e melhor 
a aderência entre os reais interesses da sociedade 
e a política regulatória do Governo Federal para o 
segmento da vigilância sanitária.

2.2.3. Contribuições da Anvisa ao 
Programa Mais Saúde 

O Programa Mais Saúde: Direito de Todos é uma 
estratégia formulada pelo Ministério da Saúde 
com o objetivo de aproveitar as potencialidades 
oferecidas pelo setor, no sentido de compor um 
novo padrão de desenvolvimento brasileiro. As-
sim, permite consolidar a percepção estratégica 
de que a saúde constitui uma frente de expan-
são que vincula o desenvolvimento econômico ao 
social, em consonância, portanto, com a estraté-
gia nacional de desenvolvimento sinalizada pela 
formulação e pela apresentação do Programa de 
Aceleração do Crescimento do Governo Federal. 

Apresentado em 2007, o Programa contempla 
um conjunto de iniciativas distribuídas em sete 
eixos de atuação – Promoção da Saúde; Atenção 
à Saúde; Complexo Industrial da Saúde; Força de 
Trabalho em Saúde; Qualificação da Gestão; Par-
ticipação e Controle Social; e Cooperação Inter-
nacional – formulados pelas entidades que com-
põem o setor saúde, para um período de quatro 
anos, 2008 a 2011. É composto por 73 medidas 
e 165 metas num investimento total de R$ 89,4 
bilhões, estando R$ 65,1 bilhões garantidos no 
Plano Plurianual (PPA) e R$ 24,3 bilhões destina-
dos à expansão das ações. 

2.2.4. Descentralização: 
desenvolvimento e aperfeiçoamento 
dos Planos de Ação em Vigilância 
Sanitária

As mudanças implementadas desde 2007 nos 
mecanismos de pactuação das ações de vigilância 
sanitária incluíram a adoção de instrumentos de 
planejamento como referência para a estrutura-

ção e organização dos serviços estaduais e muni-
cipais. Assim, o Plano Diretor de Vigilância Sanitá-
ria (PDVisa) e o Sistema de Planejamento do SUS 
(PlanejaSUS) foram utilizados como referencial 
para a elaboração do Plano de Ação em Vigilân-
cia Sanitária pelos 26 estados e Distrito Federal e 
por aproximadamente 51% dos municípios bra-
sileiros até o início de 2009. O Plano de Ação é 
uma ferramenta de planejamento em que estão 
descritas todas as ações que a vigilância sanitária 
pretende realizar durante um exercício (um ano), 
assim como as atividades a serem desencadeadas, 
as metas e resultados esperados e seus meios de 
verificação, os recursos financeiros implicados e 
os responsáveis e parcerias necessárias para a exe-
cução dessas ações. Nesse sentido, ele busca dar 
concretude ao PDVisa e incorpora a lógica sistêmi-
ca do PlanejaSUS (BRASIL, 2007b).

2.2.5. Fortalecimento da participação 
social no processo de regulação 
sanitária

A presença constante da sociedade civil organi-
zada no espaço público, no qual está inserida a 
Anvisa, colabora para a eficiência e eficácia dos 
serviços prestados pelo Estado. A participação da 
sociedade nas ações da Agência é uma das mais 
constantes preocupações e um marco de sua ges-
tão. Para 2009, nesse âmbito, duas estratégias ca-
pitaneadas pela Anvisa se destacam, no intuito de 
qualificar sua gestão e suas relações com outros 
atores e instituições que fazem interface com a 
sua atuação: a instalação da Central de Atendi-
mento ao Público e o projeto de cooperação entre 
a Anvisa e o Idec para ampliar a capacidade de 
participação social na regulação sanitária.

A) Central de Atendimento ao Público: exce-
lência e transparência na comunicação com 
o usuário.

Concomitantemente à comemoração dos seus 
10 anos, a Anvisa implantou um projeto que cer-
tamente será um marco para a atuação da ins-
tituição: a central de atendimento telefônico e 
eletrônico Anvisa Atende (Figura 2). O objetivo 
da central é receber e atender os pedidos de in-
formação dos diversos públicos da Agência, por 
meio de um canal centralizado, capaz de oferecer 
respostas ágeis, completas, integradas, com de-
finição e acompanhamento de parâmetros, me-
tas e indicadores de desempenho (quantitativos 
e qualitativos). Ela funciona como um filtro das 
demandas que chegam à Anvisa, respondendo 
aos questionamentos gerais e recorrentes e en-
caminhando, via sistema, para as áreas internas, 
as perguntas de caráter específico. A resposta às 
demandas específicas será dada à central, que en-
trará em contato com o usuário para finalizar o 
processo de atendimento.



Re
la

tó
ri

o 
de

 G
es

tã
o 

20
09

Ag
ên

ci
a 

N
ac

io
na

l 
de

 V
ig

il
ân

ci
a 

Sa
ni

tá
ri

a 
| A

nv
is

a

21

Figura 2. Fôlder do Anvisa Atende e formas de atendimento.

Estima-se que 80% dos pedidos de informação 
que chegam à Anvisa podem ser classificados 
como gerais e recorrentes, sendo possível à central 
atendê-los de forma imediata. As demais questões 
de caráter específico, ao serem respondidas pelas 
áreas, quando pertinente, são inseridas na base de 
conhecimento, de modo que um novo pedido da 
mesma natureza não mais precisará ser repassado 
internamente. Todo esse serviço é prestado de for-
ma inteiramente terceirizada, cabendo à Unidade 
de Atendimento ao Público (Uniap) a fiscalização 
do contrato e o gerenciamento dos serviços, de 
modo a garantir a qualidade do atendimento, a 
partir de padrões previamente definidos. Ressalta-
se que a organização da central, além de propiciar 
um atendimento mais eficiente ao usuário, tam-
bém amplia o acesso aos serviços da instituição 
e fortalece a identidade institucional da Agência, 
na medida em que foi criado um 0800 próprio da 
Anvisa, que favorecerá um acesso ágil e gratuito, 
disponível em todo o território nacional.

B) Projeto Piloto de Cooperação entre a An-
visa e o Instituto de Defesa do Consumidor 
para ampliar a capacidade de participação 
social na regulação sanitária. 

O projeto piloto de cooperação estabelecido en-
tre a Anvisa e o Idec tem como diretriz principal 
o equilíbrio das forças de mercado, por meio do 
fortalecimento da participação da sociedade no 
processo de regulação. Para alcançar esse obje-
tivo, o projeto conta com importantes interfaces, 
destacando-se em âmbito externo o Programa de 
Fortalecimento da Capacidade Institucional para 
Gestão em Regulação (PRO-REG), coordenado 
pela Casa Civil da Presidência da República, com 
apoio do Banco Interamericano de Desenvolvi-
mento (BID) e, no âmbito intra-institucional, o 
Programa de Melhoria do Processo de Regula-
mentação, o qual estabelece como uma de suas 
diretrizes o fortalecimento da transparência e do 
controle social no processo regulatório.

No escopo desse projeto, as principais ações previstas são:

•	construção de uma proposta para o fortaleci-
mento dos processos de comunicação entre a 
Agência e os consumidores;

•	elaboração de uma proposta de aprimora-
mento da metodologia existente para a reali-
zação de audiências e consultas públicas;

•	desenvolvimento de um programa de capa-
citação para entidades de defesa do consu-
midor sobre aspectos técnicos de regulação, 
nos setores regulados pela Agência; 

•	mapeamento e avaliação dos modelos de 
atuação da Agência com relação à participa-
ção dos consumidores;

•	construção e manutenção de banco de dados 
para apoiar tecnicamente a atuação das or-
ganizações de defesa do consumidor;

•	desenvolvimento e implementação de um sis-
tema de avaliação das Agências, sob a ótica 
do consumidor;

•	pesquisa de âmbito internacional para mape-
amento de experiências e mecanismos inova-
dores; e

•	elaboração de um programa de pesquisas e 
testes sobre tópicos de interesse nos setores 
regulados, a ser realizado por entidades de 
consumidores, em diversas regiões, sob a su-
pervisão do Idec.

2.2.6. Fóruns de Vigilância Sanitária

Idealizados para fomentar a aproximação e a 
interlocução entre os componentes do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária, instituições com-
prometidas com a construção da cidadania e re-
presentantes da sociedade, os Fóruns Regionais 
e o Fórum Nacional de Vigilância Sanitária, pro-
movidos pela Anvisa em parceria com os demais 
entes do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, 
constituem-se em espaços de articulação, visando 
à construção de dispositivos para a qualificação 
e o fortalecimento da gestão do SNVS no SUS. 
Esses fóruns são espaços de diálogo intersetorial 
que contam com a participação de representan-
tes de diversas instituições de saúde e de setores 
relacionados.

O objetivo geral dos Fóruns Regionais em 2009, 
que tiveram mais de 500 participantes de todo 
o país, foi discutir temas relevantes da política e 
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práticas de vigilância sanitária. Foram realizados 
cinco eventos, um em cada grande região do país. 
A inovação dos eventos em 2009 foi a apresen-
tação de experiências exitosas em vigilância sani-
tária. Essa mudança permitiu propiciar, além do 
compartilhamento de experiências nas três esferas 
de gestão, a reflexão crítica sobre as práticas dos 
serviços de vigilância e a construção de uma rede 
de comunicação entre os serviços de vigilância sa-

nitária e grupos representativos da sociedade civil.

Os trabalhos selecionados foram reunidos numa 
publicação (Figura 3), onde estão organizados 
em três eixos temáticos, a partir do tema central 
Política e Práticas em Vigilância Sanitária: Eixo I 
- Organização e gestão dos serviços de vigilância 
sanitária; Eixo II - Conhecimento e vigilância sani-
tária; e Eixo III - Participação e controle social. 

Figura 3. Capa da publicação que reúne os trabalhos selecionados para apresentação nos Fóruns 
de Vigilância Sanitária. Anvisa, 2009.

Disponível em: http://www.anvisa.gov.br/divulga/foruns/regionais_VISA/lista_trabalhos.pdf

A Tabela 1 relaciona o número de trabalhos apresentados por região do país e eixo temático: 

Tabela 1. Número de trabalhos selecionados para os Fóruns de Vigilância Sanitária em 2009, segun-
do regiões do país e eixos temáticos.

REGIÃO
EIXOS TEMÁTICOS*

TOTAL
I II III

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: Organização e gestão dos serviços de vigilância sanitária; Eixo II: Conhecimento e vigilância sanitária; e Eixo 
III:  Participação e controle social

Fonte: Núcleo de Assessoramento em Descentralização das Ações de Vigilância Sanitária (Nadav).

Experiências anteriores de articulação sistêmica 
demonstraram que iniciativas de debate, pactu-
ação e descentralização são necessárias e devem 
ser incentivadas, respeitando sempre as diferentes 
realidades regionais e locais existentes e fomen-
tando a participação e a interlocução entre os 
diversos atores da sociedade. O que se evidencia 
no desenvolvimento desses fóruns, além de con-

tribuírem para uma maior integração da vigilân-
cia sanitária ao SUS, é a importância dos mesmos 
como canais permanentes de articulação, essen-
ciais para que as três esferas trabalhem de forma 
coordenada e para o fortalecimento das ações in-
tersetoriais com todos os atores envolvidos com a 
saúde pública em nosso país.
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3. PLANO PLURIANUAL 
2008 – 2011

3.1. Características Gerais

3.1.1. O Plano Plurianual

O PPA organiza os principais objetivos, diretrizes 
e metas da Administração Pública Federal para o 
período 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 
os orçamentos anuais que consolidam a alocação 
dos recursos públicos a cada exercício. Para o perí-
odo de 2008 a 2011, o PPA foi instituído pela Lei 
nº 11.653, de 07 de abril de 2008, e organiza as 
ações do Governo em três eixos: crescimento eco-
nômico, agenda social e educação de qualidade.

Como instituição integrante da gestão pública, a 
Anvisa orienta-se pelos objetivos do Governo Fe-
deral estabelecidos no PPA. A mensuração desses 
objetivos é feita por meio de indicadores e metas 
que permitam o monitoramento e a avaliação dos 
resultados alcançados. As metas e os indicado-
res estabelecidos pela Agência para o período de 
2008 a 2011 estão vinculados a um dos objetivos 
setoriais do Ministério da Saúde para o mesmo 
período, o de prevenir e controlar doenças, outros 
agravos e riscos à saúde da população. A Anvi-
sa é responsável por um programa finalístico,3 o 
Programa 1289: Vigilância e Prevenção dos Riscos 
Decorrentes da Produção e do Consumo de Bens e 
Serviços, que tem por objetivo prevenir os riscos à 
saúde da população mediante a garantia da qua-
lidade de produtos, serviços e ambientes sujeitos 
à vigilância sanitária.

Além do Programa 1289, a Agência desenvolve 
três Programas de Apoio às Políticas Públicas e 

3	  Programas finalísticos são aqueles dos quais 
resultam bens ou serviços ofertados diretamente à so-
ciedade, cujos resultados sejam passíveis de mensuração 
(BRASIL, 2007a).

Áreas Especiais.4 Segue abaixo a conceituação de 
cada um dos programas de governo desenvolvi-
dos pela Anvisa no âmbito do PPA:

•	O Programa de Apoio Administrativo engloba 
as ações de natureza tipicamente administra-
tiva, que colaboram para a consecução dos 
objetivos dos programas finalísticos e demais 
programas. 

•	O Programa de Gestão da Política de Saúde 
abrange ações de gestão de governo relacio-
nadas à formulação, coordenação, supervisão, 
avaliação e divulgação de políticas públicas.

•	O Programa Previdência de Inativos e Pensio-
nistas da União tem por objetivo assegurar 
os benefícios previdenciários legalmente es-
tabelecidos aos servidores inativos da União e 
seus pensionistas e dependentes.

3.1.2. Monitoramento dos Resultados

Os resultados relativos ao PPA são obtidos por 
meio do Sistema de Informações Gerenciais e de 
Planejamento (SIGPlan), de responsabilidade do 
Ministério do Planejamento, Orçamento e Gestão 
(MPOG). O SIGPlan permite o monitoramento das 
informações sobre a evolução física e financeira 
dos programas de governo, necessárias para ar-
ticular, acompanhar e controlar a sua execução 
(III Semana de Administração Orçamentária, Fi-
nanceira e de Contratações Públicas, 2006). No 
Ministério da Saúde, a alimentação dos dados é 
feita por meio do Sistema de Planejamento, Or-
çamento e Monitoramento das Ações do Sistema 
Único de Saúde (PlamSUS), cuja base de dados é 
integrada ao SIGPlan. 

4	  São programas voltados aos serviços típicos 
de Estado, ao planejamento, à formulação de políticas 
setoriais, à coordenação, à avaliação ou ao controle dos 
programas finalísticos, resultando em bens ou serviços 
ofertados ao próprio Estado, podendo ser compostos 
inclusive por despesas de natureza tipicamente adminis-
trativa (BRASIL, 2007a).
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3.2. Programa 1289: Vigilância e Prevenção de Riscos 
Decorrentes da Produção e do Consumo de Bens e Serviços

TIPO DE PROGRAMA Finalístico

OBJETIVO DE GOVERNO
Promover o acesso com qualidade à Seguridade Social sob a perspectiva 
da universalidade e da equidade, assegurando-se o seu caráter demo-
crático e a descentralização.

OBJETIVO SETORIAL Prevenir e controlar doenças, outros agravos e riscos à população.

OBJETIVO DO PROGRAMA

Desenvolver ações que buscam prevenir e controlar os riscos à saúde da 
população, oriundos da produção e do consumo de bens e serviços, por  
meio da regulação, proporcionando a ampliação do acesso, adequação 
e segurança dos produtos, serviços e ambientes.

GERENTE DO PROGRAMA Dirceu Raposo de Mello

GERENTE EXECUTIVA Haley Maria de Souza Almeida

PÚBLICO-ALVO Sociedade

Fonte: PlamSUS/Siafi.

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

Tabela 2. Resultados dos indicadores do Programa Vigilância e Prevenção de Riscos Decorrentes 
da Produção e do Consumo de Bens e Serviços (PPA 2008-2011, 1o de janeiro a 31 de dezembro de 
2009).

INDICADOR ÍNDICE DE REFERÊNCIA META 2009
RESULTADO 

2009

Coeficiente de notificação de reação adver-
sa grave a medicamentos1 dez/2006 2,65 6,00 10,10

Densidade de incidência de sépsis neonatal 
por Cateter Venoso Central – CVC2 jun/2004 6,38 5,10 5,81

Taxa de inspeções sanitárias em hospitais3 dez/2006 63,0 70,0 76,66

Taxa de inspeções sanitárias em indústrias 
de medicamentos4 dez/2006 46,0 55,0 75,00

1 (Número de notificações de reações adversas graves a medicamentos/população do país) x 1.000.000.
2 (Número de sépsis neonatal associada a CVC/Número total de neonatos que usaram CVC) x 1.000. 
3 (Número de inspeções sanitárias em hospitais, realizadas pelo SNVS/Número total de hospitais do país) x 100. 
4 (Número de inspeções sanitárias realizadas pelo SNVS em indústrias de medicamentos/Número total de indústrias 
de medicamentos com Autorização de Funcionamento de Empresa) x 100.

Fonte: PlamSUS/Siafi.
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Coeficiente de notificação de reação adver-
sa grave a medicamentos 

O desenvolvimento de reações adversas é um 
risco inerente à utilização de medicamentos. 
Dessa forma, quanto maior o conhecimento 
desses efeitos na população, melhores serão as 
ações sanitárias de prevenção e controle. São 
consideradas reações adversas graves aquelas 
que resultam em morte, colocam em risco a 
vida, provocam ou prolongam internações, 
causam incapacidade persistente ou permanente, 
anomalias congênitas ou efeitos clinicamente 
significantes. 
O número de notificações de eventos adversos 
graves por habitantes é um indicador utilizado 
por vários países para avaliar a capacidade de 
seus sistemas de notificação espontânea, uma 
das principais estratégias em farmacovigilância. 
Quanto maior o coeficiente, maior a condição de 
identificar, avaliar e propor medidas de interven-
ção em saúde pública. A avaliação do indicador 
permite, portanto, estimar a efetividade da coleta 
de notificações de reações adversas a medicamen-
tos, pelo SNVS, ao longo do tempo. A meta pre-
vista para 2009 era de 6 reações adversas graves 
notificadas/1.000.000 de habitantes e o resultado 
obtido foi de 10,10 reações adversas graves noti-
ficadas/1.000.000 de habitantes, superior ao pre-
visto. O número total de reações adversas graves 
notificadas em 2009 foi de 1.944, e a população 
brasileira estimada pelo Instituto Brasileiro de Ge-
ografia e Estatística (IBGE) em 22 de janeiro de 
2010 é de 192.371.638 habitantes.

Densidade de incidência de sépsis neonatal5 
por Cateter Venoso Central – CVC

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

Algumas limitações foram identificadas durante 
o uso desse indicador. Trata-se de um indicador 
que reflete a atuação da vigilância sanitária num 
procedimento específico de assistência à saúde. 
Por não existir ainda uma padronização para as 
notificações de infecções, cada serviço de saúde 
utiliza uma nomenclatura e definição para desig-

5	  Síndrome de resposta inflamatória sistêmica 
com uma etiologia infecciosa suspeita ou comprovada, 
também chamada de septicemia. O período neonatal 
começa no nascimento e termina após 28 dias comple-
tos depois do nascimento.

nar infecção relacionada à assistência, dificultan-
do a análise dos dados de infecção no Brasil. Além 
disso, o sistema utilizado pelos serviços de saúde 
para a transmissão de dados sobre infecções para 
a Anvisa, o Sistema Nacional de Informação para 
o Controle de Infecções em Serviços de Saúde, é 
de uso facultativo e tem apresentado uma baixa 
adesão e, adicionalmente, inconsistência dos da-
dos transmitidos. Tendo em vista essas restrições 
para a apuração de dados e uso do indicador, foi 
solicitada aos ministérios supervisores a sua subs-
tituição para o ano de 2010.

Taxa de inspeções sanitárias em hospitais

Uma das ações fundamentais da vigilância sani-
tária é a inspeção sanitária, que verifica o cumpri-
mento da legislação sanitária que regulamenta as 
instalações e o funcionamento dos estabelecimen-
tos prestadores de serviços à população. Consiste, 
portanto, na investigação da existência de fatores 
de risco sanitário, que poderão produzir agravos 
à saúde individual ou coletiva e/ou ao meio am-
biente. A inspeção realizada em hospitais avalia 
o potencial de risco que esses estabelecimentos 
oferecem à saúde da população e permite adotar 
providências para a redução e eliminação do risco. 

Em 2009, foram realizadas inspeções sanitárias 
em cerca de 77% dos hospitais do país, número 
superior à meta pactuada, de 70%. Importante 
observar que esse indicador não demonstra a con-
formidade dos estabelecimentos inspecionados, e 
sim a quantidade de inspeções realizadas. A fonte 
de informação do indicador são os serviços esta-
duais e municipais de vigilância sanitária, que rea-
lizam essa atividade. 

Taxa de inspeções sanitárias em indústrias 
de medicamentos

Um segundo indicador relacionado às inspeções 
sanitárias realizadas pelo SNVS é a taxa de inspe-
ção em indústrias de medicamentos, que permite 
avaliar a produtividade dessa atividade ao longo 
do tempo. Essa atividade, por sua vez, possibilita 
a identificação de elementos para a minimização 
de riscos no processo produtivo realizado pelas 
indústrias de medicamentos. O resultado obtido 
em 2009 foi de 75%, superior à meta pactuada, 
de inspeção em 55% do total de indústrias de me-
dicamentos com Autorização de Funcionamento 
de Empresa.

O Quadro 1 apresenta os dados gerais do Pro-
grama 1289: Vigilância e Prevenção dos Riscos 
Decorrentes da Produção e do Consumo de Bens 
e Serviços, de responsabilidade da Anvisa e cujos 
percentuais das metas físicas e financeiras estão 
descritos no Gráfico 1.
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Quadro 1. Dados gerais das ações do Programa Vigilância e Prevenção de Riscos Decorrentes da 
Produção e do Consumo de Bens e Serviços (PPA 2008-2011, 1o de janeiro a 31 de dezembro de 
2009).

AÇÃO UNIDADE EXECUTORA
COORDENADOR 

NACIONAL
TIPO1 P2

Construção do Edifício-Sede da 
Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária

Gerência-Geral de Gestão 
Administrativa e Finan-
ceira

Walmir Gomes 
de Sousa

P 3

Construção do Laboratório Oficial 
para Análises e Pesquisas de Produ-
tos Derivados do Tabaco

Gerência de Produtos De-
rivados do Tabaco

André Luiz Oli-
veira da Silva

P 3

Análise da Qualidade de Produtos e 
Insumos de Saúde

Fundação Oswaldo Cruz
Eduardo Chaves 

Leal
A 3

Incentivo Financeiro a Estados, Dis-
trito Federal e Municípios para Exe-
cução de Ações de Vigilância Sani-
tária

Núcleo de Assessoramen-
to em Descentralização 
das Ações de Vigilância 
Sanitária

Edna Maria 
Covem

A 3

Prevenção, Preparação e Enfrenta-
mento para a Pandemia de Influenza

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

Paulo Biancardi 
Coury

A 3

Publicidade de Utilidade Pública
Assessoria de Comunica-
ção e Divulgação Institu-
cional

Carlos Augusto 
de Souza Moura

A 3

Vigilância Sanitária de Produtos, Ser-
viços e Ambientes, Tecidos, Células e 
Órgãos Humanos 

Gerência-Geral de Tec-
nologia de Serviços de 
Saúde

Heder Murari 
Borba

A 3

Vigilância Sanitária em Portos, Aero-
portos, Fronteiras e Recintos Alfan-
degados

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

Iolanda Álvares 
Gomes

A 3

1 Tipo de ação: P – projeto; e A – atividade.
2 Prioridade: 1 – Ação do Programa de Aceleração do Crescimento; 2 – Ação do Projeto Piloto de Investimento; 
3 – Demais ações prioritárias; e 4 – Ação não prioritária. 

Fonte: PlamSUS/Siafi.
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Gráfico 1. Percentual de execução das metas físicas e financeiras do Programa 1289: Vigilância e 
Prevenção de Riscos Decorrentes da Produção e do Consumo de Bens e Serviços (PPA 2008-2011, 1o 
de janeiro a 31 de dezembro de 2009).
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Fonte: PlamSUS/Siafi.

3.2.1. Metas Físicas do Programa 1289

No Programa Vigilância e Prevenção de Riscos De-
correntes da Produção e do Consumo de Bens e 
Serviços, seis ações tiveram metas pactuadas para 
2009; dessas, duas não tiveram execução física 
das respectivas metas: Construção do Edifício-Se-
de da Anvisa; e Construção do Laboratório Oficial 
para Análises e Pesquisas de Produtos Derivados 
do Tabaco. Nas quatro metas que tiveram exe-
cução física, o alcance médio de resultado foi de 
95%. 

Uma mudança importante no Programa nesse 
ano foi a criação, por meio da Lei nº 11.981/2009, 

da ação Prevenção, Preparação e Enfrentamento 
para a Pandemia de Influenza. Em abril de 2009, 
a Organização Mundial da Saúde declarou Emer-
gência de Saúde Pública de Importância Interna-
cional por Influenza A (H1N1). Desde então, a 
Anvisa vem desenvolvendo diversas ações, como 
parte do plano brasileiro de enfrentamento da 
doença. A Agência tem o papel de realizar o con-
trole sanitário nos portos, aeroportos e fronteiras 
do Brasil, em 88 pontos de entrada do país, onde 
conta com uma equipe de 972 servidores.

A Tabela 3 apresenta os resultados das metas físi-
cas das ações contidas no Programa Finalístico do 
PPA 2008-2011 sob a responsabilidade da Anvisa. 
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Tabela 3. Resultados das metas físicas das ações do Programa Vigilância e Prevenção de Riscos 
Decorrentes da Produção e do Consumo de Bens e Serviços (PPA 2008-2011, 1o de janeiro a 31 de 
dezembro de 2009).

AÇÃO

FÍSICO

Produto 
(unidade de medida)

Meta Realizado
Execução

(%)

Construção do Edifício-Sede da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária

Edifício constru-
ído (% de execução 

física)

3 0 0

Construção do Laboratório Oficial para 
Análises e Pesquisas de Produtos Deriva-
dos do Tabaco

L a b o r a t ó r i o 
construído (% 
de execução fí-
sica)

32 0 0

Análise da Qualidade de Produtos e Insu-
mos de Saúde

Laudo emitido 
(unidade)

5.500 4.286 78

Incentivo Financeiro a Estados, Distrito 
Federal e Municípios para Execução de 
Ações de Vigilância Sanitária

População co-
berta (milhar)

194.370 194.370 100

Prevenção, Preparação e Enfrentamento 
para a Pandemia de Influenza*

- - -

Publicidade de Utilidade Pública* - - -

Vigilância Sanitária de Produtos, Serviços 
e Ambientes, Tecidos, Células e Órgãos 
Humanos 

Serviço avaliado 
(unidade)

96 65 68

Vigilância Sanitária em Portos, Aeropor-
tos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Fiscalização rea-
lizada (unidade)

253.000 338.644 134

TOTAL** - 95

*Ação sem meta física estabelecida.
** Excluindo-se as metas que não tiveram execução física.

Fonte: PlamSUS/Siafi.

Duas ações alcançaram a meta estabelecida para 
2009: (i) Incentivo Financeiro a Estados, Distrito 
Federal e Municípios para Execução de Ações de 
Vigilância Sanitária; e (ii)  Vigilância Sanitária em 
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfande-
gados. A primeira ação corresponde às transfe-
rências financeiras na modalidade fundo a fundo, 
de forma regular e automática, visando à qualifi-
cação das unidades federadas e municípios para 
o cumprimento das metas, de acordo com as di-
retrizes e compromissos do Pacto pela Saúde. A 
segunda ação abrange as atividades de fiscaliza-
ção nas CVPAF por meio das inspeções sanitárias 
em meios de transporte e infra-estrutura. Essas 
atividades estão relacionadas: ao controle sanitá-
rio de água potável, efluentes sanitários, resíduos 
sólidos, vetores, alimentos e procedimentos de 
limpeza e desinfecção; às análises técnicas con-

cluídas relacionadas aos pleitos de atos vinculados 
a Autorização de Funcionamento de Empresas e 
Certificação de Boas Práticas de Armazenagem; e 
às intervenções em importação de produtos sob 
controle sanitário.

A ação Análise da Qualidade de Produtos e Insu-
mos de Saúde é de responsabilidade da Fundação 
Oswaldo Cruz (Fiocruz) e é desenvolvida por meio 
de atividades como aquisição de matéria-prima, 
insumos nacionais e importados, equipamentos, 
contratos de manutenção de infra-estrutura, ce-
lebração de convênios, realização de análises la-
boratoriais e emissão de laudos. A meta foi alcan-
çada em 78% no ano de 2009, com a emissão de 
4.286 laudos de análise laboratorial de produtos 
sob vigilância sanitária. Segundo a análise dos 
resultados, o valor programado no PPA está su-
perestimado e necessitou de revisão, que será en-
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caminhada nos prazos específicos. Após a revisão 
dos valores, o valor da meta passará a ser 4.268 
laudos emitidos e, nesse cenário, é alcançada em 
100,4% no ano de 2009.

Na ação de Vigilância Sanitária de Produtos, Ser-
viços e Ambientes, Tecidos, Células e Órgãos Hu-
manos, a meta definida é “melhorar a qualidade 
de 50% dos hospitais, com atenção ao parto e 
nascimento, que obtiveram avaliação insuficien-
te (grupo 5) na aplicação do Roteiro de Padrões 
de Conformidade (RPC)6 do Programa Nacional 
de Avaliação de Serviços de Saúde (Pnass)”. Ela-
borado pelo Ministério de Saúde, em parceria 
com a Anvisa, e instituído por meio da Portaria 
nº 382/GM/MS/2005, o Pnass é um instrumento 
de avaliação qualitativa das ações e dos serviços 
de saúde, bem como da satisfação dos usuários 
do Sistema. Segunda a mesma Portaria, a Secre-
taria de Atenção à Saúde do Ministério da Saúde 
é responsável pela coordenação, implantação, im-
plementação, capacitação e desenvolvimento do 
Programa. 

No período de 2004 a 2006, o processo ava-
liativo do Programa incluiu a aplicação de RPCs 
por técnicos das secretarias de saúde em 5.626 
serviços e 2.222 auto-avaliações, em todas as re-
giões do país. No mesmo período, o Sistema de 
Informação do Pnass (SiPnass), foi desenvolvido 
pelo Departamento de Informação e Informática 
do SUS (Datasus) do Ministério da Saúde, com a 
finalidade de gerenciar os dados resultantes da 
aplicação do Roteiro. Entretanto, mais recente-
mente, alguns fatores têm interferido de forma 
negativa para a obtenção dos resultados da meta, 
tais como as dificuldades relacionadas à continui-
dade do Programa pelo Ministério da Saúde, bem 
como à entrada de dados no SiPnass. A intensa 
rotatividade de técnicos das Vigilâncias Sanitárias 
estaduais e municipais também dificulta a reapli-
cação do RPC, visto que a maior parte do atual 
quadro de pessoal não foi capacitada para a apli-
cação do Roteiro. 

6	  O RPC é constituído por critérios e padrões 
que sinalizam risco ou qualidade dos serviços de saúde 
e é aplicado pelo gestor local de saúde e por meio de 
auto-avaliação pelo próprio estabelecimento.

Entre 2008 e 2009, a Anvisa promoveu várias 
oficinas com as Vigilâncias Sanitárias estaduais e 
municipais, com o objetivo de sensibilizar os ges-
tores e técnicos quanto à importância das ações 
de melhoria da qualidade da atenção materna e 
neonatal. Entre os temas tratados, incluiu-se a 
solicitação de reaplicação do Roteiro, se necessá-
rio com apoio técnico da área responsável pela 
ação na Anvisa, a Gerência-Geral de Tecnologia 
em Serviços de Saúde (GGTES). Apesar dessas pro-
vidências, a reaplicação do RPC foi insuficiente e 
a maior parte dos Roteiros recebidos apresentou 
falhas de preenchimento que impediam a sua uti-
lização para o cálculo da avaliação. Diante disso, 
a estratégia adotada para a coleta dos dados e 
acompanhamento da execução da meta em 2009 
foi a utilização adicional da auto-avaliação, um 
instrumento que contribui para a estruturação 
dos serviços de saúde, na medida em que promo-
ve a identificação das realidades e necessidades 
locais. Foram feitos contatos com os responsáveis 
pelos serviços de saúde selecionados para solicitar 
e orientar quanto à correta aplicação do RPC. A 
validade dos dados obtidos poderá ser verificada 
posteriormente pelas Vigilâncias Sanitárias locais, 
que receberão cópias dos relatórios. 

Segundo a meta pactuada, 96 serviços de saúde 
estavam previstos para a avaliação até 2009, dos 
quais 32 foram avaliados em 2008. Em 2009, 
100 serviços de saúde foram selecionados para a 
auto-avaliação, dos quais 37 enviaram os formu-
lários preenchidos. Além desses, foram analisados 
23 Roteiros preenchidos pela Vigilância Sanitária 
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, avaliação 
acima do Grupo 5 (insuficiente), o que corres-
ponde a 85% dos serviços avaliados em 2009. 
Apenas nove serviços, que correspondem a 15%, 
permanecem no Grupo 5. O número de serviços 
avaliados em 2009, distribuídos pelos estados da 
federação, está descrito no Gráfico 2. Com rela-
ção à meta pactuada − melhoria da qualidade de 
96 serviços até 2009 −, observa-se o total de 14 
estabelecimentos que atingiram a meta em 2008 
e 51 em 2009, o que representa 65 serviços com 
melhoria da qualidade, ou 68% da meta prevista. 
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Gráfico 2. Número de estabelecimentos com Roteiros de Padrões de Conformidade aplicados e 
auto-avaliados em 2009. Agência Nacional de Vigilância Sanitária.
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                  Fonte: GGTES/Anvisa.

Com relação às duas ações cujas metas não foram 
executadas em 2009, seguem as justificativas:

Construção do Edifício-Sede da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária: a maior dificuldade para 
a execução dessa ação está relacionada à obten-
ção de terreno para a construção de unidade físi-
ca adequada às necessidades da Agência. Nesse 
sentido, vêm sendo realizadas discussões junto à 
Secretaria do Patrimônio da União do MPOG para 
a obtenção do terreno. Uma das alternativas em 
negociação trata de permuta dos terrenos cedidos 
à Anvisa por edificação nas dimensões e estrutura 

adequadas.

Construção do Laboratório Oficial para Análises 
e Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco: a 
licitação para a realização do projeto executivo 
estava prevista para janeiro de 2009. Entretanto, 
houve atraso no processo licitatório, o que com-
prometeu o desenvolvimento das demais etapas 
previstas e, conseqüentemente, a execução da 
meta. O projeto executivo foi finalizado em de-
zembro de 2009, o que permitirá que as demais 
etapas sejam iniciadas, embora com atraso de 
aproximadamente um ano.



Re
la

tó
ri

o 
de

 G
es

tã
o 

20
09

Ag
ên

ci
a 

N
ac

io
na

l 
de

 V
ig

il
ân

ci
a 

Sa
ni

tá
ri

a 
| A

nv
is

a

31

3.2.2. Metas Financeiras do Programa 1289

Tabela 4. Resultados das metas financeiras das ações do Programa Vigilância e Prevenção de 
Riscos Decorrentes da Produção e do Consumo de Bens e Serviços (PPA 2008-2011, 1o de janeiro a 
31 de dezembro de 2009).

AÇÃO

FINANCEIRO (R$)

Meta Realizado
Execução

(%)

Construção do Edifício-Sede da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária

2.310.000 0 -

Construção do Laboratório Oficial para Análises e 
Pesquisas de Produtos Derivados do Tabaco

3.338.000 0 -

Análise da Qualidade de Produtos e Insumos de 
Saúde

4.630.000 4.250.418 92

Incentivo Financeiro a Estados, Distrito Federal e 
Municípios para Execução de Ações de Vigilância 
Sanitária

147.757.493 147.699.225 100

Prevenção, Preparação e Enfrentamento para a 
Pandemia de Influenza

5.117.000 2.265.683 44

Publicidade de Utilidade Pública 2.401.036 0 -

Vigilância Sanitária de Produtos, Serviços e Am-
bientes, Tecidos, Células e Órgãos Humanos 

121.690.935 120.833.094 99

Vigilância Sanitária em Portos, Aeroportos, Fron-
teiras e Recintos Alfandegados

17.300.000 16.116.074,14 93

TOTAL 304.544.464 291.164.494 96

Fonte: PlamSUS/Siafi.

Com relação à ação Publicidade de Utilidade 
Pública, que não tem meta física estabelecida, 
destaca-se que a Anvisa realiza atividades de co-
municação e divulgação institucional que não se 
enquadram no perfil dessa ação, sendo necessá-
rio o remanejamento dos recursos orçamentários 
para outras ações que possibilitem a execução 
dessas atividades. Os principais trabalhos desen-
volvidos pela Assessoria de Divulgação e Comuni-
cação Institucional (Ascom) incluem:

•	fornecimento de subsídios a partir do moni-
toramento dos veículos de comunicação para 
suporte à tomada de decisão dos dirigentes;

•	 lançamento do novo portal eletrônico da 
Agência, com o objetivo de facilitar a nave-
gação e o acesso dos usuários aos conteúdos 
da Anvisa;

•	elaboração e produção de materiais para a 
divulgação de informações em vigilância sa-
nitária e atividades da Agência (Quadro 2); e

•	 interlocução com os veículos de imprensa nas 
questões que envolvem a Anvisa. Em 2009, 
os atendimentos somaram 4.160, o que 
equivale a uma média de 16 atendimentos 
diários.
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Quadro 2. Publicações editadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2009.

TIPO TÍTULO

Livro

Regulação e Agências Reguladoras: Governança e Análise de Impacto Regulatório (com 
a Casa Civil da Presidência da República)

Processamento de Roupas em Serviços de Saúde: Prevenção e Controle de Riscos

Serviços Odontológicos: Prevenção e Controle de Riscos

Um Avião Contorna o Pé de Jatobá e a Nuvem de Agrotóxico Pousa na Cidade: História 
da Reportagem

Relatório

Relatório de Atividades da Anvisa 

Relatório de Gestão da Anvisa

Relatório de Hemovigilância 2007-2008 

Manual

Manual de Peticionamento Eletrônico de Saneantes 

Manual de Cosmetovigilância 

Manual de Testes de Eficácia em Produtos Desinfestantes 

Manual de Orientação aos Consumidores: Educação para o Consumo Saudável 

Cartilha
Estratégias Prioritárias da Gestão Institucional 

Anvisa Atende: Central de Atendimento

Guia

Guia de Alimentos e Vigilância Sanitária (com o Idec)

Guia de Orientações Básicas: Para Ouvir a Vigilância Sanitária

Guia de Hemovigilância 

Guia de Inclusão e Extensão de Uso de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnolo-
gia de Fabricação na Legislação Brasileira 

Guia de Higienização das Mãos em Serviços de Saúde

Guia sobre Equipamentos de Proteção Respiratória

Guia de Bolso da Saúde do Viajante

Diversos

A Atuação Internacional da Anvisa no Contexto das Metas Estratégicas do Governo 
Brasileiro 

Fóruns Regionais de Vigilância Sanitária 

Carta de Serviços da Anvisa

Visa É: Almanaque de Vigilância Sanitária 

Rotulagem e Propaganda: Seminário Internacional sobre Rotulagem e Propaganda de 
Alimentos

Fonte: Ascom/Anvisa.

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

a reflexão em torno das leis de regulamentação do 
produto, da propaganda e do consumo do tabaco. 
O material de divulgação utilizado pela Anvisa em 
2009 faz uso da linguagem do humor para sensibi-
lizar a população. As duas imagens escolhidas para 
a campanha foram cedidas pelo artista paraibano 
Ricardo Jaime, selecionadas no concurso Humor é 
Saúde, realizado pela Agência Estadual de Vigilância 
Sanitária do Estado da Paraíba.
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Figura 4. Cartaz sobre o Dia Mundial sem Tabaco. Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2009.

A síntese da execução financeira do Programa 1289 segue na Tabela 5.

Tabela 5. Síntese da execução financeira do Programa Vigilância e Prevenção de Riscos Decorrentes 
da Produção e do Consumo de Bens e Serviços (PPA 2008-2011, 1o de janeiro a 31 de dezembro de 
2009).

PROGRAMA/CÓDIGO

DOTAÇÃO

DESPESA 

EMPENHADA

DESPESA 

LIQUIDADA

RESTOS A 

PAGAR NÃO 

PROCESSADOS

VALORES 

PAGOS
Inicial Final

Vigilância e Prevenção 
de Riscos Decorrentes da 
Produção e do Consumo 
de Bens e Serviços/1289

147.270.971 152.156.971 139.214.852 100.520.030 39.120.604 100.094.248

Fonte: Siafi Gerencial.

3.3. Resultados dos 
Programas de Governo – 
Apoio às Políticas Públicas e 
Áreas Especiais

Os Programas de Apoio às Políticas Públicas e Áre-
as Especiais estão voltados aos serviços típicos de 
Estado, ao planejamento, à formulação de polí-
ticas setoriais, à coordenação, à avaliação ou ao 

controle dos programas finalísticos. Incluem as 
despesas de natureza tipicamente administrati-
va, como aquelas relacionadas à administração 
da unidade. Segundo a Lei no 11.653, de 07 de 
abril de 2008, são “aqueles voltados para a ofer-
ta de serviços ao Estado, para a gestão de polí-
ticas e para o apoio administrativo.” Cada ação 
é detalhada em atividades e operações especiais, 
conforme as tabelas 6 e 7. A execução das metas 
físicas e financeiras programadas em 2009 está 
descrita no Gráfico 3.
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Gráfico 3. Percentual de execução das metas físicas e financeiras dos Programas de Governo – 
Apoio às Políticas Públicas e Áreas Especiais (PPA 2008-2011, 1o de janeiro a 31 de dezembro de 
2009).

 

85

98

75

80

85

90

95

100

METAS FÍSICAS METAS FINANCEIRAS

P
E

R
C

E
N

TU
A

L 
D

E
 E

X
E

C
U

Ç
Ã

O

Fonte: PlamSUS/Siafi.

3.3.1. Metas Físicas dos Programas de Apoio às Políticas Públicas e Áreas 
Especiais

Tabela 6. Resultados das metas físicas das ações dos Programas de Apoio às Políticas Públicas e 
Áreas Especiais (PPA 2008-2011, 1o de janeiro a 31 de dezembro de 2009).

AÇÃO
FÍSICO

Produto 

(unidade de medida)
Meta Realizado

Execução

(%)

Gestão da Política de Saúde

Capacitação dos Servidores Federais em Processo de 
Qualificação e Requalificação

Servidor 
capacitado

1.100 521 47

Previdência de Inativos e Pensionistas da União

Pagamento de Aposentadorias e Pensões
Pessoa 
beneficiada 

219 288 131

Apoio Administrativo

Ações de Informática* - - -

Administração da Unidade* - - -

Assistência Médica e Odontológica aos Servidores, 
Empregados e seus Dependentes

Pessoa 
beneficiada

5.905  3.563 60

Continua >>
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Assistência Pré-Escolar aos Dependentes dos 
Servidores e Empregados

Criança 
atendida

201 241 120

Assistência Médica aos Servidores e Empregados – 
Exames Periódicos*

- - -

Auxílio-Transporte aos Servidores e Empregados
Servidor 
beneficiado

970  535 55

Auxílio-Alimentação aos Servidores e Empregados
Servidor 
beneficiado

2.206  2.108 96

Custeio do Regime de Previdência dos Servidores 
Públicos Federais*

- - -

TOTAL 85

*Ação sem meta física estabelecida

Fonte: PlamSUS/Siafi.

Três das seis ações com meta estabelecida para 
2009 atingiram os resultados programados: Paga-
mento de Aposentadorias e Pensões; Assistência 
Pré-Escolar aos Dependentes dos Servidores e Em-
pregados; e Auxílio-Alimentação aos Servidores e 
Empregados. No caso do Pagamento de Aposen-
tadorias e Pensões (execução de 131%), trata-se 
de ação que visa garantir o pagamento devido 
aos servidores civis inativos do Poder Executivo ou 
aos seus pensionistas, em cumprimento às dispo-
sições contidas em regime previdenciário próprio. 
Os beneficiários dessa ação são os aposentados e 
pensionistas e o pagamento é realizado por meio 
de sistemas informatizados, mensalmente. A ação 
de Assistência Pré-Escolar aos Dependentes dos 
Servidores e Empregados (execução de 120%) 
visa oferecer aos servidores, durante a jornada de 
trabalho, condições adequadas de atendimento 
aos seus dependentes menores de 6 anos, em 
conformidade com o Decreto nº 977/1993, que 
dispõe sobre a assistência pré-escolar destinada 
aos dependentes dos servidores públicos da Ad-
ministração Pública Federal direta, autárquica e 
fundacional. A ação Auxílio-Alimentação aos Ser-
vidores e Empregados (execução de 96%) tem por 
objetivo conceder o auxílio-alimentação, pago na 
proporção dos dias trabalhados e custeado com 
recursos do órgão ou entidade de lotação ou exer-
cício do servidor ou empregado, aquisição de vale 
ou ticket-alimentação ou refeição ou manutenção 
de refeitório. O seu acompanhamento é feito por 
meio de informe mensal do quantitativo de bene-
ficiários do auxílio. 

Duas ações obtiveram percentuais intermediários, 
entre 55 e 60% da meta pactuada: Assistência Mé-
dica e Odontológica aos Servidores, Empregados 
e seus Dependentes – 60%; e Auxílio-Transporte 
aos Servidores e Empregados – 55%. A primeira 
ação, Assistência Médica e Odontológica aos Ser-
vidores, Empregados e seus Dependentes, visa ga-

rantir aos servidores e seus dependentes o acesso 
aos planos de assistência à saúde e odontológico 
e é acompanhada por meio de faturas mensais 
encaminhadas pelos planos de saúde. A ação de 
Auxílio-Transporte aos Servidores e Empregados 
objetiva efetuar o pagamento de auxílio-transpor-
te, pela União, de natureza jurídica indenizatória, 
destinado ao custeio parcial das despesas realiza-
das com transporte coletivo municipal, intermu-
nicipal ou interestadual pelos militares, servidores 
e empregados públicos da Administração Federal 
direta, autárquica e fundacional da União, bem 
como aquisição de vale-transporte para os empre-
gados das empresas públicas e sociedades de eco-
nomia mista integrantes dos orçamentos fiscal e 
da seguridade social, nos deslocamentos de suas 
residências para os locais de trabalho e vice-versa, 
de acordo com a Lei n° 7.418/85 e alterações, e 
Medida Provisória nº 2.165-36, de 23 de agos-
to de 2001. O acompanhamento é realizado por 
meio de informes mensais sobre o quantitativo de 
usuários de vale-transporte.

Com relação à ação Capacitação dos Servidores 
Federais em Processo de Qualificação e Requali-
ficação, do Programa Gestão e Política de Saúde, 
que obteve menos de 50% de execução, destaca-
se que as ações de capacitação e desenvolvimento 
são realizadas pela própria Anvisa. Isso é feito por 
meio de parcerias internas e externas, de contra-
tação de instituições e profissionais qualificados 
com referência comprovada no tema do evento 
ou, ainda, por meio da inscrição dos servidores 
em eventos de capacitação oferecidos pelo mer-
cado. Para o ano de 2009 foi prevista a capacita-
ção de 1.100 servidores, o que representa a meta 
quantitativa da Agência no PPA. Uma importante 
atividade desenvolvida no âmbito dessa ação em 
2009 foi o Programa de Formação Básica da An-
visa, ministrado pela Fiocruz. Iniciado em 2006, o 
Programa é uma pós-graduação lato sensu pre-
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sencial, em nível de Especialização, com carga 
horária 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 ação, foi elabora-
do o Planejamento Anual de Capacitação, parte 
integrante do Programa Permanente de Capaci-
tação, que serve de base para o desenvolvimento 
das atividades que visam atingir a meta. Durante 
o ano de 2009, a Gerência-Geral de Recursos Hu-
manos, responsável pela ação na Anvisa, apoiou a 

realização de cursos e congressos em que foram 
capacitados 521 servidores. Entretanto, a apro-
vação do Planejamento Anual de Capacitação 
ocorreu em setembro de 2009, o que compro-
meteu a plena execução dessa meta. Outro fator 
que impactou na racionalização dos recursos foi 
a priorização de eventos de capacitação na cida-
de de lotação do servidor, estimando-se uma re-
dução dos custos de passagens e diárias no país 
em cerca de 50% em relação aos efetuados em 
2008.

3.3.2. Metas Financeiras dos Programas de Apoio às Políticas Públicas e Áreas 
Especiais

Tabela 7. Resultados das metas financeiras das ações dos Programas de Apoio às Políticas 
Públicas e Áreas Especiais (PPA 2008-2011, 1o de janeiro a 31 de dezembro de 2009).

AÇÃO
FINANCEIRO

Meta Realizado Execução (%)

Gestão da Política de Saúde

Capacitação dos Servidores Federais em Pro-
cesso de Qualificação e Requalificação

2.365.860 1.261.607 53

Previdência de Inativos e Pensionistas da União

Pagamento de Aposentadorias e Pensões 18.953.439 18.715.539 99

Apoio Administrativo

Ações de Informática 28.831.000 28.720.810 100

Administração da Unidade 321.751.282 316.903.853 98

Assistência Médica e Odontológica aos Servi-
dores, Empregados e seus Dependentes

2.976.000 2.976.000 100

Assistência Pré-Escolar aos Dependentes dos 
Servidores e Empregados

229.496 216.775 94

Assistência Médica aos Servidores e Empre-
gados – Exames Periódicos

33.095 0 -

Auxílio-Transporte aos Servidores e Emprega-
dos

930.865 543.986 58

Auxílio-Alimentação aos Servidores e Empre-
gados

4.289.088 3.736.166 87

Custeio do Regime de Previdência dos Servi-
dores Públicos Federais

51.851.624 51.379.064 99

TOTAL 432.178.654 424.453.801 98

Fonte: PlamSUS/Siafi.
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Oito das dez ações com meta financeira estabele-
cida tiveram execução financeira acima de 90% e 
duas ações tiveram percentuais de execução en-
tre 50 e 60%: Auxílio-Transporte aos Servidores e 
Empregados (58%) e Capacitação dos Servidores 
Federais em Processo de Qualificação e Requalifi-
cação (53%). Destacam-se em seguida as finalida-
des das três ações com maior volume de recursos. 

A ação Administração da Unidade não possui meta 
física estabelecida e trata das atividades destinadas 
à manutenção administrativa da Anvisa, como as 
despesas com pagamento de pessoal, contratos, 
terceirização, Imprensa Nacional, telefonia, trans-
porte de pessoas e cargas, locação de mão-de-obra 
para serviços administrativos, entre outras.

A ação Custeio do Regime de Previdência dos 
Servidores Públicos Federais visa assegurar o pa-
gamento da contribuição da União, de suas au-
tarquias e fundações para o custeio do regime de 

previdência dos servidores públicos federais (ati-
vos, aposentados e pensionistas), na forma do art. 
8º da Lei nº 10.887/2004.

A ação Ações de Informática visa cumprir o Plano 
Diretor de Tecnologia da Informação da Agência, 
instituído em 2007 e atualizado a cada biênio. 
Tem por objetivo prover a Anvisa de soluções 
em tecnologia da informação apropriadas para 
o cumprimento de sua missão institucional e ali-
nhadas às estratégias da organização.

A única ação sem execução financeira, Assistência 
Médica aos Servidores e Empregados – Exames 
Periódicos, refere-se ao Decreto nº 6.856/2009, 
que dispõe sobre os exames médicos periódicos 
de servidores. Os valores foram aprovados na for-
ma de créditos suplementares no final de 2009 e, 
portanto, serão executados em 2010.

Os resultados da execução financeira por cada um 
dos programas estão sintetizados na Tabela 8.

Tabela 8. Síntese da execução financeira dos Programas de Governo (PPA 2008-2011, Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária, 1o de janeiro a 31 de dezembro de 2009).

PROGRAMA/CÓDIGO
DOTAÇÃO DESPESA 

EMPENHADA
DESPESA 

LIQUIDADA

RESTOS A 
PAGAR NÃO 

PROCESSADOS

VALORES 
PAGOS

Inicial Final

Gestão da Política de 
Saúde/0016

2.365.860 2.365.860 1.261.607 898.554 361.403  894.954

Previdência de Inati-
vos e Pensionistas da 
União/0089

14.453.439 18.953.439 18.715.538 18.715.538 - 18.715.538

Apoio Administrati-
vo/0750

334.878.355 410.892.450 404.476.655 377.541.269 26.871.008 377.540.804

Fonte: Siafi Gerencial.
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4. CONTRATO DE GESTÃO 
E DESEMPENHO COM O 
MINISTÉRIO DA SAÚDE

4.1. Metodologia para a 
Formulação de Indicadores e 
Metas

O Contrato de Gestão rege a administração da 
Anvisa, de acordo com a Lei nº 9.782/99, e é o 
instrumento de avaliação, por parte do Ministério 
da Saúde, de sua atuação administrativa e desem-
penho institucional. A primeira pactuação ocorreu 
em setembro de 1999 e, desde então, vem sen-
do revisada anualmente. A evolução do quadro 
de indicadores e resultados obtidos ao longo de 
dez anos de contrato demonstrou, por um lado, a 
evolução da Agência na regulamentação do setor 
e, por outro, os desafios a serem superados na 
avaliação do seu desempenho. 

Entre esses desafios, incluía-se a necessidade de 
revisão do Quadro de Indicadores e Metas do 
2º Contrato de Gestão da Anvisa, em vigência, 
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 avaliação 
da efetividade das ações da Agência na melhoria 
do quadro de saúde da população.

Durante todo o ano de 2008, a Assessoria de Pla-
nejamento (Aplan) da Anvisa conduziu o proces-
so de formulação de um novo Plano de Ação e  
Metas para o exercício de 2009, conforme orien-
tações da Diretoria Colegiada, consubstanciadas 
pelas recomendações do Conselho Consultivo da 
Anvisa. O novo Plano é voltado para resultados 
em vigilância sanitária e, portanto, para o desem-
penho dessas ações na promoção e na proteção 
da saúde da população. 

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

res e metas do Contrato. Dessa forma, buscou-se 
utilizar o Contrato de Gestão como instrumento 
de melhoria do processo de gestão que efetiva-
mente contribuísse para o maior alinhamento 
entre as ações da Agência e a Política Nacional 
de Saúde. Entre outras finalidades, o plano de tra-
balho visou qualificar a fase de acompanhamento 
e avaliação do Contrato, bem como aprimorar a 
sua avaliação objetiva, por meio da definição de 
metodologia adequada para a construção de um 
novo quadro de indicadores e metas. Esse proces-
so contou com a participação de diversos setores 
da Agência e da sociedade, além do apoio do Mi-
nistério do Planejamento, Orçamento e Gestão e 
do Ministério da Saúde.

Para obter maior consistência metodológica e cla-
reza quanto à efetividade dos resultados a serem 
alcançados, foi desenvolvida uma estratégia de 
qualificação do processo de acompanhamento 
do Contrato de Gestão na Anvisa que consistiu 
em dois componentes principais: (i) estruturação 
e formalização do processo de acompanhamento; 
e (ii) revisão do quadro de indicadores e metas. 

4.1.1. Estruturação e formalização do 
acompanhamento

Até 2008, o acompanhamento e a avaliação do 
Contrato de Gestão e Desempenho da Anvisa eram 
normatizados por portaria conjunta entre Ministé-
rio da Saúde e Anvisa, de nº 174, de 23 de feverei-
ro de 2000. Essa normativa define finalidade, com-
petências e composição da Comissão de Avaliação. 
Os critérios gerais, funcionamento e conseqüências 
da avaliação do Contrato dizem respeito, portanto, 
à atuação do ministério supervisor.

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

A) Formalização da Comissão de Acompa-
nhamento

A Comissão de Acompanhamento, prevista na 
Cláusula Quinta do Contrato, foi instituída por 
meio da Portaria Anvisa nº 939, de 24 de julho de 
2008. É integrada por representantes da Agên-
cia – preferencialmente os que participaram do 
Grupo de Acompanhamento – e do Ministério da 
Saúde, por meio das Secretarias Executiva e de 
Vigilância em Saúde. A participação de represen-
tantes do Ministério da Saúde visa integrar os pro-
cessos de acompanhamento, de responsabilidade 
da Anvisa, e de avaliação, realizado pela Comissão 
de Avaliação, composta por integrantes das refe-
ridas Secretarias e do Ministério do Planejamento, 
Orçamento e Gestão. 

B) Definição da sistemática de acompanha-
mento

A sistemática de acompanhamento dos indicado-
res e metas do Contrato foi estabelecida com a 
publicação da Portaria Anvisa nº 938, de 24 de ju-
lho de 2008. A Portaria define que a Comissão de 
Acompanhamento tem a competência de acom-
panhar a execução do Contrato de Gestão no que 
se refere ao alcance dos resultados pactuados no 
plano de ação e metas e emitir parecer final, para 
subsidiar a avaliação pelo ministério supervisor. A 
Comissão pode, ainda, propor ações corretivas e 
outras sugestões e/ou recomendações, inclusive a 
revisão de metas e a alteração dos indicadores de 
desempenho.

Um importante avanço dessa normativa foi a 
definição de critérios para avaliação, no âmbito 
da Comissão, do alcance das metas pactuadas. 
Assim, foram atribuídos conceitos – muito bom, 
bom, regular e insuficiente – que permitiram esta-
belecer uma relação quantitativa entre o resultado 
observado e a meta acordada. 

4.1.2. Revisão do quadro de 
indicadores e metas

O processo de revisão dos indicadores e metas 
para o exercício de 2009 foi desenvolvido de acor-
do com as seguintes etapas: 

A) Revisão de instrumentos e critérios 

O Grupo de Acompanhamento, constituído na 
primeira fase do processo, desenvolveu esta etapa 
por meio da revisão dos instrumentos de gestão 
utilizados na Anvisa e com base na missão e nos 
valores institucionais. Foram identificadas e pon-
tuadas possíveis interfaces com o Contrato de 
Gestão e Desempenho, a partir das características 
desejáveis para os indicadores. 

B) Elaboração de proposta a partir das dire-
trizes do Plano Diretor de Vigilância Sanitá-
ria – PDVisa

Na etapa anterior, constatou-se a necessidade 
de se estabelecer indicadores utilizando como 
referência as diretrizes estabelecidas no PDVisa. 
Outro importante insumo agregado ao processo 
foi a planilha com as contribuições estratégicas 
da Anvisa para o Programa Mais Saúde, produto 
de oficina realizada em abril de 2008, com a par-
ticipação de representantes de diversas áreas da 
Agência. Os requisitos para a definição e seleção 
de indicadores foram, então, condensados em 
cinco critérios, direcionados para a formulação de 
indicadores de resultado, descritos a seguir:

•	Função: entendida como duas macrofunções 
da vigilância sanitária, quais sejam, coor-
denação do Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária e regulação de bens e serviços de 
interesse para a saúde.

•	Dimensão: estrutura, enquanto caracterís-
ticas relativamente estáveis dos provedores 
– instrumentos, recursos, condições físicas e 
organizacionais; processo, conjunto de ati-
vidades desenvolvidas na relação entre pro-
fissionais e usuários; e resultados, mudanças 
verificadas no estado de saúde dos usuários 
que possam ser atribuídas a um cuidado pré-
vio ou a mudanças relacionadas com conhe-
cimentos, comportamentos e satisfação do 
usuário.

•	Oportunidade política: produção de opera-
ções e ações que acrescentem recursos de po-
der e dimensionem o alcance e a direção da 
situação-objetivo às relações de forças que se 
pode conseguir no horizonte de tempo. Clas-
sificada como alta, média ou baixa.

•	Viabilidade técnica: grau de excelência com 
relação aos aspectos de mensurabilidade (dis-
ponibilidade em fontes de dados confiáveis); 
poder discriminatório (associação clara entre 
o que se está medindo e o que se quer me-
dir); governabilidade (grau de controle de um 
ator sobre as variáveis intervenientes nos pro-
cessos organizacionais); e custo-efetividade 
(os resultados justificam o investimento de 
tempo e recursos).
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•	Abrangência: refere-se à transversalidade do 
indicador, entendida como sua capacidade 
agregadora de diversas ações e/ou áreas, 
intra e interinstitucionais. Classificada como 
específica ou abrangente.

•	Efetividade: avaliação da efetividade das 
ações expressas no indicador para a popula-
ção, seja em refletir a situação sanitária de 
uma população ou servir para a vigilância das 
condições de saúde. Classificada como alta, 
média ou baixa.

•	Risco sanitário: propriedade que tem uma 
atividade, serviço ou substância de produzir 

efeitos nocivos ou prejudiciais à saúde huma-
na. Classificado como alto, médio, baixo, ou 
não se aplica.

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

De forma a ampliar a discussão sobre a revisão do 
Plano de Ações e Metas, representantes de diver-
sas áreas da Agência participaram de uma oficina 
nos dias 18 e 19 de agosto de 2008. A Oficina 
incluiu áreas e ações que não tinham sido con-
templadas nas etapas anteriores e foi realizada 
por meio da Técnica de Moderação por Cartelas, 
a partir de uma matriz lógica para a construção de 
indicadores, conforme a Figura 5.

Figura 5. Matriz lógica para a construção de indicadores. Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2008.

D) Sistematização da proposta 

A partir dos insumos produzidos nas etapas ante-
riores do processo de revisão, 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 avaliação de desempenho em 2009 e, ao 
mesmo tempo, a expressão da efetividade das 
ações relacionadas. Esses indicadores foram pre-
viamente qualificados, de forma a proporcionar a 
uniformidade necessária de conceitos e formato 
do novo quadro. Para a qualificação, foi formula-
do um instrumento baseado nas orientações téc-
nicas da Rede Interagencial de Informações para 
a Saúde. A Ficha de Qualificação dos Indicadores 
do Contrato de Gestão da Anvisa define concei-
tos e critérios relativos a: ação, objetivo, benefício 
da ação, indicador, meta, método de cálculo, si-
tuação atual, usos, limitações e fontes de dados 
(Anexo 1).	

E) Validação e publicação da proposta

A pré-qualificação dos indicadores foi discutida 
junto às áreas técnicas da Agência, para a vali-

dação do seu conteúdo. O produto dessa quali-
ficação resultou num quadro com 20 indicadores 
e metas fixados para o ano de 2009. A validação 
técnica aconteceu em dois momentos: o primeiro, 
na Comissão de Acompanhamento do Contrato 
e o segundo, com representantes do Conselho 
Consultivo da Anvisa e da Comissão de Avaliação 
do Contrato. Após a aprovação pela Diretoria Co-
legiada da Anvisa e pelo Ministério da Saúde, o 
novo Plano de Ação e Metas (Anexo 1) foi incor-
porado ao Contrato de Gestão. Isso ocorreu por 
meio de Termo Aditivo ao Contrato para a sua re-
pactuação parcial, publicado no Diário Oficial da 
União em 24 de julho de 2009.

4.2. Monitoramento dos 
Resultados 

A) Análise do desempenho institucional

Para o monitoramento das metas pactuadas no 
Contrato de Gestão, foram desenvolvidas as eta-
pas de trabalho descritas a seguir:
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•	desenvolvimento e inserção dos Formulários 
de Aplicação com as metas e indicadores pac-
tuados no FormSUS;7

•	envio de orientações aos interlocutores das 
áreas responsáveis pelas metas pactuadas 
para acesso e preenchimento das informa-
ções relativas ao primeiro semestre de 2009 
no FormSUS; 

•	solicitação de informações orçamentárias e 
financeiras à Gerência-Geral de Gestão Admi-
nistrativa e Financeira da Anvisa;

•	recebimento, sistematização e análise das 
informações, com solicitação de complemen-
tação ou retificação junto às áreas responsá-
veis, quando necessário.

Para cada meta, foram respondidos os seguintes 
itens no Formulário de Aplicação: indicador; meta 
pactuada; resultado; atividades desenvolvidas 
para a obtenção do resultado, com a descrição 
dos avanços obtidos; pontos críticos, ou seja, di-
ficuldades internas ou externas que interferiram 
negativamente sobre os resultados; providências 
necessárias ou ações corretivas a serem desenvol-
vidas, se necessário; e demais observações julga-
das pertinentes para a análise dos resultados, que 
serão apresentados a seguir.

4.3. Análise do Desempenho 
Institucional

Coordenação do Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária

Indicador: Grau de pactuação de ações estratégicas 
de vigilância sanitária nos municípios.

Meta: Estabelecer pactuação de ações estratégicas 
com 60% dos municípios do país em 2009.

Resultado em 2009: 56% dos municípios do país 
com ações estratégicas pactuadas. 

Área responsável: Núcleo de Assessoramento em 
Descentralização das Ações de Vigilância Sanitária 
(Nadav).

Contextualização

As ações estratégicas se destinam ao gerencia-

7	  O FormSUS é uma ferramenta para criação 
de formulários de coleta e análise dos dados. É hospeda-
do em ambiente do Datasus/Ministério da Saúde e está 
disponível na internet.

mento do risco em vigilância sanitária e incluem 
as seguintes áreas de intervenção: produtos, ser-
viços e ambientes de interesse para a saúde; edu-
cação e comunicação em saúde para a sociedade; 
ações integrais de saúde; ações intersetoriais; e 
ações laboratoriais. A melhoria da capacidade dos 
municípios em realizar essas ações favorece a or-
ganização do Sistema Nacional de Vigilância Sani-
tária e, portanto, a distribuição de responsabilida-
des, de recursos e de poder; maior aproximação 
com a população; facilitação do controle social; e 
fortalecimento da gestão pública. Dessa forma, a 
ampliação do processo de pactuação é elemento-
chave à descentralização, de forma planejada, do 
trabalho em vigilância sanitária. Por meio desse 
indicador, pretende-se medir o fortalecimento das 
ações de vigilância sanitária nos municípios. 

Análise dos resultados 

Em 2008, havia 2.692 municípios com ações es-
tratégicas pactuadas, o que corresponde a cerca 
de 48% do total de 5.565 municípios. Em 2009, 
foram pactuadas ações estratégicas de vigilância 
sanitária com 425 novos municípios, o que repre-
senta um total de 3.116 municípios com ações 
estratégicas de vigilância sanitária pactuadas por 
meio de seus planos de ação. Portanto, atualmen-
te 56% dos municípios do país têm ações estraté-
gicas pactuadas, o que corresponde ao cumpri-
mento da meta em 93%. 

De forma a promover e fortalecer o processo de 
descentralização no Sistema Nacional de Vigilân-
cia Sanitária, a Anvisa realizou eventos que se 
constituíram em espaços de discussão e definição 
dos pactos, que serão descritos a seguir.

Oficina de Trabalho sobre Vigilância Sanitária: 
atividade do XXV Congresso Nacional de Secre-
tarias Municipais de Saúde, realizado em Brasília/
DF, no período de 11 a 14/ de maio de 2009. A 
oficina teve os seguintes objetivos: identificar os 
principais entraves para a estruturação e funcio-
namento dos serviços de vigilância sanitária nos 
municípios; estabelecer estratégias de superação 
dos entraves identificados; disseminar o produto 
das discussões para os componentes do SNVS; e 
apoiar a estruturação e funcionamento dos ser-
viços municipais de vigilância sanitária. Partici-
param da Oficina 50 representantes das esferas 
municipal e estadual de 13 estados.

Oficina de Trabalho para a definição de estraté-
gias para funcionamento da vigilância sanitária 
em municípios de pequeno porte: realizada em 
Brasília/DF, em outubro de 2008, teve por obje-
tivo promover o funcionamento de serviços de 
vigilância sanitária no âmbito das secretarias mu-
nicipais de saúde. Contou com a participação de 
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secretários municipais de saúde, coordenadores 
estaduais e municipais de vigilância sanitária, téc-
nicos da Anvisa, da Escola de Saúde Pública de 
Minas Gerais e do Núcleo de Educação em Saúde 
Coletiva da Universidade Federal de Minas Gerais, 
totalizando 40 participantes.

Oficinas de Trabalho para a elaboração dos planos 
de ação em vigilância sanitária: realizadas para 
apoiar a elaboração da programação anual de 
vigilância sanitária em municípios de quatro es-
tados, com um total de 168 participantes: Acre 
(50), Alagoas (40), Rondônia (28) e Rio Grande 
do Sul (50).

Oficinas de Trabalho para acompanhamento dos 
planos de ação em vigilância sanitária: realizadas 
em 18 estados, com um total de 781 participan-
tes: Acre (51), Alagoas (44), Amapá (38), Amazo-
nas (27), Bahia (65), Ceará (60), Goiás (44), Ma-
ranhão (31), Mato Grosso (25), Pará (54), Paraíba 
(40), Paraná (46), Pernambuco (29), Piauí (64), Rio 
de Janeiro (58), Rio Grande do Norte (50), Rorai-
ma (35) e Tocantins (20). Os demais nove estados 
deverão realizar a mesma oficina ainda no primei-
ro trimestre de 2010.

Fóruns de Vigilância Sanitária: abordados no item 
2 deste Relatório, estes eventos representaram 
um importante espaço de diálogo e articulação 
entre os espaços colegiados intergestores do SUS 
e os órgãos municipais de vigilância sanitária. Os 
fóruns, realizados nas cinco regiões do país, ti-
veram a participação de 543 representantes dos 
seguintes órgãos: secretarias estaduais e munici-
pais de saúde; conselhos de secretarias municipais 
de saúde; laboratórios centrais de saúde pública; 
conselhos estaduais e municipais de saúde; poder 
legislativo estadual; órgãos de proteção e defesa 
do consumidor; ministérios públicos estaduais; 
universidades; e órgãos de defesa civil. Entre os 
pontos críticos, observa-se que a pactuação de 
ações estratégicas nos municípios depende da 
capacidade de gestão desse processo pela esfera 
estadual. Além disso, o grande número de muni-
cípios com menos de 20 mil habitantes dificulta a 
implantação de um serviço de vigilância sanitária. 
Portanto, é necessário estimular, nos fóruns de 
discussão e gestão do SUS, um maior compromis-
so dos gestores municipais de saúde quanto às 
ações de vigilância sanitária.

Laboratórios de Saúde Pública

Indicador: Ampliação do Sistema Analítico Nacional 
de Vigilância Sanitária.

Meta: Aumentar em 100% o número de instituições 
participantes dos protocolos de cooperação técnica 

no âmbito do Sistema Analítico Nacional de Vigilância 
Sanitária em 2009.

Resultado em 2009: Aumento do número de insti-
tuições participantes em 85,7%.

Área responsável: Gerência-Geral de Laboratórios 
de Saúde Pública (GGLAS).

Contextualização

O Sistema Analítico Nacional de Vigilância Sani-
tária corresponde a uma estrutura matricial que 
inclui os Laboratórios Centrais de Saúde Pública 
(Lacens) e suas unidades, instituições de ensino e 
pesquisa, institutos de tecnologia, entre outros. O 
objetivo do sistema é estabelecer uma estrutura 
composta por redes temáticas que possibilitem a 
realização de análises fiscais e de controle em 23 
temas específicos relacionados à vigilância sanitá-
ria. Isso resultará na disponibilidade de resultados 
de análises de forma ágil e com qualidade. A ação 
laboratorial é fundamental para a segurança dos 
produtos sob vigilância sanitária disponíveis à po-
pulação. Esse indicador permite analisar o forta-
lecimento desse Sistema, por meio do aumento 
da participação de instituições nos protocolos 
em ações complementares. Os protocolos serão 
compostos por projetos que visem ao desenvolvi-
mento de ações de natureza técnica, científica ou 
pedagógica, que receberão apoio técnico e finan-
ceiro por parte da Anvisa. 

Análise dos resultados 

Sete instituições participavam dos protocolos de 
cooperação técnica no âmbito do Sistema Ana-
lítico Nacional de Vigilância Sanitária em 2008. 
No primeiro semestre de 2009, para ampliar esse 
Sistema, foi assinado mais um protocolo de coo-
peração técnica entre a Anvisa e seis instituições: 
Secretaria de Saúde do Estado do Rio Grande do 
Sul, Laboratório Central do Rio Grande do Sul (La-
cen-RS), Vigilância Sanitária do Rio Grande do Sul 
(Visa-RS), Universidade Federal do Rio Grande do 
Sul (UFRGS), Laboratório de Materiais Poliméricos 
do Departamento de Materiais da Escola de En-
genharia da Universidade Federal do Rio Grande 
do Sul (Lapol/UFRGS) e Laboratório de Metalurgia 
Física da Universidade Federal do Rio Grande do 
Sul (Lamef/UFRGS).

Além do alcance de 85,7% da meta prevista para 
o ano, foram feitas reuniões com outras entidades 
estaduais e federais, para discutir os protocolos 
de cooperação técnica a serem assinados no se-
gundo semestre de 2009. Entre as providências 
necessárias para a continuidade e aprimoramento 
dessa ação está o desenvolvimento de normativas 
para viabilizar essas cooperações e convênios de 
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forma mais ágil. É necessário também manter ca-
nais permanentes de diálogo entre as instituições 
envolvidas, por meio de realização de reuniões, 
eventos e grupos de trabalho.

Indicador: Ampliação da capacidade analítica de 
produtos de interesse para a vigilância sanitária.

Meta: Aumentar em 4.000 o número de laudos de 
análise produzidos em programas de monitoramento 
de produtos sob vigilância sanitária.

Resultado em 2009: Aumento de 165.958 laudos de 
análise produzidos em programas de monitoramen-
to de produtos sob vigilância sanitária em 2009, em 
relação ao ano de 2007. 

Área responsável: GGLAS.

Contextualização 

O uso de laboratórios se constitui em importante 
ferramenta para as ações de vigilância sanitária. 
O funcionamento adequado e efetivo dos labo-
ratórios de saúde pública é fundamental para a 
vigilância sanitária, por subsidiar ações de inves-
tigação, monitoramento e controle de agravos 
à saúde da população. O indicador mede a ca-
pacidade dos laboratórios de saúde pública de 
analisar amostras de interesse para a vigilância 
sanitária, o que demanda ações desenvolvidas e 
coordenadas pelo Sistema Nacional de Vigilância 
Sanitária. Além disso, há demanda reprimida de 
análises laboratoriais, o que requer o acompanha-
mento e o aumento dessa produção.

Análise dos resultados 

Os dados consolidados para o ano de 2007 in-
dicam que foram produzidos 39.856 laudos de 
análise em programas de monitoramento de pro-
dutos de interesse para a vigilância sanitária.8 Em 
2009, entretanto, a produção dos laboratórios 
foi de 205.814 laudos, superior em mais de cinco 
vezes à de 2007. Essa diferença se deve principal-
mente às estratégias adotadas desde 2008 para a 
melhoria do fluxo de informações 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 
avaliação contínua da produtividade dos Lacens, 
inclusive quanto ao seu impacto para as emergên-
cias analíticas nacionais. 

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

8	  Os dados referentes ao ano de 2008 estão 
em consolidação.

e apoio da capacitação dos profissionais dos La-
cens; estabelecimento de cronograma de reuniões 
entre Lacens e GGLAS; estabelecimento de uma 
rede de coleta de dados sistematizada; e fortaleci-
mento da rede pública de laboratórios, por meio 
do Sistema Analítico Especializado (SAE), onde 
os Lacens atuam de forma parceira e consorcia-
da para dar respostas às emergências sanitárias 
nacionais.

Alimentos

Indicador: Monitoramento de resíduos de medica-
mentos veterinários 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. 

Área responsável: Gerência-Geral de Alimentos 
(GGALI).

Contextualização

O Programa de Análise de Resíduos de Medica-
mentos Veterinários em Alimentos de Origem 
Animal (PAMVet) tem como principal objetivo 
avaliar os níveis de resíduos de medicamentos ve-
terinários nos alimentos, considerando o impacto 
dessas substâncias na saúde da população. Para o 
ano de 2009 está prevista a análise de resíduos de 
medicamentos veterinários na matriz leite. A pro-
posta é consolidar e ampliar, em âmbito nacional, 
o monitoramento dos níveis de resíduos de medi-
camentos veterinários nesses alimentos, gerando 
subsídios às ações de controle dos riscos à saúde 
da população. Com o indicador, pretende-se me-
dir a efetividade do PAMVet, conforme estabeleci-
do no Codex Alimentarius.9

Análise dos resultados 

A programação para análise em 2009 foi de 750 
amostras para a matriz leite. Dessas, foram anali-
sadas 639 amostras, o que corresponde a 85,2% 
do número de amostras programado e cumpri-
mento de mais de 100% da meta. Destaca-se 
que, a partir de janeiro de 2010, as Vigilâncias 
Sanitárias estaduais complementarão as coletas, a 

9	  O Codex Alimentarius é um programa con-
junto entre a Organização das Nações Unidas para 
Agricultura e Alimentação (FAO) e a OMS de normas 
e orientações técnicas sobre alimentos em âmbito in-
ternacional, com atividades distribuídas em 26 Comitês 
Técnicos. Um total de 168 países participa do Codex.
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fim de analisar 100% das amostras programadas 
para 2009.

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

Medicamentos

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

Meta: Eliminar o passivo (petições fora do prazo de 
análise) de registro, renovação e pós-registro de me-
dicamentos em 2009.

Resultado em 2009: Não houve redução do passivo 
(petições fora do prazo de análise) de registro, reno-
vação e pós-registro de medicamentos.

Área responsável: Gerência-Geral de Medicamentos 
(GGMED).

Contextualização

A análise do registro e demais etapas do processo 
de controle sanitário de medicamentos permite a 
avaliação da segurança e verificação de cumpri-
mento dos requisitos legais para a sua produção. 
A racionalização dos procedimentos de análise de 
petições, além de estar em conformidade com o 
princípio da celeridade da administração pública, 
facilita o acesso tempestivo, por parte da popu-
lação, a produtos seguros, eficazes e com qua-
lidade. O indicador permite avaliar a capacidade 
de resposta da Anvisa às solicitações de registro, 
renovação e pós-registro de medicamentos no 
prazo estabelecido. Com isso, busca-se o aprimo-
ramento e agilidade do processo.

Análise dos resultados 

A meta não foi alcançada, pois o passivo aumen-
tou em 17,8% em 2009, embora no primeiro 
semestre tenha havido uma retração de 24,5%. 
Ao final de 2009, em valores corrigidos, o núme-
ro de petições com prazo superior a 90 dias sem 
análise passou de 4.054 em 1/1/2009 para 4.775 
petições em 31/12/2009, ou seja, houve um in-
cremento de 721 petições. Considera-se que o 
aumento na entrada de petições para análise não 
representa um problema ou ponto crítico, visto 
que pode indicar crescimento do setor farmacêu-

tico, o que é positivo para a economia do país. Em 
2009, foram protocolizadas pela Agência 9.431 
petições para análise pela área de medicamentos, 
a GGMED. Somadas ao passivo de análise, que 
são as petições aguardando análise em 1/1/2009, 
esse número chega ao total de 14.676 petições. 
Ao longo do ano, foram analisadas 6.449 peti-
ções, o que levou ao passivo de 4.775 petições 
sem análise no prazo de 90 dias. 

Esse volume de petições recebidas é analisado 
por uma equipe de 116 técnicos, o que implicaria 
numa média mensal de 11,5 petições/técnico. En-
tretanto, a média real é de 8 petições/técnico, ten-
do em vista os recursos atualmente disponíveis, 
somados às diversas etapas de análise que essa 
atribuição requer. Com a implantação do Registro 
Eletrônico de Medicamentos, em 2010, espera-
se uma maior agilização dessa análise. O sistema 
atualmente utilizado tem apresentado alguns 
erros na alimentação dos dados, o que impacta 
negativamente sobre a agilidade do processo. A 
dependência de especialistas externos vem sendo 
reduzida paulatinamente, mas ainda é um fator 
significativo no tempo de análise de estudos clí-
nicos para fins de registro de medicamentos. Ao 
lado disso, a necessidade de atualizar as normas 
também representou um entrave à racionalização, 
a despeito dos avanços nesse quesito. Em termos 
de dificuldades externas, persistem os problemas 
relacionados à má instrução dos processos proto-
colados, às demandas inconsistentes por parte do 
setor regulado, à dependência de informação de 
outras áreas para realização da análise técnica e 
ao grande número de liminares, que muitas vezes 
não apresentam respaldo técnico/legal necessário.

Várias iniciativas foram adotadas durante o ano 
de 2009 com o objetivo de racionalizar esse pro-
cesso e, conseqüentemente, reduzir o passivo de 
análise. Em janeiro, foram publicados dois editais 
que notificam as empresas titulares de registro de 
medicamentos a se manifestarem sobre as peti-
ções referentes a assuntos antigos e sobre as pe-
tições com assuntos de anuência em pesquisa clí-
nica em análise. Em seguida, no mês de maio, foi 
publicada a Instrução Normativa (IN) nº 06/2009, 
que dispõe sobre o tratamento de petições e al-
terações pós-registro. Segundo essa normativa, as 
petições de pós-registro de determinados medica-
mentos serão consideradas anuídas, permitindo a 
sua imediata implementação pelas empresas, des-
de que não necessitem apresentar estudo de bio-
equivalência e biodisponibilidade, estudos clínicos 
e equivalência farmacêutica. Outra importante 
iniciativa foi a publicação da revisão da Resolu-
ção nº 893/2003, por meio da RDC nº 48/2009, 
que dispõe sobre o pós-registro de medicamen-
tos. A Resolução, que entrou em vigência a partir 
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de outubro de 2009, possibilita a protocolização 
de vários assuntos, desde que pertencentes a um 
mesmo processo e às mesmas apresentações, em 
uma mesma petição.

Estima-se que a publicação dos editais e da IN nº 
06/2009 foram responsáveis pela eliminação de 
aproximadamente 2.500 petições, o que contri-
buiu para a redução do passivo em quase 25% no 
primeiro semestre. Entretanto, em que pese todo 
o esforço despendido para a racionalização do 
processo de registro de medicamentos, tais inicia-
tivas não foram suficientes para a redução do pas-
sivo de análise na quantidade desejada, ao final 
do período. Várias providências foram identifica-
das como forma de superação dessas limitações: 
aumentar a internalização da análise de estudos 
clínicos; implantar o Registro Eletrônico de Medi-
camentos (previsto para julho de 2010); publicar 
edital de previsibilidade – ou seja, as empresas 
que já possuem produtos registrados e aquelas 
que pretendem registrar novos medicamentos em 
2010 devem enviar dados referentes à previsão 
da solicitação de registro ou das alterações pós-
registro –, fazendo com que a adesão do setor 
produtivo permita à área responsável planejar 
os recursos de acordo com essa previsão; formar 
grupos de análise de petições de registro de me-
dicamentos genéricos inéditos ou com impacto 
no SUS; reorganizar o sistema de distribuição de 
processos para análise na área responsável; e de-

senvolver ação conjunta entre as áreas de registro 
e pós-registro nas auditorias de registro. 

Sangue, Outros Tecidos, 
Células e Órgãos

Os dois indicadores dessa área – desempenho dos 
serviços de hemoterapia em testes sorológicos e 
desempenho dos serviços de hemoterapia em tes-
tes de imuno-hematologia – estão relacionados 
ao Programa de Avaliação Externa da Qualidade 
em Serviços de Hemoterapia (AEQ). A implemen-
tação de um programa de avaliação externa da 
qualidade foi uma das estratégias traçadas pelo 
Ministério da Saúde 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 relevância, o AEQ continuou existindo mesmo 
com o fim da Meta Mobilizadora e, atualmente, 
a legislação prevê como obrigatória a participa-
ção dos Serviços 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 Serviços de 
Hemoterapia em todo o território nacional (Figura 
6). Em 2010, a coordenação desse Programa pas-
sará a ser de responsabilidade do Ministério da 
Saúde, por meio da Coordenação Geral de San-
gue e Hemoderivados.

Figura 6. Fôlder de divulgação do Programa de Avaliação Externa da Qualidade em Serviços de 
Hemoterapia, 2009.
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Em 2009, a Agência publicou o 1º Boletim do 
Programa de Avaliação Externa da Qualidade – 
Sorologia e Imuno-Hematologia, um instrumento 
para a disseminação do conhecimento gerado pe-
las ações do Programa, onde são apresentadas a 
estruturação e a organização, bem como a análise 

dos seus resultados no período de 2004 a 2008. O 
Boletim está disponível no endereço http://www.
anvisa.gov.br/sangue/avalia/index.htm. O Quadro 
3 apresenta a relação das unidades produtoras 
de testes imuno-hematológicos e sorológicos no 
país.

Quadro 3. Relação das unidades produtoras de testes imuno-hematológicos e sorológicos. 
Programa de Avaliação Externa da Qualidade em Serviços de Hemoterapia, 2009.

UNIDADE PRODUTORA ÁREA DE ABRANGÊNCIA

Imuno-hematologia

Centro de Hematologia e Hemoterapia de Minas 
Gerais 

Distrito Federal, Goiás e Minas Gerais

Centro de Hematologia e Hemoterapia de Santa 
Catarina 

Paraná, Rio Grande do Sul e Santa Catarina

Centro de Hematologia e Hemoterapia da Uni-
camp

Mato Grosso do Sul e São Paulo (interior)

Fundação de Hematologia e Hemoterapia do 
Amazonas 

Acre, Amazonas, Rondônia e Roraima 

Fundação Centro de Hemoterapia e Hematologia 
do Pará 

Amapá, Maranhão, Pará, Piauí e Tocantins

Fundação Centro de Hematologia e Hemoterapia 
de Pernambuco 

Alagoas, Ceará, Paraíba, Pernambuco, Rio Gran-
de do Norte e Sergipe 

Instituto Estadual de Hematologia Arthur de Si-
queira Cavalcanti 

Bahia, Espírito Santo e Rio de Janeiro

Hemocentro do Hospital das Clínicas de Botucatu Mato Grosso e São Paulo (capital)

SOROLOGIA

Instituto Bio-Manguinhos da Fiocruz Brasil

Fonte: GGSTO/Anvisa.

Indicador: Desempenho dos serviços de hemotera-
pia em testes sorológicos.

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

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

Área responsável: Gerência-Geral de Sangue, ou-
tros Tecidos, Células e Órgãos (GGSTO).

Contextualização

A triagem sorológica obrigatória do sangue, antes 
da transfusão sangüínea, inclui testes para detec-
ção de doença de chagas, sífilis, hepatite, síndro-
me da imunodeficiência adquirida e infecção pelo 
Human T-lymphotropic virus – HTLV, de forma a 
evitar a transmissão dessas doenças. O Programa 
AEQ em Sorologia tem como principal objetivo 
aprimorar a qualidade desses testes sorológicos 

nos serviços de hemoterapia participantes, de for-
ma a garantir maior segurança transfusional à po-
pulação. O indicador estabelecido permite avaliar 
a qualidade dos testes sorológicos realizados pe-
los serviços de hemoterapia e, conseqüentemen-
te, propor medidas para o aprimoramento desse 
processo. 

Análise dos resultados 

O Programa enviou, entre os anos de 2001 e 
2008, 21 avaliações práticas a aproximadamente 
120 serviços de hemoterapia brasileiros públicos 
e privados conveniados ao SUS. De acordo com 
o planejamento das ações do AEQ para o ano 
de 2009, foram enviadas três avaliações práticas 
aos 110 serviços de hemoterapia participantes. A 
consolidação dos resultados do último painel ain-
da não foi concluída pela unidade produtora e, 
portanto, o resultado apresentado se refere a dois 
painéis, de números 20 e 21. 
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Uma ressalva a ser considerada para a análise do 
desempenho desses testes sorológicos é que o in-
dicador permite inferir apenas sobre a qualidade 
dos serviços que participam do Programa AEQ, e 
não de todos os serviços do país. Entretanto, vêm 
sendo adotadas providências com o objetivo de 
assegurar a participação de todos os serviços de 
hemoterapia públicos e conveniados ao SUS no 
Programa, o que permitirá resultados mais abran-
gentes. 

Indicador: Desempenho dos serviços 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.

Área Responsável: GGSTO.

Contextualização 

A pesquisa de anticorpos irregulares é realizada 
com a finalidade de detectar substâncias que pos-
sam causar doença hemolítica do recém-nascido 
e reações transfusionais hemolíticas. O Programa 
AEQ em Imuno-Hematologia tem como objetivo 
aprimorar a qualidade dos testes imuno-Hemato-
lógicos nos serviços de hemoterapia participantes, 
de forma a garantir maior segurança transfusional 
à população. A partir do indicador estabelecido, 
pode-se avaliar a qualidade dos testes de pesqui-
sa de anticorpos irregulares que são realizados 
pelos serviços de hemoterapia participantes do 
AEQ. Com isso, além de definir prioridades para 
as ações sanitárias, é possível obter subsídios para 
a formulação de estratégias que propiciem a qua-
lidade dos testes realizados.

Análise dos resultados 

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

Apesar do pleno cumprimento da meta em 2009, 
destaca-se que os resultados são parciais, tendo 
em vista que o Programa contempla serviços de 
hemoterapia públicos ou privados contratados 
pelo SUS, além de se tratar de ação descentra-
lizada, o que requer a consolidação em muitas 
unidades.

Vigilância Pós-Uso

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

Meta: Iniciar em até sete dias a análise de 80% das 
notificações de evento adverso por medicamento 
que evoluíram para óbito em 2009.

Resultado em 2009: 77,3% das notificações de 
evento adverso por medicamento que evoluíram 
para óbito com análise iniciada em até sete dias.

Área responsável: Núcleo de Gestão do Sistema 
Nacional de Notificação e Investigação em Vigilância 
Sanitária (Nuvig).

Contextualização

O monitoramento do uso de medicamentos é de 
excepcional valor como ferramenta para detec-
tar eventos adversos e, portanto, contribuir para 
a garantia da segurança dos medicamentos co-
mercializados no país. Com a análise desse indi-
cador, pretende-se medir a efetividade da Anvisa 
no monitoramento de eventos adversos graves a 
medicamentos por meio do Sistema de Notifica-
ções em Vigilância Sanitária (Notivisa). Além dis-
so, a avaliação dos eventos graves pode oferecer 
subsídios para a geração quantitativa de sinais em 
farmacovigilância, que são as informações sobre 
a relação causal entre evento adverso e medica-
mento, que não foram reconhecidas ou totalmen-
te documentadas previamente.

Análise dos resultados 

Em 2009, houve um total de 3.589 notificações 
no Notivisa, sendo 1.944 graves (dessas, 32 óbi-
tos) e 1.645 não graves. Das 32 notificações de 
óbitos suspeitos de evento adverso por medica-
mento, 30 foram analisadas em até sete dias do 
recebimento. Além dessas, foram feitas 12 notifi-
cações de vacinas que evoluíram para óbito, sen-
do que quatro foram analisadas em até sete dias 
do recebimento. Portanto, das 44 notificações de 
evento adverso por medicamento que evoluíram 
para óbito, 34 tiveram a análise iniciada em até 
sete dias.

Apesar de a meta não ter sido plenamente alcan-
çada, já que foi atingida em 96,6%, houve uma 
melhora significativa desse indicador, comparado 
com o ciclo anterior, pois em 2009, todas as noti-
ficações de óbitos foram investigadas e avaliadas. 
Os óbitos foram investigados em nível local pela 
vigilância epidemiológica e pelo Programa Nacio-
nal de Imunização. 

Como a apuração dos dados depende de sistema 
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informatizado, ocorre interferência no tempo de 
apuração quando há falhas na rede. Além disso, 
algumas notificações necessitam de retificações 
por parte do notificador, porém essa complemen-
tação de dados não entra no sistema, o que tam-
bém pode influenciar na apuração do indicador. 
Para a melhoria dessa ação, serão realizadas reu-
niões internas com os avaliadores das notificações 
para discutir um processo de aprimoramento, 
inclusive no Procedimento Operacional Padroni-
zado.  

Indicador: Efetividade do acompanhamento de rea-
ções transfusionais.

Meta: Acompanhar 100% das notificações de rea-
ções transfusionais do Notivisa em 2009.

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

Área responsável: Nuvig.

Contextualização

A transfusão sangüínea é um processo que en-
volve risco sanitário, mesmo quando realizada 
adequadamente. Por isso, há necessidade de se 
conhecer os eventos adversos a ela relacionados 
e a sua prevalência, a fim de implementar medi-
das que contribuam para aumentar a segurança 
transfusional. Dessa forma, o objetivo maior da 
hemovigilância é o direcionamento de ações que 
ampliem e aprimorem a segurança nas transfu-
sões sangüíneas, com ênfase nas reações transfu-
sionais. Com o indicador estabelecido, pretende-
se medir a capacidade da Anvisa de acompanhar 
as investigações de notificações de reações trans-
fusionais por contaminação bacteriana, doenças 
infecciosas ou parasitárias adquiridas por transfu-
são, reação hemolítica aguda e óbitos decorrente 
dessas reações.

Análise dos resultados 

Em 2009, foram notificadas 3.422 reações trans-
fusionais, oriundas de 22 estados. A despeito de 
a maioria dos estados terem notificado, observou-
se um número total de notificações menor que o 
esperado, segundo referências internacionais. Isso 
aponta para a persistência de subnotificação des-
ses eventos adversos. Para aprimorar essa ação, 
foram realizadas atividades como: cinco oficinas 
de sensibilização para a notificação nas macror-
regiões administrativas, com a participação de 
representantes dos hospitais sentinela, dos hemo-
centros, das Vigilâncias Sanitárias e Epidemioló-
gicas e das sociedades profissionais e associações 

de pacientes; participação de representantes da 
Anvisa em eventos científicos para a promoção 
da notificação e em grupos técnicos que visam o 
aperfeiçoamento do sistema de informação; visi-
tas técnicas e contatos com as Vigilâncias Sanitá-
rias estaduais e municipais para orientação e dis-
cussão sobre o preenchimento das notificações.

Como ponto crítico, constata-se que a maior par-
te das Vigilâncias Sanitárias locais não incorporou 
as atividades de hemovigilância à sua rotina de 
trabalho. Conseqüentemente, o monitoramento 
das reações transfusionais pelo SNVS ainda é insu-
ficiente. Entretanto, alguns estados já apresentam 
ações de sensibilização dos serviços e de moni-
toramento das notificações de sua abrangência. 
Nesse sentido, uma ação em andamento é a rea-
lização de oficinas regionais para a sensibilização 
em hemovigilância, com a participação de tra-
balhadores da vigilância sanitária, da hemorrede 
nacional e de outros setores do SUS, além de re-
presentantes da sociedade científica e do controle 
social, entre outros. Um conjunto de medidas pre-
cisa ser adotado para a ampliação de atividades 
nesse campo, como:

divulgação de informações para a sociedade, rea-
lização e participação em eventos científicos, ca-
pacitação de profissionais, entre outros; 

•	sensibilização de gestores das vigilâncias sa-
nitária e epidemiológica para a assunção de 
atividades de hemovigilância, prioritariamen-
te a sensibilização dos serviços para a notifi-
cação e o monitoramento das reações trans-
fusionais em sua área de abrangência;

•	articulação com a hemorrede, vigilância epi-
demiológica, vigilância sanitária local, Minis-
tério da Saúde e outras áreas da Anvisa para 
melhorar a capacidade diagnóstica dos pro-
fissionais dos serviços de saúde;

•	articulação com centros formadores para me-
lhorar a capacidade das equipes da vigilância 
sanitária para o monitoramento local das rea-
ções transfusionais;

Indicador: Grau de descentralização das ações de 
vigilância pós-comercialização em tecnovigilância.

Meta: Descentralizar ações de vigilância de even-
tos adversos e queixas técnicas de produtos para 
a saúde em tecnovigilância para 80% de unidades 
federadas em 2009.

Resultado em 2009: nenhuma nova unidade fede-
rada com ações de vigilância de eventos adversos e 
queixas técnicas de produtos para a saúde em tec-
novigilância descentralizadas.

Área responsável: Nuvig.
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Contextualização

A necessidade de fortalecer as ações de vigilância 
pós-comercialização por meio da descentralização 
se deve, entre outros fatores, à rápida incorpora-
ção de novas tecnologias pelo setor saúde; impos-
sibilidade de prever todos os problemas quando 
da utilização do produto em condições reais e em 
larga escala (pós-comercialização); necessidade 
da avaliação permanente do risco-benefício do 
produto; e relevância da segurança do paciente 
ou usuário. O presente indicador serve como fer-
ramenta à avaliação do grau de descentralização 
das ações de tecnovigilância para as unidades fe-
deradas. Dessa forma, subsidia o planejamento e 
a avaliação das ações nesse campo e da capaci-
dade técnico-operacional do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária.

Análise dos resultados 

Em 2008, as ações de vigilância de eventos adver-
sos e queixas técnicas de produtos para a saúde 
em tecnovigilância estavam descentralizadas em 
60% de unidades federadas. Embora esse percen-
tual não tenha sofrido alteração no primeiro se-
mestre de 2009, várias ações foram desenvolvidas 
para o fortalecimento da descentralização nesse 
campo. Entre elas, destacam-se: capacitação es-
pecífica no tema para todos os estados e capitais; 
participação de técnicos da área em atividades 
específicas promovidas pelos estados; realização 
de reuniões com os representantes das vigilâncias 
estaduais para discutir o processo investigativo 
em tecnovigilância. 

Os pontos críticos para o alcance dessa meta in-
cluem o fato de que o processo de descentrali-
zação é realizado por meio de pactuações entre 
as três esferas de gestão, de acordo com a ca-
pacidade de cada ente em desenvolver as ações 
propostas. Um dos fatores que dificulta a descen-
tralização de ações de vigilância pós-uso, particu-
larmente em tecnovigilância, é a insuficiência de 
pessoal nas Vigilâncias Sanitárias locais, o que faz 
com que essas atividades se tornem uma sobre-
carga às funções e atividades já desempenhadas. 
Como providência necessária, inclui-se a necessi-
dade de definir novas estratégias para a incorpo-
ração dessas atividades nas pactuações entre os 
gestores. É importante dar continuidade ao apoio 
técnico dado pela Anvisa às atividades de tecno-
vigilância nos estados e municípios, de forma a 
fortalecer a capacidade técnica para o desenvolvi-
mento dessa ação.

Toxicologia

Indicador: Ampliação de culturas agrícolas analisa-
das quanto a resíduos de agrotóxicos.

Meta: Aumentar em 20% o número de culturas agrí-
colas analisadas quanto a resíduos de agrotóxicos.

Resultado em 2009: Aumento em 20% do número 
de culturas agrícolas analisadas quanto a resíduos 
de agrotóxicos.

Área responsável: Gerência-Geral de Toxicologia 
(GGTOX).

Contextualização 

O Programa de Análise de Resíduos de Agrotóxi-
cos em Alimentos (Para) foi iniciado em 2001 pela 
Anvisa com o objetivo de avaliar continuamente 
os níveis de resíduos de agrotóxicos nos alimen-
tos in natura que chegam à mesa do consumidor. 
A Agência coordena o Programa em conjunto 
com os órgãos de vigilância sanitária das unida-
des federadas envolvidas. No final de 2008 foram 
adotadas estratégias para ampliação das ações e, 
atualmente, 26 unidades federadas integram o 
Para: Acre, Amapá, Amazonas, Bahia, Ceará, Dis-
trito Federal, Espírito Santo, Goiás, Minas Gerais, 
Maranhão, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, 
Pará, Paraíba, Paraná, Pernambuco, Piauí, Rio de 
Janeiro, Rio Grande do Norte, Rio Grande do Sul, 
Rondônia, Roraima, Santa Catarina, São Paulo, 
Sergipe e Tocantins.

Em 2008 foram monitoradas 17 culturas (abaca-
xi, alface, arroz, banana, batata, cebola, cenoura, 
feijão, laranja, maçã, mamão, manga, morango, 
pimentão, repolho, tomate e uva). Essas culturas 
foram selecionadas com base nos dados forne-
cidos pela cesta básica do IBGE, utilizada para 
cálculo da Ingestão Diária Aceitável, 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 número de culturas agrícolas 
analisadas tem, entre os seus objetivos, o de dis-
por de dados sobre resíduos de agrotóxicos em 
um maior número de alimentos, para informar a 
população. Dessa forma, é possível estabelecer 
um mapeamento mais preciso do perfil de conta-
minação dos alimentos, de forma a subsidiar tan-
to as reavaliações de agrotóxicos, com impacto na 
manutenção do registro ou condições de seu uso, 
como as ações de vigilância sanitária no âmbito 
do controle de agrotóxicos no país.
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Análise dos resultados

Em 2009, 20 diferentes culturas agrícolas foram 
coletadas e analisadas no âmbito do Para, o que 
representa 20% de ampliação em relação às 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 validação 
metodológica nos laboratórios para analisar as 
novas culturas; e ampliação da capacidade analí-
tica dos laboratórios do Para. Nesse último ponto, 
destaca-se que, apesar do alcance da meta, a ca-
pacidade analítica ainda está aquém do desejado.

Indicador: Alcance populacional do Programa de 
Monitoramento de Resíduos de Agrotóxicos em Ali-
mentos.

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

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

Área responsável: GGTOX.

Contextualização 

No ano de 2008, o Para coletou amostras de 
alimentos em 15 unidades federadas, a saber: 
Acre, Bahia, Distrito Federal, Espírito Santo, Goi-
ás, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Pará, Per-
nambuco, Tocantins, Rio de Janeiro, Rio Grande 
do Sul, Paraná, Santa Catarina e Sergipe. Juntas, 
as populações dessas unidades federadas somam 
aproximadamente 111,9 milhões de habitantes, 
segundo as estimativas de população do IBGE 
para 2008. Com o estabelecimento dessa meta, 
busca-se dispor de dados sobre resíduos de agro-
tóxicos em um maior número de estados e, por-
tanto, abranger maior contingente populacional.

Análise dos resultados

Para atingir a meta de 30% de ampliação da co-
bertura populacional em 2009, seria necessário 
levar as ações do Para a cerca de mais 33,3 mi-
lhões de habitantes. Para atingir essa finalidade, a 
Anvisa incluiu no Para os seguintes estados: Ama-
pá, Amazonas, Ceará, Maranhão, Mato Grosso, 
Paraíba, Piauí, Rio Grande do Norte, Roraima, 
Rondônia e São Paulo. Com isso, o Programa foi 
estendido a mais 74,5 milhões de habitantes, com 
aumento de 66,5% no seu alcance populacional 
e, portanto, superação da meta proposta em mais 
de duas vezes. O esforço desenvolvido para atingir 

98% da população do país inclui atividades como 
articulação com os gestores estaduais de vigi-
lância sanitária, treinamento para o processo de 
coleta das amostras, desenvolvimento de sistema 
informatizado para gerenciamento dos resultados 
analíticos e ampliação da capacidade analítica dos 
laboratórios.

Portos, Aeroportos, Fronteiras 
e Recintos Alfandegados

Indicador: Efetividade na liberação de materiais im-
portados para pesquisas científicas e tecnológicas.

Meta: Liberar 100% das importações de materiais 
destinados ao desenvolvimento de pesquisas cien-
tíficas e tecnológicas no prazo de 24 horas, após o 
cumprimento das exigências legais.

Resultado em 2009: Liberação de 98% das impor-
tações de materiais destinados ao desenvolvimento 
de pesquisas científicas e tecnológicas no prazo de 
24 horas, após o cumprimento das exigências legais.

Área responsável: Gerência-Geral de Portos, Aero-
portos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF).

Contextualização 

A publicação da RDC nº 1, de 22 de janeiro de 
2008, teve por objetivo simplificar e agilizar os 
procedimentos de importação e exportação de 
materiais usados em pesquisas científicas e tec-
nológicas. Coube a essa Resolução, elaborada 
pela Anvisa em conjunto com representantes da 
comunidade científica, possibilitar o respaldo le-
gal à simplificação dos procedimentos seguidos 
para a importação de mercadorias e inclusão de 
materiais de pesquisa na lista de prioridades, o 
que conferiu a agilidade necessária ao processo. 
A partir dessa Resolução, a liberação desses ma-
teriais passou a ser tratada com prioridade nos 
portos e aeroportos do país, ocorrendo em até 24 
horas após o protocolo, pelo importador, da che-
gada do material e o cumprimento das exigências 
legais. O estabelecimento de meta referente à li-
beração desses materiais busca, portanto, avaliar 
a efetividade e a agilidade da Agência na libera-
ção de materiais importados destinados à pesqui-
sa científica e tecnológica.

Análise dos resultados

A liberação das importações de materiais para 
pesquisa científica e tecnológica no prazo de 24 
horas foi de 98% em 2009. O resultado obtido 
demonstra o compromisso da Anvisa em contri-
buir para o desenvolvimento científico e tecnoló-
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gico do país e só foi possível após a publicação da 
RDC nº 1/2008, específica para pesquisas e de-
finição de critérios de prioridade para avaliação, 
inspeção e liberação de importação de materiais 
destinados à pesquisa. O percentual alcançado 
foi considerado satisfatório e representa um in-
discutível avanço no controle sanitário de pro-
dutos importados. No entanto, para que a meta 
seja atingida em 100%, é necessário intervir sobre 
problemas relacionados a sistemas de informação 
e recursos humanos.

Com relação aos sistemas de informação, falhas 
na rede de transmissão de dados e inconsistências 
nos dois sistemas utilizados durante o processo 
de controle sanitário de materiais, o Sistema Inte-
grado de Comércio Exterior e o Sistema de Produ-
tos e Serviços sob Vigilância Sanitária, são alguns 
dos fatores que podem comprometer a agilidade 
da tramitação e, conseqüentemente, interferir no 
alcance total da meta. No que se refere a recur-
sos humanos, a insuficiência de pessoal também 
pode comprometer o resultado esperado. Dessa 
forma, constata-se que será necessário efetuar 
melhorias nos sistemas de informação utilizados 
para liberação de materiais importados e dotar de 
pessoal em quantidade e com o perfil profissional 
adequados às atribuições nos quadros das coor-
denações estaduais de portos, aeroportos, fron-
teiras e recintos alfandegados da Anvisa. 

Informação e Conhecimento

Indicador: Ampliação do cadastro de profissionais 
no Diretório de Competências em Vigilância Sanitária 
(DCVisa).

Meta: Ampliar em 50% o número de profissionais 
cadastrados no Diretório de Competências em Vigi-
lância Sanitária.

Resultado em 2009: Ampliação em 8,4% do número 
de profissionais cadastrados no Diretório de Compe-
tências em Vigilância Sanitária

Área responsável: Centro de Gestão do Conheci-
mento Técnico-Científico (CGTEC).

Contextualização 

O DCVisa é um serviço eletrônico que permite o 
registro de conhecimentos e experiências em vi-
gilância sanitária, por parte dos integrantes do 
SNVS e demais profissionais. Com isso, será pos-
sível constituir o Diretório Nacional de Currículos 
em Vigilância Sanitária, contemplando o cadastro 
de currículos e o registro de capacidades. Isso 

permitirá a utilização de indicadores sobre com-
petências e a análise de relacionamentos sociais 
entre atores com conhecimentos em vigilância 
sanitária. O objetivo do indicador estabelecido 
para essa ação é mapear o grau de utilização do 
DCVisa pelos profissionais. A partir do aumento 
da adesão e, portanto, da disseminação do Dire-
tório, será possível construir outros indicadores 
que subsidiem a tomada de decisão, criar redes 
de conhecimento em vigilância sanitária e, ainda, 
contribuir para a utilização das informações e ins-
trumentos do DCVisa na promoção de ações de 
planejamento e avaliação.

Análise dos resultados

O projeto do DCVisa foi iniciado em 2005 e o seu 
lançamento oficial aconteceu em maio de 2008. 
Em 2009, houve um aumento de 8,4% no nú-
mero de profissionais cadastrados em relação a 
2008, com mais 136 cadastros, além dos 1.614 
anteriormente efetuados (cumprimento de 17% 
da meta proposta para 2009). Essa adesão foi 
obtida por meio da mobilização dos profissionais 
de vigilância sanitária em diversos eventos de ca-
pacitação. A partir da avaliação do processo de 
cadastramento, foi possível ampliar a base de 
informações para uma segunda versão do Dire-
tório. Essa ampliação, chamada de Fase II, será 
acompanhada pela implementação de um plano 
de divulgação do Diretório e tem seu lançamento 
previsto para 2010. Nesse sentido, as atividades 
que visavam aumentar o número de cadastros no 
DCVisa foram suspensas para a realização de tes-
tes e homologação da nova plataforma.  

As seguintes inovações estão previstas para a Fase 
II do DCVisa: ambiente SNVS, que se destina às 
organizações de formação, de pesquisa e órgãos 
da administração pública em vigilância sanitária; 
ambiente de comunidade, sobre práticas para a 
formação de comunidades e compartilhamento 
de conhecimento; redes sociais para projeção e vi-
sualização das relações de trabalho, cooperação, 
estudo e pesquisa entre profissionais, instituições, 
comunidades e temáticas; importação das infor-
mações cadastradas na Plataforma Lattes;10 com-
partilhamento das práticas em vigilância sanitária 
por profissionais e instituições; novos recursos de 
busca de competências para documentos, prá-
ticas e comunidades dos profissionais e institui-
ções; simplificação do processo de preenchimento 
das informações pelos profissionais. 

10	  A Plataforma Lattes é a base de dados de 
currículos e instituições das áreas de Ciência e Tecnolo-
gia desenvolvida e mantida pelo Conselho Nacional de 
Desenvolvimento Científico e Tecnológico (CNPq).
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Indicador: Grau de implantação dos planos de coo-
peração para capacitação em vigilância sanitária.

Meta: Estabelecer planos de cooperação para capa-
citação em vigilância sanitária em 18% das unidades 
federadas, em todas as regiões de país.

Resultado em 2009: 59% das unidades federadas 
com planos de cooperação para capacitação em vigi-
lância sanitária estabelecidos.

Área responsável: CGTEC.

Contextualização 

Os planos de cooperação constituem uma estra-
tégia para sistematizar as condições, mecanismos 
e diretrizes de apoio da Agência às capacitações 
realizadas nas unidades federadas e municípios. 
Dessa forma, contribuem para o fomento e desen-
volvimento de recursos humanos para o Sistema 
Nacional de Vigilância Sanitária. Com o indicador 
proposto, busca-se medir a extensão da referida 
ação de capacitação em vigilância sanitária, que 
tem por objetivo apoiar a formação dos profissio-
nais de vigilância sanitária nas unidades federadas 
e municípios por meio de planos de cooperação, 
no SNVS.

Análise dos resultados

Em dezembro de 2008, a Portaria GM/MS nº 
3.080 regulamentou o repasse de recursos finan-
ceiros como incentivo à execução das ações de 
gestão de pessoas em vigilância sanitária. Os re-
cursos federais destinados a essas ações em 2009 
somam R$ 12,3 milhões, valor destinado aos 
trabalhadores de saúde que executam ações de 
vigilância sanitária, prioritariamente nas equipes 
municipais e utilizando como critério de repasse 
o Censo Nacional de Trabalhadores de Vigilância 
Sanitária realizado em 2004.

Dessa forma, em 2009, cada unidade federada 
estabeleceu as estratégias de utilização desses re-
cursos, por meio dos planos de ação em vigilância 
sanitária. Os planos de capacitação em vigilância 
sanitária foram estabelecidos em 16 estados: Ala-
goas, Amapá, Amazonas, Ceará, Espírito Santo, 
Goiás, Maranhão, Pará, Piauí, Paraná, Rio Gran-
de do Norte, Rondônia, Roraima, Santa Catarina, 
Sergipe e Tocantins. Os seguintes temas foram 
contemplados nos planos: direito sanitário; boas 
práticas de fabricação em indústrias de alimentos, 
produtos para saúde, cosméticos e saneantes; ser-
viços de saúde: inspeção, controle de infecção e 
biossegurança, banco de leite humano; serviços 
hemoterápicos; vigilância em saúde ambiental; 
vigilância pós-uso: toxicovigilância; farmacovigi-
lância e tecnovigilância. A Anvisa participa da for-

mulação e apóia a execução desses planos, com 
vistas à implementação de uma política de gestão 
do conhecimento para o Sistema Nacional de Vi-
gilância Sanitária.

Indicador: Grau de satisfação dos usuários quanto 
ao portal eletrônico da Anvisa.

Meta: Obter 80% de avaliações satisfatórias do por-
tal eletrônico da Anvisa.

Resultado em 2009: Não avaliado.

Área responsável: Assessoria de Divulgação e Co-
municação Institucional (Ascom).

Contextualização 

Entre os diversos meios de divulgação e comu-
nicação institucional, destaca-se o conteúdo do 
portal eletrônico, de grande abrangência, com 
cerca de 1.700 visitas diárias e com informações 
importantes para os profissionais de vigilância sa-
nitária e para a sociedade. O indicador proposto 
mede o grau de satisfação dos usuários da página 
eletrônica da Anvisa, considerando que a pesqui-
sa disponível no site é um mecanismo de intera-
ção com os clientes, com o objetivo de conhecer 
suas necessidades e expectativas e, a partir disso, 
aprimorar o conteúdo da página.

Análise dos resultados

O novo portal eletrônico da Anvisa foi lançado em 
novembro de 2009, com o objetivo de tornar o 
acesso à informação mais fácil e rápido para to-
dos que acessam o endereço eletrônico da Agên-
cia. O portal apresenta vantagens como acessibili-
dade, navegabilidade e objetividade e, sobretudo, 
representa o compromisso da Agência de oferecer 
à população acesso adequado à informação.

Devido a um atraso no cronograma de implanta-
ção do portal, causado por dificuldades técnicas 
no desenho do novo portal, esta meta não pôde 
ser avaliada. Assim, não foi possível medir o grau 
de satisfação dos usuários da página eletrônica da 
Anvisa em 2009. Com o lançamento do Portal no 
segundo semestre, foi realizada a migração par-
cial dos conteúdos do site antigo para o novo Por-
tal e está em elaboração a enquete de satisfação, 
que entrará no ar no primeiro trimestre de 2010.

Controle e Participação Social

Indicador: Capacidade de resposta da Ouvidoria aos 
cidadãos.

Meta: Responder 80% das demandas dos cidadãos 
no prazo de 15 dias úteis.
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Resultado em 2009: 84,5% das demandas dos cida-
dãos respondidas no prazo de 15 dias úteis.

Área responsável: Ouvidoria.

Contextualização 

As diversas demandas encaminhadas à Anvisa – 
reclamações, denúncias, pedidos de informação, 
solicitações, sugestões e elogios – constituem for-
mas de participação e controle da sociedade, me-
diadas pela Ouvidoria. O objetivo desse canal de 
participação social é atender as diversas deman-
das dos cidadãos com agilidade, presteza e quali-
dade da informação, por meio da articulação com 
as diversas áreas da Agência. Esse indicador busca 
avaliar a capacidade da Ouvidoria de atender as 
demandas dos cidadãos do Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária no prazo estabelecido e, por-
tanto, o fortalecimento do exercício da cidadania.

Análise dos resultados

No ano de 2009, foram recebidas 27.130 deman-
das, das quais 84,5% foram respondidas no prazo 
de até 15 dias úteis. Entre as denúncias e reclama-
ções recebidas, destacam-se as que contribuíram 
para a retirada de produtos irregulares do merca-
do por razões ligadas ao risco sanitário, ou para 
a melhoria dos processos de trabalho e do aten-
dimento ao público pela Agência. Para o alcance 
desse resultado, foram desenvolvidas atividades 
como a realização de força-tarefa nas diversas 
áreas da Agência, encontros com os técnicos que 
respondem as demandas, melhorias no sistema 
de informação e visita técnica às áreas técnicas 
e direção, que contribuíram para a melhoria da 
comunicação entre estas e a Ouvidoria, e para 
o conseqüente atendimento das manifestações 
da população. Com a implantação da Central de 
Atendimento, em 2009, a Ouvidoria passou a ter 
um foco maior nas denúncias e reclamações so-
bre produtos e serviços de interesse para a saúde, 
além dos serviços prestados pela Anvisa.

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

Meta: Manter a arrecadação dos recursos direta-
mente arrecadados com crescimento anual igual ao 
do Produto Interno Bruto (PIB).11

11	  Indicador que mede a produção de um país, 
levando em conta três grupos principais: agropecuária, 
formado pela agricultura extrativa vegetal e pecuária; 
indústria, que engloba as áreas extrativa mineral, de 
transformação, serviços industriais de utilidade pública e 
construção civil; e serviços, que incluem comércio, trans-
porte, comunicação, serviços da administração pública e 
outros.

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

Área responsável: Gerência-Geral de Gestão Adminis-
trativa e Financeira (GGGAF).

Contextualização 

O estabelecimento de fontes próprias de recur-
sos, se possível geradas pelo próprio exercício da 
atividade regulatória, é um dos requisitos para a 
autonomia político-institucional da Anvisa. Essa 
autonomia, por sua vez, garante a sua indepen-
dência com relação ao ambiente político, dentro 
dos limites estabelecidos, característica própria da 
natureza das agências reguladoras. Dessa forma, 
é importante buscar maior auto-suficiência no fi-
nanciamento, por meio de recursos próprios, do 
programa de trabalho da Agência, aprovado por 
meio da Lei Orçamentária Anual. A arrecadação 
própria da Anvisa é composta pelos recolhimen-
tos provenientes das Taxas de Fiscalização de Vi-
gilância Sanitária (TFVS), instituídas pela Lei nº 
9.782/1999, e pela lavratura de auto de infração 
sanitária, disciplinada pela Lei nº 6.437/1977.

O indicador aqui estabelecido reflete a efetividade 
do recebimento das receitas tributárias, decorren-
tes exclusivamente da TFVS, a qual constitui quase 
a totalidade da receita (91%) e fundamenta-se no 
exercício regular do poder de polícia prestado ou 
posto à disposição do contribuinte, que se reflete 
nos fatos geradores especificados em lei. Alguns 
fatos geradores são regulares, ou seja, a exigibili-
dade é periódica, como a renovação de autoriza-
ção de funcionamento (anual) e a revalidação de 
registro (qüinqüenal). Embora exista expectativa 
de receita, em virtude da exigibilidade periódica 
dos fatos geradores, compreende-se que a arre-
cadação está ligada diretamente à vontade e à 
capacidade de produção do setor regulado, que 
varia em função das condições do mercado. Vale 
ressaltar que, apesar do caráter compulsório des-
sas competências da Agência, essa característica 
depende do exercício da vontade da empresa, o 
que torna frágil a previsibilidade de receita, a des-
peito de sua tendência de crescimento nos últi-
mos anos.

Análise dos resultados

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

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

Tabela 9. Arrecadação própria segundo a natureza da receita. Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, 2009.

NATUREZA DA RECEITA VALOR (R$)

Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS) 293.576.098

Taxa de ocupação de outros imóveis 6.918

Remuneração de depósitos bancários 7.449.322

Serviços administrativos 9.910

Multas e juros de mora – TFVS e outras 1.567

Multas previstas na legislação sanitária 17.101.217

Multas e juros previstos em contratos 1.262

Outras multas 2.535

Outras indenizações 35.326

Restituições de convênios 4.519.597

Recuperação de despesas de exercícios anteriores 232.307

Outras restituições 124.340

Outras receitas 11.735

TOTAL 323.072.134

Fonte: Siafi Gerencial

Com relação ao resultado alcançado, considera-
se que as melhorias adotadas nos procedimentos 
de cobrança, a melhoria da comunicação com o 
setor regulado e a intensificação dos processos de 
auditoria interna foram fatores relevantes para o 
incremento da arrecadação de receita própria. O 
resultado da arrecadação do exercício de 2009 
teve parcela expressiva do seu crescimento credita-
da a determinadas ações das áreas finalísticas, das 
quais se destacaram as de inspeção, destinadas 
à certificação de boas práticas, que responderam 
por aumento dos recolhimentos da ordem de R$ 
14,4 milhões. As ações de renovações de registros 
de medicamentos (+ R$ 6,8 milhões) e de pro-
dutos para a saúde (+ R$ 4,7 milhões) também 
contribuíram de forma expressiva. De igual forma, 
ações específicas influenciam o comportamento 
da arrecadação, como a adequação de legislação 

promovida pela área responsável pela arrecada-
ção, que resultou em crescimento dos recolhi-
mentos concernentes à emissão de certificado de 
livre prática de navegação (+ R$ 6,7 milhões) e 
o processo de regularização de autorização de 
funcionamento comum e especial de farmácias 
e drogarias. No momento em que o processo de 
regularização atinge o seu objetivo, o ingresso 
atípico de receita se extenua. Por outro lado, é 
necessário ponderar que a arrecadação de receita 
própria, relativa à TFVS, decorre, essencialmente, 
da movimentação do mercado. Os recolhimentos 
dessa taxa são provenientes das solicitações do 
setor regulado e estão sujeitos a diversas variáveis 
externas, tais como variação cambial, incentivos 
fiscais, políticas públicas, conjuntura econômica 
mundial, planejamento estratégico das indústrias 
farmacêuticas, entre outras. 
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Indicador: Efetividade na execução orçamentária.

Meta: Executar 100% da dotação orçamentária para 
o ano corrente.

Resultado em 2009: Execução de 96,5% da dotação 
orçamentária no primeiro semestre de 2009.

Área responsável: GGGAF.

Contextualização 

O indicador reflete as transações relativas às obri-
gações da Anvisa (execução da despesa) em rela-
ção à programação anual (dotação orçamentária). 
Com isso, pretende-se avaliar a capacidade de 
execução das ações programadas de acordo com 
o orçamento da Agência, incluídos os resultados 
pactuados no Contrato de Gestão. De maneira 
mais ampla, busca-se acompanhar e controlar a 
execução das atividades relativas às ações de ges-
tão financeira e orçamentária da Anvisa.

A GGGAF é a unidade administrativa de atuação 
que oferece suporte operacional e logístico às de-
mais unidades de atuação da Anvisa. Assim, essa 
gerência-geral atua no processamento das diver-
sas demandas de bens e serviços apresentadas 
pelas áreas finalísticas desta agência reguladora, 
necessárias ao cumprimento dos objetivos institu-
cionais no âmbito do SNVS. Dentre as atividades 
realizadas pela GGGAF relacionadas à execução 
orçamentária e financeira e que contribuem para 
o alcance da meta, podem ser destacadas:

•	análise e elaboração de pareceres técnicos 
para os projetos básicos de contratação de 
bens e serviços originados na própria GGGAF, 
relativamente às necessidades da manuten-
ção administrativa, bem como aqueles envia-
dos pelas áreas finalísticas;

•	realização de pesquisas de preço e elabora-
ção de editais para a contratação de bens e 
serviços;

•	realização dos certames licitatórios;

•	análise e elaboração de pareceres técnicos 
para as propostas de convênios enviadas pe-
las áreas finalísticas;

•	empenho, liquidação e pagamento das des-
pesas contratadas;

•	descentralização de recursos de convênios;

•	descentralização orçamentária e financeira ao 
Fundo Nacional de Saúde para o atendimen-
to das transferências fundo a fundo de finan-
ciamento das ações de vigilância sanitária nos 
estados e nos municípios;

•	descentralização orçamentária e financeira às 

CVPAFs para o atendimento das respectivas 
necessidades de funcionamento;

•	processamento das demandas de diárias e 
passagens das áreas finalísticas;

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

•	acompanhamento da execução orçamentária 
e financeira e proposição de créditos adicio-
nais para a adequação do orçamento às reais 
necessidades da execução.

Análise dos resultados

O orçamento total aprovado para a Anvisa na Lei 
nº 11.647, de 24 de março de 2009, (Lei Orça-
mentária para 2009) e em seus créditos adicionais 
totalizou R$ 584,4 milhões. Deste valor, a Agência 
comprometeu com empenhos o montante total 
de R$ 563,7 milhões, resultando numa execução 
orçamentária da ordem de 96,5%. As dotações 
orçamentárias originalmente consignadas à Anvi-
sa na Lei Orçamentária para o exercício financeiro 
de 2009 totalizaram R$ 498,9 milhões. No trans-
correr da execução, o orçamento foi reformulado 
para adequação das dotações às reais necessida-
des de utilização por meio de créditos suplemen-
tares, especiais e extraordinários. Isso resultou 
num incremento da ordem de R$ 85,4 milhões 
e a dotação final autorizada alcançou o patamar 
de R$ 584,4 milhões. A despesa do exercício to-
talizou R$ 563,7 milhões, o que corresponde a 
96,5% da dotação autorizada. Desse montante, 
R$ 328,2 milhões (58%) se referem aos gastos 
com pessoal e encargos sociais; R$ 225,6 milhões 
(39%) se referem a outras despesas correntes; e 
R$ 9,9 milhões (2%) se referem aos investimentos.

Cabe destacar que o Projeto de Lei nº 82/2009-
CN, que aguarda votação no Congresso Nacional, 
solicita a suplementação orçamentária no valor 
de R$ 4,7 milhões em favor da ação orçamentária 
8719 – Vigilância Sanitária de Produtos, Serviços 
e Ambientes, Tecidos, Células e Órgãos Humanos, 
mediante o remanejamento de R$ 2,4 milhões da 
ação orçamentária 4641 – Publicidade de Utilida-
de Pública e R$ 2,3 milhões da ação orçamentária 
7694 – Construção do Edifício-Sede da Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária. O saldo não 
executado referente ao crédito extraordinário da 
ação orçamentária 20BA – Prevenção, Preparação 
e Enfrentamento para a Pandemia de Influenza, 
no valor de R$ 2,9 milhões, será objeto de solicita-
ção de reabertura de crédito no exercício de 2010.

As dificuldades enfrentadas pela GGGAF no aten-
dimento das demandas de contratação de bens 
e serviços e de formalização de convênios estão 
relacionadas ao grande volume e à tempestivida-
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de da apresentação dessas demandas pelas áre-
as finalísticas. Essas variáveis, somada ao tempo 
necessário para a observância e cumprimento 
do arcabouço legal que rege as contratações no 
setor público, afetam diretamente a capacidade 
de processamento das diversas demandas apre-
sentadas e, conseqüentemente, impactam sobre 
a meta. Além disso, a adequação do orçamento 
às reais necessidades de execução requer o mape-
amento tempestivo de todas as demandas, para 
que eventuais necessidades de reformulação orça-
mentária sejam encaminhadas aos órgãos setorial 
e central do Sistema Integrado de Planejamento e 
Orçamento do Governo Federal nos prazos regu-
lamentares.

Para o aperfeiçoamento da atuação da GGGAF 
são recomendáveis as seguintes providências:

•	simplificação e melhoria dos processos de 
trabalho nas áreas de licitação, gestão de 
contratos, logística, arrecadação e execução 
orçamentária e financeira;

•	reciclagem permanente dos servidores nas 
áreas de licitação, gestão contratual, orça-
mento e finanças;

•	estabelecimento de parâmetros e prazos para 
o encaminhamento das demandas de for-
malização de convênios e de contratação de 
bens e serviços; e

•	 incorporação da tecnologia da informação 
nos processos internos relacionados a com-
pras, gestão contratual e execução orçamen-
tária e financeira.

Indicador: Índice de Transparência e Participação 
Social no Processo Regulatório da Anvisa (ITPSR).

Meta: Estabelecer e implantar o Índice de Transpa-
rência e Participação Social na Anvisa.

Resultado em 2009: Índice de Transparência e Par-
ticipação Social estabelecido.

Área responsável: Unidade Técnica de Regulação 
(Untec)

Contextualização 

O Índice de Transparência e Participação Social 
no Processo Regulatório da Anvisa (ITPSR) será 
utilizado para medir a participação dos diversos 
segmentos sociais no processo de regulamenta-
ção da Anvisa, bem como o retorno da Agência 
à sociedade no que se refere à sua atividade re-
gulatória. O estabelecimento e implantação desse 
índice permitirão acompanhar critérios e quesitos 
relevantes para cada tema relacionado com ins-
trumentos de transparência e com canais de par-

ticipação social referentes ao processo regulatório 
da Agência.

Análise dos resultados

Em 2009, foi desenvolvida uma ferramenta com 
objetivo de estabelecer a linha de base para o 
cálculo do Índice de transparência e Participação 
Social no Processo Regulatório da Anvisa. No pri-
meiro semestre, foram acompanhados, analisa-
dos e avaliados aspectos relativos ao Índice de 
Assimetria Informacional da Participação Social 
na Regulação, elaborado pelo Idec, como parte 
do Projeto de Cooperação Técnica firmado com 
a Anvisa. Esse indicador, associado ao Índice de 
Governança e Impacto Regulatório (I-REG), con-
templado no âmbito do Programa de Melhoria do 
Processo de Regulamentação da Anvisa, contri-
buirá para a elaboração e desenvolvimento de sua 
metodologia de cálculo e aferição. No segundo 
semestre, foram analisados o indicador desenvol-
vido pelo Idec e o Índice de Qualidade Regulatória 
(IQR), indicador de avaliação do PRO-REG, com o 
objetivo de identificar a metodologia mais ade-
quada às características e necessidades da Agên-
cia. Posteriormente, foi elaborada uma proposta 
de questionário para aferição do indicador, que 
será apreciada pela Diretoria Colegiada, particu-
larmente no que tange às dimensões, temas, que-
sitos e critérios abordados.

Portanto, a estratégia de criação de um novo in-
dicador incluiu a sua comparação quantitativa e 
qualitativa a indicadores existentes já estabeleci-
dos e relacionados ao tema, tal como o Índice de 
Assimetria Informacional do Idec, o IQR, indicador 
de avaliação do PRO-REG, e o I-Reg. Essa análise 
tem a finalidade de evitar duplicidade, sem pre-
judicar o enfoque e as necessidades institucio-
nais para fins de acompanhamento e avaliação 
da participação e controle social. Destaca-se a 
intensa discussão durante o processo de seu es-
tabelecimento, com questionamentos, versões e 
parâmetros diversos para a aferição e cálculo do 
novo indicador durante seu processo de criação. 
Essa dinâmica poderá se repetir no momento de 
validação da metodologia ou de sua implantação, 
especialmente por se tratar de um índice comple-
xo e composto por diversas variáveis.

As próximas providências incluem a validação da 
metodologia pela Diretoria Colegiada e a aprova-
ção ou ajuste da ferramenta de aferição do indi-
cador, o que permitirá o início da etapa de im-
plantação e avaliação. Na etapa de implantação, 
será necessário desenvolver uma rotina para cole-
ta sistemática dos dados, tabulação e cálculo do 
indicador para avaliação e posterior divulgação e 
apresentação dos resultados alcançados, tanto ao 
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público interno quanto ao público externo. Por-
tanto, estabelecido o ITPSR, sua meta foi revisada 
para 2010, quando se pretende implantar esse 
Índice na Anvisa, de forma a mensurar o aspecto 
de controle social, imprescindível para o aprimo-
ramento do processo regulatório.

Análise Global do 
Desempenho Institucional

Para fins de análise neste Relatório, 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 Gestão e Desempenho entre o Minis-
tério da Saúde e a Anvisa. Esse documento orienta 
os trabalhos da Comissão de Acompanhamento 
do Contrato na Anvisa, definida pela Portaria An-
visa nº 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 situação das metas pactuadas quanto ao 
cumprimento em 2009 está descrita na Tabela 10.

Tabela 10. Situação de cumprimento das metas pactuadas no Plano de Ação e Metas do Contrato 
de Gestão e Desempenho da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (1o de janeiro a 30 de junho 
de 2009).

CATEGORIA
METAS

Número %

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 não foi avaliada em 2009, relativa ao indicador “grau de satisfação dos usuários quanto ao portal 
eletrônico 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 obtenção de resultados melhores que os 
esperados. Por outro lado, 21% das metas apre-
sentam cumprimento insuficiente, o que denota 

necessidade de reavaliação das estratégias refe-
rentes a cada ação ou mesmo revisão das metas 
e/ou indicadores. As ações relativas às cinco me-
tas que obtiveram resultado insuficiente foram 
reavaliadas pelas respectivas áreas responsáveis, 
conforme análise de resultados apresentada ante-
riormente, o que permitirá o seu aprimoramento 
em 2010.
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5. OUTROS 
COMPROMISSOS NA 
POLÍTICA NACIONAL DE 
SAÚDE

5.1. Programa Mais Saúde: 
Direito de Todos

O Programa Mais Saúde: Direito de Todos foi lan-
çado em 2007 pelo Ministério da Saúde, num es-
forço de buscar avanços em direção a um novo 
padrão de desenvolvimento focado no crescimen-
to, bem-estar e melhoria das condições de vida da 
população (BRASIL, 2009b). A Anvisa participa do 

Mais Saúde em seu Eixo 3 – Complexo Industrial/
Produtivo da Saúde e por meio da medida 3.10. 
Promover e modernizar o Sistema Nacional de Vi-
gilância Sanitária, de forma a apoiar o processo 
de produção e de inovação nacional, garantindo 
a qualidade e a segurança dos produtos em saú-
de. Quatro ações foram desenvolvidas pela Anvisa 
em 2009 visando a realização da medida 3.10. Os 
resultados estão descritos na Tabela 11.

Tabela 11. Resultados das ações sob a responsabilidade da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária no Programa Mais Saúde, 2009.

AÇÃO META FÍSICA
RESULTADO EM 

2009

3.10.2. Concluir a análise dos processos peticionados de 
importância estratégica para o país, que atendam critérios 
de relevância pública, conforme a norma específica: a) Re-
gistro: 75 dias; e b) Pós-registro: 90 dias.

100% de conclu-
são

93% de conclusão

3.10.3. Instituir Agenda Regulatória anual para ampliar a 
previsibilidade da regulação sanitária no âmbito do SUS, 
com a realização de análise do impacto dos instrumentos 
normativos propostos.

20% dos itens da 
Agenda Regulató-
ria concluídos

37% dos itens da 
Agenda Regulató-
ria concluídos

3.10.4. Aumentar o índice de conclusão de processos de 
importação de materiais, insumos e produtos destinados 
ao desenvolvimento de pesquisas científicas e tecnológicas 
dentro do prazo pactuado na RDC 01/2008.

100% de conclu-
são

98% de conclusão

3.10.5. Ampliar o quantitativo de Substâncias Químicas 
de Referência (SQRs), estabelecidas pela Farmacopéia Bra-
sileira.

13 novas SQRs 13 novas SQRs

Fonte: Aplan/Anvisa
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Das quatro ações pactuadas, três obtiveram exe-
cução física média superior a 100% (119%) em 
2009. Segue a análise desses resultados por ação:

3.10.2. Concluir a análise dos processos pe-
ticionados de importância estratégica para 
o país, que atendam critérios de relevância 
pública, conforme a norma específica: a) Re-
gistro: 75 dias; e b) Pós-registro: 90 dias.

A RDC nº 28, de 4 de abril de 2007, estabelece a 
priorização da análise técnica de petições na An-
visa, quando caracterizada a relevância pública, 
ou seja, diante da necessidade de se garantir o 
acesso da população aos medicamentos conside-
rados essenciais à saúde. Entre os critérios para a 
priorização, estão os casos em que a análise for 
indispensável para evitar o desabastecimento do 
mercado e os de medicamentos utilizados para a 
profilaxia ou tratamento de doença negligenciada 
(medicamento órfão), ou doença emergente ou 
reemergente. Dessa forma, o indicador reflete a 
contribuição da Agência, por meio da celeridade 
na análise técnica dos produtos que se enqua-
dram nos critérios de relevância pública, para a 
disponibilidade de medicamentos considerados 
importantes, com destaque aos que contribuem 
para a redução de agravos de importância epide-
miológica. 

Em 2009, foram deferidas 95 petições de impor-
tância estratégica para o país, das quais 45 eram 
relacionadas a petições de registro e 50 de pós-
registro. No mesmo período, a análise de uma 
petição de registro e seis petições de pós-registro 
não foi concluída. Para a otimização dessa ativi-
dade, destaca-se a necessidade de capacitação 
continuada de pessoal para fins de análise desse 
tipo de processo. Além disso, houve no último tri-
mestre um aumento significativo no número de 
petições de registro de medicamentos genéricos e 
similares, bem como de petições de pós-registro, 
o que comprometeu a análise de algumas peti-
ções prioritárias

3.10.3. Instituir Agenda Regulatória anual 
para ampliar a previsibilidade da regulação 
sanitária no âmbito do SUS, com a realiza-
ção de análise do impacto dos instrumentos 
normativos propostos.

A Agenda Regulatória 2009 da Anvisa, constituí-
da por 60 temas referentes às diferentes áreas de 
atuação da Agência e publicada no Diário Oficial 
da União de 5 de maio de 2009, foi cumprida em 
37%. Do total de 22 temas finalizados, 21 resul-
taram na publicação de RDC ou IN e um foi arqui-
vado por decisão da Diretoria Colegiada. Dos 38 
temas ainda em andamento, 22 (37%) já estão no 
mínimo na fase de consulta pública. 

Portanto, a Agenda Regulatória, uma iniciativa 
recente e inovadora na Administração Pública, 
obteve pleno êxito no cumprimento do resultado 
pactuado para 2009. A Agenda tem sido aponta-
da como uma ferramenta muito importante para 
a promoção da transparência e previsibilidade do 
processo de regulamentação sanitária. Por sinali-
zar para a sociedade a direção das próximas ações 
da Anvisa, oferece maior credibilidade ao sistema 
regulatório da Agência. A experiência acumula-
da com a implementação da Agenda, em 2009, 
permitiu identificar a necessidade de ajustes nos 
critérios para a definição dos temas prioritários, 
o que permitirá a seleção de temas que corres-
pondam às prioridades institucionais da Agência 
para 2010.

3.10.4. Aumentar o índice de conclusão de 
processos de importação de materiais, in-
sumos e produtos destinados ao desenvol-
vimento de pesquisas científicas e tecno-
lógicas dentro do prazo pactuado na RDC 
01/2008.

O indicador permite acompanhar a agilização dos 
procedimentos de importação de materiais para 
pesquisa científica e tecnológica, como estabele-
cido na RDC nº 1, de 22 de janeiro de 2008, que 
dispõe sobre a importação e exportação de ma-
terial de qualquer natureza, para pesquisa cientí-
fica e tecnológica, realizada por cientista/pesqui-
sador ou instituição científica e/ou tecnológica, 
sem fins lucrativos. Em 2009, os procedimentos 
para a liberação de materiais, insumos e produ-
tos destinados ao desenvolvimento de pesquisas 
científicas e tecnológicas foram consolidados. Os 
postos de fiscalização da Anvisa nas 27 unidades 
federadas alcançaram, em determinados perío-
dos, 100% da liberação desses produtos no prazo 
de 24 horas. A partir do cálculo mensal dessas in-
formações, chegou-se à média anual de 98%, que 
representa o cumprimento quase total da meta 
física pactuada.

3.10.5. Ampliar o quantitativo de Substân-
cias Químicas de Referência (SQRs), estabe-
lecidas pela Farmacopéia Brasileira.

As SQRs são padrões oficiais utilizados no contro-
le de qualidade dos insumos farmacêuticos ativos 
e medicamentos disponibilizados para a popula-
ção. Desde o início de 2008, a Anvisa trabalha 
em parceria com 14 universidades na revisão da 
Farmacopéia Brasileira,12 cujas monografias são 
disponibilizadas na página eletrônica da Farmaco-

12	  A Farmacopéia Brasileira é o compêndio 
oficial que estabelece os requisitos mínimos para a fa-
bricação e o controle da qualidade de medicamentos 
utilizados no país.
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péia, assim que revistas e atualizadas. A partir de 
2009, a RDC nº 37, de 8 de julho, incluiu a Farma-
copéia Internacional e a Farmacopéia Argentina 
na lista de compêndios aceitos pela Agência. A 
iniciativa é resultado do acordo bilateral firmado 
em 2008 entre os presidentes do Brasil e da Ar-
gentina, para o reconhecimento mútuo de SQRs 
entre os dois países. Ao término do processo de 
revisão, será publicado um Código Farmacêutico 
Oficial, atualizado em um volume único.13 Espera-
se que esse instrumento consiga, além de estabe-
lecer os requisitos de qualidade para os produtos 
farmacêuticos, harmonizar o avanço científico 
com o conhecimento popular, de acordo com a 
Política Nacional de Medicamentos do Ministério 
da Saúde.

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 à disposição dos 
produtores nacionais. Somadas às duas SQRs já 
estabelecidas no mesmo ano, o número dessas 
substâncias totalizou 17 em 2009. Com isso, a 
Farmacopéia Brasileira, que já possuía 66 SQRs, 
passa a dispor de 81 produtos. Os dois países 
também vão trabalhar em conjunto para desen-
volver novos lotes de Substâncias Químicas de Re-
ferência, com prioridade para os medicamentos 
produzidos no Brasil. O incremento no número de 
lotes disponíveis, com redução da dependência 
externa, e a ampliação do acesso no âmbito na-
cional contribuem para o fortalecimento do com-
plexo industrial brasileiro. 

Além das quatro ações, a Agência participa do 
Programa Mais Saúde por meio de 15 indicado-
res que representam suas contribuições em outros 
eixos de atuação. Os indicadores de contribuição 

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

estão relacionados a sete objetivos estratégicos do 
Programa e envolvem diferentes áreas da Anvisa, 
como alimentos, medicamentos e regulação da 
propaganda, entre outras. O atual quadro de indi-
cadores de contribuição é produto de uma revisão 
realizada durante o ano de 2008, que decorreu da 
necessidade de torná-los mais sintéticos e integra-
dos aos demais instrumentos de gestão.

O processo de revisão foi desenvolvido de acordo 
com as seguintes etapas: (i) alinhamento entre as 
metas institucionais e os objetivos do Programa 
Mais Saúde; (ii) análise crítica dos indicadores 
presentes no Programa Mais Saúde, com iden-
tificação de suas características desejáveis; (iii) 
qualificação dos novos indicadores selecionados 
junto às áreas técnicas; e (iv) definição do novo 
quadro de indicadores de contribuição. Entre os 
avanços obtidos com o processo de revisão dos 
indicadores, destacamos a maior adequação dos 
indicadores aos objetivos estratégicos, bem como 
aos mecanismos de monitoramento do Programa. 
Além disso, os indicadores apresentam maior ali-
nhamento às prioridades institucionais da Anvisa 
e aos demais instrumentos de gestão vigentes na 
instituição.

O processo resultou em 15 indicadores de con-
tribuição em substituição aos 27 estabelecidos 
anteriormente, dos quais cinco já faziam parte do 
Quadro definido para 2008, mas que foram refor-
mulados quanto ao conteúdo e/ou metas. Entre 
os indicadores incluídos na revisão, seis são indi-
cadores novos e quatro são indicadores já estabe-
lecidos no Contrato de Gestão e Desempenho da 
Agência. No caso dos objetivos de contribuição, 
houve redução de 18 para nove objetivos. Os re-
sultados desses indicadores em 2009 estão descri-
tos na Tabela 12. De um modo geral, e execução 
das metas teve desempenho bastante elevado: 11 
metas tiveram execução igual ou superior a 100%; 
duas metas tiveram execução superior a 90%; e 
apenas uma meta teve desempenho de 67%. 
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5.2. Pacto pela Saúde

O Pacto pela Saúde é um conjunto de reformas 
institucionais do Sistema Único de Saúde, pac-
tuado entre as três esferas de gestão − União, 
estados e municípios − com o objetivo de pro-
mover inovações nos processos e instrumentos de 
gestão, visando a alcançar maior eficiência e qua-
lidade de respostas. A Portaria/GM nº 399, de 22 
de fevereiro de 2006, contempla o Pacto firmado 
entre os gestores do SUS, em suas três dimensões: 
Pacto pela Vida, Pacto em Defesa do SUS e Pacto 
de Gestão. Posteriormente, a Portaria/GM nº 91, 
de 10 de janeiro de 2007, instituiu um único pro-
cesso de pactuação, unificando o Pacto da Aten-
ção Básica, o pacto de indicadores da Programa-
ção Pactuada e Integrada da Vigilância em Saúde 
e os indicadores propostos no Pacto pela Saúde. 
A revisão desse quadro de indicadores resultou na 
publicação da Portaria/GM nº 325, de 21 de fe-

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

A Portaria nº 2.669, de 03 de novembro de 2009, 
estabeleceu prioridades, objetivos, metas e indi-
cadores de monitoramento e avaliação do Pacto 
pela Saúde para o biênio 2010-2011. A partir 
dessa normativa, a Anvisa participa do Pacto de 
Gestão, na prioridade Responsabilidades do Pacto 
de Gestão, com o objetivo de consolidar e ampliar 
a descentralização das ações de vigilância sanitá-
ria. Foram estabelecidas duas metas para o biênio: 
70% de municípios com pactuação de ações es-
tratégicas de vigilância sanitária em 2010 e 80% 
em 2011. Em 2009, entretanto, a Agência inte-
grou a prioridade I - Atenção à Saúde do Idoso 
do Pacto pela Vida, com o indicador “percentual 
de Instituições de Longa Permanência para Idosos 
− ILPI cadastradas, inspecionadas”. Os resultados 
obtidos em 2009 são apresentados na Tabela 13.

Tabela 13. Percentual de inspeção de Instituições de Longa Permanência para Idosos (ILPIs, 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2009).

UNIDADE FEDERADA
NÚMERO DE ESTABELECIMENTOS PERCENTUAL DE 

INSPEÇÃOCADASTRADOS INSPECIONADOS

Acre*  -  - - 

Alagoas 20 14 70

Amapá 2 0 0

Amazonas 2 1 50

Bahia*  -  - -

Ceará 28 20 71

Distrito Federal 13 13 100

Espírito Santo 61 33 54

Goiás*  -  - -

Maranhão 13 11 85

Mato Grosso 18 13 72

Mato Grosso do Sul* -  -  -

Minas Gerais 683 564 83

Pará* -  - 

Paraíba 22 22 100

Paraná 236 223 94

Pernambuco 98 98 100

Piauí 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

Rondônia* -  -  -

Roraima 2 1 50

Santa Catarina 150 150 100

São Paulo 992 770 78

Sergipe* -  -  -

Tocantins 13 13 100

TOTAL 3.027 2.304 76

* Resultado não consolidado em 03/02/2010.
Fonte: Vigilâncias Sanitárias estaduais.

Os resultados dessa meta no Pacto pela Saúde são 
consolidados entre os meses de janeiro e feverei-
ro de cada ano. Os resultados apresentados são, 
portanto, parciais, e se referem às 20 unidades 
federadas que apresentaram os resultados até 
03/02/2010. A execução da meta nessas unidades 
federadas foi de 76%. Em sete delas, 100% desses 
estabelecimentos foram inspecionados; em nove, 
o cumprimento do percentual de inspeção 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 avaliação do Pacto pela Saúde, a Anvisa 
substituiu esse indicador por um relacionado ao 
número de municípios com ações estratégicas de 
vigilância sanitária pactuadas.
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6. ANÁLISE DO 
DESEMPENHO 
OPERACIONAL
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6.1.4. Movimentação orçamentária por grupo de despesa

NATUREZA DA 
MOVIMENTAÇÃO 

DE CRÉDITO

UG 
CONCEDENTE 

OU 
RECEBEDORA

CLASSIFICAÇÃO DA AÇÃO
1 - PESSOAL 
E ENCARGOS 

SOCIAIS

2 - JUROS E 
ENCARGOS 
DA DÍVIDA

3 - OUTRAS 
DESPESAS 
CORRENTES

In
te

rn
a

Co
nc

ed
id

o

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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NATUREZA DA 
MOVIMENTAÇÃO 

DE CRÉDITO

UG 
CONCEDENTE 

OU 
RECEBEDORA

CLASSIFICAÇÃO DA AÇÃO
1 - PESSOAL 
E ENCARGOS 

SOCIAIS

2 - JUROS E 
ENCARGOS 
DA DÍVIDA

3 - OUTRAS 
DESPESAS 
CORRENTES

In
te

rn
a

Co
nc

ed
id

o

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 

253025 362121030412896000 - - 148.325,00 

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 - - -

Ex
te

rn
a

 C
on

ce
di

do

255009 362121030412896000 - - 35.391,00 

255020 362121030412896000 - - 33.245,00 

255021 362121030412896000 - - 92.829,00 

254420 36212ptres4936 12.359,00 - -

153984 362121030410898000 - - 486.713,00 

154004 362121030410898000 - - 508.712,00 

154999 362121030410898000 - - 104.828,00 

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 
MOVIMENTAÇÃO 

DE CRÉDITO

UG 
CONCEDENTE 

OU 
RECEBEDORA

CLASSIFICAÇÃO DA AÇÃO
1 - PESSOAL 
E ENCARGOS 

SOCIAIS

2 - JUROS E 
ENCARGOS 
DA DÍVIDA

3 - OUTRAS 
DESPESAS 
CORRENTES

In
te

rn
a

Co
nc

ed
id

o

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 - -

253017 362121030412896000 59.603,00 - -

253018 362121030412896000 3.726,00 - -

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 - - -

Ex
te

rn
a Concedido

153984 362121030410898000 27.698,00 - -

240104 362121030410898000 2.639.524,00 - -

Recebido N/A N/A - - -

UG: Unidade Gestora
N/A: não se aplica

Fonte: Siafi Gerencial.

Análise crítica: as movimentações orçamentárias 
ocorridas em 2009 totalizaram R$ 91,5 milhões e se 
referem às transferências ao Fundo Nacional de Saú-
de (FNS) para o repasse fundo a fundo da parcela da 
receita da Anvisa destinada a aplicação em ações de 
vigilância sanitária em estados e municípios, no mon-

tante de R$ 67,3 milhões (74% do valor movimentado), 
bem como o atendimento das necessidades das CVPAFs 
nos estados, com R$ 14,7 milhões (16% do valor movi-
mentado). Aproximadamente R$ 9,5 milhões (10% do 
valor movimentado) se referem a convênios ou termos 
similares.
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6.2. Execução Orçamentária

6.2.1. Despesas por modalidade de contratação

 
MODALIDADE DE 
CONTRATAÇÃO 

 

DESPESA EMPENHADA DESPESA LIQUIDADA

Exercícios

2008 2009 2008 2009

Licitação 

Convite 37.516,95  47.117,54  35.975,37 24.411,23

Tomada de Preços 2.381.532,69 371.625,00 1.949.096,03 359.214,32

Concorrência 11.816.575,41 4.998.303,03 7.768.447,25 3.482.052,70

Pregão 76.034.045,54 88.546.439,72 53.128.825,56 52.729.043,92

Concurso - - - -

Consulta - - - -

Contratações 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 

Não se aplica 80.311.513,69  80.014.297,81 63.434.262,39 60.553.681,52 

Regime de Execução 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 

Diárias (**) 9.881.149,89 13.525.466,82 9.881.149,89 13.525.466,82 

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

Fonte: Siafi Gerencial.

Análise crítica: o extrato das despesas por modali-
dade de contratação demonstra que a folha de pa-
gamento de salários e encargos sociais representa o 
maior volume de despesa em 2009, com R$ 337,9 
milhões (59% do total da despesa empenhada), pró-
ximo ao percentual de 2008 (56% do total da des-
pesa empenhada). Os empenhos emitidos na moda-
lidade “pregão” totalizaram em 2009 o montante 
de R$ 88,5 milhões (15% do total da despesa em-
penhada), mesmo percentual observado em 2008.  
A modalidade “não se aplica”, com percentual de 
14% do total da despesa empenhada em 2009, foi 
utilizada preponderantemente para os empenhos 
relacionados às transferências de recursos no meca-
nismo “fundo a fundo” aos estados, municípios e 
Distrito Federal, para aplicação em ações de vigilân-
cia sanitária. Em 2008, o percentual de empenhos 

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

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

das contratações. As despesas com diárias totali-
zaram R$ 13,5 milhões em 2009, o que represen-
tou uma variação de 37% em relação às despesas 
de 2008, de R$ 9,9 milhões, variação explicada 
pelo reajuste dos valores unitários das diárias 
ocorrido no segundo semestre de 2009.

6.2.2. Evolução de gastos gerais

DESCRIÇÃO
ANO

2007 2008 2009

1. PASSAGENS 13.648.344,62 15.503.664,06 13.600.688,04 

2. DIÁRIAS E RESSARCIMENTO DE 
DESPESAS EM VIAGENS

9.272.008,66 9.821.661,15 13.525.466,82 

3. SERVIÇOS 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. Vigilância, Limpeza e Conser-
vação

7.643.997,32 8.937.311,36 9.293.153,40 

3.3. Tecnologia da Informação 25.306.222,06 26.935.585,61 44.336.309,04 

3.4. Outras Terceirizações 49.510.599,44 46.650.150,63 54.735.477,99 

4. CARTÃO 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.

Análise crítica: as despesas com passagens aé-
reas, que totalizaram R$ 13,6 milhões em 2009, 
sofreram uma redução de 12% em relação a 2008 
(R$ 15,5 milhões), o que pode ser atribuído à uti-
lização do sistema eletrônico de reservas de pas-
sagens aéreas implantado na Anvisa, que tornou 
os procedimentos de cotação de preços junto às 
diversas companhias aéreas mais ágeis e efetivos. 
As despesas com diárias totalizaram R$ 13,5 mi-
lhões em 2009, o que representou uma variação 
de 37% em relação às despesas de R$ 9,9 milhões 
efetuadas em 2008, variação relacionada ao re-
ajuste dos valores unitários das diárias ocorrido 
no segundo semestre de 2009. Os serviços tercei-
rizados totalizaram em 2009 R$ 116,5 milhões, 
com um incremento de 30% em relação ao va-
lor da despesa de R$ 89,9 milhões em 2008. Os 
gastos com publicidade, basicamente publicidade 
legal (Imprensa Nacional e Empresa Brasil de Co-
municação - EBC) totalizaram R$ 8,2 milhões em 
2009, variando em 12% em relação a 2008 (R$ 
7,3 milhões). Os gastos com vigilância, limpeza 
e conservação alcançaram o patamar de R$ 9,3 

milhões, valor 4% superior ao de 2008 – R$ 8,9 
milhões.  

Já as despesas com terceirizações na área de Tec-
nologia da Informação totalizaram R$ 44,3 mi-
lhões, representando uma variação da ordem de 
65% em comparação com a despesa de R$ 26,9 
milhões ocorrida em 2008. Tal incremento se deve 
à necessidade crescente de investimentos na área 
de informática, na manutenção e no aprimora-
mento do parque tecnológico da Anvisa, para o 
atendimento das necessidades das áreas de atua-
ção finalística. Dos itens de despesas mais expres-
sivos, podem ser destacados os de manutenção 
e desenvolvimento de software, licenças de uso 
de software, teleprocessamento e gerenciamento 
eletrônico de documentos.  A despesa com outras 
terceirizações totalizou R$ 54,7 milhões, variando 
17% em relação ao que foi verificado em 2008 
(R$ 46,6 milhões). Os gastos com suprimento de 
fundos movimentados por meio do Cartão de Pa-
gamento do Governo Federal totalizaram apenas 
R$ 72,7 mil, representando uma redução de 28% 
em relação ao verificado em 2008 (R$ 101 mil). 
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Análise crítica: as despesas com pessoal e encar-
gos sociais totalizaram R$ 328 milhões em 2009, 
representando um incremento de 25% em rela-
ção às despesas de R$ 263 milhões em 2008. Esse 
grupo de despesas representou 58% do total das 
despesas realizadas em 2009. Já as outras despe-
sas correntes totalizaram R$ 225,6 milhões em 
2009, representando uma variação de 12% em 

relação ao verificado em 2008, R$ 201,7 milhões. 
Esse grupo de despesas representou 40% do total 
das despesas realizadas em 2009. Verifica-se tam-
bém, em relação a outras despesas correntes, que 
o valor dos restos a pagar não processados sofreu 
uma variação de 40%, passando de R$ 42,4 mi-
lhões em 2008 para R$ 59,5 milhões em 2009.
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6.2.5. Inscrições e pagamentos de Restos a Pagar 

RESTOS A PAGAR NÃO PROCESSADOS

Ano de Inscrição Inscritos Cancelados Pagos A Pagar

2009 65.991.611,52 NÃO 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 

Ano de Inscrição Inscritos Cancelados Pagos A Pagar

2009 429.846,84 NÃO 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.

Análise crítica: Os restos a pagar processados 
inscritos em 2004 serão cancelados em 2010, 
em decorrência da prescrição da dívida no fim de 
2009. A validade dos restos a pagar não processa-

dos inscritos nos exercícios financeiros de 2007 e 
2008 foi prorrogada até 31/12/2010 pelo Decreto 
nº 7.057/2009.

6.3. Indicadores de Desempenho Operacional

6.3.1. Recursos Humanos

A) COMPOSIÇÃO DE RECURSOS HUMANOS

REGIME DO OCUPANTE DO CARGO LOTAÇÃO EFETIVA
LOTAÇÃO 

AUTORIZADA
LOTAÇÃO IDEAL

Estatutários 1.750 2.393 Não definida

Próprios 1.701 2.344 -

Requisitados 49 49 -

Celetistas 0 0 Não definida

Cargos de livre provimento 656 406 Não definida

Estatutários 338 352 -

Não Estatutários 54 54 -

Terceirizados 264 280 Não definida

TOTAL 2.670 3.079 Não definida

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

ANO Nº
VENCIMENTOS 
E VANTAGENS 

FIXAS
RETRIBUIÇÕES GRATIFICAÇÕES ADICIONAIS INDENIZAÇÕES

Estatutários (inclusive os cedidos, com ônus)

2007 2.068 149.355.646 - - - -

2008 2.159 190.171.249 - - - -

2009 2.044 247.528.377 - - - -

Celetistas (inclusive os cedidos, com ônus)

2007 37 2.917.900 - - - -

2008 36 191.694 - - - -

2009 0 - - - - -

Cargo de Provimento em Comissão ou de Natureza Especial (sem vínculo)

2007 49 - 4.160.766 - - -

2008 49 - 4.326.157 - - -

2009 55 - 5.648.876 - - -

Requisitados com ônus

2007 07 - 390.235 - - -

2008 05 - 287.361 - - -

2009 09 - 421.213 - - -

Requisitados sem ônus

2007 122 - 3.731.233 - - -

2008 70 - 4.190.192 - - -

2009 69 - 2.426.970 - - -

QUADRO TERCEIRIZADO

Finalidade

Conservação e 
Vigilância

Apoio 
Administrativo

Atividades
de área-fim

Estagiários

Nº Custo Nº Custo Nº Custo Nº Custo

2007 108  2.574.310 380 18.944.667 - - - 750.020

2008 165  4.004.781 280 15.038.005 - - 304 1.425.139

2009 160 2.587.129 264 6.950.807 - - 364 2.356.002

Fonte: GGRHU
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C) ATOS DE ADMISSÃO, DESLIGAMENTO, CONCESSÃO DE APOSENTADORIA E PENSÕES

ATOS QUANTIDADE REGISTRADOS NO SISAC*

Admissão 01 01

Desligamento 23 00

Aposentadoria1 36 45

Pensão 16 07

TOTAL 76 53

*Sisac: Sistema de Apreciação de Atos de Admissão e Concessões

1 Com relação às aposentadorias, destaca-se que o número de registros é maior que o de ocorrências em função de 
correções anteriores de registros, determinadas pela CGU, além de 1 (um) registro pendente do exercício anterior.

Fonte: GGRHU/Sisac.

Com relação ao absenteísmo, o controle de fre-
qüência é realizado mediante o arquivamento das 
folhas de ponto dos servidores da sede da Agên-
cia, em Brasília, e nas coordenações estaduais da 
Anvisa. A área responsável por recursos humanos, 
a GGRHU, mantém, na sede da Agência, um con-
trole de registro de ausências por licenças médi-
cas, seja por motivo de doença do servidor, por 
motivo de doença em pessoa da família, licença 
à gestante ou acidente em serviço. Atualmente, 
o registro é apenas quantitativo, porém, com a 
recente implantação do Siape-Saúde,14 Portal de 
Informações do Siass, os dados serão sistematiza-
dos e tratados sob o ponto de vista epidemiológi-
co e de saúde ocupacional, nos termos fixados em 
normativa do MPOG. 

No que tange aos acidentes de trabalho, o con-
trole anteriormente descrito também é realizado 
nas ocorrências desse tipo. Em 2009, acontece-
ram três ocorrências na sede em Brasília no ano de 
2009 e os casos foram encaminhados ao serviço 
de perícia médica do Ministério da Saúde, para 
estabelecimento do nexo causal, indicação de tra-
tamento e eventual concessão de licença.

Quanto às doenças ocupacionais, os indicadores 
gerenciais não são acompanhados, pois a Anvisa 
não possui serviço de saúde próprio e esse acom-
panhamento é realizado pelo serviço de perícia 
médica do Ministério da Saúde. Com a implemen-
tação do Siape-Saúde, os dados passarão a ser 
sistematizados e avaliados pela Agência.

Quanto aos níveis salariais e perfil etário, esses da-
dos serão obtidos por meio do Siape-Saúde, para 
utilização quando necessário.

14	  A utilização desse Sistema na Anvisa terá iní-
cio após a vigência de termo de cooperação técnica a ser 
celebrado com a Fundação Nacional de Saúde (Funasa), 
por ocasião da implantação do Subsistema de Atenção 
Integral à Saúde do Servidor (Siass).

No que se refere à educação continuada, em 2009 
aconteceram 521 participações em eventos de ca-
pacitação, das quais 200 se referem ao Programa 
de Formação Básica da Anvisa – Especialização em 
Vigilância Sanitária, ministrado pela Fiocruz. Os 
temas mais abordados nas capacitações realiza-
das em 2009, seguidos dos respectivos números 
de inscrições, foram: saúde (304); logística (94); 
planejamento (51); direito e justiça (24); econo-
mia e finanças (14); informática (11); auditoria 
(06); gestão de pessoas (7); e outros (10).

D) ANÁLISE CRÍTICA SOBRE A SITUAÇÃO DE 

RECURSOS HUMANOS

Atualmente, a Anvisa dispõe de um quadro de 
pessoal insuficiente para o atendimento de suas 
demandas. Desde 2005, a Agência vem envidan-
do esforços para a estruturação de um quadro de 
pessoal integrado por servidores públicos fede-
rais. Nesse ano, foi realizado um concurso público 
para o preenchimento dos cargos de Especialista 
em Regulação e Vigilância Sanitária e de Analis-
ta Administrativo, ambos de nível superior. Atu-
almente, a Agência tem um total de 176 desses 
cargos vagos, sendo 145 de Especialista em Regu-
lação e 31 de Analista Administrativo.

A Anvisa estabeleceu um Termo de Ajuste de Con-
duta com o Ministério Público do Trabalho para 
a substituição dos serviços terceirizados de apoio 
administrativo por pessoal concursado. Na primei-
ra etapa, cumprida no exercício de 2007, houve a 
nomeação e posse de 100 servidores ocupantes 
do cargo de Técnico Administrativo, após a rea-
lização de concurso público e a extinção propor-
cional de postos de trabalhos de serviços terceiri-
zados. A segunda etapa previu a realização de um 
concurso no exercício de 2008 para o provimento 
de 150 cargos de Técnico Administrativo e a devo-
lução proporcional de profissionais terceirizados. 
A terceira etapa previu a realização de concurso 
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para 130 cargos de Técnico Administrativo no 
exercício de 2009 e a extinção da terceirização. 

Para o cumprimento das duas últimas etapas, 
é necessária a transformação de 150 cargos de 
Técnico em Regulação, constantes na Lei nº 
10.871/2004, em 150 cargos de Técnico Admi-
nistrativo, além da criação de mais 130 cargos 
de Técnico Administrativo. Esse pleito vem sendo 
feito reiteradamente pela Agência ao MPOG, com 
a finalidade de extinguir o contrato de terceiriza-
ção de atividades administrativas de nível médio. 
O MPOG encaminhou ao Congresso Nacional os 
Projetos de Lei nº 3.452/2008 e 5.911/2008, que 
autorizam a transformação de 100 cargos de Téc-
nico em Regulação em Técnico Administrativo. 
Entretanto, em função do tempo de tramitação 
do Projeto no Congresso Nacional para a apro-
vação da Lei e demais providências administrati-
vas necessárias para a autorização e realização de 
concurso público, entende-se que não será pos-
sível a finalização dessas etapas ainda em 2010, 
por se tratar de ano eleitoral, em que há restrições 
para a nomeação de servidores públicos.

Além disso, o quantitativo a ser transformado, 

de 100 cargos de Técnico Administrativo, é insu-
ficiente para a extinção do contrato de terceiri-
zação, face à demanda de trabalho da Agência. 
Os cargos de nível médio existentes no Quadro 
Específico, não ligados às atividades finalísticas da 
Agência – tais como Agente Administrativo, Dati-
lógrafo e Auxiliar Administrativo –, serão extintos 
na medida em que seus ocupantes se aposenta-
rem, sem previsão de reposição dos servidores, se-
gundo a legislação 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 já adquiriu as condi-
ções para a aposentadoria. 

Portanto, enquanto a Agência não dispuser do 
quantitativo necessário de cargos, a terceirização 
de serviços administrativos é a alternativa para 
viabilizar as atividades administrativas da Agência. 
É necessário ampliar o quadro funcional da Anvisa 
por meio de concurso público – dos três cargos 
integrantes do quadro efetivo da Agência – para 
otimizar o seu trabalho e propiciar uma relação 
adequada entre número de servidores e demanda 
de atividades.
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6.3.3. Recomendações de Controle Interno e Externo

Quadro 4. Determinações e recomendações exaradas pelo Tribunal de Contas da União (TCU). 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária, 2009.

ITEM / DESCRIÇÃO E PROVIDÊNCIAS DO GESTOR

Acórdão: 900/2009-1ª Câmara – Tipo: Recomendação – Processo: 016.558/2005-0 - Comunicação 
Expedida: Ofício: 2089/2009 TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Subsecretaria de Planejamento e Orçamento do 
Ministério da Saúde Cód. SIORG: 002981

9.11. recomendar à Coordenação-Geral de Orçamento e Finanças para que atue em conjunto com a 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa e a Agência Nacional de Saúde Suplementar, envol-
vendo os agentes arrecadadores e os Ministérios do Orçamento, Planejamento e Gestão e da Saúde, 
quando necessário, com o objetivo de aperfeiçoar os modelos e parâmetros utilizados na previsão 
das receitas próprias, bem como dos mecanismos de acompanhamento e controle de arrecadação 
destas via GRU.

Providência e síntese dos resultados obtidos: GGGAF *

Encaminhado Memorando nº 048/2009 AUDIT/ANVISA, de 31/03/2009, à Gerência-Geral de Gestão 
Administrativa e Financeira, para conhecimento e providências no que couber. Posteriormente, foi 
encaminhado novo Memorando nº 117/2009 AUDIT/ANVISA, de 26/06/2009 à Gerência de Arre-
cadação da Anvisa, a qual se manifestou por meio do Memorando nº 1448/2009 GEGAR/GGGAF/
ANVISA, de 15/07/2009, informando o seguinte: “A arrecadação da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária – Anvisa, é realizada em conformidade com o disposto no Decreto nº 4.950, de 09 de janei-
ro de 2004, por meio da Guia de Recolhimento da União Cobrança.”

Acórdão: 2.291/2009-2ª Câmara – Tipo: Determinação – Processo: 010.060/2008-8 – Comunicação 
Expedida: Ofício: 827/2009 TCU/SECEX-BA

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Universidade Federal da Bahia Cód. SIORG: 
000421

1.4.1.2. o encaminhamento à Agência Nacional de Vigilância Sanitária, à Secretaria da Saúde do 
Estado da Bahia, ao TCM/BA e ao TCE/BA, da presente deliberação, acompanhada de reprodução das 
fls. 430/431 do volume 2 dos autos, para conhecimento.

Providência e síntese dos resultados obtidos: CCONV *

Encaminhado Memorando nº. 102/2009 AUDIT/ANVISA, de 15/06/2009, à Coordenação de Convê-
nios – CCONV, para conhecimento.

*Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
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ITEM / DESCRIÇÃO E PROVIDÊNCIAS DO GESTOR

Acórdão: 3.498/2009-1ª Câmara – Tipo: Aplicação Penalidades – Processo: 004.967/2008-2 – Comu-
nicação Expedida: Ofício: 827/2009 TCU/SECEX-BA

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/MS     
Cód. SIORG: 036687

Vistos, relatados e discutidos estes autos de tomada de contas especial, de responsabilidade do Sr. 
Marcos Rogério de Souza, instaurada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária/Anvisa, em de-
corrência de fraude na concessão de diárias, com prejuízos ao Erário, ocorrida no âmbito do Setor 
de Apoio Administrativo da Gerência Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras ¿ GGPAF/ANVISA/MS.

Acordam os Ministros do Tribunal de Contas da União, reunidos em Sessão da Primeira Câmara, ante 
as razões expostas pelo relator, em:

9.1. rejeitar as alegações de defesa apresentadas pelo Sr. Marcos Rogério de Souza em decorrência 
da emissão irregular de 34 Pedidos de Concessão de Diárias em nome de José Edmilson Silva Nunes, 
7 Pedidos de Concessão de Diárias em nome de Maria de Jesus Rezende (sua esposa), e de 3 Pedidos 
de Concessão de Diárias em nome de Antônio César Alves de Souza;

9.2. julgar, em conseqüência, e com fundamento nos arts. 1º, inciso I; 16, inciso III, alínea “d”; 19, 
caput; e 23, inciso III, todos da Lei nº 8.443/92, c/c o art. 214, III, a, do Regimento Interno/TCU, 
irregulares as presentes contas, e em débito o responsável, Sr. Marcos Rogério de Souza, CPF nº 
381.315.521-87, condenando-o ao pagamento das quantias a seguir 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 notificações, para que 
comprove, perante o Tribunal, o recolhimento das referidas quantias aos cofres da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária/Anvisa:

VALOR HISTÓRICO: TOTAL 76.000,60

9.3. aplicar ao Sr. Marcos Rogério de Souza, CPF nº 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 notificação, para que comprove, perante o Tribunal, o recolhimento da referida quantia 
aos cofres do Tesouro Nacional, atualizada monetariamente desde a data do presente acórdão até a 
do efetivo recolhimento, se for paga após o vencimento, na forma da legislação em vigor;

9.4. autorizar, desde logo, a cobrança judicial das dívidas, caso não atendidas as notificações, nos 
termos do art. 28, II, da Lei nº 8.443/92;

9.5. remeter cópia deste acórdão, acompanhado do relatório e voto que o fundamentam, à Procura-
doria da República no Distrito Federal, para adoção das medidas que entender cabíveis.

Providência e síntese dos resultados obtidos: CCONV **

Encaminhado Memorando nº 102/2009 AUDIT/ANVISA, de 15/06/2009, à Coordenação de Convê-
nios – CCONV, para conhecimento.
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Acórdão: 3.508/2009 - 1ª Câmara – Tipo: Determinação – Processo: 028.477/2008-7 – Comunicação 
Expedida: Ofício: 182/2009 TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Fundo Nacional de Saúde – MS Cód. SIORG: 
000304

1.5. Determinação/Recomendação:

1.5.1. determinar ao Fundo Nacional de Saúde que adote medidas para reaver o prejuízo verificado 
na execução dos convênios n.º 5579/2004, 1606/2007, 21/2005 e 1538/2007 e caso não obtenha 
êxito, instaure tomadas de contas especiais, visando à apuração dos fatos, identificação dos respon-
sáveis e quantificação do dano, tendo em vista que ficou configurado prejuízo ao erário, em razão de 
perda dos fatores de coagulação VIII e IX, decorrente de armazenagem inadequada, com descumpri-
mento de cláusulas contratuais, em atendimento ao disposto no art. 84 do Decreto n.º 200/67, art. 
8º, da Lei n.º 8.443/92 e art. 38, inciso II, alínea b, da Instrução Normativa STN n.º1/97;

1.5.2. recomendar à Coordenação da Política Nacional de Sangue e Hemoderivados e à Hemobras 
que avaliem a necessidade de fornecimento de serviços de manutenção preventiva e calibração de 
equipamentos aos serviços de hemoterapia fornecedores de plasma, quando houver dificuldade ou 
impossibilidade de o hemocentro realizar a contratação.

Providência e síntese dos resultados obtidos: GGSTO *

Encaminhado Memorando nº 162/2009 AUDIT/ANVISA, de 18/08/2009, à Gerência-Geral de Sangue, outros 
tecidos, Células e Órgãos, para conhecimento, considerando a natureza do acórdão.

*Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
**Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acórdão.
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ITEM / DESCRIÇÃO E PROVIDÊNCIAS DO GESTOR

Acórdão: 1.788/2009 -1ª Câmara – Tipo: Recomendação – Processo: 010.800/2009-1 – Comunicação 
Expedida: Ofício: 228/2009 TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Ministério da Saúde Cód. SIORG: 000304 Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária – MS Cód. SIORG: 036687 Secretaria de Vigilância em Saúde 
(SVS/MS)  Cód. SIORG: 000304

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de fiscalização realizada na Secretaria de Vigilância em Saúde 
- SVS, do Ministério da Saúde - MS, e na Agência de Vigilância Sanitária - ANVISA, em atendimento à 
solicitação do Exmo. Ministro Marcos Vinícios Vilaça, aprovada pelo Plenário desta Corte em 6/5/2009, 
com o objetivo conhecer, avaliar e acompanhar as medidas de prevenção e combate à epidemia do Vírus 
A (H1N1).

Acordam os Ministros do Tribunal de Contas da União, reunidos em Sessão do Plenário, diante das razões 
expostas pelo Relator, em:

9.1. com fundamento no art. 250, inciso III, do Regimento Interno do TCU, recomendar ao Ministério da 
Saúde que, em articulação com o Ministério da Defesa, o Ministério das Relações Exteriores, a Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa), a Agência Nacional de Aviação Civil (Anac) e a Empresa Brasi-
leira de Infra-Estrutura Aeroportuária (Infraero), adote providências com vistas a proporcionar o acesso 
tempestivo a dados que permitam a identificação de passageiros oriundos de vôos internacionais, dando 
notícias ao Tribunal, no prazo de 30 (trinta) dias, sobre as providências adotadas; 9.2. com fundamento 
no art. 250, inciso III, do Regimento Interno do TCU, recomendar à Agência Nacional de Vigilância Sa-
nitária avalie a possibilidade de realocar mão-de-obra com vistas a incrementar a fiscalização sanitária 
nos pontos de fronteira mais críticos; 9.3. com fundamento no art. 241, inciso II, do Regimento Interno, 
converter o presente processo em acompanhamento; 9.4. encaminhar cópia deste Acórdão, bem como 
do Relatório e Voto que o fundamentam, ao Congresso Nacional e ao Ministério da Saúde.

Providência e síntese dos resultados obtidos: GGPAF *

A Gerência-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados informou, por meio do 
Memorando nº 122/2009-GCOVI/GGPAF/ANVISA, as ações sobre a atuação da Anvisa relacionada à 
Influenza A (H1N1):

Item 9.1 – informamos que durante o período caracterizado pela estratégia de enfrentamento da In-
fluenza Pandêmica, baseada em medidas de contenção, fundamentadas na identificação precoce, tra-
tamento e isolamento de casos e no seguimento de seus contatos próximos e ainda, considerando a 
dificuldade na obtenção dos dados dos viajantes por meio das Declarações de Bagagem Acompanhada 
(DBA) ou das listas de passageiros fornecidas pelas empresas aéreas, foi implementada a exigência da 
Declaração de Saúde do Viajante (em anexo). Este documento é preenchido pelos viajantes ainda duran-
te o vôo internacional e traz todos os dados para localização do viajante. Porém, para identificação de 
passageiros em vôos domésticos (escalas, conexões) o processo é realmente mais difícil, pois contamos 
apenas com a lista de passageiros fornecida pela CIA aérea e que nem sempre está disponível em tempo 
oportuno. Ainda sobre o item 9.1, ressaltamos que a disponibilização prévia das listas de passageiros 
sempre da chegada de vôo internacional foi uma estratégia tentada no início da pandemia, porém, por 
questões legais (normas da aviação civil) não foi possível ser viabilizada. Para dar resposta a esta situação 
e outras que exigem a identificação imediata de passageiros a ANAC instituiu o Grupo de Trabalho de 
Identificação de Passageiro (GT-ID), através da Portaria 1.090 de 14 de julho. O GT tem o objetivo de re-
visar os procedimentos de identificação dos passageiros nos aeroportos, avaliar a adoção de tecnologias 
e as melhores práticas para realizar tais procedimentos e definir as atribuições e os responsáveis pelas 
verificações correspondentes.

Item 9.2 – informamos que diante do aumento do número de casos nos Estados Partes do MERCOSUL e 
ainda o início do período de férias escolares, foi realocada mão-de-obra para os postos de fronteira, por 
meio de forças-tarefas internas, por período determinado pela avaliação constante da situação epide-
miológica da Influenza A (H1N1). Informamos ainda que de 10 de julho até o momento, a ANVISA conta 
com o apoio de contingente das Forças Armadas para integrar o esforço do setor saúde brasileiro no 
controle sanitário e orientação aos viajantes nas passagens de fronteira do Brasil. Esta estratégia deve ser 
finalizada na primeira semana de setembro, considerando a atual fase de transmissão sustentada no país.
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Esclarecemos que no período de maio a julho de 2009 (fase de contenção), os aeroportos do Galeão e 
de Guarulhos receberam  importante apoio das Secretarias Estaduais/Municipais de Saúde para comple-
mentação das atividades de controle sanitário, sob orientação e coordenação da  Anvisa. Vale destacar, 
entretanto, que o cenário atual requer medidas mais integradas de monitoramento da situação epide-
miológica e de priorização da assistência aos casos graves ou com potencial de complicação, tirando o 
enfoque de contenção em pontos de entrada. Chama-se a atenção que este é um fenômeno esperado na 
transmissão de agentes infecciosos, particularmente com as características dos vírus influenza, que vem 
ocorrendo também em outros países.

Nesse sentido, salientamos que todas as medidas para controle da Influenza A (H1N1), orientadas pelo 
Ministério da Saúde por meio do Gabinete Permanente de Emergência em Saúde Pública, no qual a 
ANVISA tem assento permanente, estão sendo realizadas de forma sistemática, sendo reavaliadas cons-
tantemente para as adaptações necessárias, de acordo com a realidade que se apresenta.  Para finalizar, 
lembramos o impacto significativo das ações executadas nos pontos de entrada, que foram capazes de 
adiar por mais de oitenta dias a transmissão sustentada no país, tempo este, estratégico para preparação 
da rede de atenção a saúde.

Em 06/10/2009 encaminhamos o Ofício nº 038/2009 AUDITORIA/ANVISA ao TCU, em atendimento à 
recomendação do Acórdão.

*Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.

ITEM / DESCRIÇÃO E PROVIDÊNCIAS DO GESTOR

Acórdão: 1.742/2009 – Plenário – Tipo: Conhecimento – Processo: 008.781/2009-7 – Comunicação 
Expedida: Ofício: 2367/2009 TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA     
Cód. SIORG: 036687

VISTOS, relatados e discutidos estes autos de representação formulada pela empresa Tech Mix Comercial 
e Serviços Ltda., com fulcro no §1º do art. 113 da Lei 8.666, de 1993, mediante a qual são relatadas su-
postas irregularidades acontecidas na condução do Pregão Eletrônico nº 31/2008, da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária - ANVISA,

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da União, reunidos em Sessão do Plenário, diante das 
razões expostas pelo Relator, em:

9.1. Conhecer da presente representação, para, no mérito, considerá-la improcedente;

9.2. Encaminhar cópia deste Acórdão, bem como do relatório e voto que o fundamentam, à represen-
tante e à Agência Nacional de Vigilância Sanitária; e

9.3. Arquivar os autos.

Providência e síntese dos resultados obtidos: GGGAF *

Encaminhado Memorando nº. 183/2009 AUDIT/ANVISA, de 14/09/2009, à Gerência-Geral de Gestão 
Administrativa e Financeira, para conhecimento, considerando a inexistência de recomendações e/ou 
determinações.
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Acórdão: 4.911/2009 – 2ª Câmara – Plenário – Tipo: Determinação – Processo: 012.231/2009-4 – Co-
municação Expedida: Ofício: 266/2009 TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa)          
Cód. SIORG: 036687

Os Ministros do Tribunal de Contas da União ACORDAM, por unanimidade, com fundamento nos arts. 
1º, inciso II, e 43, inciso I, da Lei nº 8.443/92, c/c os arts. 1º, inciso II, 17, inciso IV, 143, inciso III, e 276 
do Regimento Interno, em indeferir o requerimento de medida cautelar formulado pela empresa Orion 
Tecnologia da Informação Ltda., tendo em vista a ausência dos pressupostos necessários à sua conces-
são; considerá-la prejudicada por perda de objeto; e, em conseqüência, arquivar este processo, sem pre-
juízo de fazer as comunicações e determinação devidas, de acordo com os pareces emitidos nos autos:

1. Processo TC-012.231/2009-4 (REPRESENTAÇÃO)

Interessada: Empresa Orion Tecnologia da Informação Ltda.

1.2. Entidade: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa)

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

1.4. Advogado constituído nos autos:

1.5. Determinações/Recomendações/Orientações:

1.5.1 determinar à Anvisa que aperfeiçoe 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 existência e respostas intempestivas, como foi observado no Pregão nº 10/2009.

Providência e síntese dos resultados obtidos: GGGAF **

Encaminhado Memorando nº 202/2009 AUDIT/ANVISA, de 14/10/2009, à Gerência-Geral de Gestão 
Administrativa e Financeira, para conhecimento considerando a natureza da determinação. 

*Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
**Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acórdão.
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ITEM / DESCRIÇÃO E PROVIDÊNCIAS DO GESTOR

Acórdão: 1.864/2009 – Plenário – Tipo: Determinação – Processo: 011.646/2003-5– Comunicação Ex-
pedida: Ofício: 2375/2009

TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Agência Nacional de Vigilância Sanitária – Anvisa 
Cód. SIORG: 036687

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

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da União, reunidos em Sessão Plenária, diante das razões 
expostas pelo Relator, em:

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

9.2. determinar à Anvisa que informe a este Tribunal, no prazo de 30 dias, sobre a existência de projeto 
para a construção de sede definitiva daquele órgão;

9.3. dar ciência desta decisão à Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa e à empresa Premium 
Participações Ltda.;

9.4. arquivar o processo.

Providência e síntese dos resultados obtidos: GGGAF *

A Gerência-Geral de Gestão Administrativa e Financeira – GGGAF informou o seguinte:

2. A atual gestão da GGGAF resgatou documentos que tratam da sede própria da Anvisa, e verificou que 
a ação de construção da sede foi incluída no PPA 2000-2003, como ação 7694. Em 2002 foi elaborado 
um estudo para a construção 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 construção do edifício sede e o segundo para a construção do arquivo e almoxarifados.

3. Em 2004 o Ministério do Planejamento autorizou a realização de concurso público e provimento 
de 800 cargos do quadro de pessoal da Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Com a chegada dos 
novos servidores em 2005, a necessidade de espaço físico para a construção do edifício sede aumentou 
consideravelmente, pois o quantitativo de funcionários aumentou de 900 para 1400. 

4. Em 2005/6 foi elaborado outro estudo para avaliar a necessidade de espaço físico, levando em consi-
deração a nova realidade da Anvisa, tendo como base os dois terrenos citado no item 1. Avaliou-se que 
devido a característica das atividades desempenhadas pela Anvisa, que tem a guarda de documentos 
do setor regulado com informações sigilosas a respeito de produtos sujeitos a regulação sanitária, seria 
estratégico que área da Central de Documentação estivesse no mesmo terreno do edifício sede. Desse 
modo, não haveria o transporte de documentos da W5 Sul para o SAA Norte, o que poderia ocasionar 
problemas com a documentação.

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

6. Desde então a Anvisa tem envidado esforços 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 imóvel locado pela Anvisa era de propriedade da extinta Rede Ferroviária 
Federal, cuja área poderia atender ás necessidades dessa Agência, foi solicitado a GRPU a cessão dessa 
área. Do mesmo modo que foi realizado consulta ao Ministro da Agricultura sobre a possibilidade de 
cessão do imóvel hoje ocupado pela Conab, tendo em vista a expectativa de transferência do centro de 
abastecimento para outro local.

7. A decisão da Diretoria Colegiada em manter os recursos alocados na Ação 7694 é respaldada na 
intenção de já ter alocados os devido recursos para a execução do projeto. 

Em 06/10/2009 encaminhamos o Ofício nº 038/2009 AUDITORIA/ANVISA ao TCU, em atendimento à 
determinação do Acórdão.

*Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
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ITEM / DESCRIÇÃO E PROVIDÊNCIAS DO GESTOR

Acórdão: 2.644/2009 - Plenário – Tipo: Diversos – Processo: 009.390/2008-0 – Comunicação Expedida: 
Ofício: 2495/2009 TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa)       
Cód. SIORG: 036687

VISTOS, relatados e discutidos estes autos relativos a representação formulada pela 4ª Secretaria de Con-
trole Externo, após reclamação apresentada à Ouvidoria, acerca de supostas irregularidades no Contrato 
nº 45/2006, firmado entre a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) e a Fundação Euclides da 
Cunha (FEC), por dispensa de licitação, no valor de R$ 1.306.320,00 (um milhão, trezentos e seis mil, 
trezentos e vinte reais) e com vistas ao “desenvolvimento e implantação de um modelo de gestão de des-
pesas, envolvendo e integrando os processos de gestão de compras públicas, de contratos, de convênios 
e de controle de projetos, com instrumentos normativos e ferramentas informatizadas”.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da União, reunidos em sessão do Plenário, diante das 
razões expostas pelo Relator, em: 

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

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

9.3 rejeitar as razões 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 relação à não comunicação da 
ocorrência de execução do objeto por pessoa diferente da contratada ao responsável competente para 
adotar as medidas convenientes, com descumprimento do art. 67 da Lei 8.666/1993;

9.4 rejeitar as razões de justificativa apresentadas pelo Sr. Marco Aurélio Rodovalho de Oliveira, Gerente 
Substituto de Logística, e pelo Sr. Wesley José Gadelha Beier, Gerente Geral de Gestão Administrativa e 
Financeira, em relação à ausência de cláusula contratual com vedação à subcontratação e à prática de 
subcontratação da empresa Aitech Consultoria Especializada Ltda. no Contrato 45/2006, firmado por 
dispensa de licitação com fundamento no art. 24, inciso XIII da Lei 8.66/1993; acolher parcialmente as 
justificativas apresentadas em relação à dispensa de licitação para parte do objeto contratado; e acolher 
as justificativas apresentadas no tocante à falta de critérios para pesquisa de preços e à não consideração 
da distância entre a contratada por dispensa de licitação e o local da prestação do serviço;

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 II, da Lei n. 8.443/92 c/c o art. 268, 
inciso II, do Regimento Interno, no valor individual de R$ 8.000,00 (oito mil reais), com a fixação do 
prazo de quinze dias a contar da notificação, para que comprovem, perante o Tribunal (art. 214, inciso 
III, alínea “a”, do Regimento Interno) o recolhimento da dívida aos cofres do Tesouro Nacional, atualiza-
da monetariamente a partir do término do prazo fixado neste acórdão até a data do recolhimento, na 
forma da legislação em vigor;

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

9.7. autorizar, desde logo, nos termos do art. 28, inciso II, da Lei n. 8.443/1992, a cobrança judicial das 
dívidas, caso não atendidas as notificações;

9.8. determinar à Secretaria Federal de Controle que avalie a implantação e efetivo funcionamento do 
Projeto de Melhoria do Modelo de Gestão de Despesas - PMMGD da Agência Nacional de Vigilância 
Sanitária, produto do Contrato 45/2006, e informe a respeito nas próximas contas da Anvisa; e

9.9. arquivar os autos, sem prejuízo do acompanhamento a ser realizado pela 4ª Secex.

Providência e síntese dos resultados obtidos: Audit **

A Auditoria Interna estabeleceu contato com as partes citadas no acórdão, as quais manifestaram já ter 
conhecimento do aludido documento e que iriam tomar providências necessárias ao atendimento do 
mesmo, quer cumprindo ou recorrendo da decisão.

**Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acórdão.
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ITEM / DESCRIÇÃO E PROVIDÊNCIAS DO GESTOR

Acórdão: 1.796/2009 – Plenário – Tipo: Determinação – Processo: 008.108/2009-4 – Comunicação 
Expedida: Ofício: 699 /2009 TCU/SECEX-RR

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Estado de Roraima       Cód. SIORG: 999999

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

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da União, reunidos em Sessão do Plenário, ante as razões 
expostas pelo Relator, em:

9.1. dar ao subitem 9.2 do Acórdão n. 1.907/2006 - TCU - Plenário a seguinte redação:

“9.2. determinar aos órgãos e entidades abaixo relacionados que, à luz das constatações feitas pela Po-
lícia Federal (Ofício n. 0084/2005/SETEC/SR/DPF/RR), de que houve transferência de recursos das contas 
específicas de convênios e de outros repasses federais para as contas do Governo do Estado de Roraima 
(conta n. 12.790-6, agência 2.617-4, do Banco do Brasil, e conta n. 31.600-8 - Conta Única do Estado), 
cujos valores teriam sido utilizados no pagamento de “servidores fantasmas do esquema dos gafanho-
tos”, bem assim das irregularidades constantes do “Relatório de Ação de Controle - Recursos Federais 
Repassados ao Governo do Estado de Roraima” elaborado pela Controladoria Geral da União, promo-
vam, no prazo de 120 dias, a contar da ciência desta Deliberação, as medidas necessárias ao reexame 
das prestações de contas a seguir especificadas e, se for o caso, a instauração da competente tomada de 
contas especial, com vistas a recuperar os prejuízos eventualmente apurados:

9.2.24. à Agência Nacional de Vigilância Sanitária, quanto ao Convênio Siafi n. 383413; (adição parcial)

9.3. alertar aos responsáveis pelos órgãos mencionados no subitem anterior que o não-atendimento, 
sem causa justificada, de decisão do Tribunal poderá sujeitá-los à multa prevista no art. 58, § 1º, da Lei 
n. 8.443/1992.

Providência e síntese dos resultados obtidos: CCONV *

Encaminhado Memorando nº 176/2009 AUDIT/Anvisa, de 03/09/2009, à Coordenação de Convênios da 
GGGAF, para conhecimento e cumprimento da determinação. 

Em resposta ao Memo. 176/2009-AUDIT/ANVISA, de 03/092009, a Coordenação de Convênios 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 Saúde de Roraima – SESAU/RR, ao responder a solicitação da GGGAF, feita por meio do Ofício 
n°. 274/2009/CCONV/ANVISA, de 25.09.2009, encaminhou, por meio do Ofício n°. 2663/SESAU/GAB/
CGPLAN/DCONV, de 10.11.2009, um CD contendo a relação de pessoal (servidores e terceirizados), com 
os respectivos cargos/funções e CPFs, no período de 30.12.1999 a 30.08.2002 (vigência do convênio 
n°. 036/99). Informo que  o citado CD encontra-se a disposição dessa Auditoria, estando anexado ao 
processo n°. 25000.053760/1999-45.

Com base nesses dados apresentados, esta CCONV os confrontou com as informações contidas na pres-
tação de contas final, concluindo que, SMJ, não houve desvio dos recursos do citado convênio, sendo 
os mesmo aplicados exclusivamente no plano de trabalho aprovado.

Corroborando com essa conclusão, ressalto que as supervisões realizadas “in loco”, nos períodos de 
31.07 a 1.08.2003 e 29.11 a 1.12.2004, também não vislumbraram quaisquer indícios de irregularidade 
na execução do convênio. 

Por fim, esclareço que este convênio foi incluso na relação dos convênios com “status de aprovar” no 
SIAFI, para ser analisado pela força-tarefa, em atenção à orientação emanada por meio do relatório CGU 
n°. 224584 e da decisão da diretoria Colegiada – DICOL, conforme reunião realizada em 4.08.2009, 
estando o mesmo em vias de aprovação final. 

Em 04/12/2009 encaminhamos o Ofício nº 046/2009 AUDITORIA/ANVISA ao TCU, em cumprimento à 
determinação do Acórdão.

*Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida.
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ITEM / DESCRIÇÃO E PROVIDÊNCIAS DO GESTOR

Acórdão: 6.042/2009 - 2ª Câmara – Tipo: Conhecimento – Processo: 010.060/2008-8 – Comunicação 
Expedida: Nihil

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Universidade Federal da Bahia               Cód. SIORG: 
000421

Os ministros do Tribunal de Contas da União, reunidos em sessão de 2ª Câmara, com fundamento no 
art. 143, inciso V, alínea “d”, do Regimento Interno, c/c o enunciado 145 da Súmula de Jurisprudência 
predominante do Tribunal, ACORDAM, por unanimidade, em retificar, por inexatidão material, o Acór-
dão 2291/2009 - TCU - 2ª Câmara, prolatado na sessão de 12/5/2009, Ata 14/2009, relativamente ao 
subitem “1.4.1.1.”, onde se lê: “documentos de fls. 2/226 dos autos”, leia-se: “documentos de fls. 
2/414 dos autos”, mantendo-se inalterados os demais termos do Acórdão ora retificado, de acordo com 
os pareceres emitidos nos autos.

Providência e síntese dos resultados obtidos: Audit **

Tendo em vista que a retificação não alterou o mérito da determinação e sua respectiva providência, 
apenas foi juntado ao dossiê do acórdão 2.291/2009 – TCU – 2ª Câmara, existente nesta Auditoria.

Acórdão: 6.492/2009 - 2ª Câmara – Tipo: Conhecimento – Processo: 025.675/2009-8 – Comunicação 
Expedida: Ofício: 439 /2009 TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa/
MS) Cód. SIORG: 036687

Os Ministros do Tribunal de Contas da União ACORDAM, por unanimidade, com fundamento no art. 
113, § 1º, da Lei n. 8.666/1993, c/c os arts. 143, inciso III, 237, inciso VII, e 250, inciso II, do Regimento 
Interno, em conhecer da representação 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 ausência dos pressupostos necessários à sua concessão, para, no mérito, considerá-la 
improcedente e, em consequência, arquivar o processo, sem prejuízo de fazer as comunicações devidas, 
de acordo com o parecer da 4ª Secex:

1. Processo TC-025.675/2009-8 (REPRESENTAÇÃO)

1.1. Interessada: Empresa CPD - Consultoria, Planejamento e Desenvolvimento de Sistemas Ltda.

1.2. Entidade: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa/MS)

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

1.4. Advogado constituído nos autos: não há.

1.5. Determinações/Recomendações/Orientações: não há.

Ata nº 43/2009 - Segunda Câmara – Data da Sessão: 1/12/2009 – Extraordinária

Providência e síntese dos resultados obtidos: GGGAF **

Encaminhado Memorando nº 251/2009 AUDIT/ANVISA, de 23/12/2009, à Gerência-Geral de Gestão 
Administrativa e Financeira - GGGAF, para conhecimento. 

**Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acórdão.
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ITEM / DESCRIÇÃO E PROVIDÊNCIAS DO GESTOR

Acórdão: 4.913/2009 - 2ª Câmara – Tipo: Comunicação – Processo: 013.929/2009-9 – Comunicação 
Expedida: Ofício: 263 /2009 TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA/
MS) Cód. SIORG: 036687

Os Ministros do Tribunal de Contas da União ACORDAM, por unanimidade, com fundamento nos arts. 
1º, inciso II, e 43, inciso I, da Lei nº 8.443/92, c/c os arts. 1º, inciso II, 17, inciso IV, 143, inciso III, e 276 
do Regimento Interno, em indeferir o requerimento de medida cautelar formulado pela empresa Gua-
naba Sistema contra Incêndio Ltda., tendo em vista a ausência dos pressupostos necessários à sua con-
cessão; considerá-la, no mérito, improcedente; e, em conseqüência, arquivar o processo, de acordo com 
os pareceres emitidos nos autos, exceto quanto à recomendação sugerida, que trata da inclusão no con-
trato de fundo de reserva, tendo em vista o Acórdão nº 4.720/2009 – Segunda Câmara, de 8/9/2009:

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

1.1. Interessada: Empresa Guanaba Sistema contra Incêndio Ltda. (ME)

1.2. Entidade: Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa)

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

1.4. Advogado constituído nos autos: não há

1.5. Determinações/Recomendações/Orientações: não há

Providência e síntese dos resultados obtidos: GGGAF **

Encaminhado Memorando nº 204/2009 AUDIT/ANVISA, de 19/10/2009, à Gerência-Geral de Gestão 
Administrativa e Financeira – GGGAF, para conhecimento. 

Acórdão: 5.263/2009 - 2ª Câmara – Tipo: Comunicação/Decisão – Processo: 018.553/2009-5 – Comu-
nicação Expedida: Ofício: 2.443 /2009 TCU/SECEX-4

Órgão/Entidade objeto da recomendação: Ministério da Saúde/Secretaria Executiva Cód. 
SIORG: 000304

Vistos, relatados e discutidos estes autos de Representação formulada pela empresa Genzyme do Brasil 
Ltda. em razão de supostas irregularidades presentes na realização do Pregão nº 60/2009, certame 
conduzido pela Secretaria Executiva do Ministério da Saúde, tendo por objeto a aquisição de medica-
mento excepcional utilizado por pacientes com doença renal grave, cujo princípio ativo é o Cloridrato 
de Sevelamer 800 mg.

ACORDAM os Ministros do Tribunal de Contas da União, reunidos em Sessão de 2ª Câmara, ante as 
razões expostas pelo Relator, em:

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

9.2. indeferir a medida cautelar requerida pela empresa Genzyme do Brasil Ltda., em face da ausência 
dos pressupostos necessários para a sua adoção e, no mérito, considerar a Representação improcedente;

9.3. recomendar à Secretaria Executiva do Ministério da Saúde que, em suas próximas licitações sob 
a modalidade pregão, caso julgue conveniente, faça constar dos editais o valor estimado da contrata-
ção em planilhas ou preços unitários ou a informação do local onde os interessados poderão obtê-lo, 
ressaltando-se a obrigatoriedade de o mesmo constar do processo administrativo que fundamenta a 
licitação, após a fase de lances.

9.4. dar ciência deste Acórdão, bem como do Relatório e do Voto que o integram, ao representante, à 
Agência Nacional de Vigilância Sanitária e à Secretaria Executiva do Ministério da Saúde;

9.5. arquivar o presente processo.

Providência e síntese dos resultados obtidos: GGGAF **

Encaminhado Memorando nº 205/2009 AUDIT/ANVISA, de 19/01/2009, à Gerência-Geral de Medica-
mentos - GGMED, para conhecimento. 

**Avaliação da auditoria interna quanto ao cumprimento: atendida, considerando a natureza do Acórdão.
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RESUMO DO PLANO DE 
PROVIDÊNCIAS

Recomendações emanadas pela 
Controladoria-Geral da União – CGU

Relatório de Auditoria Anual de 
Contas nº 224584 - Processo nº. 
25351.108313/2009-01

ITEM: 1.1.1.1

SETORES RESPONSÁVEIS PELA 
IMPLEMENTAÇÃO: Gerência-Geral de 
Tecnologia em Serviços de Saúde 

(GGTES)/ Assessoria de Planejamento 
(Aplan)/ Assessoria de Divulgação e 
Comunicação Institucional (Ascom)

RECOMENDAÇÃO: 001

Aprimorar os mecanismos de controle e monito-
ramento da execução dos programas e ações de 
sua responsabilidade, com a elaboração e a utili-
zação de indicadores que reflitam o desempenho 
das políticas, assim como utilizá-los como parâ-
metros de acompanhamento das ações do PPA 
2008-2001, para que, desta forma, reste demons-
trada a redução dos riscos à saúde da população.

PROVIDÊNCIAS

É pacífico que a implantação de processos de ava-
liação, assim como a construção de indicadores 
que expressem a efetividade das ações desenvolvi-
das nas áreas sociais, em especial na saúde, é algo 
extremamente desafiador. A transversalidade das 
atividades e as inúmeras variáveis que interferem 
no resultado dificultam a constatação do real im-
pacto de uma determinada ação, num contexto 
de atuação governamental mais global. Isso ex-
pressa, também, a dificuldade de construir indi-
cadores de vigilância sanitária – campo eminen-
temente intersetorial, que certamente impacta 
nos indicadores globais de saúde da população, 
porém não consegue perceber o impacto de sua 
intervenção isoladamente.

Vale ressaltar, também, que a estrutura onde está 
assentado o Plano Plurianual não nos permite 
apresentar o conjunto de resultados alcançados, 
uma vez que, para cada Programa (e a Anvisa tem 
apenas um programa finalístico), é permitida a 
elaboração de no máximo quatro indicadores e, 

para cada Ação, apenas uma meta. Portanto, os 
indicadores e metas apresentados representam 
um determinado recorte que foi priorizado para 
um determinado período, não correspondendo à 
totalidade dos recursos financeiros alocados nas 
ações e iniciativas de vigilância sanitária. 

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

•	Solicitação, ao Ministério da Saúde, em 
23/04/2009, de ajuste da meta “Melhorar a 
qualidade de 50% dos hospitais, com aten-
ção ao parto e nascimento, que obtiveram 
avaliação insuficiente (grupo 5) na aplicação 
do Roteiro de Padrões de Conformidade do 
Programa Nacional de Avaliação de Serviços 
de Saúde – Pnass. 2008 – 32 hospitais; 2009 
– 96 hospitais; 2010 – 224 hospitais; e 2011 
– 319 hospitais”. Prazo: o atendimento dessa 
demanda depende, agora, tão-somente do 
Ministério da Saúde.

•	Para o ano de 2010, também com o intuito 
de qualificar o processo de gerenciamento de 
seus indicadores institucionais, a Anvisa solici-
tou ao Ministério da Saúde, em 23/04/2009, 
a exclusão do indicador “Densidade de Inci-
dência de Sépsis Neonatal por Cateter Venoso 
Central” do rol de indicadores do PPA 2008-
2011, com a concomitante inclusão de um 
novo indicador: “Ampliação de culturas agrí-
colas analisadas quanto a resíduos de agrotó-
xicos”. Prazo: o atendimento dessa demanda 
depende, agora, tão-somente do Ministério 
da Saúde.

•	Com referência ao indicador “Densidade de 
Incidência de Sépsis Neonatal por Cateter 
Venoso Central”, a Anvisa, por intermédio 
da Gerência-Geral de Tecnologia em Serviços 
de Saúde e do Núcleo de Gestão do Sistema 
Nacional de Notificação e Investigação em Vi-
gilância Sanitária, promoverá a pactuação do 
envio dos dados, junto aos Hospitais Sentine-
la, de modo a poder alimentar corretamente 
o referido indicador, com referência ao ano 
de 2009. Prazo: até 31/12/2009.

•	De acordo com as últimas informações ob-
tidas junto à Coordenação-Geral de Planeja-
mento do Ministério da Saúde, as solicitações 
acima foram acatadas e se encontram em 
tramitação 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 Secretários de Saúde (Conass), ao Con-
selho Nacional de Secretários Municipais de 
Saúde (Conasems) e ao Ministério da Saúde, 
de elaboração de portaria para o monitora-
mento das ações pactuadas em âmbito tri-
partite e dos recursos financeiros repassados 
fundo a fundo, por meio do Teto Financeiro 
da Vigilância Sanitária (TFVisa). Prazo: a An-
visa não detém total governabilidade sobre a 
edição desse ato normativo, pois trata-se de 
um processo que envolve negociação em âm-
bito tripartite. No entanto, há sinalização por 
parte dos demais atores acerca do intuito de 
publicar tal portaria ainda no corrente ano.

RECOMENDAÇÃO: 002

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

PROVIDÊNCIAS

A recomendação foi acatada, tendo sido solicitado 
em 2009 ao Ministério da Saúde, gestor do Plam-
SUS, o nível de permissão necessário no Sistema 
para efetuar a retificação sugerida no indicador 
“Densidade de Incidência de Sépsis Neonatal por 
Cateter Venoso Central”. Como esse nível de aces-
so ainda não está disponível para a Anvisa, foram 
inseridas no SIGPlan notas explicativas quanto à 
origem dos dados desse indicador. A informação 
sobre os dados que compõem a descrição do seu 
denominador, ou seja, o universo dos hospitais da 
Rede Sentinela que disponham efetivamente, em 
sua estrutura, de serviços de atenção neonatal, 
também foi explicitada neste Relatório na análise 
dos resultados de 2009.

RECOMENDAÇÃO: 003 

Aperfeiçoar os mecanismos de monitoramento e 
controle das infecções em serviços de saúde, apri-
morando a coleta e a consolidação dos dados en-
viados pelos hospitais e ampliando o número de 
instituições monitoradas, de forma a efetivamente 
conhecer e acompanhar a incidência dessas in-
fecções, com vistas a tomar medidas de controle 
oportunas. Dessa forma, utilizar e divulgar dados 
válidos e confiáveis, no intuito de melhorar a qua-
lidade dos serviços de saúde e a reduzir os riscos 
à população.

PROVIDÊNCIAS

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

lacionadas à Assistência à Saúde,15 com o objetivo 
de definir critérios factíveis de serem implementa-
dos nos serviços de saúde do país. Espera-se que 
o estabelecimento desses critérios permita uma 
implementação negociada e racional de ações 
voltadas para a consecução de um efetivo fluxo 
de informações quanto às infecções em serviços 
de saúde brasileiros e, portanto, a concepção e 
desenvolvimento de um sistema de informação 
em controle de infecção, de base nacional.

RECOMENDAÇÃO: 004

Definir estratégias e medidas que permitam que 
o gestor federal, a Anvisa, e o Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária tenham o controle da exe-
cução das inspeções sanitárias, conhecendo o 
número de estabelecimentos existentes e de ins-
peções realizadas, de forma a aprimorar as ações 
de planejamento, execução e avaliação dessas 
inspeções.

PROVIDÊNCIAS

Para o atendimento dessa recomendação, a An-
visa necessita das informações sobre inspeções 
descentralizadas no SNVS. A necessidade de se 
pactuar o acompanhamento da execução dessas 
ações vem sendo discutida interna – com a área 
responsável pela descentralização, a Auditoria e a 
Procuradoria – e externamente – com o Conass e 
o Conasems. 

No plano mais operacional, a Anvisa procurou 
negociar entre as áreas técnicas, Conass e Cona-
sems a informação das taxas de inspeção (em in-
dústrias de medicamentos e serviços hospitalares) 
que estão como indicadores no âmbito do PPA, 
para o ano de 2009. Sabe-se, porém, que isso não 
contempla completamente a recomendação 004. 
Entretanto, a Aplan/Anvisa não tem qualquer go-
vernabilidade sobre essa temática a não ser a de 
dar ciência sobre a fragilidade e a ausência desses 
dados às lideranças e à área responsável pela des-
centralização e fazer a mobilização interna para 
que os atores responsáveis possam atuar.

É importante ressaltar que, para o correto moni-
toramento das informações recomendadas acima, 
faz-se necessário dar encaminhamento, junto ao 
Conass, Conasems e Ministério da Saúde, da ela-
boração de portaria para o monitoramento das 
ações pactuadas em âmbito tripartite e dos re-
cursos financeiros repassados fundo a fundo, por 
meio do Teto Financeiro da Vigilância Sanitária. 
Nesse sentido, a Anvisa tem baixa governabilidade 
sobre a edição desse ato normativo, pois se trata 

15	  Publicação disponível em: http://www.anvi-
sa.gov.br/servicosaude/manuais/correntesanguinea.pdf
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de negociação tripartite. No entanto, há sinaliza-
ção por parte dos demais atores acerca do intuito 
de publicar tal portaria ainda no corrente ano.

RECOMENDAÇÃO: 005

Apresentar, no Relatório de Gestão do próximo 
exercício, os resultados do monitoramento dos 
Planos de Ação para a Melhoria da Qualidade dos 
Serviços de Atenção Materna e Neonatal.

PROVIDÊNCIAS 

Segundo informações da Gerência-Geral de Tec-
nologia em Serviços de Saúde, as seguintes provi-
dências foram implementadas durante 2009:

1. Primeiro, foi realizado um contato formal com 
os serviços estaduais de vigilância sanitária, para 
envio do modelo de planilha de monitoramento 
dos Planos de Ação para Melhoria da Qualidade 
dos Serviços de Atenção Materna e Neonatal, ela-
borados durante as Oficinas Regionais promovi-
das pela GGTES em 2008. Nessa ocasião, também 
será informada a dinâmica de monitoramento e 
pactuados os próximos encaminhamentos. Prazo: 
até 31/08/2009.

2. Em seguida, foi promovida uma Oficina sobre 
Atenção Materna e Neonatal durante o I Encon-
tro Nacional de Vigilância Sanitária, onde foi dis-
cutida a situação atualizada dos Planos de Ação, 
compilados os principais resultados apresentados 
e pactuados os encaminhamentos que se fizeram 
necessários com relação aos estados que apresen-
tarem os desempenhos mais frágeis na execução 
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 à 
meta pactuada, o balanço dos principais resul-
tados alcançados com a implementação e moni-
toramento dos Planos de Ação para a Melhoria 
da Qualidade dos Serviços de Atenção Materna e 
Neonatal pactuados no âmbito dos serviços esta-
duais de vigilância sanitária.

RECOMENDAÇÃO: 006

Aprimorar os mecanismos de pactuação e arti-
culação com as Vigilâncias Sanitárias municipais 
e estaduais, com vistas a garantir a inspeção de 
todos os serviços de saúde que obtiveram avalia-
ção insatisfatória pelo Pnass e, dessa forma, de-
finir estratégias para a melhoria da qualidade da 
assistência prestada à população por essas insti-
tuições.

PROVIDÊNCIAS

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

res de saúde, extrapolando, portanto, a atuação 
da Anvisa. A Agência acompanha a execução 
dos planos de ação em vigilância sanitária nas 27 
unidades federadas por meio de oficinas. Nesses 
eventos, são discutidas questões relativas à inspe-
ção sanitária de serviços de saúde com aplicação 
do Roteiro de Padrões de Conformidade do Pnass. 
Além disso, são realizadas inspeções sanitárias em 
hospitais, conforme indicador estabelecido no 
PPA 2008-2011, de “taxa de inspeções sanitárias 
em hospitais”. 

RECOMENDAÇÃO: 007

Registrar no Relatório de Gestão as informações 
relativas às metas físicas planejadas e executadas 
quanto à Ação 1289.4641 – Publicidade de Utili-
dade Pública.

PROVIDÊNCIAS

A Ação Publicidade de Utilidade Pública foi defini-
da pela Secretaria de Comunicação da Presidência 
da República e é padronizada, ou seja, tem meta 
financeira, porém não tem meta física. Dessa for-
ma, a Anvisa tem apresentado em seus Relatórios 
de Gestão apenas a execução financeira, embora 
faça uma programação anual das atividades de 
comunicação. Neste Relatório, a Agência, além 
de continuar informando sobre a execução da 
meta financeira da ação, apresentou as ações/ati-
vidades de comunicação institucional realizadas 
pela Agência, dando transparência à execução 
da Ação 1289.4641. Entretanto, não é possível 
definir metas físicas para essa ação, visto o seu 
enquadramento no PPA. 

A área responsável na Anvisa por essas atividades, 
a Ascom, tem entre as suas atribuições:

•	coordenar as atividades de comunicação so-
cial da Agência;

•	articular o processo de comunicação com ên-
fase na consolidação da identidade institucio-
nal da Agência;

•	editar publicações institucionais e todos os 
produtos de comunicação da Anvisa;

•	acompanhar o tratamento dispensado à An-
visa pelos diversos veículos de comunicação;

•	editar e divulgar dados e informações institu-
cionais relevantes para os públicos externo e 
interno da Anvisa;

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

•	supervisionar o acervo de publicações produ-
zidas pela Anvisa.
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A programação de atividades é feita por meio do 
Planejamento Orçamentário e Financeiro (Planor) 
da Anvisa, onde são sistematizadas de forma a 
compor o montante de recursos financeiros da 

Ação Publicidade de Utilidade Pública. Importante 
observar que os recursos financeiros destinados a 
esta ação sofreram decréscimo entre 2004 e 2009 
(Quadro 5).

Quadro 5. Valores alocados para a Ação Publicidade de Utilidade Pública 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 à não execução desses recursos, visto 
que as demandas são formuladas de forma ge-
nérica, quando da elaboração da Proposta Or-
çamentária Anual. Na execução do orçamento, 
verificou-se que a contabilização das demandas 
processadas pela Ascom na ação de Publicidade 
de Utilidade Pública caracterizaria desvio de fina-
lidade, o que levou ao remanejamento dos recur-
sos financeiros da ação. Dessa forma, a Anvisa 
tem solicitado anualmente o remanejamento dos 
recursos financeiros da Ação Publicidade de Utili-
dade Pública para a Ação Vigilância Sanitária de 
Produtos, Serviços e Ambientes, onde as ativida-
des de comunicação são executadas. 

Outra dificuldade é o fato de que os valores apro-
vados nas Leis Orçamentárias para a Ação Publi-
cidade de Utilidade Pública não são compatíveis 
com a execução de campanhas de mídia, que 
têm um custo elevado. Além disso, a atual des-
crição dessa ação no PPA impede a execução das 
atividades de comunicação da Anvisa, o que foi 
informado em reuniões com o Ministério da Saú-
de. A Agência iniciou uma discussão interna para 
definição de diretrizes estratégicas voltadas para 
a comunicação, bem como os valores necessários 
para atendimento das demandas nessa área.

ITEM: 1.1.2.1

SETOR RESPONSÁVEL PELA 
IMPLEMENTAÇÃO: Gerência-

Geral de Gestão Administrativa 
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDAÇÃO: 001

Ater-se ao Princípio da Motivação insculpido no ar-
tigo 2º da Lei n° 9.784/99. Desta forma, fazer cons-
tar as justificativas para as quantidades a serem 
adquiridas quando da realização de contratações.

PROVIDÊNCIAS

Aprimorar a análise dos Termos de Referência/
Projetos Básicos junto às áreas demandantes para 

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

Situação em 31/08/2009 – reanalisar os processos 
de aquisições em andamento no setor de com-
pras, quanto às justificativas dos quantitativos.

Situação em 30/09/2009 – reciclagem dos agen-
tes responsáveis pela elaboração e análise dos pe-
didos de contratação pública com ênfase na ne-
cessidade da justificativa, no Termo de Referência, 
da quantidade a ser adquirida.

Situação em 31/12/2009 – capacitar servidores da 
área de compras e licitação.

Previsão para 01/03/2010 – avaliação dos resul-
tados obtidos com a implementação das provi-
dências quanto à motivação dos quantitativos 
solicitados.

RECOMENDAÇÃO: 002

Proceder à correta instrução processual, certi-
ficando-se da efetivação de todas as etapas im-
prescindíveis aos trâmites administrativos, além 
da juntada oportuna de documentação essencial 
aos autos.

PROVIDÊNCIAS

A área de compras manterá nos processos um 
check list para que todas as fases e documentos 
probatórios estejam acostados ao processo no 
que tange à responsabilidade da área de compras. 
Prazo: 90 dias.

Situação em 31/10/2009 – inclusão de check list 
em todos os autos dos processos em andamento 
no setor de compras.

RECOMENDAÇÃO: 003

Ater-se aos prazos de vigência contratual. Não 
permitir, pois, que haja execução sem cobertura 
contratual.

PROVIDÊNCIAS

A Gerência de Logística adotou como procedi-
mento, desde outubro de 2008, que tão logo seja 
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celebrado o instrumento contratual e nomeado 
por portaria o servidor que efetuará sua fiscaliza-
ção e seu acompanhamento, este seja convocado 
para reunião de instrução. Para atender a esta re-
comendação serão aprimorados os procedimen-
tos de fiscalização implementados em outubro de 
2008 com a criação de oficinas para o esclareci-
mento de dúvidas. Prazo: 180 dias. 

Situação em 31/10/2009 – realizada oficina com 
fiscais de contratos de fornecimento e instalação 
e manutenção de produtos.

Situação em 31/11/2009 – realizada oficina com 
fiscais de contratos de prestação de serviços en-
volvendo mão-de-obra.

Situação em 31/12/2009 – realizada oficina com 
fiscais de contratos de prestação de serviços de 
informática.

Previsão para 01/03/2010 – realização de oficina 
com fiscais de contratos diversos.

ITEM: 1.1.2.5

SETOR RESPONSÁVEL PELA 
IMPLEMENTAÇÃO: Gerência-

Geral de Gestão Administrativa 
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDAÇÃO: 001

Cotejar as funcionalidades do Sistema desenvol-
vido com as constantes do Projeto Básico e da 
proposta da Fundação Euclides da Cunha (FEC), 
levando em consideração as mudanças acatadas 
pela Anvisa, de forma a verificar se houve a im-
plementação de todos os itens requisitados e se 
estão funcionando corretamente.

PROVIDÊNCIAS

A verificação da implementação de todos os itens 
requisitados e seu correto funcionamento estava 
prevista para ser reiniciada a partir da migração 
de todos os aplicativos para o banco de dados 
Oracle, após o dia 31/07/09. As áreas envolvidas 
na gestão de cada sistema ficaram encarregadas 
de cotejar as funcionalidades a partir da obtenção 
do acesso. Após o repasse para a Gerência-Geral 
de Tecnologia da Informação (GGTIN), pela FEC, 
dos seguintes insumos: documentação básica, 
códigos-fontes, scripts, lista de ferramentas de 
software e plugins e descrição detalhada dos per-
fis de acesso e transferência da tecnologia, entre 
outros, a área de tecnologia da informação auxi-
liará as áreas gestoras na verificação das funcio-
nalidades do Sistema, conforme Memorando nº 
203/2009-GGTIN/ANVISA, datado de 14/07/09. 

Prazo: 240 dias a partir de 01/08/2009.

Situação em 31/10/2009: a) Final da manutenção 
do sistema, incluída a migração para o banco de 
dados Oracle, conforme compromisso assumi-
do pela contratada mediante Ofício GPR/FEC n° 
721/2009, de 01/07/2009; b) Coleta de relatório 
emitido pelas áreas usuárias sobre a situação de 
implementação e utilização do sistema.

Situação em 31/01/2010 – apresentação de rela-
tório sobre a aplicação de auditoria nos sistemas 
pela GGTIN.

Previsão para 31/03/2010 – emissão de parecer 
conjunto pelas áreas usuárias da GGGAF, Aplan e 
GGTIN sobre a implementação e funcionamento 
do sistema.

RECOMENDAÇÃO: 002

Apurar a responsabilidade pela aceitação da sub-
contratação, mesmo após ciência de sua ocorrên-
cia e inserção de cláusula contratual que a vedas-
se.

PROVIDÊNCIAS

Instaurado processo administrativo pelo órgão 
de correição da Anvisa em 29/05/2009, sob n° 
25351.307240/2009-60. Prazo: nos termos da 
Lei n° 8.112/90 e alterações.

Situação em 31/10/2009 – sob apuração da Cor-
regedoria da Anvisa.

RECOMENDAÇÃO: 003

Solicitar da FEC a realização das capacitações pre-
vistas no Projeto Básico, de forma a deixar os usu-
ários do Sistema aptos à sua utilização. Realizar, 
também, por meio da FEC ou de agentes multi-
plicadores, a capacitação de potenciais fiscais de 
contrato, pois o sucesso do acompanhamento 
dos contratos pelo módulo SIG-Contratos irá de-
pender da correta inserção dos dados referentes 
ao controle do acompanhamento dos contratos. 
Além das capacitações para utilização do Sistema, 
solicitar a realização das capacitações previstas na 
Relação das Atividades por Fase/Subprojeto do 
Anexo 1 da proposta da FEC relacionadas à imple-
mentação das metodologias desenvolvidas.

PROVIDÊNCIAS

Notificar a FEC, até 30/07/2009, solicitando cro-
nograma para realização dos treinamentos previs-
tos na relação das atividades por Fase/Subprojeto 
a serem efetivados até 31/10/2009. 

Situação em 15/11/2009 – manifestação pelas 
áreas usuárias sobre o treinamento realizado pela 
FEC.

RECOMENDAÇÃO: 004
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Garantir, por meio de instrumento legal, a execu-
ção do objeto conforme previsto no Projeto Bá-
sico e na proposta da FEC e de acordo com as 
necessidades da Anvisa.

PROVIDÊNCIAS

Implementada por intermédio do Ofício nº 
158/2009-GGGAF/ANVISA, em 29/06/2009, com 
compromisso assumido pela contratada mediante 
Ofício 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 manutenção do sistema até 31/10/2009, 
observada a migração para o banco de dados 
Oracle”. Prazo: até 31/10/2009.

Situação em 31/07/2009 – entrega definitiva dos 
produtos.

Situação em: 31/10/2009 – data final de manu-
tenção do sistema pela FEC.

RECOMENDAÇÃO: 005

Envidar esforços para que, nas próximas contra-
tações, as fiscalizações dos contratos aconteçam 
concomitantemente à sua execução, de forma a 
se fazer medições que indiquem a real execução 
do objeto e de se homologar apenas o que for 
efetivamente entregue.

PROVIDÊNCIAS

A Gerência de Logística adotou como procedi-
mento, desde outubro de 2008, que tão logo seja 
celebrado o instrumento contratual e nomeado 
por portaria o servidor que efetuará sua fiscaliza-
ção e seu acompanhamento, este seja convocado 
para orientação sobre procedimentos adminis-
trativos e responsabilidades de competência do 
agente fiscal. Para aprimoramento dos fiscais está 
programada a realização de oficinas para o escla-
recimento de dúvidas. Prazo: 01/03/2010.

Situação em 31/01/2010 – emissão de relatório 
pelo setor de contratos sobre as oficinas realiza-
das no segundo semestre de 2009 e as previstas 
para o ano de 2010.

RECOMENDAÇÃO: 006

Elaborar um plano e um cronograma que con-
templem as etapas do momento atual até a utili-
zação dos quatro módulos do Sistema como parte 
obrigatória dos processos de trabalho da Anvisa 
que envolvam despesas.

PROVIDÊNCIAS

Elaboração do plano e do cronograma:  

I - Implementação pela FEC

a) Finalização do processo de migração para a 

base de dados SGBD Oracle 10g com transferên-
cia de tecnologia da informação e código-fonte 
até 31/07/2009. 

b) Repasse de conhecimento sobre as regras 
do negócio e conhecimento tecnológico até 
31/08/2009.

c) Treinamento de usuários do sistema até 
31/10/2009.

d) Garantia da manutenção do sistema até 
31/10/2009.

II - Implementação pela Anvisa

a) Recebimento do sistema para sustentação em 
31/07/2009.

b) Testes pela área de Tecnologia da Informação 
até 31/08/2009.

c) Distribuição de senha de acordo com o perfil de 
acesso a partir de 01/09/2009.

d) Alimentação do sistema a partir de 01/09/2009.

e) Coleta de relatório emitido pelas áreas usuárias 
sobre a situação de implementação e utilização 
do sistema até 31/10/2009.

f) Apresentação de relatório sobre a aplica-
ção de auditoria nos sistemas pela GGTIN até 
31/01/2010.

g) Emissão de parecer conjunto pelas áreas usu-
árias da GGGAF, Aplan e GGTIN sobre a imple-
mentação e funcionamento do sistema, até 
31/03/2010.

RECOMENDAÇÃO: 007

Certificar-se de que a transferência de tecnologia 
ocorra de forma eficaz, de modo que a Anvisa não 
precise realizar outras dispensas de licitação para 
manter ou modificar o modelo de gestão e suas 
ferramentas.

PROVIDÊNCIAS

A GGTIN, por intermédio do Memorando nº 
203/2009-GGTIN/ANVISA, descreveu o servidor 
colocado à disposição do Projeto de Melhoria do 
Modelo de Gestão de Despesas (PMMGD) e infor-
mou que está apoiando o processo de migração 
das bases de dados para o SGBD Oracle. Apontou 
a necessidade da documentação técnica e repas-
se do conhecimento sobre as regras de negócio e 
do conhecimento tecnológico para dar prossegui-
mento à implementação e sustentação do siste-
ma. Prazo: 01/11/2009.

RECOMENDAÇÃO: 008

Instruir o processo com documentos que reflitam 
a execução do objeto.
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PROVIDÊNCIAS

Requisitar ao fiscal do contrato a complemen-
tação da instrução processual com toda a do-
cumentação gerada (relatórios, e-mails, ofícios, 
memorandos, dentre outros) sobre o assunto, 
organizar e autuar. Prazo: 31/08/2009.

ITEM: 1.1.3.1

SETOR RESPONSÁVEL PELA 
IMPLEMENTAÇÃO: Gerência-

Geral de Gestão Administrativa 
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDAÇÃO: 001

Finalizar, na maior brevidade possível, a análise da 
prestação de contas do Convênio nº 045/2000, de 
forma a apurar as responsabilidades pelos preju-
ízos havidos por conta dos fatos exaustivamente 
apontados nos pareceres emitidos pela área res-
ponsável (Gerência-Geral de Laboratórios de Saú-
de Pública), quanto aos serviços de consultoria 
contratados pela convenente.

PROVIDÊNCIAS

Após a realização de visita in loco por técnicos da 
GGLAS, da GGMED e da CCONV, com vistas à fi-
nalização da análise da prestação de contas do 
Convênio nº 045/2000, foi emitido o Ofício nº 
181/2009/GGGAF/ANVISA, dirigido à Fundação 
de Apoio ao Desenvolvimento Científico e Tecno-
lógico na Área de Saúde (Funsaúde), encaminhan-
do Guia de Recolhimento da União e solicitando 
a devolução dos recursos indevidamente gastos 
com o pagamento de consultoria. O prazo esta-
belecido para o ressarcimento foi de 30 dias, sob 
pena de inscrição da convenente em inadimplên-
cia, reprovação da prestação 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 Bancárias 2009RA729 
185, 186 e 187, respectivamente. Entretanto, 
esse recolhimento não atingiu o montante apura-
do pela Anvisa e informado à Funsaúde por meio 
do Ofício nº 181/2009-GGGAF/ANVISA, de julho 
de 2009, relativos aos serviços prestados pela em-
presa Lumen: R$ 121.776,52.

Em 24/09/09, a Funsaúde enviou farta documen-
tação por meio de Ofício s/nº, 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-

tisfatórias as justificativas apresentadas pela Fun-
saúde. Dessa forma, foi emitido o Memorando nº 
312/2009/CCONV/GGGAF/ANVISA, de 23/10/09, 
solicitando a emissão de parecer técnico conclusi-
vo por parte da GGLAS, a respeito da prestação de 
contas final do Convênio nº 045/00.

Em 17/12/09, a CCONV encaminhou o processo 
à Auditoria da Anvisa, solicitando parecer sobre 
a questão, com o objetivo de nortear a condução 
dos procedimentos. Em janeiro de 2010, a Audi-
toria se pronunciou, entendendo que o parecer 
emitido pela GGLAS não é suficiente para desfazer 
entendimentos anteriores apresentados pela área 
técnica e sugerindo que a CCONV realize avalia-
ção financeira de cada despesa.

ITEM: 1.1.3.2

SETOR RESPONSÁVEL PELA 
IMPLEMENTAÇÃO: Gerência-

Geral de Gestão Administrativa 
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDAÇÃO: 001

Exigir dos convenentes, se ainda não o fez, a pres-
tação imediata de contas dos convênios penden-
tes de apresentação, tendo em vista o decurso do 
prazo estabelecido na IN/STN nº 01/97, registran-
do, quando couber, a inadimplência no Siafi, bem 
como instaurar processo de Tomada de Contas 
Especial, conforme preceitua o art. 1º da IN TCU 
nº 56/2007. No caso das prestações de contas já 
devidamente apresentadas, atualizar os registros 
no Siafi.

PROVIDÊNCIAS

Relativamente às transferências internacionais de 
números 370325, 371623 e 432927, a Coorde-
nação de Convênios (CCONV) solicitou às áreas 
técnicas responsáveis, mediante o Memorando 
nº 158 e o Despacho nº 52/CCONV/GGGAF/AN-
VISA, informações que subsidiem o procedimento 
de baixa no Siafi. Com relação às transferências 
relativas a fornecimento de estagiários e planos 
de saúde dos servidores sob a gestão da Gerência-
Geral de Gestão de Recursos Humanos, foram so-
licitados àquela área os documentos comprobató-
rios dos pagamentos mensais realizados. Tem-se 
adotado como parâmetro de acompanhamento a 
consulta regular ao Siafi Gerencial. A última con-
sulta realizada demonstra uma redução de valor 
“a comprovar” da transferência 383055 de R$ 
16.302.001,72 para R$ 3.757.322,41, por exem-
plo. Prazo: 30/11/2009.

Situação em 31/10/2009 – documentos internos 
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diligenciados e atendidos, análise das respos-
tas das áreas técnicas responsáveis contendo os 
documentos comprobatórios que possibilitem à 
CCONV/GGGAF a realização do registro/baixa no 
Siafi das situações pendentes com a segurança 
que o caso requer.

RECOMENDAÇÃO: 002

Finalizar, na maior brevidade possível, a análise 
das prestações de contas dos convênios com va-
lores “A Aprovar”, de forma a cumprir o prazo de 
90 dias previsto no art. 10, § 7º, do Decreto nº 
6.170/2007.

PROVIDÊNCIAS

Adotar medidas de urgência no sentido de re-
alocar, temporariamente, servidores de outras 
áreas da Anvisa para realizar a análise preliminar 
do passivo de convênios com vigência encerra-
da em 2008 e suspensão da assinatura de novos 
convênios. Após a realização da etapa de análise 
preliminar, haverá a necessidade de incremento, 
com servidores experientes, da força-tarefa exis-
tente desde junho de 2008, por meio de contato 
com outros órgãos da administração federal para 
finalização, com segurança, das análises técnicas. 
Acrescemos às alternativas estudadas a negocia-
ção da prorrogação de prazo da Portaria Anvisa nº 
59, junto aos núcleos estaduais do Ministério da 
Saúde, aos quais estão vinculados dois técnicos 
da força-tarefa que tem por objetivo a análise de 
convênios encerrados e “A Aprovar” pela  Anvisa, 
e da prorrogação do prazo de dois anos estipula-
do no art. 5º da Portaria Interministerial MP/MF/
MCT nº 24, de 19/02/2008, que permite a instala-
ção de força-tarefa. 

Prazo: 24 meses*.

*Este prazo pode ser reduzido a partir da aprova-
ção superior das medidas de urgência sugeridas e 
da disponibilidade da alocação de servidores in-
ternos e externos para atuar na força tarefa.

Situação em 30/11/2009 – Conclusão da análise 
preliminar de 20% dos convênios encerrados até 
2008, exigindo dos convenentes a prestação ime-
diata de contas.

Previsão para 31/03/2010 – finalização da presta-
ção de contas de 20% dos convênios encerrados 
até 2008.		      

- Conclusão da análise preliminar de mais 20% 
dos convênios encerrados até 2008, exigindo dos 
convenentes a prestação imediata de contas	

Previsão para 31/07/2010 – finalização da prestação 
de contas de 40% dos convênios encerrados até 2008.

- Conclusão da análise preliminar de mais 20% 
dos convênios encerrados até 2008, exigindo dos 
convenentes a prestação imediata de contas	

Previsão para 30/11/2010 – finalização da presta-
ção de contas de 60% dos convênios encerrados 
até 2008.		      

- Conclusão da análise preliminar de mais 20% 
dos convênios encerrados até 2008, exigindo dos 
convenentes a prestação imediata de contas	

Previsão para 31/03/2011 – finalização da presta-
ção de contas de 80% dos convênios encerrados 
até 2008.		      

- Conclusão da análise preliminar de 20% dos 
convênios restantes encerrados até 2008, exigin-
do dos convenentes a prestação imediata de con-
tas	

Previsão para 31/07/2011 – finalização da presta-
ção de contas de 100% dos convênios encerrados 
até 2008.	

Por fim, relevante se faz apresentar esclarecimen-
tos complementares a essas recomendações, ela-
boradas pela atual Coordenadora de Convênios 
da Anvisa, feitas por meio do Ofício nº 139/2009 
CCONV/GGGAF/ANVISA, de 17/08/2009:

“Ao analisar as constatações explícitas no item: 
‘1.1.3.2 Constatação: (003) Existência de saldos 
nas contas contábeis A Aprovar e A Comprovar 
no SIAFI, em desacordo com a IN STN nº 01/97 
e com o Decreto nº 6.170/2007’, observa-se que 
todo o passivo de convênios identificado refere-se 
principalmente a gestões anteriores que iniciam-
se concomitantemente com a criação da Agência, 
em 1999, estendendo-se até 26 de setembro de 
2007, data em que  inicia-se a coordenação 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 convênios em fase de finalização 
da prestação de contas final sob minha responsa-
bilidade, representa apenas 15% do quantitativo 
total identificado no referido Relatório e cujas jus-
tificativas já foram apresentadas.

Não desejo com isso, furtar-me em empreender 
esforços em reduzir paulatinamente a totalidade 
do passivo apontada, apenas solicito reconsidera-
ção da responsabilidade a mim imputada no que 
concerne a atribuição de “falha média” vez que 
todo o período considerado somam 8 anos ao in-
vés do 1 ano e 11 meses, período em que estou à 
frente da Coordenação de Convênios.”
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ITEM: 1.1.3.3

SETOR RESPONSÁVEL PELA 
IMPLEMENTAÇÃO: Gerência-

Geral de Gestão Administrativa 
e Financeira (GGGAF)

RECOMENDAÇÃO: 001

Melhorar os mecanismos de planejamento de 
viagens a fim de que as requisições de passagens 
e diárias atendam ao prazo mínimo de 10 dias 
de antecedência em acordo com a Portaria GM/
MPOG nº 98, de 16 de julho de 2003.

PROVIDÊNCIAS

A missão da Anvisa é “proteger e promover a saú-
de da população, garantindo a segurança sanitá-
ria de produtos e serviços e participando da cons-
trução de seu acesso”, e para que seja cumprida é 
necessária a ação fiscalizadora nos agentes regu-
lados em todo o território nacional e no exterior 
(verificação das Boas Práticas de Fabricação), bem 
como a articulação e cooperação técnica com ór-
gãos das três esferas de governo, entidades pri-
vadas e organismos internacionais, o que requer 
o deslocamento constante do corpo gerencial e 
técnico da instituição no país e para o exterior.

Tais ações são imprescindíveis para o cumprimen-
to da missão institucional da Anvisa e podem ser 
intensificadas em função da ocorrência de alertas 
sanitários como, por exemplo, a vigilância sanitá-
ria para evitar a entrada do vírus influenza no país, 
dentre outros alertas de menor repercussão na 
mídia, que ensejam intensa mobilização do cor-
po técnico desta Agência em parceria com órgãos 
federais, estaduais e municipais de saúde, muitas 
vezes em caráter de urgência.

A multiplicidade e as características das ações da 
Anvisa, bem como a intensa interface com ou-
tros órgãos federais, estaduais e municipais, em 
muitos casos, dificultam, sobremaneira, o atendi-

mento da antecedência exigida pela Portaria/MP 
nº 98/2003. Entretanto, pretende-se minimizar o 
problema por meio das medidas abaixo: 

a) Capacitação dos operadores do Sistema de Pas-
sagens e Diárias (Sipad).

b) Maior sensibilização dos gerentes-gerais e dire-
tores por meio de memorandos circulares e men-
sagens eletrônicas.

c) Implantação de regra de negócio objetivando 
novo fluxo para autorização do ordenador de des-
pesas nos casos excepcionais de descumprimento 
do prazo de dez dias de antecedência para emis-
são de bilhetes.

Prazo: 180 dias. 

Situação em 31/10/2009 – finalização da recicla-
gem dos operadores e do envio de correspondên-
cias aos dirigentes.

Situação em 31/12/2009 – início da utilização, no 
Sipad, de exigência de detalhamento específico 
para emissão de bilhetes com prazo inferior à an-
tecedência prevista na norma.

Previsão para 01/03/2010 – resultado da avaliação 
do impacto gerado pelas medidas adotadas.

RECOMENDAÇÃO: 002

Em caso de não resposta dos beneficiários, reite-
rar solicitação dos documentos relativos às pres-
tações de conta por outros meios adicionais às 
mensagens automáticas emitidas pelo sistema.

PROVIDÊNCIAS

Será iniciado um estudo, em conjunto com a GG-
TIN, no sentido de verificar a viabilidade técnica 
de mecanismos de prestação de contas eletrôni-
cos, via Sipad, mediante anexação de documen-
tos digitalizados. Prazo: 180 dias. 

Situação em 31/10/2009 – início do desenvolvi-
mento da solução tecnológica.

Previsão para 01/03/2010 – implementação da 
solução no Sipad.
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6.3.4. Registros atualizados no Sistema Integrado de Administração de Serviços 
Gerais (Siasg) e no Sistema de Gestão de Convênios, Contratos de Repasse e 
Termos de Parceria (Siconv)

DECLARAÇÃO DA ÁREA RESPONSÁVEL – SIASG
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DECLARAÇÃO DA ÁREA RESPONSÁVEL – SICONV
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6.3.5. Informações contábeis da gestão

DECLARAÇÃO DO CONTADOR RESPONSÁVEL, ATESTANDO QUE OS DEMONSTRATIVOS CON-
TÁBEIS REFLETEM A ADEQUADA SITUAÇÃO ORÇAMENTÁRIA, FINANCEIRA E PATRIMONIAL DA 

INSTITUIÇÃO.
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