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INTRODUCAO

Ao longo do tempo, as ouvidorias publicas tém se consolidado como uma im-
portante instancia de controle e participacao social sendo, inclusive, um fator
de mensuracao da democracia.

Segundo o Manual de Ouvidoria Publica da CGU (2019, p. 8), as ouvidorias sao
“Instancias de controle e participacdo social responsavers por interagir com os
usuarios, corm o objetivo de aprimorar @ gestao publica e melhorar os servicos
oferecidos, garantindo os procedimentos de simplificacdo dos processos ne-
Ccessarios a esses servicos”.

Sendo a finalidade institucional da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria pro-
mover a prote¢ao da salde da populacao, por intermédio do controle sanitario
da producao e da comercializacao de produtos e servicos submetidos a vigilan-
cia sanitaria, a Ouvidoria da Anvisa adquire papel fundamental na participacao
popular, a medida em que é responsavel, entre outras atividades, por receber e
encaminhar dendncias e reclamacoes dos cidadaos.

Desde o seu primeiro regulamento, a Anvisa possui uma Ouvidoria indepen-
dente. Atualmente, com atualizacao normativa, é previsto que haverga, em cada
agéncia reguladora, um ouvidor, que atuara sem subordinacdo hierarquica e
exercera suas atribuicées sem acumulacdo com outras funcoes. Essa indepen-
déncia é um dos fatores que contribuem para o aumento da confianca da popu-
lacao na atuacao da Ouvidoria da Agéncia.

Além disso, sao atribuicdes da ouvidoria outros importantes instrumentos de
participacao popular na gestao publica: o Mlonitoramento e Controle de Quali-
dade das Manifestacdes de Ouvidoria, a Coordenacao da Carta de Servicos, o
Gerenciamento do Conselho de Usuarios de Servigos Publicos e a Avaliacao dos
Servicos Publicos Prestados pela Anvisa.

Apresentamos assim o Relatério Anual das Atividades da Ouvidoria da Anvisa no
ano de 2021", nos termos do Art. 22 da Lei n.° 13.848/2019 (Lei das Agéncias
Reguladoras).

*Todos os dados estatisticos apresentados foram extraidos dos sistemas Fala.BR e Ouvidoriatende.
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A OUVIDORIA DA ANVISA

AMPARO LEGAL

As atividades da Ouvidoria da Anvisa s3o estabelecidas por amplo normativo. S3o leis
federais, decretos, portarias e instrucées normativas da Controladoria Geral da Uniao
(CGU), que disciplinam toda a estrutura do Sistema de Ouvidorias Federais (5ISOUV). De
maneira especifica, compdem ainda o rol dos normativos, a lei de criacao da agéncia, 0s
decretos que aprovaram seu regulamento e o regimento interno:

Constituicao Fede-
ral/1988 Art. 37, In-
ciso XXlI, §3°

Disciplina as formas de participacdo do usuario na administracao publica direta e
indireta.

Lein®13.848/2019

Lei das Agéncias Reguladoras

Lein®13.608/2018

DispGe sobre recebimento de dendncias e sobre recompensa por informacoes

Lein® 13.460/2017

Codigo de Defesa do Usuario do Servico Pablico

Lein®9.782/1999

Lei de criacdo da Anvisa

Decreto n® - - . B
10.228/2020 Institui os Conselhos de Usuarios dos Servicos Publicos
Decreto n°® Estabelece salvaguardas de protecao a identidade dos denunciantes de ilicitos e ir-
10.153/2019 regularidades

Decreto n® .

9492/2018 Regulamenta a Lei 13.460/2017

Decreto n® . " . . -
9.094/2017 Regulamenta dispositivo da Lei (Carta de Servicos ao usuario)
Decreto n® )

3.029/1999 Aprova o regulamento da Anvisa

RDC n° 585 de . :

10/12/2021 Aprova o Regimento Interno da Anvisa

Portaria Anvisa n°
640/2021

DispGe sobre o recebimento, tratamento e tramitacdo de dendncias no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e Altera a Portaria n°® 325, de 27 de marco
de 2020.

Portaria CGU n°
581/2021

Orientacdes para o exercicio das competéncias das unidades do SisOuv; Orienta-
cOes para o recebimento do relato de irregularidades.

Instrucao Normativa
ME n° 55/2020

Disp6e sobre os procedimentos aplicaveis a Solicitacao de Simplificacao de que
trata o Decreto n®9.094, de 17 de julho de 2017

Instrucao Normativa
0GU n° 7/2019

Dispoe sobre o Sistema Nacional Informatizado de Ouvidorias - e-Ouv e o painel
"resolveu?”

Instrucao Normativa
CGU/OGU n® 3/2019

Define modalidades de adesdo e organizacao da Rede Nacional de Ouvidorias de
que trata o art. 24A do Decreto n° 9.492, de 5 de setembro de 2018, e dispde sobre
0 Programa de Fortalecimento das Ouvidorias.

Instrucao Normativa
Conjunta CRG/OGU n°®
7/2018

COMPOSICAO

DispOe sobre o recebimento e tratamento de dendncias e outras comunicacoes de
irregularidade

Somos 6 servidores ocupantes de cargos efetivos, 1 colaborador terceirizado e 1 esta-

giario.



Foram destinadas a Ouvidoria 3 fungbes comissionadas, sendo: 1 Ouvidor (CGE I1), T As-
sessor (CCT IV) e 1 Assistente (CCT I11).

Salienta-se que desde abril de 2021, quando se encerrou o Ultimo mandato, o cargo de
Ouvidor encontra-se vago. Foi designada para exercer o encargo servidora publica ocu-
pante de cargo efetivo da Agéncia.

CARTA DE SERVIGOS AO CIDADAO

A Carta de Servicos ao Cidadao é um instrumento de controle social que visa facilitar a
participacdo popular nas acées e programas do Governo Federal. E nela que o cidadao
encontra informacoes claras e acessiveis sobre 0s servicos prestados pelo 6rgao bem
como os procedimentos necessarios para solicitar e obté-los.

Assim, é fundamental que o cidadao utilize este instrumento, inclusive para encaminhar
propostas que visemn a simplificacdo dos servicos prestados.

A Ouvidoria € a area responsavel pelo acompanhamento e atualizacdo da Carta de Ser-
vicos da Anvisa, que atualmente disponibiliza 189 servicos.

GERENCIAMENTO DO CONSELHO DE USUARIOS DE SERVIGOS PUBLI-

cos

Com intuito de conectar os usuarios aos gestores responsaveis pelos servicos, o Conse-
Iho de Usuarios de Servicos Pablicos foiimplementado na Anvisa utilizando a Plataforma
Virtual do Conselho de Usuarios Pablicos. Essa ferramenta constitui uma nova forma de
participacao da sociedade na avaliacao e melhoria dos servicos publicos. Seu funciona-
mento e totalmente virtual e as interconexdes entre orgaos, servicos e conselheiros,
assim como os fluxos de comunicacao, sao gerenciados pela Ouvidoria. Essa implemen-
tacao possibilita a realizacao do Ciclo de Avaliacao dos Servicos Publicos da Anvisa.

AVALIAGAO DOS SERVIGOS PUBLICOS PRESTADOS PELA ANVISA

Os servicos publicos prestados pela Anvisa digitalmente, através do Portal Gov.BR, ob-
tiveram as seguintes notas em suas avaliacbes: Informar contetdo de fenilalanina em
alimentos - 4,7 de 5; Obter Certidao de Venda Livre para exportacao de alimentos
(CULEA) — 4,5 de 5; Solicitar autorizacdo para importar produtos derivados de Cannabis
—-4,3de5;eTirar o Certificado Internacional de Vacinacao — 4,6 de 5.



MONITORAMENTO E CONTROLE DE QUALIDADE DAS MANIFESTAGOES

\DE OUVIDORIA

Desde outubro de 2027 a Ouvidoria da Anvisa utiliza somente a Plataforma de Ouvidoria
e Acesso a Informacao (Fala.BR) para cadastro de manifestacées em meio eletrénico.
Além do registro de manifestacdes, a plataforma viabiliza o encaminhamento a outras
Ouvidorias, o acompanhamento das demandas, o cumprimento de prazos, a consulta a
respostas recebidas, entre outras acoes.

Em dezembro de 2021 foi publicada a Portaria Anvisa n° 640, que dispbe sobre o rece-
bimento, o tratamento e a tramitacao de denuncias no ambito da Agéncia.

RECEBIMENTO DE DEMANDAS DA SOCIEDADE

A Ouvidoria da Anvisa e um canal de comunicacao aberto ao cidadao, governo, empresas
e instituicdes da sociedade, o qual recebe suas manifestacdes e lhes da o tratamento
necessario.

Além das manifestacdes a serem tratadas no ambito da Anvisa, a ouvidoria recebe ma-
nifestacdes fora do escopo de atuacao da agéncia, as quais também exigem tratamento
inicial por parte da equipe da Ouvidoria. Algumas dessas manifestacdes sao encaminha-
das a outras ouvidorias integrantes do SisOuv. As demais sao respondidas pela Ouvido-
ria, com as devidas orientacOes para que o cidadao acesse as instituicoes pertinentes.

O canal de atendimento disponivel ao cidadao para o encaminhamento de demandas a
Ouvidoria da Anvisa é o Sistema Fala.BR — Plataforma Integrada de Ouvidoria e Acesso a
Informacao?.

DETALHAMENTO DAS MANIFESTAGOES RECEBIDAS

A seguir detalharemos as manifestacoes da sociedade recebidas pela Ouvidoria da An-
visa.

2 A partir de outubro de 2021, conforme Instrucdo Normativa n°© 18, de 30 de dezembro de 2018, da Ouvido-
ria-Geral da Unido - OGU/CGU, a QOuvidoria da Anvisa deixou de utilizar o formulario eletronico do sistema
Ouvidoriatende passando a utilizar exclusivamente o sistema Fala.BR do Governo Federal.
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VOLUME DE MANIFESTAGOES

Noanode 20217 a Ouvidoria da Anvisa recebeu 17.725 demandas, o que representa uma
reducado de 23% no volume de demandas recebidas em comparacao com o ano de 2020,
quando foram registadas 22.923 manifestacoes.

DEMANDAS POR CANAL DE ATENDIMENTO

O canal de acesso mais utilizado pelo cidad3do para cadastrar suas manifestacoes no ano
de 2021 foi o formulario eletrénico do sistema de Ouvidoria da Anvisa, que era disponi-
bilizado no Portal da agéncia. A partir de outubro de 2021 o sistema Ouvidoriatende foi
totalmente substituido pelo sistema Fala.BR do Governo Federal.

DEMANDAS POR NATUREZA

AlLein.°13.460/2017 definiu as manifestacdes dos usuarios como reclamacoées, dendn-
cias, sugestdes, elogios e demais pronunciamentos que tenham como objeto a presta-
cao de servicos publicos e a conduta de agentes publicos na prestacao e fiscalizacao de
tais servicos.

O Decreto n.° 9.492/2018, por sua vez, define cinco tipos de manifestacdo: reclamagao,
denuncia, elogio, sugestao e solicitagao. Além disso, o Decreto n.° 9.094/2017 trata da
simplificacao do atendimento prestado aos usuarios dos servicos publicos e institui a
solicitacdo de simplificacdo (simplifique!). Assim, sao seis os tipos de manifestagao no
ambito da administracao publica federal.

O pedido de acesso a informacgdo € um mecanismo previsto na Lei n.° 12.527/2011 (co-
nhecida como Lei de Acesso a Informacao). Nele, busca-se acesso a uma informacgao
produzida ou custodiada pela Administracao Publica. No ambito da Anvisa, o pedido de
acesso ainformacdo nao recebe tratamento pela Ouvidoria, devendo ser direcionado ao
Servico de Informacgdes ao Cidaddo (SIC), pois € uma forma particular de manifestacao,
regulamentada por legislacao propria e de acordo com o Regimento Interno da Anvisa é
atribuicao da Coordenacdo de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informacao (RDC n.°
585/2021, Art. 93, 1).

A comunicagao de irregularidade, descrita no Art. 23, § 2°, do Decreto n.° 9.492/2018, é
uma informacao de origem andénima que comunica irregularidade com indicios minimos
derelevancia, autoria e materialidade. Por ndo configurar uma manifestacao na concei-
tuacao adotada pela Lei n.° 13.460/2017, a3 comunicacao de irregularidade ndo é passi-
vel de acompanhamento pelo seu autor, ja que ele optou por ndo se identificar. No en-
tanto, havendo razoabilidade minima no contelddo narrado e documentos de compro-
vacao ou informacdes que possibilitern a analise e a apuracao dos fatos, a comunicacao
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deve ser recebida, e, ap0s analise prévia pela ouvidoria, enviada ao 6rgao ou entidade
competente para sua apuragao.

VOLUME DE MANIFESTACOES POR NATUREZA

A tabela a seguir detalha o volume de manifestagbes recebidas em 2021 e a variagao
percentual em comparacao com o ano de 2020.

2021 2020 Var.
Total 17.725 22.923 -23%
Dendncia 3.491 (19,7%) 7.859(34,3%) -56%
Reclamacao 4.161 (23,5%) 5.661(24,7%) -26%
Solicitacao 3.724(21,0%) 3.065 (13,4%) 22%
Nao Escopo da Vigilancia Sanitaria 5.331 (30,1%) 4.385 (19,1%) 22%
Informacao 673(3,8%) 1.652(7,2%) -59%
Sugestao 227 (1,3%) 270(1,2%) -16%
Elogio 111 (0,6%) 31 (0,1%) 258%
Simplifique 7 (0,04%) 0 (0,0%) 0%

O grafico abaixo apresenta um comparativo do volume de demandas recebidas nos
anos de 2020 e 2021 conforme a natureza das manifestacoes.

7.859
H 2021 © 2020
5.661
4.161
3.491 3.724
3.065
27 5y m 3
— —
Denuncia Reclamagdo Solicitagdo de Sugestdo Elogio

Providéncias



ASSUNTOS MAIS DEMANDADOS

DENUNCIAS

A dendncia é o ato que indica a pratica de irregularidade ou de ilicito cuja so-
lugéio dependa da atuacgdo dos drgdos apuratérios competentes.

O volume de dendncias recebidas no ano de 20217, em comparacao com a quantidade
apurada em 2020, teve uma redugao de 56%.

A tabela abaixo destaca os 10 assuntos mais denunciados, na Comparacao com 0 3ano
anterior3:

Denuncias por assunto 2021 2020 Var.
Fiscalizacao 48,6% 46,4% 2,2%
Ambientes/Produtos 10,1% 21,8% -11,7%
Ouvidoria 3,9% = =
Servicos De Interesse A Saude (Csips) 3,5% 4,9% -1,4%
Coronavirus (Covid-19) 3,0% 4,7% -1,8%
Denuncia Crime 2,9% = =
Servicos De Saude 2,7% 4,6% -1,9%
Outros Em Sadde 2,5% = =
Defesa E Vigilancia Sanitaria 2,0% = =
Medicamentos E Aparelhos 2,0% = =

PROBLEMAS EM DENUNCIAS

Nas denuncias referentes ao assunto fiscalizacao, na maioria das vezes (51,89%) o pro-
blema relatado foi a irregularidade na comercializacdo de produtos.

Quando o assunto da dendncia se referiu a3 ambientes/produtos o principal problema
relatado foi quanto a qualidade Insatisfatoria de produtos (65,7 1%).

3 Alguns dos assuntos mais demandados em 2020 passaram a figurar com outros titulos ou foram diluidos
em outros assuntos em 2021 em fungdo da migragao feita pela Ouvidoria da Anvisa, do sistema Ouvidoria-
tende (desenvolvido pela propria agéncia) para o sistema Fala.BR do Governo Federal (desenvolvido pela
CGU).
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No grafico abaixo podem ser vistos 0s 5 assuntos mais denunciados e sua representa-
tividade percentual do total de denuncias.

Ambientes/Produtos 10,1%

Ouvidoria 3,9%

Servicos De Interesse A Saude 3,5%
Coronavirus (Covid-19) 3,0%

Demais

assuntos
30,9%

RECLAMAGOES

A reclamagéio é a demonstracéo de insatisfagdo relativa a prestagdo de servico
publico e a conduta de agentes piblicos na prestacédo e na fiscalizagdo desse
servico.

O volume de reclamagdes feitas a Ouvidoria da Anvisa em 2021 foi 26% menor do que
montante recebido em 2020.

A tabela abaixo destaca os assuntos mais reclamados, na comparacdo com o ano ante-
rior:4

4 Alguns dos assuntos mais demandados em 2020 passaram a figurar com outros titulos ou foram diluidos
em outros assuntos em 2021 em fungdo da migragdo feita pela Ouvidoria da Anvisa, do sistema Ouvidoria-
tende (desenvolvido pela propria agéncia) para o sistema Fala.BR do Governo Federal (desenvolvido pela
CGU).



Reclamagdes por assunto 2021 2020 Var.

Importacao 14,9% 17.1% -2,2%
Autorizacao de funcionamento de empresas 7.,4% 14,0% -6,6%
Fiscalizacao 6,1% = =
Coronavirus (COVID-19) 6,0% = =
Ambientes/produtos 5,5% = =
Sistema de informacao/Anvisa 4,4% 11,4% -7.0%
Assuntos técnicos 4,2% 5,4% -1.2%
Cadastro 4,1% 9,8% -5,7%
Servicos e Sistemas 4,1% = =

PROBLEMAS EM RECLAMAGOES

Das reclamacodes recebidas com o assunto Importagao, em 51,95% das vezes o pro-
blema relatado pelo usuario referiu-se @ morosidade. Em outros 35,26% das reclama-
cOes feitas com esse assunto o problema relatado foi de dificuldade na importacao/ex-
portacao.

Quando o assunto da reclamacdo se referiu a Autorizagao de Funcionamento de Empre-
sas (AFE) o problema mais citado (58,73%) foi a morosidade.

Os 6 assuntos mais reclamados estao ilustrados no grafico abaixo:

Sistema de informagao/Anvisa 4,4%
Ambientes/produtos 5,5%

Coronavirus (COVID-19) 6,0%
Demais

assuntos
55,7%

Fiscalizagdo 6,1%

Autorizagao de funcionamento de empresas
7.4%

Importacdo 14,9%
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SOLICITAGAO

E o pedido para adogéio de providéncias por parte dos érgdos e das entidades
da administracédo puablica federal.

As 3.724 solicitacdes recebidas, que corresponderam a 21% das manifestacdes recebi-
das pela Ouvidoria da Anvisa em 2021, representaram um aumento de 22% se compa-
rado ao volume recebido em 2020.

A tabela abaixo destaca os 10 assuntos mais demandados em comparacao com 20205

Solicitagdes por assunto 2021 2020 Var.
Importacao/Exportacao 16,7% 26,8% -10,1%
Assuntos Técnicos 8.3% 17.5% -9,2%
Situacao De Processos/Documentos/Copias 6,8% 7.7% -0,9%
Autorizacao De Funcionamento De Empresas 6,7% 6,2% 0,5%
Cadastro 6.1% 7,9% -1,8%
Vacina/ Viajante 4,9% 8,8% -3,9%
Sistema De Informacao/Anvisa 4,6% 3,8% 0,9%
Registro 4,6% 5,5% -0,9%
Certificacao De Empresas 4,6% 2,.7% 1,9%
Civp 4,5% - -

> Alguns dos assuntos mais demandados em 2020 passaram a figurar com outros titulos ou foram diluidos
em outros assuntos em 2021 em fungdo da migragao feita pela Ouvidoria da Anvisa, do sistema Ouvidoria-
tende (desenvolvido pela propria agéncia) para o sistema Fala.BR do Governo Federal (desenvolvido pela
CGU).
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Os 6 assuntos que mais ensejaram solicitagées podem ser vistos no grafico abaixo.

Cadastro \/acina / Viajante
4,4% 4,1%

Situagdo De Processos/Documentos/Cépias
7,5%

Demais
Assuntos Técnicos 12,0% assuntos
42,6%
Importagao/Exportacao 25,1%
SUGESTOES / SIMPLIFIQUE!

A sugestdo é a apresentacéio de ideia ou formulagéo de proposta de aprimora-
mento de servigcos pablicos prestados por orgédos e entidades da administracdo
publica federal.

O Simplifique é a solicitacdo relativa a simplificagdo de servigos publicos.

Em 2021 foram recebidas 227 sugestdes e 7 solicitacdes de simplificacdo perfazendo
um total de 234 manifestacdes o que € 13% menor do que as 270 recebidas em 2020.

O tema que originou maior volumes de sugestdes foi "Assuntos Técnicos”, com 40 ma-
nifestacdes. Vale ressaltar que o Coronavirus (Covid-19) foi o segundo assunto mais ci-
tado com 39 demandas.
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ELOGIOS

O elogio é a demonstragéo de reconhecimento ou satisfacdo sobre o servigo pi-
blico prestado ou o atendimento recebido.

O elogio pode ser direcionado ao servidor, 3 uma unidade organizacional da Anvisa ou a
propria agéncia como um todo. Em todos os casos, a manifestacao de elogio € encami-
nhada a unidade organizacional mencionada e, quando direcionado ao individuo, € dada
ciéncia a sua chefia imediata.

Diferentemente do volume geral de manifestacoes, que teve uma reducao de 23% em
2021, a quantidade de elogios feitos a Anvisa e seus servidores aumentou de 31 para
111.
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CONSIDERAGOES FINAIS

A Quvidoria da Anvisa tem cumprido com a sua missao de atuar como interlocutora e
mediadora entre o cidad3do e a agéncia. Tendo como foco possibilitar que as manifesta-
cOes decorrentes do exercicio da cidadania proporcionem continua melhoria dos servi-
cos publicos prestados, a unidade tem atuado no sentido de aprimorar a sua forma de
atuacdo, com revisdo e implementacao de novos fluxos de trabalho, manualizacao das
atividades e avaliactes acerca das analises realizadas pela equipe.

Dentre as possibilidades para 2022, vislumbra-se avancar na automacao do tratamento
de manifestacdes menos complexas, assim como nos controles gerenciais e individuais
que permitam oferecer uma resposta aos usuarios com qualidade superior e em menor
prazo.

O diagnostico do Modelo de Maturidade em Ouvidoria Publica, por sua vez, permitiu ma-
pear oportunidades de melhoria que serao enderecadas através da elaboracao de plano
de acao, com previsao de conclusao para marco de 2023. Espera-se, com esse esforco,
além de outros em andamento e que surgirao, seguir evoluindo no tratamento de ma-
nifestacdes e atendimento a usuarios de servicos que procuram a Ouvidoria da Anvisa,
aproveitando-se de dados disponiveis na plataforma Fala.BR para auxiliar na execucao
de atividades das demais unidades administrativas bem como auxiliar a alta adminis-
tracao nas tomadas de decisao.
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