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|. APRESENTACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa — autarquia sob regime
especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito Federal e
atuacdo em todo o territorio nacional, apresenta o Relatorio de Gestdo e Avaliacao
do Desempenho, que contém o décimo relatério de avaliacdo de desempenho

institucional — Relatorio Anual do Contrato de Gestao — do exercicio de 2005.

A natureza de autarquia especial atribuida a Anvisa é caracterizada pela
sua independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia
financeira, conforme dispde o paragrafo unico do artigo 3° da Lei no 9.782, de 26 de
janeiro de 1999. Por esta Lei, segundo o artigo 6°, a Anvisa tem como finalidade
institucional promover a protecao da saude da populacéo, por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de

fronteiras.

Pelo artigo 2° dessa Lei, compete a Anvisa: normatizar, controlar e fiscalizar
produtos, substancias e servicos de interesse para a saude; exercer a vigilancia
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras, podendo essa atribuicdo ser
supletivamente exercida pelos Estados, pelo Distrito Federal e pelos
Municipios; acompanhar e coordenar as ac¢des estaduais, distrital e municipais de
vigilancia sanitéria; prestar cooperacao técnica e financeira aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios; atuar em circunstancias especiais de risco a saude;
e, manter sistema de informacdes em vigilancia sanitaria, em cooperacdo com 0S

Estados, o Distrito Federal e os Municipios.

As competéncias da Anvisa, relacionadas ao trabalho de protecédo a saude,
ddo a dimens&o da importancia da vigilancia sanitaria no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS). A producdo, distribuicdo e comercializagdo de medicamentos,
cosmeéticos, saneantes, alimentos e outros produtos para a saude, bem como a
prestacdo de servicos de saude, podem se converter em risco para a populacéo,
caso seus processos ndo sejam realizados dentro de padrdo de qualidade que
garanta a sua utilizagdo de forma segura. A ingestdo humana e outras formas de

contato com substancias potencialmente prejudiciais a saude podem acarretar sérios
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danos, inclusive levar a morte. Por outro lado, a circulacdo de pessoas e
mercadorias mediante o0 uso de meios de transporte, provenientes do exterior ou em
viagem doméstica, também pode acarretar problemas sérios de saude, podendo até

promover a ocorréncia de epidemias ou pandemias.

Para atender essa gama de competéncias, a Anvisa declarou como missao:
"Proteger e promover a saude da populagdo garantindo a seguranca sanitaria de
produtos e servicos e participando da construcdo de seu acesso". Também
estabeleceu em sua Formulacdo Estratégica, feita nos seus primeiros anos de
existéncia, um conjunto de Acdes Estratégicas e Metas Globais como prioridades,

visando o cumprimento desta importante afirmacéo Institucional.

Referidas competéncias, definidas na Lei n°® 9.782/99, devem ser realizadas
pela Anvisa com acompanhamento do seu ministério supervisor, o Ministério da
Saude. O artigo 19 da citada Lei prevé tal inter-relagdo, ao declarar que o Contrato
de Gestdo entre as duas entidades, em vigéncia desde 10/09/1999, representa o
principal instrumento de avaliagdo do desempenho operacional e administrativo

desta autarquia.

Para o atendimento dessas competéncias, varias ac¢des vém sendo
realizadas a cada ano. Assim, em 2005, um conjunto de medidas foi desenvolvido
em relacdo aos produtos e servicos sujeitos a acdo da vigilancia sanitaria, que sao
ofertados para o consumo da populagdo. Essas medidas tiveram foco tanto no
controle da qualidade e seguranca dos produtos e servicos quanto no

monitoramento de precos ao consumidor.

Também, a Anvisa pactuou um conjunto de acbes a serem realizadas
durante o ano de 2005, que fazem parte das acbes do Plano Plurianual-PPA e

outras, relativas a pactuacao do Plano Nacional de Saude-PNS.

Este relatdrio tem como objetivo geral avaliar a gestdo da Anvisa no ano de
2005, considerando todos os aspectos relacionados com suas competéncias legais
e que demonstram o desempenho institucional. Tem como objetivos especificos
demonstrar a execucdo das acbOes e metas declaradas em sua Formulacdo

Estratégica, das metas pactuadas no PPA e no PNS e dos indicadores e das metas



instituidos no 4° Termo Aditivo do Contrato de Gestdo, com validade no ano de
2005.

Assim, este documento apresenta a seguinte estrutura: | — Apresentagao;
— Realizacdes referentes a Formulacdo Estratégica; Il — Cumprimento de Acbes
Pactuadas no PPA; IV — Cumprimento das A¢des Pactuadas no PNS; V — Avaliacéo
do Desempenho segundo as Metas Pactuadas no Contrato de Gestdo, que engloba
a andlise da execucao orcamentaria e financeira; VI — Considerac¢des finais; VII -
Anexos. Fazem parte dos Anexos as fichas de acompanhamento das metas para o
exercicio de 2005 (Anexo |) e 0 4° Termo Aditivo do Contrato de Gestdo (Anexo Il),
além de quadro demonstrativo dos Indicadores e Metas do Contrato de Gestao para
2005 (anexo IlI).



Il. REALIZACOES REFERENTES A FORMULACAO ESTRATEGICA

Dentre as realizacbes de 2005 relacionadas a Formulacdo Estratégica,
algumas se destacaram pela sua importancia para a sociedade e o setor regulado e,
outras, pelo impacto positivo que geraram para o Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitaria.

Essas acbes tiveram por base as prioridades definidas na Formulagéo
Estratégica da Agéncia, quando se estabeleceu um elenco de trés Metas Globais e

dez AcOes Estratégicas como foco de acao da Anvisa.

As Metas Globais representam os resultados a serem atingidos num dado
prazo. Sdo constituidas de trés partes: objetivo, valor e prazo, e estdo orientadas
pela Visdo da Instituicdo. A Visdo € um propdsito tracado para o cumprimento da

Missdo Institucional, isto é, representa 0 caminho a ser seguido pela Instituicao.

As Acg0Oes Estratégicas, por sua vez, sdo formuladas a partir da andlise dos
ambientes interno e externo, ou seja, analise de cenario, e estdo alinhadas com as
Metas Globais. Representam as acfes a serem desenvolvidas no médio e longo

prazos, alinhadas também a Visao.

A Anvisa definiu a sua Visdo como: “Ser agente da transformacdo do
sistema nacional de vigilancia sanitaria em uma rede, ocupando um espaco

diferenciado e legitimado pela populagéo”.

1. METAS GLOBAIS

Além do acompanhamento das realizacdes relativas as Metas Globais, que
esta descrito a seguir, algumas sao também monitoradas no Contrato de Gestao,
como é o caso das Metas de numero 1 e 2, retratadas por meio dos indicadores
vinculados aos critérios de numero 2 e 8 do Quarto Termo Aditivo, cujo

acompanhamento esta detalhado no capitulo V deste relatério.

Meta Global 1: Aumentar o cumprimento das metas dos Termos de Ajuste

dos Estados e Municipios e do Contrato de Gestao.



Na consolidacdo do Sistema Unico de Saide (SUS) no Brasil, um dos
aspectos mais importantes tem sido a descentralizacdo das acfes de saude para
Estados e Municipios. Na area de vigilancia sanitaria este processo apresentou-se

de forma mais lenta do que nas demais areas da saude.

Com a criacdo da Anvisa, houve a preocupacao com o desenvolvimento de
mecanismos que superassem 0 atraso no processo de descentralizacdo das acgoes
de vigilancia sanitaria. Assim sendo, em 2000, a Anvisa instituiu a pactuacdo para a
execucdo das acOes de média e alta complexidade em vigilancia sanitaria com os
Estados, por intermédio do Termo de Ajustes e Metas — TAM — instrumento de

gestao especificamente voltado para esta finalidade.

O Termo de Ajustes e Metas, contrato assinado entre o Governo Federal e
Governos Estaduais, visa fortalecer o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria por
intermédio do fomento e da execucdo de atividades na area. E um instrumento de
planejamento para apoiar a descentralizacdo das acbes de Vigilancia Sanitéria,
construido de forma pactuada, orientado para a negociacdo, pactuacédo e realizacao
das acbes de média e alta complexidade. Tem, entre outros, o0 objetivo de
proporcionar melhores condi¢Bes de gestdo da vigilancia sanitaria nos trés niveis de

Governo.

O TAM, negociado nas instancias do SUS, firma-se, portanto, como
instrumento de gestdo capaz de oferecer meios para alavancar esse processo e
construir a adesdo dos gestores municipais. A consolidacdo do processo de
descentralizacdo pressupde o0 engajamento de todos os entes no alcance de seu

objetivo maior, qual seja a eficaz protecdo a saude de toda a populacéo.

Para o ano de 2005, tomando-se como base legal a Portaria n°. 2473/GM-
MS, de 29/12/2003, a pactuacdo no TAM teve como principais diretrizes estratégicas
a descentralizacdo, o desenvolvimento de recursos humanos e a politica de

financiamento.

As diretrizes operacionais contidas nesse documento legal, apontam para a
implementagédo das principais atividades a serem desenvolvidas, tendo sido
priorizadas as atividades de Inspecdo Sanitaria, Estrutura Laboratorial, Sistema de



Informacdes’, Toxicologia, Tecnovigilancia, Farmacovigilancia e Hemovigilancia,

como também, a Ouvidoria.

A avaliacdo desta meta global levou em consideracdo a pactuacdo das
metas de inspecao sanitaria, acordadas entre a Anvisa e as Unidades Federadas.
Apesar de ndo haver aumento no nimero de inspec¢des pactuadas do ano de 2004
para 2005, os estados e municipios aumentaram o cumprimento da meta. Isto é, em
2004, das 27mil inspecdes pactuadas de produtos e 7mil de servicos e ambientes,
foram realizadas cerca de 45mil inspe¢des. Em 2005, foram previstas 28mil
inspecdes de produtos e outras 7mil de ambientes, tendo sido realizas 49mil, o que

configura um aumento no cumprimento do TAM.

Meta Global 2: Aumentar a pactuacdo com municipios mediante a adeséo

aos Termos de Ajuste e Metas entre Anvisa e Secretarias Estaduais de Saude-SES.

A partir da publicagdo da Portaria n°. 2473/GM-MS, de 29/12/2003, foram
estabelecidas normas para a programacdo pactuada das acbes de vigilancia
sanitaria, no ambito do Sistema Unico de Salde, apresentando-se como inovacdo a
incorporacdo dos municipios na pactuacdo do TAM e uma outra modalidade de

financiamento.

A titulo de estimulo a adesao dos municipios ao TAM, foi determinado pela
Portaria Ministerial acima referida, que haveria repasse financeiro do Fundo Nacional
de Saude diretamente para o Fundo Municipal de Saude, de acordo com parametros

per capita.

Dessa maneira, a partir de 2004, foi dada a possibilidade de municipios
passarem a pactuar com o0s Estados e a Anvisa, acfes de média e alta

complexidade em vigilancia sanitaria.

No ano de 2004, 598 municipios pactuaram no TAM. Desses,
aproximadamente 72% pertencem ao Estado de S&o Paulo. Assim sendo, a regiao
Sudeste foi a que apresentou 0 maior numero de municipios que aderiram ao

processo (460) correspondendo a 76,92% da totalidade dos municipios pactuantes,



seguida das regifes Sul (82 — 13,72%), Nordeste (39 — 6,52%), Centro-Oeste (11 —
1,84%) e Norte (6 — 1,00%).

Em 2005, 142 novos municipios aderiram ao processo, representando um
incremento de 24% em relacdo ao ano de 2004. Essa distribuicdo dos municipios

por regido do pais aconteceu da seguinte forma:

¢ Regido Sul - 114 municipios, representando 80,28% dos novos
municipios que pactuaram no TAM. O Parand foi o Estado que teve o
maior nimero de municipios pactuados (113).

¢ Regido Sudeste — 19 Municipios, todos do Estado de Sao Paulo,
representando 13,38 % do total de municipios.

¢ Regido Nordeste — 08 Municipios, cinco municipios da Bahia e 03 do
Ceara, representando 5,64% do total de municipios.

¢ Regido Centro-Oeste — 01 municipio do Estado do Mato Grosso do

Sul, representando 0,70% do total de municipios.

A tabela abaixo apresenta o quantitativo de municipios que aderiram ao
TAM até o final de 2005.

NUMERO DE MUNICIPIOS QUE PACTUARAM NO TAM POR REGIAO DO PAIS
(2004-2005)

REGIAO TOTAL DE MUNICIPIOS (%)
SUDESTE 479 64,73
SUL 196 26,49
NORDESTE 47 6,35
CENTRO-OESTE 12 1,62
NORTE 06 0,81
TOTAL 740 100,00

Fonte: Assessoria de Descentralizagdo das AcBes de Vigilancia Sanitaria — ADAVS /ANVISA.
Fevereiro/2006.

O processo de discussdo e pactuacdo do TAM foi feito por intermédio da
atuacao solidaria entre os trés niveis de governo, com todos 0s gestores e com 0

foco no fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.
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Meta Global 3: Obter credibilidade da populacdo e do setor regulado em

relacdo a Anvisa, tornando nitido seu espaco de atuacao.

Desde a sua criagcdo, em 1999, a Anvisa vem desenvolvendo ac¢des que
buscam a educacdo da populacdo para o0 consumo consciente de produtos e
servicos de saude, bem como acdes voltadas para a regulacéo e regulamentacao da
fabricacédo, do comércio e distribuicdo desses produtos, que tem como publico-alvo o

setor regulado, para obter a credibilidade de todos.

No ano de 2005, algumas acdes nesse sentido mereceram destaque, sendo
gue a de maior impacto na questdo da regulamentacdo, foi a criacdo das Camaras
Setoriais, descrita no Capitulo V deste relatério — no acompanhamento do Indicador
e meta de numero 3. Outra acdo de destaque, realizado com o objetivo de estimular
a descentralizacdo e adesdo de Estados e Municipios ao TAM e também para
promover a implantacdo de canal local de comunicacdo com a sociedade e o setor
regulado, € o apoio e fomento para a criacdo de uma Rede Nacional de Ouvidorias
em Vigilancia Sanitaria, em discussdo entre a Ouvidoria da Anvisa e as VISAs. A
implantacdo de ouvidorias regionais, estaduais e até municipais, nas vigilancias
sanitarias ou em saude, justifica-se pelo numero significativo de procedimentos
encaminhados a Ouvidoria da Anvisa, que sdo de interesse e competéncia local.
Durante o ano de 2005, 62,6% das 1.648 denuncias e 9,8% das 1.312 reclamacdes

recebidas pela Anvisa deveriam, na verdade, ser enderecadas as Visas.

Demais ag0es, citadas a seguir, destacaram-se pela sua relevancia tanto na

educacao da populacdo como na divulgacéao do papel da Anvisa:
a) Convénio com a BIREME

Este convénio propiciou o desenvolvimento de vérios projetos nesse foco de
atuacdo — aumentar a visibilidade nacional e internacional da ANVISA, com acdes
concretas relacionadas a transparéncia e combate a corrup¢do. O convénio baseia-
se em um planejamento estratégico de cinco anos e abrange, entre outros, a

transparéncia dos processos da Agéncia perante a sociedade e o setor regulado e a

11



maximizacao dos resultados e minimizacdo dos custos de operacéo, mediante o uso

da tecnologia da informagéo.

O convénio engloba sete projetos-chave que se subdividiram em 37
subprojetos, capazes de apoiar as acdes estratégicas da ANVISA: 1) Portal do
Conhecimento em Vigilancia Sanitéria, 2) Sistema de Gerenciamento Eletrdnico de
Bulas (E-bulas), 3) Legislagdo em Vigilancia Sanitéria (VISALEGIS), 4) Apoio para
reengenharia do Centro de Documentacdo da ANVISA, 5) Educacdo em Sistemas
Modernos de Inspecao de Alimentos, 6) BVS Toxicologia Brasil e 7) Comunidade
Virtual em Vigilancia Sanitaria (LISAS). Todos esses projetos serdo detalhados neste
relatério, de acordo com a respectiva A¢do Estratégica com a qual cada um esti

vinculado.

b) Acordos internacionais que envolvem a Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC)

Foram estabelecidos os acordos a seguir: Acordo Sobre Medidas Sanitarias
e Fitossanitarias (SPS), Acordo sobre Barreiras Técnicas (TBT) e o Acordo de

Aspectos de Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (TRIPS).

Em relacdo ao SPS e ao TBT, em 2005 instituiu-se 0 monitoramento, por
uma area interna da Anvisa que trata das relacbes internacionais, de todas as
publicacdes feitas, em Diario Oficial da Unido — Consultas Publicas e Resoluctes
RDC —, pelas areas técnicas que analisam pedidos do setor regulado, de modo que
as mesmas sejam enquadradas no conceito de medida sanitaria ou de regulamento
técnico e, assim, cumpram com o compromisso de dar transparéncia as medidas

adotadas pelo Brasil relativas a saude humana.

Este trabalho compreende a articulacdo das areas internas da Agéncia, que
elaboram esses normativos (técnicas) e sdo informadas (relagbes internacionais)
dos critérios que devem obedecer na elaboracdo, de forma a cumprirem com 0s
dispositivos dos Acordos SPS e TBT. Por esses Acordos estabelecem-se prazos
especificos para a notificacdo de projetos de regulamentos — 60 dias antes da

vigéncia nacional efetiva da normativa.
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O monitoramento das publicacdes pode ter como resultado a elaboracao de
pareceres juridico-internacionais (em 2005 foram elaborados 45 desses pareceres),
gue analisam o impacto internacional das medidas adotadas ou a serem adotadas
pela Anvisa, para evitar que haja conflito entre as novas resolugcdes e os
instrumentos do direito internacional publico, que acarretam desgaste politico,
problemas de ilegalidade ou impossibilidade de tornar efetiva a regulamentacédo da
ANVISA.

A notificacdo, encaminhada ao Ministério das Relacbes Exteriores, é
divulgada para mais de 140 paises. As sugestdes dos referidos paises em relacdo
ao regulamento notificado sdo encaminhadas a Anvisa, que analisa e responde ao
pais interessado. Com isso, a consulta publica da Agéncia ganha carater

internacional.

Este trabalho permite o aperfeicoamento do sistema regulatorio, garantindo
a transparéncia das ac¢des da Anvisa no ambito internacional, visto que, por meio
desse mecanismo, a Agéncia toma ciéncia de todas as propostas de
regulamentacdo dos paises membros da OMC. Em 2005 foram contabilizadas 17
notificacdes de SPS e 30 de TBT.

Ainda com relacdo a notificacdo, a Agéncia participou de reunides
internacionais, na Organizacdo Mundial do Comércio, para garantir que as decisdes

tomadas durante esses encontros ndo fossem desfavoraveis a seguranca sanitaria.

c) Implantacdo da Politica de Sigilo da Informacdo e de Desentranhamento de

Processos

A implantacdo desta Politica objetiva dar tratamento adequado aos
documentos recebidos do setor regulado, que sdo mantidos em poder da Agéncia,
conforme determina a Lei 8.159/91 e Decreto 4.073/02, bem como manter seu
arquivo organizado. Neste sentido, foi publicado um conjunto de normas

(Resolucdes de Diretoria Colegiada — RDCs, Portarias e Resolucdes):

¢ Publicacdo da RDC n° 207, de 14 de julho de 2005, e Boletim de Servico
n°® 29/2005, criando a Comissdo Permanente de Avaliacdo de

Documentos (CPAD), conforme determina a legislacdo Federal vigente e

13



especificando as atribuicbes e composicdo da CPADS (Comissao
Permanente de Avaliacdo de Documentos Sigilosos - RDC n° 05/2005).

¢ Publicacdo das Portarias 284 e 285 que nomeiam, respectivamente, a
CPAD e CPADS. A CPAD se reuniu ordinariamente, em outubro e
novembro de 2005, realizando a avaliacdo das listagens de documentos
propostos para eliminagéo, conforme reza a legislacao vigente. Também,
revisou a tabela de temporalidade de documentos das areas-fim, de
modo a organizar o arquivo da Anvisa e encaminhar documentos
pertinentes para o Arquivo Nacional;

¢ Elaboracdo de proposta de regulamentacdo para adocdo de medidas
especiais de seguranca da informacédo, politica de e-mail, politica de
acesso as informacdes (fisicas e virtuais), gestdo eletrbnica de

documentos (GED), entre outras.

d) Outras a¢Bes importantes, voltadas para a educacdo e conscientizacdo da

populacdo brasileira nos assuntos afetos a vigilancia Sanitaria:

¢ Farmécias Notificadoras, que tem como objetivo ampliar as fontes de
notificacdo de casos suspeitos de efeitos adversos e queixas técnicas de
medicamentos, de forma que a Anvisa possa exercer seu papel com
maior agilidade e melhor resultado para os consumidores. Este projeto
esta sendo realizado por meio de parcerias com 0s centros de vigilancia
sanitéria, estaduais e municipais, e com o0s conselhos regionais de
Farmécia de cada estado. Atualmente, existem cadastradas neste
projeto 60 farméacias no Para, 143 em S&o Paulo e 184 em Santa
Catarina. O estado Goias iniciou a implantacdo em alguns pontos e ha a
expectativa de ampliacdo deste projeto, para o ano de 2006, com a
adeséo de mais sete estados;

¢ Assinatura de convénio com a Pastoral da Crianga. Essa parceria entre
as duas instituicbes tem como objetivo divulgar e demonstrar a
importancia da vigilancia sanitaria para a melhoria da qualidade de vida
da populacao. AclBes desenvolvidas pela Anvisa e temas relacionados a
area de vigilancia sanitéria serdo divulgados em meios de comunicacao
da Pastoral, como jornais bimestrais e programas semanais em radios

comunitarias de todo o Brasil. Também sera produzido material
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educativo especial sobre vigilancia sanitaria, como mensagens sobre
alimentacdo saudavel e higiene de alimentos, a ser utilizado nas
atividades cotidianas da entidade, em seus trabalhos com liderancas
comunitarias.

¢ Ampliacdo de acdes de educacdo para consumo pautadas em
informagdes para o consumidor, com o intuito de diminuir a assimetria de
informacdo e consolidar a credibilidade nas ac¢des da ANVISA. Uma
delas foi a realizacédo de palestra “Mobilizacdo das Donas de Casa para
a Vigilancia Sanitaria de alimentos e os direitos do consumidor”,
ministrada no Movimento das Donas de Casa e Consumidores de Minas
Gerais, em Belo Horizonte, em parceria com a oficina “Bordando idéias
para uma nova Vigilancia Sanitaria”, a assinatura de seis convénios com
PROCONSs estaduais, que possibilitam o desenvolvimento de acdes
conjuntas com os 6rgdos de defesa do consumidor de seis estados —
Parana, Goias, Par4, Ceara, Pernambuco e Paraiba — para o
monitoramento da comercializacdo de medicamentos e orientacdo ao
usuario;

¢ Esforcos junto ao Ministério da educacéo para a introducdo da tematica
da vigilancia sanitaria nas escolas de ensino fundamental e médio e
insercdo do tema “Regulacdo Econémica” nos cursos de formacao em
saude;

¢ Implantacdo de um nucleo de “Educacéo para o Consumo Consciente de
Medicamentos e Produtos do Setor Saude”, em 50% dos Estados da
Federagdo, cujas acOes serdo voltadas para o0s prescritores,

dispensadores e usuarios.
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2. ACOES ESTRATEGICAS

1. Construir o sistema de informacdes para a rede de vigilancia

sanitéria, articulado com outros sistemas de informacé&o do SUS.

Neste sentido, diversos projetos de desenvolvimento ou melhoria de
sistemas, como o DATAVISA, e subsistemas foram colocados em prética, com o
objetivo de desburocratizar o relacionamento com o setor regulado e utilizando-se da
filosofia do e-gov para peticionamento, tramitacéo, analise e publicacdo dos pedidos
de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. A seguir destacam-se algumas

iniciativas de maior relevancia.
a) Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SINAVISA)

O SINAVISA é originado da Vigilancia Sanitaria do Estado de Goias e foi
adotado como ponto de partida para o desenvolvimento do sistema nacional, em
reunido realizada com representantes dos estados. A Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria proveu a plataforma necessaria de hardware e software para as Vigilancias
Sanitarias Estaduais que necessitavam, assim como um link de comunicagédo com a

Anvisa, de forma que todos os Estados pudessem utiliza-lo.

Em marco de 2004, o sistema funcionava de forma regular em pelo menos
seis estados, porém nado havia rotina estabelecida de intercambio de dados entre
eles e a base nacional. O sistema era usado em diferentes versées e com variantes

do modelo de dados, pelos estados.

Naguele momento, a Anvisa mantinha uma equipe de trés profissionais em

Goiania, auxiliando no desenvolvimento do sistema.

Em setembro de 2004, decidiu-se, em conjunto com a Vigilancia Sanitaria
de Goiés, trazer o desenvolvimento do SINAVISA para a Anvisa. Entre as principais
motivacdes para tal decisdo, destaca-se a necessidade de suporte a todas as Visas

estaduais, bem como a formacéo de uma base de dados Unica, em nivel nacional.

Em novembro de 2004, foi realizada reunido na Anvisa com a representacao

dos estados, na qual se decidiu:
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¢ Encaminhar aos estados uma versao do sistema (paginas e modelo de
dados), para gue todos trabalhassem em uma verséo padronizada. Esta,
encaminhada em um CD, ndo acrescentava nenhuma nova
funcionalidade, apenas apresentava a correcdo de alguns erros das
versdes anteriores;

¢ Como meta, que todos os estados utilizariam o médulo de cadastros do
sistema, a partir de janeiro de 2005;

¢ Que o SINAVISA passaria a ter duas versdes anuais - em maio e em
novembro, coincidindo também com reunides de avaliacdo do sistema
pela Anvisa e os estados. Infelizmente, isso ndo se viabilizou e, apesar
de todas as tentativas e esfor¢cos conjuntos, em marco de 2005 o pais

ainda nado dispunha da base de empresas consolidada para a consulta.

Nova rodada de reunido aconteceu nos dias 12 e 13 de maio de 2005, em
Brasilia, com a presenca de todos os estados e Distrito Federal, com 0s seguintes

encaminhamentos:

¢ Disponibilizar o SINAVISA para acesso em ambito nacional via WEB, a
partir de Agosto de 2005.

¢ Foram ratificadas as prioridades do sistema, quais sejam: mddulos de
Cadastro, Inspecéo, TAM e Prodir;

¢ Realizar cinco eventos regionais para capacitacdo dos estados na
utilizacdo do sistema. A Comunidade Virtual em Vigilancia Sanitéria ficou
definida como um canal a ser utilizado para troca de experiéncias entre
os estados. A esse respeito, teve como desdobramento a realizacdo dos
eventos de capacitacdo, que foram feitos por regido, sendo um nas
regides Norte, Centro-Oeste, Sudeste e Sul e dois no Nordeste, de forma
a atender ao total de estados da regido. Cada um dos eventos contou
com um numero de participantes que variou entre 40 e 50 pessoas, 0
gue totalizou aproximadamente 280 pessoas capacitadas. Durante os
treinamentos identificou-se a necessidade de realizar uma capacitacao
para os administradores estaduais do sistema, o que foi feito em
Curitiba.

¢ Foram formados trés grupos de estados, identificados de acordo com a

estratégia de utilizacédo do sistema, a saber:
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1. Estados que comecariam a utilizar o sistema, via WEB, sem
considerar quaisquer dados anteriores porventura existentes no
estado - dados no SINAVISA local ou outro sistema de informacéo
local. Em 16 de agosto de 2005, o sistema estava disponivel para
todo o pais e, a partir de entdo, os 12 estados deste grupo foram
gradativamente habilitados;

2. Estados que passariam a utilizar a versdo WEB, mas que,
anteriormente teria a migracdo dos seus dados originarios do
SINAVISA local para a base centralizada na Anvisa. Os estados
deste grupo foram habilitados no sistema até outubro de 2005;

3. Estados que optaram por n&o utilizar o SINAVISA, em funcéo de
outros sistemas locais existentes. Esses estados se comprometeram
a utilizar um padrao de troca de dados, a ser provido pela Anvisa,

desde que garantia a possibilidade de alimentagcéo da base nacional,

¢ Disponibilidade, a médio e longo prazos, de um conjunto de Web

Services, para permitir a integracao on-line com outros sistemas.

Em algumas oportunidades, foi apresentada ao Comité Consultivo de VISA
no ambito da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT/VISA) e a Camara Técnica de
Vigilancia Sanitaria do CONASS a situacao do sistema e da evolucéo dos trabalhos.
O acompanhamento da evolucdo dos trabalhos por estes dois colegiados permitiu
aos estados proceder a uma avaliacdo diferente da que vinha sendo feita antes de
setembro de 2004. Ficou evidenciada a vontade dos municipios de participarem do
processo de discussdo e definicdes relativas ao sistema, ja que toda a logica de
construcdo do mesmo se refere, sempre que possivel, a sua utilizacdo por eles.
Assim, ficou definido que o Comité Gestor do sistema contaria com cinco
representantes dos estados, indicados pela Camara Técnica de Vigilancia Sanitaria

do CONASS e cinco representantes de municipios, indicados pelo CONASEMS.

Os dados minimos de identificacdo dos profissionais em VISA, levantados
no Censo de 2004, estdo disponiveis no SINAVISA, visando facilitar o

cadastramento de usuarios.
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Os dados relativos ao PRODIR estdo sendo alimentados pelos estados e
estdo disponiveis para consulta tanto via SINAVISA quanto pelo site da Anvisa,

neste Ultimo também disponivel para consulta pela sociedade.

Em 30 de Janeiro de 2006, a base de dados do SINAVISA, centralizada na
Anvisa, contava com dados de aproximadamente 126.000 empresas cadastradas. O
funcionamento do sistema a partir da base centralizada permite que qualquer
Vigilancia Sanitéria do pais, que esteja utilizando o sistema, tenha acesso a dados

de qualquer uma das empresas cadastradas.

b) Sistema Nacional de Informagéo para o Controle de Infecgbes em Servicos de
Saude (SINAIS)

O Sistema Nacional de Informacdo de Infeccbes em Servico de Saude
(SINAIS), lancado em setembro de 2004, tem como objetivo a interligacdo com
hospitais da Rede Sentinela e outros, que tenham acima de nove leitos, para
oferecer a todos os hospitais brasileiros e aos gestores de saude uma ferramenta
para aprimorar as ac¢des de vigilancia das infec¢bes relacionadas a assisténcia a

saude.

Foi concebido para ter interface amigavel com o usuario e permitir a equipe
dos servicos a rapida atualizacdo das informacdes e disponibilidade de relatérios
gerenciais. A andlise desses relatdrios permitira a compreensdo do comportamento
dos indicadores de infeccdo e a adocéo de acdes de controle de forma rapida. Isto €,
possibilita o acompanhamento de indicadores de incidéncia e de prevaléncia de
infecc¢des, corrigidos por tempo de internacdo, exposicao a procedimentos invasivos
e topografia da infeccdo. Sera possivel o acesso simultaneo pelas trés esferas de

governo, potencializando a proposta da universalizacao das informacfes do SUS.

Além de dados epidemiolégicos sobre as infecgbes, o0 Sistema contribui no
combate a resisténcia microbiana, possibilitando a analise do perfil de sensibilidade
dos microrganismos e 0 acompanhamento de cepas resistentes por tipo, ambiente
ou unidade assistencial. A analise das informacdes provenientes do Sistema

possibilitara a definicdo de acbes de prevencao e controle das infec¢des.
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A troca de informacfes por meio deste Sistema é objeto de monitoramento
por forca do Contrato de Gestdo, e esta detalhado no Capitulo V deste relatério.

Ainda, a implantacéo deste é também uma meta pactuada no PNS.
c) Bula Eletrénica

Também merece destaque o projeto bula eletrbnica, que permite acesso
publico via Internet (www.anvisa.gov.br/bulas) aos textos de bula e suas respectivas
notificacbes de atualizacdo, bem como o gerenciamento eletrénico das bulas de
medicamentos e a disponibilidade do Compéndio de Bulas de Medicamentos para
instituicbes de interesse na area. Esse projeto busca assegurar a melhoria da
qualidade da prescricdo médica no Pais e a promocdo do uso racional de

medicamentos. E composto dos seguintes subprojetos:

¢ E-bulas — Sistema de Gerenciamento Eletrénico de Bulas. Consiste na
disponibilizacdo dos textos de bulas via Internet. Para a implementacéao
desse projeto, foi necesséria a adequacao do texto de bula destinado ao
paciente, visando torna-lo mais simples e com linguagem acessivel a
populacao em geral, que deu origem a producdo do Compéndio de Bulas
de Medicamento. No escopo de desenvolvimento do E-bulas, também foi
redesenhado o fluxo de processos da validacdo dos textos de bulas,
assim como a atualizacdo do modelo e da estrutura de dados do
sistema, visando a sua futura integracdo com os sistemas legados da
Agéncia. Atualmente, o E-bulas conta com mais de 630 bulas de
medicamentos de referéncia, introduzidas diretamente pelas indastrias,
em formato XML. Este sistema recebeu mais de 19.000 visitas

eletrbnicas de janeiro a maio de 2005.

Com a conclusdo da segunda fase deste projeto - E-bulas -, esta
previsto um grande aumento no numero de acessos ao sistema, por
conta das atividades de andalise das 600 bulas de medicamentos
existentes; do envio das bulas dos medicamentos enquadrados na nova
lista de medicamento padrdo para texto de bula; e, do inicio do prazo
para envio das bulas de medicamentos genéricos e similares dos
medicamentos presentes na 22. Edicdo do Compéndio de Bulas. Frente

a este cenario, a infra-estrutura de servidores e de acesso a internet
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deve ser reestruturada, para responder as novas demandas de acesso e

processamento.

A partir dos textos de bulas enviados pelas industrias farmacéuticas e
validados pela Anvisa, dentro do fluxo do E-bulas, foi possivel
desenvolver e lancar o Bulario Eletrébnico e o Compéndio de Bulas, em
meados de maio de 2005. Esta nova versdo do E-bulas dara suporte ao
trabalho de re-analise e revalidacdo dos textos existentes no sistema, de
forma a contemplar a publicacdo da 22 edicdo do Compéndio de Bulas, o
recebimento de novas bulas de medicamentos padrdo e bulas de
medicamentos novos. No que se refere a andlise das bulas de
medicamentos novos, dentro do processo atual de pedido de novo
registro, o E-bulas apoiara os trabalhos de analise dos textos, que
evitardo as alteracdes indevidas nas bulas, por exemplo, no que se
refere & mudanca de posologia do medicamento, caracterizando infragéo
sanitaria, com o exclusivo intuito de aumentar o seu valor de mercado

sem justificativa técnico-cientifica.

Compéndio de Bulas de Medicamentos (CBM) - este foi impresso em
dois volumes (Vol. | — Principios Ativos de A a G e Vol Il — Principios
Ativos de H a Z), contendo o “Padrdo para textos de bula” e que servira
de fundamento para as bulas dos medicamentos genéricos e de outros
medicamentos que contenham o mesmo principio ativo. Nesta edicao,
foram escolhidos 558 “Padrbes para textos de bula” e, a partir da 22.
Edicdo, os medicamentos genéricos e outros, com 0 mesmo principio
ativo, deverao utilizar essas bulas como base para harmonizar os seus
textos. A producdo do CBM envolveu a extragéo dos 558 textos de bulas
eleitos pela Anvisa a partir do Sistema de Gerenciamento Eletronico de
Bulas — E-bulas. Os mesmos foram extraidos na sua forma original,
enviada pela indastria, em XML, convertida para o formato HTML e
repassada para a empresa de diagramacao, a qual posteriormente as
enviou para impressao e distribuicdo por todo o Brasil, numa tiragem de
2000 exemplares. Por meio da representacdo da OPAS no Brasil, 50
exemplares do Compéndio serdo enviados para os 37 paises da
Ameérica Latina e Caribe, incluindo a OPAS em WDC.
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¢ Bulério Eletronico - Lancado em maio de 2005, durante o evento da 32
Semana do Conhecimento na Anvisa, o Bulario Eletrdnico € um sitio
eletrbnico que disponibiliza, para toda a populacdo, o acesso livre aos
novos formatos dos textos de bulas dos medicamentos presentes na lista
de medicamento padrdo para texto de bula, publicada pela Anvisa e
disponivel em http://www.anvisa.gov.br/farmacovigilancia/bulas/lista.pdf.
Essas bulas publicadas no Bulério Eletrébnico sdo provenientes do
Sistema de Gerenciamento Eletrénico de Bulas, E-bulas, cujo contetudo
tenha sido validado pelos técnicos da Agéncia. As bulas acessiveis
neste sitio possuem duas formas de conteddo: um voltado para o
profissional de saude e o outro voltado para o paciente. No primeiro més
apos seu lancamento (periodo de maio a junho de 2005), o sitio recebeu
mais de 35.000 visitas. O Bulério Eletrénico foi desenvolvido com alto
grau de acessibilidade, podendo ser utilizado por um grande nimero de
usuarios da internet. Por sua concepcdo, 0 mesmo pode ser acessado
por distintos web browsers, como Internet Explore 6.0 ®, Mozzila 1.7.3,
Firefox 1.0, Netscape 7 e o Opera 7 (e suas versfes superiores), além
de seguir as orientagcdes do W3C, Consorcio Mundial de Internet. Todo
este cuidado visa garantir um nivel de acessibilidade mais abrangente,
pensando inclusive em pessoas portadoras de algum nivel de deficiéncia
visual ou auditiva. Além de textos de bulas de medicamentos, o Bulario
Eletrénico também disponibiliza as principais legisla¢gées produzidas pela
Agéncia, referentes aos textos de bulas, as quais estdo publicadas em
diversas paginas do sitio eletrdnico da Agéncia: VISALEGIS, noticias,

perguntas freqlentes, enquetes e artigos de educag¢do em saude.

d) Sistema de Comparacdo de Precos e Custos de Tratamentos de

Medicamentos

Este sistema possibilita a pesquisa de medicamentos com equivaléncias
farmacéuticas (mesmo principio ativo na mesma concentracdo e forma
farmacéutica), por nome de marca, principio ativo ou classe terapéutica. Permite
comparacdes praticas e rapidas de precos unitarios destes equivalentes, por
apresentacdo e unidades farmacotécnicas (comprimidos, capsulas, doses, etc.) e

torna possivel a visualizacdo dos resultados ordenados por laboratérios, marcas ou
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valor de precos unitarios, o que facilita o0 monitoramento do mercado e a acao de

regulacgéo.
e) Aperfeicoamento do Sistema Anvis@tende

Este sistema esta disponivel no sitio da Anvisa e compde-se de um
formulério eletrénico, pelo qual o usuario encaminha suas manifestacbes. No
aperfeicoamento, estd sendo viabilizada a producdo de relatérios qualitativos, em
que o conteudo das mensagens enviadas a Ouvidoria possa ser mencionado,
melhor classificado e organizado. O primeiro relatdrio neste sentido é o balan¢o dos
procedimentos recebidos e respondidos em 2005, que deve ser divulgado no
primeiro trimestre de 2006. Foi contratada uma consultoria especializada em
pesquisa e analise de dados para trabalhar na gestdo da informacdo a ser

processada pelo novo sistema.

Este novo sistema, que ja estda em teste desde novembro de 2005,
incorporou variaveis que permitem aos técnicos da Ouvidoria classificar a
mensagem de acordo com o conteudo e prioridade, identificar a origem da demanda,
do problema e consequéncias possiveis. Além disto, a Ouvidoria vai encaminhar o
procedimento para as areas responsaveis da Anvisa e receber a resposta, que sera
avaliada antes de ser enviada ao remetente. O objetivo € verificar se a resposta esta
de acordo com a demanda. Caso ndo esteja, os técnicos da Ouvidoria a
encaminham novamente para a area. O usuario, ao receber a resposta, sera
estimulado a avalia-la, informando se estad satisfeito ou ndo. A expectativa da
Ouvidoria € se aproximar dos principios de cidadania, garantindo ao usuario

oportunidades completas de se manifestar e prevenir negligéncias.

f) VISALEGIS

Em 2005, foi realizada uma melhoria no sistema VISALEGIS. O sistema é
uma base de dados que contempla o conjunto de legislacao relacionada a vigilancia
sanitaria nos ambitos federal, estadual e municipal, e esta sendo alimentada e
atualizada pela Anvisa e pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais.
Contava, até dezembro/05, com 18.2785 normas. De janeiro a dezembro de 2005,
843.200 visitantes acessaram o VISALEGIS, alcancando 1.441.220 visitas.
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A divulgacdo de documentos legais por meio deste Sistema € também
objeto de monitoramento por indicador e meta do Contrato de Gestdo -

indicador/meta n° 5 —, portanto, detalhado no capitulo V deste relatério.
g) Elaboracdo de Normas em Vigilancia Sanitaria (ENVISA)

Este sistema esta sendo desenvolvido com uma ferramenta que farda o
intercambio de dados com o VISALEGIS e o processo de publicagdo no Diério

Oficial da Unido (DOU), para publicacédo do ato normativo elaborado.
h) Lista de Adversidades em Saude (LISAS)

Trata-se de um férum, que funciona por meio da internet e que ajuda aos
interessados na troca de informacgdes sobre ocorréncias, conceitos, experiéncias e
preocupacgdes relacionados com eventos adversos ou inusitados de importancia
relativa a saude. As atividades atualmente desenvolvidas estdo focadas na
manutencao do funcionamento do meio eletrénico (sitio eletrbnico). A nova estrutura
de dados esta em fase final de desenvolvimento, incluindo possibilidade de acesso
via web services e RSS, permitindo, além de toda a funcionalidade existente, a
disseminacéo via telefones celulares e PADS. A atualizacdo tecnologica do sistema
permitira uma melhor e mais eficiente administracdo da lista de adversidades em
saude, assim como criacdo e disponibilizacdo de novos servi¢cos de informacgéo e
funcionalidades. Por exemplo, o novo sistema permitira indicadores e estatisticas de

distribuicdo tematicas das adversidades informadas.
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2. Desenvolver e implementar, em conjunto com estados e municipios,
um Plano Diretor para a Vigilancia Sanitaria, contemplando a integracdo das
acdes de regulamentacdo, registro, inspecdo, andlise laboratorial e retro-

alimentacéo

A partir do diagndstico de que o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) ndo estd ainda suficientemente estruturado, varios atores, em foruns
diferenciados, apontaram para a necessidade de formular um Plano Diretor de
Vigilancia Sanitaria (PDVISA). Este plano tem por objetivo corrigir rumos e fortalecer
o campo de atuacao da VISA, inclusive no que concerne a sua mediacdo com 0s
problemas sanitarios prevalentes, assumindo compromissos reais de mudanca do

panorama sanitario perante a sociedade.

Neste sentido, a direcdo da Anvisa comprometeu-se com a proposta e o
Comité Consultivo de VISA, no ambito da Comisséo Intergestores Tripartite (CIT
VISA), instituiu, em janeiro de 2005, grupo de trabalho (GT PDVISA) formado por
representantes da Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude
(SVS/MS), da Anvisa, do Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e
do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude (CONASEMS), para

organizar o processo de discussédo do PDVISA.

O processo das discussfes para a sistematizacdo do PDVISA busca a
consonancia com as proposicoes da | Conferéncia Nacional e Vigilancia Sanitaria,
ocorrida em 2001, que delinearam “a elaboragédo de um Plano Diretor de VISA nas
trés esferas de governo, a partir de discussdao ampla, em foruns especificos,
garantindo a participacdo de representantes dos setores e segmentos da sociedade
interessados, estabelecendo inclusive que esse Plano Diretor observasse o perfil
epidemiologico da populacdo e os fatores de risco presentes no territorio, tendo em

vista a diversidade de problemas existentes™.

Assim, o PDVISA apresenta papel politico, estratégico e pedagdgico
importante e se configura como instrumento de reafirmacdo da Vigilancia Sanitaria

no campo da Saude Publica. Portanto, deve ser trabalhado dentro dos principios e

! Fragmento de texto das alineas ‘b’ e ‘d’ da proposigdo n° 100 do Relatério da | Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a

qual trata da construgdo do SNVS, da gestéo da vigilancia sanitaria e, mais especificamente, da constru¢éo do PDVISA.
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diretrizes do SUS e busca ressaltar os compromissos e as grandes metas da VISA

perante a sociedade.

Durante o ano de 2005, desenrolou-se um processo de debates sobre o
tema, liderado pelo GT PDVISA, que promoveu oito reunides de trabalho, com vistas
a sistematizacdo de documento-base para a elaboracdo do PDVISA. Também,
foram realizadas varias apresentacfes para discussdo e aprovacdo de pontos
especificos junto ao CIT VISA, CONASS, CONASEMS, Anvisa e a propria Comissao
Intergestores Tripartite (CIT), dentro de um espirito de construcdo coletiva e

democréatica.

Em dezembro de 2005, foi realizada uma oficina preparatéria para a
elaboracdo do Plano. O encontro reuniu cerca de cem participantes, incluindo

integrantes de todos os niveis do SNVS e setor académico.

A consolidacdo do PDVISA somente sera possivel com a participacao de
gestores do SNVS, técnicos e segmentos da sociedade. A expectativa € que as
diretrizes propostas no documento-base sejam discutidas ao longo de 2006, em
todas as esferas de gestédo, incluindo os Conselhos de Saulde e outras instancias
colegiadas, de modo a gerar subsidios concretos a sistematizacdo do PDVISA,
culminando em oficinas macrorregionais para consolidacdo do resultado das
discussdes e confeccdo do documento final. E com esse foco que se firma o
PDVISA: como instrumento de eleicdo de prioridades e definidor de diretrizes

estratégicas em VISA.

3. Desenvolver e implantar programa de capacitacdo técnica e
gerencial dos profissionais da rede de Vigilancia Sanitaria com foco em

processos redesenhados e padronizados

A modernizacdo de processos no campo da VISA também requer
capacitacdo dos agentes para obtencdo do melhor aproveitamento dos recursos,
promocdo e protecdo da saude. Dentre essas se destacam as acbes a seguir
descritas, que englobam a capacitacdo em cursos com turmas exclusivas para a

Anvisa, bem como a participacdo em cursos abertos:
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a) Turmas exclusivas:
¢ Realizacdo de 02 cursos de formacdo, para ingresso de 460
Especialistas em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria e de 120 Analistas
Administrativos, aprovados em concurso publico no final de 2004, e que
tomaram posse no primeiro semestre de 2005, constituindo no primeiro
concurso para formacgéo de quadro proprio de servidores da Casa.
¢ Inicio do curso de Po6s-Graduacdo — Mestrado em Saude Coletiva: area
de concentragdo em Vigilancia Sanitaria — resultado de parceria com a
Universidade Federal da Bahia (UFBA), para formacdo de 15
profissionais da Anvisa, com conclusao para 2006.
¢ Outros cursos, com turmas exclusivas para a Anvisa:
0 Gestdo e Desenvolvimento do Perfil de Competéncias — que contou
com 25 patrticipantes;
o0 Andlise, Melhoria e Documentacdo de Processos — turma para 60
participantes;
o0 (Re)Descobrindo o SUS que temos para construirmos o SUS que
gueremos — Multiplica/SUS — contou com 149 participantes;
o Tomada de Contas Especiais — curso para 20 participantes;
o Formacéo de Pregoeiros — formacao de 50 participantes;
o Convénios e termos de parceria: elaboragcdo e acompanhamento —
também para 50 participantes;
o LicitacBes e Contratos na Administracdo Publica — treinamento de 25
participantes;
0 Gestdo de Contratos de terceirizacdo e de prestacado de servicos —
também para 25 participantes;
o0 Gestédo Orcamentéria e Financeira —também para 25 participantes;
o Comunicagdo Eficaz na Lingua Portuguesa — contou com 80
participantes;
o Curso de Redacéo Oficial — também para 80 participantes;
o Desenvolvimento de treinamento em servi¢o para todos os servidores
lotados na Geréncia de Recursos Humanos — Capacitagcdo e

Desenvolvimento, com foco na conducao de trabalhos com grupos.
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b) Turmas abertas (participacdo em cursos oferecidos no mercado ou
possibilidade de participacdo de pessoas externas a Agéncia, em Ccursos
promovidos pela Anvisa):

¢ Curso de Especializacéo de Arquitetura em Sistemas de Saude (também
com a Universidade Federal da Bahia-UFBA), criado na década de 80,
mediante parceria entre o MS e a Universidade de Brasilia (UnB), com o
objetivo de suprir a caréncia de profissionais habilitados na elaboracao
de projetos de Estabelecimentos Assistenciais de Saude (EAS) e de
profissionais das vigilancias sanitarias capacitados para analisar
projetos. Atualmente, o curso é realizado a cada dois anos em parceria
com a UFBA. Trata-se da Unica especializacdo no pais na éarea de
Arquitetura de Servicos de Saude, sendo reconhecida pela qualidade
dos cursos oferecidos e por ter abrangéncia nacional. Publico-alvo dessa
capacitacdo sao arquitetos e engenheiros, prioritariamente profissionais
das Visas estaduais e municipais.
Para a Anvisa, a promocdo dessa especializacdo favorece o
fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, pois capacita
arquitetos e engenheiros atuantes no setor saude, o que reflete na
melhoria dos servicos oferecidos a populacdo e, principalmente, das
atividades de fiscalizacéo e orientacéo das Visas ao setor regulado.
O V curso, realizado em 2005 e com previsdo de conclusao em fevereiro
de 2006, conta com 23 formandos. Destes, onze sao profissionais do
servico publico que lidam com analise e aprovacdo de projetos de
servicos de saude. Séo profissionais das Visas dos estados do Ceara,
Tocantins, Sergipe, Parana, Amazonas, Alagoas e Mato Grosso do Sul,
além de representantes da Vigilancia Sanitaria de Teresina, da
Universidade Federal do Rio Grande do Norte, da Superintendéncia de
Construcbes Administrativas da Bahia e da Secretaria de Saude do

Estado do Mato Grosso do Sul.

¢ Participacao de servidores em eventos oferecidos no mercado:
o Foram realizadas 971 (novecentos e setenta e uma) inscricbes de
profissionais da Anvisa em atividades de capacitacdo (cursos,

congressos, seminarios e outros).
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4. Aperfeicoar os mecanismos de pactuacdo entre Anvisa, estados e
municipios, inclusive com a criagcdo de fator de incentivo gradual para

habilitacdo de municipios ao TAM - Anvisa/SES

Esta acdo estratégica foi realizada conjuntamente com as metas globais 1 e
2, que se reportam na questdo da adesdo dos municipios ao TAM e no cumprimento
das metas estabelecidas nas pactuacdes realizadas entre a Anvisa, Estados e

Municipios.

No artigo 8° da Portaria n°. 2473/GM-MS, de 29/12/2003, que estabelece as
normas para a programacao pactuada das a¢des de vigilancia sanitaria no ambito do
Sistema Unico de Saude, foram regulamentados os valores per capita para estimulo
a adesdo dos municipios. Ressalta-se que os recursos financeiros destinados aos
municipios sao repassados do Fundo Nacional de Saude diretamente para o Fundo

Municipal de Saude.

Isso retrata a prioridade dada pela Anvisa na criacdo de fatores de incentivo

a adesdo de municipios ao TAM.

A Anvisa acompanha trimestralmente o cumprimento das metas pactuadas,
dada a relevancia desse compromisso para o SNVS. Como reflexo de sua
importancia, foi incluido como um indicador no Contrato de Gestao (Critério 8), cujo

monitoramento encontra-se descrito no capitulo V deste Relatorio.

5. Elaborar projeto especifico para desenvolver e fortalecer a atividade
laboratorial em VISA com a definicdo dos papéis de cada ator, promovendo a
utilizacdo de sistema de certificacdo e validagcdo das atividades dos

laboratérios de saude

Esta Acéo Estratégica, ao contrario das demais, ainda esta em fase inicial
de desenvolvimento. Foram feitas discussfes entre as areas da Anvisa e o Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) para dar inicio a elaboracéo
do projeto, porém ainda ndo se tem definido o desenho das acbes com os

respectivos atores.
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6. Desenvolver e implementar politica de comunicacédo institucional
propria da Anvisa para aumentar o conhecimento sobre as atividades
desenvolvidas e que contribuam para a transformacdo da cultura sanitaria

brasileira

Com relacédo a esta Acdo Estratégica, a Anvisa realizou algumas acfes de

grande importancia, das quais algumas estao descritas a seguir.

e Realizacdo de Seminario Visa Mobiliza

A realizacdo deste evento objetivou discutir a mobilizacdo social e teve
como temas debatidos os seguintes: comunicacdo, educacdo e mobilizacdo social.
O encontro reuniu profissionais das esferas federal, estadual e municipal em torno
do debate sobre formas de conscientizar a populacdo em relacdo as questdes de
saude e vigilancia sanitaria. A realizacdo do encontro foi uma parceria da Anvisa
com os Ministérios da Saude e da Educacéo e aconteceu em paralelo a | Feira Visa
Mobiliza, com exposicdo de materiais graficos e audiovisuais, desenvolvidos por
profissionais das esferas federal, estadual e municipal de governo, com o objetivo de

conscientizar a populacao sobre questdes relacionadas a vigilancia sanitaria.

Neste evento também foram realizadas capacitagdes em Comunicacao para
Mobilizacdo Social de servidores da Anvisa, de modo a prepara-los para o debate

gue se pretende realizar com o publico interno e externo da Agéncia.

e Funcionamento do Portal do Conhecimento

Este Portal congrega informacao cientifica na area de vigilancia sanitaria,
permitindo aos profissionais técnicos da Anvisa o acesso facil e oportuno, via
Internet, a uma colecdo organizada e integrada de fontes de informac&o, composta
por bases de dados bibliograficas, bases de dados factuais, catalogo de revistas
cientificas com acesso a texto completo, catalogo de sites de internet, diretérios de
instituicbes, eventos e especialistas, e recuperacdo de artigos cientificos néo
prontamente acessiveis no Portal. Através de cooperacdo técnica com a América
Latina e Caribe, foram disponibilizadas para a consulta até o final de 2005
aproximadamente 11 milhdes de referéncias bibliograficas, incluindo 365 mil
registros em LILACS; 5,6 milhGes de registros em MEDLINE; além de outras bases
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de dados da esfera federal do SUS, PAHO (Organizacdo Pan-Americana da Saude),
WHOLIS (Organizacdo Mundial de Saude), Cochrane, SciELO e outras. Foram
desenvolvidas trés novas funcionalidades neste portal: integragédo da meta-busca do
portal com os conteldos armazenados na Comunidade Virtual em Vigilancia
Sanitaria como foruns, galerias de arquivos, imagens, blogs, etc; desenvolvimento
do Banco de Estudos de Relevancia para a Vigilancia Sanitaria, o qual destaca os
conteudos técnico-cientificos mais importantes para o fluxo de trabalho da vigilancia
sanitaria, agregando aos mesmos, informagéo sobre a sua relevancia para a area
(resumo e palavras-chave), acesso a sua referéncia bibliografica e ao seu respectivo
texto completo, classificando-os em Alimentos e Bebidas, Medicamentos, Vigilancia
Sanitaria e Tecnologia em Saude; e, a integracdo da meta-busca do portal com o
Bulério Eletrdnico da Anvisa, o qual disponibiliza até o momento, cerca de 570 textos
de bulas de medicamentos padréo, tanto para o profissional da sautde como para o

paciente.

e Criacdo da Editora Anvisa

Essa Editora surgiu com o objetivo de divulgar a producdo cientifica da
Casa e publicar trabalhos de interesse da Vigilancia Sanitaria, por meio de
planejamento editorial que atenda, entre outros principios, o da economia de
recursos, objetividade das publicagbes e garantia de acesso a informacgdes de
interesse da saude. Como primeira obra, a Editora lancou, no final de
novembro/2005, o livro A Historia da Vigilancia Sanitaria no Brasil, que traz um relato

das ac¢Oes de VISA desde a vinda da familia real para o Brasil até os nossos dias.

A editora funciona de acordo com as orientagbes de comunicacdo do
Ministério da Saude, e todas as publicacées da Anvisa deverdo ser previstas pelas

suas areas institucionais até o dia 31 de margo de cada ano.

e Reestruturacédo do Acervo Bibliografico

O desenvolvimento de processo de reestruturacdo do Acervo Bibliografico
da Anvisa foi outra importante acdo de comunicacdo e envolveu 0s seguintes

pontos:
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¢ Elaboracdo de normas e procedimentos para desenvolvimento de
colecoes;

¢ Capacitacdo técnica do corpo de profissionais da Biblioteca para
operacionalizacao de produtos de administragéo de biblioteca,;

¢ Elaboracdo de normas e procedimentos de utilizacdo da Biblioteca;

¢ Disponibilidade do acervo da Biblioteca por meio de ferramenta de
acesso on-line;

¢ Trabalhos de mapeamento da producéo cientifica da Instituicao.

A Anvisa vem recebendo numeros crescentes de acesso aos documentos
do seu acervo. De janeiro a maio de 2005 foram contabilizadas mais de 6.500 visitas
ao seu sitio. Desde abril de 2005, a Anvisa disponibiliza para seus usuérios o servico
de empréstimo on-line, por meio do sistema PHL, totalmente integrado com o atual
sistema de gerenciamento do seu acervo bibliogréafico, LILDBI-WEB, baseado na
metodologia LILACS. Esta experiéncia esta sendo transferida para o Ministério da

Saude, como forma de cooperacéo técnica entre as instituicdes.

e Ampliacdo da Comunidade Virtual

A partir de fevereiro de 2005, o numero de visitas a Comunidade Virtual
apresentou um crescimento vertical més a més. A ampliacdo dessa comunidade
eletrGnica totalizou, de janeiro a maio de 2005, mais de 21.000 visitas ao acervo
eletrénico, com mais de 2.300 usudrios cadastrados. Sdo mais de 110 arquivos
disponiveis para leitura e discussdo dentro da comunidade, com mais de 1.200
downloads e 2.800 leituras realizadas. Sdo mais de 190 noticias publicadas,
totalizando aproximadamente 44.000 leituras, o que representa uma média de 220

leituras para cada noticia.

e Desenvolvimento de biblioteca virtual de Toxicologia

A BVS Toxicologia Brasil é outra importante biblioteca virtual técnico-
cientifica, que esta em desenvolvimento e tem por objetivo permitir acesso
instantaneo, universal e eficiente a informacao técnico-cientifica sobre Toxicologia.
Tem como meta ser a fonte de referéncia para a informacdo relevante sobre
Toxicologia em ambito nacional. Como parte integrante da Biblioteca Virtual em

Saude para a América Latina e Caribe, a BVS Toxicologia Brasil opera na internet,
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meio pelo qual, usuarios dos mais diversos niveis, independente de sua localizacéo
fisica, podem acessar uma colecdo de fontes de informacao, interagir e navegar
entre si. Esta informacgéo é gerada, atualizada e armazenada na BVS por uma rede
de profissionais, instituicdes e bibliotecas especializadas, coordenada por um Comité

Consultivo.

A BVS Toxicologia Brasil foi langada em 23 de novembro de 2004, contendo
um conjunto basico de fontes de informacdo e encontra-se em desenvolvimento

conjunto entre a BIREME/OPAS/OMS e as instituicbes de seu Comité Consultivo.
¢ Implantacdo do DeCS — Descritores em Ciéncias da Saude

Esta foi outra parceria importante da Anvisa com a BIREME, que
desenvolve e mantém o tesauro DeCS, o qual é derivado do MeSH, mas com versao
para trés idiomas: portugués, espanhol e inglés, além da inclusdo de outras
categorias em saude que sao refletidas por toda a Regido. O DeCS é utilizado como
tesauro de referéncia para indexar as fontes de informacao da BVS, fazendo o papel
de uma fonte de informacao integradora capaz de permitir a busca de documentos
independentemente do idioma utilizado. Além disso, o DeCS é utilizado para os

processos de indexacdo automatica de textos, utilizando a tecnologia Collexis.

O desenvolvimento de descritores na categoria de Vigilancia Sanitaria é
parte do convénio entre a Anvisa e a BIREME. A categoria em Vigilancia Sanitaria
esta carregada no tesauro DeCS — Descritores em Ciéncias da Saude, porém ainda
ndo publicada no sitio eletrénico da Anvisa, visto que esta aguardando a finalizagéo

dos trabalhos de traducdo dos seus termos nos trés idiomas, incluindo os sinénimos.
e Realizacdo do 5° Encontro da Anvisa

Importante acdo de comunicacéo, realizada em maio de 2005, com o tema:
De olho no futuro. Este 5° Encontro da Anvisa debateu a visao de futuro da Agéncia
dentro do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e do Sistema Unico de Saude e
contou com a participacdo de diretores, gerentes, chefes de unidades,
coordenadores de Portos, Aeroportos e Fronteiras e representantes de diversas

categorias profissionais da Anvisa.
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Os debates foram organizados com a formacdo de mesas-redondas,
compostas por expositores e debatedores de temas afins, além de exposicdes de
representantes das areas da Instituicdo, onde apresentaram uma consolidacédo das
suas propostas para o futuro da Agéncia. Todos os pontos debatidos foram

consolidados em um documento e levado ao conhecimento da Diretoria Colegiada.

e Realizacdo de evento especifico para tratar de questdes relacionadas com a

saude do trabalhador

A Anvisa atuou na preparacdo da Il Conferéncia Nacional de Saude do
Trabalhador (Il CNST), cuja etapa nacional foi realizada de 24 a 27 de novembro de
2005.

Para tanto, foi realizada reunido prévia, objetivando mobilizar as areas da
Agéncia que tém interacao direta com o tema como, toxicologia, Recursos Humanos,
Servicos de Saude entre outras. A partir desta mobilizacdo, foram planejados e
realizados dois seminarios e uma oficina de trabalho, que contou com a participagéo

de representantes de todas as areas da Instituicao.

Além das atividades internas foi realizado um primeiro contato com as
Vigilancias Sanitarias Estaduais, com o objetivo de identificar interlocutores na area
de saude do trabalhador. Foi enviada mensagem com o intuito de informar as VISAs
estaduais os contatos da organizacdo da Ill CNST, repassar os documentos
disponiveis para o debate e estimular a participacdo de seus profissionais nos

debates sobre a conferéncia em suas respectivas instancias locais.

Desses debates, resultou um conjunto de propostas da Casa, sistematizado
em um documento que foi entregue a todos os participantes da Ill CNST. Apds a lll
CNST, um grupo de técnicos ficou encarregado de dar prosseguimento internamente
as atividades relacionadas a Saude do Trabalhador, sendo que algumas acfes ja

foram desenvolvidas ainda no ano de 2005.
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7. Rever e padronizar processos de trabalho utilizando de forma
intensiva a tecnologia da informacéo e desenvolver capacidade gerencial para

dar suporte a melhoria continua dos processos

Para esta acdo, a Anvisa criou um conjunto de indicadores dos processos
de trabalho, que orientam ac¢des de gestédo das areas internas da Agéncia, tanto com
relacdo ao desempenho de sua atuacdo como também com relacdo a sua
capacidade gerencial. Esses indicadores foram revisados em 2005 e sao

monitorados periodicamente, de acordo com os prazos de cada um.

O conjunto desses indicadores foi acompanhado no ano de 2005 por meio
de um indicador do Contrato de Gestao — Atingir o percentual de 80% dos quadros
de Gestéo a Vista atualizados, no ano — cujo resultado esta detalhado no capitulo V

deste relatério, no indicador/meta de nimero 7.

Além desse acompanhamento, outras acdes foram realizadas, utilizando
intensivamente as facilidades da tecnologia da informacdo, com vistas a
desburocratizagdo de processos e o aprimoramento das agdes de controle sanitario
para a protecdo da saude da populacdo. Nesse contexto, destacam-se algumas a

seqguir.
a) Novo Sistema de Notificagdo (NOTIVISA)

Trata-se de reformulacdo de processo de recebimento e tratamento de
notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas de todas as areas do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). O redesenho deste processo esta
embasado também na reformulacdo e ampliacdo do sistema informatizado, o qual se
encontra em fase de implantacédo, e que da suporte as areas técnicas da Anvisa na
captacao, tratamento, publicacdo e gerenciamento das notificacdes sobre o uso de

produtos sujeitos a acao da VISA.

O redesenho deste processo também ampliou o recebimento de notificacéo
para outros produtos, os de higiene pessoal, cosméticos e perfumes
(comestovigilancia), além daqueles que j& era objeto desta agdo: medicamentos
(farmacovigilancia), sangue e hemoderivados (hemovigilancia) e produtos para a

saude (tecnovigilancia).
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O processo de notificacdo de evento adverso e queixa técnica prevé a
captacdo de informacdes por diversos canais — telefone, mensagem via correio e
Internet para a Ouvidoria ou diretamente a area técnica, vinda dos entes do SNVS,

de hospitais, profissionais de saude, de usuarios.
b) Cosmetovigilancia

A implantacéo deste procedimento, integrado ao sistema NOTIVISA, busca
aprimorar o controle sanitario de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes. A Cosmetovigilancia foi instituida por meio da norma RDC n°® 332, de
01/12/05. Com este novo procedimento, as empresas ficam obrigadas a manter
registro dos relatos de cosmetovigilancia, a exemplo do que ja era obrigatério para
medicamentos, produtos para a saude e hemoderivados, avaliando e notificando a
Anvisa as situacdes que impliqguem em risco para a saude do usuario. Para a

operacionalizacdo deste sera usado o NOTIVISA.

A Cosmetovigilancia facilitara a comunicacdo sobre problemas decorrentes
do uso, defeitos de qualidade ou efeitos indesejaveis por parte do usuario e o
acesso do consumidor a informacao. Esse regulamento teve sua origem no Grupo
ad hoc de Cosméticos do Mercosul e representa o cumprimento do compromisso
brasileiro de incorporar, ao ordenamento juridico nacional, 0s instrumentos

harmonizados no ambito do Bloco.

c) Novo procedimento para notificacdo de produtos classificados como Grau de

Risco 1

Revisdo do processo de notificacdo de produtos que, por apresentarem
baixo risco no seu consumo, ndo recebem registro sanitario. Esse tipo de produto —
de higiene pessoal, cosméticos, perfumes e saneantes, de Grau de Risco 1 -, para
ser comercializado, necessita apenas ser notificado a Vigilancia Sanitaria. O novo
procedimento foi automatizado e, com isso, todo o processo passou a ser realizado
por meio do servico de Atendimento e Arrecadacéo Eletrénicos, que esta disponivel

no sitio eletrénico da Anvisa.

Esse novo sistema eliminard a apresentacdo de qualquer papel a Agéncia,

uma vez que toda a informacdo necessaria €é fornecida e protocolada
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eletronicamente, dando maior agilidade ao processo. A publicidade da notificacdo

fica assegurada por meio de divulgacéo no sitio eletrénico da Anvisa.

d) Desenvolvimento e implantacdo de projeto da Rede de Monitoramento e

Controle da Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude — RM

Este projeto de servicos de saude, iniciado em novembro de 2004 em
parceria com a OPAS, possibilitara o conhecimento do perfil de resisténcia
microbiana nos servigcos de saude do Pais, para a adocédo de medidas de prevencao

e controle.

Assim, em 2005, foram capacitados 66 profissionais de saude no Curso de
Resisténcia Microbiana, do total de 119 profissionais da rede piloto do projeto a
serem treinados (laboratérios dos hospitais-sentinela e LACEN dos estados). O
curso foi desenvolvido a partir dos critérios do Clinical and Laboratory Standards
Institute (CLSI), antigo NCCLS, objetivando a padronizacdo dos métodos de trabalho

de toda a rede.

Para tanto, a Anvisa comprou os direitos de traducdo para a lingua
portuguesa de quatro moédulos do Manual de Padronizacdo de Procedimentos de

Exames Laboratoriais do CLSI, que estdo disponibilizados para consulta no sitio da

Anvisa (www.anvisa.gov.br).

Pretende-se, em 2006, iniciar o envio de dados pelos participantes da rede
piloto de referencial laboratorial nacional e regional, por meio de sistema (SINAIS).
Isso possibilitard a construcdo do diagnostico do perfil da Resisténcia Microbiana, a
ampliacdo da rede piloto e a retro-alimentacdo de informacdes aos participantes,
bem como a integracdo a Rede Internacional de Resisténcia Microbiana da
Organizacao Mundial de Saude (OMS).

e) Desenvolvimento do Projeto de Melhoria da Qualidade de Servicos de Saude

Esta € outra acdo na linha de revisdo de processo de trabalho e que teve
como foco a prioridade estabelecida pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS)

para o ano de 2005, isto €, a seguranca do paciente.
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Na assisténcia prestada pelos servicos de saude, a garantia da seguranca
do paciente € indissociavel do gerenciamento de risco e da busca pela qualidade.
Assim, em 2005, a Anvisa ampliou o apoio ao projeto de Acreditagao, possibilitando
a capacitacao de 1800 profissionais por meio da metodologia de Ensino a Distancia
(EAD).

Iniciou-se também o processo de atualizacdo dos manuais de Acreditacdo
(Servicos Hospitalares; Hemoterapia; Laboratérios Clinicos; Nefrologia e Terapia
Renal Substitutiva; Radiologia, Diagnéstico por Imagem, Radioterapia e Medicina
Nuclear), por meio de abertura de consultas publicas, em abril/2005, para a coleta de

sugestdes de alteracdes e contribui¢des, pelo periodo de 90 dias.

Foram realizados seis seminarios para elaboracdo de uma matriz de
indicadores de desempenho, com o objetivo de aperfeicoar e ampliar o conjunto de

medidas voltadas para a qualificacdo do processo de avaliagao.

Para divulgar o projeto, foram realizados 14 seminarios sobre Qualidade e
Acreditacdo em Servicos de Saude, que contou com a participacdo de
aproximadamente 910 pessoas, dentre elas, secretarios municipais e estaduais de
saude, diretores de hospitais, profissionais de laboratérios clinicos, de centros de
hemoterapia e de Vigilancias Sanitarias locais. A organizacdo desses encontros é
uma parceria da Anvisa com as Vigilancias Sanitarias Estaduais, a Organizacao
Nacional de Acreditacdo (ONA) e o Movimento Brasil Competitivo (MBC), visando
divulgar os sistemas e processos de licenciamento sanitario e o Sistema Brasileiro
de Acreditacdo, bem como estimular a estruturacdo de Comités Setoriais da Saude
nos Estados. A formacdo destes comités tem como objetivo a troca de informacdes

sobre assuntos estratégicos da area de saude.

Até dezembro de 2005, foram estruturados os Comités dos estados de
Goiés, Tocantins e Bahia. Encontra-se em fase de estruturacdo os Comités dos
estados do Maranh&o, Piaui, Rio Grande do Norte, Paraiba, Pernambuco, Alagoas,
Sergipe e Espirito Santo.

f) Ampliagcdo da Rede Nacional de Investigacdo de Surtos em Servicos de
Saude (RENISS)
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Ainda, como acédo destacada nesse campo de melhoria de processos de
trabalho, tem-se a investigacdo de surtos em servicos de saude. Para enfrentar
situagOes de surto, foi criada, em maio de 2004, a RENISS, que tem como objetivos
principais investigar surtos relacionados a infecgbes e eventos adversos, reduzir a
incidéncia e gravidade dos casos em servicos de saude, atuando em rede nacional,
com apoio mutuo entre as trés esferas de governo. A investigacdo possibilita a
contengéo do problema, identificando os possiveis fatores de risco, fontes e causas
dos surtos, contribuindo para o conhecimento da dindmica desses eventos,

orientando mudancas na assisténcia e nas regulamentacdes.

Em 2005, a Anvisa, em parceria com estados e municipios, investigou 100%
dos surtos notificados. Do total de notificagdes recebidas sete contaram com o apoio
técnico da equipe da Anvisa durante os trabalhos de campo. Em novembro/2005, foi
realizado o 1° Encontro da Rede, onde os 27 Estados apresentaram as
investigacOes realizadas. Nesse encontro, a criagdo de um grupo gestor foi
formalizada, com representacdo dos Estados e com a finalidade de implementar

estratégias e diretrizes nacionais para investigacdo de surto.

g) Implementacdo do processo de Gerenciamento de Residuos de Servigos de

Saude

A questdo da gestdo de residuos soélidos dos servicos de saude é um
aspecto de relevancia no gerenciamento de riscos em servicos de saude. Para
favorecer a efetivacdo dessa gestdo, a Agéncia esta elaborando, como instrumento
para divulgacdo, CD com audiovisual e textos, publicacdo no formato de revista com
a tiragem de 1000 exemplares de Manual basico para manejo e implantacdo do
Programa de Gerenciamento de Residuos em Servigos de Saude nas unidades de
saude. Como publico-alvo desse trabalho, tem-se os diferentes profissionais e
segmentos envolvidos na gestéo e fiscalizacdo dos Residuos Sélidos de Servigcos de
Saude. Além disso, foram capacitados 1032 profissionais das vigilancias sanitarias e
hospitais para a consecugdo do Projeto. Este visa estabelecer diretrizes para
prevenir e reduzir riscos a saude e ao meio ambiente, por meio do correto
gerenciamento dos residuos gerados pelos servicos de saude, bem como reduzir o

volume de residuos perigosos e a incidéncia de acidentes ocupacionais.
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8. Construir indicadores para avaliacdo e monitoramento das a¢cfes de

Vigilancia Sanitéaria

Diversas acfes neste sentido também tém sido desenvolvidas. Afora a
constante revisdo dos indicadores para acompanhamento das metas do PPA e do
Contrato de Gestdo, outros indicadores estdo sendo firmados e acompanhados
pelas respectivas areas técnicas, para monitorar o seu desempenho, a exemplo dos
indicadores monitorados via indicador e meta de niumero 7 do Contrato de Gestéo,

detalhado no Capitulo V deste relatorio.

Também, outros detalhes de indicadores macro — definidos para
acompanhamento do PPA e do Contrato de Gestao — estdo descritos nos capitulos

préprios deste relatorio.

Ainda assim, ressalta-se que sé&o grandes os desafios para construcédo de
indicadores nesta area, que explicitem o projeto de vigilancia sanitaria como parte da
Politica Nacional de Saude, que déem apoio a gestdo e, fundamentalmente, que

permitam a sociedade medir os resultados da acao de vigilancia sanitaria.

Nesse sentido, o Comité Consultivo de Vigilancia Sanitaria da Comissao
Intergestores Tripartite, formado por representantes da Anvisa, Estados e
Municipios, tem apontado, como prioridade, o estudo e a definicdo de indicadores
para mensuracao dos resultados da a¢ao de visa em todas as instancias do SNVS.
Para o ano de 2006, esta prevista a realizacdo de trabalho conjunto entre as trés
esferas de governo, com priorizacdo deste tema, contemplando a construcdo e
definicdo de indicadores que reflitam o impacto da acdo da vigilancia sanitaria no

Pais.

9. Estabelecer cooperacédo técnica com instituicdes de ensino e de

fomento a pesquisa

Para o desenvolvimento desta a¢édo, convénios e parcerias especificos para
a pesquisa foram estabelecidos no ano de 2005, e outros, para o desenvolvimento
de temas vinculados a area de atuacdo da Anvisa. A seguir destacam-se algumas

delas.
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a) Estruturacdo da Comisséo de Pesquisa

Em 2005, uma Comissao de Pesquisas foi constituida, com o objetivo de
reestruturar acdes dessa natureza em vigilancia sanitéria, pactuada na acéo
respectiva do PPA (conforme detalhamento no capitulo Ill), e proporcionar sua
priorizacdo, baseada em critérios técnicos pré-estabelecidos e aprovados pela

Diretoria Colegiada da Anvisa.

b) Convénios com Centros Colaboradores em Vigilancia Sanitaria (CECOVISA)

Até meados do ano de 2005, a Anvisa havia formalizado convénios com trés
Centros Colaboradores em Vigilancia Sanitaria: Instituto de Saude Coletiva da
Universidade Federal da Bahia (ISC/UFBA), Universidade de S&do Paulo (USP) e
Escola Nacional de Saude Publica (ENSP/FIOCRUZ). Em 2005, o Ndcleo de
Estudos de Saude Coletiva da Universidade Federal de Minas Gerais
(NESCON/UFMG) foi formalizado como novo Centro Colaborador, tendo em seu
Plano de Trabalho acdes direcionadas a apoiar 0s processos de descentralizacado
em Vigilancia Sanitaria e em planejamento e desenvolvimento de recursos humanos,
em todos os niveis do SNVS, bem como as atividades desenvolvidas pelo Comité de

Politica de Recursos Humanos (COPRH) e outras areas técnicas da Anvisa.

Os Centros Colaboradores sao instituicbes de referéncia para o
desenvolvimento de Recursos Humanos em Vigilancia Sanitaria. Tais convénios tém
como objetivo apoiar a Anvisa em seus programas de qualificacdo profissional e de
desenvolvimento cientifico e tecnolégico. Como estratégias para a realizagdo destes

objetivos, os Cecovisas atuam de acordo com 0s seguintes eixos norteadores:

1. Formacado, desenvolvimento e capacitacdo de Recursos Humanos
(Cursos de atualizacdo, Especializacdo, Mestrado e Doutorado);
Desenvolvimento de pesquisas em Vigilancia Sanitéria;

Assessoria e consultoria em Vigilancia Sanitéaria;

Realizac&o de eventos;

o bk~ 0N

Publicacdes.

A Anvisa celebrou convénios plurianuais com os Cecovisas, cujas principais

atividades desenvolvidas em 2005 foram:
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Mestrado Profissionalizante na area de concentragdo em Vigilancia
Sanitaria, com enfoque em Gestao, para 15 técnicos da Anvisa (ISC-
UFBA);

Curso de Especializacdo em Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e
Fronteiras, para profissionais da Anvisa da area de PAF (ISC-UFBA);
Duas disserta¢gbes de Mestrado e uma tese de Doutorado em Vigilancia
Sanitaria;

Realizacdo de 11 Seminarios Tematicos da Anvisa. Os Seminarios
Tematicos vém sendo realizados na Anvisa desde o ano 2000, em
parceria com o ISC-UFBA, e se consolidaram como um espaco para a
reflexdo sobre as praticas no acompanhamento da situacdo sanitaria e
das politicas de saude no Brasil. As apresentacfes desses Seminarios
estdo divulgadas na pagina eletrénica interna da Anvisa (Intravisa) e no
seu sitio eletrénico (www.anvisa.gov.br, na home page do COPRH), o que
amplia o alcance das informacfes e questdes levantadas nos eventos;
Edicdo dos trés primeiros niumeros da Revista Brasileira de Vigilancia
Sanitaria (USP);

Realizacdo da primeira fase da pesquisa, de carater nacional, sobre
acOes de Vigilancia Sanitaria incorporadas as rotinas das equipes de
saude da familia (ESFs) no ambito do Plano Vigilancia Sanitaria na
Atencédo Basica (NESCON-UFMG);

Producdo dos primeiros textos didaticos sobre Vigilancia Sanitaria na
Atencédo Basica, a serem publicados em 2006 (NESCON-UFMG).

Entre os reflexos positivos relacionados a esta estratégia de cooperacao

interinstitucional com os Centros Colaboradores, destacam-se a apresentacdo de

diversos trabalhos em eventos nacionais e internacionais e a premiacdo, com 0

primeiro lugar na Categoria Especializacdo do Prémio de Incentivo a Ciéncia e

Tecnologia para o SUS, de uma monografia do Curso de Especializacdo em

Vigilancia Sanitaria.

c) Execucao dos termos da Cooperacdo Técnica com o Ministério do Turismo

Esta € outra realizacdo de 2005 e que buscou a implantacdo das Boas

Praticas de Fabricacdo de Alimentos em servicos e unidades de alimentacdo. Essa
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execucao se dara por meio de cursos ministrados para responsaveis pelos servicos
de alimentacdo e manipuladores de alimentos; pela elaboracdo da Cartilha do
Turista; pelo assessoramento técnico para a area de Gastronomia do Saldo do
Turismo de S&o Paulo, com o objetivo de obter a melhoria das condi¢gdes higiénico-

sanitaria dos alimentos oferecidos aos turistas e demais consumidores.

d) Termo de Cooperacao Técnica com o SEBRAE

Este Termo foi estabelecido com vistas a contribuir para o aumento da
seguranca de alimentos consumidos pela populacdo e da qualidade dos processos
produtivos, objetivando o aprimoramento das micro e pequenas empresas de

alimentos e alimentacéo do Pais.
e) Convénio com a Caixa Econdmica Federal

Outro Convénio firmado em 2005, destinado a criar canais de financiamento
para a implantacdo e implementacdo das exigéncias da RDC 216/04, que visa o
desenvolvimento tecnolégico, seguranca de alimentos e qualidade de processos

produtivos das micro e pequenas empresas de alimentos e alimentacdo do Pais.

f) Celebracdo de 20 convénios com universidades para monitoramento de

propaganda e publicidade

O convénio para o monitoramento desse material publicitario tem, além da
acao de vigilancia sanitaria, outros produtos conveniados com as universidades, que
se configuram como acdo de educacdo em Vvigilancia sanitdria, como o
financiamento de bolsas estudantis e formagao de alunos multiplicadores, que atuam
como responsaveis pela coleta e analise de material publicitario sobre
medicamentos e produtos para a saude, bem como pela elaboracéo e distribuicédo

de material didatico, incluindo um manual de monitoramento.

A Anvisa possui 19 convénios firmados com Universidades Federais de 13
estados e mais o DF — convénio foi feito com a Universidade Catélica. Um dos 19

convénios abarca dois projetos distintos e dois deles foram firmados ainda em 2004.
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Para o ano de 2006, a Anvisa espera incluir cinco novas universidades no
projeto de monitoramento de propaganda, ampliando o numero de convénios

firmados.

g) Assinatura de Memorando de Entendimentos com o Instituto de Efetividade

Clinica e Sanitaria da Argentina

Ainda, em 2005, foi firmado acordo para a troca de experiéncias entre Brasil
e Argentina sobre a avaliacdo econdmica de medicamentos, bem como a elaboracéao
e implantacdo de projeto de cooperacdo técnico-cientifica na area de Vigilancia

Sanitaria.

10. Revisar e consolidar a base legal de Vigilancia Sanitaria

A regulamentacdo € uma tecnologia para a acéo de vigilancia sanitaria que
objetiva prevenir e minimizar riscos aos usuarios, aos trabalhadores e ao meio
ambiente. Assim, o trabalho de criagdo ou revisdo da base legal de VISA tem sido
constante desde a criacdo da Agéncia. Porém, alguns normativos publicados no ano
de 2005 merecem destaque, seja pela sua abrangéncia, seja pelo impacto causado

na sociedade ou setor regulado.

a) Regulacdo da comercializacdo de produtos a base de colas, “thinner” e

adesivos que contenham substancias inalantes

Esse regulamento técnico (RDC 345, de 15 de dezembro de 2005) tem por
objetivo, principalmente, coibir o uso indiscriminado da “cola de sapateiro”, inclusive

como alucinégeno, popularmente consumido por menores.
b) Reviséo da atual RDC n° 102/00

Em 2005 iniciou-se o processo de revisdo da atual regulamentacao para a
propaganda, divulgacdo de mensagens publicitdrias e promocionais e outras
praticas, cujo objeto seja a divulgacdo, promocdo ou comercializacdo de
medicamentos. A partir da acdo de fiscalizacdo para adequacdo das propagandas,

constatou-se que 70% delas passam a exibir informagdes essenciais (contra-
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indicacOes, efeitos adversos, cuidados e adverténcias) contra 21% dos casos
anteriores; 80% apresentam infracGes previstas nha RDC 102/00; houve reducédo de
33% (2003) para 10% (2004) de propagandas de produtos sem registro; redugéo de
24% (2003) para 14,6% (2004) de propagandas que nao exibem cuidados e
adverténcias; e, reducao de 15% (2003) para 11% (2004) de pecas que sugerem

auséncia de efeitos colaterais.
c) A regulamentacéo do fracionamento de medicamentos

Com o objetivo de ampliar o acesso da populacao, pela reducao dos custos
e do desperdicio de medicamentos, foi regulamentado o fracionamento de
medicamentos, gerando economia ao usuario e reducédo do risco associado ao uso

desses produtos apos o término do seu prazo de validade.
d) Regulamentacdo de medicamentos manipulados

Outro importante passo foi dado com relacdo a regulamentacdo dos
manipulados, que propde novas regras para o funcionamento das farméacias de
manipulacdo, no sentido de diminuir o risco sanitario para a sociedade no consumo
desses medicamentos. A farméacia de manipulacdo constitui-se em importante
instrumento de saude publica, no tocante a questdo da assisténcia farmacéutica e

do acesso, dai sua importancia para a vigilancia sanitaria.
Esta nova regulamentacéo propde:

¢ Proibir que a farméacia de manipulacdo possa manipular drogas na forma
farmacéutica e dosagens ja produzidas industrialmente, visto que o
processo industrial tem maior garantia no controle da qualidade de
matéria-prima, dos processos, do produto acabado e da prépria pesquisa
envolvida na formulacao;

¢ A nova RDC além de proibir a copia de férmulas ja industrializadas,
proibe a produgdo em escala ou campanha, que também representam
risco, pois este tipo de produto exige condi¢cdes de controle de qualidade
diferentes daqueles existentes em uma farmacia que manipula uma
formula individualmente por paciente e, no caso de medicamentos, é

impossivel pensar em escalas intermediarias do ponto de vista técnico.
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¢ A nova RDC proibe também a visitacdo médica, isto é, a propaganda da
farmacia para o médico, definindo, como meio para que os médicos
tomem contato com as novas drogas, 0s cursos, publicacdes cientificas,
ou publicacdes de seus 0rgaos de representacao.

¢ Essa regulamentacédo também cria regras que obrigam as franqueadas a

ostentarem as mesmas condi¢cdes das empresas que as originaram.

e) Revisdo da legislacdo e normas de inspecdo em empresas fabricantes e

distribuidoras que realizam fracionamento de insumos farmacéuticos ativos

Vinculada a consolidacdo da base legal de VISA, essa revisdo da legislacao
e do processo de inspecdo, tem por objetivo de oferecer melhor controle sanitario
dos insumos comercializados no Pais e minimizar os riscos decorrentes do uso do

produto fracionado/fabricado sem o cumprimento das Boas Praticas.

f) Consulta Publica propondo regulamento técnico para Avaliacdo de Seguranca
de Alimentos para Consumo Humano contendo ou consistindo de Organismos

Geneticamente Modificados-OGM

A publicacdo dessa Consulta Publica foi outra importante acdo, que visa
subsidiar tecnicamente a Comissédo de Biosseguranca em Saude do Ministério da
Saude — CBS, na analise de processos provenientes da CTNBIio, sobre o assunto,
com o aperfeicoamento das agfes de vigilancia sanitaria e uniformizagdo dos
procedimentos de analise dos processos, bem como dar transparéncia as acdes da

Anvisa.
g) Regulamentagéo de Boas Praticas em Servigos de Saude

Trata-se de importante iniciativa em 2005. Esta regulamentacdo tem como
objetivo implementar praticas ndo contempladas em normas legais e buscam a
reducdo do risco sanitario e melhora na qualidade da atencdo prestada em servigos

de saude.

O inicio das atividades para a elaboragdo dessa regulamentagdo ocorreu
em abril de 2005, com a promocdo de Seminario sobre o tema que contou com a
participacdo de representantes das Vigilancias Sanitéarias estaduais e municipais,

além de representantes da Anvisa.
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ApOs o0 Seminario, que estabeleceu as diretrizes gerais a serem seguidas,
constituiu-se um Grupo Técnico com a missao de elaborar o texto da RDC que sera
publicada inicialmente como Consulta Publica. Esse Grupo Técnico, além do texto
da RDC, também tem a incumbéncia de elaborar um manual de Boas Préaticas em

Servicos de Saude, que ainda nao foi iniciado.

h) Resolucdo que trata das Boas Praticas de Gerenciamento de Medicamentos,

Produtos para Saude, de Higiene e Saneantes em Servi¢cos de Saude

Ainda, durante o ano de 2005, o grupo coordenado pela Anvisa e composto
por instituicbes governamentais de ensino e pesquisa, sociedades de classes e
alguns hospitais pertencentes & Rede Sentinela, elaborou proposta inicial para essa
regulamentacdo. Referida Resolucéo trata do uso racional e da rastreabilidade tanto
de medicamentos e saneantes, quanto de produtos para saude e de higiene, desde

a aquisicdo até o uso e descarte.

A minuta da Resolucdo esta em fase final de elaboracédo, com previsédo de

publicacdo em consulta publica para o primeiro bimestre de 2006.
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i) Outros regulamentos técnicos de Vigilancia Sanitaria

RDC n°. 302, de 13/10/2005, que dispde sobre o regulamento técnico para o
funcionamento de Laboratério Clinico; a RDC n°. 283, de 26/09/2005, que define
normas de funcionamento para as Instituicbes de Longa Permanéncia para ldosos;
Consultas Publicas para regulamentacdo do funcionamento dos servicos de saude
de Banco de Leite Humano (BLH) e de Medicina Nuclear “in vivo”; e, ainda, a reviséo
do Guia de Controle de Qualidade em Radiodiagnéstico, que serd publicado em

formato de livro no inicio de 2006.

Esta prevista, ainda para 2006, a publicacdo de duas consultas publicas que
sao fruto de trabalho realizado em 2005: uma sobre requisitos de controle sanitario
para procedimentos de radioterapia e outra referente ao funcionamento de servicos

gue prestam Assisténcia Domiciliar.

A Anvisa também participou dos grupos de trabalho para aprovar os
documentos “Regulamento Técnico MERCOSUL para Produtos com Acao
Antimicrobiana de uso em assisténcia a saude para artigos semicriticos, areas
criticas e esterilizantes” e regulamento de transporte de sangue e

hemocomponentes para fins terapéuticos.
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lIl. CUMPRIMENTO DAS ACOES PACTUADAS NO PLANO PLURIANUAL — PPA
2004 - 2007

Como mais um instrumento de avaliacdo do desempenho gerencial da
Anvisa, tém-se as acdes e metas pactuadas no PPA para o ano de 2005. Algumas
dessas metas estdo também presentes na pactuacdo do Plano Nacional de Saude
(PNS) e no Contrato de Gestédo, tendo em vista a sua relevancia para o Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Desse modo, neste capitulo estdo detalhadas a seguir as acdes e metas
fisicas pactuadas no PPA, bem como o seu respectivo desempenho,
independentemente de terem sido objeto de pactuagdo por meio de outros
instrumentos. As demais acles, pactuadas exclusivamente no PNS, estdo

detalhadas no capitulo IV deste relatério.

1. DESEMPENHO

O programa Vigilancia Sanitaria de Produtos Servicos e Ambientes é
gerenciado pela Anvisa e compde o Plano Plurianual no setorial saude, inserido no
objetivo setorial “Garantir a devida seguranca, eficacia e qualidade dos produtos,
insumos, servicos e ambientes de interesse para a satde publica’. E um programa
do tipo finalistico e tem como objetivo especifico “Prevenir riscos a saude da
populacdo mediante a garantia dos produtos, servicos e ambientes sujeitos a

vigilancia sanitaria”. E composto de nove agdes e suas respectivas metas.

A Anvisa é responsavel também pelo desenvolvimento de duas Ac¢bes do
Programa Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue, e uma Acdo do
Programa Gestdo da Politica de Saude, ambos gerenciados pelo Ministério da

Saude.

No ano de 2005, a Anvisa apresentou desempenho positivo, conforme

demonstrado no quadro a seguir:
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Programa / Acao Numero de | Acdes Acbes néao | Desempenho
Acbes Cumpridas | cumpridas

Vigilancia  Sanitaria  de 9 6 3 67%

Produtos, Servigcos e

Ambientes

Seguranca Transfusional e 2 2 _ 100%

Qualidade do Sangue

Gestdo da Politica de 1 1 _ 100%

Saude

Desempenho total 12 9 3 75%

As informacdes acerca do cumprimento das metas financeiras do PPA estao

detalhadas no Capitulo V, item 3.

2. DESCRICAO DAS ACOES E RESPECTIVOS PROGRAMAS

a) Acdes e metas fisicas que compdem o programa Vigilancia Sanitaria de

Produtos, Servigcos e Ambientes:
Acdes cujas metas foram cumpridas:

ACAO: 0852 - Incentivo Financeiro aos Estados, Distrito Federal e Municipios
para Execucdo de Acdes de Meédio e Alto Risco Sanitario, Inserido na
Programacédo Pactuada de Vigilancia Sanitaria Descricdo da Acdo:

Descricdo da Acéo: Repasse de recursos per capita/ano, de modo a prover a
populacdo de melhor qualidade dos servi¢cos de saude sobre vigilancia sanitaria.
Produto: populacdo coberta

Acao do PPA e com indicador especifico no Contrato de Gestao

Nesta acdo, os recursos sao repassados mediante a pactuacao realizada
entre a Anvisa, estados, municipios e Distrito Federal, para execucao das acdes de
média e alta complexidade em saude, segundo critérios contidos na Portaria n°
2.473, de dezembro de 2003.

Foram repassados 100% dos recursos para atendimento do percentual
relativo a 100% da populacéo de todos os estados, exceto para o estado do Espirito
Santo, cuja meta ndo sera cumprida dentro do programado. O repasse para esse
Estado esta suspenso desde o més de janeiro/2005, em razdo da existéncia de
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saldo livre em conta corrente acima dos 40% preconizados pelo art. 13 da Portaria
2473/GM, de 29 de dezembro de 2003, e pelo art. 2° da RDC 219, de 29/07/2005.
Porém, os valores que seriam destinados a este Estado, estdo bloqueados em um
fundo de compensacao, e podera ser utilizado por um estado que apresente projeto

compativel com a aplicacéo do recurso.

ACAO: 0990 - Incentivo Financeiro aos Municipios e ao Distrito Federal
Habilitados a Parte Variavel do Piso de Atencdo Basica para Ac¢des de
Vigilancia Sanitaria

Descricdo da Ac&o: Repasse de recursos per capita/ano, de modo prover a
populacdo de melhor qualidade dos servicos na atencdo basica relacionados a
vigilancia sanitaria.

Produto: populacao coberta.

Acdo do PPA, também com indicador para acompanhamento no Contrato de
Gestéo.

Esta acao obedece aos critérios de habilitacdo da NOB 01/96 e NOAS/2001.
A efetivacao das transferéncias financeiras € feita na modalidade fundo a fundo, de
forma regular e automatica. Segundo informacao colhida no Sistema de Informacdes
Gerencias e de Planejamento — SIGPLAN, foram feitos os repasses relativo a 100%
da populacdo de todos os estados, exceto para o estado do Espirito Santo, cujos
repasses estdo suspensos desde janeiro de 2005, em virtude dos motivos ja
expostos anteriormente, e encontram-se bloqueados no fundo de compensacao,
podendo também ser utilizado em projeto de qualquer estado, compativel com a

aplicacao do recurso.

ACAO: 6206 - Pesquisas em Vigilancia Sanitéaria

Descrigdo da Acao: Desenvolvimento de estudos e pesquisas em areas de
conhecimento do interesse da vigilancia sanitaria.
Meta do PPA e também ac¢do estratégica, contemplada na Formulagéo Estratégica
da Anvisa.
Produto — Previsto - 5 pesquisas

Realizado — 5 pesquisas em andamento
Acao do PPA e também contemplada na Formulagéo Estratégica da Anvisa, como
Acao Estratégica.

Esta acdo tem como finalidade o estabelecimento de parcerias com

Universidades e Centros de Pesquisa para a promoc¢ao de estudos e pesquisas em

51



areas do conhecimento de interesse da vigilancia sanitaria. E de suma importancia o
fomento e a producdo de conhecimento em Vigilancia Sanitaria proporcionado pela

Anvisa.

Desde o momento de criacdo da Agéncia, foram estabelecidos convénios
com Universidades - Centros Colaboradores em VISA — com a finalidade de
estimular a producao cientifica na area, ainda incipiente, como também capacitar os
profissionais para melhoria da acdo de vigilancia sanitaria. Assim sendo, no PPA
2004-2007 foi inserida no Programa Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e
Ambientes a acdo Pesquisa em Vigilancia Sanitaria, com uma meta fisica de

realizacdo de 5 pesquisas anualmente.

A partir da avaliacdo desta acéo, realizada no ano de 2004, percebeu-se
gue a deficiente institucionalizacdo do tema na Anvisa proporciona fragmentacao
das demandas, sub-dimensionamento or¢camentéario e fragilidade no processo de

planejamento de pesquisa.

Desse modo, em 2005 foi constituida uma Comissdo de Pesquisas em
Vigilancia Sanitaria na Instituicdo, com o objetivo de reestruturar a acdo e
proporcionar a priorizacao de pesquisa em vigilancia sanitaria com base em critérios

técnicos pré-estabelecidos e aprovados pela Diretoria Colegiada da Anvisa,

No ano de 2005, o numero de pesquisas em andamento foi superior ao
estabelecido como meta fisica (05 pesquisas). Como exemplo, a seguir sdo citadas

cinco das pesquisas que foram desenvolvidas em 2005:

a) Pesquisas sobre Tecnologias de Intervencao em Vigilancia Sanitaria;

b) Pesquisa sobre a Avaliacdo da Qualidade Instrumental Cirargica;

c) Pesquisa sobre o desenvolvimento das atividades relacionadas a
Farmacopéia Brasileira,

d) Pesquisa sobre acdes de Vigilancia Sanitaria incorporadas as rotinas
das equipes de saude da familia no ambito do Plano Vigilancia Sanitaria
na Atencao Basica e

e) Pesquisa de avaliacdo de controle sanitdrio de viajantes frente a

Sindrome Respiratoria Aguda Grave.
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A Comissao de Pesquisa pretende, com o desenvolvimento dos trabalhos e
com a elaboracdo de um plano estratégico, rever a meta fisica anual estabelecida
para esta acdo, como também estabelecer atividades que garantam uma melhor
priorizacdo das demandas de pesquisa na Anvisa e, por conseqiéncia, a

institucionalizacdo do tema.

ACAO: 6138 - Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

Descricdo da Agéo: fiscalizagdo do cumprimento de normas e adoc¢ao de medidas

preventivas de controle de surtos, epidemias e agravo a saude publica;

Produto: Previsto - 806.000 fiscalizacbes de bens, produtos e servi¢os para a saude;
Realizado - 814.000 fiscalizacbes; 108% de execucao;

Acao pactuada no PPA.

Esta acdo visa a fiscalizagdo do cumprimento de normas sanitarias e
adocdo de medidas preventivas e de controle de surtos, epidemias e agravos a
saude publica, relacionadas ao controle sanitario de viajantes e meios de
transportes, bem como a infra-estrutura e prestacdo de servicos nas areas
portudrias, aeroportuarias, fronteiras e recintos alfandegados, fiscalizacdo da
importacdo, exportacdo e circulacdo de matéria prima e mercadorias sob vigilancia
sanitaria, buscando garantir a melhoria dos bens e servicos de saude ofertados a

populacao brasileira.

Em 2005 esta agao superou o pactuado, com 108,37% de cumprimento,
com a realizacdo de mais de 1,44 milhdes de fiscalizacbes sanitarias em portos,
aeroportos, postos de fronteiras e recintos alfandegados, além de 108 mil
fiscalizacGes de produtos e de servicos sujeitos ao controle da vigilancia sanitaria,
que resultam em controle da garantia da qualidade e seguranca desses bens

ofertados ao consumidor.

ACAO: 6133 - Vigilancia Sanitaria de Produtos

Descricdo Acédo: regulamentacao, inspecdo, acompanhamento e desenvolvimento
das acbOes de vigilancia sanitaria em medicamentos, produtos para a saude,
hemoderivados, alimentos, cosméticos e saneantes:
Produto: Previsto — 28 315 inspec0es realizadas

Realizado — 39 206 inspecdes realizadas — 124% de execucao
Acao constante das pactuacdes do PPA e do PNS.
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Esta acdo objetiva a regulamentacdo, inspecdo, acompanhamento e
desenvolvimento das acdes de vigilancia sanitaria em medicamentos, produtos para
a saude, hemoderivados, alimentos, cosméticos e saneantes, visando a promocao e
prevencao dos riscos a saude da populacdo. A avaliagdo desta acéo € feita por meio
das informacdes fornecidas pelos estados e municipios, relativas ao cumprimento do

Termo de Ajuste e Metas.

Como se percebe da analise do produto realizado, esta agdo obteve

desempenho superavitario, com a realizacdo de 124% sobre o previsto.

7

Dentro desta acdo, também é pactuada a realizacdo de inspecdes
internacionais, para verificar o cumprimento de boas praticas de fabricacdo em
industrias farmacéuticas fabricantes de medicamentos, insumos e produtos
importados pelo Brasil. Estava prevista inicialmente a realizacdo de 160 inspecdes
internacionais, tendo sido realizadas, durante o exercicio de 2005, 140 inspecdes

internacionais, o que representa 87,5% do previsto.

ACAO: 6134 - Vigilancia Sanitaria em Servicos de Sadde

Descricdo Acdo: Regulamentacéo, inspecdo, acompanhamento e desenvolvimento

das ac0Oes de vigilancia sanitaria em servicos de hospitais e de hemocentros,

visando promover e prevenir riscos a saude da populacéao.

Produto: Previsto — 7.097 inspecdes realizadas em estabelecimentos de saude;
Realizado — 9.948 inspecdes realizadas — 140% de execuc¢ao

Acao pactuada no PPA e no PNS.

A acdo de Vigilancia Sanitaria em Servicos de Saude tem como finalidade a
regulamentacdo, inspec¢do, acompanhamento e desenvolvimento das acdes de
vigilancia sanitéria em servigos de saude, visando promover e prevenir riscos a

saude da populacéo.

O papel da inspecdo sanitdria em estabelecimentos de saude para
prevencdo e controle de riscos, visa minimizar o erro, intervir nas irregularidades e
orientar para melhoria da qualidade na assisténcia a saude da populacdo, tomando-

se como base 0s manuais técnicos e as legislacdes sanitarias pertinentes.
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A acédo de inspecao sanitaria é executada pela autoridade sanitaria estadual
e/ou municipal, somente em casos extraordinarios a Anvisa participa das inspecdes
em Servicos de Saude, como por exemplo: solicitacdo de apoio técnico dos estados
e municipios, determinacdo do Ministério Publico, como também desenvolvimento de

trabalhos conjuntos com o Ministério da Saude.

Esta acdo € pactuada entre a Anvisa, estados e municipios por meio do
Termo de Ajustes e Metas — TAM, instrumento de planejamento e pactuacao,
orientador da descentralizacao das acfes de vigilancia sanitaria entre as trés esferas

de governo.

No ano de 2005, produto esperado para esta acao era a inspecao sanitaria
em 7.097 estabelecimentos de saude. De acordo com o0s dados do
acompanhamento do Termo de Ajustes e Metas — TAM, até o terceiro trimestre
(Setembro), foram inspecionados 9.948 estabelecimentos de saude, atingindo-se um

percentual de 140,17% em relacdo ao programado.

Acdes cujas metas ndo foram cumpridas:

ACAO: 12BH - Construcgéo do Laboratério Oficial para Anélises e Pesquisas de
Produtos Derivados de Tabaco

Produto esperado: 20% do laboratério construido.
Acao pactuada no PPA e no PNS.

Esta acéo tem por objetivo a construcéo de laboratério oficial, com 1.000m?
de area e instalacbes adequadas para as andlises e pesquisas de produtos
derivados do tabaco. Referido laboratorio serd interligado & Rede Mundial de
Laboratérios de Tabaco (Tobacco Laboratory Network - TobLabNet) e devera tornar-
se referéncia em toda a América do Sul e Caribe. Trata-se de uma parceria entre o
Instituto Nacional do Céancer (Inca) e a Anvisa e, certamente, garantira ao pais um

lugar de destaque mundial nas acfes de controle do tabaco.

A Rede TobLabNet foi criada por iniciativa da Organizagdao Mundial da
Saude (OMS) e visa desenvolver estratégias para diminuir os danos causados pelo
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tabaco, que acarretam problemas sanitarios graves, sobrecarregando 0s sistemas

de salde do mundo todo.

A aprovacdo do Brasil como um dos cinco paises de referéncia para o
controle e pesquisa dos produtos derivados do tabaco representa o reconhecimento
do trabalho desenvolvido pelo Inca e pela Anvisa e fortalecera o controle sanitario do
tabaco e de seus derivados, por meio da realiza¢do de andlises e da mensuracdo de
contetdos e substancias existentes em diferentes amostras do produto, atendendo
as recomendacbes da Convencdo-Quadro para o Controle do Tabaco, ratificadas

pelo Senado Federal.

Além disso, reforca a necessidade do cumprimento da legislacdo
antitabagista por parte das industrias e, como resultado do funcionamento do
laboratorio, as acfes de regulacdo dos produtos derivados do tabaco desenvolvidas
pela Anvisa, serdo subsidiadas por base cientifica mais sdélida, bem como serdo
estimuladas as pesquisas relacionadas ao controle do tabagismo, promovidas pelo

Inca.

A acédo de construcdo do Laboratorio propriamente dita esta prevista para o
inicio de 2006, e implica em diversas etapas como elaboracédo e planejamento de
projeto, negociacdo do terreno, estabelecimento de parcerias, contratacdo de
servicos, elaboracdo de projeto conceitual e basico, aquisicdo de material e
equipamentos, assinatura de convénios e termos de cooperagdo técnica. Algumas
dessas etapas foram iniciadas, a exemplo da cesséo do Terreno pelo Pélo Bio Rio,
para a construcao do referido laboratorio, e o repasse de recursos para o Programa
das Nacfes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD), através de um Convénio de
Cooperacédo Técnica, para que este possa dar inicio aos projetos de conceituagéo e
basico, as andlises para compra de equipamentos e materiais e elaboracdo do

treinamento e capacitacdo de recursos humanos.

Esta Agéo tera continuidade no ano de 2006, quando serdo firmadas
algumas parcerias internas e externas com colaboradores potenciais para a criacao

e funcionamento do Laboratorio.

ACAOQ: 7694 — Construcéo do Edificio-Sede da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria
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Descrigdo Agdo: Construcdo de prédio em Brasilia para abrigar a sede da Anvisa;
Produto: Previsto - Sede construida com 30.000 m?

Realizado — 0%
Acao constante da pactuacao do PPA.

A construgdo da sede da Anvisa, pactuado em 20% de conclusdo do
projeto, ndo foi cumprida. A area colocada a disposicdo pelo GDF ndo atendia as
necessidades da Agéncia. No final de 2005, teve inicio a negociagdo de uma nova
proposta de terreno, que devera atender as necessidades, inclusive futuras da
Anvisa. Trata-se de proposta de permuta feita a SPU e a Terracap, para a troca de
dois terrenos atualmente pertencentes a Anvisa, localizados na SEPS 902 e outro no

SIA, por um terreno maior, localizado no Lago Sul, proximo a Ponte JK.

Esta em negociacdo com o Instituto dos Arquitetos do Brasil (IAB), a
contratacdo de um concurso de Projetos para definicdo do Projeto Bésico, or¢cado
em R$200.000,00.

Ainda, a Agéncia deveré criar um Grupo de Trabalho, com representacdo de
todas as Diretorias, para validar um novo mapeamento das reais necessidades de

ocupacao de espaco.

ACAO: 4641 — Publicidade de Utilidade Publica

Descricdo Acao: coordenar, supervisionar e classificar as informacdes de interesse
do governo a serem veiculadas na midia;

Produto: Nao ha previsao no PPA

Acéao constante também da pactuacgéo do PPA.

Esta acdo prevé a coordenacao, supervisao e classificacdo das informacoes
de interesse do governo a serem veiculadas na midia, bem como a contratacao de
realizacdo de pesquisas de opinido, campanhas e ac¢les publicitarias das acbes

governamentais, voltadas para a publicidade de utilidade publica.

A meta estabelecida para 2005 nédo foi atingida. Nao houve nenhum
desenvolvimento (gasto e execucao fisica) relativamente a esta meta, que era de
realizacdo de trés pesquisas de percepcdo, satisfagdo e opinido da imagem,

atribuicdes e relevancia da Agéncia em nivel nacional, nos trés segmentos de sua
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atuacao: setor regulado, setor publico e sociedade. Porém, cumpre destacar outras
acOes de publicidade desenvolvidas pela Agéncia, descritas no capitulo Il deste

relatério, dentre elas destaca-se a criacdo da Editora Anvisa.

b) Acbes e metas fisicas, de responsabilidade da Anvisa, que compdem o
programa Seguranca Transfusional e Qualidade do Sangue: 1291 — MS,

ambas cumpridas em 2005:

ACAO: 6516 — Qualificacdo e Avaliagdo dos Servicos de Hemoterapia e
Hematologia

Descricdo Acao: qualificacdo dos servicos de hematologia e hemoterapia, na area de
gestéo e avaliacao externa e das BPF.
Produto: Previsto — 2.050 unidades fiscalizadas
Realizado — 2.050 unidades fiscalizadas - 100% executado
Acao pactuada no PPA.

Esta acdo tem por objetivo apoiar a qualificacdo dos servicos de
hematologia e hemoterapia, com énfase nas areas de gestdo de qualidade, gestao
de tecnologia e gestdo financeira e ambiental, bem como implementar as aces de
hemovigilancia, avaliacdo externa dos servicos e vigilancia das Boas Préticas de
Fabricacéo (BPF). A Anvisa cumpriu 100% da meta acordada, fiscalizando as 2.050

unidades propostas.

ACAO: 6516 — Rede Nacional de Informacdes em Sangue e Hemoderivados

Descricdo da Acao: Instituir e manter o Sistema Nacional de Informacdes sobre o
ciclo do sangue.

Produto: ndo ha previsédo de produto no PPA

Acao pactuada no PPA.

Esta acéo visa a instituicdo da rede nacional de informacéao sobre o ciclo do
sangue, desde a sua captacdo até a sua utilizacdo, bem como sobre os aspectos
assistenciais relacionados a hematologia, a hemoterapia e a saude publica. Prevé a
implementagéo dos Sistemas de Avaliacdo Externa da Qualidade dos testes imuno-
hematoldgicos e soroldgicos, contribuindo para a garantia dos resultados obtidos

nos Servicos de Hemoterapia nacional.
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E uma acdo singular, ndo prevé produto no ano de 2005, ou seja, meta

fisica, apenas financeira, tendo sido cumprido o dispéndio previsto para o ano.

c) Acdo e meta fisica que compde o programa Gestdo da Politica de Saude
— 0016 — MS, cumprida:

ACAO: 4572 — Capacitacdo de Servidores Publicos Federais em Processo de
Qualificacao e Requalificacao

Descricdo da Acao: implementacao de politicas para o desenvolvimento dos
profissionais da Anvisa, em consonancia com as diretrizes da vigilancia sanitaria;
Produto: Previsto - 800 servidores capacitados

Realizado — 917 servidores capacitados - 120% de execucéo
Acao pactuada somente no PPA.

Esta acdo prevé a realizagédo de agdes diversa, voltadas ao treinamento de
servidores, como: custeio dos eventos, pagamento de passagens e diarias aos
servidores em viagem para capacitacdo, taxa de inscricdo em cursos, seminarios,

congressos e outras despesas relacionadas a capacitacao de pessoal.

Acédo superada. Em 2005, o percentual de conclusdo desta acao ficou em
120,25%. Esta acdo também €& objeto de acompanhamento pelo Contrato de
Gestao, com maior detalhamento no capitulo V deste relatério, no acompanhamento

do Indicador 6.
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IV. CUMPRIMENTO DAS ACOES PACTUADAS NO PLANO NACIONAL DE
SAUDE - PNS

O Plano Nacional de Saude—PNS tem como objetivo geral “promover o
cumprimento do direito constitucional a saude, visando a reducdo do risco de
agravos e 0 acesso universal e igualitario as acdes para a sua promocao, protecao e
recuperacdo, assegurando a equidade na atencéo, aprimorando os mecanismos de
financiamento, diminuindo as desigualdades regionais e provendo servigos de

qualidade, oportunos e humanizados”.

Partindo desse principio, a Vigilancia Sanitaria estabeleceu, como seu
objetivo especifico, “garantir a devida seguranca, eficacia e qualidade dos produtos,
insumos, servicos e ambientes de interesse para a saude publica, bem como
combater adulteracdes de produtos, concorréncias desleais e disfungdes técnicas,
visando a protecao da saude da populagdo”, o que coaduna com a misséo declarada

pela Anvisa.

1. DESEMPENHO

Dentro desse escopo de acgdes visando o bem-estar da populagéo, a Anvisa
se propds a desenvolver algumas acbes no ambito do PNS, com previsdo de
execucao no periodo de 2004 a 2007. Algumas dessas ac¢des ja estavam pactuadas
em outros instrumentos, como PPA e Contrato de Gestdo e foram reforcadas no
PNS como confirma¢do da sua intencdo, bem ainda pactuou outras acfes inéditas,

consideradas relevantes para o sistema na composi¢ao do Plano.

A andlise dos percentuais de cumprimento das metas mostra que o
desempenho da Anvisa em relagdo ao PNS é positivo, tendo, inclusive, superado

algumas metas.

Este capitulo trata somente das acdes de pactuagdo exclusiva no PNS, e
que resultaram em beneficios para a sociedade e o setor regulado, bem como no

fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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2. METAS PACTUADAS

A Anvisa esta presente em quatro linhas do PNS, em diversas diretrizes,

conforme descricao a seguir.

1. Em relagéo as linhas de atencédo a saude

Objetivo: Promover o0 acesso a assisténcia farmacéutica e aos insumos
estratégicos, nos diversos niveis de aten¢do a saude, observando as especificidades
e as prioridades regionais definidas nas instancias gestoras do SUS e adotando

medidas que favorecam a reducéo dos custos e dos precos.
Diretriz: ampliacédo das ag¢Oes de regulacdo de mercado
Metas:

- Renovar 3/5 dos registros de medicamentos similares das classes
terapéuticas: antibidticos, antineoplasicos e antiretrovirais, com base na
comprovacao de testes de biodisponibilidade relativa.

Foram deferidas 73 renovacdes, sendo duas para medicamentos
antineoplasicos e 71 para antibidticos, atendendo a legislacdo atual, que exige
apresentacao de estudos que comprovem a segurancga e qualidade para registro e

renovacao de registro de medicamentos similares.

- Proceder a anélise fiscal de 17,60% das especialidades de medicamentos
disponibilizados para o consumo, em convénio com os laboratérios oficiais.

O Programa Nacional de Verificagdo da Qualidade de Medicamentos
(PROVEME) foi ampliado em relagcdo ao convénio anterior com o INCQS, cuja
avaliacdo de eficacia, seguranca e qualidade era feita somente para o0s

medicamentos genéricos.

Em 2005, ampliou-se para o0 monitoramento da qualidade dos
medicamentos existentes no mercado, de modo a promover a seletividade dos
produtos disponiveis para o consumo. A andlise dos medicamentos também se

baseia nas indicagdes do perfil epidemiolégico nacional.

61



Apesar dos esforcos empreendidos para o cumprimento desta meta, ndo se
chegou ao total pactuado, visto que os estados ndo estdo conseguindo retirar a
guantidade de amostras do produto no mercado, necessdarias para se fazer o
monitoramento. Para contornar este problema, foi repassada para a Geréncia Geral

de Portos, Aeroportos e Fronteiras a realizacdo desta tarefa.

2. Em relacéo as condi¢bes de saude

Objetivo: Promover a atencdo a saude de grupos populacionais mais vulneraveis,
em especial os povos indigenas, de portadores de patologias e deficiéncias,

mediante a ado¢c&o de medidas que contribuam para sua qualidade de vida.
Diretriz: Promocéo da saude da populagéo indigena segundo suas especificidades.

Meta: Implementar acbes de vigilancia sanitaria em 100% dos Distritos

Sanitéarios Indigenas;

Este é um projeto que, certamente, incluirh a Anvisa no processo de
construcdo e aprimoramento da prestacdo de servicos de saude as sociedades

indigenas.

Em dezembro de 2005, foram realizadas visitas as Casas de Apoio a Saude
Indigena (CASAIS) de Macapa e Belém, bem como foi realizada a 12 Oficina
Regional de Vigilancia Sanitaria de Servicos de Saude nos Distritos Especiais
Indigenas, com o objetivo de tracar um diagndstico sobre as condicbes de
funcionamento desses servigcos e para subsidiar a definicAo de padrbes minimos

para o funcionamento das Casas do indio.

Participaram desta Oficina, técnicos da FUNASA (CASAI e CORE), FUNAI e
Anvisa, representantes dos Distritos Sanitarios Especiais Indigenas (DSEIS) do
Guama-Tocantins, Redencédo, Tapajds, Altamira, Amapa, Kaiapo, além de técnicos

das Vigilancias Sanitarias do Estado do Para e de municipios locais.

Foram discutidos temas como estrutura, atendimento ambulatorial,
transporte, referéncia e contra-referéncia, pessoal e formagdo necessaria para o

desenvolvimento das atividades, registros (origem dos usuarios, registro clinico,
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eventos adversos, intercorréncias), garantias aos usuarios, apoio diagnostico e
terapéutico, apoio logistico (cozinha, refeitorio, lavagem de roupas, gerenciamento
de residuos, climatizacdo, processamento de artigos), servico de limpeza,

armazenamento, entre outros.

Diretriz: Implementacdo da atencdo a saude da populacéo prisional:

Meta: Instrumentar e capacitar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria nos
27 estados e no DF para acdes de controle de riscos sanitarios no Sistema
Penitenciario.

Para promover a melhoria da qualidade da assisténcia dos prestadores de
servicos de saude a grupos populacionais mais vulneraveis, a Anvisa realizou, em
2005, a 12 Oficina “A¢des de Vigilancia em Servigcos de Saude para a Populacdo
Penitenciaria e em Unidades que Abrigam Adolescentes Privados de Liberdade”.
Essa oficina reuniu representantes das Vigilancias Sanitarias Estaduais, Ministério
da Saude, Ministério da Justica, Secretaria de Direitos Humanos e Anvisa, com 0
objetivo de promover o debate sobre a situacdo atual nos estados e padronizar
instrumentos de inspecao, que possam avaliar a adequacao sanitaria da estrutura e
dos processos no cuidado da saude no sistema prisional e nas unidades que

abrigam adolescentes privados de liberdade.

Nesse primeiro encontro, foram apresentadas as situagcdes dos estados do
Rio de Janeiro, Sdo Paulo, Minas Gerais, Pernambuco e Distrito Federal, bem como
a Politica e Diretrizes do Ministério da Saude para esse publico-alvo e uma proposta
de roteiro elaborada pela Anvisa com base no Plano Nacional de Avaliacdo dos
Servigcos de Saude (PNASS). Constituiu-se, ainda, durante a Oficina, grupo de
trabalho especifico para a continuidade da elaboracdo do roteiro de inspecdo, com
previsdo de primeiro encontro para fevereiro de 2006. Foram capacitados
inicialmente 60 profissionais em gerenciamento para o sistema nacional de vigilancia
sanitaria. A realizacdo deste evento permitiu a superacdo da meta pactuada, que

ficou com 222,22% de concluséao.
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Diretriz: Promocéo da alimentacéo saudavel e combate a desnutricéo:

Meta: Monitorar a fortificagdo das farinhas de trigo e milho nas 27 unidades
federadas.

Foi feita uma pesquisa para identificar os laboratorios que prestam servicos
de analises de nutrientes e as respectivas metodologias utilizadas na determinacao

de acido fdlico, ferro total em alimentos, além de outros nutrientes.

Foram identificados 16 laboratorios que realizam testes para o acido folico e
22 para o ferro total, compreendidos inclusive laboratérios de empresas. A pesquisa
também revelou que nenhum laboratoério da regido Norte ou Centro-Oeste faz esse

tipo de analise.

Tendo em vista a grande variedade de informacBes fornecidas pelos
laboratérios participantes, com relacdo aos métodos utilizados e a ampla faixa
apresentada para os limites de deteccdo, ha necessidade de padronizacdo de

métodos.

Apéds essa padronizacado, sera desenvolvido programa de monitoramento, a
ser executado pelos servigos de vigilancia sanitaria estadual e distrital, com vistas a
verificar o cumprimento da Resolucdo (RDC n° 344), de 13 de dezembro de 2002,
que trata da obrigatoriedade de enriguecimento de Farinhas de Trigo e/ou Milho com

Ferro e Acido Fdlico.

Em dezembro de 2005, foi firmada uma parceria entre a Anvisa, Ministério
da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento — MAPA, Instituto de Pesquisa
Tecnoldgica - IPT e Casa de Osvaldo Cruz, para avaliacdo da capacidade analitica
dos laboratérios, adequacdo das metodologias e posterior realizacdo da meta

proposta.
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4. Em relacdo ao setor saude

Objetivo: Fomentar as acbes de saneamento ambiental voltadas a prevencéo e ao
controle de doencas.

Diretriz: Destinacdo adequada dos residuos solidos urbanos.

Metas:

- Atingir cobertura de 100% na fiscalizacdo do Programa de Gerenciamento de
Residuos de Servi¢cos de saude em estabelecimentos novos ou que solicitem
reforma ou reestruturacéo de servicgos.

- Garantir 100% de fiscalizacdo do Programa de Residuos de Servi¢cos de
Saude nos estabelecimentos a serem inspecionados, objeto do Termo de
Ajuste e Metas - TAM

- Capacitar 100% das Vigilancias Sanitarias Estaduais para as acdes de
inspecdo na area de residuos de servicos de saude.

Foi implantado um projeto de gerenciamento de residuos de servicos de
saude (PGRSS), em parceria com o Ministério do Meio Ambiente. Este projeto visa
desenvolver praticas mais seguras no gerenciamento dos residuos hospitalares, com
capacitacao técnica, direcionada aos profissionais de vigilancia sanitaria e ambiental,
para execucdo das acdes de analise do PGRSS, inspecao de servicos de saude
guanto aos riscos associados aos residuos. Os profissionais capacitados devem
estar distribuidos nos 26 estados e no Distrito Federal e em articulagdo com o0s
demais 6rgaos locais envolvidos no gerenciamento de residuos, com o objetivo de

prevenir e reduzir os riscos a saude e ao meio ambiente.

Meta superada: 172%. Foram realizadas capacitacbes para 1.032
profissionais, por regido, nos Estados do: Mato Grosso do Sul, Rio de Janeiro, Minas
Gerais, Para (incluindo participantes do Acre, Rondbdnia, Amazonas, Roraima e
Amapa), Pernambuco (incluindo: Paraiba e Rio Grande do Norte); Ceara (incluindo:
Maranhdo e Piaui), Bahia (incluindo: Espirito Santo, Sergipe, Alagoas), Distrito
Federal (incluindo: Goias, Tocantins, Mato Grosso, Sao Paulo) e Parané (incluindo:

Santa Catarina e Rio Grande do Sul).
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V. AVALIACAO DO DESEMPENHO: METAS PACTUADAS NO CONTRATO DE
GESTAO

O conjunto de metas e indicadores pactuados para o ano de 2005 foi
definido com base nos critérios preconizados pela Fundacédo para o Prémio Nacional
da Qualidade, que disponibiliza a sua utilizacdo também para as organiza¢des que
estejam modelando seu sistema de gestédo ou realizando uma auto-avaliacdo, e ndo

somente para as que sdo candidatas ao Prémio Nacional de Qualidade® (PNQ).

A escolha desses critérios teve por base o Modelo de Exceléncia em Gestéo
Plblica proposto pelo Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdao (MPOG),
gue também se baseia nos critérios da Fundacdo Prémio Nacional da Qualidade e
se propde a ser um modelo de exceléncia na representacao de um sistema gerencial
constituido de partes integradas, que orientam a adocdo de praticas de exceléncia
em gestédo, com a finalidade de fazer com que as organizac¢des publicas brasileiras

venham a atingir padrdes elevados de desempenho e de exceléncia em qualidade.

Além desses critérios, procurou-se vincular, na elaboracdo dos indicadores,
0S macroprocessos institucionais definidos pela Anvisa em seu processo de
formulacéo estratégica — de acordo com a clausula segunda do Contrato de Gestéo,
gue trata do Programa de Trabalho — e, também, o uso da metodologia preconizada
pela Rede Interagencial de Informacfes para a Saude (Ripsa), da Organizacdo Pan-

americana de Saude (OPAS), como estratégia para a sua selecao.

Assim, cada critério foi relacionado a um macroprocesso institucional e,
apos definicdo de qual objeto focar, foi definido no minimo um indicador e sua
respectiva meta para acompanhamento, com excecdo do critério “Resultados”, que
foi contemplado com sete indicadores, em virtude da prioridade colocada para a
avaliacdo do desempenho dos servicos e dos processos organizacionais. Para a
qualificacdo de cada indicador, foi usada uma matriz contendo seis, das oito

categorias descritivas originais da metodologia da Ripsa, quais sejam:

1. “Conceituacgdo: caracteristicas que definem o indicador e a forma como
ele se expressa, se necessario agregando informacdes para a

compreensao de seu conteudo.”
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2. “Interpretacdo: explicacdo sucinta do tipo de informacédo obtida e seu
significado.”

3. “Usos: principais formas de utilizagdo dos dados, as quais devem ser
consideradas para fins de andlise.”

4. “LimitacOes: fatores que restringem a interpretacdo do indicador,
referentes tanto ao proprio conceito quanto as fontes utilizadas.”

5. “Fontes: instituicbes responsaveis pela produgdo dos dados que séo
adotados para o célculo do indicador e pelos sistemas de informacédo a
gue correspondem.”

6. “Método de calculo: formula utilizada para calcular o indicador, definindo

precisamente os elementos que a compdem.”

Outros cuidados foram tomados na selecdo de cada indicador proposta,
como: relevancia, validade e especificidade, confiabilidade, a relacdo custo e

beneficio e a disponibilidade dos dados para seu célculo.

O anexo lll traz o quadro demonstrativo dos indicadores e metas pactuados
para o ano de 2005 e, a sequir, relato dos critérios e respectivos indicadores e metas

definidos.

1. NOTAS EXPLICATIVAS SOBRE OS CRITERIOS, INDICADORES E METAS

Critério 1 - Lideranca: “Examina o sistema de lideranga e o
comprometimento pessoal dos membros da alta diregdo em estimular as pessoas a
um propdsito comum, considerando os valores, as diretrizes e as estratégias da
organizacdo e comprometendo-as com resultados. Avalia também como € analisado
o desempenho global da organizacdo. Pressupde a criagdo de um ambiente
apropriado a autonomia, melhoria, inovacdo, agilidade, ética e aprendizado
organizacional e das pessoas”. Neste critério foi definido o indicador, com a
respectiva meta “Aumentar em 25% o grau de conhecimento dos profissionais
sobre a missdo, visdo e valores da Anvisa, no ano”, referindo-se ao
macroprocesso GESTAO ADMINISTRATIVA, com foco na FORMULAGCAO
ESTRATEGICA da Anvisa.
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Critério 2 — Estratégias e planos: “Examina o processo de formulacdo das
estratégias que determinardo o direcionamento das ac¢bBes. Avalia como as
estratégias, os planos de acdo e as metas sdo estabelecidos, como se da seu
desdobramento e comunicacdo, interna e externamente, e como se define seu
sistema de medicdo do desempenho”. Definiu-se como Indicador e meta “100% dos
municipios com mais de 50.000 habitantes onde se realizam acdes de média e
alta complexidade em vigilancia sanitaria aderindo ao Termo de Ajustes e
Metas (TAM)”. Este indicador refere-se ao macroprocesso VIGILANCIA SANITARIA,
com foco no FORTALECIMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA.

Critério 3 — Clientes: “Avalia como se identifica, analisa e compreende a
satisfacdo dos clientes, como se estreita a relacdo com eles, como se mede e
viabiliza formas de intensificar sua satisfacdo”. Para o atendimento deste critério,
optou-se pelo Indicador e meta “50% das Céamaras Setoriais implantadas pela
ANVISA, no ano”. Este indicador foi formulado para o critério CLIENTES, referindo-
se ao macroprocesso REGULAMENTACAO, com foco na GESTAO
PARTICIPATIVA.

Critério 4 — Sociedade: “Trata-se do conceito de cidadania aplicado as
organizacdes. Examina que contribuicdo é dada ao desenvolvimento sustentavel dos
produtos e a minimizacdo dos impactos negativos potenciais dos mesmos e,
também, como séo tratadas a ética e a transparéncia nessa relacao”. Assim, optou-
se pelo Indicador e meta “Atingir 80% das respostas aos cidaddos em tempo
habil, no ano, entendendo tempo habil como o intervalo de 10 dias entre a
entrada da demanda no sistema e sua resposta ao usuario”. Este indicador foi
formulado para o macroprocesso ATENDIMENTO A USUARIOS, com foco na
OUVIDORIA.

Critério 5 — Informacdes e conhecimento: “Verifica como a organizacao
dispbe de sistemas estruturados de informacdo, adequados e ageis para a tomada
de decisdo, como desenvolve formas de obtencao e uso sistematico de informacdes
comparativas. Examina como se da a gestdo do capital intelectual”. O Indicador e
meta propostos ficou assim: “Aumentar em 30% o numero de atos juridicos

disponiveis, no ano”. Este indicador foi formulado em referéncia ao macroprocesso
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GESTAO DA INFORMACAO, com foco na GESTAO DO CONHECIMENTO. Para o
seu calculo é utlizado, como fonte, um sistema informatizado da Anvisa
(VISALEGIS) que disponibiliza a consulta a legislacdo relacionada a vigilancia
sanitaria nos ambitos federal, estadual e municipal. O alcance da meta indica uma
base de dados mais abrangente, aumentando a chance de sucesso nas buscas por

atos juridicos.

Critério 6 — Pessoas: “Examina como sao promovidos o desenvolvimento, o
bem-estar e a satisfacdo da forca de trabalho, obtendo exceléncia do desempenho.
Considera as condi¢cdes para o desenvolvimento e a utilizacdo plena do potencial
das pessoas em consonancia com as estratégias organizacionais”. O Indicador, com
a respectiva meta para este critério, ficou assim definido: “Atingir o percentual de
50% dos servidores ocupantes de cargos efetivos pertencentes ao quadro
especifico e efetivo da Anvisa capacitados no ano”. Este indicador refere-se ao
macroprocesso GESTAO DE RECURSOS HUMANOS, com foco no
DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS.

Critério 7 — Processos: “Examina o0s principais aspectos da gestdo dos
processos, incluindo os de apoio, levando ao entendimento do funcionamento e a
definicdo adequada de responsabilidades. Objetiva a utilizag&o eficiente de recursos,
inclusive financeiros, prevencéo e solucdo de problemas e eliminacao de atividades
redundantes”. O Indicador e meta propostos referem-se ao macroprocesso GESTAO
ADMINISTRATIVA, com foco na MELHORIA DA GESTAO INSTITUCIONAL e ficou
assim definido: “Atingir o percentual de 80% dos quadros de Gestdo a Vista

atualizados, no ano”.

Critério 8 — Resultados: “Verifica a evolucdo do desempenho por
acompanhamento dos resultados frente as metas, comparacdo destes com
referenciais pertinentes bem como o monitoramento da satisfacdo para se obter
sucesso de forma sustentada”. Por ter sido considerado como critério prioritario pela

Diretoria Colegiado, este foi contemplado do seguinte modo:

1. Indicador e meta: “Atingir o percentual de 80% dos hospitais-
sentinela notificando, no ano”.
macroprocesso CONTROLE DE DESEMPENHO / MONITORAMENTO,

com foco na VIGILANCIA SANITARIA POS-COMERCIALIZACAO;

Formulado com base no
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Indicador e meta: “Atingir o percentual de 20% dos hospitais
priorizados notificando infeccdes hospitalares, no ano, sendo no
minimo 01 hospital, para cada unidade da federacao”. Este indicador
foi formulado referindo-se ao macroprocesso CONTROLE DE
DESEMPENHO / MONITORAMENTO, com foco no RISCO SANITARIO
RELACIONADO A OCORRENCIA DE INFECQC)ES HOSPITALARES.

Indicador e meta: “Cumprimento de 100% das inspecdes
programadas e pactuadas no TAM (Termo de Ajustes e Metas), no

ano”. Este indicador foi formulado em relacdo ao macroprocesso
VIGILANCIA SANITARIA, com foco no FORTALECIMENTO DO
SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.

Indicador e meta: “Atingir o tempo médio maximo de 90 dias para a
12 manifestacdo a empresa solicitante do registro, no ano”. Este
indicador foi formulado para acompanhamento do macroprocesso
ANALISE DE SOLICITACAO DE REGISTRO, com foco no REGISTRO
DE MEDICAMENTOS GENERICOS.

Indicador e meta “Atingir o tempo médio maximo de 120 dias para a
12 manifestacdo a empresa solicitante do registro de medicamentos
similares, no ano”. Indicador formulado em referéncia ao
macroprocesso ANALISE DE SOLICITACAO DE REGISTRO, com foco
no REGISTRO DE MEDICAMENTOS SIMILARES.

Indicador e meta: “Atingir o tempo médio maximo de 90 dias para a 12
manifestacdo a empresa solicitante do registro, no ano”. Este
indicador foi formulado com foco no macroprocesso ANALISE DE
SOLICITACAO DE REGISTRO, com foco no REGISTRO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE: KITS DIAGNOSTICOS.

Indicador e meta “Atingir o tempo médio maximo de 90 dias para a 12
manifestacdo a empresa solicitante do registro, no ano”, formulados
em referéncia ao macroprocesso ANALISE DE SOLICITACAO DE
REGISTRO, com foco no REGISTRO DE PRODUTOS PARA A SAUDE:
MATERIAIS.
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2. ACOMPANHAMENTO DO DESEMPENHO: SITUACAO DOS INDICADORES E
METAS

O acompanhamento no ano, dos indicadores e metas pactuados, conforme
0 4° Termo Aditivo do Contrato de Gestao firmado em 30 de dezembro de 2004,

entre o Ministério da Saude e a ANVISA - Anexo Il —, revelou o seguinte panorama:
Situacdo das Metas Quantidade | Desempenho
Superadas 3 21%
Cumpridas 6 43%
Nao cumpridas S 36%

Conforme o quadro acima se observa que a Anvisa obteve desempenho em
64% das metas pactuadas. A seguir, encontra-se relato do monitoramento das

metas e indicadores durante o ano.

INDICADOR/META 1 - Aumentar em 25% o grau de conhecimento dos

profissionais sobre a missao, visao e valores da Anvisa, no ano.

De acordo com o INDG - Instituto para o Desenvolvimento Gerencial,
empresa que prestou consultoria no Projeto Melhoria de Gestao, iniciado na Anvisa
em 2003 (na época, FDG — Fundacéo para o Desenvolvimento Gerencial), a missao
de uma organizacdo € entendida como a “razdo de existéncia de uma organizacao,
delimita as atividades a serem desempenhadas dentro do espaco que a empresa
deseja ocupar e, deve despertar nos funcionarios satisfacdo de pertencer a uma
determinada empresa”. Os valores sdo as “concepcdes racionalizadas que
expressam preferéncias por determinado curso de acdo em detrimento de outros
teoricamente possiveis” e a visdo representa “como devera estar a empresa no
futuro” [http://www.indg.com.br/ 06/04/2005].
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Este indicador, além de sua importancia enquanto instrumento de avaliacao
do Contrato de Gestdo, também pode ser utii como ferramenta gerencial para
gerentes e chefes de unidade, visto que a missdo, visdo e valores, quando
incorporados adequadamente pelos funcionérios, contribuem positivamente para
gue uma empresa alcance seus objetivos. Portanto, € importante para a Anvisa que

todos busquem incorporar esses conceitos na sua pratica cotidiana.

A construcao desse indicador buscou aumentar esse componente interno da
construcdo da identidade institucional, mediante geracao de discusséo interna. Para
avaliar esta meta, foi proposto um indicador, calculado com base em uma pesquisa
de opinido por amostragem, para avaliar o grau de conhecimento dos funcionarios
da ANVISA em relagé@o a sua missao, viséo e valores. Porém, durante as discussoes
para o planejamento da pesquisa, optou-se pela sua aplicagdo para o conjunto dos

servidores, independente do tipo de vinculo contratual que tivessem.

A pesquisa foi realizada em duas etapas, intercaladas com um periodo de
intervencdo, no qual foram realizadas reunides com o corpo gerencial e enviadas

mensagens eletrbnicas (via e-mail) para sensibilizagéo de todos acerca do tema.

Foi enviada uma mensagem para o grupo eletrbnico de distribuicdo de
mensagens “Informacdes Anvisa’ que, exceto pelos funcionarios terceirizados de
empresas que prestam servico de apoio, de copa, de seguranca e recepc¢ao, inclui
todos os demais funcionarios da Casa, ou seja, os lotados na sede e nas
Coordenagoes de Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF).

Na mensagem de encaminhamento da pesquisa foram explicados o objetivo
do Contrato de Gestédo e sua importancia, e todos foram convidados a participarem
da mesma, isto é, a participacdo nao foi compulsoria. Partiu-se da idéia de que a nao
participacdo também deveria ser um dado incorporado a analise dos resultados da

pesquisa.

Dividiu-se o questionario (anexo Relatorio da Pesquisa) em duas partes. A
primeira contendo questfes referentes ao funcionario, que possibilitassem tracar o
perfil dos participantes, porém sem a identificacdo de suas respostas individuais. Na
segunda, foram incluidas 12 questdes, separadas em trés blocos, sendo cada um
deles relativo a Missdo, Visdo e Valores da ANVISA, respectivamente. Para

responder as questdes, o entrevistado utilizou-se de uma escala com variagéo de 1
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(NUNCA ou NADA) a 4 (SEMPRE ou TOTALMENTE), preenchendo o ponto da

escala que melhor representasse seu pensamento.

Para o calculo do indicador, foram considerados profissionais com
conhecimento aqueles que responderam 3 (QUASE SEMPRE) ou 4 (SEMPRE) para
as questdes de numero 2, 6 e 10 do questionario (maiores detalhes vide anexo IV -

Relatorio da Pesquisa).

Segundo dados da Geréncia de Recursos Humanos da Agéncia, em junho
de 2005 a Anvisa contava com 2.966 funcionarios, destes, 1.039 aceitaram participar
na primeira etapa da pesquisa, representando 35% do universo. Na segunda etapa,
em dezembro de 2005, 732 funcionarios participaram, representando 27% do total

de 2.755 funcionérios.

Na primeira etapa, dos 1.039 que participaram da pesquisa, 798
responderam positivamente (escala 3 ou 4) a essa questdo para os trés itens que
estavam sendo avaliados, o que representou 77% dos que aceitaram participar da
pesquisa. Na segunda fase da pesquisa, apesar da participacdo ter sido menor, 732
funcionarios, 570 responderam positivamente, ou seja, 78%.

Quando analisadas individualmente as respostas para cada um dos itens, a
missdo aparece com maior propor¢cdo de respostas positivas, 95,1 % dos
entrevistados consideraram ter uma percepcao clara da missdo. Para os valores e
visdo, essa proporgao cai para 82,4% e 85,4%, respectivamente. A proporcéo de
respostas em branco também foi considerada baixa para esse item, conforme
demonstra a Tabela 1 a seguir.

Tabela 1 - Resposta para a questdao: Tenho

percepcdo clara sobre a Missao, visdo e
valores. Anvisa, dezembro 2005.

Respostas missdo Viséo Valores
1 0,4 2,6 2,2
2 4,2 14,2 11,9
3 37,0 42,8 39,6
4 58,1 39,6 45,8
em branco 0,3 0,8 0,5
100,0 100,0 100,0

Fonte: Pesquisa-Grau de conhecimento da misséo,
visdo e valores.

A participacao dos funcionarios na pesquisa sobre o Grau de conhecimento
da missdo, visdo e valores € avaliada positivamente, porém se nota algumas

dificuldades encontradas. Foi observada, na segunda etapa da pesquisa, uma
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reducdo da participacdo em relacéo a anterior. Essa diferenca pode ter ocorrido em

virtude de fatores como:

1. O periodo de execucdo da segunda etapa coincidiu com o periodo de
férias, isto &, final de ano.

2. Reducao do quadro de funcionarios. No primeiro trimestre de 2005 foram
chamados a patrticipar da pesquisa todos os funcionarios — contratados
com vinculo PNUD/UNESCO e os aprovados em concurso publico que
havia recém tomado posse. Porém, no final do ano, foram encerrados os
contratos com os profissionais que tinham vinculo PNUD/UNESCO, o

gue reduziu o universo de participes na pesquisa.
3. Motivacao insuficiente sobre o tema; e, por fim,

4. Problema de acesso a pesquisa por insuficiéncia de computadores e

falhas no sistema de e-mail.

Considerando o percentual de 77%? que responderam positivamente na
primeira etapa, nota-se que essa proporgao € superior a meta proposta, o que, por si
s, ja dificultaria o seu cumprimento — meta de crescimento de 25%. Assim, foi
proposto entdo, como desafio para a segunda etapa da pesquisa, perseguir o
aumento do numero de participantes, o que, devido aos fatores -citados

anteriormente, nao foi possivel.

Na segunda fase, apesar da reducdo do numero de participantes na
pesquisa, ainda assim a proporcao de funciondrios com conhecimento da misséao,
visdo e valores ficou alta — em 78%. Com isso, avalia-se que a meta foi cumprida,
pois com esse resultado se pode concluir que um grupo consideravel de funcionarios
estd sensibilizado para o tema, que era o objetivo final perseguido. Para dar
continuidade a esse trabalho, esta sendo proposto para o Quinto Termo Aditivo, que
seja feita pesquisa para avaliar como os servidores percebem a ligacdo entre a
missdo, visdo e valores e a elaboracdo do planejamento estratégico das areas e,

consequentemente, da Agéncia.

% Vale lembrar que, para esse calculo, foram considerados profissionais com conhecimento aqueles
gue responderam 3 (QUASE SEMPRE) ou 4 (SEMPRE) para as questdes de namero 2, 6 e 10 do
guestionario, isto é, “tenho percepcao clara...”.

74



INDICADOR/META 2 - 100% dos municipios com mais de 50.000
habitantes onde se realizam acfes de média e alta complexidade em

vigilancia sanitaria aderindo ao Termo de Ajustes e Metas (TAM)

A meta estabelecida ndo foi atendida. No final de 2005, chegou-se a um
conjunto de 740 municipios com mais de 50.000 habitantes aderindo ao TAM.
Contudo, destes, apenas 223 realizam acdes de média e alta complexidade, o que
corresponde a 39% dos municipios com mais de 50.000 habitantes, demonstrando

baixo interesse dos municipios em estabelecer esse tipo de pactuacao.

Vale comentar alguns pontos criticos, que dificultaram o esfor¢co da Anvisa e
qgue contribuem para uma adesdo insatisfatéria ao TAM. Contrariando as
expectativas iniciais, e que poderdo se tornar preocupacdo futura, um fator de
desinteresse diz respeito a atual forma de financiamento (repasse de recursos per
capita) das acdoes de média e alta complexidade (MAC) em vigilancia sanitaria
(Visa), que tem baixo poder indutivo, com alocacdo de recursos financeiros muitas
vezes insuficientes para o desenvolvimento adequado das acbes propostas. Isto
provoca descompasso entre as responsabilidades a serem assumidas na gestéo dos
servicos de MAC em Visa e o0 volume de recursos destinados e, conseqientemente,

resulta no baixo nivel de interesse de adesdo pelos municipios.

Em face desse descompasso, um grupo vinculado ao Comité Intergestores
Tripartite (CIT) vem analisando proposta para revisdo dos conceitos: de
categorizacdo das acdes de Visa, em substituicdo ao de Acdo Bésica e de Alta e

Média Complexidade.

Ainda, o acompanhamento deste indicador, ao longo de 2005, mostrou que
haveria necessidade de se fazer ajustes para avaliacdo no Contrato de Gestéo, de
modo a torna-lo mais representativo do esfor¢co da Agéncia em relagdo a ampliacédo
da pactuacédo dos municipios ao TAM. Assim, foi proposta, para o ano de 2006, uma

revisao deste.
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INDICADOR/META 3 - 50% das Camaras Setoriais implantadas pela
ANVISA, no ano.

Meta superada. A Anvisa, em parceria com a Secretaria de Gestao
Estratégica e Participativa do Ministério da Saude (SGEP/MS) e com o Centro
Colaborador em Vigilancia Sanitaria da Universidade de S&o Paulo (Cecovisa/USP),
promoveu um seminario, no final de novembro/2005, para a instalacdo de seis das

dez Camaras Setoriais previstas no Estatuto da Agéncia.

O evento contou com representacdo significativa do Ministério da Saude, da
Anvisa e das entidades participantes das Camaras Setoriais, além de convidados
como representantes do Conselho Consultivo, do Conselho Nacional de Saude
(CNS) e do Cecovisa/USP. Na oportunidade, foram instaladas as Camaras Setoriais
de Cosméticos, Medicamentos, Produtos para a Saude, Servigos, Toxicologia e

Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitéaria.

As Camaras estao previstas no Regulamento da Anvisa (Decreto n°. 3.029,
de 16/4/99) e em seu Regimento Interno (Portaria n°® 593, de 25/8/00) e foram
criadas pela Portaria 404, de 13/10/05. A Anvisa € a primeira agéncia reguladora a
criar uma instancia de participacdo e de controle social entre a sociedade civil, o
setor regulado e o governo. As Camaras serdo compostas por entidades
representantes dos segmentos supracitados e tém carater consultivo e de apoio as
decisbes da Diretoria Colegiada, e se reunirdo duas vezes por ano para tratar

assuntos pertinentes a Instituigéo.

INDICADOR/META 4 - Atingir 80% das respostas aos cidaddos em
tempo hébil, no ano, entendendo tempo habil como o intervalo de 10

dias entre a entrada da demanda no sistema e sua resposta ao usuario.

A meta ndo foi atingida. Entretanto, na ficha de acompanhamento referente
a esta meta, que se encontra no anexo | deste Relatorio de Gestéo, pode-se verificar
um processo de crescimento de procedimentos finalizados no prazo, no periodo,
com tendéncia de aproximacdo da meta proposta. Em 2004, a média anual de

procedimentos finalizados no prazo, més a més, foi de 49%; em 2005 foi de 63%, o
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que representa um incremento de 28% no periodo. No ultimo trimestre de 2005, a
média de procedimentos finalizados em tempo habil foi de 69%, o que representa

um crescimento de 33% em relacdo ao mesmo periodo de 2004 (52%).

Alguns pontos criticos sdo apontados pela éarea e justificam o néo
cumprimento desta meta. A demanda do usuério (ou “procedimento”), apds registro
no sistema Anvis@tende, é encaminhada a area técnica pertinente para resposta. O
ndo cumprimento do prazo de 10 dias para a resposta, pelas areas técnicas, incide
negativamente sobre o tempo total da resposta. Além disso, o processo de transicao
com a chegada dos novos técnicos provenientes do ultimo Concurso Publico da
Anvisa e a reestruturacao da prépria equipe da Ouvidoria, a mudanca da area fisica
das instalacbes da Ouvidoria e a instabilidade do sistema Anvis@tende, também

influenciaram o alcance da meta.

Assim, no ano de 2006, a Ouvidoria fara um trabalho de identificacdo e
capacitacdo dos novos profissionais responsaveis nas &reas técnicas pelas
respostas ao Anvis@tende. Além disso, enviara Memorando Circular aos Gerentes
solicitando o atendimento do prazo de resposta aos procedimentos e mantera
contatos sistematicos com as Geréncias e equipes responsaveis pelas respostas,
em funcdo do cumprimento desta meta do Contrato de Gestdo. A definicdo da nova
equipe da Ouvidoria e a remodelacdo do sistema de informacédo, para permitir o
acompanhamento sistematizado da meta, também s&o importantes acdes previstas
para 2006.

INDICADOR/META 5 - Aumentar em 30% o numero de atos juridicos

disponiveis, no ano.

A meta foi atingida e superada. A superacdo da meta inicialmente proposta
se deu pela possibilidade de formar uma forca-tarefa exclusivamente voltada para
inclusdo de normas anteriores ao ano 2000. Isto fez com que, além das normas
publicadas normalmente pela ANVISA, também fossem incluidas outras anteriores,

atendendo demanda de areas técnicas e usuarios externos.
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INDICADOR/META 6 - Atingir o percentual de 50% dos servidores
ocupantes de cargos efetivos pertencentes ao quadro especifico e

efetivo da Anvisa capacitados no ano.

A meta foi atingida e superada. No ano de 2005 foram capacitados 98,1%

dos servidores da Anvisa.

Até o més de Junho de 2005, foram capacitados 12,6% dos servidores, ou
seja, foi atingido aproximadamente %: da meta. Os resultados alcancados
encontravam-se dentro da expectativa, uma vez que, com a entrada recente em
exercicio dos novos servidores efetivos, as necessidades de capacitacdo das areas

técnicas estavam sendo levantadas e planejadas naquele momento.

Assim, observando a ficha de acompanhamento correspondente, pode-se
verificar um aumento expressivo das capacitacbes no segundo semestre, chegando
em setembro a 46,1% e em dezembro a 98,1% dos servidores publicos efetivos da
Anvisa capacitados. Nesse segundo semestre de 2005, houve um grande namero
de Treinamentos em Servico, na modalidade presencial, constituidos, em sua
maioria, de eventos de curta duracdo como: cursos, palestras, congressos,

seminarios e oficinas de trabalho.

E importante ressaltar que, para contratacdo de cursos externos, foram
priorizadas turmas fechadas, com o objetivo de trabalhar a integracdo da nova
equipe da Agéncia. As providéncias que vém sendo tomadas para a superacao dos
pontos criticos nomeados no relatério do primeiro semestre do ano de 2005 em
relacdo a estruturacdo da politica de educacédo permanente para os servidores da
Anvisa e o desenvolvimento de um sistema de Gestdo de Recursos Humanos,
tendem a contribuir para uma distribuicdo mais igualitaria das acdes de capacitacédo

ao longo do préoximo ano.
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INDICADOR/META 7 - Atingir o percentual de 80% dos quadros de

Gestao a Vista atualizados no ano.

A atividade de acompanhamento da atualizacdo dos quadros de Gestédo a
Vista teve inicio em abril de 2005, em reunido com todas as areas que ja haviam
divulgado o uso dos referidos quadros. No periodo de oito meses, quatorze, de um
total de dezesseis areas, foram visitadas pela equipe de acompanhamento, que
iniciou um processo de revisdo dos indicadores, revalidando-os em alguns casos, e

em outros, instituindo novos.

No inicio do acompanhamento, apenas trés areas mantinham seus quadros
atualizados e, ao final do ano de 2005, esse numero subiu para doze, dos quais
nove estdo disponiveis na pagina interna da Anvisa (Intravisa) e outros trés, por
questdes técnicas e de decisao gerencial, ainda ndo foram disponibilizados os seus
quadros. Com isso, a meta néo foi cumprida, pois essas trés areas deixaram de ser

consideradas como atendidas, para fins de avaliagdo do indicador no periodo.

Todavia, o desafio que se impde a equipe de acompanhamento dos
indicadores da Agéncia, sera torna-los menos suscetivel as instabilidades inerentes
ao funcionamento de qualquer organizacdo publica do porte da Anvisa, isto €,
frequentes mudancgas de gerentes e substituicdo dos responsaveis pela atualizacéo,
gue impactam na manutencéo dos quadros a contento; sistemas de informac¢do com
problemas de instabilidade e confiabilidade, que dificultam o célculo dos indicadores.
Essas questfes sdo mais de ordem operacional do que relacionadas a credibilidade

da ferramenta como instrumento de gestéao.

INDICADOR/META 8 - Atingir o percentual de 80% dos hospitais-

sentinela notificando, no ano.

Meta cumprida: 80% dos Hospitais Sentinela enviaram notificagcbes em uma
ou mais areas alvo do projeto, ou seja, nas areas de farmacovigilancia, queixa

técnica, tecnovigilancia e hemovigilancia.
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Apesar do cumprimento da meta, algumas dificuldades foram encontradas.
Ocorreram problemas vinculados ao sistema, que demandaram da Anvisa a
ampliacdo do suporte técnico permanente para os Hospitais Sentinela e correcao
das falhas do SINEPS. Considera-se que esses problemas serdo superados com a
implantacdo do NOTIVISA, o novo sistema para envio de notificacbes, que devera

corrigir as dificuldades atuais.

INDICADOR/META 9 - Atingir o percentual de 20% dos hospitais
priorizados notificando infec¢des hospitalares, no ano, sendo no minimo

01 hospital, para cada unidade da federacéo.

Esta meta ndo foi cumprida, apesar dos esforcos no decorrer do ano de
2005, na capacitacdo de 522 profissionais de Controle de Infec¢cdo de hospitais com
mais de 10 leitos de UTI, dos hospitais-sentinela e das equipes do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria (SNVS), para a utilizagdo do SINAIS. A meta n&o foi cumprida

por problemas no desenvolvimento e implantacdo do sistema informatizado.

Até 31 de dezembro de 2005, o SINAIS estava sendo utilizado em 230
instituicbes com mais de 10 leitos de UTI. Deste total, 138 estdo cadastradas para
fazer transmissdo dos dados e, destas, 59 de fato fizeram a transmissédo para a
Agéncia até o final de 2005. Cabe destacar que a meta instituida era de 20% dos
795 hospitais priorizados, isto é, 159 hospitais deveriam, até o final de 2005, estar
notificando pelo SINAIS.

Entre os fatores limitadores ao cumprimento desta meta destacam-se as
dificuldades na implantagcdo e utilizagdo do sistema. Houve dificuldades na
operacionalizacdo do modulo Il (de transmissédo e cadastro) do sistema. Isto exigiu
suporte técnico da Anvisa, que necessitou rever os campos referentes ao Cadastro,
sendo que este soO foi disponibilizado na 12 semana de dezembro/2005 e nao foi

possivel realizar o treinamento para a sua utilizacdo, como planejado.

A falta de conhecimento de informatica pelos profissionais de saude e a

incompatibilidade de versdes de sistemas operacionais utilizados pelas instituicoes,
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também foram fatores que dificultaram a alimentacdo e transmissdo do banco de

dados.

A adesdo dos hospitais a utilizacdo do sistema € muito importante, sendo
fundamental para o alcance desta meta e para o aprimoramento da Vigilancia das
Infeccbes Hospitalares no pais. Para 2006, esta prevista a conclusdo das
capacitacdes dos profissionais de saude dos estados e treinamentos para 0s
gestores das Vigilancias Sanitarias Estaduais no acesso, consulta ao banco de
dados, bem como no acompanhamento das transmissdes dos servigcos de saude
locais. Os profissionais capacitados atuardo como multiplicadores e os técnicos da
Anvisa estardo disponiveis para acompanhamento e suporte. Esta disponivel um

suporte aos usuarios via eletrénica (sinais@anvisa.gov.br) e por telefone.

INDICADOR/META 10 - Cumprimento de 100% das inspecdes

programadas e pactuadas no TAM (TERMO DE AJUSTES E METAS), no ano.

No geral, a meta foi cumprida. Para 2005, o numero total de inspecdes
sanitarias pactuadas no Pais foi de 31.486, contemplando todas as areas priorizadas
no TAM. Foram executadas 36.205 inspecdes sanitarias por Estados e Municipios,
atingindo um percentual de cobertura de aproximadamente 124%. Ressalta-se que
algumas areas superaram a meta pactuada e outras ndo conseguiram cumpri-la ou

Nao se conseguiu apurar seu resultado final.

De acordo com os dados de acompanhamento do TAM, os Servi¢cos de
Hemoterapia (89,49%), as Empresas produtoras de Medicamentos (71,11%),
Empresas de Comercio Farmacéutico (95,55%), Empresas distribuidoras de
Produtos Médicos (99,03%) e as Empresas de Esterilizacao (71.05%), foram as que
nao atingiram as metas pactuadas no ano. As demais ultrapassaram os valores

pactuados.

Deve ser levado em consideracdo que os dados disponiveis referem-se as
informacdes enviadas pelas Unidades Federadas. Estdo contemplados os dados do
4° trimestre apenas dos Estados do Amazonas, Rondb6nia, Tocantins, Alagoas,

Bahia, Ceara, Espirito Santo, Parana, Santa Catarina, Distrito Federal, Goids, Mato
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Grosso e Mato Grosso do Sul, comprometendo a avaliagdo da cobertura da meta de
inspecdes. Acredita-se que, com a complementacdo de dados dos demais estados,

as areas que ndo cumpriram a meta de inspecao sanitaria poderao fazé-lo.

INDICADOR/META 11 - Atingir o tempo médio maximo de 90 dias
para a 12 manifestacdo a empresa solicitante do registro, no ano —

medicamentos genéricos

Meta cumprida. No geral, o tempo de manifestacdo da é&rea técnica
responsavel por esta meta, teve decréscimo em relacdo ao primeiro semestre, em
virtude da maior agilidade de andlise técnica por parte dos novos servidores
aprovados em concurso publico e que substituiram os contratados. Esses novos

servidores absorveram rapidamente os processos de trabalho da area.

Apesar do resultado positivo de forma geral, o tempo da primeira
manifestacdo tem aumentado consideravelmente para aqueles processos que
dependem da apresentacdo de estudos de bioequivaléncia. H4 um acumulo de
processos aguardando analise desses estudos, devido a saida de consultores
técnicos que ndo foram substituidos, devido a falta de concurso publico especifico
para a area de bioequivaléncia. Além disso, a nova demanda deste tipo de andlise,
requerida também para os medicamentos novos e similares, impacta negativamente

sobre o alcance da meta para os medicamentos geneéricos.

Constata-se a necessidade de redimensionamento da forca de trabalho da
area de bioequivaléncia para atendimento da grande demanda dos processos

relativos a esses trés tipos de medicamentos.

Esta avaliacdo esta baseada no tempo decorrido entre o protocolo de
determinado processo na Agéncia e sua analise, que sofre influéncia do tempo de
resposta da area que procede a avaliacdo de estudos de bioequivaléncia. Para cada
processo, sO pode haver a emissdo de uma exigéncia técnica, que é enviada

conjuntamente para a empresa requerente do registro.
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INDICADOR/META 12 - Atingir o tempo médio maximo de 120 dias
para a 1* manifestacdo a empresa solicitante do registro de

medicamentos similares, no ano.

Inicialmente, reporta-se 0 ndo cumprimento integral da meta estabelecida,
em virtude de diversos fatores que prejudicaram demasiadamente o desempenho no
ano 2005. Um deles, considerado primordial, foi a troca substancial do quadro de
servidores, ja reportado em outros indicadores. A substituicdo do pessoal contratado
(contrato temporario PNUD/UNESCO) por novos técnicos aprovados em concurso,
foi um momento de turbuléncia, agravada pela saida de 18 servidores da area — ao
longo de 2005 (13 contratados e 5 concursados) — que trata da concessao de
registro para medicamentos similares, impactou sobremaneira no tempo de analise

dos processos.

Ainda, destacam-se, como fatores que influenciaram nos valores obtidos, o
tempo de tramitagdo do processo, desde sua entrada no Protocolo até a chegada ao
técnico, e a incongruéncia do sistema de informacgfes corporativo, pois néo
coincidem com os dados do sistema de controle da area, por exemplo, tramitacées

virtuais em datas divergentes das tramita¢des fisicas.

Apesar de a area ter conseguido baixar seu tempo médio de manifestacéo
para 118 dias em agosto e 43 dias em outubro, este esforco ndo foi suficiente para
melhorar a média anual, que ficou em 163,7 dias, para a primeira manifestacdo a

empresa solicitante de registro.

A variabilidade dos numeros apresentados ao longo do ano se deve, entre
outros motivos, ao procedimento implantado a partir de abril de 2005, quando todas
as peticoes de renovacédo de registro eram analisadas simultaneamente com outras
que estivessem arquivadas no respectivo processo, aguardando analise. Portanto,
h& casos de processos com apenas a peticdo recente de renovacao de registro e
casos com petices antigas, ainda sem analise. Exemplo dessa situacdo sdo as
peticOes de 1998 a 2004, encontradas nos processos com situagcédo, de modo geral,
“em aberto”. Como ndo ha distincdo entre os processos que serdo analisados, em
funcdo do numero de peticdes “em aberto” existentes neles, os meses de outubro

(43) e novembro (233) podem representar, respectivamente, meses em que se
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analisou peticbes mais recentes e peticbes antigas, que estavam “em aberto” em

processos arquivados.

Além disso, o sistema de informacdo (DATAVISA) ndo € uma fonte de
pesquisa isenta de falhas, tornando o levantamento desses numeros dificil. A area
possui processos antigos, que nao foram migrados do sistema anterior para o
DATAVISA, sendo que seu cadastramento nessa base de dados, por si so, ja torna
o trabalho de andlise das peticdes mais lento que o normal. Referidos processos,
diante da dificuldade citada, eram muitas vezes preteridos em relacdo aos novos,
que ja estavam cadastrados. Porém, em 2005, representaram grande parte do

trabalho de anélise.

Algumas medidas vém sendo estabelecidas para solucionar os problemas
relatados: a reposicdo das perdas da forca de trabalho, com remanejamento de
técnicos entre as areas da Geréncia Geral de Medicamentos; a realizagdo, em 2005,
de duas Oficinas de Planejamento, com a participacdo do corpo de funcionarios e
dirigentes de toda a Geréncia Geral de Medicamentos; desenvolvimento de projeto
de implantacdo de sistema de gestdo da qualidade para avaliar o fluxo atual de
trabalho na area de registro e propor mudancas para padronizar as acoes e agilizar

oS tramites.

Além dessas, outras medidas vém sendo tomadas desde o primeiro
semestre de 2005 e que devem impactar positivamente a area em 2006, quais sao:
melhoria do processo de protocolo; revisédo dos procedimentos de controle de fluxo;

e insercdo das informac¢des no sistema corporativo.

INDICADOR/META 13 - Atingir o tempo médio maximo de 90 dias para a
12 manifestacdo a empresa solicitante do registro, no ano. - REGISTRO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE: KITS DIAGNOSTICOS.

A meta estabelecida foi alcancada, como se pode observar na respectiva
ficha. O tempo médio anual para a primeira manifestacdo a empresa solicitante do

registro ficou em 70,05 dias.
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Alguns pontos criticos observados no primeiro semestre, quando o tempo
médio estava em 100 dias, foram resolvidos, o que explica este desempenho. O nao
alcance da meta se deu apenas nos meses iniciais do periodo, guando normalmente
aumenta a demanda por registros de produtos, que foi anterior a capacitacdo dos
novos técnicos. No decorrer do periodo, 0s mesmos, apos treinamento, contribuiram

significativamente para a diminuicdo dos tempos observados.

Apesar dos tempos estarem de acordo com a meta estabelecida, ainda ha a
necessidade de atualizacdo da legislacdo de registro, visando simplificacdo e
desregulamentacdo. Além disso, sera importante programar o aumento do numero
de técnicos da &rea, para que os mesmos possam fazer inspecdes de Boas Praticas

de Fabricacdo nas empresas solicitantes do registro.

INDICADOR/META 14 - Atingir o tempo médio maximo de 90 dias para a

12 manifestagcdo a empresa solicitante do registro, no ano - REGISTRO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE: MATERIAIS PARA A SAUDE

Considera-se esta meta atendida. Até o més de agosto/2005, a area de
registro de materiais teve dificuldade em atender o tempo da primeira manifestacao
de 90 dias, para processos referentes ao registro de produtos, em funcédo da
substituicdo e ampliacdo do quadro de servidores — troca de contratados por
servidores aprovados em concurso publico e ampliacdo do quadro das areas, que
estava sob contingenciamento desde 2004, aguardando a realizacdo do referido

concurso.

Como se pode observar na ficha de acompanhamento referente ao
indicador (Anexo 1), o tempo médio para a primeira manifestagédo foi alto durante o
primeiro semestre, atingindo seu 4pice em maio, com 171 dias de prazo médio. Dai
em diante, houve queda continua desse resultado a cada més, sendo que 0s
técnicos da area conseguiram atingir, em setembro/2005, 93 dias de tempo médio
para uma primeira manifestacdo a empresa solicitante do registro. Observa-se entéo
que, a partir dai, apesar de o tempo médio mensal chegar até abaixo da meta
estabelecida, ndo houve tempo suficiente para compensar os altos prazos do inicio

do periodo, de modo a obter a média anual pactuada de 90 dias. Ao se considerar
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0s ultimos quatro meses do ano, a média de tempo esteve em 86,5 dias, portanto

abaixo da meta pactuada para o ano.

Cabe destacar que a padronizacdo de procedimentos e a adocdo de
medidas visando a simplificacdo dos processos, aliadas a continua qualificacdo dos

novos técnicos, resultaram em melhoria sensivel do desempenho da area.

Algumas providéncias para a superacdo de pontos criticos deverdo ser
tomadas no proximo ano, quais sejam: 1) Atualizacdo de legislacdo de registro; 2)
Simplificacdo de procedimentos e documentacdo exigida;, 3) Incorporacdo de

técnicos para incrementar inspe¢des nacionais e internacionais.
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Quadro Xl — Situacao das Metas do 4° Termo Aditivo ao Contrato de Gestéo
Exercicio 2005 — 1° semestre

SITUACAO
INDICADORES METAS PRAZO METAS

Grau de conhecimento da misséao, visdo e |Aumentar em 25% o grau de |Dez/ 2005 |Cumprida
valores da Anvisa conhecimento dos

profissionais sobre a missao,

visdo e valores da Anvisa, em

1 ano.
Percentual de municipios com mais de [100% dos municipios com [Dez/ 2005 N&o
50.000 habitantes onde se realizam |mais de 50.000 habitantes cumprida
acoes de média e alta complexidade em |onde se realizam acdes de
vigilancia sanitaria que aderiram a média e alta complexidade em
pactuacao expressa no Termo de Ajustes \igilancia sanitaria, aderindo
e Metas (TAM). ao TAM no ano corrente.
Percentual de Camaras Setoriais 50% das Cémaras Setoriais [Dez/ 2005 [Superada
implantadas pela Anvisa implantadas no ano
Percentual de resposta da Ouvidoria 80% das respostas aos [Dez/ 2005 Nao

cidaddos em tempo habil. cumprida
Grau de incremento no nidmero de atos |Aumentar em 30% o0 numero [Dez/ 2005 [Superada
juridicos disponiveis no VISALEGIS de atos juridicos disponiveis,

no periodo de 1 ano
indice de servidores publicos ocupantes 50% de servidores publicos [Dez/ 2005 |Superada
de cargos efetivos pertencentes ao |ocupantes de cargos efetivos
guadro de pessoal especifico e ao quadro |pertencentes ao quadro de
de pessoal efetivo da Anvisa capacitados |pessoal especifico e ao

quadro de pessoal efetivo da

Anvisa capacitados ao ano.
Percentual de atualizacdo dos quadros de [80% dos quadros de Gestao a |Dez/ 2005 Nao
Gestédo a Vista Vista atualizados, no ano cumprida
Percentual de hospitais sentinelas [80% dos hospitais sentinelas [Dez/ 2005 Cumprida
notificando eventos adversos notificando, no ano
Percentual de hospitais alimentando [20% dos hospitais priorizados |Dez/ 2005 [Nao
banco de dados nacional do SINAIS notificando infeccbes cumprida

hospitalares = 110 hospitais
Cobertura das acdes de inspecdo em |Cumprimento de 100% da |Dez/ 2005 |[Cumprida
relacdo aos parametros pactuados no [programacao pactuada no ano
TAM (Termo de Ajustes e Metas)
Tempo médio da primeira manifestacdo [Maximo de 90 dias em média |Dez/ 2005 |(Cumprida

para empresa solicitante do registro no
ano (medicamentos genéricos)
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Tempo médio da primeira manifestagdo Maximo de 120 dias em média Dez/ 2005 |Nao

para empresa solicitante do registro no cumprida
ano (medicamentos similares)

Tempo médio da primeira manifestacdo [Maximo de 90 dias em média |Dez/ 2005 |[Cumprida
para empresa solicitante do registro no

ano (kits diagndsticos)

Tempo médio da primeira manifestacdo Méaximo de 90 dias em média |Dez/ 2005 |Cumprida

para empresa solicitante do registro no
ano (materiais)
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3. ACOMPANHAMENTO DO DESEMPENHO: AVALIACAO ORCAMENTARIA E
FINANCEIRA

3.1 EXECUCAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA

A Lei n° 11.100, de 25 de janeiro 2005, estimou a receita e fixou a despesa da
Unido para o exercicio financeiro de 2005, consignando dotacBes orcamentarias no
montante de R$ 341,2 milhdes a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, as quais estédo

distribuidas por Programa de Governo, conforme Quadro | abaixo.

No decorrer do exercicio financeiro, a execucdo da despesa totalizou R$ 328,5
milhdes, representando 94% da dotacdo autorizada. Quando comparado com a despesa de
R$ 266,3 milhdes do exercicio de 2004, @ nota-se um incremento de dispéndio da ordem de
R$ 62,2 milhdes.

Do montante autorizado para execucédo da despesa em 2005, R$ 19,1 milhbes (6%)
ficaram disponiveis no final do exercicio financeiro, sendo que desse total R$ 16,5 milhdes

estavam alocados no programa de governo “Apoio Administrativo”.

Quadro |
Execucéo Crcamentéria por Programa de Governo
Exercicio Financeiro de 2006
Programa.de Governo Dotacéo Qréditos Dotagéo Despesa Qrédito % %
Inicia Adicionais Autorizada Bxecutada Osponivel | Execugdo | Disponivel
A ® CAB () (EGD D9 | ©HQ
GestAo da Pdlftica.de Salce 20000000  -770.00000 12000000 12224514 74 % 1%
Previdéndia de Inetivos e Pensiornistas da UniZo 48381400 100000000 58B8I400 5684821 1483079  I% %)
Apdio Adrinistrativo 2199296600 114000000 BLARWE 21482754081 164764519 B )
\Mglanda Saritériade Prod,, Sarv. e Antiertes 10880722400 5187223000 10371000100 10120639469 25860631 9B% .2
Seguranca Trarsfusiondl e Qualicede do Sange 560000000 000 56000000 5539979 02 100% 0%
TOTAL M40 644277700 34767678L,000 IB5ALEREA 1913617735 H% &%

Forte: SAA - Garerdia

Observa-se no Quadro Il a seguir que, do montante total de despesas realizadas em
2005 (R$ 328,5 milhdes), o Programa Apoio Administrativo representou 65,4% (R$ 214,8
milhdes), o Programa Vigilancia Sanitaria de Produtos, Servicos e Ambientes 30,8 % (R$

101,2 milhdes) e os demais Programas participaram com 2,1% (R$ 3,9 milh&es).
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Quadro II.

Execucéo Orcamentéria por Programa de Governo

Comparativo 2004 e 2005

Programa de Governo Executado Executado Participacdo % | Participacdo %
2004 2005 2004 2005
Gestdo da Politica de Saude 649.455,73 1.222.245,14 0,2% 0,4%
Previdéncia de Inativos e Pensionistas da Uni&o 3.221.537,00 5.685.423,21 1,2% 1,7%
Apoio Administrativo 149.384.731,78 214.827.540,81 56,1% 65,4%
Vigilancia Sanitaria de Prod., Serv. e Ambientes 95.805.759,43 101.206.394,69 36,0% 30,8%
Seguranga Transfusional e Qualidade do Sangue 17.242.160,61 5.599.999,79 6,5% 1,7%
TOTAL 266.303.644,55 328.541.603,64 100,0% 100,0%

Fonte: SIAFI - Gerencial

O Quadro Il abaixo apresenta o detalhamento da execuc¢do orcamentaria e

financeira por Grupo de Despesa. Comparando-se a dotagcédo autorizada para cada Grupo de

Despesa com o total realizado por Grupo, o item “Outras Despesas Correntes” realizou 97%

(R$ 177,5 milhdes), o item “Pessoal e Encargos Sociais” 92% (R$ 139,9 milhdes) e o item

“Investimentos” 95% (R$ 11,0 milhdes).

Quadro I
Execucdo Orcamentaria por Grupo de Despesa
Exercicio Financeiro de 2005
Grupo de Despesa Dotacéo COréditos Dotac@o Despesa Crédito % %
Inicial Adicionais Autorizada Executada Disponivel Execugdo | Disponivel
A (CAB) D (E=CD) (DO (GEIQ

PESSOAL E ENCARGOS SOCIAIS 158.629.984,00] -6.100.000,00]  152.529.984,00 130.912.862,28] 12.617.121,72) 2% 8%
OUTRAS DESPESAS CORRENTES 163.586.797,00] 1994000000  183.526.797,00] 177.594.984,01 5.931.812,99 9% 3%
INVESTIMENTOS 19.017.223,00 -7.397.223,00] 11.620.000,00 11.033.757,35 586.242,65 B% 5%
TOTAL 341.234.004,00] 6.442.777,000  347.676.781,00] 328.541.603,64 19.135.177,39 A% 6%

Fonte: SIAF - Gerencial

No Quadro IV a seguir, demonstra-se o comportamento da execucdo da despesa

por grupo. Comparativamente ao exercicio financeiro de 2004 percebe-se claramente o

crescimento da representatividade das despesas com pessoal e encargos sociais de 30,7%

para 42,6% do total da despesa em decorréncia da nomeacdo dos novos servidores da

ANVISA.
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Quadro IV — Comparativo entre Exercicios por Grupo de Despesa

Execucao Orcamentéaria por Grupo de Despesa

Comparativo 2004 e 2005

Grupo de Despesa

Executado
2004

Executado
2005

Participacao %
2004

Participacao %
2005

PESSOAL E ENCARGOS SOCIAIS
OUTRAS DESPESAS CORRENTES
INVESTIMENTOS

81.630.358,19
178.565.580,34
6.107.706,02

139.912.862,28
177.594.984,01
11.033.757,35

30,7%
67,1%
2,3%

42,6%
54,1%
3,4%

TOTAL

266.303.644,55

328.541.603,64

100,0%

100,0%

O Quadro V abaixo demonstra o comportamento da despesa por Fonte de
Financiamento em 2004 e 2005. Os recursos oriundos de transferéncias do Tesouro
Nacional passaram a representar 44,9% do total, contra 42,4% em 2004, enquanto 0s
recursos proprios da ANVISA passaram a financiar 55,1% da despesa total. Isso se explica

pela admissao do corpo de servidores concursados.

Quadro V

Execucdo Orcamentéria por Fonte de Financiamento
Comparativo 2004 e 2005

Fonte de Financiamento

Executado
2004

Executado
2005

Participacao %
2004

Participagéo %
2005

Recursos Proprios
Transferéncias do Tesouro Nacional

153.331.321,19
112.972.323,36

180.918.654,75
147.622.948,89

57,6%
42,4%

55,1%
44,9%

TOTAL

266.303.644,55

328.541.603,64

100,0%

100,0%

Fonte: SIAFI - Gerencial

As despesas por acdo orcamentaria estdo detalhadas no Quadro VI a seguir, o qual

demonstra que apenas as ac¢les relacionadas a assisténcia pré-escolar, auxilio-transporte,

publicidade de utilidade publica e construcdo da nova sede da ANVISA tiveram desempenho

abaixo do ideal. Neste caso, as justificativas para o baixo desempenho de cada um dos itens

foram:

e Beneficios pagos aos servidores — explica-se a baixa execucdo em funcdo da

dificuldade de se estimar com precisao o nivel de adesdo dos novos servidores a

tais beneficios;
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e Despesas com publicidade — os procedimentos administrativos relacionados a
idealizacdo, formalizacdo e aprovacdo dos projetos e, ainda, a contratacdo da
despesa foram fatores determinantes para o nivel de execucao;

e Construcdo da nova sede da ANVISA — como ja citado no capitulo |lll,
permanece indefinida a questao relacionada a aquisi¢cao do terreno adequado as

necessidades da autarquia, motivo pelo qual ainda ndo foi possivel o inicio da

construcao.
Quadro VI
Execugéo Or¢camentéria por Agdo Orgamentaria
Exercicio Financeiro de 2005
Dotagao Créditos Dotacgéo Despesa Crédito % %
Inicial Adicionais Autorizada Executada Disponivel Execugéo | Disponivel
Agdo Orgamentaria A (B) (C=A+B) (D) (E=C-D) (F=DIC) (G=EIC)
PAGAMENTO DE APOSENTADORIAS E PENSOES - SERVIDORES CIVIS 4.833.814,00 1.000.000,00 5.833.814,00 5.685.423,21 148.390,79 97% 3%
CONTRIBUIGAO DA UNIAO, DE SUAS AUTARQUIAS E FUNDAGOES PARA O 21.507.525,00 -2.500.000,00 19.007.525,00 13.958.289,81 5.049.235,19 73% 27%
CONSTRU(}T\O DO LABORATORIO OFICIAL PARA ANALISES E PESQUISAS 1.600.000,00 0,00] 1.600.000,00 1.600.000,00 0,00] 100% 0%
ADMINISTRAGAO DA UNIDADE 191.288.643,00 13.900.000,00 205.188.643,00] 195.368.532,62 9.820.110,38 95% 5%
ASSISTENCIA MEDICA E ODONTOLOGICA AOS SERVIDORES, EMPREGADOS 1.899.660,00 227.959,00) 2.127.619,00 2.085.875,92 41.743,08 98% 2%
ASSISTENCIA PRE-ESCOLAR AOS DEPENDENTES DOS SERVIDORES E EMP 526.680,00 0,00 526.680,00 150.217,65 376.462,35 29% 71%
AUXILIO-TRANSPORTE AOS SERVIDORES E EMPREGADOS 1.167.650,00 -116.765,00| 1.050.885,00 444.738,13 606.146,87 42% 58%
AUXILIO-ALIMENTAGAO AOS SERVIDORES E EMPREGADOS 3.512.808,00, -111.194,00) 3.401.614,00 2.819.886,68 581.727,32 83% 17%
CAPACITAGAO DE SERVIDORES PUBLICOS FEDERAIS EM PROCESSO DE Q 2.000.000,00 -770.000,00 1.230.000,00 1.222.245,14 7.754,86| 99% 1%
PUBLICIDADE DE UTILIDADE PUBLICA 5.000.000,00 -2.400.000,00 2.600.000,00 914.434,24 1.685.565,76 35% 65%
VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS 61.000.001,00 0,00 61.000.001,00 60.977.242,23 22.758,77 100% 0%
VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS DE SAUDE 19.400.000,00 0,00] 19.400.000,00 19.262.431,48 137.568,52, 99% 1%
VIGILANCIA SANITARIA EM PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E REC 11.100.000,00 3.200.000,00 14.300.000,00 14.266.008,47 33.991,53 100% 0%
REDE NACIONAL DE INFORMAGOES EM SANGUE E HEMODERIVADOS 1.400.000,00 0,00 1.400.000,00 1.399.999,85 0,15] 100% 0%
PESQUISAS EM VIGILANCIA SANITARIA 2.900.000,00 1.410.000,00 4.310.000,00, 4.186.278,27, 123.721,73, 97% 3%
QUALIFICACAO E AVALIACAO DOS SERVICOS DE HEMOTERAPIA E HEMAT 4.200.000,00 0,00 4.200.000,00 4.199.999,94 0,06 100% 0%
CONSTRUGAO DO EDIFICIO-SEDE DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANC. 7.897.223,00 -7.397.223,00 500.000,00 0,00] 500.000,00 0% 100%
TOTAL 341.234.004,00 6.442.777,00] 347.676.781,00] 328.541.603,64| 19.135.177,36 94% 6%

Fonte: SIAFI - Gerencial
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3.2. DOTACOES DE INTERESSE DA ANVISA ALOCADAS AO FUNDO NACIONAL DE
SAUDE - FNS

No tocante as a¢Bes orcamentarias de “Incentivo Financeiro aos Estados, Distrito

Federal e Municipios”, relativas ao Piso de Atencdo Basica para Acdes de Vigilancia

Sanitaria (PAB-VISA) e as acbes de Média e Alta Complexidade em Vigilancia Sanitaria

(MAC-VISA), financiadas com recursos orcamentarios do Fundo Nacional de Saude (FNS),

foram executadas em 2005 dotacGes no montante total de R$ 71,1 milh&es, sendo R$ 41,7
milnées no PAB-VISA e R$ 29,4 milhdes no MAC-VISA, conforme demonstrado nos

Quadros VIl e VIII a seguir.

Quadro Vi

TRANSFERENCIAS FUNDO A FUNDO NO EXERCICIO FINANCEIRO DE 2005
PAB-VISA - PER CAPITA

Unidade da Dotacéo Créditos Dotacéo Despesa Crédito % %
Federacao Inicial Adicionais Autorizada Executada Disponivel Execucao | Disponivel
(A) (B) (C=A+B) (D) (E=C-D) (F=D/C) (G=E/C)
AC 205.000,00 -48.000,00 157.000,00 137.945,00 19.055,00 88% 12%
AL 971.000,00 -146.000,00 825.000,00 727.150,00 97.850,00 88% 12%
AM 1.033.000,00 -167.000,00 866.000,00 758.866,25 107.133,75 88% 12%
AP 186.000,00 -40.000,00 146.000,00 121.956,43 24.043,57 84% 16%
BA 4.457.000,00 -765.000,00 3.692.000,00 3.339.044,87 352.955,13 90% 10%
CE 2.596.000,00 -448.000,00 2.148.000,00] 1.940.163,34 207.836,66 90% 10%
DF 742.000,00 -146.000,00 596.000,00 502.004,00 93.996,00 84% 16%
ES 1.091.000,00 -210.000,00 881.000,00 745.003,00 135.997,00 85% 15%
GO 1.792.000,00 -313.000,00 1.479.000,00 1.239.107,43 239.892,57 84% 16%
MA 1.960.000,00 -339.000,00 1.621.000,00] 1.353.038,00 267.962,00 83% 17%
MG 6.184.000,00 -1.491.000,00 4.693.000,00 4.249.520,00 443.480,00 91% 9%
MS 726.000,00 -139.000,00 587.000,00 498.023,00 88.977,00 85% 15%
MT 894.000,00 -162.000,00 732.000,00 620.007,11 111.992,89 85% 15%
PA 2.222.000,00 -420.000,00 1.802.000,00f 1.511.033,70 290.966,30 84% 16%
PB 1.162.000,00 -215.000,00 947.000,00 806.345,65 140.654,35 85% 15%
PE 2.710.000,00 -506.000,00 2.204.000,00] 1.892.320,11 311.679,89 86% 14%
Pl 969.000,00 -180.000,00 789.000,00 670.128,14 118.871,86 85% 15%
PR 3.300.000,00 -729.000,00 2.571.000,00] 2.270.325,53 300.674,47 88% 12%
RJ 4.950.000,00 -841.000,00 4.109.000,00 3.655.048,01 453.951,99 89% 11%
RN 964.000,00 -154.000,00 810.000,00 793.736,48 16.263,52 98% 2%
RO 490.000,00 -76.000,00 414.000,00 368.574,84 45.425,16 89% 11%
RR 123.000,00 -21.000,00 102.000,00 90.007,60 11.992,40 88% 12%
RS 3.493.000,00 -721.000,00 2.772.000,00 2.445.219,35 326.780,65 88% 12%
SC 1.879.000,00 -284.000,00 1.595.000,00] 1.384.169,80 210.830,20 87% 13%
SE 629.000,00 -97.000,00 532.000,00 464.001,26 67.998,74 87% 13%
SP 12.964.000,00 -3.064.000,00 9.900.000,00| 8.874.891,44| 1.025.108,56 90% 10%
TO 416.000,00 -78.000,00 338.000,00 288.039,51 49.960,49 85% 15%
TOTAL 59.108.000,00] -11.800.000,00 47.308.000,00] 41.745.669,85] 5.562.330,15 88% 12%

Fonte: SIAFI - Gerencial
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QUADRO VIII

TRANSFERENCIAS FUNDO A FUNDO NO EXERCICIO FINANCEIRO DE 2005
MAC-VISA - PER CAPITA

Unidade da Dotagéo Créditos Dotagédo Despesa Crédito % %
Federacéo Inicial Adicionais Autorizada Executada Disponivel Execucédo | Disponivel
(A) (B) (C=A+B) (D) (E=C-D) (F=DIC) (G=EIC)

AC 420.000,00 -23.000,00 397.000,00 397.000,00 0,00 100% 0%
AL 658.000,00 -165.000,00 493.000,00 401.538,80 91.461,20 81% 19%
AM 700.000,00 -187.000,00 513.000,00 513.000,00 0,00 100% 0%
AP 420.000,00 -23.000,00 397.000,00 397.000,00 0,00 100% 0%
BA 3.021.000,00 -809.000,00 2.212.000,00 2.212.000,00 0,00 100% 0%
CE 1.760.000,00 -459.000,00 1.301.000,00 1.301.000,00 0,00 100% 0%
DF 503.000,00 -78.000,00 425.000,00 425.000,00 0,00 100% 0%
ES 739.000,00 -483.000,00 256.000,00 256.000,00 0,00 100% 0%
GO 1.215.000,00 -321.000,00 894.000,00 893.999,67 0,33 100% 0%
MA 1.329.000,00 -383.000,00 946.000,00 807.627,59 138.372,41 85% 15%
MG 4.191.000,00 -1.310.000,00 2.881.000,00 2.880.999,97 0,03 100% 0%
MS 492.000,00 -74.000,00 418.000,00 417.999,15 0,85 100% 0%
MT 606.000,00 -146.000,00 460.000,00 460.000,00 0,00 100% 0%
PA 1.506.000,00 -378.000,00 1.128.000,00 951.633,63 176.366,37 84% 16%
PB 788.000,00 -201.000,00 587.000,00 587.000,00 0,00 100% 0%
PE 1.837.000,00 -473.000,00 1.364.000,00 1.363.999,63 0,37 100% 0%
Pl 657.000,00 -169.000,00 488.000,00 488.000,00 0,00 100% 0%
PR 2.237.000,00 -539.000,00 1.698.000,00 1.697.999,73 0,27 100% 0%
RJ 3.355.000,00 -648.000,00 2.707.000,00 2.440.156,77 266.843,23 90% 10%
RN 653.000,00 -168.000,00 485.000,00 413.370,26 71.629,74 85% 15%
RO 420.000,00 -23.000,00 397.000,00 397.000,00 0,00 100% 0%
RR 420.000,00 -23.000,00 397.000,00 397.000,00 0,00 100% 0%
RS 2.367.000,00 -610.000,00 1.757.000,00 1.756.999,64 0,36 100% 0%
SC 1.274.000,00 -275.000,00 999.000,00 999.000,00 0,00 100% 0%
SE 427.000,00 -28.000,00 399.000,00 399.000,00 0,00 100% 0%
SP 8.785.000,00 -3.006.000,00 5.779.000,00 5.779.000,00 0,00 100% 0%
TO 420.000,00 -23.000,00 397.000,00 397.000,00 0,00 100% 0%
TOTAL 41.200.000,00f -11.025.000,00 30.175.000,00f 29.430.324,84 744.675,16 98% 2%

Fonte: SIAFI - Gerencial

3.3. TRANSFERENCIAS FUNDO A FUNDO

Do rol de despesas realizadas em 2005, destacam-se as transferéncias fundo a
fundo para o financiamento das acfes basicas e de média e alta complexidade executadas
pelos estados, municipios e Distrito Federal na éarea de vigilancia sanitaria. Estas
transferéncias sao financiadas com recursos da Anvisa e do FNS e regulamentadas pelas
Portarias de n° 2.743, de 29 de dezembro de 2003, e n°. 432, de 22 de marco de 2005.

Em 2004, as transferéncias para as acfes basicas, de média e de alta
complexidade em vigilancia sanitaria, financiadas com recursos da Anvisa e do FNS

totalizaram R$ 109,9 milh&es, o que representou aportes financeiros as unidades federadas
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equivalentes a 56% da arrecadacédo total da Agéncia naquele ano (R$ R$196,7 milhdes),

conforme demonstra o Quadro IX abaixo.

Quadro IX

TRANSFERENCIAS FUNDO A FUNDO

Comparativo 2004/2005

Transferéncias Fundo a Fundo em 2004
Unidade da PAB-VISA MAC-VISA Total de
Federacao Per Capita Per Capita Fato Gerador Transferéncia
(A) (B) (C) (D=A+B+C)
AC 145.498,06 137.945,00 197.817,14 481.260,20
AL 776.597,57 727.150,00 205.452,95 1.709.200,52
AM 699.463,31 758.866,25 141.057,36 1.599.386,92
AP 166.098,54 121.956,43 253.214,36 541.269,33
BA 3.087.676,03 3.339.044,87 1.641.053,40 8.067.774,30
CE 1.881.546,60 1.940.163,34 537.024,12 4.358.734,06
DF 629.900,40 502.004,00 303.500,25 1.435.404,65
ES 793.101,29 745.003,00 236.051,22 1.774.155,51
GO 1.239.216,00 1.239.107,43 541.165,08 3.019.488,51
MA 1.503.937,24 1.353.038,00 401.131,94 3.258.107,18
MG 4.853.870,16 4.249.520,00 1.954.490,23 11.057.880,39
MS 621.400,15 498.023,00 499.564,43 1.618.987,58
MT 670.330,00 620.007,11 227.903,61 1.518.240,72
PA 1.585.798,48 1.511.033,70 960.579,56 4.057.411,74
PB 968.491,82 806.345,65 250.216,05 2.025.053,52
PE 1.969.319,12 1.892.320,11 652.175,48 4.513.814,71
Pl 716.283,45 670.128,14 206.207,37 1.592.618,96
PR 2.591.071,81 2.270.325,53 1.362.334,71 6.223.732,05
RJ 3.393.896,58 3.655.048,01 3.017.971,11 10.066.915,70
RN 702.094,00 793.736,48 221.106,19 1.716.936,67
RO 319.376,05 368.574,84 57.848,08 745.798,97
RR 73.568,96 90.007,60 8.217,00 171.793,56
RS 2.511.335,16 2.445.219,35 1.105.101,00 6.061.655,51
SC 1.496.363,93 1.384.169,80 1.568.113,65 4.448.647,38
SE 533.142,17 464.001,26 253.750,85 1.250.894,28
SP 11.529.661,01 8.874.891,44 5.454.777,26 25.859.329,71
TO 315.529,74 288.039,51 211.820,44 815.389,69
TOTAL 45.774.567,63 41.745.669,85 22.469.644,84 109.989.882,32

Fonte: SIAFI - Gerencial

IARRECADA(}AO TOTAL DA ANVISA EM 2004 - RECEITA PROPRIA

196.710.436,63 |

[% DE TRANSF. FUNDO A FUNDO PARA ACOES DE VIGIL.SANITARIA |

56% |
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No exercicio financeiro de 2005, foi repassado aos estados e municipios, também
para aplicacdo em acbes de vigilancia sanitaria, o montante de R$ 104,3 milhdes,
equivalentes a 52% da arrecadacéo total da Anvisa no periodo, R$ 202,2 milhdes, conforme

espelha o Quadro X a seguir.

QUADRO X

TRANSFERENCIAS FUNDO A FUNDO
Comparativo 2004/2005

Transferéncias Fundo a Fundo em 2005
Unidade da PAB-VISA MAC-VISA Total de
Federacéo Per Capita Per Capita Fato Gerador Transferéncia
(E) (F) (G) (H=E+F+G)
AC 137.945,00 397.000,00 23.340,27 558.285,27
AL 727.150,00 401.538,80 145.624,68 1.274.313,48
AM 758.866,25 513.000,00 80.835,24 1.352.701,49
AP 121.956,43 397.000,00 6.500,04 525.456,47
BA 3.339.044,87 2.212.000,00 803.869,32 6.354.914,19
CE 1.940.163,34 1.301.000,00 486.026,16 3.727.189,50
DF 502.004,00 425.000,00 153.300,36 1.080.304,36
ES 745.003,00 256.000,00 9.661,92 1.010.664,92
GO 1.239.107,43 893.999,67 1.162.586,64 3.295.693,74
MA 1.353.038,00 807.627,59 185.961,00 2.346.626,59
MG 4.249.520,00 2.880.999,97 3.305.294,28 10.435.814,25
MS 498.023,00 417.999,15 237.615,36 1.153.637,51
MT 620.007,11 460.000,00 368.091,60 1.448.098,71
PA 1.511.033,70 951.633,63 571.963,44 3.034.630,77
PB 806.345,65 587.000,00 144.659,64 1.538.005,29
PE 1.892.320,11 1.363.999,63 754.948,80 4.011.268,54
Pl 670.128,14 488.000,00 79.884,72 1.238.012,86
PR 2.270.325,53 1.697.999,73 2.375.945,64 6.344.270,90
RJ 3.655.048,01 2.440.156,77 5.327.894,40 11.423.099,18
RN 793.736,48 413.370,26 167.738,40 1.374.845,14
RO 368.574,84 397.000,00 25.689,36 791.264,20
RR 90.007,60 397.000,00 1.302,36 488.309,96
RS 2.445.219,35 1.756.999,64 1.956.714,48 6.158.933,47
SC 1.384.169,80 999.000,00 1.448.858,52 3.832.028,32
SE 464.001,26 399.000,00 159.078,24 1.022.079,50
SP 8.874.891,44 5.779.000,00 13.129.474,80 27.783.366,24
TO 288.039,51 397.000,00 13.897,44 698.936,95
TOTAL 41.745.669,85 29.430.324,84 33.126.757,11 104.302.751,80

Fonte: SIAFI - Gerencial

IARRECADACAO TOTAL DA ANVISA EM 2005 - RECEITA PROPRIA

202.232.267,19 |

|% DE TRANSF. FUNDO A FUNDO PARA ACOES DE VIGIL.SANITARIA |

52% |
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3.4. CONVENIOS

Conforme demonstrado nos Quadros Xl e Xll a seguir, o comprometimento

orcamentario e financeiro nas transferéncias realizadas por convénios e termos similares

totalizou R$ 46,6 milhdes, sendo R$ 13,1 milhdes para 6érgdos e entidades nacionais e

R$ 33,5 milhdes para Organismos Internacionais.

TRANSFERENCIAS POR CONVENIOS E TERMOS SIMILARES NO EXERCICIO FINANCEIRO DE 2005

Quadro XI

ORGAOS E ENTIDADES NACIONAIS

NVENI : VALORES
co © Proponente Objeto Area Repassado
No Pactuados em 2005
2003/004 |Fundacéo de Apoio e Extenséo - FAPEX Implementacédo do Centro Colaborador da ANVISA COPRH 4.944.684 791.269
Fundacéo p/ o Desenvolvimento Cient.e Projeto de Pesquisa e Desenvolvimento Institucional
2003/008 Tecnoldgico em Salide - FIOTEC em Vig. Sanitaria. COPRH 2.307.570 769.190
Fundacé&o de Apoio a Ciéncia e a Tecnologia| L e L -
2003/013 | FATEC Publicagéo da 52 Edigdo da Farmacopéia Brasileira GGLAS 4.283.000 300.000
2004/008 |Universidade do Rio Grande Sul Monitoracéo de Publicidade e Propaganda Il Etapa GPROP 30.000 9.882
2004/013 |Universidade Federal do Maranhao Monitoracdo de Publicidade e Propaganda Il Etapa GPROP 42.120 34.920
2004/015 |Universidade Federal Fluminense Monitorac&o de Publicidade e Propaganda Il Etapa GPROP 42.000 20.782
2004/016 |Universidade Federal de Juiz de Fora Monitoragdo de Publicidade e Propaganda Il Etapa GPROP 42.120 4.394
2004/025 |Universidade Federal do Piauf Monitoracdo de Publicidade e Propaganda Il Etapa GPROP 42.120 41.620
2004/026 |Universidade Federal de Minas Gerais Monitoracdo de Publicidade e Propaganda Il Etapa GPROP 30.000 41.620
2004/027 |Unido Brasiliense de Educagéo e Cultura Monitoragédo de Publicidade e Propaganda Il Etapa GPROP 75.000 20.000
Fundag&o Escola de Sociologia e Politica - |Gestdo de Residuos de Servigos de Salde e
2004/028 oo Tecnologia de Intervengdo em VISA GGTES 1.042.636 742.636
Fundacéo de Apoio a Pesquisa e Extensao - . ~ .
2004/029 FUNAPE Monitorac&o de Publicidade e Propaganda Il Etapa GPROP 30.000 10.000
Fundacéo p/ o Desenvolvimento Médico e |Producéo e Validacdo de Reagentes Monoclonais para
2004/030 Hospitalar - FAMESP 0 uso Hemoterapico GGSTO 410.000 166.500
2005/01  |Fundagéo de Apoio e Extens&o - FAPEX Curso de Especializagdo de Arquitetura GGTES 120.000 120.000
2005/02 |Organizagdo Nacional de Acreditag@o Capacitacdo em Gestédo de Qualid. em Hemoterapia GGSTO 1.991.970 1.065.000
2005/03 |Instituto Nacional de Tecnologia Avaliacdo da Qualidade Instrumental CirGrgica GGTPS 1.037.800 489.500
2005/04  |Fundac&o de Apoio e Extensdo - FAPEX Diagnéstico de Comida de Rua em Salvador GGALI 204.800 204.800
2005/05 Conselho Nacional de Pesquisa - CNPq Reducéo de Contaminacdo Microbioldgico e Quimica GGALI 500.000 492.545
Instituto Paulista de Doencas Infecciosas e o a A .
2005/06 Parasitarias - IDIPA Curso de Educacéo a distancia em Infec. Hospitalar GGTES 236.536 236.536
Fundacéo de Desenvolvimento da Pesquisa {Cooperagéo Técnico-Cientifica Assessoria e Pesquisa
2005/07 FUNDEP om VISA COPRH 5.316.780 1.129.721
. Informacéo e educacgéo nas areas de abrangéncia da
2005/08 |Pastoral da Crianca VISA no pais. ASREL 100.000 100.000
= Programa nacional de verificagdo da qualidade de
2005/09 |Fundagio Oswaldo Cruz medicamentos - PROVEME. GGIMP 2.651.000 1.501.500
2005/10 |Fundacé&o Euclides da Cunha/lIFF Avaliagéo Clinico-Laboratorial do uso da tartrazina. GGALI 58.825 58.825
. - . Inf.e Educagdo ao Consumidor para a Prevencao de
2005/11 |Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor Agravos e Riscos a Satide em VISA. ASREL 230.550 230550
Fundacio b/ o Desenvolvimento Médico e Treinamento de Profissionais que exercem atividades
2005/12 Hos itzlar ’-)FAMESP técnicas na GGSTO, profissionais de unidades de GGSTO 1.090.831
p produtos bioldgicos e Visas Estaduais. 583.416
= . . Programa de Andlise de Residuos de Medicamentos
2005/13 |Fundagédo Ezequiel Dias Veterinarios. GGALI 662.600] 610.000
= . . Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em
2005/14 |Fundagédo Ezequiel Dias Alimentos. GGTOX 476.540 316.040
2005/15 |Secretaria de Estado de Satide /SP Monitoramento de Residuos de Medicamentos GGALI 690.101
Veterinarios na Matriz Leite. 620.741
Fundacé&o de Apoio a Cinéncia e Tecnologia {Desenvolvimento das atividades relacionadas a
2005/16 FATEC Farmacopéia Brasileira. GGLAS >-968.39 2.427.895
TOTAIS 34.657.979 13.139.882
Fonte: SIAFI - Gerencial 97



TRANSFERENCIAS POR CONVENIOS E TERMOS SIMILARES NO EXERCICIO FINANCEIRO DE 2005

Quadro XII

ORGANISMOS INTERNACIONAIS

Organismo Internacional Objeto Area VALORES Repassado
Pactuados em 2005
UNESCO Cooperagéo Técnica UGP 142.829.037 21.992.215
PNUD Apoio as Acdes de Vigilancia Sanitaria UGP 44.916.021 4.990.050
OPAS TC 37 Apoio as Acdes de Vigilancia Sanitaria NAEST 5.556.520 3.229.147
BIREME Biblioteca Virtual DIRIO 13.009.000 3.248.000
TOTAIS 206.310.578 33.459.412

Fonte: SIAFI - Gerencial

3.5. ARRECADACAO

Em 2005, a arrecadacédo de receitas proprias da ANVISA totalizou R$ 202,2milhdes,

sendo que desse total, a taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria representou

R$ 187,4 milhdes, a receita oriunda de aplicagdes financeiras R$ 7,3 milhdes, as multas

previstas na legislacdo sanitaria R$ 5,0 milhdes, as restituicdes de convénios totalizaram R$

2,5 milhdes e as demais receitas representaram apenas R$ 43,3 mil, conforme especifica o

Quadro XIlII abaixo.

Quadro XIlII

Arrecadacdo das Receitas Proprias da ANVISA

Por Item de Receita
Exercicio Financeiro de 2005

ITEM DE RECEITA

Arrecadado
Em 2005

OUTRAS RECEITAS

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA
MULTAS PREVISTAS NA LEGISLACAO SANITARIA

RECEITA DE REMUNERACAO DE APLICACOES FIN. NA CONTA UNICA
RESTITUICOES DE CONVENIOS

187.398.689,72
5.014.214,35
7.252.476,66
2.523.580,64
43.305,82

TOTAL

202.232.267,19

Fonte: SIAIFI - Gerencial

O desempenho da arrecadacdo em 2005 representou um crescimento de 3%

(R$ 5,5 milhdes) em relacdo ao exercicio financeiro de 2004. A receita de multas foi o item

com o maior incremento de arrecadacdo em termos percentuais (102%) e a taxa de
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fiscalizacdo o item com o maior incremento financeiro (R$ 3,3 milhdes) comparativamente ao

ano de 2004, conforme demonstrado no Quadro XIV abaixo.

Quadro XIV

Arrecadacdo de Receitas Proprias da ANVISA

Comparativo 2004 e 2005

Arrecadado Arrecadado Variagdes

ITEM DE RECEITA 2004 2005 R$ %

TAXA DE FISCALIZACAO DE VIGILANCIA SANITARIA 184.078.503,64 187.398.689,72 3.320.186,08 2%
MULTAS PREVISTAS NA LEGISLAGCAO SANITARIA 2.476.280,89 5.014.214,35 2.537.933,46 102%
RECEITA DE REMUNERAGAO DE APLICACOES FIN. NA CONTA UNICA 8.650.075,32 7.252.476,66 (1.397.598,66) -16%
RESTITUICOES DE CONVENIOS 1.471.038,24 2.523.580,64 1.052.542,40 72%
OUTRAS RECEITAS 34.538,54 43.305,82 8.767,28 25%

TOTAL 196.710.436,63 202.232.267,19 5.521.830,56 3%

Fonte: SIAFI - Gerencial

O Quadro XV a seguir, apresenta a arrecadacao bruta relativa aos exercicios

financeiros de 2004 e 2005, por assunto e fato gerador. As diferencas entre os valores, por

fato gerador e por item de receita, estdo relacionadas com restituicées de taxas e eventuais

depuragBes nos arquivos do banco de dados dos fatos geradores ainda ndo concluidas, em

fungéo do grande volume de informacdes.
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Quadro XV

ARRECADACAO POR AREA E FATO GERADOR - 2004 E 2005

Valores Brutos

ASSUNTO

ALIMENTOS

FATO =
GERADOR DESCRICAO 2004 2005

156  AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO SOBRE A IND 0,00 0,00

555 REGISTRO OU RENOVAGAO DE REGISTRO/ALIMENTOS E BEBIDAS 0,00 0,00
1015 REGISTRO DE ALIMENTOS 1.721.580,00| 1.113.600,00
1023  REGISTRO DE ADITIVOS ALIMENTARES 282.700,00 364.500,00
1031 REGISTRO DE BEBIDAS E AGUAS ENVASADAS 6.000,00 0,00
1040  REGISTRO DE EMBALAGENS RECICLADAS 0,00 0,00
1058  REGISTRO UNICO DE PRODUTO P/ ALIMENTOS 296.700,00 222.600,00
1066  ALTERACAO, INCLUSAO OU ISENCAO NO REGISTRO 1.214.250,00 769.860,00
1074  ALTERACAO DE ENDERECO P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1082  ALTERAGAO DE RAZAO SOCIAL P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1090  ALTERAGAO DE ROTULAGEM P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1104  ALTERAGAO DE TITULAR DE REGISTRO P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1112  ALTERACAO DE FORMULA DO PRODUTO P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1120  ALTERACAO DE MARCA DO PRODUTO P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1139  ALTERACAO DE NOME (DESIGNAGCAO) DO PRODUTO P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1147  ALTERACAO NO PRAZO DE VALIDADE P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1155  EXTENSAO DE REGISTRO UNICO P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1163  INCLUSAO DE MARCA P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1171  INCLUSAO DE NOVA EMBALAGEM P/ ALIMENTOS 0,00 0,00
1180  INCLUSAO DE ROTULO 0,00 0,00
1198  REVALIDACAO OU RENOVACAO DE REGISTRO P/ALIMENTOS 1.354.320,00] 1.588.830,00
1201  CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO - ALIMENTOS - NO PAIS 0,00 6.000,00
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CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO - ALIMENTOS - EM OUTROS
1210  PAISES 0,00 0,00
1228  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS 22.140,00 38.430,00
1236  DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO 1.260,00 2.070,00
1260  ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE 0,00 0,00
1279  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS P/ EXPORTAGAO 100,00 0,00
DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/
1287  EXPORTAGAO 0,00 0,00
F.G. NAO IDENTIFICADOS 0,00 0,00
ALIMENTOS Total 4.899.050,00 4.105.890,00
2011 REGISTRO DE COSMETICOS 4.206.625,00] 4.617.350,00
2020  ALTERACAO OU INCLUSAO NO REGISTRO 799.300,00 937.890,00
2038  CESSAO DE REGISTRO PARA PRODUTO DE GRAU DE RISCO I 0,00 0,00
2046  ALTERAGAO DE ROTULAGEM PARA PRODUTO DE GRAU DE RISCO I 0,00 0,00
2054  ALTERACAO DE FORMULA PARA PRODUTO DE GRAU DE RISCO I 0,00 0,00
2062  ALTERACAO DE NOME DA TONALIDADE PARA PRODUTO DE GRAU DE RISCO |I 0,00 0,00
2070  ALTERACAO DE NOME (DESIGNAGCAO) PARA PRODUTO DE GRAU DE RISCO II 0,00 0,00
ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICACAO OU DE FABRICANTE PARA PROD. DE GRAU
n 2089 DERISCOII 0,00 0,00
8 2097  INCLUSAO DE TONALIDADE PARA PRODUTO DE GRAU DE RISCO |I 0,00 0,00
E 2100  INCLUSAO DE ACONDICIONAMENTO PARA PRODUTO DE GRAU DE RISCO |I 0,00 0,00
% 2119  SUBSTITUICAO DE ACONDICIONAMENTO PARA PRODUTO DE GRAU DE RISCO I 0,00 0,00
@) 2127  I1SENCAO NO REGISTRO 0,00 0,00
< 2186  REVALIDAGAO OU RENOVAGAO DE REGISTRODE COSMETICOS 489.825,00 723.262,50
2194  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS 40.230,00 34.560,00
2216  CERTIFICADO DE LIVRE COMERCIALIZACAO 0,00 0,00
2240  CERTIDAO DE REGISTRO 0,00 0,00
DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/ 000
2267  COSMETICOS 0,00 '
2208  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS P/ EXPORTAGAO 600,00 375,00
2275  ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE 0,00 0,00
2283  DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO 14.850,00 7.740,00
DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/ 000
2291  EXPORTACAO 0,00 '
F.G. NAO IDENTIFICADOS 0,00 0,00
COSMETICOS Total 5.551.430,00[ 6.321.177,50
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INSPECAO E CONTROLE DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E SANEANTES

3018
3026

3034
3042
3050
3069
3077
3085
3093

39900
3107

3115
3123

3131
3140
3158
3166
3174
3182
3190
3204
3212
3247
3255

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE INDUSTRIA DE INSUMOS FARMACEUTICOS
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE ARMAZENAGEM DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE TRANSPORTADORA DE MEDICAMENTOS E
INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DE FRACIONAMENTO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMBALAGEM E REEMBALAGEM DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE FARM. DE MANIPULACAO DE SUBST. SOB
CONTROLE ESPECIAL

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE FARMACIAS E DROGARIAS (COMERCIAIS)
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE DEMAIS EMPRESAS - MEDICAMENTOS E
INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
AUTORIZAGCAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE INDUSTRIA DE INSUMOS
FARMACEUTICOS

AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZAGCAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE ARMAZENAGEM DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE IMPORTADORA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EXPORTADOR DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE FRACIONAMENTO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS

AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMBALAGEM E REEMBALAGEM
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE FARMACIA DE MANIPULAGAO
DE SUBST. SOB CONTROLE ESPECIAL

AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE DEMAIS EMPRESAS -
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - ARMAZENAGEM DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

54.000,00
39.000,00

907.345,00
56.250,00
149.450,00
29.250,00
299.250,00
70.500,00
0,00

0,00
3.050.745,32

82.500,00
140.440,00

0,00
777.580,00
49.500,00
73.750,00
40.500,00
15.000,00
0,00
286.090,00
171.000,00
178.500,00

0,00

65.000,00
137.500,00

1.154.650,00
95.300,00
207.500,00
9.000,00
410.250,00
54.000,00
3.000,00

0,00
2.444.220,00
33.750,00
258.000,00

0,00
717.350,00

69.750,00

120.250,00

0,00
0,00

0,00
311.250,00

316.500,00
605.250,00

36.000,00




3263
3271
3280
3298
3301
3310
3328
3344
3352
3360
3379
3387
3395
3409
3417
3425
3433
3441
3450
3468
3476
3484
3492

RENOVACAO NA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - IMPORTADORA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - EXPORTADORA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - TRANSPORTADORA DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - FRACIONAMENTO DE
INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - EMBALAGEM E
REEMBALAGEM DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS
(COMERCIAIS)

RENOVACAO NA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - FARMACIAS DE
MANIPULACAO DE SUBSTANCIAS SOB CONTROLE ESPECIAL

RENOVAGCAO NA AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO - INSUMOS
FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO - DISTRIBUIDORA
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZAGCAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO - ARMAZENAGEM
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO - IMPORTADORA
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVAGCAO NA AUTORIZAGCAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO - EXPORTADORA
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO -
FRACIONAMENTO DE INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO - EMBALAGEM E
REEMBALAGEM DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO - EXPORTADORA
DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

RENOVACAO NA AUTORIZACAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO - DEMAIS
EMPRESAS DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE INDUSTRIA DE COSMETICOS, PROD. DE
HIGIENE E PERFUMES

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS, PROD.
DE HIGIENE E PERFUMES

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE ARMAZENAGEM DE COSMETICOS, PROD.
DE HIGIENE E PERFUMES

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE IMPORTADORA DE COSMETICOS, PROD.
DE HIGIENE E PERFUMES

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EXPORTADORA DE COSMETICOS, PROD.
DE HIGIENE E PERFUMES

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE TRANSPORTADORA DE COSMETICOS,
PROD. DE HIGIENE E PERFUMES

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMBALAGEM E REEMBALAGEM DE
COSMETICOS, PROD. DE HIGIENE E PERFUMES

20.250,00
6.500,00
16.600,00
0,00
2.000,00,
6.477.484,84
0,00

0,00
103.500,00
0,00
6.000,00
0,00

0,00

0,00
41.900,00
6.000,00
145.600,00
181.700,00
20.700,00
88.400,00
23.400,00
24.600,00

3.000,00

411.750,00
15.000,00
106.500,00
90.750,00
0,00
5.076.619,00
0,00

0,00
387.000,00
2.100,00
272.250,00
15.000,00
74.250,00
0,00
105.000,00
1.500,00
150.000,00
237.300,00
45.300,00
70.800,00
33.000,00
51.900,00

4.800,00
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3506
3514
3522
3530
3549
3557
3573
3581
3611
3620
3638
3646
3654
3662
3670
3689
3697
3700
3727

3743
3751
3760
3778

3786

AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO DE FRACIONAMENTO DE MATERIA PRIME DE
COSMETICOS, PROD. DE HIGIENE E PERFUMES

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE DEMAIS EMPRESAS - COSMETICOS, PROD.

DE HIGIENE E PERFUMES

RENOVAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - COSMETICOS, PROD. DE
HIGIENE E PERFUMES

RENOVAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - DISTRIBUIDORA DE
COSMETICOS, PROD. DE HIGIENE E PERFUMES

RENO\{ACAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE ARMAZENAGEM DE
COSMETICOS, PROD. DE HIGIENE E PERFUMES

RENO\{ACAO NA AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO IMPORTADORA DE
COSMETICOS, PROD. DE HIGIENE E PERFUMES

RENOVAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE TRANSPORTADORA DE
COSMETICOS, PROD. DE HIGIENE E PERFUMES

RENOVAGAO NA AUTORIZA(;AO DE FUNCIONAMENTO DE EMBALAGEM E
REEMBALAGEM DE COSMETICOS, PROD. DE HIGIENE E PERFUMES
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE INDUSTRIA DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO DE ARMAZENAGEM DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS

AUTORIZAQAQ DE FUNCIONAMENTO DE IMPORTADORA DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO DE EXPORTADORA DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS

AUTORIZAQAQ DE FUNCIONAMENTO DE TRANSPORTADORA DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE FRACIONAMENTO DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS

AUTORIZAQAQ DE FUNCIONAMENTO DE DEMAIS EMPRESAS DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS

RENOVAGCAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE IND. DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS

RENOVAGAO NA AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO DE ARMAZENAGEM DE
SANEANTES DOMISSANITARIOS

RENOVAGCAO NA AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO DE IMPORTADORA DE
SANEANTES DOMISSANITARIOS

RENOVAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE TRANSPORTADORA DE
SANEANTES DOMISSANITARIOS

RENOVAGAO NA AUTORIZA(;AO DE FUNCIONAMENTO DE DEMAIS EMPRESAS -
SANEANTES DOMISSANITARIOS

ALTERAGAO NA AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO, PARA CADA ALTERACAO
AMPLIACAO DE ATIVIDADES DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

AMPLIAGAO DE CLASSE DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
ALTERAGAO DE CGC/CNPJ, POR INCORPORAGAO, CISAO OU FUSAO -
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

13.500,00
66.400,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
172.890,00
20.140,00
54.300,00
2.400,00
21.600,00
19.200,00
73.200,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
1.086.780,00
0,00
0,00

0,00

10.500,00
60.300,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
183.600,00
26.400,00
63.600,00
27.000,00
31.200,00
3.000,00
10.800,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

1.311.600,00
0,00
0,00

0,00
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3794

3808
3816
3824
3832
3840
3859

3867
3875
3883

38814
38822

38830
3913
3921
3930
3948
3956
3964
3999

33014
38490

38601
38660
38679

38776
38857
38865

ALTERACAO NA RAZAO SOCIAL DE MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
ALTERAQAO DE ENDERECO DA SEDE MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS

ALTERAGAO DE REPRESENTANTE LEGAL

ALTERACAO DE RESPONSAVEL TECNICO

ALTERACAO DE LOCAL DE FABRICAGCAO DE COSMETICOS
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES DE COSMETICOS

AMPLIAGAO DE CLASSE DE COSMETICOS
ALTERAQAO DE CGC/CNPJ, POR INCORPORAGAO, CISAO OU FUSAO DE
COSMETICOS

ALTERACAO NA RAZAO SOCIAL DE COSMETICOS

ALTERAGAO DE ENDEREGO DA SEDE DE COSMETICOS

ALTERACAO NA AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE FARMACIAS E DROGARIS
(COMERCIAIS)

ALTERAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS POR
INCORPORAGAO, CISAO OU FUSAO

ALTERAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS POR
INCORPORACAO, CISAO OU FUSAO - COSMETICOS

ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRICAGCAO DE SANEANTES

AMPLIAGAO DE ATIVIDADES DE SANEANTES

AMPLIAGAO DE CLASSE DE SANEANTES

ALTERACAO DE CGC/CNPJ, POR INCORPORAGCAO, CISAO OU FUSAO - SANEANTES
ALTERACAO NA RAZAO SOCIAL DE SANEANTES

ALTERAGAO DE ENDERECO DA SEDE DE SANEANTES

CANCELAMENTO NA AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMBALAGEM E REEMBALAGEM DE
SANEANTES DOMISSANITARIOS

CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS P/ EXPORTAGAO
ALTERAC@O NA AUTORIZAGAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO, PARA CADA
ALTERACAO

ALTERAGAO DE REPRESENTANTE LEGAL

ALTERACAO DE RESPONSAVEL TECNICO

DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/
EXPORTACAO

RENOVAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - DEMAIS EMPRESAS DE
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE DISTRIBUIDORA DE SANEANTES
DOMISSANITARIOS

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00

0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
390,00

3.600,00
0,00

316.820,00,
0,00
0,00

0,00
0,00

81.000,00

0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
900,00

11.400,00
0,00
304.775,00
0,00

0,00

0,00
117.750,00

123.000,00
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CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS

39918 FARMACEUTICOS - NO PAIS E MERCOSUL

CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS
39926 FARMACEUTICOS - OUTROS PAISES

CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E ARMAZENAGEM -
39934 MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS

CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO - COSMETICOS - NO PAIS E
39942 MERCOSUL

CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO - COSMETICOS - OUTROS
39950 PAISES

CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO - SANEANTES - NO PAIS E
39969 MERCOSUL

CERTIFICAGCAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO - SANEANTES - OUTROS
39977 PAISES
39985 CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS
39993 DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO

F.G. NAO IDENTIFICADOS
(*) Taxas isentas/extintas

5.003.250,00
16.391.000,00
71.250,00
60.750,00
0,00

750,00

0,00
629.915,00
66.870,00
0,00

0,00

4.791.000,00
19.758.000,00
161.250,00
118.500,00

0,00
2.250,00

0,00
622.080,00
64.800,00
0,00

0,00

INSPECAO E CONTROLE DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E SANEANTES

37.794.290,16

42.003.044,00

Total
4014  REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE PRODUTO NOVO 3.955.663,87| 3.940.750,00
4022  REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE PRODUTO SIMILAR 3.225.868,05( 5.220.503,80
4030  REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE PRODUTO GENERICO 2.138.400,00( 3.230.700,00
4049  REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE PRODUTO GENERICO ESPECIAL 0,00 0,00
4057  REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE NOVA ASSOCIACAO NO PAIS 1.969.440,00, 1.191.600,00
0 4065  REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE MONODROGA APROVADA EM ASSOCIACAO 204.750,00 187.950,00
9 4073  NOVA VIA DE ADMINISTRAGAO DO MEDICAMENTO NO PAIS 0,00 8.400,00
E 4081  REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE NOVA CONCENTRAGAO NO PAIS 680.820,00 534.270,00
<§( 4090  REGISTRO DE MEDICAMENTOS DE NOVA FORMA FARMACEUTICA NO PAIS 506.000,00 790.830,00
O| 4103 REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS NOVO 192.042,00 250.200,00
a 4111  REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS SIMILAR 5.100,00 0,00
= 4120  REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICOS TRADICIONAL 59.100,00 1.800,00
4138  REGISTRO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICO NOVO 55.500,00 35.400,00
4146 REGISTRO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICO SIMILAR 0,00 0,00
44016 NOVO ACONDICIONAMENTO NO PAIS PARA MEDICAMENTOS 0,00 0,00

ALTERACAO OU INCLUSAO NO REGISTRO DE MEDICAMENTOS, PARA CADA

4162  ALTERACAO 4.317.981,67| °-202.720,00
4170  ALTERAGAO DE REGISTRO POR MODIFICAGAO DO PRINCIPIO 0,00 0,00
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4189
4197
4200
4219

4227
4235
4243
4260
4278
4286
4294
4308
4316
4324
4332
4340
4367
4375
4383
4413

4421
4430
4448
4456
4464

4472
4480
4502
4499
4510
4529
4537

ALTERAGAO EM ETAPA DE PRODUGAO PARA MEDICAMENTOS
ALTERAGAO NA RESTRIGAO DE USO PARA MEDICAMENTOS
ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRICAGAO SEM ALTERAGAO DE TITULARIDADE

ALTERAGAO NOS CUIDADOS DE CONSERVAGAO PARA MEDICAMENTOS

ALTE~RAQAO DE TITULARIDADE DE REGISTRO POR CISAO, INCORPORAGAO E
FUSAO

AITERAGAO DE TEXTO DE BULA, FORMULARIO DE USO E ROTULAGEM
ALTERAGAO DE ROTULAGEM PARA MEDICAMENTOS
CONCENTRAGAO, FORMA FARMACEUTICA, NOVA INDICAGAO TERAPEUTICA ...
PRAZO DE VALIDADE PARA MEDICAMENTOS

ALTERACAO DE NOME DE PRODUTO PARA MEDICAMENTOS
ALTERAGAO NO PROCESSO DE FABRICACAO DO PRODUTO
ALTERACAO DE FABRICACAO DE PRODUTO

INCLUSAO DE MARCA RES. 510/99; RES. 92/00

ISENGAO DE REGISTRO PARA MEDICAMENTOS

REATIVAGAO DE FABRICAGAO DE PRODUTO

REATIVACAO DE REGISTRO POR ATO JUDICIAL

SUSPENSAO TEMPORARIA DE FABRICAGCAO DE PRODUTO
ATUALIZACAO DE CEPAS PARA MEDICAMENTOS

NOVO ACONDICIONAMENTO NO PAIS PARA MEDICAMENTOS

CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS
AUTORIZACAO ESPECIAL SIMPLIFICADA PARA ESTABELECIMENTOS DE ENSINO E
PESQUISA E PARA TRABALHOS MEDICOS CIENTIFICOS

AUTORIZAGCAO DE IMPORTAGAO PORT. 344/98, POR SUBSTANCIA
COTA ANUAL DE IMPORTAGAO POR SUBSTANCIAS
COTA SUPLEMENTAR DE IMPORTACAO POR SUBSTANCIAS

CERTIFICADO DE NAO OBJEGAO PARA MEDICAMENTOS
AUTORIZAGAO DE IMPORTACAO PARA FINS DE DESEMBARAGCO ADUANEIRO DE
PRODUTOS CONTROLADOS

CERTIFICADO DE REGISTRO PARA MEDICAMENTOS

AUTORIZACAO PARA EXPORTACAO E AUTORIZACAO DE FAB.

CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS P/ EXPORTAGCAO
DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO
RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS PRODUTO NOVO
RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS PRODUTO SIMILAR

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
2.990,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
56.850,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
1.962.190,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
0,00

18.600,00
299.340,00
16.969.080,00
20.950.765,00

0,00
0,00
0,00
0,00

0,00

1.530,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

36.360,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
1.943.550,00
0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00

9.540,00
193.050,00
15.854.130,00
16.021.635,00
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4545  RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS PRODUTO GENERICO 992.730,00[ 1.240.380,00
4553  RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS PRODUTO GENERICO ESPECIAL 10,00 0,00
4561 RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS NOVA ASSOCIAGAO 400.680,00 324.135,00
RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS MONODROGA APROVADA EM 18.900.00
4570  ASSOCIAGAO 37.800,00 I
4588  RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS NOVA VIA DE ADMINISTRAGAO 0,00 0,00
4596  RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS NOVA CONCENTRACAO NO PAIS 189.000,00] 158.760,00
RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS NOVA FORMA FARMACEUTICA NO 153.090.00
4600 PAIS 269.160,00 : '
4618 RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICO NOVO 298.260,00 318.330,00
4626 RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICO SIMILAR 20.790,00 0,00
4634  RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS FITOTERAPICO TRADICIONAL 14.310,00 4.200,00
4642  RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICO NOVO 126.900,00 313.541,95
4650 RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICO SIMILAR 0,00 0,00
RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICO NOVO
4669  ACONDICIONAMENTO NO PAIS 0,00 0,00
4677  ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE 0,00 47.000,00
4685  ANUENCIA EM PROCESSO DE PESQUISA CLINICA 2.432.000,00] 2.338.500,00
DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/
4693  EXPORTACAO 0,00 0,00
REGISTRO DE MEDICAMENTOS HOMEOPATICO - NOVO ACONDICIONAMENTO NO
44016 PAIS 113.040,00 0,00
F.G. NAO IDENTIFICADOS 0,00 0,00
(*) Taxas isentas/extintas 0,00 0,00
MEDICAMENTOS Total 62.465.160,59| 59.571.755,75
5010  AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 98.250,00, 142.500,00
5029  AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 74.250,00 62.250,00
5037  AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 36.000,00 50.400,00
5045  AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 18.000,00 49.500,00
5053  AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 44.400,00 56.100,00
5061  AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 57.900,00 77.400,00
5070  AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 32.100,00 22.200,00
5088  AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 86.685,00 36.900,00
5096  AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 156.960,00 155.060,00
5100  AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 6.670,00 9.000,00
5118  AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE 17.100,00 18.900,00
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PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RELACOES INTERNACIONAIS

5126
5134
5142
5150
5169

5177

5185

5193
9.000
18.900
63.120
6.000
5207
5215
5223
5231
5240
5258
5266
5274
5282
5290
5304
5312
5320
5339
5347
5355
5363
5371
5380

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS QUE OPERE
ANUENCIA DE IMPORTAGAO SOBRE BENS, PRODUTOS, MATER
ANUENCIA DE IMPORTAGAO SOBRE BENS, PRODUTOS, MATER

Importacéo de 21 (vinte e um) a 30 (trinta) itens de bens, produtos, matérias-primas ou
insumos

Importacdo de 31 (trinta e um) a 50 (vinte) itens de bens, produtos, matérias-primas ou
insumos

Importacéo de 51(cinqienta e um) a 100 (cem) itens de bens, produtos, matérias-primas ou
insumos

ANUENCIA DE IMPORTAGAO SOBRE BENS, PRODUTOS, MATER
ANUENCIA DE IMPORTAGAO SOBRE BENS, PRODUTOS, MATER
ANUENCIA DE IMPORTAGAO SOBRE BENS, PRODUTOS, MATER
ANUENCIA DE IMPORTAGAO POR PESSOA FiSICA DE MATERIAIS
ANUENCIA DE IMPORTACAO POR PESSOA FiSICA DE MATERIAIS
ANUENCIA DE IMPORTACAO POR HOSPITAIS E ESTABELECI
ANUENCIA DE IMPORTAGAO POR PESSOA FiSICA DE MATERIAIS
ANUENCIA DE IMPORTAGAO DE AMOSTRAS DE PRODUTO OU M
ANUENCIA DE IMPORTAGAO DE AMOSTRAS DE PRODUTO OU M
ANUENCIA DE IMPORTAGAO DE AMOSTRAS DE PRODUTO SUJE
ANUENCIA DE EXPORTAGAO DE AMOSTRAS DE BENS, PRODUTO
ANUENCIA DE EXPORTACAO DE AMOSTRAS DE BENS, PRODUT
ANUENCIA DE EXPORTAGAO DE AMOSTRA DE PRODUTO OU MA
ANUENCIA DE EXPORTAGAO DE AMOSTRA DE PRODUTO OU MA
ANUENCIA DE EXPORTACAO E IMPORTACAO DE AMOSTRAS BI
ANUENCIA DE EXPORTACAO E IMPORTACAO DE AMOSTRAS BI
ANUENCIA DE EXPORTAGAO E IMPORTAGAO DE AMOSTRAS B
ANUENCIA EM LICENGA DE IMPORTAGAO SUBSTITUTIVA REL
COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS PARA ANALISES LABO
COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS PARA ANALISES LABO
COLETA E TRANSPORTE DE AMOSTRAS PARA ANALISES LABO
VISTORIA PARA VERIFICACAO DE CUMPRIMENTO DE EXIGEN
VISTORIA PARA VERIFICAGAO DE CUMPRIMENTO DE EXIGEN

53.400,00
8.300,00
376.440,00
12.782.063,17
868.285,00

0,00

0,00

0,00
737.980,00]
447.480,00
828.360,00

8.210,00

0,00

116.565,00

360,00
280.380,00,
29.240,00
16.780,00
90,00

0,00

0,00

0,00

2.480,00
180,00
150,00

1.148.033,00
75.247,50
97.648,08
114.400,00
38.145,00
90.090,00

63.720,00
6.000,00
152.400,00
15.148.465,00
1.060.975,00

921.810,00

720.050,00

1.503.200,00

0,00

0,00

0,00

0,00

0,00
190.025,00
0,00
439.510,00
37.340,00
0,00
140,00
0,00

0,00

0,00
24.705,00
1.530,00
0,00
1.467.245,00
84.398,00
118.665,00
140.610,00
161.873,00
938.805,00
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5398
5401
5410

5428
5436
5444
5452
5460
5487
5495
5509
5517
5525
5533
5541
5550
5568
5576
5584
5614
5622
5630
5657
5665
5673
5681
5690
5703
5711
5720
5738
5746
5754

VISTORIA PARA VERIFICAGAO DE CUMPRIMENTO DE EXIGEN
VISTORIA SEMESTRAL PARA VERIFICAGAO DE CUMPRIMENTO
ANUENCIA PARA ISENGAO DE IMPOSTO EM PROCESSO DE IMP

SUBSTITUICAO DE REPRESENTANTE LEGAL, RESPONSAVEL TECNICO OU

CANCELAMENTO
ALTERAGAO NA AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DE EMP

EMISSAO DE GUIA DE DESEMBARQUE DE PASSAGEIROS E TRIPULANTES
EMISSAO DES CERTIFICADO INTERNACIONAL DE DESRATIZAGA
EMISSAO DES CERTIFICADO INTERNACIONAL DE DESRATIZAGA

EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGCAOE |
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DES CERTIFICADO NACIONAL DE DESRATIZAGAO E
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAC
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAC
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG
EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAG

9.270,00
30.000,00
800,00

130.200,00
12.200,00
0,00
169.100,00
400,00
10.400,00
22.500,00
100,00
3.750,00
28.125,00
3.050,00
5.175,00
2.675,00
400,00
250,00
0,00
24.500,00
2.803.980,00
2.790,00
1.020,00,
110.220,00
71.730,00
4.470,00
24.000,00
218.730,00,
15.270,00
5.550,00
7.710,00
15.420,00
1.470,00

64.500,00
35.100,00
0,00

0,00
30.600,00
0,00
296.150,00
12.200,00
24.750,00
54.200,00
5.050,00
13.525,00
60.400,00
7.225,00
6.900,00
7.600,00
825,00
1.075,00
0,00
32.875,00
4.819.230,00
2.820,00
1.710,00
232.230,00
187.320,00
7.170,00
28.890,00
569.100,00
23.640,00
15.540,00
14.640,00
53.370,00
2.160,00
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5762 EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAC 0,00 0,00
5770  EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCAGCAO 0,00 0,00
5797  EMISSAO DE CERTIFICADO INTERNACIONAL DE DESRATIZACAO 909.450,00 975.950,00
5800  EMISSAO DE CERTIFICADO INTERNACIONAL DE DESRATIZACAO 13.550,00 13.400,00
5851  EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCACAO 0,00 1.020,00
5878  EMISSAO DE CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA DE EMBARCACAO 0,00 0,00
5908  ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE 0,00 0,00
5916  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS 24.300,00 0,00
58807 RENOVACAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA 3.330,00 80.250,00
58815  RENOVACAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA 23.250,00 10.500,00
58823  RENOVACAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA 23.250,00 11.300,00
58831  RENOVACAO NA AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA 119.400,00 485.700,00
58840  ANUENCIA DE IMPORTACAO POR HOSPITAIS E ESTABELECI 11.880,00 0,00
58858  ANUENCIA DE IMPORTACAO DE AMOSTRAS DE PRODUTO OU M 42.830,00 0,00
58866  ANUENCIA DE IMPORTACAO DE AMOSTRAS DE PRODUTO OU M 0,00 0,00
58874  ANUENCIA DE IMPORTACAO DE AMOSTRAS DE PRODUTO SUJE 500.004,69 0,00
58882  ANUENCIA DE EXPORTAGAO E IMPORTACAO DE AMOSTRAS BI 225.850,00 464.530,00
Exportagdo e importacdo de no maximo 20 amostras quando se tratar de atividades de
remessa expressa (Courrirer), de acordo com o artigo 36, item VI paragrafo 2°, inciso | da
58882. RDC N° 23/03 0,00 483.800,00
ANUENCIA DE EXPORTACAO E IMPORTACAO DE AMOSTRAS BI 41.560.00
58890 67.490,00 ' '
Exportacéo e importagdo de 21 até 50 amostras quando se tratar de atividades de remessa|
expressa (Courrirer), de acordo com o artigo 36, item VI paragrafo 3°, inciso || da RDC N° 46.240.00
23/03 S
58890. 0,00
DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/
58912  EXPORTAGAO 0,00 0,00
Certiddo, atestado e demais atos declaratérios quando ndo se tratar de atividade voltada
para exportagéo 38.970,00
5916 0,00
Desarquivamento de processo e segunda via de documento quando ndo se tratar de
atividade voltada para exportagéo 20.160,00
5924 0,00
F.G. NAO IDENTIFICADOS 0,00 0,00
(*) Taxas isentas/extintas 0,00 0,00
PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RELACOES INTERNACIONAIS Total 24.448.461,44| 33.145.851,00
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6017  REGISTRO DE SANEANTES PRODUTO DE RISCO I 2.101.760,00[ 1.726.800,00

6025  REVALIDAGCAO DE REGISTRO DE PRODUTO DE RISCO I 682.600,00 877.320,00

6033  ALTERACAO NO REGISTRO DE SANEANTES 261.900,00 196.830,00

6041  ALTERACAO DE CLASSE DE RISCO | PARA RISCO I 0,00 0,00

6068  ALTERACAO DE ROTULAGEM 0,00 0,00

6076  INCLUSAO NO REGISTRO DE SANEANTES 32.440,00 11.070,00

6084  NOVA EMBALAGEM PARA SANEANTES 0,00 0,00

6092  ALTERACAO DO PRAZO DE VALIDADE PARA SANEANTES 0,00 0,00

6106  ALTERACAO DE FORMULA PARA SANEANTES 0,00 0,00

" 6114  ALTERACAO NO NOME DO PRODUTO PARA SANEANTES 0,00 0,00

L|1_J 6122  ALTERAGCAO DE FABRICANTE PARA SANEANTES 0,00 0,00

zZ 6130  CANCELAMENTO DE REGISTRO DE PRODUTO A PEDIDO 0,00 0,00

é 6149  CANCELAMENTO POR INCORPORACAO, CISAO OU FUSAO DE EMPRESAS 0,00 0,00

< 6157  CANCELAMENTO DE REGISTRO POR NOTIFICACAO 0,00 0,00

» 6203  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS 18.620,00 25.740,00

6211  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS P/ EXPORTAGAO 1.840,00 0,00

6220  CERTIFICADO DE LIVRE COMERCIALIZACAO 0,00 0,00

6238  CERTIFICADO DE LIVRE COMERCIALIZAGAO PARA EXPORTAGCAO 0,00 0,00

6289  DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO 11.790,00 10.440,00

6262  CERTIDAO DE REGISTRO PARA SANEANTES 0,00 0,00

6297  ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE 0,00 0,00

6289  DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO 0,00 0,00

DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/

6300  EXPORTAGAO 100,00 0,00

F.G. NAO IDENTIFICADOS 0,00 0,00

SANEANTES Total 3.111.050,00] 2.848.200,00

< AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO - UMA OU MAIS LINHAS DE PRODUTOS PARA A 139.800.00
§ 7013  sSAUDE 172.600,00 OV

A ul AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A 620.890.00
hd 7021  sSAUDE 608.880,00 0T

P3 7030 AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO IMPORTADORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE 267.600,00 221.200,00

D Y AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO EXPORTADORA DE PRODUTOS PARA A 46.000.00
3 4 7048  SAUDE 67.600,00 U

¥ AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO TRANSPORTADORA DE PRODUTOS PARA A 132.400.00
n 7056  sSAUDE 79.600,00 g




7064
7072
7080
7099
7102
7110
7129
7137
7145
7153

7161
7170
7188
7196

7200
7218
7226
7234
7242
7250

7269

7277
7285
7293
7307

7315

AUTORIZAQAO DE FUNCIONAMENTO ARMAZENAGEM DE PRODUTOS PARA A
SAUDE

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO EMBALAGEM E REEMBALAGEM DE DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO POR ESTABELECIMENTO DE COMERCIO
VAREJISTA DE PRODUTOS PARA A SAUDE

RENOVAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO - UMA OU MAIS LINHAS DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

RENOVAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

RENOVAGCAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE IMPORTADORA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

RENOVAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EXPORTADORA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

RENOVAGCAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE TRANSPORTADORA DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

RENOVAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE ARMAZENAGEM DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

RENOVAGAO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMBALAGEM E
REEMBALAGEM DE PRODUTOS PARA A SAUDE

RENOVAGAO DE AUTORIZAQZ\O DE FUNCIONAMENTO DE COMERCIO VAREJISTA
DE PRODUTOS PARA A SAUDE

ALTERAGAO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO, PARA CADA ALTERAGAO
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES DE PRODUTOS PARA SAUDE

AMPLIAGAO DE CLASSE DE PRODUTOS PARA SAUDE
ALTERACAO DE CGC/CNPJ, POR INCORPORACAO, CISAO OU FUSAO DE
PRODUTOS PARA A SAUDE

ALTERACAO NA RAZAO SOCIAL DE PRODUTOS PARA SAUDE
ALTERAGAO DE ENDERECO DA SEDE DE PRODUTOS PARA A SAUDE
ALTERAGAO DE REPRESENTANTE LEGAL

ALTERACAO DE RESPONSAVEL TECNICO

CANCELAMENTO NA AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO

CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO - PRODUTOS PARA A SAUDE -
NO PAIS E MERCOSUL

CERTIFICAGAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO - PRODUTOS PARA A SAUDE -
OUTROS PAISES

CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E AR
MODIFICACAO OU ACRESCIMO NA CERTIFICACAO

REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE EQUIPAMENTOS DE GRANDE PORTTE
REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE OUTROS EQUIPAMENTOS DE MEDIO E
PEQUENO PORTE

32.800,00
16.400,00
34.000,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
389.480,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

862.500,00

0,00
432.000,00,
0,00
234.000,00

10.098.480,00

61.200,00
16.800,00

66.300,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
459.400,00
0,00
0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00
1.260,00

707.250,00

148.000,00

591.750,00

0,00
114.000,00

9.213.622,48
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7323
7331
7340
7358
7366

7374
7382
7390
7404
7412
7420
7439
7447
7455

7463
7471
7480
7498
7501

7510
7528
7536
7544
7579
7595
7609

7650

REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE PARA FAMILIA DE EQUIP. DE GRANDE
PORTE

REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE PARA FAMILIA EQUIP. DE MEDIO E
PEQUENO PORTE

RENOVACAO DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE PARA EQUIP. DE GRANDE

PORTE

RENOVAGAO DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE PARA EQUIP. DE MEDIO E

PEQUENO PORTE

RENOVACAO DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE FAMILIA DE EQUIP. DE
MEDIO E PEQ. PORTE

RENOVACAO DE REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE FAMILIA DE EQUIP. DE
GRANDE PORTE

ALTERAGAO OU INCLUSAO NO REGISTRO DE PRODUTO PARA SAUDE
ALTERAGAO DO NOME TECNICO DO PRODUTO

ALTERAGAO DA APRESENTAGAO COMERCIAL (COMPONENTES/MODELOS)
ALTERACAO DO FABRICANTE/FORNECEDOR DO PRODUTO

ALTERAGAO REFERENTE A INSTRUGAO DE USO E ROTULAGEM
ALTERAGAO DAS INSTRUGCOES DE USO/MANUAL

ALTERACAO DA COMPOSICAO DO PRODUTO

INCLUSAO DE MARCA PARA PRODUTOS PARA SAUDE

ALTERACAO POR ACRESCIMO DE PRODUTOS PARA SAUDE EM REG. DE FAMILIA
DE EQUIP. DE GRANDE PORTE

ALTERACAO POR ACRESCIMO DE PRODUTOS PARA SAUDE EM REG. DE FAMILIA
DE EQUIP. DE MEDIO E PEQUENO PORTE

ALTERACAO POR ACRESCIMO DE PRODUTOS PARA SAUDE EM FAMILIA DE
MATERIAS, ARTIGOS E PROD. PARA DIAGNOSTICO DE USO "IN VITRO"
ACRESCIMO OU ALTERACAO DE INFORMACAO NA FICHA TECNICA DE PRODUTO
CADASTRADO

ALTERAGAO DE INFORMAGAO DO REGISTRO DE PRODUTO DECORRENTE DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

ALTERACAO DE INFORMAGAO DO REGISTRO DE PRODUTO DECORRENTE DE
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

ISENGAO NO REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS

CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS P/ EXPORTAGAO
DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO
CERTIFICADO DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE
DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/
EXPORTACAO

277.200,00
12.587.520,00
36.000,00
6.374.120,00
1.871.100,00

0,00
1.997.910,00
0,00

0,00

0,00
1.260,00
0,00

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
442.370,00
370.810,00,

0,00

94.680,00

0,00

0,00

0,00

297.200,00
12.970.140,00
104.400,00
5.537.700,00
1.880.560,00

146.440,00

1.864.620,00
0,00

0,00

0,00
1.350,00
0,00

0,00

0,00

0,00
0,00
0,00
0,00
0,00

0,00
325.040,00
538.230,00

0,00
231.480,00

0,00

0,00

0,00
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AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO DEMAIS EMPRESAS DE PRODUTOS PARA A

‘ 77011  SAUDE 44.800,00 9.600,00
F.G. NAO IDENTIFICADOS 0,00 0,00
‘ (*) Taxas isentas/extintas 0,00 0,00
PRODUTOS PARA SAUDE Total 37.393.710,00| 36.446.632,48
AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA FIM DE REG. DE PROD. TECNICO DE 12 240.00

8010  INGREDIENTE ATIVO NAO REGISTRADO NO PAIS 10.800,00 S
AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA FIM DE REG. DE PROD. TECNICO DE 3.080.00

8028 INGREDIENTE ATIVO JA REGISTRADO NO PAIS 59.040,00 O
8036  AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA FIM DE REG. DE PRODUTO FORMULADO 220.770,00 271.620,00
% 8044  AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA FIM DE REG. ESPECIAL TEMPORARIO 997.380,00[ 1.059.840,00
'®) 8052  RECLASSIFICACAO TOXICOLOGICA 6.660,00 7.200,00
6' 8060  REAVALIACAO DE REG. DE PRODUTO CONFORME DECRETO N° 991/93 7.920,00 0,00
% 8079  AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA FIM DE INCLUSAO DE CULTURA 73.710,00 86.310,00
E 8087  ALTERACAO DE DOSE PARA MAIOR NA APLICACAO 1.800,00 90,00
8095  ALTERACAO DE DOSE PARA MENOR NA APLICACAO 0,00 0,00
8109  AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA REGISTRO DE COMPONENTES 147.150,00 129.420,00
8117  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS 0,00 0,00
8125  DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO 5.400,00 9.720,00
8133  ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE 10,00 0,00
8141  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS P/ EXPORTACAO 0,00 0,00

DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/
8150  EXPORTAGAO 380,00 0,00
F.G. NAO IDENTIFICADOS 0,00 0,00
TOXICOLOGIA Total 1.531.020,00] 1.649.520,00
9016  REGISTRO DE FUMIGENOS 1.238.000,00| 1.245.000,00
9024  RENOVACAO DE REGISTRO DE FUMIGENOS 2.262.000,00[ 2.142.000,00
8 9040  ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE 0,00 10.000,00
E 9059  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS 0,00 0,00
% 9067  DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO 720,00 0,00
S 9075  CERTIDAO, ATESTADO E DEMAIS ATOS DECLARATORIOS P/ EXPORTAGAO 0,00 0,00
L DESARQUIVAMENTO DE PROCESSO E SEGUNDA VIA DE DOCUMENTO P/

9083  EXPORTAGAO 0,00 0,00
F.G. NAO IDENTIFICADOS 0,00 0,00
FUMIGENOS Total 3.500.720,00[ 3.397.000,00

||
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GRVS ndo identificadas 0,00 0,00
GVS néao identificadas 35.350,00 0,00
DARF pagos incorretamente 1.081.379,91 3.490,35
TOTAL 181.811.622,10]189.492.561,08

Fonte: Banco de Dados da Anvisa - arquivos enviados do Banco do Brasil direitamente para o Banco de Dados.
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3.6. RESULTADO PATRIMONIAL DA ANVISA

O resultado patrimonial da ANVISA, calculado nos termos do § 2°, artigo 43, da Lei

n°® 4.320, de 17 de marco de 1964, ou seja, a diferenca entre o ativo financeiro e 0 passivo

financeiro, resultou em superavit financeiro da ordem de R$ 94,6 milhdes, obtido pela

diferenca entre as disponibilidades financeiras e créditos em circulacdo e as obrigacées em

circulacdo, considerando-se 0s recursos a receber para pagamento de restos a pagar € o

saldo financeiro da fonte 174 — Taxas Pelo Exercicio do Poder de Policia (Taxa de

Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria), disponivel na Secretaria do Tesouro Nacional

(STN/MF), conforme demonstrado no Quadro XVI abaixo.

Tal superavit financeiro sera utilizado como fonte compensatoria, em crédito

adicional a ser solicitado no decorrer do exercicio de 2006, com vistas a aplicacdo dos

recursos em acoes de vigilancia sanitaria.

Quadro XVI

RESULTADO OPERACIONAL DA ANVISA NO EXERCICIO FINANCEIRO DE 2005
(RESULTADO PATRIMONIAL NOS TERMOS DA LEI N° 4.320/64)

OPERACAO | VALOR APURADO

ITEM DE INFORMAGAO EM 2005
ATIVO FINANCEIRO A 84.369.549,41
PASSIVO FINANCEIRO B 54.437.877,15
SUPERAVIT FINANCEIRO BRUTO C=A-B 29.931.672,26

[RECURSOS A RECEBER P/ PAG. DE RESTOS A PAGAR D [ 21.017.522,02 |
[SALDO FINANCEIRO DA FONTE 174 (TAXA DE FISC.) NA STN/MF E | 85.716.424,67 |
[SUPERAVIT FINANCEIRO LIQUIDO F=C-D+E |  94.630.574,91 ]
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VI. CONSIDERACOES FINAIS

As realizacBes apresentadas neste relatorio refletem o grande esforco da
Anvisa em aprimorar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, que culminou em

melhoria e fortalecimento.

O primeiro ponto a ser destacado desse esforco institucional, foi a forma
democrética para definicdo dos indicadores, que envolveu a participacdo dos
funcionarios. Portanto, o conjunto de indicadores pactuados no Contrato de gestdo

2005 foi produto da instituicdo enquanto grupo e ndo apenas da Diretoria Colegiada.

Identificamos, durante o processo, aspectos que impactaram negativamente
no desempenho dos indicadores, porém os problemas foram mais conjunturais do
que estruturais. Um exemplo dessa analise, ocorrido em 2005, foi a troca expressiva
do seu quadro de servidores — desligamento de técnicos que detinham o
conhecimento dos processos e procedimentos regulamentares, quase
simultaneamente a posse de novos servidores aprovados em concurso publico. Essa
troca quase simultanea, sem que houvesse a implementacdo de um plano de
contingenciamento para substituicdo gradual, ocorreu em funcdo de determinacao

imposta pelo Ministério Publico da Uniao.

Essa fase de transicdo refletiu-se na perda do capital humano para a
Anvisa, contingente de pessoas que detinham o conhecimento do processo de
trabalho da Instituicdo. Frente as demandas, foi necesséria a capacitagdo de um
namero expressivo de pessoas em tempo recorde. Além deste fator de grande
impacto, hd que se considerar as especificidades e complexidade do trabalho
técnico da Anvisa. Para que um técnico atue dentro do esperado, é necessario um
tempo de aprendizado, que circula em torno de até trés anos, a depender da area de

atuacao. Por exemplo, analise de estudos de bioequivaléncia.

Seguramente no ano de 2006, essas questfes vinculadas ao quadro de
pessoal estardo amenizadas, tendo em vista que 0s novos servidores estdao sendo
capacitados e atuam com desempenho acima do esperado. Para corroborar esta

afirmacdo, tem-se a superacao da meta de n° 6 do Contrato de Gestédo e a melhoria,
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de modo geral, apresentada pelos graficos das fichas de acompanhamento dos

indicadores de Resultado, critério 8, também do Contrato de Gestao.

Outra dificuldade apontada por algumas areas, como justificativa para o nao
cumprimento de metas ou cumprimento com dificuldade, foi o desenvolvimento de
sistemas de informac&o. A Anvisa, dada a complexidade da sua &rea de atuacéo, é
grande consumidora de tecnologia de informacdo, por outro lado, é ainda uma

instituicdo nova, com ferramentas e procedimentos de trabalho ainda em construcao.

Os sistemas de informacdo, para a Anvisa, além de permitirem o
planejamento, execucao e monitoramento de suas ac¢des junto ao setor regulado e 0
mercado, também dao suporte ao acompanhamento de metas pactuadas nos trés
instrumentos: PPA, PNS e Contrato de Gestdo. Todavia, 0 caso apontado para o
SISTEMA SINAIS e o SINAVISA (monitoramento do TAM), ndo representam o
desempenho real da Agéncia em relacdo a esta area. Como se percebe da leitura
deste relatdrio, diversas outras iniciativas de desenvolvimento de solucbes
tecnolégicas no ano de 2005 foram bem sucedidas, a exemplo do Projeto de Bula
Eletrdnica, descrito no Capitulo I, na A¢do Estratégica de nimero 1. Inclusive, para
dar maior agilidade ao desenvolvimento dessas solugdes, a Anvisa, em 2005,
contratou a terceirizacdo integral do desenvolvimento e manutencdo dos seus

sistemas.

Em relag&o a sua responsabilidade de Coordenadora do SNVS, destaca-se,
como ponto alto de suas realizagcbes em 2005, a decisdo de desenvolver, em
conjunto com os entes do SNVS, um Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria. Este
instrumento, da forma como estd sendo elaborado, constitui-se em fator de
fortalecimento do Sistema e contribuira, sobremaneira, para a mudanca do
desempenho ndo s6 da Anvisa, mas de todo o SNVS perante o setor regulado e a

sociedade.

Outro ponto que merece reflexdo, dada a abrangéncia e consisténcia das
realizac6es (metas globais e acdes estratégicas) empreendidas no ano de 2005, é a
necessidade de se estabelecer nova Formulacdo Estratégica, de modo que a Anvisa

mantenha seu foco em ac¢des que reflitam as prioridades do Sistema.
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E, por fim, vale ressaltar que ja foi estabelecido um novo conjunto de
indicadores e metas para o ano de 2006, que estdo traduzidos no Quinto Termo
Aditivo do Contrato de Gestdo, cujo foco de atuacdo passou a ser também em
indicadores e metas que espelham a qualidade das a¢cfes Anvisa, como o indicador
que busca medir a satisfacdo dos usuarios quanto as respostas recebidas para seus

guestionamentos por meio da Ouvidoria.
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VII. ANEXOS

ANEXO | — FIcCHAS DE ACOMPANHAMENTO

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Lidia Tobias Silveira Ano de referéncia: 2005
Area: Nicleo de Assessoramento a Gest&o Estratégica - NAEST

Ficha de qualificacéo

Critério: LIDERANCA

Macroprocesso: GESTAO ADMINISTRATIVA

Foco: FORMULACAO ESTRATEGICA

Nome do Indicador Grau de conhecimento da misséo, visdo e valores da Anvisa

Aumentar em 25% o grau de conhecimento dos profissionais sobre a missao, viséo e valores da
Meta Anvisa, em 1 ano.

Estima o percentual de profissionais da Anvisa que detém conhecimento sobre sua misséo, viséo e
valores. MISSAO: raz&o da existéncia da organizacéo, delimitando atividades no espaco que a
empresa deseja ocupar.  VISAO: Situag&o prevista para o futuro, que motiva e inspira a
organizagdo. VALORES: normas, principios ou padrées sociais internalizados pela organizacéao,
Conceituacéo sendo a base de sustentacéo das acoes.

Um incremento no grau de conhecimento da missao, visdo e valores da Anvisa propicia mais coesdo

Interpretacéo entre os profissionais e maior coeréncia nos processos de trabalho.

Analisar a disseminag&o dos componentes da identidade organizacional da Anvisa entre 0s seus
Usos profissionais.

N&o afere o conhecimento dos profissionais em relagao as estratégias (Metas Globais e A¢es
Limitacbes Estratégicas) estabelecidas pela Anvisa.

Fontes Pesquisa de Opinido

O célculo da taxa sera feito mediante aplicagdo de uma pesquisa de opiniao no inicio e no final de
determinado periodo, com base na definicdo de uma amostra. (N°
de profissionais da Anvisa que conhecem a misséo, visdo e valores da Instituigdo no final do periodo
da pesquisa - N° de profissionais da Anvisa que conhecem a misséo, viséo e valores da Instituicao
no inicio do periodo da pesquisa) / N° de profissionais que conhecem a missao, visao e valores da

Método de calculo Instituigdo no inicio do periodo da pesquisa X 100. (base de célculo = anual)

ACOMPANHAMENTO DA META
més inicio final
indicador

Diagrama de controle para acompanhamento mensal da meta
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Fonte: Pesquisa sobre o grau de conhecimento dos funcionarios da misséo, visdo e valores. A misséo, segundo a INDG, é
entendida como a “razéo de existéncia de uma organizagao, delimita as atividades a serem desempenhadas dentro do espaco que a
empresa deseja ocupar e, deve despertar nos funcionarios satisfacdo de pertencer a uma determinada empresa”. Os valores sdo as
“concepgodes racionalizadas que expressam preferéncias por determinado curso de agdo em detrimento de outros teoricamente
possiveis”. A visdo representa “como devera estar a empresa no futuro” [http://www.indg.com.br/ 6/04/2005].A identidade de uma
instituicdo relaciona-se com sua misséo, visdo e valores. Entende-se que numa empresa este conceito resulta, por um lado, da
imagem externa, ou seja, de como essa instituicao € percebida por seus clientes e fornecedores e, por outro, decorre da auto-
percepcao de seus funcionarios e, principalmente, de seus dirigentes.
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analise dos resultados: Na primeira etapa da pesquisa, 77% dos funcionarios responderam que tinham percepcao clara da
missao, visdo e valores da Anvisa, essa proporg¢ao foi superior, quando analisados os quesitos separadamente. Na segunda fase, a
proporgao de funcionarios com conhecimento foi 78%. Avalia-se a meta como atendida, visto que nao ha como cumpri-la pela alta
proporgao de respostas positivas. Com esse resultado se pode concluir que existe uma sensibilizagao sobre o tema.

pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

1) O periodo de execugédo da segunda etapa coincidiu com periodo de férias.

2) Redugéo do quadro de funcionarios. No primeiro trimestre de 2005 foram chamados os concursados para efetivagao, porém no
final do ano foram dispensados os contratados com vinculo PNUD/UNESCO.

3) Motivacao insuficiente sobre o tema; e, por fim,

4) Problema de acesso aos recursos de Tl - computadores/e-mail.

providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Entre as duas fases da pesquisa foram enviados
e-mails, realizadas reunides para sensibilizacdo da importancia da incoorporagdo da missao, visao e valores na prética profissional.

observagdes: Na proposta inicial do indicador, a pesquisa foi idealizada para uma amostra, porém durante as discussdes para
planejamento optou-se pela mudanca na estratégia metodoldgica, visto que ndo implicaria em um aumento de custos para a
instituicdo. Para avaliar o grau de conhecimento e comprometimento dos funcionarios da ANVISA em relagdo a sua missao, visao e
valores, foi realizada pesquisa via e-mail coorporativo. Foi enviado e-mail para o grupo “Informacdes Anvisa”, que inclui todos os
funcionérios da sede e PAF (Portos, Aeroportos e Fronteiras), mensagem explicando resumidamente o objetivo do Contrato de
Gestéo, sua importancia e convidando todos a participarem da pesquisa. A participacdo ndo era obrigatdria. O questionario foi
dividido em duas partes. A primeira composta de dados sobre o funcionario, para permitir tracar um perfil dos entrevistado, sem sua
identificacdo e que servira de subsidios para o planejamento da etapa de intervencdo. A segunda sé@o as questdes referentes a
Miss&o, Viséo e Valores da ANVISA.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Lidia Tobias Silveira Ano de referéncia: 2005
Area: Nicleo de Assessoramento a Gest&o Estratégica - NAEST

Ficha de qualificacéo

Critério: LIDERANCA

Macroprocesso: GESTAO ADMINISTRATIVA

Foco: FORMULACAO ESTRATEGICA

Nome do Indicador Grau de conhecimento da misséo, visdo e valores da Anvisa

Aumentar em 25% o grau de conhecimento dos profissionais sobre a missao, viséo e valores da
Meta Anvisa, em 1 ano.

Estima o percentual de profissionais da Anvisa que detém conhecimento sobre sua misséo, viséo e
valores. MISSAO: raz&o da existéncia da organizacéo, delimitando atividades no espaco que a
empresa deseja ocupar.  VISAO: Situag&o prevista para o futuro, que motiva e inspira a
organizagdo. VALORES: normas, principios ou padrées sociais internalizados pela organizacéao,
Conceituac&o sendo a base de sustentacéo das acoes.

Um incremento no grau de conhecimento da missao, visao e valores da Anvisa propicia mais coesao

Interpretacéo entre os profissionais e maior coeréncia nos processos de trabalho.

Analisar a disseminag&o dos componentes da identidade organizacional da Anvisa entre 0s seus
Usos profissionais.

Nao afere o conhecimento dos profissionais em relagao as estratégias (Metas Globais e A¢des
Limitacdes Estratégicas) estabelecidas pela Anvisa.

Fontes Pesquisa de Opinido

O célculo da taxa sera feito mediante aplicagdo de uma pesquisa de opiniao no inicio e no final de
determinado periodo, com base na definicdo de uma amostra. (N°
de profissionais da Anvisa que conhecem a misséo, visdo e valores da Instituigdo no final do periodo
da pesquisa - N° de profissionais da Anvisa que conhecem a missao, visao e valores da Instituicao
no inicio do periodo da pesquisa) / N° de profissionais que conhecem a missao, visao e valores da

Método de calculo Instituigdo no inicio do periodo da pesquisa X 100. (base de célculo = anual)

ACOMPANHAMENTO DA META
més inicio final
indicador
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Fonte: Pesquisa sobre o grau de conhecimento dos funcionarios da missao, visdo e valores. A missao, segundo a INDG, é
entendida como a “razéo de existéncia de uma organizagao, delimita as atividades a serem desempenhadas dentro do espaco que a
empresa deseja ocupar e, deve despertar nos funcionarios satisfagdo de pertencer a uma determinada empresa”. Os valores sdo as
“concepgdes racionalizadas que expressam preferéncias por determinado curso de acdo em detrimento de outros teoricamente
possiveis”. A visdo representa “como devera estar a empresa no futuro” [http://www.indg.com.br/ 6/04/2005].A identidade de uma
instituicdo relaciona-se com sua misséo, visdo e valores. Entende-se que numa empresa este conceito resulta, por um lado, da
imagem externa, ou seja, de como essa instituicdo € percebida por seus clientes e fornecedores e, por outro, decorre da auto-
percepcao de seus funcionarios e, principalmente, de seus dirigentes. Para avaliar o grau de conhecimento e comprometimento dos
funcionérios da ANVISA em relagdo a sua misséo, visdo e valores, foi realizada pesquisa via e-mail coorporativo. Foi enviado e-
mail para o grupo “Informacdes Anvisa”, que inclui todos os funcionarios da sede e PAF (Portos, Aeroportos e Fronteiras), mensagern

anélise dos resultados: Na primeira etapa da pesquisa, 77% dos funcionarios responderam que tinham percepcéao clara da
missao, viséo e valores da Anvisa, essa proporgao foi superior, quando analisados os quesitos separadamente. Na segunda fase, a
proporgao de funcionarios com conhecimento foi 78%. Avalia-se a meta como atendida, visto que ndo ha como cumpri-la pela alta
proporgao de respostas positivas. Com esse resultado se pode concluir que existe uma sensibilizagao sobre o tema.

pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

1) O periodo de execugédo da segunda etapa coincidiu com periodo de férias.

2) Redugéo do quadro de funcionarios. No primeiro trimestre de 2005 foram chamados os concursados para efetivagao, porém no
final do ano foram dispensados os contratados com vinculo PNUD/UNESCO.

3) Motivacao insuficiente sobre o tema; e, por fim,

4) Problema de acesso aos recursos de Tl - computadores/e-mail. 123
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: José Agenor Alvares da Silva Ano de referéncia: 2005
Area: Assessoria de Descentralizagdo das Acdes de Vigilancia Sanitaria - ADAVS

Ficha de qualificag&o

Critério: ESTRATEGIAS E PLANOS
Macroprocesso: VIGILANCIA SANITARIA
Foco: FORTALECIMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Indice de municipios com mais de 50.000 habitantes que aderiram a pactuagdo expressa no Termo
Nome do Indicador de Ajustes e Metas(TAM).
100% dos municipios com mais de 50.000 habitantes onde se realizam ac¢des de média e alta
Meta complexidade em vigilancia sanitaria, aderindo ao TAM no ano corrente.

Estima o percentual de municipios com mais de 50.000 habitantes onde se realizam agdes de média
e alta complexidade em vigilancia sanitaria que aderiram ao TAM.

TAM - documento de pactuacéo assinado entre a Anvisa e os gestores estaduais, onde se pactuam
metas relacionadas a descentralizacéo das agdes de média e alta complexidade com o objetivo de
Conceituacio proporcionar melhores condigbes de gestdo nos trés niveis de governo (Portaria MS-GM 2473/03).

O alcance da meta indica a eficacia da descentralizacdo das a¢Bes de média e alta complexidade em
vigilancia sanitaria, para os municipios com mais de 50.000 habitantes.

Interpretacao
Avalia a politica de inducéo de descentralizagdo das acdes de média e alta complexidade em
vigilancia sanitaria para os municipios.
Usos Avalia a estruturagdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
Trata da questdo quantitativa e ndo qualitativa da descentralizagdo das acGes de média e alta
Limitacbes complexidade em vigilancia sanitéria.
Fontes SISTAM/SINAVISA
N° de municipios com mais de 50.000 habitantes onde se realizam ac¢des de média e alta
complexidade que aderiram ao TAM / N° total de municipios com mais de 50.000 habitantes X 100
Método de calculo (Base de Célculo - Anual).
ACOMPANHAMENTO DA META
més jun dez
indicador 37,7% 39,1%
Diagrama de controle para acompanhamento da meta
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fonte: Termo de Ajustes e Metas.

analise dos resultados: De um total de 568 municipios com mais de 50.000 habitantes, 215 estavam pactuados no Termo de Ajuste
e Metas (TAM) em junho de 2005. Em dezembro do mesmo ano, mais oito municipios aderiram, elevando esse nimero para 223,
gue corresponde a cerca de 39% de municipios com mais de 50.000 habitantes que aderiram a pactuagdo expressa no TAM.

pontos criticos:

Tendo em vista que a meta de 100% néo foi alcancada, destacamos dois pontos criticos relevantes:

1. A atual forma de financiamento (per capita) das agdes e média e alta complexidade (MAC) em vigilancia sanitaria (Visa) tem
baixo poder indutivo, com alocacao de recursos financeiros muitas vezes insuficientes para o desenvolvimento adequado das a¢bes
propostas. Dessa forma, o nivel de adesdo dos municipios ficou abaixo das expectativas, por haver um descompasso entre as
responsabilidades a serem assumidas na gestéo dos servi¢cos de MAC em Visa e o volume de recursos destinados.

2. Possivelmente o nimero de estabelecimentos de média e alta complexidade sujeitos a vigilancia sanitaria em municipios na faixa
populacional delimitada neste indicador ndo justifica a adesdo ao TAM, bem como a constituicdo de uma equipe técnica com o perfil
necessario para a execucao dessas atividades.
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providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados:

1. Definir novos critérios e modalidades de financiamento, que atendam a esses municipios de forma equitativa.

2. Realizar um doagndstico de situagdo das Visas estaduais e municipais que permita definir um corte populacional mais adequado
para este indicador.

observacdes:
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Vera Maria Borralho Bacelar Ano de referéncia: 2005
Area: Assessoria de Relacoes Institucionais - ASREL

Ficha de qualificagéo

Critério: CLIENTES

Macroprocesso: REGULAMENTACAO

Foco: GESTAO PARTICIPATIVA

Nome do Indicador Percentual de Camaras Setoriais implantadas pela Anvisa
Meta 50% das Camaras Setoriais implantadas no ano

Explicita o grau de implantacdo das Camaras Setoriais na Anvisa. Camara Setorial = de acordo com o
Regimento Interno da Anvisa, a ela compete subsidiar a Agéncia nos assuntos de sua area de competéncia.
Tendo em sua composicéo representantes do governo, setor produtivo e sociedade civil, terd estrutura
estabelecida em regulamento préprio, com membros nomeados pelo Diretor-Presidente.

Céamara Setorial implantada = Camara Setorial requlamentada e com no minimo 2 (duas) reunides ordinarias
Conceituacéo por ano.

Um maior grau de implantacdo das Camaras Setoriais implica numa redugdo dos conflitos gerados pelas

Interpretacao acdes da Anvisa, nos varios setores sociais envolvidos.
Analisar a capacidade da Anvisa em incorporar formas de controle social no processo de gestéo institucional,
Usos conforme estabelecido no seu Regimento Interno.
Limitacdes Nao avalia a qualidade da atuagdo das Camaras Setoriais.
Fontes ASREL

N° de Camaras Setoriais implantadas / N° total de Camaras Setoriais previstas X 100 (base de célculo =
Método de célculo anual)

ACOMPANHAMENTO DA META
més jun| dez

indicador |6 (SEIS) CAMARAS SETORIAIS IMPLANTADAS - (6/10) x 100 = 60% - PERCENTUAL ACIMA DA META ESTABELECIDA.
andlise dos resultados: A criagdo de camaras setoriais ha Anvisa esta prevista no art. 106, Capitulo VIII - Disposi¢6es Gerais da Portaria n®
593, de 25 de agosto de 2000. A Consulta Publica n° 59, de 20 de setembro de 2004, e a Consulta Publica n° 65, de 21 de outubro de 2004,
apresentaram a sociedade proposta de criacdo de 10 (dez) cAmaras setoriais, bem como de sua coordenagéo, entidades componentes,
atribui¢des, estrutura, periodicidade de reunides e secretaria. Foram recebidas e sistematizadas sugestdes relacionadas, principalmente, a
composicdo das camaras. Esta Assessoria de Relagdes Institucionais — Asrel — submeteu tais sugestes a apreciacdo de cada uma das areas
afins as camaras. O processo de consulta sobre as camaras culminou no seu exame pelo Conselho Consultivo da Anvisa, na 202 Reunido
Ordinéria em 08 de junho de 2005, quando, apds alterac@es, considerou-se aprovada a proposta final de composicao a ser submetida a
Diretoria Colegiada — Dicol — da Casa. Ap6s uma consulta a Procuradoria da Anvisa, a formaliza¢éo da criagdo das Camaras Setoriais se deu
pela publicagdo da Portaria n° 404 de 13 de outubro de 2005, republicada no Diario Oficial da Unido de 29 de novembro.

Quando também foi publicada a Portaria n° 478 de 28 de novembro de 2005, que nomeou 0s membros representantes das entidades
componentes das camaras. Em 30 de novembro de 2005, 6 (seis) camaras setoriais foram implantadas na Anvisa durante o Seminario de
Implantagcdo das Camaras Setoriais, a saber: Camara Setorial de Cosméticos, Camara Setorial de Medicamentos, Camara Setorial de
Produtos para a Salde, Camara Setorial de Propaganda e Publicidade de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria, Camara Setorial de
Servigos de Salde e Camara Setorial de Toxicologia. O Regulamento também foi discutido com a Procuradoria, tendo sido apresentado aos
membros durante a 12 reunido realizada dia 30 de novembro. Durante este processo de implantacdo, foram recebidas varias solicitacbes de
entidades para participarem das Camaras Setoriais. Estas solicitacBes, bem como algumas sugestdes de alteracdes ao Regulamento
recolhidas durante a 12 Reunido, foram encaminhadas a Diretoria Colegiada que as estara apreciando brevemente. Portanto, a meta de 50%
de implantac@o das Camaras Setoriais foi atendida e superada, pois foi implantado 60% das camaras.

pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): Como sao muitas as entidades participantes, uma média de 30 por
camara setorial, o contato com todas elas é complexo.

providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Como a Secretaria Executiva é responsabilidade conjunta da Asrel
e do Nucleo de Assessoramento a Gestdo Estratégica - Naest - prevé-se uma maior facilidade em coordenar as a¢des necessarias, tanto
internamente quanto externamente a Anvisa, ao devido funcionamento das Camaras Setoriais.

observacdes:
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Reginaldo Muniz Barreto Ano de referéncia: 2005
Area: Ouvidoria

Ficha de qualificacao

Critério: SOCIEDADE

Macroprocesso: ATENDIMENTO A USUARIOS

Foco: OUVIDORIA

Nome do Indicador Percentual de resposta da Ouvidoria

Meta 80% das respostas aos cidaddos em tempo habil.

Avalia a capacidade da Ouvidoria em facilitar 0 acesso do cidadao a Instituicdo, de acordo com suas
demandas.

Procedimento = quaisquer solicitagdes, denlncias, sugestdes, comentarios, reclamagoes,
encaminhadas pelo cidaddo por meio do sistema Anvisatende.

Anvisatende = canal de comunicacao entre o cliente e a Anvisa onde é possivel fazer dendncias,
reclamacdes e solicitagdes pertinentes a vigilancia sanitaria.

Conceituagao

Um alto percentual de respostas, indica boa capacidade da instituigdo em responder as solicitagdes e
Interpreta(;éo guestionamentos dos cidaddos.
Usos Verifica a influéncia da Ouvidoria em facilitar o acesso do cidadao a informagao.

Nao mede a satisfagdo do usuario. Nao distingue os procedimentos encaminhados ou respondidos,
LimitacBes por assunto.
Fontes Anvisatende

N° de procedimentos atendidos / N° total de procedimentos inseridos no sistema X 100
Método de calculo (base de célculo = anual)

ACOMPANHAMENTO DA META
més jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
indicador 65% 56% 54% 53% 51% 68% 65% 56% 74% 69% 66% 73%
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fonte: Sistema Anvis@tende - relatério estatistico mensal

analise dos resultados:A meta néo foi atingida. Entretanto, verifica-se um processo de crescimento dos procedimentos finalizados
no periodo, aproximando-se da meta proposta. Em 2004, a média anual de procedimentos finalizados més a més foi de 49%; em
2005 foi de 63%, o que representa um incremento de 28% no periodo. No Ultimo trimestre de 2005 a média de procedimentos
finalizados em tempo habil foi de 69%, o que representa um crescimento de 33% em relacdo ao mesmo periodo de 2004 (52%)

pontos criticos: Ndo cumprimento do prazo de 10 dias de resposta pelas areas técnicas; processo de transi¢cdo com a chegada dos
novos técnicos da Anvisa; mudanca do local da Ouvidoria; reestruturacdo da equipe da Ouvidoria; instabilidade no sistema
Anvis@tende

providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados: Identificagdo dos técnicos novos responsaveis por
responder o anvis@tende nas areas técnicas,capacitagdo desses técnicos,definicdo da nova equipe da Ouvidoria,remodelagéo do
sistema para permitir acompanhamento sistematizado,envio de Memorando Circular aos Gerentes solicitando o atendimento do
prazo de resposta em fungdo do cumprimento da Meta do contrato de gestdo; contatos sistematicos com as geréncias e equipe
responsaveis pelas respostas.

observacoes:
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Lilian de Aguiar Belsito Ano de referéncia: 2005
Area: Gerencia Geral de Gestao do Conhecimento e Documentacao - GGCON

Ficha de qualificagao

Critério: INFORMACOES E CONHECIMENTO
Macroprocesso: GESTAO DA INFORMACAO
Foco: GESTAO DO CONHECIMENTO

Nome do Indicador

Grau de incremento no nimero de atos juridicos disponiveis no VISALEGIS

Meta

Aumentar em 30% o nimero de atos juridicos disponiveis, no periodo de 1 ano

ato juridico = é todo ato licito, que tenha por fim imediato adquirir, resguardar, transferir, modificar ou
extinguir direitos. Visalegis =
€ um sistema informatizado de disponibilizagao e consulta de legislagdo relacionada a vigilancia

Conceituacao sanitaria nos ambitos federal, estadual e municipal.

O alcance da meta indica uma base de dados mais abrangente, aumentando a chance de sucesso
Interpretacéo nas buscas por atos juridicos no VISALEGIS
Usos Avaliar a eficacia da Anvisa em ampliar 0 acesso a fontes de pesquisa em legislacdo sanitaria
Limitacdes Nao mede a satisfacdo do usuario na utilizagdo do sistema VISALEGIS.
Fontes VISALEGIS

Método de célculo

(N° de atos juridicos disponiveis no VISALEGIS em 2005 - N° de atos juridicos disponiveis no
VISALEGIS em 2004) / N° de atos juridicos disponiveis no VISALEGIS em 2004 X 100 (base de
calculo = anual)

ACOMPANHAMENTO DA META

més dez/04 jun/05 dez/05
guantidade 4.844 16.001 18.795
indicador 0,0% 230,3% 288,0%

percentual
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fonte: Sistema de Legislagao Visalegis

analise dos resultados: Superag&o da meta em 288%, aumentando significativamente o nimero total de normas disponiveis aos
usuarios do sistema VISALEGIS, ampliando o nimero de consultas, tornando o sistema uma referéncia nacional em legislacéo de

Vigilancia Sanitéria.

pontos criticos: Inexistentes.

providéncias necessérias para superar/contornar os pontos criticos citados: Nao se aplica.

observacg@es: A superacdo da meta inicialmente proposta se deu pela possibilidade de formar uma forga-tarefa exclusivamente
voltada para inclusdo de normas anteriores ao ano 2000, fazendo com que, além das normas normalmente publicadas pela
ANVISA, fossem incluidas normas anteriores ao ano corrente, atendendo demanda de areas técnicas e usuarios externos.
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Responsavel pela meta: Lucia de Fatima Teixeira Masson

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Ano de referéncia: 2005

Area: Gerencia de Gestao de Recursos Humanos - GERHU

Ficha de qualificacao

Critério: PESSOAS
Macroprocesso: GESTAO DE RECURSOS HUMANOS
Foco: DESENVOLVIMENTO DE RECURSOS HUMANOS

Nome do Indicador

indice de servidores publicos ocupantes de cargos efetivos pertencentes ao quadro de pessoal
especifico e ao quadro de pessoal efetivo da Anvisa capacitados

Meta

50% de servidores publicos ocupantes de cargos efetivos pertencentes ao quadro de pessoal
especifico e ao quadro de pessoal efetivo da Anvisa capacitados ao ano.

Conceituagao

Estima o percentual de servidores publicos ocupantes de cargos efetivos pertencentes ao quadro de
pessoal especifico e ao quadro de pessoal efetivo da Anvisa capacitados. servidor
efetivo = servidores publicos ocupantes de cargos efetivos pertencentes ao quadro de pessoal
especifico e ao quadro de pessoal efetivo da Anvisa. servidor
capacitado = servidores publicos ocupantes de cargos efetivos pertencentes ao quadro de pessoal
especifico e ao quadro de pessoal efetivo da Anvisa que participaram de pelo menos 1 evento de
capacitacédo no ano. evento de
capacitagdo = semindrios, congressos, cursos, oficinas, conferéncias, com carga horéria superior ou
ioual a 8 haras/aula

Interpretaco

O aumento no valor denota que os conhecimentos dos servidores estdo sendo atualizados,
apresentando melhores condi¢8es para o desenvolvimento das suas fungées

Usos

Analisa a capacidade da Anvisa no processo de desenvolvimento de Recursos Humanos

Limitacbes

Nao afere a capacitagao de todos os profissionais em atividade na Anvisa

Fontes

GERHU (Geréncia de Recursos Humanos)

Método de calculo

N° de servidores efetivos capacitados no ano de 2005 / N° total de servidores efetivos em janeiro de
2005 X 100 (base de calculo = anual)

ACOMPANHAMENTO DA META

més

jun set dez|

indicador

12,60%) 46,06% 98,08%)

percentual
120% -+
100% -
80% -
60% -|
40% -

20%

Diagrama de controle para acompanhamento mensal da meta

indicador

0%

jun set dez

mes

fonte: Registros internos da GERHU; Atas das reunides da Diretoria Colegiada, onde encontram-se as aprovagdes para
paraticipagdo em eventos de capacitagao;

analise dos resultados:

pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta)

providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados:

observacdes:
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Lidia Tobias Silveira Ano de referéncia: 2005
Area: Nicleo de Assessoramento a Gestao Estratégica - NAEST

Ficha de qualificagao

Critério: PROCESSOS

Macroprocesso: GESTAO ADMINISTRATIVA

Foco: MELHORIA DA GESTAO INSTITUCIONAL
Nome do Indicador Percentual de atualizagéo dos quadros de Gestdo a Vista
Meta 80% dos quadros de Gestéo a Vista atualizados no ano

Estima o percentual de quadros do Gestéo a Vista atualizados. Os quadros de Gestao a Vista foram
implantados para cada processo redesenhado no &mbito do Projeto de Melhoria de Gestao (PMG) e
Conceituagao contém os indicadores mais expressivos para 0 monitoramento de cada area.

Interpretacéo A atualizag8o dos quadros indica que os indicadores escolhidos estéo sendo acompanhados.

Estima a capacidade das areas em acompanhar seus processos redesenhados, utilizando o
instrumento Gestdo a Vista. Avalia o grau de adesao interna e de implementacéo do Projeto Melhoria
Usos de Gestao.

Limitacoes Os quadros ndo estao implantados para todos o0s processos de trabalho da Anvisa
Fontes NAEST

N° de quadros do Gestéo a Vista atualizados / N° de quadros implantados no final do periodo X 100
Método de calculo (base de célculo = anual)

ACOMPANHAMENTO DA META

més mar jun set dez
quantidade 3 7 9 9
indicador 20% 47% 56% 64%

Diagrama de controle para acompanhamento da meta

percentual
80% -
60% -
40% indicador
20% -

0%

mar jun set dez

mes

fonte: Intravisa - Intranet da Anvisa

Andlise dos resultados: a meta néo foi alcangada, embora tenha havido uma redugéo do n° de quadros de Gestéo a Vista devido a
opcéao de algumas Geréncias-Gerais em concentrar num Unico quadro os indicadores afetos as suas subordinadas. Atualmente, ha
14 quadros de Gestéo a Vista, dos quais nove estdo atualizados, outros trés ja passaram pela revisdo anual (GGTES, UNIAP e
GGALI), mas ainda ndo foram disponibilizados na Intravisa. Apenas duas areas (GGSTO e GEMES) ndo foram consultadas a
respeito da revisdo dos seus indicadores e consequiente atualizagdo dos dados.

FICHA

Providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: no més de dezembro houve a substitui¢cdo dos
gestores de algumas Geréncias-Gerais e Geréncias, 0 que pode vir a afetar o desempenho dos indicadores dos quadros de Gestédo
a Vista. Para minimizar tais efeitos, sera necessario reconstruir os lagos com algumas areas, ou seja, uma aproximagao com 0s
novos gestores e, em outra frente, desenvolver uma estratégia capaz de mitigar os efeitos de processos de mudancga em relagdo a
atualizac&o dos indicadores dos quadros de Gestéo a Vista.

ObservagGes: O quadro de Gestdo a Vista constitue-se na materializagao do espectro conhecido como Projeto de Melhoria de
Gestdo (2002-2003), e representa o desempenho das areas em seus campos de atuacdo. Sua adogdo esta vinculada ao interesse
do gestor em manté-lo atualizado e dar a devida importancia aos indicadores definidos pela prépria area. O acompanhamento da
atualizacéo dos quadros também serve para sensibilizar as demais &reas sobre a importancia em dispor de indicadores sobre os
diversos aspectos da gestao (indicadores de processo, resultado e impacto), capazes de apoiar a tomada de decisdo no &mbito da
Agéncia.
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Responsavel pela meta: Beatriz Mac Dowell Soares

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Ano de referéncia: 2005

Area: Nicleo de Vigilancia em Eventos Adversos e Queixas Técnicas - NUVIG

Ficha de qualificacao

Critério: RESULTADOS
Macroprocesso: CONTROLE DE DESEMPENHO / MONITORAMENTO
Foco: VIGILANCIA SANITARIA POS-COMERCIALIZAGAO

Nome do Indicador

Percentual de hospitais sentinelas notificando eventos adversos

Meta

80% dos hospitais sentinelas notificando, no ano

Estima o percentual de hospitais sentinelas com notificagdo regular. Rede
sentinela = rede de servicos de saude constituida atualmente por hospitais de grande e médio porte,
gue utilizam ampla gama de tecnologias médicas e que desenvolvem programas de residéncia
médica. Este Projeto tem o
objetivo de ampliar a notificagdo de eventos adversos e queixas técnicas de produtos de saude,
insumos, materiais e medicamentos, saneantes, kits para provas laboratoriais e equipamentos
médico-hospitalares em uso no Brasil. As notificagdes sao feitas exclusivamente em um sistema de
informacéo informatizado (SINEPS), criado para este fim. Notificagdo = comunicagao
espontanea de eventos adversos ou em resposta a ampliagdo de sinal, exclusivamente por meio do

Conceituagao SINEPS.

Quanto maior a participagdo dos hospitais sentinelas no sistema de notifica¢cdo, melhor sera o
Interpretacao monitoramento exercido na vigilancia sanitaria pés comercializagao.

Avaliar a implantacéo de um sistema de notificagdo de eventos adversos (SINEPS) relacionados a
Usos produtos e tecnologias de satde disponiveis no mercado.

O indicador ndo permite desagregar as notificagées por area da vigilancia sanitaria pés-
Limitagdes comercializago ( tecno, farmaco ou hemovigilancia)
Fontes SINEPS/NOTIVISA

Método de calculo

N° de hospitais sentinelas que notificaram no SINEPS no ano/ N° de hospitais sentinelas da rede
sentinela X 100 (base de calculo = anual)

ACOMPANHAMENTO TRIMESTRAL DA META

més

jun set dez

indicador

74,0%) 71,0%) 80,0%

percentual

82% -
80% -
78% -
76% -
74% -
72% -
70% -
68% -

66%

Diagrama de controle para acompanhamento semestral da meta

indicador

jun set dez

mes

fonte: Programa de Auditoria de Notificacdes

andlise dos resultados: 80% dos Hospitais Sentinela enviaram notificacdes em uma ou mais areas alvo do projeto, ou seja, nas
areas de farmacovigilancia, queixa técnica, tecnovigilancia e hemovigilancia.

pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta) Apesar do SINEPS continuar apresentando problemas em
relagdo a acesso (login e senha), emisséo e envio de notificagdes, a meta foi cumprida.

providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Tendo em vista a identificagdo dos problemas, foram
adotadas iniciativas para ampliagdo do suporte técnico permanente na ANVISA para os Hospitais Sentinela e corregdo das falhas do
SINEPS. Além disso, esta sendo desenvolvido o NOTIVISA, um novo sistema para envio de notifica¢des.

observag@es: *As inconsisténcias no Programa de Auditoria do SINEPS em relagdo ao numero de Hospitais Sentinela
notificantes/ndo notificantes e entre o nimero de notificagdes nas areas envolvidas (Tecnovigilancia, Farmacovigilancia e Queixd 31




FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Flavia Freitas de Paula Lopes Ano de referéncia: 2005
Area: Gerencia Geral de Tecnologia em Servicos de Saude - GGTES

Ficha de qualificagao

Critério: RESULTADOS
Macroprocesso: CONTROLE DE DESEMPENHO / MONITORAMENTO
Foco: RISCO SANITARIO RELACIONADO A OCORRENCIA DE INFECCOES HOSPITALARES
Nome do Indicador Percentual de hospitais alimentando banco de dados nacional do SINAIS
Para 2005 = a) 20% dos hospitais priorizados (795 hospitais - dados CNES) notificando infec¢gbes
Meta hospitalares = 159 b) No minimo 1 Hospital em cada

Llnidada da Cadl

Estima o percentual de hospitais alimentando o banco de dados nacional do SINAIS.

Critérios de priorizagdo: O hospital ter no minimo 10 leitos de UTI e ter pelo menos 1hospital em cada
Estado da Federacgdo. A relagdo de hospitais prioritarios deve ser atualizada de acordo com Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude CNES.

SINAIS = Sistema Nacional de Informagédo para o Controle de Infec¢cdes em Servigos de Salde (Sinais) €
um instrumento informatizado para monitorar a ocorréncia e a gravidade das infecgdes hospitalares, a
disposicao de todos os hospitais publicos e privados, que visa construir indicadores confiaveis sobre o

Conceituacéo tema e permitir agilidade na identificagéo de surtos.

Quanto maior o nimero de hospitais alimentando o banco de dados nacional do SINAIS, maior a
abrangenma e apllcabllldade do monitoramento das Infecgdes Hospitalares pelo Sistema Nacional de

A\ liaild

Interpretacao

Avaliar o grau de ades&o dos hospitais ao monitoramento nacional das infec¢des hospitalares por meio do
Usos SINAIS

O indicador ndo avalia qualitativamente a utilizagéo do sistema informatizado, nesse primeiro estagio da

- - sua implementacao.
Limitagbes P ¢

Fontes SINAIS / CNES (Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Salde)

(N° de Hospitais alimentando o banco de dados nacional do SINAIS / Total de Hospitais priorizados para o
ano de 2005) X 100

Método de calculo

ACOMPANHAMENTO DA META

més mar| jun set dez

indicador 0,0% 0,0% 0,0% 37,1%

Diagrama de controle para acompanhamento mensal da meta

percentual 0% indicador

30%
20%
10%

0%

mar jun set dez

mes

fonte:SINAIS (Sistema Nacional de Informacéo para o Controle de Infecg6es em Servicos de Saude) e CNES (Cadastro Nacional de
Estabelecimento em Saude)

analise dos resultados: O SINAIS (Sistema Nacional de Informacéo de Infecgdes em Servigos de Saude) € composto pelo médulo |
(modulo hospitalar), médulo 11 ( sistema de transmissao e cadastro) e 0 que estdo concluidos e sendo utilizados. Esta em desenvolvido
0 médulo Il (consulta ao banco de dados), para analise e validagdo das informagdes. Conclusdo das metas: a) até o momento, o
SINAIS esta sendo utilizado em 230 instituicdes com mais de 10 leitos de UTI. Deste total, 138 estéo cadastrados para transmisséo dos
dados e 59 insitituicdes priorizadas iniciaram a notificagédo, correspondendo a 37,11% de um total de 159 instituicdes prioritarias, para o
ano de 2005; b) existe pelo menos 01 hospital, com mais de 10 leitos de UT], utilizando o SINAIS em cada Unidade da Federacéo,
sendo que duas delas ndo possuem instituicdes com mais de 10 leitos de UTI.

pontos criticos (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta) : Os fatores que tem impacto no cumprimento das metas séo
variados. a) a implantagédo e utilizacédo do sistema depende da capacitacdo dos profissionais de saude para a utilizacéo do sistema.
Foram capacitados 522 profissionais (Santa Catarina;Centro Oeste e Norte;Nordeste; Minas Gerais e Espirito Santo; Porto Alegre;
Curitiba) de forma regionalizada entre os meses de abril a dezembro/2005, restando para 2006 os Estados de Sao Paulo e Rio de
Janeiro; b) no médulo Il, de transmissao, foi revisto o campo de Cadastro, ficando diponiveis na 1* semana de dezembro/2005, ndo
sendo possivel realizar o treinamento deste mddulo. Sendo um médulo complexo, gerou dificuldades em sua operacionalizagao,
exigindo suporte técnico da Anvisa as instituicdes que tiveram dificuldades na transmisséo dos dados. Ainda, a falta de conhecimento
de informatica pelos profissionais de salude e a incompatibilidade de versdes de sistemas operacionais utilizados pelas instituigcdes,
foram fatores que dificultaram a transmisséo e alimentacdo do banco de dados.
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providéncias necessarias para superar/contornar 0s pontos criticos citados: Para 2006, esta prevista a conclusdo das capacitagbes dos
profissionais de salde dos Estados de S&o Paulo e Rio de Janeiro com a nova verséo de cadastro e de transmissao dos dados, e
também os treinamentos dos Gestores das VISAs para acessar, consultar o Banco de Dados e acompanhar as transmissdes dos
servicos de saude local. Os profissinais capacitados (multiplicadores) realizarao treinamentos locais, e os técnicos da Anvisa estarao
disponiveis para acompanhamento e suporte, com o objetivo de reduzir as dificuldades de operacionaliza¢éo do sistema. Esta
disponivel um suporte aos usuarios via eletdnica (sinais@anvisa.gov.br) e por telefone. E importante pactuar com os municipios a
implementagdo do sistema nos hospitais.

observacg@es: A adeséo dos hospitais na utilizagdo do sistema é muito importante, sendo um fator importante para atingir a meta e
aprimorar as acdes de vigilancia das infec¢des hospitalares no pais.
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Responsavel pela meta: José Agenor Alvares da Silva

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Ano de referéncia: 2005

Area: Assessoria de Descentralizacéo das Acdes de Vigilancia Sanitaria - ADAVS

Ficha de qualificacdo

Critério: RESULTADOS
Macroprocesso: VIGILANCIA SANITARIA
Foco: FORTALECIMENTO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Nome do Indicador

Cobertura das acdes de inspecdo em relacdo aos parametros pactuados no TAM (Termo de Ajustes e
Metas)

Meta Cumprimento de 100% da programagao pactuada no ano
Estima o grau de cobertura em relacéo ao conjunto das atividades pactuadas e a performance dos
gestores no seu desenvolvimento.
TAM - documento de pactuagdo assinado entre a Anvisa e 0s gestores estaduais, onde se pactuam
metas relacionadas a descentralizagdo das agdes de vigilancia sanitaria de média e alta

_ complexidade com o objetivo de proporcionar melhores condigdes de gestdo nos trés niveis de

Conceituacéo governo (Portaria MS-GM 2473/03)

Interpretacao Um cumprimento de 100% mostra a eficacia na implementacéo das acdes pactuadas

Usos Acompanhar e avaliar a execucao das a¢des pactuadas no TAM

o Atualizagao cadastral dos estabelecimentos produtores de servigos e bens sob fiscaliza¢édo sanitaria
LimitagGes no Brasil é precéria.O ndo envio das informacdes pelos estados nos prazos determinados.
Fontes SISTAM /SINAVISA

Método de célculo

N° de estabelecimentos inspecionados / N° de estabelecimentos pactuados X 100 (base de célculo =
anual)

ACOMPANHAMENTO DA META

més mar jun set dez
indicador 23,1% 68,0% 81,2%
Diagrama de controle para acompanhamento mensal da meta
percentual
—&— indicador
90% -
80% *
70% -
60% -
50% -
40%
30%
20% ¢
10% -
0%
mar jun set dez

fonte: Termo de Ajustes e Metas firmado com os Estados.

analise dos resultados:

pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta):

providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados:

observacdes: Nao pode ser calculado, tendo em vista que os estados tém o prazo de até 30 dias apds o término do trimestre para
envio das informac@es, de acordo com a Portaria 2.473/2003, artigo 17. Os dados disponiveis na Adavs correspondem aos trés

primeiros trimestres de 2005.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Paulo Morais SantaRosa Ano de referéncia: 2005
Area: Gerencia Geral de Medicamentos - GGMED

Ficha de qualificagao

Critério: RESULTADOS

Macroprocesso: Andlise de solicitagdes de registro

Foco: Registro de medicamentos genéricos

Nome do Indicador Tempo médio da primeira manifestagcao para empresa solicitante do registro no ano
Meta Maximo de 90 dias para a 12 manifestacéo

E o tempo médio decorrido entre o protocolo do processo/peticdo na UNIAP até a saida da 12
manifestac@o da Geréncia Técnica & Empresa solicitante do pleito (exigéncia ou deferimento),

Conceituacao medido em dias, no periodo de um més.

Se o indicador se encontra dentro do limite estabelecido, significa que a area esta tendo a agilidade
Interpretacao necessaria para poder cumprir 0 prazo maximo para publicagdo do pleito de registro, que é 180 dias.
Usos Medir a agilidade da area em dar resposta aos solicitantes de registro em menor tempo possivel.
Limitacdes Ser o indicador representado por uma média, que pode ocultar valores distorcidos

sistema de informacao de gerenciamento de processos, interno da area de medicamentos genéricos,
Fontes 0 SISMEG / DATAVISA

calculo mensal = somatoério de dias decorridos entre o protocolo de cada peticdo na UNIAP e a
emissao da primeira manifestacéo (de exigéncia ou publicagao) / nimero de processos que tiveram a

manifestacdo no més em questao. Célculo anual =
Método de calculo somatorio de tempos médios mensais / 12 meses.
ACOMPANHAMENTO DA META
més jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
meta 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
indicador 64 77 76 69 83 59 57 42 32 40 54 48
Diagrama de controle para acompanhamento mensal da meta
dias meta
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| | I | | I |
fonte: Sistema de Informag6es de Medicamentos Genéricos (SISMEG)

andlise dos resultados: Apesar de dentro da média, o tempo de manifestagdo da GEMEG tem aumentado consideravelmente para
0s processos que tém a exigéncia de apresentacéo de estudos de bioequivaléncia, pois, atualmente, hd um acumulo grande de
trabalho devido a saida de consultores técnicos (néo foi realizado concurso publico para a area) e com a nova demanda de andlise
requerida pelas areas de medicamentos similares e novos. Entretanto, no geral, o tempo de manifestacéo tem descrescido, em
virtude da maior agilidade de andlise técnica, por parte dos servidores.

pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): quantidade de processos acumulados aguardando andlise
de estudo de bioequivaléncia e tempo requerido para a andlise, aumentados pelos motivos expostos acima (saida de funcinarios da
Unidade e aumento da demanda de trabalho).

providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: Contratagdo de novos consultores ou realizagao de
concurso publico para profissionais direcionados a avaliacéo de estudos de bioequivaléncia para atendimento & grande demanda de
trabalho de trés geréncias da GGMED.

observacgdes: o tempo decorrido entre o protocolo e a analise é influenciado pelo tempo de resposta da area de avalia¢éo de
estudos de bioequivaléncia, ja que, como essa area pertence a GEMEG e cada processo somente pode ter um exigéncia técnica, as
comunicagdes das duas areas deve ser enviadas conjuntamente.
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FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Paulo Morais SantaRosa Ano de referéncia: 2005
Area: Gerencia Geral de Medicamentos - GGMED

Ficha de qualificacao

Critério: RESULTADOS

Macroprocesso: Anélise de solicitagdes de registro

Foco: Registro de Medicamentos Similares

Nome do Indicador Tempo médio da primeira manifestacéo para empresa solicitante do registro no ano
Meta Maximo de 120 dias para a 1* manifestacéo

E o tempo médio decorrido entre o protocolo do processo/peticdo na UNIAP até a saida da 12
manifestacdo da Geréncia Técnica a Empresa solicitante do pleito (exigéncia ou deferimento),

Conceituacao medido em dias, no periodo de um més.

Se o indicador se encontra dentro do limite estabelecido, pode-se inferir que a area tem a agilidade
Interpretaco necessaria ao cumprimento de prazos.
USoS Medir a agilidade da area em dar resposta aos solicitantes de registro em menor tempo possivel.
Limitacdes Ser o indicador representado por uma média, que pode ocultar valores distorcidos
Fontes GEMES / DATAVISA

calculo mensal = somatério de dias decorridos entre o protocolo de cada peticdo na UNIAP e a
emissao da primeira manifestacéo (de exigéncia ou publicagao) / nimero de processos que tiveram a

manifestacdo no més em questao. Célculo
Método de calculo anual = somatério de tempos médios mensais / 12 meses.
ACOMPANHAMENTO DA META
més jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
meta 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120 120
indicador 185 150 165 222 212 144 146 118 182 43 233 165

Diagrama de controle para acompanhamento mensal da meta
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mes

fonte: DATAVISA

analise dos resultados: Tempo médio da primeira manifestagdo para empresa solicitante do registro no ano: 163,70 dias.

pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta): 1 - Dado a meta incide sobre o tempo total entre o
recebimento da peticéo e a primeira manifestacdo da Geréncia alguns fatores fora da governabilidade da Geréncia influem no
cumprimento da meta, destacamos o tempo de tramitagdo do processo até sua chegada ao técnico e o elevado periodo até a
chegada do processo (fisico) do arquivo. 2 - Como a regulamentacéo do setor vem crescendo, ampliando-se as exigéncias, a meta
devera ser reavaliada, quanto a sua viabilidade no futuro.. 3 - Os dados registrados no sistema de informagdes corporativo ndo
coincidem com os dados do sistema de controle da area gerando relatérios de performance incongruentes. 4 - Treinamento dos
técnicos recém chegados (concursados). 5 - Saida de 13 contratados e 5 técnicos concursados durante o ano. 6 - A necessidade de
Migragéo ou cadastramento de processos nao constantes no DATAVISA que se encontravam na geréncia sem o devido
procedimento tomou muito tempo, tempo este que deveria ser dedicado apenas as analises. 7 - Alta demanda de respostas a outros
setores da Agéncia e a 6rgdos externos a ela, como Ministério Publico e Tribunais.
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providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: 1 - Melhorar o fluxo de tramitagdo dos documentos. 2 -
Padronizacéo de procedimentos. 3 - Monitoragao do trabalho. 4 - Reposicao das perdas da forga de trabalho. 5 - A revisdo dos
procedimentos de controle de fluxo para equalizacdo das informacg6es da geréncia com as do sistema corporativo, vem sendo
tomadas desde o primeiro semestre de 2006 e devem impactar positivamente sobre a area no préximo ano. 6 - Treinamento em
servigo dos técnicos Especialistas em Regulagéo e Vigilancia Sanitaria concursados. 7 - Finalizag&o da Migracédo ou cadastramento
de processos ndo constantes no DATAVISA. 8 - Agiliza¢&@o do processo de protocolo e transferencia de documentos do arquivo
para a sede. Revisdo dos procedimentos de controle de fluxo com equalizagdo das informagdes da gerencia e do sistem

observacdes:
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Responsavel pela meta: Paulino Shiguer Araki

FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Ano de referéncia: 2005

Area: Gerencia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

Ficha de qualificacao

Critério: RESULTADOS
Macroprocesso: Andlise de solicitagGes de registro
Foco: Registro de Produtos para Saude: Kits diagnosticos

Nome do Indicador

Tempo médio da primeira manifestacdo para empresa solicitante do registro no ano

Meta

Méaximo de 90 dias para a 12 manifestagdo

E o tempo médio decorrido entre o protocolo do processo/peticdo na UNIAP até a saida da 12
manifestacdo da Geréncia Técnica a Empresa solicitante do pleito (exigéncia ou deferimento),

Conceituagio medido em dias, no periodo de um més.

Se o indicador se encontra dentro do limite estabelecido, pode-se inferir que a area tem a agilidade
Interpretacao necessaria ao cumprimento de prazos.
Usos Medir a agilidade da area em dar resposta aos solicitantes de registro em menor tempo possivel.
Limitacbes Ser o indicador representado por uma média, que pode ocultar valores distorcidos
Fontes UPVIT / DATAVISA

Método de calculo

calculo mensal = somatério de dias decorridos entre o protocolo de cada peticdo na UNIAP e a
emissao da primeira manifestacéo (de exigéncia ou publicagdo) / nimero de processos que tiveram a
manifestacdo no més em questao.

Célculo anual = somatério de tempos médios mensais / 12 meses.

ACOMPANHAMENTO DA META

més jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
meta 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
indicador 105 103 119 110 90 75 37 26 60 45 35 36
Diagrama de controle para acompanhamento mensal da meta
dias indicador
140 - —&— meta
120 A .\,/‘\‘\
100
80 -
60 - /\
® ‘\0/
20 |
0
jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
mes

andlise dos resultados: Tempo médio da primeira manifestacdo para empresa solicitante do registro no ano: 70,05

pontos criticos: O néo atingimento da meta deu-se apenas nos meses que antecederam a entrada dos novos técnicos concursados

gue, apos treinamento, contribuiram significativamente para a diminuigao dos tempos observados.

providéncias necessérias para superar/contornar os pontos criticos citados:

observacg@es:Apesar de os tempos estarem de acordo com a meta estabelecida, nd necessidade ainda de atualizagéo de legislacao
de registro, visando simplificagdo e desregulamentagdo, bem como incrementar o nimero de técnicos para também proceder a
inspec¢es visando verificar o cumprimento das Boas Préticas de Fabricag&o.

(8

H




FICHA DE ACOMPANHAMENTO DAS METAS DO CONTRATO DE GESTAO

Responsavel pela meta: Paulino Shiguer Araki Ano de referéncia: 2005
Area: Gerencia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

Ficha de qualificacao

Critério- RESULTADOS

Macroprocesso: Anélise de solicitagdes de registro

Foco: Registro de Produtos para Saude: materiais

Nome do Indicador Tempo médio da primeira manifestacdo para empresa solicitante do registro no ano
Meta Maximo de 90 dias para a 12 manifestacdo

E o tempo médio decorrido entre o protocolo do processo/peticdo na UNIAP até a saida da 12
manifestacdo da Geréncia Técnica a Empresa solicitante do pleito (exigéncia ou deferimento),

Se o indicador se encontra dentro do limite estabelecido, pode-se inferir que a area tem a agilidade
Interpretacao necessaria ao cumprimento de prazos.
Usos Medir a agilidade da area em dar resposta aos solicitantes de registro em menor tempo possivel.
Limitacdes Ser o indicador representado por uma média, que pode ocultar valores distorcidos
Fontes UTMAT / DATAVISA
calculo mensal = somatério de dias decorridos entre o protocolo de cada peticdo na UNIAP e a
emissao da primeira manifestacéo (de exigéncia ou publicagdo) / nimero de processos que tiveram a
manifestacdo no més em questao.
Método de calculo Célculo anual = somatério de tempos médios mensais / 12 meses.
ACOMPANHAMENTO DA META
més jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez
meta 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90 90
indicador 150 115 159 128 171 160 138 123 93 95 88 70

Diagrama de controle para acompanhamento mensal da meta

dias meta

180 - —&— indicador

160 A
140
120 |
100

80 + \‘—_‘\\’
60 -
40 -
20 1

jan fev mar abr mai jun jul ago set out nov dez

mes

fonte: DATAVISA e sistema interno de gerenciamento da GEMAT

analise dos resultados: Tempo médio da primeira manifestacéo para empresa solicitante do registro no ano: 124,14 dias

pontos criticos: (fatores e circunstancias que tém impacto sobre a meta):1) Deligamento de técnico existente e incorporacdo e
treinamento dos novos concursados no decorrer do segundo semestre de 2005. 2) Aprimoramento e consolida¢&o de procedimentos
de andlise no DATAVISA. 3) Instabilidade do sistema de analise. 4) Maior participagdo dos técnicos em inspecdes para a verificacdo
do cmprimento das Boas Praticas de Fabricagédo. 5) Aumento do nimero de peti¢cdes para analise.

providéncias necessarias para superar/contornar os pontos criticos citados: 1) Atualizacéo de legislacao de registro. 2)
Simplificagao de procedimentos e documentacéo exigida. 3) Incorporagao de técnicos para incrementar inspe¢des nacionais e
internacionais.

observagdes: Com o aumento da produtividade dos novos técnicos concursados, padronizagdo de procedimentos e adogdo de
medidas visando simplificagdo, a partir de novembro a meta tem sido atingida.
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ANEXO Il - TERMO ADITIVO

TERMO ALLTTVO AG CONTRA PO DE GESTAL

CUARTO  TERMO  ADITIVO A
CONTRATO DE GES TAD FIRMADO EM 24
DE AGOSIO DE 1999 OUE FNTRE 31
CELERRAM 3 MINISTERIO DA SALDF -
ME E A AGENCIA NAUIOMAL DE
VIGHLAKCTA SANITARIA - ANVISA,

1 Minisierio dn Saude. dorvanic denominade M3, inserito me CGCAE sob o of
(0304344401 27-87, neste ate Tepresentade por sew titulu, o Ministro de Fxtado da Sniede ITTUMBER 1D
COSTA, portuder da canteirn de identidade o 1,167,257 SSPIPE, ¢ do CFF nt 152884 55449, e, e
oartrn, & Agencia Nacional de Vigldncln Saniviria, doravanic denominada Awvien, Actarquia Dspecial,
insituidn pela Tei 29 782 de 28 de janeiro de 1999, inserite no CNEIME Sob o n® 031 [Z386/0001- 11,
o sede & foro 1o Dhstnito Federal, neste ato representads por sen Diretor-Pregideate, o S CLAUDIO
MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES, portsdor da carteira de ideatidade n® 10940193 S5P/SE ¢
do CPF 17 0595 14,2780, & o8 Diretores FRANKLTY RUBINSTEIN, ponador d careirn de identddads
o O1656T6TS SEPRI @ do CPF n® DERSUARTT-4Y. RICARDD OLIVA portador da cancira de
ideoticade vF 9663535 SSRISE e do CBF n* bed 434.568-08 « VICTOR HUGD COSTA TRAVARSOS
DA ROSA, porfador da carteira e identidade n® 8914073 SSP/SP e do CIPF r* O0R.165.822-20, para
eleilos do dispasto nos artipos 19 ¢ 20 da Lei o* 9 782009, resolven (umar o preserte Termo Aditive ao
Contrato de Gestio calebrada e 24 doagestn de (999, medinnte as sepuintiss chiuaulis e condighes,

CLAUSULA PRIMEIRA - DO ORJETO

i) presente TERMO ADTTTVC tem por finalidade prorrogar, 818 3 de dezembry de 2006, o
praze de vigines do Conteato de Gestho codehmdo entre o ME o4 ANVISA, em 24 de apostn de 1999,
publiadn oo DO, em 10 de seternbro de 1990, comn Tutdaniento m s Clausula Chtava

CLALSULA SEGUNDA - 1A ALTERACOES

As clanmilas segunda ¢ quints do Contrato de Gostio a que se relere 3 clansula primeirs
pHESET i Viziiar com a scppinte redagho:

SCLAUSULA SEGUNDA - DO PROGRAMA UG TRABALHU
blrFtL"La*.LISUlﬂ.E.JU Nl-‘u i lf}s-. .indicarlun’:.s. (:1I1&1ﬂ’5-pm‘lslus para o exercicle de 2003 s8o
s constantes do Amesn |, pare integrante deste Contrmo independentaments de Iranserido
SLRCT, ATTSEILA SEXTA « Aa final de 2005, scra fisity revisdy dus indicadores @ metay pand
« cstabeleeimenta do compiomissn para o and de 2000 : ’(
IRI

CLAUSULA OUINTA - DOS RECURSDS ORCAMENTARIOS E FINANCEIROS | /]
L

) valnr deste OONTRATD & o estubelecido anuslmente a0 Qregmento Geral da Uniao, ua
Unidade Crpamentane 8 36212 - Agdusa Mackonal de Vigilinela Sanitaria - provemicnle di Tesourn

...................... §ak gt et rmay e ./.-'?.
oty
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SLBCLAUSULA OITAVA - Os moniantes de cecursas parn execugliu do presents
COMTRATT ot

I - na Unidade Orgamentama 36212 - Anviss para o exereicio de 2008, 0 moniante e
3,341 3306 78100 (rezentos & quarchts e wm milhies, ezeilos ¢ trinta & sels mil seleccnlos & fitenta e
ui Feaish o, pars o exerciclo finonceiro de 2000, o mentatte de B3 323 110 283, (X (trezentus ¢ cilenta ¢
trés mithies, cento @ dez mil duzenios @ oitenti ¢ (83 reais), 2

[ - i Unidade Orpamentaria 36901 - FNS: para o exercicie Aonanceino de 2005, o montants
de T 100,308 000,00 (cem milhles, eeontos & oito mil reuts) ¢, pars o exercicio fmanceine de 26, 0
mantinte de S 103, 379.000,400 (centa e tris milhdes, frezentns e setenta s nove il reais)

CLAUSULA TERCEIRA - DA RATIFICACAD

Ficam tatificadas as demais clivsukas do Contrmo de Gestio s que se elas este Termoe
Aditivi.

CLAUSULA QLARTA - DA VIGENCIA

() presente Tenmo Aditive entra ent vigor na data de sun assinaturs,

E por estaremn assim justas © scordadas, firmam o preseute CONTRATO, em 6 {seis) vias e

taual tear o Formin ¢ pars oy mesmos fing de dicelto, na presenga das testemmuiniuts abalso qumlricidas,

Brasilia, 30 de deesmlre de 2004

fe

Irf ; 5 = wer g i
iy LA e
| PO | M "
- o L s g = ST
HIMBERTO COSTA CLAUDHO MAIERDVITCH PESSANHA
Ministro de Estack da Seide HENRIGHIES
: Drircior-Presente da-Anvisa
lis

7 ' : i
A ARAALLAA o Yo
T FRANKLIN RUBINSTEIN A A0 OLIVA
Divetor J  Dhrelor

fO COSTA TRAVASIOS DA
[hirator

e
ROBEA
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ANEXO |l — QUADRO DEMONSTRATIVO DAS METAS E INDICADORES PARA O CONTRATO DE GESTAO 2005

- MACRO 2 .
CRITERIO PROCESSO FOCO INDICADOR METODO DE CALCULO META PARA 2005
1. Gestéo Formulacdo Grau de conhecimento da |(N° de profissionais da Anvisa que conhecem a |Aumentar em 25% o grau de
Lideranca |Administrativa |Estratégica / misséo, visdo e valores da |misséo, visdo e valores da Instituicdo no final |conhecimento dos profissionais sobre a
Identidade Anvisa do periodo da pesquisa - N° de profissionais da |misséo, viséo e valores da Anvisa, em

Organizacional

Anvisa que conhecem a misséo, visdo e valores
da Instituicao no inicio do periodo da pesquisa)
/ N° de profissionais que conhecem a misséo,
visdo e valores da Institui¢do no inicio do
periodo da pesquisa X 100. (base de célculo =
anual)

1 ano.

2. Vigilancia Fortalecimento |Percentual de municipios |N° de municipios com mais de 50.000 100% dos municipios com mais de
Estratégias |Sanitaria do Sistema com mais de 50.000 habitantes onde se realizam agdes de média e |50.000 habitantes onde se realizam
e Planos Nacional de habitantes onde se alta complexidade que aderiram ao TAM / N°  |ac6es de média e alta complexidade
Vigilancia realizam agGes de média e |total de municipios com mais de 50.000 em vigilancia sanitaria, aderindo ao
Sanitaria alta complexidade em habitantes X 100 (base de célculo - anual). TAM no ano corrente.
vigilancia sanitaria que
aderiram a pactuacgéo
expressa no Termo de
Ajustes e Metas (TAM).
3. Clientes |Regulamentacgédo|Gestao Percentual de Camaras N° de Camaras Setoriais implantadas / N° total |50% das Camaras Setoriais
Participativa Setoriais implantadas pela |[de Camaras Setoriais previstas X 100 (base de |implantadas no ano
Anvisa célculo = anual)
4. Atendimento a |Ouvidoria Percentual de resposta da |N° de procedimentos atendidos / N° total de 80% das respostas aos cidaddos em
Sociedade |Usuérios Ouvidoria procedimentos inseridos no sistema X 100 tempo habil.

(base de célculo = anual)
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5. Gestéo da Gestéo do Grau de incremento no (N° de atos juridicos disponiveis no VISALEGIS [Aumentar em 30% o ndmero de atos
Informacde (Informagédo Conhecimento  [numero de atos juridicos |em 2005 - N° de atos juridicos disponiveis no |juridicos disponiveis, no periodo de 1
se disponiveis no VISALEGIS [VISALEGIS em 2004) / N° de atos juridicos ano
Conhecime disponiveis no VISALEGIS em 2004 X 100
nto (base de célculo = anual)
6. Pessoas |Gestao de Desenvolvimento|indice de servidores N° de servidores efetivos capacitados em 50% de servidores publicos ocupantes
Recursos de Recursos publicos ocupantes de dezembro de 2005 / N° total de servidores de cargos efetivos pertencentes ao
Humanos Humanos cargos efetivos efetivos em janeiro de 2005 X 100 (base de guadro de pessoal especifico e ao
pertencentes ao quadro de |calculo = anual) quadro de pessoal efetivo da Anvisa
pessoal especifico e ao capacitados ao ano.
quadro de pessoal efetivo
da Anvisa capacitados
7. Gestéo Melhoria da Percentual de atualizacdo |N° de quadros do Gestédo a Vista atualizados / |80% dos quadros de Gestao a Vista
Processo |Administrativa |Gest&o dos quadros de Gestao a |N° de quadros implantados no final do periodo |atualizados no ano
Institucional Vista X 100 (base de calculo = anual)
8. Controle de Vigilancia Percentual de hospitais N° de hospitais sentinelas que notificaram no  |{80% dos hospitais sentinelas
Resultados [Desempenho / |Sanitaria Pés-  |sentinelas notificando SINEPS no ano / N° de hospitais sentinelas da |notificando, no ano

Monitoramento

Comercializacao

eventos adversos

rede sentinela X 100 (base de calculo = anual)

Controle de
Desempenho /
Monitoramento

Risco Sanitario
relacionado a
ocorréncia de
Infeccdes
Hospitalares

Percentual de hospitais
alimentando banco de
dados nacional do SINAIS

(N° de hospitais alimentando banco de dados
nacional do SINAIS / Total de hospitais
priorizados para o ano de 2005 = 110) X 100

20% dos hospitais priorizados
notificando infec¢des hospitalares =
110 hospitais

Vigilancia
Sanitaria

Fortalecimento
do Sistema
Nacional de
Vigilancia
Sanitaria

Cobertura das acdes de
inspecédo em relacdo aos
parametros pactuados no
TAM (Termo de Ajustes e
Metas)

N° de estabelecimentos inspecionados / N° de
estabelecimentos pactuados X 100 (base de
célculo = anual)

Cumprimento de 100% da programacgéao
pactuada no ano
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Andlise de Registro de Tempo médio da primeira |Célculo mensal = total de dias decorridos entre |Maximo de 120 dias em média
solicitagBes de |medicamentos |manifestacdo para 0 protocolo de cada peticdo na UNIAP e a
registro similares empresa solicitante do emissao da primeira manifestacéo (de
registro no ano exigéncia ou publicacao) / nUmero de
processos que tiveram a manifestacdo no més
em questao.
Célculo anual = total de tempos médios
mensais / 12 meses.
Andlise de Registro de Tempo médio da primeira |Calculo mensal = total de dias decorridos entre |Maximo de 90 dias em média
solicitacbes de |medicamentos |manifestacdo para o protocolo de cada peticdo na UNIAP e a
registro genéricos empresa solicitante do emissdo da primeira manifestacao (de
registro no ano exigéncia ou publicacéo) / nimero de
processos que tiveram a manifesta¢cdo no més
em questao.
Célculo anual = total de tempos médios
mensais / 12 meses.
Analise de Registro de Tempo médio da primeira |célculo mensal = total de dias decorridos entre |Maximo de 90 dias em média
solicitacbes de |Produtos para |manifestacdo para o protocolo de cada peticdo na UNIAP e a
registro Saude: kits empresa solicitante do emissao da primeira manifestacéo (de

diagnosticos

registro no ano

exigéncia ou publicacéo) / nimero de
processos que tiveram a manifestacdo no més
em questao.

Célculo anual = total de tempos médios
mensais / 12 meses.

Andlise de
solicitacbes de
registro

Registro de
Produtos para

Saude: materiais

Tempo médio da primeira
manifestagcéo para
empresa solicitante do
registro no ano

Célculo mensal = total de dias decorridos entre
o protocolo de cada peticdo na UNIAP e a
emissdo da primeira manifestacéo (de
exigéncia ou publicacéo) / nimero de
processos que tiveram a manifesta¢cdo no més
em questao.

Célculo anual = total de tempos médios
mensais / 12 meses.

Maximo de 90 dias em média
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ANEXO IV — RELATORIO DOS RESULTADOS DA PESQUISA DE OPINIAO — INDICADOR 1 DO

CONTRATO DE GESTAO - GRAU DE CONHECIMENTO DA MISSAO, VISAO E VALORES
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Introducéo

A pesquisa sobre o grau de conhecimento, dos funcionarios, da missdo, visdo e
valores da Anvisa foi redlizada para o calculo do Indicador de Lideranca do Contrato de
Gestdo. Para o0 exercicio de 2005, a Anvisa propds ao Ministério da Salude a revisdo do
instrumento e, com base nos critérios recomendados pela Fundacéo para o Prémio Nacional
da Qualidade, definiu novos indicadores, entre os quais o Indicador de Lideranca.

O Naest executou a pesguisa em duas etapas, intercaladas com um periodo de
intervencao, no qual foram realizadas reunides com o corpo gerencial e enviados e-mails para
sensibilizacdo acerca do tema. A meta estipulada no contrato de gestdo foi 0 aumento de 25%
de funcionérios (as) com conhecimento sobre a missdo, visdo e valores da Anvisa. Esse
indicador corresponde a0 macro-processo de Gestdo Participativa e tem como foco a
identidade organizacional.

A definicéo de identidade organizacional que reline maior consenso €, nas palavras de
Pratt e Foreman (2000), a que afirma tratar-se das caracteristicas da organizagdo que 0s seus
publicos consideram centrais (descrigdes fundamentais da organizacéo), distintivas (Unicas) e
duradouras (persistentes no tempo). A identidade constituiria, assm, uma forma das
organizacOes afirmarem a sua diferenca relativamente as outras, com as quais se relacionam
no mercado, buscando, dessa forma, a afirmagdo da sua reputacdo e a fidelizagdo de
empregados e consumidores.

Fleury e Fischer (1990) apresentam o conceito de cultura organizacional relacionando-
0 a identidade da organizagéo, ao afirmarem que: "a cultura organizacional € concebida como
um conjunto de valores e pressupostos béasicos expresso em elementos simbdlicos, que em sua
capacidade de ordenar, atribuir significacdes, construir a identidade organizacional, tanto
agem como elemento de comunicagdo e consenso, como ocultam e instrumentalizam as
relacdes de dominacéo” (1990:22).

Nesse sentido, 0s pressupostos basicos fazem referéncia aos principios ou, N0 NOSSO
caso, a missdo, aqui entendida como a “razéo de existéncia de uma organizacdo, delimita as
atividades a serem desempenhadas dentro do espaco que a empresa desgja ocupar e, deve
despertar nos funcionérios satisfacéo de pertencer a empresa’. Os valores s80 as “concepcoes
racionalizadas que expressam preferéncias por determinado curso de agdo em detrimento de
outros teoricamente possivels’. A visao representa “como devera estar a empresa no futuro”.

Dessa forma, a misséo, visdo e valores refletem a identidade organizaciona e déo
suporte a pratica profissional. Uma empresa, na qual esses conceitos estdo
incorporados no cotidiano de seus funcionérios, pode ter maior chance de alcancar os
seus objetivos. Assim, é importante que as liderangas estimulem o conhecimento e a
incorporagdo desses conceitos, como forma de dar sentido aos liderados sobre o
trabalho que executam e qual o rumo que a instituicdo escolheu trilhar.
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Metodologia da pesquisa

Para avaliar o grau de conhecimento e comprometimento dos funcionarios da
ANVISA em relagdo a sua missdo, visao e valores, o Naest realizou uma pesquisa via e-mail
coorporativo. Foi enviada uma mensagem para 0 grupo “Informacdes Anvisa’ que, exceto
pelos terceirizados da Empresa Servegeral, inclui todos os demais funcionérios da sede e PAF
(Portos, Aeroportos e Fronteiras).

Na mensagem enviada, explicamos o objetivo do Contrato de Gestéo, sua importancia
e convidamos todos a participarem da pesquisa (anexo 1), que ndo foi compulsdria. Partimos
daidéiade que a ndo participacdo também deveria ser um dado incorporado a nossa andlise.

O question&rio (anexo ) foi dividido em duas partes. A primeira contendo questbes
referentes ao funciondrio, que possibilitaria tracarmos um perfil dos entrevistados, porém sem
aidentificacdo individual. Na segunda parte, incluimos 12 questdes, separadas em trés blocos
cada um deles, correspondendo a Missdo, Visdo e Valores da ANVISA, respectivamente. Para
responder as questdes, foi utilizada uma escala que variava de 1 (NUNCA ou NADA) a 4
(SEMPRE ou TOTALMENTE), devendo o entrevistado preencher o ponto da escala que
melhor representasse seu pensamento.

Para o célculo do indicador de lideranca do contrato de gestdo foram considerados
profissionais com conhecimento, aqueles que responderam 3 (QUASE SEMPRE) ou 4
(SEMPRE) para as questfes 2, 6 e 10 (anexo 1) do questionario.

Resultados da Pesquisa

PERFIL

Segundo dados da Geréncia de Recursos Humanos, em junho de 2005, contavamos, na
Anvisa, com 2966 funcionérios, destes, 1039 aceitaram participar na primeira etapa da
pesquisa, representando 35% do universo. Na segunda etapa, em dezembro, 732 funcionérios
participaram, representando 27% do total de funcionarios no periodo (2755). A participacao
feminina foi superior a masculina nas duas fases da pesquisa, 59,4% e 58,4%,
respectivamente.

Nas duas etapas, a maioria dos entrevistados possuia nivel superior (Tabela 1), sendo
gue a proporc¢do de pos-graduandos foi superior entre as mulheres. Na primeira etapa 57% das
mulheres tinham curso de pés-graduacéo, na segunda etapa 56%. Para os homens, os valores
foram 40% e 42 %, respectivamente.
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Tabela 1- Entrevistados (as) segundo sexo e escolaridade. Anvisa, jun e dez de

2005.
Escolaridade Mulheres Homens total
1 etapa 2 etapa 1 etapa 2 etapa 1 etapa 2 etapa

Nivel Médio 79 56 78 49 157 105
Superior 186 132 175 127 361 259
Especializacdo 255 158 113 80 368 238
Mestrado 81 65 46 40 127 105
Doutorado 16 17 10 8 26 25
Total geral 617 428 422 304 1039 732

Fonte: Pesquisa-Grau de conhecimento da missdo, visdo e valores.

Durante o ano de 2005, ocorreu uma mudanca no gquadro de funcionarios (as) da
Anvisa. No primeiro trimestre assumiram os servidores concursados, depois, no inicio do més
de dezembro, foram dispensados aqueles que tinham vinculo de contrato PNUD/UNESCO.
Essa mudanca se reflete no grafico do tempo de servico, apresentado a seguir:

Graéfico 2: Entrevistados(as) segundo tempo de
servico. Jun e Dez de 2005
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Fonte: Pesquisa-Grau de conhecimento da missdo, visio e valores.

Na primeira etapa da pesquisa, 82,5% tinham entre 20 e 49 anos. Observamos que a
distribuicdo dos funcionarios nos grupos etérios 20 a 29, 30 a 39 e 40 a 49 anos foi
equivalente. Na segunda etapa, a proporcao do grupo de 20 a 49 anos aumentou para 86%.
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Entrevistados (as) segundo sexo e idade. Jun e
dez de 2005
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Fonte: Pesquisa-Grau de conhecimento da miss&o, viséo e vaores.

No més de junho, a participacéo dos funcionérios, de acordo com o tipo de contrato,
foi diferenciada. Os nomeados foram 0 grupo com maior propor¢éo, 89,8% dos que
participaram da pesguisa. Em seguida, encontramos os consultores, com 50,5%. Nessa
classificagdo, estdo incluidos os consultores temporérios, permanentes e por produto. Os
funcionérios com contrato de trabalho “Ativo permanente/Carreira’, apesar de representarem
0 maior grupo em numero absoluto, foram proporcionamente os que menos participaram,
38,4%. Com proporcdes inferiores ao grupo anterior, estéo ainda os terceirizados, requisitados
e estagiarios. (tabela 2)

Os resultados sobre o tipo de contrato devem ser anaisados com cuidado, pois a
classificacdo do RH pode ser diferenciada daguela que o funcionario utilizou para se auto-
referir, ou sgja, para alguns tipos de contrato, o funcionario pode se encaixar em pelo menos
duas alternativas de respostas. Um exemplo disto sdo as categorias “nomeados’ e
“requisitados’.

Tabela 2- Entrevistados segundo tipo de contrato. Anvisa, jun 2005.

Tipo de contrato RH' Entrevistados %

Nomeado 49 44 89,8
Consultor 190 96 50,5
Contrato Temporario 148 62 41,9
Ativo Permanente/Carreira 1509 579 384
Estagiario 73 22 30,1
Terceirizado/ Patrimonial 478 118 24,7
Requisitado 514 118 23,0
Total 2961 1039 351

Fonte: Pesquisa-Grau de conhecimento da missdo, visdo e valores.

1 Distribui¢ao dos funcionérios segundo dado do RH. N&o foram incluidos 5 procuradores
federais.

Comparando as duas etapas, observamos que os nomeados e contratos temporarios
apresentaram um pequeno aumento na participacdo. Por outro lado, observamos uma reducdo
da participagdo para as demais categorias.
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Entrevistados (as) segundo tipo de contrato. Jun e

dez de 2005.
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Fonte: Pesquisa-Grau de conhecimento da miss&o, visao e valores.

Em numeros absolutos, a GGMED e a GGPAF foram as areas que tiveram a maior
participacdo nas duas etapas da pesguisa; porém, ao calcularmos a propor¢do da distribuicéo
dos funcionarios por areas, observamos que estas foram as geréncias com menor participagao.
Na primeira fase, 0s setores que apresentaram as maiores propor¢des foram a Auditoria,
seguida pelo GADIP, GGSAN, GGALI, NAEST e ADAVS. Na segunda, foram o NAEST,
GGSAN, Auditoria, GPDTA e DICOL.

Proporc¢éao de entrevistados segundo setor de trabalho. Anvisa, Jun e dez de 2005.
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* E possivel que existam &reas nas quais o nimero de funcionérios seja superior ou inferior ao que foi repassado pela GERHU.

* NUVIG foi criada em outubro de 2005

MISSAO, VISAO E VALORES

No momento de plangjamento da pesquisa, foi definido que considerariamos como
conhecimento as respostas (3 QUASE SEMPRE ou MUITO) e 4 (SEMPRE ou
TOTALMENTE) para cada uma das questdes. De outro modo, as respostas 1 (NUNCA ou
NADA) e 2 (QUASE NUNCA ou POUCO) seriam julgadas insatisfatorias.

A primeira questdo referia-se ao entendimento do(a) funcionério(a) da relagdo de seu
trabalho com a Missdo, visdo e valores. Visavamos, com essa pergunta, avaliar se havia, por
parte do mesmo, uma iniciativa em vincular esses conceitos & sua pratica cotidiana na
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agéncia. A grande maioria deles respondeu positivamente; porém, a missdo foi a que obteve a
maior proporcao de respostas positivas nas duas etapas: 95,1% e 94,7%, respectivamente.

A segunda questdo referia-se a percepcao dos funcionarios da misséo, visdo e valores.
Estarespostafoi considerada para o célculo do indicador do contrato de gestéo.

Na primeira etapa, dos 1039 entrevistados, 798 responderam positivamente (3 ou 4) a
essa questdo para os trés itens que estavam sendo avaliados, o que representou 77% dos que
aceitaram participar da pesguisa. Na segunda fase da pesquisa, apesar da participacéo ter sido
menor, 732 funcionérios, 570 responderam positivamente, ou sgja, 78%.

Quando analisadas individualmente as respostas para cada um dos itens, novamente a
MiSSG0 aparece como O item com maior propor¢cdo de respostas positivas: 95,1% dos
entrevistados consideraram ter uma percepcdo clara da misséo. Para os valores e visdo, essa
propor¢ao cai para 82,4% e 85,4%, respectivamente. A propor¢éo de respostas em branco
também foi baixa para esse item. (Tabela 3)

Tabela 3 - Resposta para a questdo: Tenho
percepcdo clara sobre a Missdo, visdo e valores.
Anvisa, dezembro 2005.

Respostas  missdo Visdo Valores

1 04 2,6 2,2

2 4,2 14,2 11,9

3 37,0 42,8 39,6

4 58,1 39,6 45,8
em branco 0,3 0,8 0,5

100,0 100,0 100,0

Fonte: Pesquisa-Grau de conhecimento da missdo, visdo e
valores.

Grande parte dos funciondrios, que aceitaram participar da pesquisa, reconhece a
importancia da missdo, visdo e valores na realizacdo de suas atividades, tema do terceiro
grupo de questdes. A proporcao de respostas positivas foi de 93,3% paraa misséo, 89,2% para
avisdo e 92,1 paraos valores.

O ultimo grupo de questdes referia-se a importancia da missdo, visdo e valores no
plangamento das atividades na &rea. Este tema foi 0 que obteve a menor proporcdo de
respostas positivas. Do total de entrevistados, 82,2% respondeu que a missdo era considerada
no planejamento, 76,4% a visao e 78,1% os valores.

Analise dos Resultados

A equipe do NAEST avaiou positivamente a participacdo dos funcionarios na
pesqguisa sobre 0 Grau de conhecimento da missao, visao e valores.

A maior participacdo feminina na pesquisa chamou a atencdo, porém a falta de um
sistema de recursos humanos gque permita identificar a distribuicdo dos funcionarios por sexo,
ndo possibilita uma andlise conclusiva. Portanto, partimos da hiptese que a maior
participacdo feminina, na verdade, ocorre devido a0 nimero superior de funcionarias na
instituicdo. Esse fato ndo pode ser interpretado como um maior interesse feminino sobre o
tema.

Uma das dificuldades encontradas nesse trabalho foi a fata de um sistema de
informacdo de recursos humanos que permitisse a recuperacdo répida de dados sobre os
profissionais da ANVISA, o que limitou a comparagdo aos nimeros de funcionarios e a &rea
de trabalho, dado fornecido pela GERHU.
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Nessa pesquisa, consideramos que a ndo participagdo pode ter ocorrido por dois
motivos:

- Motivagéo;
- Problema de acesso aos computadores/e-mail.

Observamos, na segunda etapa da pesquisa, uma reducdo da participagcdo em relacéo a
anterior. Essa diferenca, além de ser explicada pelos motivos apontados acima, também pode
ter ocorrido em virtude de outros fatores:

1) O periodo de execucdo da segunda etapa coincidiu com o periodo de férias.
2) Reduc&o do quadro de funcionérios.

No contrato de gestdo, foi proposto como meta para esse indicador um aumento de
25%, porém quando executada a primeira etapa da pesquisa, ao contrario do que se esperava,
77% dos funciondrios responderam que tinham percepcao clara da miss3o, visdo e valores da
Anvisa. Essa proporcdo € superior, quando analisamos 0s quesitos separadamente. Frente e
esse resultado, considerado alto pela equipe, foi proposto como desafio, para a segunda etapa,
um aumento do nuimero de participantes. Porém, os fatores citados anteriormente,
dificultaram a superacdo do numero alcancado. Na segunda fase, apesar da reducdo do
nimero de participantes, a propor¢do de funcionarios com conhecimento foi 78%. Apesar de
ndo superada a meta proposta, a equipe do NAEST avaliou positivamente as proporcoes
alcancadas na pesguisa, pois com esse resultado se pode concluir que um grupo consideravel
de funcionarios esta sensibilizado para o tema.

A equipe do Naest considera que esse indicador, além de sua importancia enquanto
instrumento de avaliacdo do Contrato de Gestdo, também pode ser Gtil como ferramenta
gerencial para gerentes e chefes de unidade, visto que a missdo, visdo e valores, quando
incorporados adequadamente pelos funcionarios, contribuem positivamente para que uma
empresa alcance seus objetivos. Portanto, € importante para a Anvisa que todos busquem
incorporar esses conceitos na sua pratica cotidiana. Concluindo, a discusséo do tema ndo deve
estar restrita a exigéncia do contrato de gestdo, mas deve ser constantemente estimulada na
instituicdo.

3 Vale lembrar, que para esse calculo foram considerados profissionais com conhecimento, aqueles que
responderam 3 (QUASE SEMPRE) ou 4 (SEMPRE) para as questdes 2, 6 e 10 do questionario (tenho percepcdo
clara).
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Anexo |

Prezado (a) Senhor (a),

Na estrutura da Administracdo Publica Federal, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria—
Anvisa esta vinculada ao Ministério da Salde, sendo que este relacionamento é regulado por
meio de um Contrato de Gestéo.

O Contrato de Gestédo € um documento oficial firmado entre o Ministério da Salde e a
Anvisa, agéncia reguladora, que tem como finalidade promover a protecdo da salde da
populacéo. Tal documento serve como instrumento de avaliacdo da atuacdo administrativa da
autarquia e de seu desempenho, conforme o disposto no artigo 19 daLel nS 9.782/99.

Para 0 ano de 2005 foram estabelecidas 14 metas a serem alcancadas pela Agéncia, conforme
quadro exposto na Intravisa. Desta forma estamos realizando uma pesquisa sobre o grau de
conhecimento por parte dos funcionarios da Missdo, Visdo e Vaores da Anvisa, para
subsidiar o calculo do indicador de lideranca proposto no Contrato de Gestéo.

Contamos com a sua participacdo para a realizagdo dessa pesquisa. O tempo médio para
preenchimento do questionario é de 2 minutos. V océ gostaria de participar?

SIM NAO

Atenciosamente,

Equipe NAEST
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PESQUISA - GRAU DE CONHECIMENTO DA MISSAO,
VISAO E VALORES DA ANVISA

Perfil do Entrevistado

Sexo: Escolaridade:
Tempo de trabalho na ANVISA:
Setor: Tipo de contrato:

Para responder as questfes a seguir, utilize a escala que varia de 1 (NUNCA ou NADA) até 4 (SEMPRE ou
TOTALMENTE). Escolha o ponto da escala que melhor represente seu pensamento. Assim, se para uma
determinada quest&o, sua opinido coincide com um dos dois extremos da escala (ou sgja, 1 ou 4), entdo marque
um desses dois pontos mas, se sua opinido somente se aproxima de um dos dois extremos (ou sgja, 2 ou 3) entdo
marque um desses dois pontos registrando sua resposta a esquerda de cada item.

ESCALA
1 2 3 4
NUNCA QUASE QUASE SEMPRE
ou NUNCA SEMPRE ou
NADA Ou POUCO ou MUITO TOTALMENTE
Missao

1-( ) Busco entender como meu trabalho estarelacionado a Missdo da ANVISA.
2—( ) Tenho percepcdo clara sobre a Missdio da ANVISA.
3—( ) Considero necessério o conhecimento da Missdo da ANV ISA para arealizagdo de minhas atividades.

4— () A misso é considerada nos momentos de planejamento da area.

Visao
5—( ) Busco entender como meu trabalho estarelacionado aVISAO daANVISA.

6—( ) Tenho percepco clarasobreaVISAO daANVISA.
7 —( ) Considero necessério o conhecimento daVISAO da ANVISA para arealizacdo de minhas atividades,

8—( ) A viso é considerada nos momentos de plangjamento da area.

Valores
9—( ) Busco entender como meu trabalho esta relacionado aos VALORES daANVISA.

10— ( ) Tenho percepcdo clara sobre os VALORES daANVISA.

11 — () Considero necessario o conhecimento dos VALORES da ANVISA para a redlizagdo de minhas
atividades.

12 — () Osvalores sdo considerados nos momentos de planejamento da érea.
Obrigado pela participagdo
Equipe NAEST
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