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B A Ouvuvidoria da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — Anvisa
apresenta, com entusiasmo e alegria, seu Relatorio Anual de Gestdo,
referentedsatividadesdoanode2024. Emseuconteudo,atransparéncia
de suas atividades, propostas e desafios para concretizar a insercdo

dos usudrios na relagdo Sociedade e Anvisa.

O mandato como ouvidora vem marcado pelo ineditismo ao cumprir
a nova legislagdo para assun¢gdo ao cargo — nomeag¢do por decreto
presidencial, com sabatina pelo Senado Federal. Juntamente com
a nossa equipe, encontramos uma ouvidoria estagnada, reflexo da
auséncia de ouvidor legalmente constituido, por alguns anos. Fato que
resultou em descompasso no importante e necessdrio crescimento dos

servigos da Ouvidoria.

A Mensagem da Ouvidora, dando inicio ao Relatério de Gestdo, nos
permite pautar este texto no bindmio autonomia eindependéncia, dois
pilares relevantes para o pleno exercicio dos servicos da Ouvidoria. E
reconhecido que o modelo mais avangado e que preconiza em sud
esséncia esse bindmio é o das agéncias reguladoras, propiciando
autonomia funcional e independéncia, e, ao ouvidor, o mesmo status

dos seus diretores.

Pautados nesse bindmio, buscamos com competéncia, agilidade,

transparéncia, trabalho em equipe e perseveranga, colocar em
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pratica um plano de agdo, que almeja a recuperacdo dos servigos da
Ovuvidoria, baseando-se no aprimoramento e na evolugdo permanente

para alcangar um servigo de exceléncia.

Oportuno ressaltar a questdo da Gestdo da Integridade que tem
merecido, cada vez mais, destaque no dGmbito da Administragdo
Publica Federal. SGo vdrios e determinantes os dispositivos legais
que convergem para configuragcdo do contexto da definicdo de

“integridade” no contexto publico federal.

Expde o Relatoério, a posicdo da Ouvidoria a respeito da coordenagdo
deste importante segmento para aperfeicoar a Governancga
Corporativa. Necessdrio observar que Gestdo da Integridade é
responsabilidade inarreddvel de cada unidade desta agéncia e de
todos os agentes publicos que nela atuam. A responsabilidade central
pela condugdo dessa atividade, no entanto, deve ser atribuida a uma
unidade que reune competéncias e condi¢gdes necessdrias e exigidas &

assun¢do de tdo relevante atribuig¢do.

As acoes expostas no presente relatério sGo o ponto de partida da
necessdaria mudanga que terd continuidade no proximo ano, de forma
a colocar nossa Ouvidoria como instrumento permanente de busca
da participag¢do social e das realizagdes dos direitos de democracia
e cidadania, trazendo a garantia de acesso da sociedade a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

A transformagdo para a nova Ouvidoria teve inicio no més de agosto

de 2024. Em tdo curto espaco de tempo, gragas ao trabalho incansavel
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da equipe, muito se fez e tantos sdo os reconhecimentos no dmbito

interno e externo, despertando a atenc¢do de outras ouvidorias.

Precisamos deixar registrados nossos agradecimentos & equipe
da Ouvidoria e as demais pessoas envolvidas na elaboragcdo deste
valoroso Relatério de Gestdo Anual de 2024, que permitird a todos
um conhecimento mais acurado sobre a trajetodria institucional
a ser trilhada para o crescimento da Ouvidoria e da Anvisa, com

transparéncia, qualidade e segurancga.

SAMARA FURTADO CARNEIRO

Ouvidora
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B Siglas utilizadas ao longo do texto para
facilitar a referéncia a 6rgdos, sistemas,
leis e outros elementos relacionados a

atuacdo da Anvisa e da Ouvidoria.

AUDIT: Auditoria Interna

BI&A: Business Intelligence and Analytics (Inteligéncia de Negdcios e Andlise)

Cagjis: Coordenacgdo de Atuagdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CCOSM: Coordenagdo de Cosméticos

CEAnvisa: Comiss&o de Etica da Anvisa

CGD: Comité de Governanga Digital

CGE: Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e Inovagdo Institucional

CGOTI/GGTIN: Coordenacdo de Projetos e Governanga de Tecnologia da Informagdo/
Geréncia-Geral de Tecnologia da Informacgdo

CGU: Controladoria-Geral da Unido

CIVP: Certificado Internacional de Vacinagdo e Profilaxia

Coadi: Coordenagdo de Apoio Administrativo

Coafe: Coordenagdo de Alimentos e Farmacéuticos

Coali: Coordenagdo de Inspecgdo e Fiscalizagdo Sanitdria de Alimentos

COGER: Corregedoria
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COIME: Coordenacgdo de Inspec¢do e Fiscalizagdo de Medicamentos

Coisc: Coordenacdo de Inspec¢do e Fiscalizagdo de Saneantes

Copec: Coordenacdo de Pesquisa Clinica em Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Coret: Coordenacdo Administrativa da Comisséo de Etica da Anvisa

COVIG: Coordenacgdo de VigilGncia Epidemiolégica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

CPROD: Coordenacdo de Inspecgdo e Fiscalizagdo Sanitdria de Produtos para a Sdude
CSEGI: Coordenacdo de Seguranca Institucional

CSGQA: Coordenacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa

DDCTA: Dossié de Desenvolvimento Clinico de Produtos de Terapias Avancadas
DF: Distrito Federal

Dire 1: Primeira Diretoria

Dire 2: Segunda Diretoria

Dire 3: Terceira Diretoria

Dire 4: Quarta Diretoria

Dire 5: Quinta Diretoria

DUSP: Diretoria de Prote¢do e Defesa do Usudrio de Servigo Publico

ECT: Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos

e-Ouv: Sistema Eletrénico de Ouvidoria

e-SIC: Sistema Eletrénico do Servico de Informacdo ao Cidaddo

Fala.BR: Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso & Informagdo

Gadip: Gabinete do Diretor-Presidente

GCPAF: Geréncia de Controle de Portos, Aeroportos e Fronteiras

Gelas: Geréncia de Laboratérios de Saude Publica

GGALI: Geréncia-Geral de Alimentos
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GGBIO: Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células,

Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas
GGCIP: Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagdo e Pesquisa
GGFIS: Geréncia-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitdria
GGGAF: Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
GGMED: Geréncia-Geral de Medicamentos
GGMON: Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilncia Sanitdria
GGPAF: Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
GGPES: Geréncia-Geral de Gestdo de Pessoas
GGREC: Geréncia-Geral de Recursos

GGTAB: Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizagdo de Produtos Fumigenos, derivados ou
ndo do Tabaco

GGTES: Geréncia-Geral de Tecnologia em Servigos de Saude

GGTIN: Geréncia-Geral de Tecnologia da Informagéo

GGTOX: Geréncia-Geral de Toxicologia

GGTPS: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
GHCOS: Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
GPCON: Geréncia de Produtos Controlados

Intravisa: Portal interno da Anvisa

KPIs: Key Performance Indicators (Indicadores-Chave de Desempenho)
LAI: Lei de Acesso & Informagdo

MMOUP: Modelo de Maturidade em Ouvidoria Publica

OGU: Ouvidoria-Geral da Unido

OUVID: Ouvidoria

PAFPS: Posto de Atendimento Fiscal em Portos e Aeroportos
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Pafre: Posto de Atendimento Fiscal em Recintos Alfandegados

PGOR: Programa de Gestdo Orientada para Resultados

PROCR: Procuradoria Federal junto & Anvisa

RDC: Resolucdo da Diretoria Colegiada

SCMED: Secretaria Executiva da Cdmara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos
SGCOL: Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada

SisOuv: Sistema de Ouvidoria do Poder Executivo Federal

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria

SUS: Sistema Unico de Saude

TCU: Tribunal de Contas da Unido
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APRESENTACAO

B A Agéncia Nacional de Vigil@ncia Sanitdria - Anvisa € uma agéncia

reguladora criada pela Lei 9.782/1999, como uma autarquia sob
regime especial, com sede e foro no Distrito Federal (DF) e atuagdo em
todo o territério nacional. Regulamentada pelo Decreto n°® 3.029, de
16 de abril de 1999, sua finalidade institucional € promover a prote¢do
da saude da populagdo em relagdo a produtos e servigos submetidos
a vigildncia sanitdria, inclusive dos ambientes, processos, insumos
e tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,

aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.

Desde sua criagcdo, a Agéncia desempenha papel fundamental como
autoridade regulatoria nacional e coordenadora do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitdaria (SNVS) do pais, sendo parte integrante do

Sistema Unico de Saude (SUS).

Internamente, a Anvisa é disciplinada por seu Regimento Interno,
conforme a Resolu¢do da Diretoria Colegiada (RDC) 585/2021(alterada
pela RDC 705/2022 e pela RDC 809/2023), sua Politica de Governanga

e demais instrumentos de gestdo.

A Ouvidoria da Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdria-Anvisa € uma
das quatro unidades organizacionais especificas da Agéncia, e esta

presente na estrutura da instituicdo desde o primeiro regulamento.
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Canal de comunicagdo imparcial, autbnomo e independente,
sem vinculagdo hierdrquica e consolidada como instrumento de
democracia participativa, a Ouvidoria atua com foco nos principios
constitucionais de legalidade, moralidade e impessoalidade, na defesa
dos direitos individuais e coletivos dos usudrios dos servicos da Agéncia,

contribuindo para a pratica de boa governanga corporativa.

Afungdo da ouvidoria é viabilizar os direitos dos usudrios e /ou regulados
de serem ouvidos e de terem suas demandas pessoais ou corporativas
tratadas adequadamente, além de intermediar as relagdes entre os
cidaddos e a Anvisa, promovendo a formagdo de lagos de confianga
e de colaboragdo mutua e possibilitando o direito de ter participagdo
na administragcdo publica direta e indireta, conforme estabelece o Art.

37, Inciso XXII, § 3° da Constituigcdo Federal.

A apresentacdo do presente Relatério de Gestdo, visa demonstrar o
trabalho incansavel da equipe da Ouvidoria, que em pouco tempo
muito fez em busca da melhoria de suas obrigag¢des regimentais,
em especial a intera¢cdo da Ouvidoria com a sociedade e as demais

instituicdes governamentais e extragovernamentais.

1
T
N
000
|11
\'4
N



=

DA OUVIDORIA
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B A Ouvidoria da Anvisa atua como um meio de interagdo entre a
sociedade e a administragdo publica, desempenhando um papel
fundamental na promog¢do da transparéncia, participagdo social e
accountability da Agéncia. Seu objetivo principal é receber, analisar e
encaminhar demandas, reclamagdes, sugestdes, elogios e denuncias
relacionadas as atividades da Anvisa, permitindo que cidaddos,
empresas e organizagdes questionem, sugiram ou critiquem as agdes

da Agéncia.

Ao fornecer um canal aberto e acessivel, a Ouvidoria contribui para
a transparéncia das decisdes e processos da Anvisa, fortalecendo a
confianga publica na instituicdo. Ao responder s demandas e prestar
contas sobre as agdes tomadas, a Ouvidoria reforca a accountability
da instituicdo, garantindo que suas atividades estejam alinhadas
com os interesses publicos. Esse processo assegura que as vozes da
populacdo sejam ouvidas e que suas necessidades sejam atendidas,

refletindo o compromisso da Agéncia com a sociedade brasileira.

Proteg¢do e Promocgdo da Saude

O papel institucional da Ouvidoria € essencial para que a Anvisa
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cumpra sua missdo de proteger e promover a saude da populagdo,
assegurando a qualidade e a seguranga de produtos e servigos sujeitos
a vigildncia sanitdria. Alem disso, a Ouvidoria € uma ferramenta
importante para a defesa do direito a saude, possibilitando que os
cidaddos se manifestem sobre servicos que afetam diretamente seu
bem-estar. Essa interacdo direta € fundamental para garantir que a
Anvisa esteja atenta as necessidades e preocupagdes dos cidaddos

brasileiros.

Eficiéncia e Responsabilidade na Gestao Publica

A atuagdo da Ouvidoria ndo apenas fortalece a relagdo entre a
Anvisa e os cidaddos, mas também contribui para uma gestdo publica
mais eficiente e responsavel. Por meio de suas fungdes de recepcgdo,
encaminhamento, andlise e resposta as demandas, a Ouvidoria se
estabelece comoumimportante canalde comunicag¢do e participag¢do
social. Essa dindmica garante que as necessidades da populagdo
sejam ouvidas e atendidas, reforcando o compromisso da Anvisa com

a sociedade e com a melhoria continua de seus servigos.

Emssintese, a Ouvidoriada Anvisa desempenhaum papel estrategicona
promocado da transparéncia, na defesa dos direitos da populagdo e no
fortalecimento da confianga na administragdo publica, contribuindo

para uma gestdo mais eficaz e alinhada com os interesses coletivos.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria RELATORIO ANUAL DA OUVIDORIA - 2024 &
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M A Anvisa é responsavel pela regulagdo e supervisdo de produtos
e servicos que impactam a saude da populagcdo brasileira. Nesse
contexto, a Ouvidoria da Anvisa desempenha um papel vital como
canal de comunicagdo entre cidaddos e a Agéncia. Para garantir
sua eficdcia, é essencial que a missdo, visdo e valores da Ouvidoria
estejam bem definidos e alinhados com os objetivos da Agéncia e as

expectativas da sociedade.

Figura 1 — Objetivo da Ouvidoria

MISSAO

Oferecer canais dgeis e seguros para interagdo Anvisa/
Sociedade fomentando o crescimento institucional por
intermédio de sugestdes, criticas, elogios, simplificagdo
de servigos e na promogdo da cidadania, assegurando
transparéncia na gestdo da Agéncia.

VISAO

Ser reconhecida pela exceléncia na interagdo entre
Anvisa e Sociedade fortalecendo a cidadania, justica
social e a governanga corporativa.

0
J OUVIDORIA
v ANVISA

VALORES

Etica

Transparéncia
Integridade

Fonte: Desenvolvida pela Ouvidoria Imparcialidade
Humanitdrio
Responsabilidade Social
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Missdo

Oferecer canais dgeis e seguros para interacdo Anvisa/Sociedade
fomentando o crescimento institucional por intermeédio de sugestoes,
criticas, elogios, simplificagcdo de servigos e na promogdo da cidadania,

assegurando transparéncia na gestdo da Agéncia.

Visdo

Serreconhecida pela exceléncia nainteragdo entre Anvisa e Sociedade

fortalecendo a cidadaniaq, justi¢ca social e a governancga corporativa.

Valores
Etica
Transparéncia
Integridade
Imparcialidade
Humanitario

Responsabilidade Social
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B A Ouvidoria da Anvisa atua com autonomia e independéncia no exercicio
de suas atribuicdes, em consondncia com os ditames legais e normativos
aplicaveis as Ouvidorias do Poder Executivo Federal. As competéncias desta
unidade organizacional e do Ouvidor, no ano de 2024, estdo definidas no
Regimento Interno da Anvisa (Resolucdo - RDC N° 585, de 10 de dezembro
de 2021), Artigos 68 e 177.

A Ouvidoria era composta ateé julho de 2024, por:

» Um Quvidor Substituto, cargo ocupado por servidor da Anvisa

« Cinco servidores efetivos sendo 1(um) Assessor e 1(um) Assistente
« Sete consultores de organismo internacional

» Uma secretaria

« Um estagidrio

Sob alideran¢a da ouvidora Samara Furtado (homeada por meio do Decreto
Presidencial de 22 de julho de 2024, publicado no DOU n°140, de 23 de julho de
2024), a Ouvidoria da Anvisa tem se empenhado em promover uma gestdo
mais eficiente, moderna, dgil e transparente. Para alcancgar os objetivos
esperados, diversas iniciativas e agdes foram implementadas, reforcando

O compromisso com a exceléncia e a melhoria continua, com base em
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critérios adotados a partir de diagnodstico das fragilidades existentes
e identificadas por meio da andlise do Modelo de Maturidade em
Ouvidoria Publica (MMOUP) no qual recebemos a classificagdo de
apenas 2,7 (dois virgula sete) de uma nota madxima 4,0 (quatro) de

maturidade de gestdo.

Assim, visando o fortalecimento de projetos estrategicos da Ouvidoria,
foram desenvolvidas diversas iniciativas voltadas a melhoria continua
dos processos de trabalho e a otimizagdo do atendimento aos usudrios.
Dentre elas, destacam-se o apoio técnico-cientifico na proposicdo
de novas estratégias para aprimorar os fluxos internos e elevar a
qualidade dos servigos prestados, bem como o levantamento de
informagdes sobre a rastreabilidade, o registro historico e os resultados
do tratamento das denuncias encaminhadas as dreas apuratorias
da Agéncia. Também estd em andamento a proposta de criagcdo de
laboratdrio de inovagdo na Ouvidoria, com o objetivo de fomentar
solugdes criativas e eficazes na prestagcdo e acompanhamento das
informacdes relevantes para subsidiar a melhoria dos processos de
gestdo. Alem disso, ha esforgcos direcionados a andlise das demandas
recebidas por meio da plataforma Fala.BR, com foco na identificac&o
dasunidades e servicos que mais geram insatisfacdo entre os cidaddos-
usuarios,com proposi¢do de agdes paraampliararesolutividade dessas
demandas e, consequentemente, aumentar o indice de satisfagcdo dos
usudarios. Tais medidas representam passo fundamental para otimizar
os processos de trabalho da Ouvidoria, garantindo maior eficiéncia
e alinhamento as melhores prdticas de gestdo publica, conforme

prerrogativas legais.
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EQUIPE DA OUVIDORIA EM 2024

Figura 2 — Foto da equipe ouvidoria do ano de 2024

Samara Furtado André Magela Paulo Augusto Ricardo Andrade |
Ouvidora Quvidor Substituto Servidor Servidor

Sérgio Otavio Suzana Beatriz Flavia Luciano Eduardo Vieira
Servidor Servidora Secretdria Estagiario

Fonte: Desenvolvida pela Ouvidoria
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RELATORIO ANUAL DA
OUVIDORIA DA ANVISA

A Ouvidoria da Anvisa se consolida como um mecanismo essencial
para o aprimoramento da gestdo publica, contribuindo diretamente

para a melhoria continua dos servigos prestados @ sociedade.

A partir da Lei n° 13.460/2017, do Decreto n° 9.492/2018 e dos
normativos internos da Anvisa, a Ouvidoria refor¢ca seu compromisso
com a qualidade do atendimento, a transparéncia e o controle social,
garantindo que as demandas dos cidaddos sejam tratadas com

agilidade, eficiéncia e imparcialidade.

Apos sua conclusdo, o Relatorio Anual de Ouvidoria € encaminhado
a Diretoria Colegiada para manifestacdo e, posteriormente, enviado
para o Ministério da Saude, Cdmara dos Deputados, Senado Federal
e Tribunal de Contas da Unido (TCU). O documento também é

disponibilizado no site da Anvisa, garantindo transparéncia publica.

L
T
N
ooo
I11



=

DA ANVISA

|

B O organograma da Anvisa é estruturado de forma a promover a
eficiéncia nas suas atividades regulatoérias e de vigilncia sanitdria. A

seguir, destacam-se os principais componentes:

Diretoria Colegiada (Dicol): E a insténcia de governanga madxima da
Anvisa, composta por cinco diretores, incluindo um Diretor-Presidente.
Esta diretoria aprova a agenda regulatéria, atua na promocgdo de
boas praticas regulatdrias e supervisiona a execu¢cdo do planejamento

estrateégico e a gestdo da agéncia.

Diretoria Geral: Aléem da Diretoria Colegiada, hd diretorias especificas
responsaveis por dreas como processos regulatoérios, gestdo de pessoas
e gestdo de informagdo, atuando de forma integrada na coordenagdo

das atividades.

Unidades Organizacionais: A Anvisa é dividida em vdarias unidades que
incluem geréncias, coordenagdes e postos de vigilncia sanitdria em
portos, aeroportos e fronteiras. Essas unidades sdo responsaveis pela
execucdo das politicas e pela gestdo das atividades especificas da

agéncia.

Unidades Organizacionais Especificas: As unidades organizacionais
especificas da Anvisa incluem a Procuradoria Federal junto a Anvisa,

a OQuvidoria, a Corregedoria e a Auditoria Interna. Essas unidades

L
nr
N\
ooo
|11
A4



desempenham fung¢des especificas dentro da estrutura organizaci-
onal da Anvisa, com responsabilidades em dreas como assisténcia
juridica, atendimento ao publico, recepcionamento de denuncias,

reclamacdes, solicitacdes, elogios, sugestdes e auditoria interna.

A seguir apresentamos organograma da Anvisa para melhor

compreensdo da estrutura organizacional da Agéncia:

Figura 13 — Organograma da Anvisa

Fonte: Portal gov.br

https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional /arquivos/organograma.pdf/view Q \‘
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=

DE ACESSO
A OUVIDORIA

B Parte integrante do Sistema de Ouvidoria do Poder Executivo Federal
(SisOuv), a Ouvidoria da Anvisa acolhe manifestagcdes encaminhadas
por pessoas fisicas ou juridicas que querem apresentar sugestoes,

elogios, solicitagdes, reclamacgdes e denuncias a Agéncia.

PLATAFORMA FALA.BR

A plataforma Fala.BR € uma ferramenta de recebimento e tratamento
demanifestacdes,desenvolvidaemonitoradapelaCGU.Pormeiodela,a
sociedade poderd registrar sugestoes, elogios, reclamacgdes, denuncias
e solicitagcdo de providéncias para qualquer 6érgdo governamental
integrado a plataforma, aléem de poder fazer o acompanhamento de

sua demanda e receber resposta.

Figura 3 — Pagina Inicial do Fala.BR

Fonte: Plataforma Fala.BR?

2 Disponivel em:
( https:/falabr.cgu.gov.br/web/home Q)
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ATENDIMENTO PRESENCIAL

A Ouvidoria da Anvisa realiza atendimento presencial de segunda a

sexta-feira, no hordrio das 9h as 17h, no endereco:

Q SIA Trecho 5, Area Especial 57, lote 200, bloco A, térreo.

OUTROS CANAIS
DE ATENDIMENTO

Manifestagdes recebidas poroutros meios, como mensagem eletrénica

(e-mail) ou carta, sdo registradas por agentes da Ouvidoria no Fala.BR.

A Anvisa também disponibiliza outros canais de atendimento, como
a central telefénica pelo numero 0800 642 9782, o Formuldrio Fale
Conosco e o webchat, todos acessiveis pelo Portal da Anvisa no Gov.
Br. Esses canais sdo especialmente utilizados para pedidos de acesso &

informacdo, conforme a Lei de Acesso a Informacgdo - LAL

Vale ressaltar, entretanto, que, no dmbito da Anvisa, esse servico ndo

estd no escopo dos servigos prestados pela Ouvidoria.
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ACESSO A OUVIDORIA
PELA INTERNET

A pagina da Ouvidoria no portal institucional da Anvisa - integrado ao
portal gov.br - estd localizada a partir do menu a esquerda, no alto,

op¢do Canais de Atendimento:

Figura 4 — Pagina inicial da Anvisa no gov.br

Fonte: gov.br/Anvisa
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br

O acesso ao “Menu/Canais de Atendimento”, exibird o elenco de canais

que a Anvisa disponibiliza & sociedade, entre eles, a Ouvidoria:

Figura 5 — Barras de acesso aos canais de atendimento para Ouvidoria

Fonte: gov.br/Anvisa

Na pdgina da Ouvidoria, os usudrios podem encontrar informacoes
sobreaatuacdodaunidade, acesso aPlataformaFala.BR,aoregistrode
suas manifestagdes, aoacompanhamento do statusdas manifestagdes
ja registradas. Também é possivel acessar o referencial normativo que
orienta as atividades da Ouvidoria, o “Painel Resolveu?‘, entre outras
informagdes Uteis. Essa iniciativa visa promover a transparéncia e
facilitar a comunicagdo entre a Anvisa e a sociedade, garantindo que
as necessidades e preocupacdes dos cidaddos sejam devidamente

atendidas.
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Figura 6 — Pdgina da Ouvidoria no gov.br

Fonte: Ouvidoria Anvisa*

4 Disponivel em:
( https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/ouvidoria Q)
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' ANALISES DAS,

MANIFESTA?OES
RECEBIDAS

B Em 2024, a Ovuvidoria da Anvisa recepcionou um total de 8.386
demandas, conforme quadro aseguir,destacando-se as manifestacdes
do tipo denuncia, com um percentual de 40,3%, seguida por pedidos

de solicitagdo (31,2%) e reclamacgodes (26,9%).

Figura 7 — Manifestagdes recebida pela Ouvidoria da Anvisa

3.383
40,3%

2.620
212%

2.254
29,9%

100
12%
03% 4
0,0%
RECLAMACAO SOLICITACAO DENUNCIA  SUGESTAO ELOGIO  SIMPLIFIQUE

*Considera apenas as manifesta¢cdes Respondidas e Em Tratamento.

Fonte: “Painel Resolveu?, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/245

5 Disponivel em:

( https:/centralpaineis.cgu.gov.br/visualizar/resolveu Q)
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TIPOS DE MANIFESTAQRO

A Plataforma Fala.BR permite o registro de seis tipos de manifestagdes
de ouvidoria, apresentados abaixo, sendo que a denuncia, quando

andnima, é classificada como comunicag¢do de irregularidade.
COMUNICAGAO

denuncia realizada de forma anénima

DENUNCIA

ato que indica a prdatica de irregularidade ou de ilicito cuja solugdo dependa da
atuagdo dos érgdos apuratérios competentes

ELOGIO

demonstragcdo de reconhecimento ou de satisfagdo sobre o servigo publico oferecido
ou o atendimento recebido

RECLAMAGAO

demonstragcdo de insatisfagdo relativa a prestagdo de servigo publico e a conduta
de agentes publicos na prestagdo e na fiscalizagdo desse servigo

SIMPLIFIQUE

solicitagdo de simplificagdo de servigo que se apresenta desnecessariamente
burocratico

SOLICITAGAO
pedido para adog¢do de providéncias por parte do érgdo

SUGESTAO

apresentacdo de ideia ou formulagdo de proposta de aprimoramento de servigos
publicos
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DEMANDAS POR CANAL DE
ATENDIMENTO

O canal de acesso mais utilizado pelo cidaddo para cadastrar suas
manifestagdes no ano de 2024 foi a Internet (91,42%), através do
sistema Fala.BR, embora ainda sejam enviadas manifesta¢cdes por
outros canais (tais como protocolo, atendimento presencial e contato
telefonico), conforme demonstrado na tabela abaixo, os contatos via
e-mail correspondem a um total de 3,93% das manifestagdes no ano

de 2024.

Esta tabela apresenta o total de 9.497 manifesta¢des efetivamente
tratadas pela Ouvidoria da Agéncia, a excegdo das manifestacdes
recebidas e encaminhadas para outros 6rgdos que, por esta razdo ndo

foram computadas.

Canal de Entrada Quantidade %

Internet 8.680 91,42%
Outros 437 4,60%
E-mail 373 3,93%
Presencial 5 0,05%
Total 9.495 100%

Fonte: Plataforma Fala.BR, referente ao periodo de 01/01/2024 a 31/12/2024
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Figura 8 — Manifestagdes tratadas pela Ouvidoria

Quantidade de Demandas por Canal de Entrada

8.689

444
373

Internet Outros canais de entrada e-mail

Fonte: Plataforma Fala.BR, referente ao periodo de 01/01/2024 a 31/12/2024

SERIE HISTORICA DE
MANIFESTACOES (2020-2024)

Em 2024, a Anvisa recebeu 13.100 manifestagdes, o que representa uma
redugdo de 32,15% no volume de demandas recebidas em comparagdo

com o ano de 2023.

Para fins de comparagdo, apresentamos abaixo a série historica das
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manifestacgdes recebidas desde 2020, distinguindo-se as que foram
efetivamente tratadas pela Ouvidoria da Anvisa daquelas que foram
encaminhadas para outros érgdos por ndo estarem dentro do escopo

de atuacdo da Agéncia.

Figura 9 — Manifestagdes encaminhadas para outros érgdo fora do escopo de atuagdo

Distribuicdo de Dados por Ano

emms Tratadas
eamms NAJO escopo

17.500
16.886
15.000 13.044 13.055
12.500
11.721
10.000 9.497
6.253
7.500 6.253
5.331 3.603
>000 4385
2020 2021 2022 2023 2024

Fonte: “Painel Resolveu?“ e Sistema Fala.BR, referente ao periodo de 2020 a 2024.

L
T
N
ooo
I11
\'4
w
~



| A categoria “Tratadas” apresentou uma diminuigcdo significativa
ao longo dos anos, passando de 16.886 (2020) para 9.497 (2024). Houve
um pico em 2023 (13.055) e uma leve queda em 2022 (13.044), mas a

tendéncia geral foi de redu¢cdo gradual ao longo do periodo.

| A categoria “Ndo escopo”, que representa demandas
encaminhadas para outros 6rgdos, também apresentou uma variagdo
interessante. O nUmero comegou em 4.385 (2020), aumentou ateé 2022
(6.253), tendo uma estabilizagdo até 2023 e depois uma significativa

reducdo em 2024 (3.603).

| A reducdo na quantidade de demandas tratadas pode indicar
uma possivel melhora na eficiéncia dos processos internos da Anvisa,
eliminando a necessidade dos usudrios de registros de novas demandas.
Podendo indicar, tambem, uma possivel mudanga do comportamento
dos usudrios, devido ao fato da sociedade ter cada vez mais acesso &

informacado.

A tabela a seguir apresenta o historico das manifestagdes recebidas,
por tipo, desde 2020. Sendo em 2024, um recepcionamento total de
9.947 demandas e um adicional de 3.603 encaminhadas para outros

orgdos.
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Figura 10 — Histoérico das manifestagdes recebidas

Evolugdo das Manifestagoes por Categoria (2020-2024)

Fonte: Plataforma Fala.BR

| Reclamacgdes e denuncias tiveram uma queda significativa em

relacdo a 2020 e 2023.

| As solicitagdes também diminuiram em 2024, indicando uma

possivel mudanc¢a na forma de interagcdo do publico com a Ouvidoria.

| Sugestdes e elogios representam a menor parte das
manifesta¢des, mostrando uma tendéncia menor de feedback positivo

em comparacgdo as reclamacgoes.
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ESTRATIFICAGAO _
DAS MANIFESTAGCOES
NO ANO DE 2024

O maior percentual registrado para 2024 foi de pedidos de solicita¢do,

seguido por reclamacgdes e denuncias, respectivamente.

Figura 11 — Registro de manifestagdes em 2024

SOLICITAGAO

RECLAMAGAO

2.620

SIMPLIFIQUE

1.748

ELOGIO

COMUNICAGAO

4 DENUNCIA

2.254

Fonte: “Painel Resolveu?, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24.
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MANIFESTACOES POR
DIRETORIAS E POR UNIDADE
ORGANIZACIONAL

Em 2024, as duas Diretorias da Anvisa mais demandas foram a
Quarta Diretoria (DI-RE 4) e Quinta Diretoria (DIRE 5), respondendo
conjuntamente por mais de 66% das demandas recepcionadas pela
Ouvidoria. A Terceira Diretoria (DIRE 3), também, recebeu um numero
significativo de demandas, com 2034 registros. Houve um total de 571
demandas encaminhadas para as Instdncias de Apoio ao Diretor-
Presidente (Conselho Consultivo, Comissdo de Etica da Anvisa, Comité
de Governanca Digital-CGD, Comité Gestor da Estratégia, Riscos e
Inovagdo Institucional-CGE), e 97 demandas encaminhadas paras
as Unidades Organizacionais Especificas (Procuradoria, Auditoria e

Corregedoria).

Figura 12 — Distribuigdo das demandas por Diretorias e Unidades Organizacional

Distribuicdo das Demandas por Diretoria e Unidade Organizacional

Unidaqes o
eoniecenes () 07

DIRE 2

INSTANCIAS
DE APOIO AO
DIRETOR-PRESIDENTE

Fonte: “Painel Resolveu?*, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24.
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AREAS MAIS DEMANDADAS
DAS DIRETORIAS

As dreas mais demandas no Ranking TOP 10 da Ouvidoria foram:

COALI 979

>
COVIG 795

>
CCOSM 749

>
CPROD 615

>
COIME 613

>
GCPAF 582

>
COISC 546

>
PAFRE 527

>
COAFE 440

>
PAFPS 424

A 4

Fonte: Plataforma Fala.BR, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24.

Aseguirdestaca-se as atividades das trés dreas com maior quantitativo
de demandas em 2024, destacando a sua importdncia para a

sociedade:
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> ACoordenacdo de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria de Alimentos
(COALI) - tem como fungdo principal coordenar a execugdo das atividades
de inspec¢do e fiscalizagdo sanitdria relacionadas a alimentos, incluindo
bebidas, dguas envasadas e seus insumos. Isso inclui avaliar o cumprimento
das boas praticas em estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo
sanitarios, aléem de demais atividades pertinentes a garantia da seguranga

alimentar e saude publica na drea de sua competéncia.

> A funcdo da Coordenagdo de Vigilancia Epidemiolégica em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (COVIG), é
coordenar atividades relacionadas a vigilGncia epidemioldgica nesses
locais estrateégicos. Isso inclui a monitoragdo de doengas transmissiveis e
a implementagdo de agdes de vigilancia para proteger a saude publica.
A COVIG atua de forma a prevenir a introducdo e a disseminagdo de
doencas, alem de garantir a seguranca sanitdaria das operagdes nos portos,

aeroportos, fronteiras e outros recintos alfandegados

> A Coordenacgdo de Cosméticos (CCOSM) tem como fungdo
principal analisar peticdes de registro, suas alteracdes e revalidagdes
relacionadas a produtos de higiene pessoal, cosmeticos e perfumes. Alem
disso, ela possibilita a notificagcdo de produtos isentos de registro e gerencia
0s riscos associados a esses produtos, bem como aqueles que estdo sujeitos
ao registro. A coordenagdo tambem coopera com a avaliagdo dos riscos
na producdo, pesquisa, desenvolvimento e uso desses produtos e verifica
as notificacdes de isencdo de registro. Essas atividades visam garantir a

qualidade e seguran¢a dos produtos no mercado.
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COMPARATIVO DE
MANIFESTAGCOES RECEBIDAS
NOS ANOS DE 2023/2024

Se analisadas as manifestagdes pela data de seu recebimento, verifica-
se que o pico de demandas, em 2024, ocorreu nos meses de outubro e
julho, respectivamente. Podemos observar que o Desvio Padrdo de 2023
foi maior do que o de 2024, o que indica que a média de demandas ao
longo do ano de 2024 foi mais estavel se comparada com a média de
2023.

Figura 14 — Média de demandas

Fonte: Plataforma Fala.BR, referente ao periodo de 2023 a 2024.
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MANIFESTACOES
ENCAMINHADAS PARA OUTROS
ORGAOS E ARQUIVADAS

Das 13.100 manifestagcdes recebidas em 2024, 3.603 ndo eram de
competéncia da Agéncia e foram encaminhadas a outros érgdos.
Também ndo foi possivel dar continuidade no tratamento de 1111
demandas que, por isso, foram arquivadas. Assim, foram efetivamente

respondidas em 2024 um total de 8.386 manifestacgdes.

Figura 15 — Manifestagdes encaminhadas para outros érgdos

3.603

OUTROS ORGAOS

ARQUIVADAS

- RESPONDIDAS

8.386

Fonte: “Painel Resolveu?, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24

Em 2024, 89% das manifestagcdes encaminhadas para outros orgdos

foram direcionadas ao Ministério da Saude (3.199).
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ANALISE DAS MANIFESTACOES
RESPONDIDAS EM 2024

Quando analisadas, as manifestagdes respondidas em 2024 por tipo
de demanda, apresentam uma redugdo significativa na quantidade
de reclamacgdes (57,71%) e de demandas encaminhadas a outros
orgdos (42,37%). Também, sofreram reduc¢do as solicitagcdes (22,37%),
as sugestoes (11,27%) e os elogios (50%) recebidos em 2024, em

comparagcdo com o ano de 2023. Vide grafico abaixo:

Jd as denuncias e as comunicacdes de irregularidade sofreram
aumento de 21,52% e 18,91%, respectivamente, se comparadas ao ano

anterior.

Figura 16 — Comparagdo de demandas entre 2023 e 2024

Comparacgdo de Demandas entre 2023 e 2024

Fonte: “Painel Resolveu?”, referente ao periodo de 2023 a 2024.
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ASSUNTOS E SUBASSUNTOS
MAIS DEMANDADOS

Cada demanda recebida pode ser classificada na Plataforma Fala.BR
por assunto e subassunto, havendo 28 possibilidades de assuntos e 65

possibilidades de subassuntos.

Importante ressaltar que os graficos nessa segcdo consideram apenas
as manifestagdes para as quais foram fornecidas uma resposta

conclusiva, ndo considerando aquelas que foram arquivadas.

Abaixo, apresentam-se os principais assuntos identificados:

Ranking Assuntos — TOTAL 8387
Defesa e vigilGncia sanitdria 6796
Certiddes de declaragoes 782
Atendimento 397
Servicos e sistemas 227
Agente publico 95
Concurso 43
Informagdes processuais 13
Defesa do consumidor 4
Outros Assuntos 30

Fonte: Sistema Fala.BR, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24
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Ranking Subassuntos — TOTAL 7955
Alimentos - Irregularidades 828
Cosmeéticos - Irregularidades 760
Produtos para saude 588
Importagdo - Licenca 553
Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia- CIVP 519
Importag¢do - Remessa Expressa 481
Medicamento - Irregularidades 428
Implante hormonal 301
Outros subassuntos 3497

Fonte: Sistema Fala.BR, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24

RANKING DE RECLAMA§6E$

Em 2024, foram recebidas pela ouvidoria 2.477 reclamagdes. Abaixo
sdo demonstrados os seis subassuntos mais demandados.

Figura 17 — Distribuicdo das demandas por categoria

Distribuicdo das Demandas por Categoria

vorvona. (N
HORMONAL 283
sz (N -
IMPORTAGAO - LICENGA DE

PARA A SAUDE

soLl (TS

SOLICITACAO 98
DESABASTECIMENTO — 94

Fonte: “Painel Resolveu?*
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Embora os subassuntos relacionados a importagdo (Licenca de
importacdo e Remessa postal) tenham representado o maior nUmero
de reclamacgodes (414), em decorréncia de agdes emitidas pela Anvisa
em 2024, o subassunto mais demandado foi o referente aos implantes
hormonais, em que foram registradas um total de 283 reclamacdes
referentes aotema, o que se deve G Resolu¢cdo da Anvisa que suspendeu
a manipulagdo, a comercializa¢do, a propaganda e o uso de implantes
hormonais manipulados (283)%. Essa medida preventiva foi adotada a
partir de denuncias apresentadas por entidades medicas, entre elas
a Federacgdo Brasileira das Associagdes de Ginecologia e Obstetricia
(Febrasgo), que apontam um crescimento do atendimento de
pacientes com problemas devido ao uso de implantes que misturam
diversos hormonios, em formato implantdvel, inclusive de substancias

que ndo possuem avalia¢gdo de seguranga para essa forma de uso.

RANKING DE SOLICITACOES

Em 2024, foram recebidas um total de 2.848 solicita¢des, sendo 417
solicitag¢des relacionadas ao Certificado Internacional de Vacinagdo
e Profilaxia (CIVP). Especificamente, o CIVP é solicitado para vacinas
obrigatodrias, como a vacina contra a febre amarela, contendo
informacdes sobre as vacinas recebidas, a data da vacinagdo e outros
detalhes relevantes que atestam a saude do viajante, garantindo
a seguranga sanitdria nas fronteiras. J& o assunto importagdo foi
responsavel por 915 manifestagdes distribuidas em quatro subassuntos

conforme o grafico abaixo:

( https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2024/anvisa-faz-proibicao-e-publica-alerta-sobre-hormonios-implantaveis-manipulados O\\‘
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Figura 18 — Solicitagdes distribuidas em quatro subassuntos
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IMPORTAGAO - LICENGA DE IMPORTAGAO
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CIVP - SOLICITAGAO
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MEDICAMENTOS

OUTRA

IMPORTAGAO
REMESSA EXPRESSA E POSTAL

IMPORTAGAO - LICENGA DE IMPORTAGAO
PRODUTOS PARA A SAUDE

MEDICAMENTO - OUTROS

Fonte: “Painel Resolveu?*

RANKING DE DENUNCIAS’

Das 4.023 denuncias e comunicagdes tratadas em 2024, verifica-se
que o assunto “Alimentos — Irregularidades” respondeu por 22% das
manifestagdes. No grafico abaixo apresentamos os cinco subassuntos

mais demandados.

7 Denuncias e comunicagoes de irregularidade estdo agregadas por serem demandas de mesma
natureza, diferenciadas apenas pelo anonimato do denunciante no caso das comunicagoes.
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Figura 19 — Distribuicdo de irregularidades por categoria

Distribui¢cdo de Irregularidades por Categoria

PRODUTOS FUMIGENOS
IRREGULARIDADES

115

MEDICAMENTO
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364

PRODUTOS PARA SAUDE
IRREGULARIDADES

522

COSMETICOS
IRREGULARIDADES

723

ALIMENTOS
IRREGULARIDADES

747

Fonte: “Painel Resolveu?*, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24.

E imperioso registrar que em 2024, do total de denuncias classificadas

com o assunto “Agente Publico™:
[ | 8 denuncias tiveram como subassunto, “Assédio Moral’;
[ | 3 denuncias tiveram como subassunto, “Assédio Sexual’;

[ | 51 denuncias com subassunto, “Conduta Disciplinar ou Etica”.

RANKING DE SUGESTOES
E SIMPLIFIQUE!®

Em 2024, foram recebidas 118 sugestdes e 6 propostas de simplificagdo

de assuntos variados.

8 Sugestdes e propostas de simplificagdo estdo agregadas por serem demandas de mesma natureza.
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Figura 20 — Distribuigdo das demandas por categoria

Distribuicdo das Demandas por Categoria

Medicamentos

Medicamento
RECEITA MEDICA

Alimentos 9
OUTROS
Saneantes 8
OUTROS

Fonte: “Painel Resolveu?”, periodo de 01/01/24 a 31/12/24.

ELOGIOS

Foram recebidos 25 elogios em 2024, os quais tratam, em geral, do
atendimento dos agentes da Anvisa em contextos variados, como em
aeroportos e na concessdo de Certificado Internacional de Vacinagdo

(CIVP).

RANKING DAS MANIFESTAQ&ES
ARQUIVADAS

As manifestagcdes arquivadas sdo aquelas finalizadas por falta de
clarezq, insuficiéncia de dados, duplicidade de manifestagdo, perda

de objeto, entre outros, conforme detalhamento no grdafico abaixo:
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Figura 21 — Manifestagdes Arquivadas

Manifestagoes Arquivadas

FALTA DE CLAREZA /

INSUFICIENCIA DE DADOS 832
DUPLICIDADE DE

MANIFESTAGAO - 194

MANIFESTAGAO

IMPROPRIA/INADEQUADA 50
PERDA DE OBJETO . 29
AUSENCIA DE 6
COMPETENCIA

Fonte: “Painel Resolveu?”, periodo de 01/01/24 a 31/12/24.
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B Os KPIs (Key Performance Indicators) da Ouvidoria, conforme
estipulado pelo Programa de Gestdo Orientada para Resultados
(PGOR), geralmente incluem métricas que avaliam a eficiéncia e
a eficacia das atividades da Ouvidoria. Os KPIs ajudam a avaliar o
desempenho de uma organiza¢do ou de um processo em relagcdo aos
seus objetivos estratégicos. No setor publico, esses indicadores sdo
utilizados para medir a eficacia de politicas, programas e servigos

prestados a sociedade.

Diferente de outros tipos de meétricas, que podem ser mais voltadas
para o volume de atividades ou custos, os KPIs tém um foco em
resultados e impacto. Eles sdo capazes de traduzir o desempenho de
acgoes especificas em dados quantitativos e qualitativos, possibilitando
a tomada de decisdées mais informadas e a melhoria continua dos

servicos publicos.

A importdncia deles vai muito alem de apenas coletar dados. Eles sdo
fundamentais para o sucesso da gestdo publica. As principais fungdes

dos KPlIs sdo:
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Melhorar a eficiéncia

Com os KPIs, o governo pode identificar dreas que precisam de ajustes.
Se algo ndo estd funcionando, os indicadores véo mostrar rapidamente

onde melhorar, sem perder tempo nem recursos.
Garantir transparéncia

A sociedade quer saber como o governo estd aplicando os recursos.
Os KPIs gjudam a mostrar se o dinheiro estd sendo bem gasto e se os

objetivos estdo sendo cumpridos, 0 que aumenta a confianga publica.
Tomar decisdes informadas

Em vez de fazer suposi¢cdes, os gestores podem usar dados reais para
tomar decisdes mais eficazes. Assim, as politicas publicas podem ser

ajustadas com base em informagdes concretas.
Monitorar o desempenho

Nd&o apenas das politicas publicas, mas tambeéem dos servidores. Isso
ajuda a identificar e valorizar o que esta funcionando bem e melhorar

dreas que precisam de mais atencdo.

Dentre os macroprocessos gerenciais na Cadeia de Valor da Anvisa,
a Ouvidoria possui dois que abrangem processos estrategicos mais
amplos que visam garantir o gerenciamento eficaz das manifestagdes
recebidas e a segurancga institucional. Os macroprocessos da Ouvidoria

da Anvisa que se encaixam nesta categoria incluem:
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- Gerenciar manifestagdes de ouvidoria: Este processo é
fundamental, pois estabelece os principios de gestdo das solicitagcdes
e reclamacgdes que os cidaddos fazem, visando trazer solugdes e

respostas ageis.

- Gestdo de controle e seguranga institucionais: Este
macroprocesso e responsavel por assegurar que a Ouvidoria opere
sob as normas de seguranca e controle estabelecidas, garantindo a

integridade e a efetividade das informag¢des tratadas.

Na Ovuvidoria da Anvisa, dentre os principais KPls podem ser

mencionados:

Tempo médio de resposta da ouvidoria

Percentual de resolutividade das manifestagoes

Percentual de satisfagdo dos usudrios com atendimento prestado

Percentual de avaliagdo da utilidade da informagdo na pagina dos

servigos da Anvisa

Meédia da avaliagdo da satisfagdo dos servigos

Os dados referentes as trés primeiras KPIs da Ouvidoria podem ser
facilmente obtdos pelo “Painel Resolveu?”“ da Controladoria Geral
da Unido (CGU) enquanto os dois uUltimos, referentes & avaliagdo
da Carta de Servigcos da Anvisa, sGo disponibilizados pelo Painel de

Monitoramento dos Servigos Digitais.
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TEMPO MEDIO DE RESPOSTA
DA OUVIDORIA

Nos termos do art. 16 da Lei 13.460/17 (Cédigo de Defesa dos Usudrios
do Servigo Publico), o prazo para a resposta final ao cidaddo é de 30

dias, prorrogdveis por mais 30 dias de maneira justificada.

Em 2023, o tempo médio de respostas aos usudrios foi de 18,35 dias. Em
2024, este prazo caiu sensivelmente para 12,68 dias, o que demonstra
o compromisso da Ouvidoria e o respeito ao cidaddo. Além disso, vale
destacar que do total de demandas recepcionadas pela Ouvidoria,
em 2024, menos de 1% das 8.386 manifestagdes respondidas estavam

fora do prazo legal.

12,68

TEMPO MEDIO

(DIAS)
Figura 22 — Prazo
[ ]

Fonte: “Painel RESPONDIDAS
Resolveu?
99% 1%
(o) (o]

DENTRO DO PRAZO FORA DO PRAZO
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EVOLUCAO DO TEMPO MEDIO
DE RESPOSTA (2020 - 2024)

O tempo médio de resposta da Ouvidoria da Anvisa apresentou uma
significativa redugdo ao longo dos anos, passando de 25,4 dias, em
2020, para 12,68 dias, em 2024. Isso demonstra um aprimoramento no

atendimento ao cidadado.

Figura 23 — Evolugdo do tempo médio de resposta da Ouvidoria

Evolugdo do Tempo Médio de Respostas da Ouvidoria
26 -.- Tempo médio de resposta
24

22

20

DIAS

18

16

14

12

2020 2021 2022 2023 2024

Fonte: Plataforma Fala.BR, referente ao periodo de 2020 a 2024
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O tempo médio de resposta reduziu consideravelmente, de 25,4 dias,

em 2020, para 12,68 dias, em 2024.

A queda mais acentuada ocorreu entre 2023 e 2024, indicando esforgos

para tornar o atendimento mais dgil e eficiente.

Isso demonstra um compromisso com a melhoria do atendimento ao

cidaddo, reduzindo o tempo de espera para respostas.

PERCENTUAL DE
RESOLUTIVIDADE DAS
MANIFESTAGCOES

Figura 24 — Resolutividade das manifestagdes

RESOLUTIVIDADE (Indicada pela Ouvidoria)

O, 45°/o 99, 55%

* CONSIDERA AS MANIFESTAGOES COM RESPOSTA CONCLUSIVA PELA OUVIDORIA

Fonte: Plataforma Fala.BR
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A Resolutividade refere-se a capacidade da Ouvidoria em resolver
eficazmente as demandas ou problemas que |he sGo apresentados.
Significa a eficiéncia e eficacia em resolver as solicitagcdes feitas
pelos usudrios em tempo habil e de maneira satisfatoria, assegurando
que o problema ou questdo inicial levantada seja resolvida de forma
completa. Esta capacidade é fundamental para garantir a satisfagdo

dos usudrios e a confianga no servigo prestado.

Foram respondidas um total de 8.386 demandas, em 2024, com uma
taxa de resolutividade de 99,55%, considerando-se as manifestacdes
com resposta conclusiva emitidas pela Anvisa. Deste quantitativo,

apenas 1% ndo foram respondidas dentro do prazo.

Por outro lado, no dmbito da Ouvidoria, quanto a resolutividade, ha
um cdlculo interno no qual é contabilizado o percentual de demandas
atendidas e parcialmente atendidas sobre o total de respostas a

pesquisa de satisfa¢cdo.

Neste sentido, em 2024, 51% dos respondentes da pesquisa indicaram
que as demandas ndo foram atendidas, como se verifica no grafico

abaixo:

70 138 Figura 25 — Atendimentos

das demandas ao usuario
- PARCIALMENTE ATENDIDA

NAo Fonte: Plataforma Fala.BR,

- SIM referente ao periodo de
01/01/24 a 31/12/24
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SATISFACAO DOS USUARIOS

Quando o cidaddo recebe a resposta conclusiva da sua manifestagdo,
a Plataforma Fala.BR disponibiliza uma pesquisa de satisfagcdo, cujo

preenchimento e voluntdrio.

A pesquisa apresenta as perguntas “A sua demanda foi atendida?”, “A
resposta fornecida foi fdcil de compreender?”, e “Vocé estd satisfeito(a)
comoatendimento prestado?”, permitindoaorespondenteacrescentar

um comentdrio textual, caso deseje.

Em 2024, apenas 424 manifestagdes tiveram a pesquisa de satisfacdo
respondida, o que corresponde a cerca de 5% do total. Tivemos um
percentual total de 49,04% de usudrios que consideraram como

positivo e regular, o atendimento prestado pela Anvisa.

Figura 26 — Satisfagdo pelo atendimento

Fonte: “Painel Resolveu?”, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24
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Adicionalmente, informamos que estd em elaboragdo
um guia interno, Manual dos Interlocutores da Ouvidoria
da Anvisa, com previsdo de langamento para o segundo
semestre de 2025, com orientagdes para que as dreas
técnicas aprimorem a linguagem e estrutura de suas
respostas, visando maior clareza, objetividade e linguagem
cidadd, conforme orientagdes do Guia de Linguagem

Simples da CGU.

COMPARATIVO DA SATISFAQI\O
DOS USUARIOS NO SISOUV

No grafico comparativo a seguir, destaca-se os principais indicadores
da Ouvidoria da Anvisa em relagdo a meédia geral de mais de 330
orgdos do Sistema de Ouvidoria do Poder Executivo Federal (SisOuv).
Destacam-se a alta resolutividade e a rapidez no tempo médio de

resposta.
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Figura 27 — Comparativo de Indicadores da Ouvidoria vs. Média Geral

Comparativo de Indicadores da Ouvidoria Anvisa vs. Média Geral

100 MEDIA GERAL
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TEMPO RESOLUTIVIDADE SATlSFAQAO DEMANDAS
MEDIO DE NO PRAZO
RESPOSTA

Fonte: “Painel Resolveu?”, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24

| Tempo Médio de Resposta: A Anvisa (12,68 dias) tem um tempo

de resposta melhor do que a média geral (13,3 dias).

u Resolutividade: A Ouvidoria da Anvisa apresenta um alto indice

de resolutividade (99,55%), bem acima da média geral (83,63%).

L Satisfagdo dos Usudrios: Embora superior & média geral, a

satisfagdo dos usudrios da Anvisa (42,58%) ainda estd abaixo de 50%.

. Demandas no Prazo: A Anvisa tem um desempenho excelente

(99%) em comparagdo a media geral (94%).
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A tabela a seguir, apresenta a comparagdo da Anvisa, com as demais

agéncias reguladoras:

Média Geral Anvisa

Tempo Médio de Resposta ao Usudrio 13,91 dias 12,68 dias
Resolutividade 98,32% 99,55%
Satisfacdo Média dos Usudrios 57,20% 42,58%
Demandas respondidas dentro do prazo 98% 99%

Fonte: “Painel Resolveu?”, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24

Em suma, os dados analisados indicam um aprimoramento continuo da
Ouvidoria da Anvisa, com reduc¢do do tempo medio de resposta e alta
resolutividade. A transparéncia e eficiéncia da Ouvidoria sdo fatores
fundamentais para o atendimento das demandas da populagdo. Os
dados sugerem atenc¢do especial as diretorias mais demandadas para

garantir um fluxo mais agil de respostas e aprimoramento dos servigos.
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E CONTROLE DE QUALIDADE

_

B Alguns dados podem ser utilizados para sinalizar a qualidade do
atendimento prestado pelos 6rgdos por meio de suas ouvidorias.
Varios deles, como o prazo medio de atendimento, a resolutividade
e a satisfagcdo dos usudrios, estdo disponiveis no “Painel Resolveu?*
Com o objetivo de dar transparéncia e fornecer dados que auxiliem
gestores e cidaddos no exercicio do controle social, a ferramenta, que
foi desenvolvida pela Controladoria-Geral da Unido, apresenta dados
agregados sobre as manifesta¢cdes de Ouvidoria recebidas e tratadas

pelos 6rgdos publicos que utilizam a Plataforma Fala.BR.

Acadeiadevaloréeumaferramentaessencialparaentenderosprocessos
organizacionais e como cada parte se integra ao todo. A separac¢do
dos processos nos diferentes niveis da cadeia de valor da Ouvidoria
permite entender como as agdes se interligam e contribuem para o
objetivo estratégico de empoderar os cidaddos com informacgdes.
O foco no atendimento eficiente e na satisfacdo do usudrio deve ser
um reflexo direto da eficdcia dos macroprocessos de gerenciamento
e seguranca. Essa estrutura operacional € essencial para a melhoria
continua dos servigos oferecidos e a promog¢do da transparéncia e

acessibilidade.
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COMPREENSAO DAS RESPOSTAS

No que se refere & compreensdo das respostas fornecidas apenas 5%
dos respondentes consideraram a resposta dificil de compreender, e

11%, muito dificil de compreender.

Uma resposta facil de compreender para o cidaddo € aquela que e
clara, objetiva e direta. Ela deve evitar jargdes tecnicos e termos
complicados, permitindo que qualquer pessoaq, independentemente
do nivel de conhecimento sobre o assunto, consiga entender o
conteudo apresentado. Alem disso, uma boa resposta tambem deve
ser estruturada de forma légica e organizada, destacando os pontos

principais logo no inicio, para facilitar a leitura e compreensdo.

A Ouvidoria tem trabalhado arduamente junto as dreas técnicas da
agéncia a fim de mobilizar esforgcos conjuntos para cada vez mais

melhorar a qualidade de respostas junto G sociedade.

Figura 28 — Ccompreensdo das respostas emitidas pelas dreas técnicas

20%

I REGULAR
1%

I MUITO FACIL DE COMPREENDER
I DIFiCIL DE COMPREENDER
FACIL DE COMPREENDER

38% . MUITO DIFiCIL DE COMPREENDER

5%

Fonte: Sistema Fala.BR, referente ao periodo de 01/01/24 a 31/12/24
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O langamento do Manual dos Interlocutores é uma
acdo voltada as dreas técnicas da Anvisa, com foco em
comunicagado clara e empdatica com o cidaddo. O objetivo €
reduzir ainda mais os percentuais de respostas consideradas
de dificil compreensdo, promovendo uma linguagem
acessivel e que respeite o principio da transparéncia ativa

previsto na Lei de Acesso & Informagdo (Lei n°12.527/2011).

PERFIL DOS USUARIOS
DA OUVIDORIA DA ANVISA

O perfil dos usudrios da Ouvidoria da Anvisa € estimado por meio de
informagdes de género, faixa etdriq, localizagdo e raga. Porem vale
ressaltar que ndo had obrigatoriedade dos usudrios em proceder com
o registro destas informagdes. No entanto, conseguimos selecionar
alguns dados para melhor entendimento do perfil dos usudrios que

utilizam o canal da Ouvidoria.
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Figura 29 — Perfil do cidaddo por sexo

Fonte: “Painel Resolveu?”

Figura 30 — Perfil do Cidad&o por localizagéo

Fonte: “Painel Resolveu?”

Figura 31 — Perfil do cidad&o por raga e cor

Fonte: “Painel Resolveu?”

L
T
N
ooo
I11
\'4
(0))]
(0]



=

DE SERVICOS
DA ANVIS

M A Carta de Servigos dos Usudrios da Anvisa também estd disponivel no

portal da Agéncia no Gov.Br. |_|:|

A Carta de Servigos € instrumento de transparéncia, que detalha os
servicos ofertados pela Agéncia a populacdo, aos profissionais da

saude e as industrias reguladas.

Este documento € essencial para garantir a clareza sobre os processos
administrativos e servicos prestados, além de promover a cidadania

ativa e o acesso a informacgdo publica.

Com o avango da tecnologia, as mudangas nas regulamentagdes e as
novas demandas da sociedade, faz-se necessdrio revisdo e atualizagdo
permanente da Carta de Servigos para atender a populagcdo e as
politicas publicas. A atualizagdo periddica da Carta de Servigos e,
portanto, a¢do estratégica para promover maior transparéncia,

eficiéncia e acessibilidade aos servicos.

Os servicos prestados pelas unidades internas da Anvisa, requer revisdo
e atualizacdo da Carta de Servicos, a fim de apresentar informacgdes
detalhadas sobre os servicos disponibilizados, incluindo as formas
de acesso, 0os compromissos assumidos com o publico e os padrdes
de qualidade estabelecidos. Nela e especificado o tempo de espera

para atendimento, os prazos para a execugdo dos servigos, os candis
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de comunicagdo com os usudrios e os procedimentos para envio de
sugestdes ou registros de reclamacgdes. Os servicos atendem tanto

demandas individuais quanto coletivas.

Com a retomada da gestdo da Carta de Servigcos para o dmbito da
Ouvidoriqg, reunides foram realizadas com a Coordenacgdo de Projetos
e Governanca de Tecnologia da Informagdo/CGOTI/GGTN (drea que
vinha desenvolvendo e gerindo a reviséo e atualizagcdo da Carta),
para tomar conhecimento das diretrizes e agdes que vinham sendo
desenvolvidas. Desta forma, a gestdo da Carta de Servicos, a partir
de novembro/2024, voltou a ser conduzida pela Ouvidoria de forma
interativa com as demais dreas da Agéncia. Durante esta retomada

foram inclusos 14 novos servicos:

| Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Produtos de

Terapias Avangadas.

B  Solicitagdo de Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento

Clinico de Produtos de Terapias Avangadas (DDCTA).

B  Alteragdo de Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento Clinico

de Produtos de Terapias Avancadas (DDCTA).

[ | Cancelamento de Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento

Clinico de Produtos de Terapias Avangadas (DDCTA).

H Emissdo de Certiddo ou Certificado de Registro de Produtos

de Terapias Avangadas.

| Solicitagdo de Autorizagdo para uso Compassivo, Acesso
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Expandido e Fornecimento de Produtos de Terapias Avangadas.

| AlteracGo de Avutorizagdo para Uso Compassivo, Acesso
Expandido e Fornecimento poés-estudo de Produtos de Terapias

Avancadas.

| Cancelamento de Autorizagdo para Uso Compassivo, Acesso
Expandido e Fornecimento poés-estudo de Produtos de Terapias

Avancadas.

| Solicitagdo de Anuéncia para Exportar Material de Partida

para a Fabricagdo de Produto de Terapia Avangada.

| Alteragao de Habilitagdo para Importar Gametas e Embrides

Humanos.

| Renovacgdo de Habilitagdo paralmportar Gametas e Embrides

Humanos.

| Cancelamento de Habilitagdo para Importar Gametas e

Embrioes Humanos.

| Comunicacgdo de uso de produto de terapia avancada nao

passivel de registro.

| Solicitagdo de autorizagdo para uso de produto de terapia

avang¢ada ndo passivel de registro.

Ao final de 2024, a Anvisa aumentou de 327 para 380 o total de servigos
disponiveis de forma digital, o que representa 100% da digitaliza¢do

dos servigcos prestados pela agéncia.
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Apresenta-se ao final deste relatorio, lista com todos os 380 servicos

ofertados pela Anvisa.

QUALIDADE DE SERVICOS
PRESTADOS PELA ANVISA

Atualmente, a Anvisa se destaca como 6rgdo com o maior numero de
servicos cadastrados. Pelo portal e possivel gerar o PDF com todas as
informacdes sobre cada servigo. Esse processo foi realizado conforme
as normas vigentes, garantindo maior qualidade, alinhamento e

monitoramento na prestagdo dos servigos da Agéncia.

A avaliagdo dos servigos contidos na carta de servigos da Anvisa é
parte de um programa de cidadania digital, previsto no Decreto n°
8.936, de 2016, e tem por objetivos principais assegurar a participacdo
dos usudrios na avaliagdo dos servicos e fornecer subsidios para
melhoria dos servigos publicos. O Painel de Monitoramento dos Servigos
Digitais |_|:I coleta e apresenta a percepcdo do cidaddo na sua
avaliagdo tanto das informagdes contidas na pagina de cada servigo
(utilidade da informacgdo), quanto na sua efetiva prestacdo (até 5

estrelas).

Para avaliagdo da qualidade dos servigos prestados, recorremos ao
Painel de Monitoramento dos Servicos Digitais. Este painel apresenta
as principais estatisticas dos servigcos publicos federais disponiveis

no portal gov.br. A ferramenta traz dados como a evolugdo da
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transformacdo digital na oferta de servigos, a avaliagdo da satisfagdo
dos usudrios, a quantidade de acessos as pdginas de servico e o

feedback sobre a utilidade das informagdes apresentadas.

MEDIA DA AVALIAGAO pA
SATISFACAO DOS USUARIOS
DOS SERVICOS

Figura 32 — Nota média das avaliagdes

Nota média das avaliagoes
(DADOS DE 01/01/2024 ATE 31/12/2024)

150.651

AVALIA§6ES RESPONDIDAS

/ Nota média de 4,58 de 5

5 estrelas 76%
4 estrelas 13%
3 estrelas 6%
2 estrelas 2%
1 estrela 3%

Fonte: Gov.Br/Painel de Monitoramento dos Servigos Federais9

® Painel de Monitoramento dos Servicos Federais, pode ser acessado no seguinte endereco ele-tronico:
https:/www.gov.br/governodigital/pt-br/estrategias-e-governanca-digital/transformacao-digital/
central-de-qualidade/painel-de-monitoramento-de-servicos-federaisv2
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A Média da Avaliagdo da Satisfagdo dos Usudrios dos Servicos da
Anvisa, disponivel no Portal de Monitoramento dos Servigos Federais,
representa o indicador que mede a percepc¢do dos cidaddos sobre a
qualidade dos servigos prestados pela Agéncia. Essa meédia é baseada
em avaliagdes feitas pelos proprios usudrios apds utilizarem os servigos,

refletindo aspectos como:

| Eficiéncia no atendimento (tempo de resposta, solugdo de

demandas)

| Clareza das informagoes prestadas
H Facilidade de acesso aos servigos
H Satisfagdo geral com a experiéncia

A nota pode variar de 1 a 5 (ou outro critério adotado pelo sistema),
sendo um par@metro essencial para aprimorar a prestacdo de servigos

publicos, tornando-os mais acessiveis e eficazes para a sociedade.

AVALIAGAO DA UTILIDADE DA
INFORMAGAO DISPONIVEL NA
PAGINA DE SERVIGCOS DA ANVISA

A avaliagdo da utilidade das informagdes nas paginas dos servicos da
Anvisa é parte de um programa de cidadania digital. Os usudrios tém a
oportunidade de responder a pergunta “ As informagdes desta pagina

foram Uteis para vocé?” diretamente no portal Gov.BR.
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Figura 33 — Entendimento dos servigos

Como os usudrios ENTENDEM as informagdes
das paginas dos servigos no Portal GOV.BR?

(DADOS DE 01/01/2024 ATE 31/12/2024)

oz &)
40% 60%

CONSIDERAM NAO CONSIDERAM
A PAGINA UTIL A PAGINA UTIL

MEDIA DA UTILIDADE DAS PAGINAS

Fonte: Gov.Br/Painel de Monitoramento dos Servigos Federais

Em 2024, 41% dos usudrios consideraram as informacgdes presentes no
portal de servigos como Uteis, o que instiga a cada vez mais trabalhar
ativamente junto s dreas técnicas da Agéncia a fim de melhorar cada
vez mais a forma como a Carta de Servigos é disponibilizada para a

sociedade.

SERVICOS MAIS AVALIADOS

Dentre os servigos mais avaliados no Portal, o ranking dos seis mais

demandados, totalizando mais de um milhdo de avaliagdes!
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Figura 34 — Os seis servigos mais demandados

SERVICO Nivel de Avaliagao Avaliagoes

digitalizagdo do servigo geradas

Solicitar licenciamento de importagdo de produto

sujeito a vigilancia sanitdaria por meio de LI/LPCO/DUIMP DIGITAIS 4,56 494.549
Obter anuéncia para exportagdo e importagdo

de produtos por Remessa Expressa DIGITAIS 3,90 423.525
Tirar o certificado Internacional de Vacinagéo DIGITAIS 4,53 227167
Comprovar Porte Econdmico da Empresa DIGITAIS 4,62 33.425
Solicitar autorizagao para importar produtos G S 4.59 32.808
derivados de Cannabis DIGITAI » .
Alterar Autorizagdo de Funcionamento

PR e DIGITAIS 4,51 32.555

Fonte: Gov.Br/Painel de Monitoramento dos Servigos Federais, referente a 01/01/24 a 31/12/24.

A exemplo, destaca-se “Solicitar licenciomento de importagcdo de
produto sujeito a vigilncia sanitdria”, e por outro lado servigos mais
demandados para o cidaddo comum, tais como, “Tirar o Certificado
Internacional de Vacinagdo” e “Solicitar autorizagdo para importar

produtos derivados de Cannabis”.
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DE USUARIOS

_

B O apoio e a implementagdo de conselhos de usudrios de servigcos
publicos estdo entre as diversas politicas e iniciativas da Controladoria-
Geral da Unido (CGU) para fortalecer a participagdo social e a

transparéncia na gestdo publica,

Os conselhos de usudrios de servigos publicos sGo instdncias consultivas
que oferecem a toda a sociedade nova forma de participacdo direta
na avaliagdo e melhoria dos servigos publicos, conectando os usudrios/
cidaddos de servicos publicos com os gestores, por meio das Ouvidorias

Publicas.

O atual modelo dos Conselhos de Usudrios de Servigcos Publicos estd
em processo de revisdo pela Diretoria de Prote¢cdo e Defesa do Usudrio
de Servigco Publico da Ouvidoria-Geral da Unido — DUSP/OGU. Com
isso, conforme recomendac¢do da OGU, as atividades referentes aos

Conselhos de Usudrios estdo suspensas, aguardando novas diretrizes.
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=

REALIZAGCOES

|

B Sob o comando da ouvidora Samara Furtado desde julho de
2024, a Ouvidoria da Anvisa tem trabalhado por uma gestdo mais
eficiente, moderna, dgil e transparente e, nesse sentido, agdes foram
implementadas a partir do segundo semestre de 2024, como o estimulo
a capacitagdo e qualificagdo da equipe, interlocugdes com outras
ouvidorias integrantes do Sistema de Ouvidoria do Poder Executivo
Federal - SisOuv com vistas & integragdo e busca de novos projetos e
propostas de trabalho que possam trazer melhorias na presta¢cdo dos

servigos ofertados.

A seguir destacamos as principais agdes implementadas:

ATUALIZAQRO DA CARTA DE
SERVICOS DO USUARIO E
CRIAGAO DE E-MAIL

A retomada da Gestdo da Carta de Servigos para o dmbito da Ouvidoria,
dentre outras iniciativas implementadas, busca fortalecer e municiar a

Ouvidoria para a oferta de beneficios aos usudrios, fortalecendo a Anvisa no
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que diz respeito a otimizag¢do e simplificacdo na prestacdo dos servicos.

A criagdo do e-mail “cartadeservicos@anvisa.gov.br’ ], exclusivo
para assuntos relacionados dinamizou a intera¢do da Ouvidoria com
as dreas técnicas corroborando diretamente na revisdo sistematica e

aprimoramento na eficiéncia e eficacia dos servigos.

ELABORACAO DE RELATORIOS
PERIODICOS PARA SUBSIDIAR
A GESTAO

A andlise dos dados da pesquisa com os usudrios de servigos no ano
de 2023, obtidos a partir da plataforma Fala.BR e apresentados com
vistas a consolidagdo do plano estrategico da Anvisa para o quadriénio
2024-2027, evidenciavam a necessidade da implementac¢do de agdes

para melhorar o indice de satisfagdo dos usudrios da Anvisa.

A partir desta constatagdo, a Ouvidoria adotou como estrategia
a andlise rigorosa das manifestacdes dos usudrios registradas na
plataforma Fala.BR, em resposta a pesquisa de satisfagcdo, por meio

da contratac¢do de consultoria cujos objetivos centrais foram:

- Levantamento e andlise das demandas registradas na plataforma
Fala.BR, com base na avaliagdo dos servicos prestados, no periodo
de janeiro a dezembro 2024, com identificagdo das unidades cujos

servigcos geram mais insatisfacdo;
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- Proposta de forma de andlise das demandas concluidas pela
Ouvidoria - Anvisa, e apresentacdo de sugestdes de resolutividade dos
problemas verificados, além de acompanhamento das respostas das

unidades responsdveis pelos servicos que deram origem as demandas;

- Proposta as unidades prestadoras dos servigos de metodologia na
forma de encaminhamento das andlises realizadas, com objetivo de

promover prestacdo de servigos de exceléncia; e

- Elaboragdo de relatdrio por periodo analisado, contendo dados
mais relevantes para subsidiar os gestores na tomada de decisdo,
com relatos das principais insatisfagdes no periodo, os assuntos e
dreas envolvidos, com proposicdo de melhorias, encaminhamento dos
relatorios produzidos aos gestores das areas técnicas e publicagdo na

pagina da Ouvidoria na Intravisa.

Os quesitos de maior insatisfagcdo do cidaddo, observados sdo
H Morosidade nos atendimentos

N Demandas ndo atendidas

H Respostas genéricas

N Sistema indisponivel.
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MELHORIA DO NiVEL
DE MATURIDADE DA
OUVIDORIA - MMOUP

Criado pela Controladoria-Geral da Unido (CGU), o Modelo de
Maturidade em Ouvidoria Puiblica (MMOuP) é um instrumento
estrategico de avaliagdo e aprimoramento que estabelece parGmetros
para avaliar e aprimorar a atuac¢do das ouvidorias e definirindicadores

de desempenho e boas pradticas para as ouvidorias publicas.

O MMOUP é organizado em diferentes niveis de maturidade, que
representam os graus de evolugcdo das ouvidorias. Essa estrutura
permite que as ouvidorias realizem autoavaliagdo do seu estagio atual,

identificando pontos fortes e dreas que necessitam de melhorias.

A andlise do Modelo elaborado a partir de dados de 2023 forneceu
um diagnostico preciso, que possibilitou G Ouvidoria adotar medidas
para corrigir as fragilidades identificadas, melhorar sua eficiéncia,

confiabilidade e qualidade na atuacgdo.

Tendo como parGmetro a andlise realizada sobre sua capacidade
a partir do MMOUP, a Ouvidoria identificou pontos frageis e iniciou

processo de enfretamento, com as seguintes ag¢des:

Elaboragdo de instrumento formal que defina as condutas desejaveis

e vedadas aos agentes da ouvidoria.

Eficiéncia de alocagdo de recursos humanos com a implementacgdo

de estrategia para promover a gestdo eficiente da for¢ca de trabalho.
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RevisGo da previsdo orcamentdria nos planos internos da Anvisa
destinada a acgdes desempenhadas pela ouvidoria, que reflita o

processo de planejamento anual das atividades da unidade.

Gestdo e Monitoramento da Carta de Servigos ao Usudrio: condugdo
do processo periodico de atualizagdo e revisdo critica das informagdes
constantes na Carta de Servicos da Anvisa, por meio de rotinas

especificas instituidas formalmente para essa finalidade.

Avaliagcdo de Servigcos com a sistematizagdo e andlise dos dados
coletados a partir da pesquisa de satisfagdo dos usudrios via Fala.BR,
por meio de processos de trabalho, gerando relatoérios periodicos que

sdo encaminhados aos gestores de servicos.
Acompanhamento da conclusdo de denuncias.

Trabalho itinerante e ativo junto aos usudrios aproveitando
oportunidades especificas em eventos promovidos por instituicdes do

segmento de saude publica e correlatos

Visitar os 43 (quarenta e trés) postos de atendimento dos Portos,
Aeroportos e Fronteira e recintos alfandegados - PAF para otimizar
a interacdo e processo de comunicagdo da Ouvidoria com essas

unidades, principais demandadas, por manifestagdes.

Contratacdo de consultorias por meio de organismo internacional,

para desenvolvimento das seguintes atividades estrategicas:

| Proposi¢cdo de elaboragdo de um repositorio de respostas as

demandas recebidas com maior frequéncia na agéncia.
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| Proposta de criagdo do laboratoério de inovag¢ao da Ouvidoria.

| Levantamento de informagées acerca da rastreabilidade,
o registro histérico e o resultado do tratamento as denuncias
encaminhadas das dreas apuratérias da Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

N Proposi¢cdo de novas estratégias com vistas a melhorias dos

processos de trabalho e otimizagdo do atendimento aos usudrios.

N Proposi¢cdo de novas estratégias com vistas a melhorias dos

processos de trabalho e otimizagdo do atendimento aos usudrios.

| Producdo e disseminagdo de informagoes e conhecimentos

cientifico e tecnolégico.

ELABORAGCAO DO MANUAL DE
ATIVIDADES DA OUVIDORIA

E ORIENTACOES DE BOAS
PRATICAS DE ATENDIMENTO

Com o objetivo de colaborar com a constru¢do do conhecimento que
promova celeridade as respostas e melhore o indice de satisfacdo
dos cidaddos que procuram a OQuvidoria, foi elaborado o Manual de
Atividades da Ouvidoria e Orientagdes de Boa Praticas de Atendimento
cujo conteudo é pautado nos normativos que regem a atividade das

ouvidorias publicas.
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O Manual oferece informagdes capazes de tornar os agentes da
ouvidoria e os interlocutores das dreas tecnicas mais seguros e

confiantes no desempenho de suas fungdes.

N&o obstante sua natureza primordial de orientar equipes envolvidas
com a gestdo das manifestagcdes, o manual também representa
importante fonte de conhecimento para todos aqueles que tenham
interesse em conhecer o passo a passo do trabalho realizado pela

OQuvidoria.

IMPACTO SOCIAL DAS ACOES
IMPLEMENTADAS

Alem das realizagdes ja apresentadas, destaca-se o impacto social
direto de a¢des como a Ouvidoria Ativa e Itinerante, que permitiu
ampliar o alcance da escuta social, sobretudo em regides menos
atendidas por meios digitais. As manifestacdes colhidas nesses
momentos foram essenciais para subsidiar decisdes regulatorias mais
alinhadas as reais necessidades da populagdo, fortalecendo o papel

da Ouvidoria como promotora da cidadania ativa e do controle social.
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)| ESTRATEGICOS

B Dentre as estratégias adotadas pela Ouvidoria da Anvisa para 2025,
apresenta-se uma série de medidas voltadas para a eficiéncia,
transparéncia e satisfagdo do usudrio para atingir a exceléncia na

Gestdo e plena satisfacdo dos usudrios.

A seguir enumeramos algumas tematicas estratégicas da Ouvidoria

para 2025, com os seguintes pilares:

| Inovagao - Fluxos de trabalho

| Transformacgdo digital

| Normativos e Planos de Comunicagdo
| Ouvidoria Ativa e Itinerante

A contratacdo de novos consultores € parte importante para apoiar
iniciativas dentro do escopo do planejamento das agdes da Ouvidoria

para 2025, sempre com vistas a elevagdo do nivel de maturidade.

Tal iniciativa serd implementada por meio da elaboragdo de estudos
e producdo de documentos técnicos, contribuindo para capacitagdo,

implementacdo de novos fluxos e transparéncia publica.
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INOVACAO - FLUXOS
DE TRABALHO

Aremodelagem e desenho dos fluxos de trabalho possibilitard descrever
as responsabilidades de cada drea técnica da Ouvidoria e viabilizara a
adoc¢do de novas ferramentas de gestdo para a eficiéncia do trabalho

desenvolvido e o acompanhamento de demandas recebidas.

Tendo em vista a diversidade de servigcos oferecidos pela Anvisa e a
alta quantidade de demandas recebidas, a Ouvidoria promoverd a
aproximagdo com as areastecnicas paraformulagdo dasrespostas que
seguir@o para os usuarios, atraves de comunicagdo eficiente. Reunides
regulares para discussdo e esclarecimento de assuntos polémicos,
utilizagdo de ferramentas colaborativas, plataformas digitais tambem

sdo exemplos de boas praticas que a Ouvidoria adotard em 2025.

A quadlificacdo da equipe da Ouvidoria com a realizagdo de cursos,
palestras, participagdo em workshops, semindrios estd no radar da
nova gestdo. A capacitagdo da equipe € essencial para assegurar
a qualificagdo técnica e prospectar novos processos, otimizar o
trabalho atraveés de benchmarking, utilizar ferramentas de gestdo
mais adequadas e comunicar-se melhor, garantindo agilidade nos

atendimentos.

Para garantir eficiéncia e eficacia nos seus processos de trabalho,
e objetivo da Ouvidoria para 2025, estabelecer indicadores de

monitoramento de dados como:
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| Prazo resposta
[ | Percentual de demandas resolvidas

| Nivel de satisfagGo dos usudrios

Criagcdo de sistema de coleta de feedback, a partir de solicitagcdo
ao usudrio incluida na pesquisa de satisfagcdo, logo apds a conclusdo
do atendimento. Esse feedback mostrard a eficacia e a precisdo
das decisdes tomadas nos processos da Anvisa, permitindo o melhor
entendimento das necessidades da sociedade. Alem de contribuir
para a melhoria dos servigos, os resultados da pesquisa viabilizardo a

identificagdo das dreas que necessitam de maior atencgdo.

TRANSFORMAQRO DIGITAL

Implementac¢do do Laboratério de Inovagdo da Ouvidoria, com foco no
desenvolvimento, gestdo e aprimoramento de relatorios e painéis analiticos
automatizados de Business Intelligence and Analytics (BI&A), com dados
das manifestagdes e das pesquisas avaliativas referente a Carta de Servigos

do Usudrio da Anvisa.

Essa estratégiaviabilizard a producdo de andlises e formagdo de evidéncias
como subsidios para o processo de planejamento e melhoria continua da
Ouvidoria e das unidades organizacionais da Anvisa que prestam servigos

aos cidadados.
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Com a implementacgdo desse ambiente, serd possivel estruturar um banco
de dados para armazenar e processar as informagdes extraidas do Fala.BR,
o que permitird a consolida¢cdo e organiza¢gdo dos dados de manifestagoes,
facilitando sua integragdo com ferramentas de Business Intelligence (Bl),
para a construgdo de paineéis analiticos, disposto no ambiente de trabalho,
que fornecerdo uma visdo detalhada sobre o perfil das demandas
recebidas, padrdes de recorréncia e indicadores de desempenho para

tratamento das manifestagdes.

Como resultado, a Ouvidoria poderd identificar gargalos, propor melhorias
nos fluxos de trabalho, fornecer respostas mais dgeis e qualificadas ao
cidaddo. Alem disso, a ampliagdo da capacidade analitica contribuird
para a formulagdo de politicas publicas baseadas em dados concretos,

garantindo uma atuagdo mais estratégica e orientada por evidéncias.

Para aimplementacdo dessa estrategia, serd necessaria a disponibilizagdo
de acesso a um servidor de dados proprio, com vistas ao aprimoramento
da capacidade da Ouvidoria na extragcdo, andlise e disponibilizagdo de
dados estrategicos, agdo que impactard positivamente, tanto a eficiéncia
interna quanto a transparéncia e a qualidade dos servigos oferecidos a
sociedade pela Ouvidoria da Anvisa, fortalecendo seu papel como canal

de escuta qualificada e de otimizagdo continua dos servigos.

I

nr
N\
ooo
|11
A4



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria RELATORIO ANUAL DA OUVIDORIA - 2024 &

CRIACAO DE NORMATIVOS
REGULAMENTARES

Elaboragcdo de modelos de documentos-padrdo da Ouvidoria:
nota tecnica, oficio, memorando, despacho, e outros documentos e
normativos que regulamentem procedimentos e fluxos dos processos

internos de trabalho da ouvidoria da Anvisa.

ACOES DE COMUNICAGAO

Elaborag¢do do Plano de Comunicag¢do da Ouvidoria.

Reformulagdo da pdagina da Ouvidoria no portal institucional da

Anvisa no Gov.BR.

Lancamento da Newsletter - informativo mensal para publiciza¢c&o

das atividades da Ouvidoria.

Publicagdo e Langamento do Manual de Atividades da Ouvidoria e

Orientacgodes de Boas Praticas de Atendimento.

Implementacdo da Campanha “Mensagem da Ouvidoria” -
mensagens quinzenais com conteudo curto e impactante sobre o
papel e a importéncia da Ouvidoria, destinadas ao publico interno da

Anvisa.

L
T
N
ooo
I11
\'4
00
O



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria RELATORIO ANUAL DA OUVIDORIA - 2024 &

IMPLEMENTAGAO DA OUVIDORIA
ATIVA E ITINERANTE

A Ouvidoria Ativa é um conceito desenvolvido no contexto do Sistema
Unico de Saude (SUS) que visa ndo apenas esperar que os uUsudrios
fagcam suas reclamagodes, sugestdes ou denuncias, mas sim, ir ao
encontro dos cidaddos para coletar informagdes e impressdes a partir

dos usudrios sobre os servigos oferecidos.

Ao contrdrio da ouvidoria convencional que aguarda as manifestagdes,
ela e proativa, busca envolver a sociedade no processo de avaliagdo
das agdes para encontrar solugdes para os desafios apresentados.
A ouvidoria ativa promoverd novas formas de participa¢cdo cidada,
fortalecendo o exercicio da cidadania, o controle social, o acesso a
informagdo e o direito dos usudrios como forma de democratizar a

gestdo publica.

OUTRAS ACOES ESTRATEGICAS
EM 2025

Para prover apoio técnico especializado a Ouvidoria da Anvisa, no
ano de 2025, consultorias serdo contratadas por meio de organismo

internacional para:
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H Proposi¢cdo de planejamento de a¢des de ouvidoria ativa.

H Elaboragcdo de documentos para anadlisar e avaliar a

efetividade dos instrumentos do planejamento anual da ouvidoria.

| Subsidiar a Ouvidoria da Anvisa no desenvolvimento de
comunicagdo estratégica para as agoes e atividades desenvolvidas

pela ouvidoria, no periodo de margo a dezembro/2025.

| Fortalecer e apoiar a estruturacdo de ferramentas que
possibilitem a atuacgdo regulatéria da Anvisa, na garantia da
segurancga sanitaria de produtos e servigos oferecidos a populagao

brasileira.

N Desenvolver e implementar dinamicas e estratégias
educativas, para sensibilizagdo e conscientizagcdo sobre a
importéncia da preven¢ao e do combate ao assédio no ambiente

de trabalho.
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—
|

DE MELHORIA

B O futuro da governanga e integridade nos 6rgdos publicos federais
estd cada vez mais pautado na promocgdo da transparéncia, ética
e participac¢do social. Com o avan¢o das tecnologias e a crescente
demanda por servigos publicos eficientes, a adogdo de mecanismos
de controle, auditoria e compliance se torna essencial para fortalecer
a confianga da sociedade na administragcdo publica. Estrategias
como governo digital, dados abertos, canais de ouvidoria e agdes de
prevencdo a corrupg¢do serdo fundamentais para garantir uma gestdo

responsadvel, acessivel e alinhada aos principios da boa governanca.

PROMOGAO DA INTEGRIDADE
E TRANSPARENCIA

“Integridade publica deve ser entendida como o conjunto de arranjos
institucionais que visam a fazer com que a Administragdo Publicando se
desvie de seu objetivo principal: entregar os resultados esperados pela
populagdo de forma adequada, imparcial e eficiente” (Controladoria

Geral da Unido - CGU)
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Um dos importantes papéis dos gestores, no exercicio das suas fungdes
e responsabilidades, € o de identificar oportunidades de implementar
melhorias que possam ser significativas para promover ganhos de
desempenho e, consequentemente, assegurar o alcance de melhores

resultados entregues pela Organizag¢do.

Nesse sentido, a partir do segundo semestre do exercicio de 2024, a
Ovuvidoria estudou o tema de Gestdo de Integridade que, embora
desenvolvida regularmente, poderd ser objeto de aperfeicoamento
a partir da definicdo de uma instancia administrativa especifica que
se incumba da responsabilidade formal de impulsionar, subsidiar e
coordenar, formalmente, todas as iniciativas e medidas necessarias
a implementagdo efetiva dessa relevante dimensdo da Governanga

Corporativa.

Como se observa, a base legal relativa ao tema € densa, complexa
e impde aos orgdos e entidades responsabilidades e condutas
diligentes, bem como acgdes efetivas no sentido de dar cumprimento
pleno & implementa¢do da gestdo de integridade. Ao mesmo tempo,
os Orgdos de Controle (TCU e CGU) tém pautado, sistematicamente,
o monitoramento do desempenho dos 6rgdos federais no tocante ao
avancodagestdodeintegridade,incluindoaconstru¢cdodeindicadores
e o acompanhamento personalissimo de cada organizagdo publica

federal.

Esse cendrio € determinante para que as organizagdes assegurem a
implementacdo de medidas que ndo so sejam conduzidas de forma

etica, transparente e em conformidade com as leis e regulamentos,
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mas tambeém incluindo politicas e praticas de governangca capazes
de inibir e extirpar qualquer possibilidade de a¢gdes que ndo guardem

conformidade com a integridade publica.

Dessa forma, € importante uma reflexdo a respeito da adequagdo da
Unidade Administrativa responsavel pela coordenagdo de Gestdo da
Integridade, no dmbito da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria
- Anvisa. Para isto, inicialmente, & necessdrio observar que a Gestdo
da Integridade e responsabilidade inarredavel de cada unidade desta
Agéncia e de todos os agentes publicos que nela atuam. No entanto,
a responsabilidade central pela conducdo dessa atividade deve
ser atribuida aquela unidade que reune competéncias e condi¢cdes

exigidas a assuncdo dessa importante atribuicdo.

No desenho das estruturas organizacionais vigentes, na Administragcéo
Publica Federal, sdo tidas como unidades cujas competéncias
convergemparaapromog¢dodaintegridade: asOuvidorias,as Unidades
de Controle, as Comissdes de Etica e, em alguns casos, Unidades de
Governanga Corporativa (onde existem), uma vez que a natureza
dessas unidades e suas independéncias e autonomia lhes conferem
imparcialidade e maior transparéncia da gestdo no desenvolvimento

de suas missoes.

No caso especifico da Anvisa — devidamente avaliadas as estruturas,
competéncias e fungdes desempenhadas — sobretudo “afins” -,
constata-se que a Ouvidoria € a Unidade que reune condi¢cdes para
assumir a coordenacdo das agdes da integridade, a exemplo das

ouvidorias da Presidéncia da Republica, do Senado Federal, ouvidorias
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de Ministérios, ouvidorias de Tribunais, dentre outras que abarcaram
de forma exemplar tal atividade, bem como possuir o perfil de
disseminadora de orientagdes para agdes integradas, credenciam a

Ouvidoria instadncia capaz de assumir tal responsabilidade,

Assim sendo, cabe ressaltar que a proposta a ser elaborada, em
consondncia com o Comité Interno de Gestdo de Integridade, e
oportunamente encaminhada a Diretoria Colegiada, em instrumento
proprio, visara o credenciamento da Ouvidoria como insténcia central

da gestdo de integridade, fato que estard devidamente justificado.

UNIFICAGCAO DO ATENDIMENTO
AO USUARIO NA ANVISA

A Ouvidoria e canal oficial que garante participagdo e controle social.

As ouvidorias do Senado Federal, do Ministério da Saude e diversos
outros ministérios, bem como as ouvidorias da ANA, ANAC, ANTT, ANTAQ,
ANCINE,ANP,ANATEL,ANM e de outros 6rgdos daadministragdo publica
federal, mantém todos os atendimentos ao cidaddo concentrados na

OQuvidoria.

Em consondncia com grau de maturidade daquelas ouvidorias, sugere-
se como ponto de melhoria, a centraliza¢cdo de todos os atendimentos
da Anvisa, na unidade de Ouvidoria, para garantir a INTEGRACAO das
informacdes e solicitagdes do usudrio-cidaddo, unificando todo o

atendimento em uma unidade de integridade, conforme politica de
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atendimento & sociedade, segundo a Lei n°13.460/2017.

A proposta em questdo se fundamenta na legislagdo pertinente a
mateéria, especificamente noartigo14,inciso |, daleireferida, que dispde
sobre os deveres da Ouvidoria, como receber, analisar e responder as
manifestagcdes dos usudrios e na Resolugdo-RDC 585/2021 da Anvisa,
em seu artigo 177, que da competéncia ao Ouvidor de avaliar a politica

de atendimento ao usudrio.

Ainda para corroborar a proposta podemos citar a Portaria CGU
116/2024, que oferece competéncia as unidades do SisOuv para adotar
as medidas necessdrias ao exercicio dos direitos dos usudrios de servigos
publicos junto aos orgdos e entidades a que estejam vinculadas, nos

termos do Decreto n° 9.492, de 2018.

Por todo o exposto, deverd ser objeto de tratativas internas a
possibilidade de a Ouvidoria assumir a gestdo dos atendimentos
da Instituicdo, com base na legislagcdo pertinente e para garantir a
INTEGRIDADE das informacdes e solicitagdes do usudrio-cidaddo,

conforme citado.
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FINAIS

_

M A Ouvidoria da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria - Anvisa
desempenha um papel fundamental na promog¢do da transparéncia,
participagcdo social e melhoria continua dos servigos publicos

oferecidos pela Agéncia.

Ao longo de 2024, de forma enfatica, a partir do segundo semestre,
com o advento da nova gestdo, a Ouvidoria vem envidando esforgos
para se consolidar como um canal comprometido, dindmico, eficiente
e essencial de comunicacdo entre a sociedade e a administra¢c&o
publica. Foi realizado um esforco conjunto com as demais dreas
técnicas, responsdveis pela elaboragcdo das respostas que dizem
respeito as acgdes finalisticas da Agéncia, garantindo, assim, que as
vozes dos cidaddos possam ser ouvidas e que suas demandas sejam

tratadas com celeridade e eficiéncia.

As iniciativas implementadas, como o retorno para o dmbito da
Ouvidoria da Carta de Servigos, com a sua devida atualizagdo, assim
como aqualificagcdodaequipe,aado¢dode ferramentas colaborativas
e a criagdo de sistemas de coleta de feedback, entre outras, refletem
o compromisso da Ouvidoria com a exceléncia no atendimento e a

busca constante pela melhoria dos processos de trabalho.

A implementacdo do Laboratoério de Inovagdo e a adogdo de
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estrategias de transformacdo digital, como a utilizagdo de Business
Intelligence and Analytics (Bl), demonstram avisdo estratégicada nova
gestdo da Ouvidoria em utilizar dados e tecnologia para aprimorar a

gestdo e nortear a tomada de decisdes.

Além disso, a Ouvidoria tem se destacado pelo fortalecimento da
participacdo social ao inserir, em suas prioridades de realizagdes para
2025, o planejamento de a¢des como a Ouvidoria Ativa e Itinerante,
com o objetivo de aproximar a interlocugcdo da Agéncia com os

cidaddos, especialmente com aqueles em situagdo de vulnerabilidade.

Essas iniciativas ndo apenas ampliam o acesso aos servigcos publicos,
mas tambeém fortalecem o controle social e a confiangca na

administragcdo publica.

Aandlise edisponibilizagdo dosdadossobre asmanifestagcdesrecebidas
em 2024 apresentadas neste relatério a sociedade, evidenciam a
importdncia da Ouvidoria como instrumento de accountability e de

promocado da transparéncia.

A alta taxa de resolutividade (99,55%) e a reducdo no tempo médio
de resposta (12,68 dias) sdo indicadores claros do compromisso da

Ouvidoria com a exceléncia e a satisfagdo dos usuarios.

No entanto, o desafio de aumentar o percentual de respostas &
pesquisa de satisfagcdo (5%) e a necessidade de melhorar a clareza das
respostas oferecidas as demandas sdo pontos que ainda demandam

aten¢do continua.

A Ovuvidoria da Anvisa também tem se empenhado em fortalecer
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sua governancga e maturidade institucional, com base no Modelo de

Maturidade em Ouvidoria Publica (MMOUP).

A contratacdo de consultores especializados e a elabora¢cdo de
normativos internos e instrumentos de orientagcdo como o Manual
de Atividades da Ouvidoria, sdo passos importantes para garantir a

sustentabilidade e a eficacia das agdes realizadas.

Ao longo de 2024, a Ouvidoria demonstrou seu compromisso com a
busca pela exceléncia no atendimento, a eficiéncia e eficacia na
gestdo dedemandas e agarantia dos direitos dos cidad&dos, reforgcando
a confianca na atuagdo da Anvisa como agéncia reguladora de

referéncia no pais.

Para 2025, a Ouvidoria da Anvisa tragcou estrategias ambiciosas. A
implementacdo do Laboratorio de Inovagdo, areformulagdodapdagina
da Ouvidoria no portal institucional, a elabora¢cdo de normativos
e a readlizagdo de campanhas de comunica¢do sdo algumas das
iniciativas que visam fortalecer ainda mais o papel da Ouvidoria como
instrumento de democracia participativa para aperfeicoar os servigos

publicos.

Em sintese, a Ouvidoria da Anvisa tem trabalhado para se consolidar como
um modelo de exceléncia no dmbito do Sistema de Ouvidoria do Poder
Executivo Federal, contribuindo significativamente para a protecdo e

promoc¢do da saude da populagdo brasileira.

As acoes realizadas em 2024 e as estrategias tragadas para 2025 refletem o

compromisso da Ouvidoria com a transparéncia, a participagdo social e a
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busca constante pela exceléncia na gestdo publica.

A Ouvidoria da Anvisa segue, portanto, como um canal essencial de didlogo
entre a sociedade e a Agénciq, reforcando o papel da Anvisa como uma
instituicdo comprometida com a defesa dos direitos dos cidaddos e com a

melhoria continua dos servicos publicos.

Ao ouvir, mediar e encaminhar as demandas da populacdo, a ouvidoria
reforca o compromisso da Instituicdo com a qualidade dos servigos
oferecidos. Enquanto canal acessivel para que as pessoas expressem
suas opinides e encaminhem suas demandas, a ouvidoria fomenta
a inclusdo e o envolvimento da populagdo nas decisdes e melhorias
dos servigcos publicos, identifica padroes e tendéncias nos relatos dos
cidaddos, possibilitando a ado¢do de medidas preventivas e corretivas

que beneficiam toda a sociedade.

A Ouvidoria reafirma seu papel estratéegico no fortaleci-
mento da governanga institucional da Anvisa, promovendo
o didlogo entre sociedade e Estado. Mais do que um canal
de escuta, a Ouvidoria consolida-se como instrumento de
efetivacdo de direitos e aperfeicoamento da qualidade
regulatoria, alinhando-se aos Objetivos de Desenvolvimento
Sustentdavel (ODS 16) — Paz, Justica e Instituicdes Eficazes —

conforme proposto pela Agenda 2030 da ONU.
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CARTA DE
SERVICOS
DA ANVISA

B \° Area Servicos
1  GHCOS/Cosan Solicitar Registro de Saneantes de Risco 2
2 GHCOS/Cosan Alterar registro de saneantes
3 GHCOS/Cosan Renovar registro de saneantes
4  GHCOS/Cosan Cancelar registro de saneantes
5 GHCOS/Cosan Emitir Certiddo ou Certificado de Registro de Saneantes

6 GHCOS/Cosan/Recurso  Apresentar Recurso Administrativo — 12 Insténcia - Saneantes

7  GHCOS/Cosan/TT Solicitar transferéncia de titularidade de saneantes

8 GHCOS/Cosan Solicitar regularizagdo de saneantes isentos de registro

9 GHCOS/Cosan Alterar regularizagdo de saneantes isentos de registro

10 GHCOS/Cosan Cancelar regularizagdo de saneantes isentos de registro

11 GHCOS/Cosan Emitir Certid&o ou Certificado de Regularizagdo de Saneantes Isentos de Registro

12 GHCOS/Cosan Comunicar a fabricagdo de saneante exclusivo para exportagdo

13  GHCOS/Cosan Manifestar interesse em continuar comercializando saneantes isentos de registro
regularizados

14 GHCOS/Cosan Solicitar autorizagdo de ativo novo para uso domissanitdrio

15 GHCOS/Cosan Solicitar alteragdo de monografia do ativo - Uso Domissanitdrio

16 GHCOS/Cosan Solicitar alteragdo de substdncia conservante de produto saneante

17 GHCOS/CCOSM Solicitar Registro de Cosméticos

18 GHCOS/CCOSM Alterar Registro de Cosméticos

19 GHCOS/CCOSM Renovar Registro de Cosméticos

20 GHCOS/CCOSM Cancelar Registro de Cosméticos
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21

22

23

24

25

26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

GHCOS/CCOSM

GHCOS/CCOSM/Recurso

GHCOS/CCOSM/Recurso

GHCOS/CCOSM/TT

GHCOS/CCOSM

GHCOS/CCOSM

GHCOS/CCOSM

GHCOS/CCOSM

GHCOS/CCOSM

GHCOS/CCOSM

GHCOS/CCOSM

GHCOS/CCOSM

GGALI

GGALI

GGALI

GGALI

GGALI/Recurso

GGALI/TT

GGALI

GGALI

GGALI

GGALI

GGALI

GGALI

GGALI

Emitir Certid@o ou Certificado de Registro de Cosméticos

Apresentar Recurso Administrativo - 12 instéincia — Cosméticos Notificados

Apresentar Recurso Administrativo - 12 insténcia — Cosméticos Registrados

Solicitar transferéncia de titularidade de cosméticos

Solicitar regularizacdo de cosméticos isentos de registro

Alterar regularizagdo de cosméticos isentos de registro

Manifestar Interesse em Continuar Comercializando Cosmético Isento de Registro

Cancelar Regularizagdo de Cosmético Isento de Registro

Emitir Certiddo ou Certificado de Regularizagdo de Cosméticos Isentos de
Registro

Obter autorizagdo de ativo com fungdo alisante ou ondulador capilar

Alterar autorizagdo de ativo com fungdo alisante ou ondulador capilar

Solicitar recadastramento de regularizagdo de Cosméticos

Solicitar Registro de Alimentos

Alterar Registro de Alimentos

Renovar Registro de Alimentos

Cancelar Registro de Alimentos

Apresentar Recurso Administrativo — 12 instéincia - Alimentos

Solicitar transferéncia de titularidade de alimentos

Solicitar Regularizagdo de Alimentos Isentos de Registro

Alterar Regularizag&o de Alimentos Isentos de Registro

Cancelar Regularizacéo de Aimentos Isentos de Registro

Solicitar avaliagdo de alimentos

Complementar Avaliagdo de Alimentos

Atudlizar cadastro de empresa de alimentos

Obter permissdo para expor em pesquisa de mercado, feiras ou eventos sem

necessidade de regularizagdo prévia junto ao SNVS
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46

47

48

49

50

51

52

53

54

55

56

57

58

59

60

61

62

63

64

65

66

67

68

69

70

GGALI

GGALI

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX

GGTOX/Recurso

GEGAR

GEGAR

GEGAR

GEGAR

GEGAR

GEGAR

GELAS

GELAS

GELAS

GELAS

GELAS

Informar conteudo de fenilalanina em alimentos

Obter Certiddo de Venda Livre para exportagdo de alimentos

Solicitar Avaliagdo Toxicolégica

Apresentar documentagdo para reavaliagdo toxicoldgica (empresas)

Solicitar alteragdo de avaliagdo toxicoldgica

Solicitar avaliagdo toxicoldgica simplificada

Alterar avaliagdo toxicolodgica por procedimento simplificado

Cadastrar componentes de agrotoxicos

Alterar cadastro de componentes de agrotdxicos

Notificar alteragdo de titularidade ou marca comercial de agrotoxicos

Solicitar Registro Especial Tempordrio de Agrotoxicos (RET)

Alterar registro especial tempordrio de agrotoxico (RET)

Apresentar estudo de residuo de agrotoxico

Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia - Agrotdxicos

Comprovar porte econdmico de empresa

Solicitar Parcelamento de débitos

Solicitar Restituicdo de Taxa de Fiscalizagdo e Vigiléincia Sanitdria

Apresentar Recurso de Restituicdo de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitdria

(TFVS)

Solicitarimpugnagdo de notificagdo fiscal

Apresentar Recurso contra Notificagdo Fiscal

Solicitar credenciamento inicial de laboratorio analitico

Solicitar priorizagdo no pedido de credenciamento de laboratério analitico
Renovar credenciamento de laboratério analitico

Cancelar credenciamento de laboratdrio analitico

Alterar escopo do credenciamento de laboratério analitico
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72

73

74

75

76

77

78

79

80

81

82

83

84

85

86

87

88

89

90

91

92

GELAS

GELAS

GELAS

GELAS

GELAS

GELAS

GELAS

GELAS/Recurso

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO/Recurso

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO/TT

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

Solicitar habilitag&o inicial de laboratério analitico na Reblas

Renovar habilitagdo de laboratdrio analitico na Reblas

Cancelar habilita¢do de laboratério analitico na Reblas

Alterar escopo da habilitagdo de laboratério analitico na Reblas

Solicitar designagcdo como Laboratério Oficial Credenciador

Alterar credenciamento ou habilitagdo na Reblas para laboratério analitico
Solicitar atualizagdo na lista da Denominagdo Comum Brasileira (DCB)
Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instéincia — Laboratérios Analiticos
Solicitar Registro de Produtos de Terapias Avancadas

Alterar Registro de Produtos de Terapias Avangadas

Renovar Registro de Produtos de Terapias Avancadas

Cancelar Registro de Produtos de Terapias Avangadas

Apresentar Recurso Administrativo - 12 insténcia - Produtos de Terapias Avangadas
Solicitar Transferéncia de Titularidade de Produtos de Terapias Avangadas

Solicitar Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento Clinico de Produtos de Terapias
Avancadas (DDCTA)

Alterar Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento Clinico de Produtos de Terapias
Avancadas (DDCTA)

Cancelar Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento Clinico de Produtos de Terapias
Avancadas (DDCTA)

Solicitar transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico ou

programa assistencial de produto de terapia avangada
Emitir Certiddo ou Certificado de Registro de Produtos de Terapias Avancadas

Solicitar Autorizagdo para uso Compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento de
Produtos de Terapias Avangadas

Alterar Autorizagéo para Uso Compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento pds-
estudo de Produtos de Terapias Avangadas

Cancelar Autorizagdo para Uso Compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento
pos-estudo de Produtos de Terapias Avangadas
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93

94

95

96

97

98

99

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

GSTCO

100 GSTCO

101 GSTCO

102 GSTCO

103 GSTCO

104 GSTCO

105 GSTCO

106 GSTCO

107 GSTCO

108 GSTCO

109 GSTCO

10 GSTCO

m

GSTCO

12 GGCIP

13 GGCIP

114 SCMED

Solicitar Aprovagdo de Ensaio Clinico de Produtos de Terapias Avangadas

Alterar Ensaio Clinico de Produtos de Terapias Avangadas

Cancelar Autorizagdo de Ensaio Clinico de Produtos de Terapias Avangadas

Solicitar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos de Terapias

Avangadas

Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos de Terapias
Avangadas

Alterar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial - produto de

terapia avangada

Cancelar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagéo Especial - Produto de

Terapia Avancada

Solicitar Cadastro no Sistemna Nacional de Produgdo de Embrides (SisEmbrio)

Alterar Cadastro no Sistema Nacional de Produgdo de Embrides (SisEmbrio)

Solicitar Anuéncia para Exportar Material de Partida para a Fabricagdo de

Produto de Terapia Avancada

Solicitar Autorizagdo para Transporte Interestadual de Sangue

Solicitar autorizagdo para exportar plasma humano para produgdo de

medicamentos hemoderivados

Solicitar autorizagdo para exportar sangue e componentes para fins terapéuticos

Solicitar Habilitagdo para Importar Gametas e Embrides Humanos

Alterar Habilitagdo para Importar Gametas e Embriées Humanos

Renovar Habilitagdo para Importar Gametas e Embrides Humanos

Cancelar Habilitagdo para Importar Gametas e Embrides Humanos

Comunicar o uso de produto de terapia avangada ndo passivel de registro

Solicitar autorizagdo para uso de produto de terapia avangada ndo passivel de
registro

Solicitar copia de processo administrativo por interessado direto

Consultar as decisdes de andlise de peticoes

Solicitar registro de pre¢o de medicamentos
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15

116

17

18

19

120

121

122

123

124

125

126

127

128

129

130

131

132

133

134

135

136

SCMED

SCMED

SCMED

SCMED

SCMED

SCMED

SCMED

SCMED

GGTAB

GGTAB

GGTAB

GGTAB

GGTAB

GGTAB

GGTAB/Recurso

GGTAB/TT

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

Apresentar Recurso Administrativo - 12 Insténcia — Registro de Prego de
Medicamentos

Alterar Apresentagdo na Base SAMMED

Solicitar Crédito Presumido - Prego de Medicamentos

Enviar Informagdes Solicitadas pela SCMED

Solicitar Servigos de Regulagdo de Mercado de Medicamentos

Enviar Relatério de Comercializagdo de Medicamentos

Realizar Ajuste Anual de Pregos de Medicamentos

Reallizar Ajuste Mensal de Precos de Medicamentos

Solicitar Registro de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco

Renovar Registro de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco

Cancelar Registro de Produtos Fumigenos Derivados do Tabaco

Cadastrar Tabaco Beneficiado

Solicitar Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo para
Exportacdo

Renovar Cadastro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco Exclusivo para
Exportacdo

Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instéincia - Produtos Fumigenos, derivados
ou ndo do Tabaco

Atudlizar a titularidade de produto derivado do tabaco

Obter Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagcdo de Cosméticos

Alterar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Cosméticos

Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosméticos

Emitir segunda via do Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de
Cosméticos

Cancelar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) de Cosméticos

Notificar de Terceirizagdo de Etapas de Produgdo e Controle de Qualidade de
Cosmeticos
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137

138

139

140

141

142

143

144

145

146

147

148

149

150

151

152

153

154

155

156

GGFIS/TT/Certificado

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS/TT/Certificado

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS/TT/Certificado

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

Atualizar Certificagdo de Boas Praticas de Cosméticos - operagdes

societdrias ou comerciais

Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes
Alterar Certificag@o de Boas Prdticas de Fabricagdo de Saneantes
Renovar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Saneantes

Emitir segunda via do Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo

de Saneantes

Cancelar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo (CBPF) de

Saneantes

Notificar de Terceirizagdo de Etapas de Produgdo e Controle de

Qualidade de Saneantes

Atudlizar Certificagdo de Boas Prdticas de Saneantes - operagdes

societdrias ou comerciais

Obter Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Aimentos
Alterar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Aimento
Renovar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Aimentos
Cancelar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Alimentos

Atualizar Certificagdo de Boas Prdticas de Alimentos - operagdes

societdrias ou comerciais
Obter anuéncia para veicular alerta de alimentos
Enviar Relatdrio de Recolhimento de Alimentos & Anvisa

Obter Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de
Medicamentos

Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de

Medicamentos

Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de

Medicamentos

Cancelar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de
Medicamentos

Emitir segunda via do Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo
de Medicamentos
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157

158

159

GGFIS

GGFIS

GGFIS

160 GGFIS

161

162

163

164

165

166

167

168

169

170

7

172

173

174

175

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

Obter Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuicdo e Armazenagem de
Medicamentos

Renovar Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuicdo e Armazenagem de
Medicamentos

Alterar Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuigdo e Armazenagem (CBPDA) de
Medicamentos

Cancelar Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA)
de Medicamentos

Submeter Plano de Agdes Corretivas e Agdes Sanitdrias Padronizadas de

Medicamentos

Enviar Relatorio de Recolhimento de Medicamentos & Anvisa

Obter anuéncia para veicular alerta de medicamento

Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) de Gases Medicinais

Alterar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo (CBPF) de Gases Medicinais

Renovar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) de Gases Medicinais

Cancelar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo (CBPF) de Gases

Medicinais

Atudlizar Certificagdo de Boas Prdticas (CBPDA e CBPF) de Gases medicinais por
operagdes societdrias ou comerciais

Obter Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos.

Alterar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos

Renovar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos

Cancelar Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) de Insumos

Farmaceuticos

Obter Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armmazenagem de Insumos

Farmacéuticos

Alterar Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuicdo e Armazenamento de

Insumos Farmacéuticos

Renovar Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA)

de Insumos Farmacéuticos
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176

177

178

179

180

181

182

183

184

185

186

187

188

189

190

191

192

193

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS

GGFIS/TT/Certificado

GGFIS/Recurso

GGFIS

GGFIS

GGFIS

Cancelar Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuicdo e Armazenagem
(CBPDA) de Insumos Farmaceuticos

Submeter Plano de Agdes Corretivas e A¢des Sanitdrias Padronizadas de
Insumos Farmacéuticos

Obter autorizagdo para fabricagdo compartilhada de certificagdo

Obter Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para

Saude

Alterar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para

Saude

Renovar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude

Cancelar Certificagdo de Boas Prdticas de Fabricagdo (CBPF) de
Dispositivos Medicos

Emitir segunda via do Certificagéo de Boas Préticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude

Obter Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuigcdo e Armazenagem de
Produtos para Saude

Renovar Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuicdo e Armazenagem
de Produtos para Saude

Alterar Certificagdo de Boas Prdticas de Distribuicdo e Armmazenagem
(CBPDA) de Dispositivos Médicos

Cancelar Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem
(CBPDA) de Dispositivos Médicos

Enviar Plano de Ag¢des Corretivas e A¢des Sanitdrias Padronizadas em
Dispositivos Médicos

Atudlizar Certificagdo de Boas Prdticas de Produtos para Saude -

operagdes societdrias ou comerciais

Apresentar Recurso Administrativo — 12 instéincia — Certificagdo e

Fiscalizagdo
Consultar produtos irregulares
Denunciar propaganda irregular

Cadastrar Insumo Farmacéutico Ativo
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194 GGFIS

195 GGFIS

196 GGFIS

197 GGFIS

198 GGFIS

199 GGFIS

200 GGFIS

201 GGFIS

202 GGFIS

203 COAFE/GGFIS

204 COAFE/GGFIS

205 COAFE/GGFIS

206 COAFE/GGFIS

207 COAFE/GGFIS

208 COAFE/GGFIS

209 COAFE/GGFIS

210 COAFE/GGFIS

211 COAFE/GGFIS

212 COAFE/GGFIS

213 COAFE/GGFIS

214 COAFE/GGFIS

215 COAFE/GGFIS

Alterar cadastro de insumo farmacéutico ativo

Solicitar prioridade de andlise de medicamentos por risco de desabastecimento

Comunicar roubos, furtos e extravios de carga de produtos a vigiléncia sanitdria

Enviar Relatdrio de Inspegdo a Anvisa

Comunicar descontinuagdo tempordria de fabricagdo ou importagdo de
Medicamentos, Produtos Biologicos e Radiofdrmacos

Comunicar descontinuagdo definitiva de fabricagéo ou importagéo de
Medicamentos, Produtos Biologicos e Radiofdrmacos

Comunicar reativagéo de fabricagdo ou importagdo de Medicamentos, Produtos
Biologicos e Radiofdrmacos

Apresentar informagdes sobre nitrosaminas em medicamentos

Apresentar informagdes sobre nitrosaminas em IFA

Solicitar Autorizagdo de Funcionamento — Saneantes

Alterar Autorizagdo de Funcionamento — Saneantes

Cancelar Autorizagdo de Funcionamento — Saneantes

Solicitar Autorizagdo de Funcionamento — Cosméticos

Alterar Autorizagdo de Funcionamento — Cosméticos

Cancelar Autorizagdo de Funcionamento — Cosméticos

Solicitar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial — Medicamentos

e Insumos

Alterar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial— Medicamentos

e Insumos

Cancelar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial—
Medicamentos e Insumos

Solicitar Autorizag&o de Funcionamento — Produtos para Saude

Alterar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial— Produtos para

Saude

Cancelar Autorizagdo de Funcionamento — Produtos para sadde

Solicitar Autorizagdo de Especial para Laboratdrios ou Instituicdes de Pesquisa
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216 COAFE/GGFIS

217 COAFE/GGFIS

218 COAFE/GGFIS

219 COAFE/GGFIS/Recurso

220 COAFE/GGFIS

221 COAFE/GGFIS

222 COAFE/GGFIS

223 COAFE/GGFIS/Recurso

224 PAS/Recurso

225 PAS/Recurso

226 GGREC

227 GGTPS

228 GGTPS/Recurso

229 GGTPS

230 GGTPS

231 GGTPS

232 GGTPS

233 GGTPS

234 GGTPS

235 GGTPS

236 GGTPS

237 GGTPS

238 GGTPS

Alterar Autorizagdo Especial
Cancelar Autorizagdo Especial

Solicitar Certidéo ou Certificado de Autorizagdo de Funcionamento ou
Autorizagdo Especial

Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instéincia — Autorizag&o de
Funcionamento (AFE)

Solicitar Autorizagdo de Funcionamento (AFE) - Drogarias e Farmdcias
Alterar Autorizagdo de Funcionamento (AFE) - Drogarias e Farmdcias
Cancelar Autorizagdo de Funcionamento (AFE) - Drogarias e Farmdcias

Apresentar Recurso Administrativo — 12 insténcia - AFE de Drogarias e

Farmacias

Apresentar Defesa de Auto de Infragcdo Sanitdria

Apresentar Recurso Administrativo - 12 Insténcia - Auto de Infragdo Sanitdria
Apresentar Recurso Administrativo — 22 Instancia

Alterar Autorizagdo de Investigagdo Clinica de Dispositivos Médicos
Apresentar Recurso Administrativo — 12 Insténcia - Dispositivos Médicos

Disponibilizar informagdes no Repositério Documental de Dispositivos

Médicos

Solicitar registro de dispositivo médico

Renovar registro de dispositivo médico

Alterar registro de dispositivo médico

Cancelar registro ou notificagdo de dispositivos médicos

Emitir Certiddo ou Certificado de Registro de Dispositivo Médico e de
Produto Notificado

Regularizar dispositivo médico por notificagdo
Alterar regularizagdo de dispositivo médico notificado
Solicitar Anuéncia de Investigagdo Clinica de Dispositivos Médicos

Cancelar Anuéncia de Investigagdo Clinica de Dispositivos Médicos
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239 GGTPS/TT

240 GGTPS/TT

241 GGTPS

242 GGTPS

243 GGTPS

244 GGTPS

245 GGTPS

246 GGTPS

247 SCMED

248 GGMED

249 GGMED

250 GGMED

251 GGMED

252 GGMED

253 GGMED

254 GGMED

255 GGMED

256 GGMED

257 GGMED

258 GGMED

259 GGMED

260 GGMED

Solicitar transferéncia de titularidade de dispositivos médicos

Solicitar transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico ou
programa assistencial de dispositivos médicos

Solicitar autorizagdo para fabricagdo ou importagdo de dispositivo médico sob

medida

Declarar inten¢do de manter linha de recondicionamento ativa de dispositivo

médico

Apresentar Certificado de Conformidade Inmetro de Dispositivo Médico

Solicitar Autorizagdo de Uso Compassivo de Dispositivos Médicos

Alterar Autorizagdo de Uso Compassivo de Dispositivos Médicos

Cancelar Autorizagdo de Uso Compassivo de Dispositivos Médicos

Enviar atributos técnicos de dispositivos médicos para monitoramento econémico

Solicitar Registro de Medicamentos

Alterar Registro de Medicamentos

Renovar Registro de Medicamentos

Cancelar Registro de Medicamentos

Apresentar Recurso Administrativo — 12 Insténcia - Medicamentos

Emitir Certiddo ou Certificado de Registro de Medicamentos, Produtos Bioldgicos
e Radiofdrmaco

Disponibilizar informagdes no buldrio de Medicamentos, Produtos Bioldgicos e

Radiofarmacos

Disponibilizar Informagdes no Rotuldrio de Medicamentos, Produtos Biologicos e

Radiofarmacos

Solicitar Desvinculagdo de Medicamento Clone

Solicitar Avaliagéo de Seguranga de Nitrosaminas

Solicitar Autorizagdo para Fins Exclusivos de Exportacdo de Medicamentos

Redlizar Manifestac¢do Relativa & Auséncia de Medicamento de Referéncia

Solicitar Atualiza¢do na Lista de Medicamentos de Referéncia
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261 GGMED

262 GGMED

263 GGMED

264 GGMED

265 GGMED

266 GGMED

267 GGMED

268 GGMED

269 GGMED

270 GGMED

271 GGMED

272 GGMED/TT

273 GGMED/TT/Certificado

274 GGMED/TT/Certificado/
Coifa

275 GGMED

276 GGMED

277 GGMED

278 GGMED

279 GELAS/GGMED

280 GGMED/Ceter

281 GGMED/Ceter

282 GGMED/Ceter

Redalizar Consulta Prévia a Peticdes de Medicamentos

Solicitar Avaliagdo de Protocolo de Gerenciamento de Mudagas Pos-Registro
(PGMP)

Solicitar Enquadramento de Medicamento como Isento de Prescri¢cdo

Solicitar atualizagdo na Lista de Medicamentos de Baixo Risco Sujeitos &
Notificagdo

Alterar Regularizagéo de Medicamento Notificado

Apresentar Recurso Administrativo 1° Instéincia - Medicamento Notificado
Cancelar Regularizagéo de Medicamento Notificado

Solicitar Regularizagdo de Medicamento Notificado

Emitir Certiddo de Exportagdo de Medicamentos Notificados

Manifestar Interesse na Continuidade de Comercializagdo de Medicamentos

Notificados

Solicitar Altera¢do na Tabela de Indicagdes Terapéuticas para fins de Registro de

Medicamentos Dinamizados
Solicitar Transferéncia de Titularidade de Medicamentos

Atudlizar Certificagdo de Boas Prdticas de Medicamentos - operagdes societdrias

Ou comerciais

Atudlizar Certificagdo de Boas Prdticas de Insumos Farmacéuticos - operagdes

societdrias ou comerciais

Solicitar Regularizagdo de Produtos de Cannabis
Alterar Regularizag&o de Produtos de Cannabis
Cancelar Regularizagéo de Produtos de Cannabis

Apresentar Recurso Administrativo - 12 instéincia — Regularizagdo de Produtos &
Base de Cannabis

Enviar Dados Analiticos de Produtos de Cannabis
Alterar Certificagdo de Centro de Bioequivaléncia
Renovar Habilitagdo de Centros de Equivaléncia Farmacéutica

Cancelar Habilitagéo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica ou de Centros de
Biodisponibilidade e Bioequivaléncia
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283 GGMED/Ceter

284 GGMED/Ceter

285 GGMED/Ceter

286 GGMED/Ceter

287 GGMED/Ceter

288 GGMED/Ceter

289 GGMED/Ceter/Recurso

290 GGMED/Ceter/Recurso

291 GGMED/TT

292 GGMED/Coifa

293 GGMED/Coifa

294 GGMED/Recurso/Coifa

295 GGMED/Coifa

296 GGMED/Coifa

297 GGMED/Coifa

298 GGMED/Recurso

299 GGMED/Coifa

300 GGMED/Coifa

301 GGMED/Coifa

302 GGMED/Coifa

303 GGMED/GGBIO

304 GGMED/GGBIO

305 GGMED/GGBIO

306 GGMED/GGBIO

Alterar Habilitagéo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

Solicitar Habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

Solicitar Certificagdo Secunddria de Centro de Bioequivaléncia

Solicitar Certificagdo de Centros de Bioequivaléncia

Cancelar Certificagdo de Centros de Biodisponibilidade e Bioequivaléncia

Solicitar Avaliagdo de Protocolo de Estudo de Equivaléncia Terapéutica

Apresentar Recurso Administrativo — 12 insténcia - Certificagdo de Centros de

Biodisponibilidade e Bioequivaléncia

Apresentar Recurso Administrativo — 12 insténcia - Habilitagdo de Centros de
Equivaléncia Farmacéutica

Solicitar Transferéncia de Titularidade de Insumo Farmacéutico Ativo

Cancelar Registro de Insumo Farmacéutico Ativo

Alterar Registro de Insumo Farmacéutico Ativo

Apresentar Recurso Administrativo — 12 Insténcia - Insumos Farmacéuticos

Alterar CADIFA

Cancelar CADIFA

Solicitar CADIFA

Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instancia - CADIFA

Suspender CADIFA

Apresentar resultado fora da especificagdo em estudo de estabilidade de DIFA
aprovado

Solicitar Vinculagéo de CADIFA

Solicitar Reativagdo de CADIFA

Solicitar Registro de Produtos Bioldgicos e Radiofdrmacos

Alterar Registro de Produtos Bioldgicos e Radiofarmacos

Renovar Registro de Produtos Bioldgicos e Radiofdrmacos

Cancelar Registro de Produtos Bioldgicos e Radiofdrmacos
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307 GGMED/GGBIO

308 GGMED/GGBIO

309 GGMED/GGBIO

310

3N

312

313

314

315

316

317

318

319

GGMED/GGBIO

GGMED/GGBIO/TT

GGMED/GGBIO

GGMED/GGBIO

GGMED/GGBIO

COPEC

COPEC

COPEC

COPEC

COPEC

320 COPEC

321

322

323

324

COPEC

COPEC/TT

COPEC

COPEC

Apresentar Recurso Administrativo — 12 Insténcia - Produtos Bioldgicos e
Radiofarmacos

Solicitar Regularizagdo de Radiofdrmaco Notificado

Alterar Regularizagdo de Radiofdrmaco Notificado

Cancelar Regularizagdo de Radiofdrmaco Notificado

Solicitar Transferéncia de Titularidade de Produtos Bioldgicos e Radiofdrmacos
Solicitar Desvinculagdo de Produto Bioldgico e Radiofdrmaco Clone

Solicitar atualizagdo da lista de radiofdrmacos passiveis de apresentarem dados

de literatura para comprovacgdo da seguranca e eficdcia

Obter autorizagdo para fins exclusivo de exportagdo de produtos bioldgicos e

radiofdrmacos

Solicitar Autorizagdo para uso Compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos pds-estudo

Solicitar Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos
(DDCM) e Produtos Biologicos

Alterar Autorizagdo para uso Compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento pds-

estudo de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Cancelar Autorizagdo para uso Compassivo, Acesso Expandido e Fornecimento
pos-estudo de Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Apresentar Recurso Administrativo — 12 insténcia - Pesquisa Clinica de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Alterar Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (DDCM)

Cancelar Anuéncia em Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos e
Produtos Bioldgicos (DDCM)

Solicitar transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico ou

programa assistencial de medicamentos e produtos bioldgicos

SolicitarAutorizagdo de Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC) de
Medicamentos e Produtos Bioldgicos

Alterar Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC) de Medicamentos e Produtos

Bioldgicos
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325 COPEC

326 COPEC

327 GGMON/GETEC

328 GGMON/GETEC

329 GGMON/GETEC

330 GGMON/GETEC

331 GGMON

332 GGMON

333 GPCON

334 GPCON

335 GPCON

336 GPCON

337 GPCON

338 GPCON

339 GPCON

340 GPCON

341 GPCON

342 GPCON

343 GPCON

344 GPCON

345 GPCON

346 GPCON

Cancelar Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC) de Medicamentos e Produtos
Biologicos

Solicitar Avaliagdo de Estudos de Interagdo Farmacocinética para Anuéncia em
Ensaios Clinicos

Apresentar Notificagdo de Agéio de Campo de Dispositivos Médicos

Solicitar Autorizagdo para Veicular Publicidade de Alerta sobre Dispositivos

Médicos

Notificar Agdo de Campo de Dispositivos Médicos

Solicitar Reabertura Agdo de Campo de Dispositivos Médicos
Solicitar Autoriza¢do para Importar Produtos Derivados de Cannabis
Consultar Dados de Notificagdes de Dispositivos Médicos

Consultar Dados de Vendas de Medicamentos Controlados, Antimicrobianos e
Outros

Obter Autorizagdo de Exportagdo de Substéncia, Planta ou Medicamento

Controlado

Solicitar Cancelamento de Autorizagdo ou Certificado de Produtos Controlados
Obter Autorizagdo de Fabricagdo para Fim exclusivo de Exportagdo

Obter Autorizagdo de Importagdo de Substéncia ou Medicamento

Obter autorizagdo especial Simplificada para estabelecimento de ensino e
pesquisa

Renovar autorizagdo especial Simplificada para estabelecimento de ensino e
pesquisa

Obter Autorizagdo para aquisic@io de medicamentos sujeitos a controle especial
Obter Autorizagdo para fim de desembarago aduaneiro

Obter Certificado de ndo objegdo para exportagdo

Obter Certificado de ndo-obje¢do paraimportagdo

Obter cota de importagdo inicial

Renovar cota de importagdo

Apresentar Balango de Substdncias Psicoativas e Outras Sujeitas a Controle
Especial
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347 GPCON

348 GPCON

349 GGMON/Recurso

350 GGMON/GFARM

351 GGMON/GFARM

352 GGMON/GFARM

353 GGMON/GFARM

354 GGMON/GFARM

355 GGMON

356 GGPAF

357 GGPAF

358 GGPAF

359 GGPAF

360 GGPAF

361 GGPAF

362 GGPAF

363 GGPAF

364 GGPAF

365 GGPAF

366 GGPAF/Recurso

367 GGPAF

Solicitar autorizagdo de embarque de produtos sujeitos a controle especial

Solicitar autorizagdo de embarque para padrdes de referéncia de produtos
controlados isentos de Autorizagdo de Importagdo

Apresentar Recurso Administrativo em 12 insténcia — Produtos Controlados
Alterar texto de bula - Solicitagdo de Farmacovigiléncia

Apresentar documento de descricdo do Sistema de Farmacovigiléncia
Informar Seguranga do Medicamento - Farmacovigiléncia

Apresentar Relatorio Periddico de Avaliagdo Beneficio-Risco

Apresentar Plano de Gerenciamento de Risco/Plano de Minimizagdo de Risco de

Medicamentos
Notificar eventos adversos e desvios de qualidade de produtos
Tirar o Certificado Internacional de Vacinagdo

Obter anuéncia para exportagdo e importagdo de produtos por Remessa
Expressa — CNPJ

Solicitar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

Alterar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizag&o Especial em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

Cancelar Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizag&o Especial em Portos,
Aeroportos e Fronteiras

Solicitar Certificado de Livre Pratica

Solicitar Certificado Sanitdrio de Embarcagdo
Solicitar vistoria de vigildncia sanitdria em plataformas
Credenciar Servigos de Vacinagdo

Solicitar licenciamento de importagdo de produto sujeito & vigilancia sanitdria por
meio de LPCO

Apresentar Recurso Administrativo — 12 Instéincia - Portos, Aeroportos e Fronteiras

Importar bem ou produto sujeito a vigiléincia sanitdria por remessa postal

internacional
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368 GGPAF

369 GGPAF

370 GGPAF

371 GGPAF

372 GGPAF

373 GGPAF

374 GGPAF

375 GGPAF

376 GGPAF

377 GGPAF

378 GGPAF

379 GGPAF

380 Transversal

Solicitar Certificado de Boas Prdticas de Armazenagem em Portos, Aeroportos e
Fronteiras e Recintos Alfandegados (CBPDA)

Solicitar avaliag&o sanitdria para designagdo de aeroporto como internacional

Alterar avaliagdo sanitdria para designagdo de aeroporto como internacional

Cancelar avaliagdo sanitdria para designagdo de aeroporto como internacional

Solicitar Certificado de Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagdo Especial

Cadastrar filial de empresa detentora de Autorizagdo de Funcionamento em drea

de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

Comunicar Inicio de Atividade de Empresa em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Cancelar Certificagdo de Boas Praticas de Armazenagem de Portos, Aeroportos
e Fronteiras

Alterar Certificagdo de Boas Praticas de Armazenagem de Portos, Aeroportos e
Fronteiras

Comunicar Chegada de Embarcagdo

Solicitar certificagdo OEA-Integrado Anvisa

Cancelar certificagéo OEA-Integrado Anvisa

Obter Autorizagdo para uso excepcional de produto sujeito d vigildncia sanitdria
(CPFeCNPJ)
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