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MENSAGEM DO DIRETOR-PRESIDENTE

Anvisa 10 anos: agenda de desenvolvimento e de cidadania

A vigilancia sanitaria é uma das mais antigas atividades humanas relacionadas com a saude das pessoas.
No Brasil, em 2009 completou 200 anos de existéncia, a partir da abertura dos portos por Dom Joao VI
as nagoes amigas, ato assinado em janeiro de 1808, em Salvador, a entdo capital da Colonia.

Também em 2009, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) completa um importante
aniversario — seus 10 anos de existéncia. Neste periodo, buscou de forma veemente viabilizar sua missao
por meio do estabelecimento de ac¢Ges voltadas para a promogao e a protecao a saide da populagao.
Nesta primeira década de vida, suas diferentes areas de atuagao trabalharam focadas no pleno e no
crescente amadurecimento institucional.

A Anvisa é parte integrante do Sistema Unico de Satde (SUS) e nasceu da necessidade de aperfeicoamento
do papel do Estado na regulacdo de produtos e servicos de interesse da saude, em uma conjuntura politica
de desconfianga da populagao na vigilancia sanitaria. Ao mesmo tempo, foi criada em um modelo mais
flexivel de gestao publica, constituindo-se como uma das novidades institucionais do Estado brasileiro.

A Ageéncia é detentora de uma responsabilidade tanto dificil quanto nobre: regular as relagoes de consumo
de bens e servicos com impacto sobre a saude e coordenar um sistema descentralizado de vigilancia
sanitaria, ambos com a finalidade de melhorar a qualidade de vida dos cidadaos. A Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria pode ser considerada uma das maiores agéncias reguladoras do Brasil. De um lado,
pelo quantitativo de sua forga de trabalho: cerca de trés mil servidores, metade deles distribuidos por todo
o territorio nacional. De outro lado, a magnitude do trabalho da Anvisa ¢ resultado da abrangéncia dos
objetos e processos regulados por sua atuagio.

Ainda na sua primeira década de regulacao, a Anvisa passou pelas fases de implantacio, estruturacio,
consolidacao de sua gestao colegiada e coordenagao das a¢oes descentralizadas do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), conforme apresentado nos relatérios de atividade 2005 a 2007.

Como ¢ possivel verificar neste Relatério, desde 2008 a Anvisa tem se ocupado fortemente com a
melhoria da qualidade de sua gestao, para aprimorar a performance regulatoria, a efetividade de suas
agoes e a geragao de resultados sustentaveis para a sociedade. Avanga, ano a ano, no estabelecimento de
marcas da gestao, concretizadas nos eixos da exceléncia, que envolvem a qualidade da atuagao da Agéncia;
da descentralizacio, que cumpre a diretriz do Sistema Unico de Satide e promove a acio integrada e
articulada da Anvisa, dos estados e dos municipios; e da transparéncia, que refor¢a a necessidade de
abertura e dialogo permanente entre os atores envolvidos nos processos legalmente atribuidos a Agéncia.

Ainda no ambito de gestdo, destaco a criagao da Agenda Regulatéria da Anvisa, que foi elaborada de
forma transparente e participativa e se constitui pelo conjunto de temas prioritarios a serem objeto
da atuacio regulatoria em perfodo subsequente, concedendo a sociedade a oportunidade de opinar e
contribuir na defini¢ao da pauta de decisGes estratégicas e sinalizando para a sociedade qual a dire¢ao das
futuras acoes da Agéncia.



No transcorrer deste Relatério apresentamos outras estratégias importantes, como a consolidagao do
Programa de Moderniza¢ao da Gestido da Anvisa, nas bases do GesPublica, e o avanco do Programa
de Melhoria do Processo de Regulamentagao. Ressalto as a¢cdes desencadeadas para os diversos objetos
finalisticos da vigilancia sanitaria, aquelas voltadas ao fortalecimento da relagao e gestao do sistema
descentralizado, e o fomento de espagos de maior participagao da populagio e de outros atores
importantes a tematica.

Somos, entretanto, conhecedores de que essas conquistas nos estimulam a enfrentar uma série de desafios
que estao postos para a Anvisa nos proéximos anos, como a producao de conhecimento e de tecnologias para
medicamentos e outras tecnologias e agdes de enfrentamento do risco sanitario, alinhadas com a proposta
de incentivo ao complexo industrial da saide e ao desenvolvimento das atividades produtivas no pais.

Dar visibilidade ao trabalho da Anvisa para a sociedade ¢, além de uma prestagao de contas legitima,
um privilegiado espaco de reflexdo das iniciativas do governo federal no campo sanitario. Para nés que
construimos cotidianamente a vigilancia sanitaria, ¢ mais um passo firme na dire¢ao da consolidagao do
papel da Agéncia na defesa e na prote¢ao da satde da populagdo para garantir melhores condi¢es na
qualidade de vida e no exercicio da cidadania.

Brasilia, maio de 2009.

Dirceu Raposo de Mello

Diretor-Presidente da Anvisa
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APRESENTACAO

A Anvisa, em continuidade ao processo de transparéncia que permeia a sua gestao, apresenta o quarto
Relatério Anual de Atividades, ano base 2008. A publica¢do do Relatério de Atividades foi instituida em
2005 e a sua apresentacao ao Congresso Nacional é o meio pelo qual a Agéncia presta contas de suas
acoes a sociedade.

Este Relatorio, organizado em quatro capitulos, trata da gestao da Agéncia no primeiro capitulo e de suas
agoes nos capitulos posteriores, que estao dispostas segundo os eixos Exceléncia; Descentralizagao; e
Participacao e Transparéncia.

No capitulo da Exceléncia estdo descritas as principais atividades regulatorias realizadas pela Anvisa,
em seus principais objetos de atuagdo: medicamentos; produtos para saude; toxicologia; alimentos;
cosméticos; sangue, outros tecidos, células e 6rgaos; tabaco; vigilancia pds-uso; qualidade dos servigos de
saude; portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; saneantes; regulagao economica e avaliagao
de tecnologias em satude; atuagao internacional; conhecimento, informacio e educacao; e regulacio da
propaganda e publicidade de produtos sob vigilancia sanitaria.

O terceiro capitulo traz o eixo da Descentralizacao, em que sao apresentadas as estratégias articuladas
com o SNVS, composto por estados, Distrito Federal e municipios, além de outros atores importantes,
como os laboratérios de satde publica.

O quarto e ultimo capitulo é o do eixo da Participa¢do e Transparéncia, que mostra as agdes relativas aos
mecanismos de articulagao entre a Agéncia e a sociedade, além da tematica de comunicacido e acesso a
informacao.

O Relatorio preza pela objetividade e qualidade das informacgdoes apresentadas e a sua organizacao visa
demonstrar ao leitor a estruturagdo do 6rgao sanitario brasileiro e os eixos que dao sustentabilidade a
sua gestao. Apresenta-lo ¢, para a Anvisa, além de uma satisfagio em demonstrar para a sociedade os
resultados de suas agdes, um compromisso publico em discutir, com os seus legitimos representantes,
oportunidades de melhorias para a sua atuagao.







1. A GESTAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA

A Anvisa, primeira agéncia reguladora brasileira da area social, é uma autarquia sob regime especial,
responsavel pela prote¢do e promogao da saude da populagao por meio do controle sanitario de servigos
e produtos destinados ao consumo, e decorrentes dos processos de produgao e comercializagdo, que
apresentam potencial risco a saide e ao meio ambiente. Esta vinculada ao Ministério da Sadde e integra
o Sistema Unico de Satde (SUS), absorvendo, portanto, seus principios e diretrizes. Além da atribui¢do
regulatoria, inerente as Agéncias, a Anvisa ¢ responsavel pela coordenagao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria (SNVS), de forma integrada com outros 6rgaos publicos relacionados direta ou
indiretamente ao setor saude.

SUS

Federal

® Ministério da Saide
¢ Conselho Nacional de Saide

o Anvisa
e Fiocruz
* INCQS
Municipal SNVS Estadual
® Secrerias Municipais de Saide ® Secretarias Estaduais de Satde
® Conselhos Municipais de Satde ¢ Conselhos Estaduais de Satde
* Vigilancias Sanitarias Municipais ® Vigilancias Sanitarias Estaduais

e Lacens

SUS: Sistema Unico de Satde

SNVS: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Fiocruz: Fundagdo Oswaldo Cruz

INCQS: Instituto Nacional de Comité de
Qualidade em Saude

Lacens: Laboratérios Centrais de Saide Publica

B Orgios de apoio técnico

Caracterizada pela independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira, a
Ageéncia foi criada pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e regulamentada pelo Decreto n® 3.029, de
16 de abril de 1999. Tem sede em Brasilia, mas esta presente em todo o territério nacional por meio das
coordenagdes de portos, acroportos, fronteiras e recintos alfandegados, areas que exercem diretamente
atividades de fiscalizacao e também de controle sanitario.

E dirigida por uma diretoria colegiada, 6rgao de deliberacao maxima da Agéncia, responsavel pela geréncia
e administracao da instituicdo. Composta por até cinco membros, sendo um deles o seu diretor-presidente,




cabe a diretoria a responsabilidade de analisar, discutir e decidir, em dltima instancia administrativa,
matérias de competéncia da Anvisa.

Quando foi criada, a Agéncia incorporou novas atribui¢des de regulagao de mercado, o que exigiu uma
expansao de atividades. Para exercer essas atribui¢oes, foram criados processos de trabalho e estabelecidas
novas fung¢des. Mecanismos mais efetivos de interagao da gestao publica com a regulagao privada tiveram
que ser delineados, de forma a aumentar os niveis de eficiéncia em sua atuagao.

No setor saude, acrescente-se a necessidade da regulacio da qualidade da atengao, integrada com o
Ministério da Satde e demais instancias de gestdo da saude, pois dessa articulacao depende o resultado
final da assisténcia prestada a populagio.

Aperfeicoar a estrutura organizacional e os processos de trabalho da instituicao tem sido um desafio
permanente. Esse processo dinamico tem por base suas principais perspectivas de desempenho, quais

sejam:

* a consolidagio e gestio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, com énfase na descentralizacao de
acoes. A base estratégica do Sistema e norteadora de sua organizagio sao os principios e diretrizes do
SUS, do qual a vigilancia sanitaria ¢ componente indissociavel: universalidade, integralidade, equidade
e descentralizagao da gestio e das agdes, e regionalizacdo e hierarquizacdo dos servigos de saude. A
consolida¢ao do Sistema inclui o aumento da capacidade de gestao dos 6rgaos que atuam nas esferas
municipal, estadual e federal.

* a regulagao sanitaria: vigilancia de produtos, de servios e de ambientes. A regulagao sanitaria é um processo
prioritario da vigilancia sanitaria para a prevencao, eliminagao ou minimizagao do risco sanitario e tem
diversos objetos de atuagao: alimentos, cosméticos, medicamentos, saneantes, produtos para a saude,
servicos de saude, outros servigos sob vigilancia sanitaria, produtos derivados do tabaco, toxicologia,
sangue, outros tecidos, células e 6rgaos, portos, acroportos e fronteiras, laboratérios de saude publica e
pesquisa clinica. A regulagdo abrange as funcoes de regulamentagao, registro, inspe¢ao, monitoramento,
regulagdao economica, e informacao e conhecimento. Essas fungdes sao voltadas para a identificagdo e

a avaliacdo dos riscos e para a busca de mecanismos que garantam a seguranga € a prote¢ao sanitarias.

Dessa forma, agregar qualidade as atividades que integram os processos das areas ligadas a gestdo
estratégica e a atuagao administrativa da Agéncia ¢ o objetivo maior desse aperfeicoamento. Na pratica,
isso se da por meio da analise e da reengenharia dos processos operacionais, da criagdo de condigées
para o estabelecimento de uma nova cultura institucional e da incorporagdao de novas metodologias e
ferramentas que internalizem e garantam as boas praticas nos processos de trabalho. Tal aperfeicoamento
tem proporcionado a constru¢ao de instrumentos para acompanhar a execugao dos servigos e para garantir
a sua qualidade. Para apoiar a implantacio de um modelo de gestio moderno, com praticas gerenciais
focadas na qualidade, eficiéncia e eficacia da gestao publica, foram definidas a missao, os valores e a visao
de futuro da Anvisa. Em 20006, dando continuidade ao aprimoramento administrativo, organizacional e
financeiro da Agéncia, foram estabelecidos os pilares de seu processo de gestao: exceléncia no trabalho,
descentralizacao de acOes para estados e municipios, e transparéncia na realiza¢ao de suas agoes.



A exceléncia pressupde o estabelecimento de um conjunto de premissas que definem a atuacao da
organizagcao, de modo que seu atendimento seja realizado da melhor maneira possivel para os distintos
segmentos que dependam de seu desempenho técnico e administrativo.

A descentralizacao € uma premissa do Sistema Unico de Satde e a Agéncia, sendo um dos entes que o
integram, deve, consequentemente, pautar sua atuagao pela descentralizacao das acbes para os niveis
estaduais e municipais, dando todo o suporte necessario a sua realizagao.

A transparéncia deve ser objeto de atencido prioritaria, mediante a incorporacdo de atributos
institucionais que reforcem esse compromisso, com a correta e clara condugdo de suas agdes e
decisbes perante a sociedade.

A atuagao da Anvisa esta pautada nos valores de transparéncia, de cooperacio, de responsabilizacao e de
conhecimento como fonte de agdo. Os dirigentes da Agéncia véem desenvolvendo movimentos sucessivos
na busca do aprimoramento de sua organizagao e de seus processos de trabalho e na defini¢ao de linhas
estratégicas de gestdo que instalem a cultura da exceléncia e da qualidade. Imprimir o carater estratégico
na sua gestao possibilita que a institui¢ao olhe para o futuro e se estruture para dar respostas as demandas
dos seus diversos publicos e a sociedade em geral.

m Proteger e promover a saude da populagao garantindo a seguranga sanitaria de produtos

e servicos e participando da construcao de seu acesso.

Visao Ser agente da transformagao do sistema descentralizado de vigilancia sanitaria em uma

rede, ocupando um espago diferenciado e legitimado pela populagiao, como reguladora e promotora do
bem-estar social.

Finalidade institucional Promover a protecdo da saude da populacio, por intermédio do controle

sanitario da produgdo e da comercializagao de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionadas, bem como o
controle de portos, aeroportos e fronteiras.

Os produtos e servigos de interesse para a saude estao legalmente definidos da seguinte forma:

Bens e produtos sob vigilancia sanitaria

* Medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias;

¢ Alimentos, inclusive bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares,
limites de contaminantes organicos, residuos de agrotéxicos e de medicamentos veterinarios;

¢ Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes;

* Saneantes destinados a higienizacao, desinfeccao ou desinfestacdo em ambientes domiciliares,
hospitalares e coletivos;

 Conjuntos, reagentes e insumos destinados a diagnostico;

* Equipamentos e materiais médico-hospitalares, odontologicos e hemoterapicos e de diagndstico
laboratorial e por imagem;




* Imunobiolégicos e suas substancias ativas, sangue e hemoderivados;

* Orgios, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicoes;

* Radioisétopos para uso diagnéstico in vivo e radiofarmacos e produtos radioativos utilizados em
diagndstico e terapia;

¢ Cigarros, cigarrilhas, charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou niao do tabaco;

* Quaisquer produtos que envolvam a possibilidade de risco a saude, obtidos por engenharia genética,
por outro procedimento ou, ainda, submetidos a fontes de radiacao;

* Instalagoes fisicas, equipamentos tecnologias, ambientes e procedimentos envolvidos em todas as fases
dos processos de producao dos bens e produtos submetidos ao controle e a fiscalizagao sanitaria,
incluindo a destinacao dos respectivos residuos.

Servicos sob vigilancia sanitaria Servigos voltados para a atengdo ambulatorial, sejam de rotina ou

de emergéncia, os realizados em regime de internagio, os servigos de apoio diagnéstico e terapéutico, bem como

aqueles que impliquem a incorporacdo de novas tecnologias.

Outros produtos e servigos de interesse para o controle de riscos a satide da populagio, alcangados
pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

I.1. Os Instrumentos de Gestao da Anvisa

A Anvisa, como institui¢do integrante da gestao publica, se orienta pelos objetivos do Governo Federal
estabelecidos no Plano Plurianual (PPA), na Lei de Diretrizes Orgamentarias (LDO) e na Lei Orcamentaria
Anual (LOA). Seu desempenho é também avaliado por meio do Contrato de Gestao e Desempenho,
mecanismo de avaliagao do desempenho institucional junto ao Ministério da Saude; pelo Programa Mais
Saude: Direito de Todos, coordenado pelo Ministério da Saude; e pelo Pacto pela Saude, a estratégia de
pactuacdo de agdes de saude no SUS. Tais programas e instrumentos permitem visualizar as estratégias
adotadas pela Agéncia no desempenho de suas a¢des, inseridas na Politica Nacional de Saude.

Plano Plurianual

Estabelecido entre os instrumentos de planejamento previstos na Constituicao Federal, o Plano Plurianual
(PPA) organiza os principais objetivos, diretrizes e metas da Administragao Publica Federal para o periodo
de quatro anos e orienta os demais planos e programas nacionais, regionais e setoriais. Dessa forma, o
PPA ¢ um instrumento de planejamento mediador entre o planejamento de longo prazo e os orgamentos
anuais que consolidam a aloca¢iao dos recursos publicos a cada exercicio. Para o periodo de 2008/2011,
o Plano foi instituido pela Lei n® 11.653, de 07 de abril de 2008, e organiza as a¢cdes do governo em trés
eixos: crescimento econdmico, agenda social e educacdo de qualidade.

A Anvisa se orienta pelos objetivos estabelecidos no PPA, cuja mensuragao é feita por indicadores e metas
que permitam o monitoramento e a avaliagao dos resultados alcangados. As metas e indicadores estabelecidos
para 2008/2011 pela Agéncia estdo vinculados a um dos objetivos setoriais do Ministétio da Saude para o
mesmo periodo, o de “prevenir e controlar doengas, outros agravos e riscos a saude da populagio”. No
PPA 2008/2011, a Anvisa é responsavel pelo Programa Vigilancia e Prevencao de Riscos Decorrentes da
Producio e do Consumo de Bens e Servigos, composto por quatro indicadores e sete agdoes or¢amentarias.



Contrato de Gestido e Desempenho

Na Anvisa, de acordo com a Lei n° 9.782/1999, o Contrato de Gestio rege a administracao da autarquia
e ¢ o instrumento de avaliagdo, por parte do Ministério da Saide, de sua atuagdo administrativa e de seu
desempenho. A primeira pactuagao ocorreu em setembro de 1999 e, desde entdo, vem sendo revisada
anualmente. A evolu¢ao do quadro de indicadores e resultados obtidos ao longo de nove anos de contrato
demonstra a evolucado da Agéncia na regulamentagao do setor e, ainda, os desafios a serem superados,
conforme tabela 1.

Até o momento, foram celebrados dois contratos de gestio com o Ministério da Saude, acompanhados
pelo Conselho Consultivo da Agéncia por meio de Planos Anuais de A¢oes e Metas.

Tabela |. Distribuicdo do nimero de indicadores do Contrato de Gestdao e Desempenho da Anvisa, segundo
dimensao e tipo — 1999 a 2008

Gestdo de pessoas

IS

c

.0

2 Gestdo de processos organizacionais I5 12 2 0 | 10 'l 51 18,5

=

- Gestdo orcamentaria/financeira 2 0 2 0 0 0 0 4 1,4
Normatizagdo sobre bens e servicos 7 2 0 0 | | 3 14 5,1

i

C

o] P m o

g Fiscal Controle d

5 iscal |zagao( ontrole de 30 )8 5 4 ) ) 5 8l 293

e bens e servicos

20

@) Registro e Tempo 8 0 [ [ 4 4 4 64 23,2
autorizagao Concessio 4 0 0 0 0 0 0 4 1,4

o}

‘% Relacionamento com a sociedade | | 2 2 2 5 2 19 6,9

3
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Os indicadores foram organizados segundo dimensdes e tipos, de forma a visualizar ndo apenas a area
de desempenho, mas também a dimensao politico-institucional a que se refere, revelando relagdes intra
e interinstitucionais. A dimensdo institucional é entendida como relacionada a gestio da institui¢ao; a
dimensao organizacional incorpora os aspectos relacionados a gestao, pela Anvisa, de servicos e praticas
de vigilancia sanitaria; e a dimensao de articulagao se detém a relagao com o Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e com a sociedade, ou seja, a efetiva vinculagdao ao Sistema Unico de Sadde.

Entre 1999 e 2000, periodo de estruturaciao das ag¢oes da Anvisa, os indicadores concentraram-se sobre
os aspectos de gestdo de pessoas e de processos organizacionais, além das atividades de fiscalizagao e
normatizagao sobre bens e servigos de interesse para a saude. Esse perfodo congrega principalmente as
atividades de elaboragao de normas, implantacao de ferramentas de gestio na Agéncia e estruturagao de




programas nacionais em diversas areas. Os indicadores, portanto, refletem o periodo de reorganizagao do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria a partir da criacio da Anvisa.

Entre 2001 e 2004, houve pouca varia¢ao nas metas e nos indicadores pactuados, que ficaram basicamente
restritos a dimensao organizacional, especialmente aos processos de fiscalizacio/controle e concessao de
registro e autorizagao para bens e servigos de interesse para a saide. Nesse sentido, observa-se especial
preocupagao quanto aos aspectos relativos ao tempo de resposta aos processos de registro e autorizagao.

A partir de 2005, indicadores pertencentes a outras dimensdes de analise voltam a se destacar no quadro de
metas e indicadores dos Contratos de Gestao. Indicadores relativos a gestao de processos organizacionais
ganham maior importancia, bem como aqueles referentes a dimensao de articulagao. Tais mudancas estao
relacionadas tanto ao desenho interno da Agéncia, com a reformulagao de sua estrutura organizacional,
quanto a necessidade de fortalecer a relagio com os demais entes do Sistema Unico de Satde e a sociedade
civil. O atual Plano de Ac¢do e Metas do Contrato de Gestio e Desempenho adotou os critérios de
exceléncia que constam do Modelo de Exceléncia em Gestao Publica, do Programa Nacional de Gestao
Publica e Desburocratizagdo — GesPublica, e o elenco de prioridades e objetivos estratégicos da Anvisa
estabelecidos para 2007.

Resultados em 2008

O referido contrato apresentou resultados satisfatérios para cerca de 90% (28 de 31) das metas pactuadas,
seja por agoes concluidas em 2007 ou cumpridas, ainda que de forma parcial, em 2008. Esse resultado
expressa o esfor¢co da Agéncia, nas suas 15 unidades de trabalho, em desempenhar as agdes necessarias
ao cumprimento das 31 metas pactuadas.

O Plano de Agao e Metas foi revisado em 2008, por meio de um processo participativo, que envolveu
todas as unidades e instancias de participagao social da Agéncia. O resultado da revisao, um novo quadro
de indicadores mais voltados a avaliagiao da efetividade das a¢des da Agéncia, foi apresentado ao Ministério

da Sadde para as providéncias de avaliagao e repactuacgao parcial do contrato.

Programa Mais Saude

O Programa Mais Saude: Direito de Todos tem por objetivo aproveitar as potencialidades oferecidas pelo
setor saude como um dos elos vitais para um novo padrao de desenvolvimento brasileiro, enfrentando
os enormes desafios ainda presentes. Numa perspectiva mais abrangente, busca aprofundar e atualizar
os grandes objetivos da criagao do SUS, em um contexto contemporaneo, agregando novos desafios e
dimensoes para que os objetivos de universalidade, equidade e integralidade possam se concretizar. O
Termo de Contratualizaciao entre Ministério da Satde e Anvisa foi assinado em 09 de julho de 2008,
com a finalidade de estabelecer responsabilidades para o alcance de resultados do Programa. No termo,
estao descritas quatro agdes sob responsabilidade direta da Agéncia e mais 27 contribui¢oes estratégicas,
que correspondem a forma pela qual a Anvisa ira colaborar para o alcance das metas fisicas e financeiras
apresentadas no Mais Saude. O acompanhamento da execugao do termo ¢ realizado por meio de relatorios
mensais de status do monitoramento e reunides para avaliagao dos resultados.



A Anvisa participa do Programa Mais Saide por meio de quatro agdes de responsabilidade direta —
referentes a medida “promover e modernizar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, de forma a apoiar o processo
de produgao e de inovagao nacional, garantindo a qualidade e a seguranca dos produtos em saiide” — e 14 objetivos
de contribuicdo estratégica, expressos em 27 indicadores de contribui¢do. Trés das quatro agdes de
responsabilidade direta da Anvisa apresentaram resultados considerados 6timos, na forma de avaliagao
do programa, com cumprimento da meta superior a 98%. Portanto, das 17 contribui¢Oes estratégicas
com meta pactuada para 2008, 13 (76%) se enquadram na categoria 6timo; 03 (18%) na categoria bom; e
01 (6%) na categoria critico, o que resulta em 88% de resultados favoraveis.

Em 2008, a Agéncia incorpora as diretrizes do programa federal Mais Saude — o Plano de Aceleragao do
Crescimento (PAC) da area. O programa propde o enfrentamento de grandes desafios na saude e, em
particular, na vigilancia sanitaria, como a producao de conhecimento e de tecnologias para medicamentos,
vacinas, proteses, orteses € muitos outros. A atuacdo da Anvisa, em conjunto com o Ministério da
Saude, perpassa o programa, em especial os pilares da ampliagao do acesso a saude com qualidade e do
desenvolvimento e inova¢io do setor.

Pacto pela Saude

O Pacto pela Satde é um conjunto de reformas institucionais do SUS pactuado entre as trés esferas
de gestio — Unido, estados e municipios — com o objetivo de promover inovagdes n0os processos e
instrumentos de gestio, visando a alcancar maior eficiéncia e qualidade das respostas do Sistema Unico
de Saude. A Portaria/GM no 399, de 22 de fevereiro de 2006, contempla o pacto firmado entre os
gestores do SUS, em suas trés dimensoes: Pacto pela Vida, Pacto em Defesa do SUS e Pacto de Gestao.

O Pacto pela Vida estabelece conjunto de compromissos prioritarios, com metas pactuadas em onze
prioridades. A Anvisa integra a prioridade I - Atengdo a Saude do Idoso, que tem por objetivo a melhoria

a qualidade da atencao prestada ao residente nas Instituicdes de Longa Permanéncia para Idosos — Ilpi.
da qualidade da atencio prestad dent Institui¢cdes de Longa P para Id Ilp
O indicador sob responsabilidade direta da Anvisa é “percentual de Instituicdes de LLonga Permanéncia
para Idosos — Ilpi cadastradas, inspecionadas”. Em 2008, com a apura¢ao em 22 estados do pafs, a meta
pactuada alcancou quase 80% de inspe¢ao dessas institui¢oes cadastradas, conforme tabela 2.

Tabela 2. Resultado do indicador sob a responsabilidade da Anvisa no Pacto pela Satde, | de janeiro a 31 de
dezembro de 2008*.

Percentual de Instituicdes de Longa Permanéncia Inspecionar |00% das ILPIs cadastradas , ,
, , , 78% das ILPIs cadastradas, inspecionadas
para |dosos — ILPls cadastradas, inspecionadas na Anvisa

| Resultado parcial, relativo a 22 unidades federadas.




2. Boas Praticas Regulatérias

A Anvisa utiliza instrumentos de regulamentagao — as Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) —
para a materializagdo de diretrizes e politicas de governo para a sociedade, tendo como fundamentos a
seguranca e eficacia de produtos e servicos de interesse a saude. As principais formas de participagao da
sociedade nas regulamentagdes sio consultas publicas e audiéncias publicas, mecanismos democraticos
de fortalecimento e legitimac¢ao da agao regulatéria. Na consulta publica, as propostas de atos normativos
sao apresentadas previamente a sociedade para participagdo e envio de contribui¢oes. As audiéncias
publicas tém como objetivo a discussao de assuntos de relevancia, com a participagao da sociedade.

A RDC é ato normativo cujo objetivo é detalhar as areas de acao da vigilancia sanitaria e suas normas
de organizacao.

O Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagao da Anvisa (PMR), mais conhecido na Anvisa
como “Programa de Boas Praticas Regulatérias”, foi instituido em 2008, pela Portaria n® 422, de 16
de abril, para aprimorar o sistema regulatério da Agéncia e garantir maior qualidade e efetividade da
regulacdo sanitiria e na prevencao de riscos a saide da populacio. Além de melhorar a coordenagao
entre as unidades da Agéncia, o PMR visa a promover a transparéncia e os mecanismos de participagao
da sociedade no processo regulatério. Como coordenadora do SNVS, a Anvisa deve, por meio desse
programa, contribuir para o fortalecimento da governanga regulatéria e para a criagdo de um ambiente

regulatério seguro para a populagio e estavel para os negdcios e investimentos no pafs.

Segundo a Organizacao para Cooperacao e Desenvolvimento Econémico (OCDE), a regulacao é o
conjunto de instrumentos por meio dos quais os governos estabelecem exigéncias as empresas e
cidaddos. As regulacoes incluem as leis, pedidos formais e informais e normas subordinadas emitidas
por todas as esferas de governo, assim como as normas emitidas por organismos nao governamentais
ou autorreguladores a quem os governos delegaram poderes normativos.

Fonte: http://www.presidencia.gov.br/estrutura_presidencia/casa_civil/publicacoes/ocde_portugues.pdf

Fazem parte do programa atividades que vao do mapeamento e simplificagio do macroprocesso de
regulamenta¢ao até a¢Oes relativas a compilagao, consolidagao e revisao de atos normativos. Processos
intermediarios de grande importancia e de carater estratégico para a regulagdao, e desenvolvidos pela
Ageéncia, sao a formulacao da Agenda Regulatoria da Anvisa, a tomada de decisao com base na ferramenta
Analise do Impacto Regulatério (AIR) e o aprimoramento dos mecanismos e instrumentos de participa¢ao
e controle social, especialmente as consultas e audiéncias publicas. O propésito final desse trabalho esta
na adogao de uma pauta regulatoria para a Agéncia, que contara também na indicagdo dos temas mais
relevantes e prioritarios, com o auxilio das Camaras Setoriais da Anvisa, instancias que agregam mais de
300 instituicdes nacionais.



O Programa da Anvisa encontra-se alinhado ao esforco do Governo Federal para a melhoria e
fortalecimento do sistema regulatério e as diretrizes de descentralizacao, integralidade e participagao da
comunidade do Sistema Unico de Satde (SUS), bem como  estratégia adotada no Programa Mais Saide:
Direito de Todos, do Ministério da Saude, e ao Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA).

Para a implantagio do PMR foi ctiado o Guia de Boas Priticas Regulatdrias, pela Portaria 1.577/2008, cujo
objetivo ¢é apresentar de forma sistematizada os principais aspectos do programa, a fim de auxiliar a
compreensao e o acesso as linhas gerais necessarias para consolidagao e implantagao gradual na Agéncia. O
Guia aborda a formag¢ao da Agenda Regulatéria e todas as demais etapas do processo de regulamentagao.
Apresenta as linhas gerais quanto a proposta de implanta¢ao da AIR no ambito da Anvisa e indicadores
para acompanhamento e avaliacio continua do processo de regulamentagiao, visando a melhoria da
qualidade regulatoria.

A Agenda Regulatéria da Anvisa é o conjunto de temas estratégicos e prioritarios que serao objeto da
atuacio regulatéria, incluindo tanto a previsao dos novos regulamentos quanto aqueles que demandam
revisdo ou atualizagao.

A AIR é uma ferramenta regulatéria que examina e avalia os provaveis beneficios, custos e efeitos das
regulacbes novas ou alteradas. Ela oferece aos tomadores de decisao dados empiricos valiosos e uma
estrutura abrangente na qual eles podem avaliar suas opcoes e as consequéncias que suas decisoes
podem ter. A AIR é utilizada para definir problemas e garantir que a agao governamental seja justificada
e apropriada.

Fonte: Guia de Boas Praticas Regulatérias, Anvisa, 2008.

Destaca-se que a Anvisa foi escolhida pelo Governo Federal como entidade piloto para a implantacao
do Sistema de AIR no Brasil no ambito do Programa de Fortalecimento da Capacidade Institucional
para Gestao em Regulacio — PRO-REG, coordenado pela Casa Civil e pelos ministérios do
Planejamento, Orcamento e Gestio, e da Fazenda. A escolha ocorreu em fungao da iniciativa, por parte
da Ageéncia, de promover o primeiro seminario internacional sobre impacto regulatério, em outubro de
2007, no mesmo ano de criagao do PRO-REG. Além disso, a Anvisa desenvolve, desde setembro de
20006, um programa interno para a melhoria do seu processo de regulamentagao.

O PRO-REG, entre suas finalidades, visa a dotar as agéncias reguladoras federais de um melhor
desempenho e autonomia e ampliar a transparéncia de suas agdes para a sociedade. Além disso, o
Programa pretende assegurar que essas autarquias atuem de forma alinhada com as politicas publicas
dos ministérios aos quais sao vinculadas.




3. Recursos Humanos

Quadro de Pessoal

A Anvisa vem estruturando seu quadro efetivo de pessoal desde 2004, a partir da publicagao da Lei n°
10.871, de 21 de maio de 2004, que dispde sobre a criacdo de carreiras e organizagao de cargos efetivos
das agéncias reguladoras. Desde entdo, , foram realizados dois concursos publicos: o primeiro, em
2004, para provimento de vagas em cargos de nivel superior — Especialista em Regulacio e Vigilancia
Sanitaria e Analista Administrativo; e o segundo, em 2007, para preenchimento de vagas para o cargo
de Técnico Administrativo, de nfvel médio. O quadro ¢ integrado, ainda, por servidores provenientes da
extinta Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitaria, do Ministério da Saude, e de outros 6rgaos. A tabela
3 apresenta a composi¢ao do quadro de pessoal da Anvisa no periodo de 2006 a 2008.

Tabela 3. Quadro de carreira da Anvisa

Especialista em Regulagdo e Vigilancia Sanitaria 451 670 651
Analista Administrativo 108 152 [41
Técnico Administrativo 0 100 77
Quadro Especifico [.330 |.297 |.25]1

O quadro de pessoal proprio cresceu em mais de 10% desde 2006, o que indica a tendéncia de fortalecimento
da forca de trabalho. Esses avancos integram a estratégia adotada na Politica de Recursos Humanos do
Governo Federal de recuperar a capacidade institucional do Estado e profissionalizar o servigo publico.

No entanto, diante da crescente atuacio da Agéncia, verifica-se que o seu quadro de pessoal é ainda
insuficiente, sob o ponto de vista quantitativo. Ademais, ha que se considerar um numero razoavel de
servidores que se desligou, por vacancia ou exoneracao, a fim de assumir outros cargos (no caso dos
servidores do quadro efetivo) e por aposentadoria (no caso dos servidores do quadro especifico).

Assim, a Agéncia vem, nos tltimos meses, se reunindo com o Ministério do Planejamento, Orcamento
e Gestio, visando a autoriza¢do de novo concurso publico que possa suprir as vagas resultantes do
desligamento dos servidores, e, posteriormente, solicitar a criagao de novas vagas, o que podera acontecer
apenas por forc¢a de lei.

Qualificagio

Além da permanente capacitacao do seu quadro de servidores, cabe destacar importantes iniciativas
adotadas em 2008 quanto a formacao de trabalhadores de vigilancia sanitaria no SUS. O desenvolvimento
assistematico e fragmentado das atividades ¢ considerado um dos principais obstaculos para o processo
de formagio e capacitacdo de pessoal, desenvolvido nas trés esferas de gestao da vigilancia sanitaria.



De forma a superar esse desafio e com o objetivo principal de aprimorar o conhecimento voltado ao
fortalecimento das acOes sanitarias em todo o pais, foi proposta, em 2007, a elaboragao do Programa
Nacional de Formagao para o SNVS.

Em 2008, a proposta foi finalizada e o Projeto de Apoio a Capacitagao para os Agentes do SNVS foi
aprovado pela Diretoria Colegiada da Anvisa. O projeto sera implantado em 2009 e tem como objetivo
geral estruturar o processo de apoio a capacitagao. Entre os desafios, o de apoiar a realizagao das demandas
de capacitagao pactuadas em 2009, nos planos de agao em vigilancia sanitaria.

Adicionalmente, de forma a apoiar essas acoes, a Portaria GM/MS n°® 3.080, de 23 de dezembro de
2008, regulamentou o repasse de recursos financeiros como incentivo a execugao das agoes de gestdo
de pessoas em vigilancia sanitaria. Para 2009, foi disponibilizado um valor de aproximadamente R$ 12,3
milhGes de reais, que sera aplicado em ag¢oes de educacao permanente contempladas nos planos de agio,
prioritariamente em equipes municipais.
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I. MEDICAMENTOS

l.1. Atuacao da Anvisa em medicamentos

A regulacao de medicamentos segue a légica de descentralizacao do SUS, ou seja, os estados, os municipios
e a Anvisa tém responsabilidades definidas na regulamentacao, normatizagao e fiscalizagao. Essa atividade
tem como base as Politicas Nacionais de Medicamentos (Portaria n° 3.916/98) e de Assisténcia Farmacéutica
(Resolug¢io n° 338/04 do Conselho Nacional de Satude), além do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria.

A Anvisa ¢é responsavel pelo registro de medicamentos, pela autorizagao de funcionamento dos laboratérios
farmacéuticos e demais empresas da cadeia farmacéutica, e pela regulagao de ensaios clinicos e de precos, por
meio da Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos (CMED). Divide com os estados e municipios
a responsabilidade pela inspegao de fabricantes e pelo controle de qualidade dos medicamentos, realizando a
vigilancia pos-comercializa¢do, as agoes de farmacovigilancia e a regulagao da promogao de medicamentos.
Esta encarregada, ainda, de analisar pedidos de patentes relacionados a produtos e processos farmacéuticos,
em atribui¢ao conjunta com o Instituto Nacional da Propriedade Industrial (Inpi) e com a finalidade de

incorporar aspectos da saude publica ao processo.

O desenvolvimento dessas acdes nos ultimos |0 anos resultou no maior controle da seguranca e
da qualidade dos medicamentos oferecidos a populagido, bem como propiciou a ampliagao do
acesso a esses produtos, em virtude da concorréncia e da reducao de precos. Gerou também novas
oportunidades de desenvolvimento para o parque industrial brasileiro.

1.2 Acoes de Controle Sanitario

Registro, renovagao e pos-registro de medicamentos

A maiotia dos produtos de interesse para a saude, incluindo os importados, estd submetida ao chamado
“regime de vigilancia sanitaria”. Esses produtos devem, portanto, ser registrados, cadastrados ou notificados
a Anvisa antes de serem industrializados, expostos a venda ou entregues ao consumo. Os medicamentos, um
desses produtos, necessitam cumprir as regras estabelecidas pela Agéncia, para que nao coloquem em risco a

saude da populacao.

A otimizagao dos processos de trabalho da area de medicamentos da Anvisa, no segundo semestre de 2008,
trouxe diversos beneficios ao setor regulado e o aumento da seguranca e eficacia das atividades desenvolvidas.
Uma das repercussoes esta na meta a ser alcancada em dezembro de 2009: 100% das peti¢des de registro,
pos-registro e renovagao com a analise iniciada em até 90 dias. Hoje, mais de 80% dos pedidos de registro de
medicamentos feitos a Agéncia iniciam a analise em um prazo menor do que 90 dias.




A Anvisa é uma das |0 organizacbes vencedoras do |3° Concurso Inovagao na Gestao Publica Federal
em 2008, organizado e promovido pela Escola Nacional de Administracao Publica (Enap), com o
objetivo de premiar iniciativas criativas que contribuam para a melhoria dos servicos publicos prestados
ao cidadao pelo governo federal. A Agéncia concorreu com o relato “Revisao dos Procedimentos de
Pés-Registro de Medicamentos”, entre |61 outras iniciativas concorrentes.

O grafico 1 apresenta a distribuicao de registros segundo tipos de medicamentos, no periodo de 2006 a 2008.

Grafico |. Registro de medicamentos pela Anvisa, 2006 a 2008.
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Em 2008, foram concedidos 657 novos registros de medicamentos. Atualmente, existem em torno de
9.013 medicamentos validos (o que nao significa que estao sendo comercializados), com 42.984 diferentes
apresentagoes. Desses registros validos, 2.572 (cerca de 28% do total) sao de medicamentos genéricos, com
um total de 14.130 apresentagdes comerciais registradas.

A Agéncia acompanha a comercializagao dos medicamentos genéricos, podendo sugerir alteragdes na politica
adotada para essas versoes. Os medicamentos genéricos possuem grande impacto para a populacao pela
garantia de substituicdo do medicamento de referéncia. Os genéricos tém a qualidade atestada pela Agéncia
e, comprovadamente, menor custo que o medicamento de referéncia correspondente. Desde 2000, quando
os genéricos passaram a ser produzidos no pafs, o nimero de registros cresceu progressivamente até 2005.
Entre 2006 e 2007, houve queda de 8% e em 2008 foram registrados 336 novos medicamentos genéricos. A
categoria de genéricos representa mais da metade dos medicamentos registrados em 2008.




Informacoes sobre o processo de registro de produtos estao disponiveis no endereco http://www.
anvisa.gov.br/produtosaude/workshop/respostas.htm.

A tabela 4 apresenta os processos de medicamentos analisados em 2008 pela Agéncia.

Tabela 4. Processos de medicamentos, 2008

REGISTROS ~ ,
PETICOES ~ ANALISES DE
CATEGORIAS CONCEDIDOS RENOVACOES a
ANALISADAS POS-REGISTRO
DEFERIDOS
Bioldgicos 28 196 13 150
Especfficos, fitoterapi
specf |cos’ .| oterapicos e 96 236 S46
e homeopaticos
Genéricos 336 903 45 363
Novos 48 653 90 515
Similares 129 [.45] [.217




Além da concessao de registros, a Agéncia analisou a renovacao de 729 medicamentos e realizou 2.791
analises de pds-registro no ano. A andlise de pos-registro é feita quando uma empresa detentora de um
registro solicita 2 Anvisa que sejam incorporadas ao processo do produto alteragdes como mudangas na
férmula, na producao ou no rétulo, entre outras. As apresentacdes comerciais de medicamentos sao vatiagoes
quanto a concentra¢ao ou quantidade do produto por embalagem, como os medicamentos fracionados.

Inspecio, fiscalizagdo, notificagao e monitoramento

A garantia da seguranga sanitaria e a manutencao da continuidade dos padroes de qualidade exigidos para o
registro sao os principais objetivos das inspegdes e fiscalizagGes realizadas. Essas atividades avaliam possiveis
riscos e intervém preventivamente para evitar agravos ou para solucionar problemas. A Agéncia também é
chamada a intervir em questoes pontuais e graves (em que ha risco iminente para usuarios, trabalhadores e
meio ambiente), quando de demandas procedentes dos municipios, dos estados, do Ministério da Saide ou
mesmo do Ministério Publico.

Os estabelecimentos que produzem, importam, transportam, distribuem, manipulam e dispensam os produtos
sob vigilancia sanitaria necessitam de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizacao Especial
(AE), emitidas pela Anvisa (Lei n° 6360/1976 e n° 9.782/1999). Outro tequisito para seu funcionamento é a
licenca ou alvara sanitario emitido pelas Vigilancias Sanitarias locais. A emissao desses documentos depende da
verificagao do cumprimento das normas sanitarias e do resultado das inspegoes a que os estabelecimentos sao
submetidos. A tabela 5 apresenta as autorizagbes concedidas pela Anvisa entre 2006 e 2008.

Tabela 5. Autorizagdes de Funcionamento (AFE) concedidas pela Anvisa em estabelecimentos da cadeia
farmacéutica, 2006 a 2008.

Fabricantes de insumos
Fabricantes de medicamentos |7 08 06

Distribuidores, importadores,
transportadores e exportadores [.700 [.121 604
de medicamentos e insumos

Farmacias e Drogarias 3.084 2.955 7.506

1.3. Regulamentacao em Medicamentos

Em 2008 foram publicadas 18 Resolu¢oes de Diretoria Colegiada (RDC) sobre medicamentos, conforme
apresentado no Quadro 1.



Quadro I. Relacdo das Resolugées de Diretoria Colegiada publicadas em 2008 sobre medicamentos. Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria.

NUMERO DA RESOLUCAO ASSUNTO

Resolugdo RDC n® 30, de |5 de maio de 2008

RDC n® 34, de 03 de junho de 2008

RDC n® 39, de 05 de junho de 2008

Resolucdo RDC n® 45, de 23 de junho de 2008

RDC n° 61, de 25 de agosto de 2008

RDC n® 69, de O de outubro de 2008
RDC n° 70, de Ol de outubro de 2008

RDC n° 73, de 2| de outubro de 2008 (Diario Oficial da Unido —
DOU de 22/10/2008)

RDC n® 74, de 22 de outubro de 2008 (DOU de 23/10/2008)
RDC n° 78, de 03 de novembro de 2008 (DOU de 04/1 1/2008)

RDC n° 82, de |3 de novembro de 2008 (DOU de 14/11/2008)

RDC n° 83, de |4 de novembro de 2008 (DOU de 14/11/2008)

RDCn°® 87, de 21 de novembro de 2008 (DOU de 24/1 1/2008)

RDC n® 88, de 25 de novembro de 2008 (DOU de 26/1 1/2008)
RDC n°® 94, de | | de dezembro de 2008 (DOU de | 1/12/2008)
RDC n° 95, de | | de dezembro de 2008 (DOU de 12/12/2008)

RDC n® 96, de |7 de dezembro de 2008 (DOU de 18/12/2008)

RDC n° 98, de 23 de dezembro de 2008 (DOU de 24/12/2008)

RDC n° 99, de 30 de dezembro de 2008 (DOU de 31/12/2008 e
versdo republicada de 05/01/2009)

Dispde sobre a obrigatoriedade de todas as empresas estabelecidas
no pais, que exercam as atividades de fabricar, importar, exportar,
fracionar, armazenar, expedir e distribuir insumos farmacéuticos
ativos, cadastrarem junto a Anvisa todos os insumos farmacéuticos

ativos com os quais trabalham

Institui o Sistema de Informacdes de Estudos de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia — Sineb e o Cadastro Nacional de
Voluntarios em Estudos de Bioequivaléncia - CNVB

Aprova o Regulamento para a Realizagdo de Pesquisa Clinica

Dispde sobre o procedimento administrativo relativo a prévia
anuéncia da Anvisa para a concessao de patentes para produtos e
processos farmacéuticos

Dispoe sobre Critérios para Harmonizagdo de Nomenclatura
(Denominagdo Comum Brasileira) de Soros e Vacinas

Dispoe sobre as Boas Praticas de Fabricagdo de Gases Medicinais
Dispde sobre a notificagdo de Gases Medicinais

Regulamento Técnico para procedimento de liberagdo de lotes de
vacinas e soros hiperimunes heterdlogos para consumo no Brasil e
também para exportacdo

Substancias Quimicas de Referéncia Certificadas

Publicacdo de novo lote de Substancia Quimica de Referéncia
Certificada - claritromicina.

Vacinas contra gripe a serem utilizadas no Brasil no ano de 2009.

Prorroga por 180 (cento e oitenta) dias o prazo para que as empresas
cadastrem os insumos farmacéuticos ativos, de que trata a Resolucdo
RDC n° 30, de |5 de maio de 2008.

Altera o Regulamento Técnico sobre Boas Praticas de Manipulagdo

em Farmacias.

Adequagdo dos medicamentos que contém clorofluorcarbonos
Regulamenta o texto de bula de medicamentos especfficos.
Regulamenta o texto de bula de medicamentos fitoterapicos.
Propaganda, publicidade, informacdo e outras préticas cujo objetivo
seja a divulgacdo ou promogdo comercial de medicamentos.
Adequacdo de medicamentos a Resolucdo RDC n® 79, de 04 de
novembro de 2008.

Controle de importagdes e exportagdes de substancias e

medicamentos sob regime especial.

Pela sua importancia na prote¢ao na saude da popula¢ao, destacam-se os temas a seguir, que foram objetos

de regulamentagdo por parte da Anvisa.




Padronizacao das bulas de medicamentos

As resolucoes n° 94/2008 e n® 95/2008, que tornam obrigatédtia a padronizacio das bulas de medicamentos
especificos e fitoterapicos, foram estabelecidas com o intuito de impedir que informagoes conflitantes presentes
nas bulas, incorretas ou nao atualizadas, possam induzir a prescri¢ao e o uso inadequado do medicamento.

A padronizagao das informagdes, além do impacto direto na saude da populagao, reduz o tempo de analise
técnica para o registro de medicamentos e diminui as possiveis diferencas de tratamento para produtos
semelhantes. A informacdo adequada e clara sobre os produtos, com especifica¢ao correta de qualidade,
caracteristicas, composi¢ao, quantidade, bem como sobre os riscos que apresenta, também estd prevista no
Coddigo de Defesa do Consumidor como agao essencial do governo para proteger a saide do usuario.

Regulamentagao pioneira sobre gases medicinais

As primeiras regulamentagdes especificas que estabelecem regras para fabricagao e registro de gases medicinais
foram publicadas pela Agéncia em 2008 —a RDC n° 69/2008 aborda as Boas Priticas de Fabticacio e a RDC
n°70/2008 trata da notificacao de gases medicinais. Esta dltima prevé que gases de ampla comercializagao e
de uso clinico bem conhecido ou os utilizados ha mais de uma década sejam notificados na Agéncia. Gases
que nao possuem essas caracteristicas, como o 6xido nitrico, sao submetidos as mesmas regras de registro de
medicamentos nNovos.

Ja a norma que trata das Boas Praticas de Fabricagao estabelece o prazo de 39 meses para que os
estabelecimentos notifiquem os gases medicinais comercializados. Para realizar a notificagao, os fabricantes
necessitam da autorizacao de funcionamento da vigilancia sanitaria em, no maximo, 15 meses e o Certificado
de Boas Praticas de Fabricac¢io, no limite de dois anos.

O gas medicinal é um gas ou mistura de gases destinados a entrar em contato direto com o organismo
humano para fins de diagndstico, tratamento ou profilaxia (para evitar doencas ou sua propagacao). O
oxigénio, por exemplo, é o mais utilizado nos servicos de satde atualmente.

Medicamentos que contém gas clorofluorcarbono

Os medicamentos que contém gases propelentes do tipo clorofluorcarbono, que abrangem as espécies
quimicas, isoladas ou em mistura, com potencial de destruicio da camada de ozbénio, nao mais serao
produzidos ou importados a partir de 1° de janeiro de 2011, conforme estabelecido na RDC n°® 88/2008. Os
fabricantes desses medicamentos também deverao incluir, nas bulas e embalagens, até¢ 31 de julho de 2009,
o aviso “Este medicamento contém substancias que agridem a camada de oz6nio e por isso sera substituido;
procure seu médico para orientagoes”.

Hoje na Anvisa ha 12 medicamentos registrados que utilizam o gas clorofluorcarbono como propelente.
Sob a forma de aerossol, esses medicamentos sdo prescritos em casos de asma e doencas pulmonares.



Regulamento muda regras para pesquisa de medicamentos novos

Os pesquisadores de novos medicamentos terdo agora que adotar novas regras durante seu trabalho. A
Anvisa, por meio da RDC n°® 39/2008, estabelece os pré-requisitos para pesquisas clinicas, com foco no
registro de medicamentos novos e alteragdes de medicamentos ja registrados. Essa medida visa aperfeicoar os
elementos sanitarios existentes hoje e possibilita, também, o acesso dos pacientes a terapias potencialmente
inovadoras e eficazes, com as garantias éticas de seguranga e bem-estar dos sujeitos de pesquisa.

As pesquisas clinicas sao estudos que garantem a seguranca, eficacia e qualidade de medicamentos e
produtos para a satde.

Segundo o texto, o patrocinador das pesquisas terd novas atribuigdes. Além do apoio financeiro, sera
responsavel por implementar e acompanhar a pesquisa de acordo com as regras definidas pelas autoridades
reguladoras. A veracidade dos fatos coletados e o relato a Anvisa dos eventos adversos, pelo Sistema de
Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), sdo atribui¢bes do patrocinador. O documento estabelece,
também, no caso de estudos independentes, que o proprio investigador responsavel pela coordenagio da
pesquisa assuma as responsabilidades do patrocinador, com a denominagao de investigador-patrocinador.

Soros e vacinas terdao nomenclaturas padronizadas

Os soros e vacinas registrados no pais terdo que utilizar uma nomenclatura harmonizada. A RDC n°® 61/2008,
com a Denomina¢ao Comum Brasileira que deve ser utilizada para esses produtos, traz instrugées e uma
lista de exemplos de como devem ser formados os nomes dos soros e vacinas registrados na Anvisa. Pelas
novas regras, o nome principal da vacina deve ser constituido pelo nome da doenga ou pelo nome formal em
latim ou grego do seu agente causador. Para produtos cujos nomes ja sao amplamente aceitos e utilizados, a
denominag¢ao permanece inalterada.

Mudangas na liberagao de lotes de vacinas e soros

A partir de dezembro de 2008, os documentos relativos a liberagao de lotes de vacinas e soros hiperimunes
passaram a ser encaminhados ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade (INCQS), da Fundacao
Oswaldo Cruz, e nao mais a Anvisa. A RDC n° 73/2008, publicada em outubro, delegou ao INCQS a
responsabilidade de realizar as avaliagoes e emitir certificados de liberagao de lotes desses produtos.

Todos os lotes serao avaliados quanto as suas especificagoes, de acordo com as normas oficiais e metodologias
validadas, apresentadas pelo detentor do registro, e aprovadas pela autoridade regulatoria. Também deve ser
garantido que o produto foi mantido dentro das condigbes de armazenamento e transporte preconizadas,
conforme legislacao pertinente vigente. Os demais procedimentos envolvidos na importacao de vacinas e
soro hiperimunes devem atender ao disposto na RDC n°® 81/2008, que corresponde ao Regulamento Técnico
de Bens e Produtos Importados para fins de Vigilancia Sanitaria.




Empresas terdo que cadastrar insumos farmacéuticos

Os estabelecimentos que trabalham com insumos farmacéuticos ativos — matéria-prima usada na fabricacao
de medicamentos — terdo que cadastrar essas substancias. Resolucao a respeito, a RDC n® 30/2008, foi
publicada pela Agéncia determinando a obrigatoriedade do cadastramento por toda empresa que fabricar,
fracionar, distribuir, importar, exportar, armazenar, expedir ¢ embalar insumos farmacéuticos.

Essa medida permite maior controle dos insumos utilizados no pais e servira como base para agcées
futuras de fiscalizacao e inspecao de fabricantes internacionais, além de possibilitar o mapeamento dos
insumos produzidos e importados.

O cadastro ¢ feito por meio do preenchimento de formulario eletronico com dados sobre o insumo, tais como
fabricante, propriedades fisicas e outros. As farmacias de manipulacao e as empresas que executam apenas a
atividade de transportar estdo isentas de efetuar o cadastramento. As industrias fabricantes de medicamentos
que adquirem insumos, para uso proprio, somente deverdo cadastrar aqueles obtidos via importacao. Os
insumos comprados de distribuidoras e fabricantes nacionais nao precisam ser cadastrados.

Pesquisas de genérico e similar terdo cadastro de voluntarios

A participagdo de voluntarios em estudos exigidos para registro de medicamentos genéricos tera maior
controle. ARDC n°34/2008 instituiu o Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia (CNVB), que possibilita o monitoramento de seres humanos em testes de biodisponibilidade
e bioequivaléncia.

Essa resolucao foi elaborada apds denuncias de irregularidades ocorridas durante as pesquisas, como
remuneracao ilegal e participacio de um mesmo individuo em dois ou mais testes simultaneamente. O
CNVB fara o registro do CPF de cada voluntario e controlara o andamento dos testes. O mesmo voluntario
nao podera participar de um novo estudo de biodisponibilidade e bioequivaléncia se nao respeitar o intervalo
minimo de seis meses entre a data da dltima internagao em um estudo e a participagao em outro. A medida
protegera a saude do cidadao voluntario e garantira a qualidade dos ensaios.

O cadastro se tornou viavel apds o desenvolvimento do Sistema de Informagoes de Estudo de Equivaléncia
Farmacéutica e Bioequivaléncia (Sineb). O Sistema possibilitara a técnicos da Anvisa o acesso on-line a todos
os estudos realizados no Brasil, o que trarda maior agilidade ao registro de medicamentos. Existem 28 centros
que realizam estudos de biodisponibilidade e bioequivaléncia no pais, sendo 18 certificados no Estado de Sao
Paulo. Essas pesquisas sao requisitos para o registro de medicamentos genéricos e similares e comprovam a
eficacia, qualidade e seguranca desses produtos.

Um levantamento realizado pela Anvisa indica que mais de sete mil pessoas participaram de estudos
de bioequivaléncia em 2006. Ja em 2007, foram cerca de nove mil voluntarios.



Propriedade Intelectual de Produtos e Processos Farmacéuticos

Em 24 de junho de 2008, a Anvisa publicou a RDC n°45/2008, que regulamenta os procedimentos
administrativos relacionados a prévia anuéncia de patentes para produtos e processos farmacéuticos. Com
a iniciativa, a Agéncia pretende imprimir mais transparéncia ao processo de analise, indicando os prazos e
procedimentos adotados. A nova resolucao segue a Lei n® 9.279, de 14 de maio de 1996, que em seu artigo
229-C estabelece a necessidade de prévia anuéncia da Anvisa aos pedidos de patente de produtos e processos
farmacéuticos depositados no Instituto Nacional de Propriedade Industrial.

Publicagio de lista de medicamentos fitoterapicos de registro simplificado

A Instrucado Normativa n® 05/2008 atualizou a norma para registro simplificado de medicamentos
fitoterapicos que, por serem obtidos a partir de espécies vegetais de largo conhecimento associado, nao
precisam validar indicagGes terapéuticas e seguranca de uso. Essa regulamentagao esta inserida no contexto da
Politica Nacional de Plantas Medicinais que, entre outros objetivos, visa a resgatar e valorizar o conhecimento
tradicional sobre essas plantas.

Controle dos anti-inflamatdrios

A Agéncia aumentou o controle sobre a venda dos anti-inflamatérios nao esteroidais inibidores da
ciclooxigenase ao incluir tais principios ativos na lista de substancias sob controle especial. Esses anti-
inflamatérios s6 poderao ser vendidos com retencao da receita médica pelo estabelecimento farmacéutico, o
que reduzira os riscos decorrentes do abuso no consumo.

A reclassificagdao faz parte de um processo de trabalho que busca reavaliar a seguranga dessa classe de
antiinflamatérios. Como resultado, a Agéncia cancelou o registro, a comercializagao e o uso das apresentagoes
de 100mg e 400mg do Prexige (Lumiracoxibe), da apresentagio de 120mg do medicamento Arcoxia
(Etoricoxibe) e do anti-inflamatério Bextra (Parecoxibe), que tera seu uso restrito aos ambientes hospitalares,
além de exigir mudangas nas bulas dos medicamentos da categoria.

Para ampliar o controle, a Anvisa determinou, ainda, a reclassificacao de toda a classe de inibidores de Cox-
2. A partir de agora, esses anti-inflamatérios sé poderao ser vendidos com reten¢ao da receita médica pelo
estabelecimento farmacéutico. A regulamentacao referente aos anti-inflamatérios estd expressa nas RE
2.608/2008, RE 2.592/2008 e RE 2.609/2008.

1.4. Acoes para a melhoria da qualidade dos medicamentos

Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica

A realizagio de ensaios de equivaléncia farmacéutica e bioequivaléncia é requisito para o registro de
medicamentos genéricos e similares no pafs. A Anvisa é responsavel pela concessao e pelo cancelamento do
Certificado de Boas Praticas de Bioequivaléncia para os Centros de Bioequivaléncia no ambito do Mercado
Comum do Sul (Mercosul) e em outros paises, bem como pela habilitacio dos Centros de Equivaléncia
Farmacéutica em ambito nacional.




A equivaléncia farmacéutica é comprovada por meio de ensaios analiticos voltados para a comparacao
da formulacdo de medicamentos genéricos ou similares e os seus respectivos medicamentos de
referéncia; na bioequivaléncia, isso é feito para comprovar que tém a mesma absorcao e distribuicao
na corrente sanguinea.

Com a preocupacao de garantir condi¢oes para a seguranca e a qualidade dos medicamentos consumidos
no pais e de promover o uso racional e o acesso da populagao aqueles considerados essenciais, a Agéncia
criou, em 2000, a Rede Brasileira de Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia —
REQBIO. Formada pelos Centros Publicos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia do Brasil,
certificados ou habilitados pela Anvisa, a Rede tem o objetivo de desenvolver a¢oes voltadas a estruturacao,
organiza¢ao e consolida¢ao dos centros publicos, em busca da exceléncia técnico-cientifica de suas
acoes. Também fortalece a interface desses centros com os laboratérios publicos oficiais, produtores de
medicamentos que abastecem o SUS.

A tabela 6 mostra as inspegoes realizadas pela Anvisa em Centros de Equivaléncia e Bioequivaléncia, no
petiodo de 2006 a 2008.

Tabela 6. Inspecdes realizadas pela Anvisa em Centros de Equivaléncia e Bioequivaléncia, 2006 a 2008.

Tipo de inspecao m 2007 2008

Inspecdes nacionais (Bioequivaléncia)

Inspecdes nacionais (Equivaléncia Farmacéutica) 20 27 |7
Inspecdes internacionais 20 I3 |7
Total de inspegbes 74 69 58
~ Resultadosdasacdesdeinspedo/ fiscalizagso
Processos/peticdes publicadas (BIO) 24 38 52
Processos/peticdes indeferidas (BIO) 04 0l 05
Centros cancelados/suspensos (BIO) 05 05 04

Centros cancelados/suspensos (EQFAR)

Em 2008, os 51 centros certificados submeteram a Anvisa 437 estudos. Em termos quantitativos, os Centros
de Bioequivaléncia internacionais certificados pela Agéncia passaram de 23, em 2007, para 24, em 2008. Os
Centros de Equivaléncia Farmacéutica nacionais, que eram 37 em 2007 e realizaram 2.416 estudos, passaram
para 43 em 2008, com 2.574 estudos realizados.

Em destaque: Em junho de 2008, a Anvisa publicou a consulta publica que propds a criagio do Guia
para Determinagao de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia de Sprays e Aerossoéis Nasais. O
manual possibilitara, as pessoas que sofrem com asma ou rinite alérgica, contar com versoes genéricas dos
medicamentos, que sao, pelo menos, 35% mais baratas que o medicamento de referéncia.



Anuéncia prévia para concessao de patentes

O Brasil passou a conceder patentes para produtos e processos farmacéuticos em virtude da assinatura do
Acordo sobre Aspectos de Direito de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio — Trips, sigla em
inglés. O Acordo estabelece, entre outros pontos, que os paises membros devem conceder patentes em todas
as areas tecnolégicas.

A Anvisa participa no exame de concessao de patentes a produtos e processos farmacéuticos desde a inclusao
do artigo 229-C na Lei de Propriedade Industrial, de n® 9.279/1996, alterada em 2001 pela Lei 10.196/01.
Esse artigo atribui a Anvisa a funcdo de conceder prévia anuéncia para o patenteamento de produtos e
processos farmacéuticos, trazendo aspectos relacionados ao interesse social, a saide publica e ao acesso da
populacio aos medicamentos para o exame de pedidos de patente. Para tanto, a Agéncia precisa analisar
se esses pedidos atendem a todos os requisitos legais pertinentes, orientada por uma visio que integra os
aspectos relacionados anteriormente as diretrizes da Organizagao Mundial do Comércio (OMC).

O Acordo Trips da OMC, de 1994, incorporou pela primeira vez normas sobre a propriedade intelectual
no sistema multilateral de comércio. Objetiva reduzir as diferencas no modo de proteger esses direitos
nos diferentes paises e de submeté-los a normas internacionais comuns. Nele, estao estabelecidos os
niveis minimos de protecao que cada governo deve oferecer a propriedade intelectual dos demais
membros da OMC. Os beneficios para a sociedade aparecem quando a protecao da propriedade
intelectual estimula a criagao e a invencao, especialmente quando expira o periodo de protecao e as
criacoes e invencoes passam a ser de dominio publico. Além disso, os governos estao autorizados a
reduzir os custos da propriedade intelectual em algumas situagdes, como para enfrentar problemas
de salde publica.

Fonte: http://www.wto.org

Entre janeiro de 2006 e dezembro de 2008, transitaram pela Coordenagao de Propriedade Intelectual —
COOPI, da Anvisa, 592 pedidos de patente. Destes, 326 foram encaminhados pela primeira vez a Agéncia.
O grafico 2 apresenta as informagdes de 2008.




Grafico 2. Pedidos de patentes encaminhados a Anvisa em 2008
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Em junho de 2008, a Anvisa publicou a RDC n° 45, que define os procedimentos administrativos
relacionados a anuéncia prévia de patentes para produtos e processos farmacéuticos. O objetivo da
norma ¢ dar mais transparéncia e celeridade ao processo de analise feito pela Agéncia, que passou a fazer
contato direto com o requerente para comunicag¢ao de suas decisées, indicando os prazos e procedimentos
adotados, bem como publicando suas decisdes no Diario Oficial da Unido. Os resultados dessa a¢ao estao
consolidados na tabela 7.

Tabela 7. Procedimentos adotados quanto aos pedidos de patente em 2008, a partir da RDC n° 45/2008

PEDIDOS DE PATENTE NUMERG EM 2008
(de 24/06/2008 a 31/12/2008)

Anuéncias publicadas 104
Exigéncias exaradas 74
Ciéncias exaradas 35
Pedidos ndo enquadrados no art. 229-C 06
N&o anuéncias publicadas 37
Em andlise em 31/12/2008 109

| Cabe ressaltar que |5 destes pedidos haviam sido encaminhados ao Inpi para providéncias e foram devolvidos apds a publicagdo da RDC e vérios se encontravam em
andlise das manifestacoes dos requerentes — segundo exame.

Combate a falsificacido

Nos ultimos anos, o Brasil se tornou uma referéncia internacional na questio do combate a falsificacdo de
medicamentos, atuando na coordenacao do Grupo de Trabalho de Combate a Falsificacio de Medicamentos,
da Rede Pan-Americana de Harmonizagio da Regulamentagao Farmacéutica, e como membro da forga-
tarefa da Organizacao Mundial da Saude (OMS) para o tema.



Para fortalecer essa agdo, intensificaram-se as atividades de fiscalizagdo e investigacao sobre medicamentos
falsificados, realizadas em conjunto com a Policia Federal. Foram realizadas 20 missGes, com a finalidade de
verificar a conformidade de medicamentos e empresas. Como resultado, houve a apreensao de 24 toneladas
de medicamentos irregulares, a maioria sem registro na Anvisa, e a interdi¢ao das empresas infratoras. Em
decorréncia dessas operagoes, 59 pessoas foram presas em flagrante pela Policia Federal. Em 2008, foram
identificados pela Anvisa 13 casos de medicamentos falsificados no mercado brasileiro, dos quais sete eram
drogas para impoténcia sexual.

Também em 2008, a Agéncia abriu consulta publica (n° 8, de 04 de margo), para receber sugestoes da sociedade
sobre um mecanismo que permita a rastreabilidade de medicamentos e evite as falsificagdes, ou seja, os
medicamentos utilizados no Brasil poderao ser rastreados em todo o caminho percorrido, desde o laboratério
até as maos do consumidor final. A proposta estabelece os requisitos minimos para esse sistema, que devera ser
unico e de baixo custo, para permitir a adaptacao de fabricantes e comerciantes. A proposta também determina
a formacio de banco de dados que permita consultar a movimentagao do produto a qualquer momento.

Anailise da qualidade de medicamentos

No intuito de contribuir para a melhoria da qualidade de medicamentos consumidos pela populagao, a Anvisa
instituiu, desde 2004, o Programa Nacional de Verificagio da Qualidade de Medicamentos (Proveme). O
objetivo ¢ ter um programa nacional de analise laboratorial de medicamentos capaz de monitorar a qualidade
desses produtos, atuar de forma preventiva, ou seja, antes de haver dano ou agravo a saude da populacao.

Em 2008, o programa foi conduzido por meio de convénios com os Laboratérios Centrais de Saude Puablica
do Ceara, Goias, Minas Gerais e Sao Paulo, firmados para o ano de 2008 e 2009. Ao final desse petiodo,
espera-se ter analisado 1.055 amostras de 93 diferentes principios ativos. No petiodo de implantagao dos
convenios, procedeu-se a compra de materiais de consumo e equipamentos para a realizagdo das analises.
Até dezembro de 2008, foram analisadas 71 amostras, das quais 56 (79%) tiveram resultado satisfatorio e 15
(21%) foram reprovadas por ensaios fisico-quimicos e/ou por rotulagem.

Os laudos de analise emitidos no Proveme constituem importante instrumento para a tomada de
decisdo do ponto de vista da regulacio do mercado de medicamentos, resultando em notificagoes,
interdicao e até suspensao de produtos.

Controle especial de medicamentos

O consumo indevido de medicamentos representa um grave problema de saude publica. Os anabolizantes
e derivados anfetaminicos se destacam entre os medicamentos utilizados como drogas de abuso e, por isso,
¢ necessario adotar estratégias para o monitoramento e controle de seu consumo. Nesse sentido, a Anvisa
implementou uma importante iniciativa: o Sistema Nacional para Gerenciamento de Produtos Controlados —
SNGPC, voltado para farmacias e drogarias, e que tem por objetivo monitorar a dispensa¢ao de medicamentos
e substancias entorpecentes e psicotropicas e seus precursores, conhecendo as acoes de cada estabelecimento
e a movimentagao dos produtos controlados.




Para isso, o SNGPC registra, além do credenciamento da farmacia ou drogatia — que inclui o inventario
dos medicamentos e substancias sujeitos a controle especial existentes no estabelecimento, a transmissao

das movimentagoes (entradas e saidas) de produtos controlados. Os resultados da movimentagao desses
produtos em 2008 estao descritos no grafico 3.

Grafico 3. Movimentagao de produtos controlados no Sistema Nacional para Gerenciamento de Produtos
Controlados em 2008.
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A Lista de Substancias sob Controle Especial, que consta na Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, foi
atualizada em abril de 2008. Atualmente, nela constam 88 substancias entorpecentes, 13 entorpecentes de
uso permitido somente em concentragoes especiais, 84 psicotrépicos, 7 anorexigenos, 165 de outros tipos.
Estio na lista, também, substancias como os antirretrovirais, usados no tratamento da Aids, os anabolizantes
e plantas que podem ortiginar substancias entorpecentes e/ou psicotrépicas

Em destaque: A Agéncia incluiu a substancia clorofenilpiperazina ou m-clorofenilpiperazina (mCPP) na lista
de substancias psicotrépicas de uso proibido no Brasil, em consideragdo a recomendagao da Policia Federal,
ja que a substancia, produzida em laboratérios, estava sendo utilizada como droga.

Farmacopeia Brasileira

A Farmacopeia — Cédigo Oficial Farmacéutico do Pafs — define os parametros minimos para a fabricacdo
e o controle da qualidade de insumos, especialidades farmacéuticas, cosméticos e produtos para a saude.
Além disso, é utilizada como base para as agoes da vigilancia sanitaria, como o registro, a fiscalizacdo e a
analise fiscal. Por ser de uso obrigatério para quem fabrica, manipula, fraciona e fiscaliza insumos e produtos
farmacéuticos, a Farmacopeia ¢, sem duvida, questao de soberania e seguranca nacional.

O Brasil ja produziu quatro edi¢des de Farmacopeia. As trés primeiras foram publicadas em 1926, 1959 e 1974.
A tltima foi editada em fasciculos, entre os anos de 1988 e 2005. Ao final do processo de revisao, sera publicado




um Codigo Farmacéutico Oficial atualizado em um compéndio tnico. O trabalho de revisao da Farmacopeia
Brasileira, iniciado em 2008, esta sendo realizado por 15 instituicdes de ensino e pesquisa, com o proposito de
atualizar o conhecimento na area de controle de qualidade de medicamentos e a abertura de espago para novos
estudos, levando-se em conta inclusive os recursos naturais brasileiros, ainda pouco pesquisados.

O projeto esta dividido em duas fases. Na primeira, ocorre a revisao bibliografica das monografias constantes
nas edi¢oes anteriores e naquelas ja produzidas e ainda nao publicadas. Sio contempladas monografias
de matérias-primas, especialidades farmacéuticas e plantas medicinais, em um total de 1.727 textos. As
universidades credenciadas apontam as monografias que devem permanecer na Farmacopeia Brasileira, as
que necessitam apenas de revisao de texto e as que deverdo ser submetidas a analise laboratorial, o que
corresponde a segunda fase.

Um dos objetivos do projeto é proporcionar aos profissionais da area farmacéutica monografias
revisadas e atualizadas das matérias-primas, especialidades farmacéuticas e plantas medicinais, de
forma pratica e agil.

Em virtude do projeto de revisao, foram publicadas em 2008 a Consulta Pablica n® 04, com a listagem
das 1.727 monografias, objeto de revisio da Farmacopeia Brasileira, ¢ a Consulta Pablica n® 49, contendo
uma lista de 258 monografias com sugestoes de exclusdo de monografias da Farmacopeia Brasileira. Essas
propostas se baseiam no desuso da plantas e matérias-primas e, no caso de especialidades farmacéuticas, na
auséncia de medicamentos registrados pela Anvisa. Pela Consulta Pablica n°® 50, a Anvisa propos a revisao
e atualizacdo dos Métodos Gerais da Farmacopeia Brasileira, especialmente dos procedimentos técnicos
aplicados a medicamentos.

As informacdes sobre a Farmacopeia Brasileira podem ser obtidas no site: www.anvisa.gov.br/
farmacopeia, onde ha também espaco para o envio de sugestées e questionamentos.

2. PRODUTOS PARA A SAUDE

2.1. Atuacao da Anvisa em Produtos para a Saude

A area de produtos para a saude ¢ formada por um universo grande e com diferentes niveis de complexidade:
inclui desde uma simples lampada de infravermelho até equipamento de ressonancia magnética; de uma
compressa de gaze a uma protese de quadril; e de um meio de cultura até um kit de reagente para detecgao de
HIV. Tratam-se, portanto, de produtos utilizados na realizacao de procedimentos médicos, odontologicos e
fisioterapicos, bem como no diagndstico, tratamento, reabilitacio ou monitoragao de pacientes.

Em destaque: O objetivo das agdes desempenhadas pela Agéncia na area de produtos para saide é contribuir
para a melhoria da seguranca desses produtos, tanto no uso em pacientes, quanto por profissionais de saude.




O trabalho de controle sanitario da Anvisa é realizado por meio de diversas estratégias de acao. O registro
de produtos para a saude tem foco naqueles de mais alto risco, sendo o cadastro destinado aos de mais
baixo risco. Em conjunto com estados e municipios, sio efetuadas inspe¢des de fabricantes e distribuidores,
com foco na avaliacao das praticas de producdo. Além disso, sao agregadas informagdes econdémicas para
mapear o mercado, a exemplo do prego de alguns produtos para a saude, e, por meio da Tecnovigilancia,
acompanham-se os eventos adversos e queixas técnicas.

2.2. Acoes de Controle Sanitario

Em 2008, a Anvisa recebeu mais de 9.000 demandas referentes a pedidos de registro, revalidacao e alteragGes.
A evolugio desses valores nos ultimos anos pode ser observada na tabela 8.

Tabela 8. Processos sanitarios de produtos para a saide

Alteragao 1.883 2.050 2.360
Registro/Cadastro 4.704 4.901 5.415
Revalidagao [.433 [.255 |.474




2.3. Regulamentacao em Produtos para a Saude

Exportagao de Produtos para a Saude

A diversidade da natureza e complexidade dos produtos para a saide nao foram impedimentos para avangar
na regulamentacio. Com a Resolu¢io RDC n° 27/2008, os produtos pata a saude fabricados no Brasil e
destinados exclusivamente a exportagao tornaram-se dispensados de registro. Ha um entendimento cada vez
maior de que os produtos destinados a uso fora do pais em que foram fabricados devem atender as exigéncias
do pais de destino. Tal medida reduz os custos do fabricante, conferindo mais competitividade aos produtos
brasileiros no mercado internacional. Cabe destacar que os fabricantes continuam obrigados a obtencio de
alvara sanitario expedido pelas vigilancias sanitarias locais e de Autorizagdao de Funcionamento de Empresas
(AFE), o que permite averiguar se as empresas sao capazes de cumprir os requisitos sanitarios exigidos para
a fabricagdo de dispositivos médicos.

Controle dos produtos utilizados para tatuagens

A Resolucao RDC n° 55/2008 trouxe mais seguranc¢a para quem tatua o corpo: os produtos utilizados no
processo de pigmentacao artificial permanente da pele terdo de obter registro na Anvisa. As novas normas
sao validas para as tintas nacionais e importadas, bem como para os aparelhos, agulhas e acessorios usados
nos procedimentos. A nova norma vai tornar possivel o controle mais efetivo sobre as matérias-primas
de agulhas e pigmentos. Produtos implantaveis ou invasivos (que adentram o corpo) de longo prazo, os
pigmentos e solventes utilizados na fabricagao das tintas para tatuagem foram classificados como produtos
para saude de classe 111, de alto grau de risco.

Quando os pigmentos utilizados nas tatuagens sdo de ma qualidade, podem causar reacdes alérgicas
consideraveis e, em longo prazo, até tumores. Para obter o registro destes produtos, os fabricantes
deverao realizar ensaios para comprovacao de que as tintas ndo sao téxicas e ndo causam cancer, entre
outras caracteristicas relevantes para a seguranca de uso.

Novas Regras para os Implantes Ortopédicos

Outro marco normativo importante de 2008 foi a publicacio da Resolugao RDC n° 59. Com essa norma,
os implantes de uso em ortopedia passam a ter novas regras para o registro em familias e sistemas. Entre
as principais mudangas estao a possibilidade do agrupamento dos produtos no momento do registro ¢ a
exigéncia de uma etiqueta de rastreabilidade.

Produtos com certa semelhang¢a em sua aplicacao, material de fabricagao, entre outros aspectos, passam a ter
o mesmo nimero de registro na Anvisa. A medida facilita aos usuarios dos implantes o acesso a informag¢ao
sobre a origem do produto, além de reduzir o tempo de tramitacao dos processos na Anvisa, pois o fabricante
nao precisara entrar com varios pedidos de registro para produtos com caracteristicas semelhantes quanto ao
risco. Eles poderao ser analisados juntos, em um unico processo. Com o tempo de analise reduzido, promove-
se 0 acesso mais rapido da sociedade as novas tecnologias.




As embalagens dos implantes ortopédicos permanentes terao uma etiqueta que vai assegurar
a rastreabilidade do produto. O nimero de lote, o cédigo dos componentes e demais dados que
permitam a exata identificacdo do produto e do fabricante ou importador vao constar da etiqueta. Os
fabricantes deverao recomendar aos médicos que anexem a etiqueta ao prontuario de cada paciente.
Isso pode ajudar o médico durante o acompanhamento do paciente e orientd-lo melhor, no caso de
uma cirurgia de revisao.

Preservativos masculinos: qualidade e seguranga

Em 2008, as embalagens de preservativos masculinos passaram a ter maior garantia de qualidade e seguranca.
A melhoria é decorréncia da Resolu¢io RDC n° 62. A norma atualizou a Resolu¢io RDC n° 3/2002, que
ja estabelecia os requisitos minimos para fabricacio de preservativos masculinos de latex de borracha
natural. Pela nova regra, as embalagens primarias das camisinhas (as que ficam em contato direto com
o produto) devem ser revestidas de uma fina camada de aluminio. O aluminio s6 podera ser substituido
caso a industria interessada no registro demonstre, por meio de estudos cientificos, a eficicia de outro
tipo de protecdo para a embalagem.

A qualidade da embalagem é fundamental para que o preservativo nao sofra danos provocados por
causas externas.

Outra alteragao significativa é que as informagoes sobre lote, prazo de validade e data de fabricacao deverao
ser grafadas de forma indelével, ou seja, que nao apaguem. Pelos métodos atuais usados pelos fabricantes,
esses dados podem se tornar ilegiveis com facilidade. A falha dificulta a rastreabilidade do produto e pode
levar o consumidor, por exemplo, a utilizar um produto com prazo de validade vencido.

Nomenclatura de Produtos: uma proposta de padronizagao

Duas propostas de normas com o debate sobre a padronizacao dos termos usados no pafs para definir
os produtos para a saude foram publicadas em 2008. A Consulta Publica 19/08 apresentou a proposta de
adogao da tradugao da Global Medical Device Nomenclature (GMDN). A norma, que contém mais de oito
mil itens, ja ¢ adotada pelo Canada, Japao, Australia e paises da Unido Europeia. No Brasil, a ideia ¢ fazer com
que a GMDN seja a base para a Denominagao Comum Brasileira de Produtos para a Saide (DCB-PS), o
que vai proporcionar maior uniformizacao em relacao as denominag¢des usadas em mercados internacionais.

A outra Consulta publicada pela Anvisa é a 18/08. O objetivo ¢ discutir os critérios para inclusio, alteracio
e exclusao de nomes da DCB-PS. Tais critérios irao abranger, inclusive, a grafia dos nomes dos produtos. O
objetivo nao ¢ acabar com os regionalismos, mas evitar desentendimentos para quem registra os produtos,
para quem os compra € para quem Os usa.



2.4. Outros avancos

A Anvisa elaborou, em 2008, o Manual para Regularizacio de Equipamentos Médicos, cuja publicagao
esta prevista para 2009. O objetivo da publicacio é orientar os fabricantes, de forma mais esclarecedora e
didatica, para que possam cumprir com mais eficiéncia os requisitos exigidos para a obtengao do registro
dos produtos. Com isso, evita-se analisar 0 mesmo processo por varias vezes, o que torna mais agil o
procedimento e diminui custos para a empresa e para o 6rgao regulador. A validagao do manual contou com
a participagao de 200 representantes do setor regulado, tendo sido formado grupo de trabalho responsavel
pela consolidagao das sugestoes recebidas e apresentagao do texto final.

Outro passo importante foi a disponibilizagao no sitio da Anvisa de uma nova ferramenta para consulta a
produtos para a saude registrados. Além de informagdes gerais sobre o produto e o fabricante ou importador,
agora ¢ possivel consultar os modelos e apresentagdes desses produtos. A nova opgao esta disponivel para os
produtos médicos e para diagnostico in vitro. Considera-se que a ferramenta auxilia a busca de informagoes
sobre produtos, realizadas pelas fiscalizagoes sanitarias em portos e aeroportos, e na verificagao de regularidade
de produtos com fins de licitagdao publica.

As iniciativas de 2008 na area de Produtos para a Satde propiciam o aprimoramento da relacao da
Agéncia com o setor industrial e, na medida em que sdo estabelecidos critérios de qualidade, conferem
seguranca aos produtos utilizados por profissionais de satide e disponibilizados a populacao.

3. TOXICOLOGIA

3.1. Atuacao da Anvisa em Toxicologia

A Anvisa coordena o Sistema Nacional de Vigilancia Toxicol6gica, com objetivo de regulamentar, analisar,
controlar e fiscalizar produtos e servigos que envolvam risco a saude, notadamente agrotéxicos, componentes
e afins e outras substancias quimicas de interesse toxicolégico. A Agéncia realiza a avaliagao toxicologica para
fins de registro dos agrotoxicos e a reavaliagao de moléculas ja registradas; normatiza e elabora regulamentos
técnicos e monografias dos ingredientes ativos dos agrotoxicos; coordena o Programa de Analise de Residuos
de Agrotoxicos nos Alimentos (PARA); coordena a Rede Nacional de Centros de Informacao Toxicolégica
e promove ag¢oes de capacitagao em toxicologia no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Sua
atuacao ¢ realizada conjuntamente com diversos 6rgaos, dentro e fora do setor satude.

Em destaque: agrotéxicos sao agentes quimicos, fisicos ou bioldgicos utilizados para combater pragas. Também
sao chamados de praguicidas, pesticidas, defensivos agricolas, agroquimicos ou biocidas. Sao utilizados na
agricultura, na pecuaria, nas areas publicas e nos domicilios e sao potencialmente perigosos, podendo causar
danos a satide de pessoas, animais e a0 meio ambiente. E a classe de produtos em uso que mais leva a 6bito.

(Fonte: Biblioteca Virtual em Saide. Dicas de Saide — intoxicacdo por agrotéxicos. http://bvsms.saude.gov.br/html/pt/
dicas/ 1 08agrotox.html)




3.2. Acoes de Controle Sanitario

Avaliagio toxicolégica de agrotoxicos para fins de registro

O registro de um agrotéxico envolve atividades a serem cumpridas antes que o produto seja introduzido no
mercado. E um processo de avaliacio e aprovacio de documentos cientificos, cujo objetivo é determinar os
perigos potenciais de um determinado agrotéxico, bem como diminuir os riscos aos usuatios, consumidores
de alimentos tratados, animais silvestres ou outros organismos. A Lei Federal n® 7.802/89 estabelece o
sistema de registro de agrotdxicos e seus componentes, por meio da autorizag¢ao conjunta do Ministério da
Agricultura, do Ministério da Saude e do Ministério do Meio Ambiente. De um modo geral, as exigéncias para
registro dizem respeito a trés critérios:

* Eficacia do produto para o controle das pragas, avaliada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (Mapa);

* Seguranca para a saude humana, avaliada pela Anvisa;

* Seguranga para o meio ambiente, avaliada pelo Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos
Naturais Renovaveis (Ibama).

Depois de avaliados pelas trés instancias, e garantidos os parametros aceitaveis de eficacia, seguranca e
qualidade, o produto pode ser registrado. Em 2008, a Anvisa analisou e concluiu 1.140 processos para

avaliagao toxicologica. O grafico 4 apresenta os resultados de registro desses produtos no periodo de
2006 a 2008.

Grafico 4. Analises para avaliacio toxicoldgica de agrotéxicos realizadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, 2006 a 2008.
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Destaca-se que a avaliacao de Produtos Técnicos Equivalentes e de seus respectivos produtos formulados foi
definida como prioridade. O processo de avaliagao teve inicio no final de 2005, em virtude da protegao de dados
e agdes judiciais. Dessa forma, a Anvisa priotrizou o atendimento dessa demanda, o que esta demonstrado no
quantitativo crescente de analises concluidas, para esse tipo de produto, no periodo analisado.



Reavaliagao toxicologica de agrotoxicos

Diferentemente de outros produtos regulados pela Anvisa, como os medicamentos, o registro de agrotoxico
nao possui nenhuma previsao legal para renovagao ou revalidacao de prazo. Uma vez concedido, o registro de
agrotoxicos possui validade ad eternum. No entanto, o conhecimento técnico-cientifico sobre esses produtos
esta em permanente evolucao e, mesmo apods a autorizagao, NOvos aspectos e riscos podem ser considerados.
Dessa forma, além da concessao do registro, sao reavaliados periodicamente os ingredientes ativos com
suspeita de risco para a saide humana.

O trabalho da Agéncia nesse campo ¢ articulado com institui¢oes académicas e com os ministérios envolvidos
com o registro. A Lei n° 7.802/89 e o Decreto n® 4074/02 delegam competéncia a Anvisa, ao Ibama e ao
Ministério da Agricultura para reavaliar os ingredientes ativos sobre os quais ha novas suspeitas de risco para
a saude humana. O procedimento se baseia em conhecimentos cientificos gerados por estudos experimentais
e epidemiolégicos que revelam efeitos nocivos anteriormente desconhecidos, assim como em alertas de
organizagdes internacionais responsaveis pela saide, alimentagdo ou meio ambiente, das quais o Brasil seja
membro integrante ou signatario de acordos laterais ou multilaterais.

Em fevereiro de 2008, a Anvisa publicou a Resolu¢io RDC n° 10/2008, que estabeleceu 14 ingredientes ativos
a serem reavaliados naquele ano. Foram priorizados os agrotoxicos que, segundo avaliagdes internacionais,
literatura cientifica e testes feitos em animais, podem provocar intoxicagdes agudas em trabalhadores que
manipulam os produtos, como também doengas de diversos tipos: cancer, ma formagao fetal, problemas
pulmonares e disturbios hormonais, entre outras.

Entretanto, em julho do mesmo ano, o trabalho de revisdo foi suspenso por for¢a de uma liminar judicial
obtida pelos fabricantes desse tipo de produto. Somente em novembro de 2008 a Anvisa foi autorizada,
pelo Poder Judiciario, a reavaliar pelo menos 12 ingredientes ativos utilizados na producao de mais de
uma centena de agrotoxicos. Isso foi possivel porque a imprensa divulgou, na ocasido, que o Brasil estava
importando agrotéxicos proibidos em outros paises. Houve, ainda, amplo movimento de apoio da sociedade
civil organizada, que ingressou, inclusive, com pedidos de agao judicial, ao lado da Agéncia. O Conselho
Nacional de Saude publicou Mog¢ao de Apoio a reavaliagao dos agrotoxicos. Assim é que, no final de 2008,
todas as agoes impetradas pelos fabricantes foram indeferidas pelo Poder Judiciario e os trabalhos de revisao
puderam ser retomados.

Rede Nacional de Centros de Informagio e Assisténcia Toxicoloégica (Renaciat)

A Renaciat, coordenada pela Anvisa, foi criada em 2005 pela Resolucio RDC n°® 19. E composta por 36
Centros de Informacao e Assisténcia Toxicoldgica (Ciats), presentes em 19 unidades federadas (figura 1). Os
Ciats funcionam em hospitais universitarios, secretarias estaduais e municipais de saude e fundag¢oes. Tém
como objetivo o provimento de informagoes toxicoldgicas, assim como o diagndstico, o tratamento e o
registro dos casos de intoxica¢ao e envenenamento provocados por agrotoxicos, medicamentos, cosméticos,
domissanitarios, produtos quimicos industriais, metais, plantas toxicas, animais pegonhentos, e quaisquer
outras substancias potencialmente agressivas para o ser humano.




Figura |. Distribuicao dos Centros de Informagao e Assisténcia Toxicolégica no Brasil, 2008.

Regiao Norte
CIT/AM - Manaus
CIT/PA - Belém
CIAT/TO - Palmas

Regiao Nordeste

CITOX/PI - Teresina
CEATOX/CE - Fortaleza
CEATOX/HJF - Fortaleza
CEATOX/PB - Jodo Pessoa
CEATOX/PB - Campina Grande
CEATOX/PE - Recife

CIT/SE - Aracaju

CIAVE/BA - Salvador

Regiao Centro-Oeste
CIAT/DF - Brasilia
CIT/GO - Goiania
CIAVE/MT - Cuiaba
CIVITOX/MS - Campo Grande

Regiao Sudeste

CIAT/MG - Belo Horizonte
TOXCEN/ES - Vitéria

CCI/R] - Niterdi

CEATOX/R] - Sao Paulo
CCI/SP - Sao Paulo

HVB/SP - Sao Paulo

CCI/SP - Campinas

CCI/SP - Ribeirao Preto
CCI/SP - Santos

CCI/SP - Sao José dos Campos
CCI/SP - Taubaté

CEATOX/SP - Botucatu
CEATOX/SP - Marilia
CEATOX/SP - Presidente Prudente

Regiao Sul
CCI/PR - Londrina
CIT/PR - Cascavel
CIT/PR - Curitiba
CIT/SC - Florianépolis
CIT/PR - Maringa
CIT/RS - Porto Alegre

Os Centros mantém um servico de plantdo 24 horas para atender, por telefone e em servigos hospitalares
do SUS, as demandas sobre intoxica¢des. Os servicos sao prestados em carater de emergéncia e urgéncia
aos profissionais de saude que necessitam de informagdo ou orientagdo para o atendimento dos casos,
principalmente médicos, e a populacio em geral. Além de transmitir nogoes sobre prevencao, primeiros
socorros e medidas que possam reduzir o efeito da exposi¢ao do homem a agentes toxicos, os Ciats fornecem
orientacoes e registram acidentes toxicos em animais, principalmente domésticos, que revelam fontes de
risco, sobretudo para criangas.

No periodo de 1986 a 2000, o registro de casos pelos Ciats foi feito por meio do Sistema Nacional de
Informagoes Toxico-Farmacoldgicas — Sinitox. Este instrumento ¢ de responsabilidade do Instituto de
Comunicagao e Informagao Cientifica e Tecnolégica em Satdde, da Fundagao Oswaldo Cruz, que analisa
os dados trimestrais e anuais consolidados enviados pelos Centros. A Anvisa implantou a notificagao por
um sistema de transmissao de dados sobre o registro dos casos — o Sistema Nacional de Notifica¢oes para
a Vigilancia Sanitaria (Notivisa). Espera-se ampliar o acesso ao Sistema para consolidar os dados, de forma
a conhecer caracteristicas, tais como principios ativos dos produtos, nomes comerciais e composi¢ao da
formulagao, que pode conter outros ingredientes potencialmente toxicos — e a evolu¢ao dos quadros
clinicos de intoxicacao.



Programa de Analise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos

O Programa de Andlise de Residuos de Agrotoxicos em Alimentos foi iniciado em 2001 pela Anvisa, com o
objetivo de prevenir agravos a saude da populacao pela exposigao aos agrotdxicos por alimentos, implantando
assim, em nivel nacional, um servigo para monitorar continuamente os niveis de residuos de agrotoxicos nos
alimentos que chegam a mesa do consumidor e adotar medidas de controle. A Agéncia coordena o programa
em conjunto com os 6rgaos de vigilancia sanitaria de 25 estados participantes, que realizam os procedimentos
de coleta dos alimentos nos supermercados, para analise nos laboratérios.

Em 2008, o Programa passou a acompanhar oito novas culturas, e mais dois laboratérios serao incorporados
a rede que faz as andlises dos produtos, que conta com quatro laboratérios analiticos em quatro estados. O
Programa monitorou 17 culturas: abacaxi, alface, arroz, banana, batata, cebola, cenoura, feijao, laranja, maga,
mamao, manga, morango, pimentao, repolho, tomate e uva. Os resultados dessas analises estdo descritos nas
tabelas 9 e 10.

Tabela 9. Resultados do Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos segundo tipo de
cultura, 2008.

,

CULTURA AMOSTRAS AMOSTRAS INSATISFATORIAS
Abacaxi 09 9,57
Alface [0l 19 18,81
Arroz I35 05 3,70
Banana 97 0l 1,03
Batata 100 02 2,00
Cebola 103 03 2,91
Cenoura 102 31 30,39
Feijao 137 04 2,92
Laranja 100 I5 15,00
Maca 102 04 3,92
Mamao 104 18 17,31
Manga [0l 0l 0,99
Morango 86 31 36,05
Pimentao 101 65 64,36
Repolho 102 09 8,82
Tomate* 289 58 20,06
Uva 101 35 34,31

* Resultados das coletas realizadas em todos os estados.




Tabela 10. Resultados do Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos segundo unidade
federada, 2008.

AMOSTRAS AMOSTRAS INSATISFATORIAS

AC 16 19 16,38
AL 0 00 0,00
AM 12 0l 8,33
AP 14 06 42,86
BA 121 16 13,22
CE* 3 00 0,00
DF I'14 I3 11,40
ES 120 16 13,33
GO 121 24 19,83
MA* 3 00 0,00
MG 122 19 15,57
MS ['15 20 17,39
MT* 3 0l 33,33
PA 12 I5 13,39
pB* 2 00 0,00
PE 123 19 15,45
PI [4 08 57,14
PR 19 19 15,97
RJ 120 25 20,83
RN I3 03 23,08
RO I4 0l 7,14
RR* 3 00 0,00
RS 17 18 15,38
SC 122 I8 14,75
SE 1] I3 1,71
SP 0 00 0,00
TO 17 |7 14,53
BRASIL 1.851 291 15,72

*Andlises de amostras ainda ndo concluidas.

As culturas que apresentaram maior numero de irregularidades foram: pimentio (64%), morango (36%),
uva (34%), cenoura (30%), tomate (20%) e alface (19%). As demais culturas apresentaram indices de
irregularidades inferiores a 10%. Entre os ingredientes ativos que mais preocupam do ponto de vista
toxicologico, destacam-se o Acefato, o Metamidofés e o Endossulfam, encontrados em mais da metade das
amostras analisadas e atualmente em reavaliagio toxicologica.

Os resultados do Programa mostram que, além da utilizagao de agrotoxicos nao autorizados para determinada
cultura, alguns autorizados, mas com restri¢des quanto ao modo de aplicagao, estao sendo aplicados de



forma indevida, o que é preocupante. A populagio fica exposta ao consumo de residuos de agrotoxicos ja
banidos e também de residuos de agrotdxicos nao submetidos a avaliagao de risco especifica nessas culturas,
realizada pela Anvisa. Quanto a identificagao de residuos de ingredientes ativos ja banidos do pais, suspeita-
se que a utilizagdo desses produtos seja decorrente de estoques antigos ou de contrabando, o que devera ser
investigado juntamente com os 6rgaos competentes.

A superacao desses problemas exigira acOes intersetoriais, com a participacao de todos os 6rgaos
envolvidos no controle e fiscalizagao desses produtos. Na atuagao da Anvisa, destacam-se as seguintes
estratégias a serem desenvolvidas:

Acao Regulatéria

Promover reuniées em ambito federal e nos estados, com os érgaos de vigilancia sanitaria, agricultura,
meio ambiente e desenvolvimento agrario, com representacao dos supermercados, dos produtores,
dos trabalhadores rurais, do Ministério Publico e da sociedade para o estabelecimento de acbes
conjuntas de controle;

Reavaliar ingredientes ativos de importancia toxicolégica evidenciado nos resultados do Programa de
Anadlise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos;

Informar o Ministério da Agricultura e a Policia Federal quanto a presenca de agrotdxicos proibidos no
pais e encontrados nas culturas analisadas pelo Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em
Alimentos;

Incluir novas culturas, representativas do consumo da populacao, no Programa de Andlise de Residuos
de Agrotéxicos em Alimentos;

Ampliar as acoes para a rastreabilidade de produtos in natura;

Promover, organizar e fomentar acdes e campanhas educativas.

Fortalecimento institucional

Fortalecer os laboratérios de salide publica na estruturacao de servicos de monitoramento de residuos
de agrotoxicos;

Fomentar a realizacao de estudos de residuo para culturas com limitacao de produtos autorizados;
Fortalecer os programas de governo ja existentes, como o de Producao Integrada e o de Producao
Organica, com foco nos pequenos e médios produtores;

Concluir regulamentagao para culturas de baixo valor econémico, produtos de baixa toxicidade e
produtos para agricultura organica;

Ofertar assisténcia técnica rural voltada para a qualificacdo do produtor para fomentar a qualidade e
seguranca dos alimentos ao consumidor, bem como minimizar os riscos das intoxicacées no campo;
Atuar conjuntamente com os demais 6rgaos na regulamentacido do decreto de agricultura organica,
visando ao incentivo a praticas agricolas que reduzam a contaminacao dos alimentos.




3.3. Regulamentacao em Toxicologia

Em 2008, foram colocadas em consulta publica propostas de regulamentos técnicos relativos a ingredientes
ativos contidos na Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotdxicos, Domissanitarios e
Preservantes de Madeira, cujo uso estd autorizado no Brasil. As monografias sao o resultado da avaliagao e
reavaliacao toxicoldgica dos ingredientes ativos destinados a tais usos e trazem, entre outras informagoes, 0s
nomes comum e quimico, a classe de uso, a classificacao toxicoldgica e as culturas para as quais o uso desses
ingredientes ativos esta autorizado, com os respectivos limites maximos de residuo.

A Consulta Publica n® 31, publicada no Diario Oficial da Unido de 25 de julho trouxe o resultado da
reavaliacao da cihexatina. A Anvisa recomendou o banimento do pais tanto da cihexatina quanto de suas sete
formulag¢Ges do agrotoxico, pois estudos em laboratério com ratos, coelhos e camundongos demonstraram
graves riscos a saude causados por esse principio ativo. A conclusio ¢ a de que as doses responsaveis pelo
aparecimento dos efeitos nos animais sugerem que a cihexatina nao é segura para os trabalhadores rurais,
consumidores das culturas tratadas e populagiao em geral. A substancia também ja foi banida em outros paises.

A Anvisa publicou, ainda nessa area, 42 Consultas Publicas, 40 Resolugdes, quatro RDCs e uma Instrugao
Normativa Conjunta com o Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento e com o Ministério do Meio
Ambiente.

4. ALIMENTOS

4.1. Atuacao da Anvisa em Alimentos

Na 4rea de alimentos, a Anvisa coordena, supervisiona e controla as atividades de registro, informagoes,
inspegao, controle de riscos e estabelecimento de normas e padrées. O objetivo é garantir as agdes de vigilancia
sanitaria de alimentos, bebidas, aguas envasadas, seus insumos, suas embalagens, aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia, limites de contaminantes e residuos de medicamentos veterinarios. Essa atuagao
¢ compartilhada com outros ministérios, como o da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento, e com os estados
e municipios, que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

4.2. Acoes de Controle Sanitario

Registro de Alimentos

Atualmente, 21 categorias de alimentos tém obrigatoriedade de registro prévio a comercializacdo. As demais
categorias sao dispensadas da obrigatoriedade de registro, sendo aplicaveis outros procedimentos para a
regularizacao dos produtos. Esses procedimentos sao executados pelos estados e ou municipios.

O registro de alimentos também ¢é uma atividade compartilhada, nesse caso, entre as trés esferas de gestao
(federal, estadual e municipal). Assim, o processo tem inicio nos municipios, nas regionais de saide ou nas
vigilancias estaduais, enquanto as etapas subsequentes sao desenvolvidas de acordo com a descentralizagao
das a¢oes e o tipo de produto a ser analisado.



A anidlise dos processos de registro é efetuada prioritariamente pelas vigilancias estaduais. Entretanto,
algumas categorias sido analisadas exclusivamente pela Anvisa com assessoria da Comissao de
Assessoramento Tecnocientifico em Alimentos com Alegacio de Propriedades Funcionais e/ou de Saiude
e Novos Alimentos (CTCAF). Essas categorias abrangem produtos que nao tém regulamento especifico.
A analise ¢ realizada caso a caso e requer avaliagao de documentacio cientifica que comprove a seguranga
de consumo do produto como alimento ou a eficacia da alegacdo proposta pela empresa. Incluem-se
nessa situagao as seguintes categorias: novos alimentos e novos ingredientes; alimentos com alegacdes de
propriedades funcionais e/ou de saude; e substincias bioativas e probidticos isolados com alega¢des de
propriedades funcionais e/ou de satude.

Em 2008 foram recebidos pela Anvisa 2.641 processos de registro de alimentos, dos quais 43% ja analisados
pelos 6rgaos de vigilancia das unidades federativas de origem e os 57% restantes, para serem analisados pela
Agencia. Do total de 1.494 processos sem analise, 860 (58%0) se referem as categorias analisadas exclusivamente
pela Anvisa. Além disso, foi pactuado com as unidades federativas que a categoria de alimentos para nutri¢cao
enteral também seria analisada pela Agéncia, em virtude de reavaliacdo de parametros para esta categoria de
alimentos (65 processos).

Em 2008, a Anvisa publicou 2.707 processos na area de alimentos. Conforme ilustrado no grafico 5,
desse total, 83% dos processos foram deferidos e 17%, indeferidos por estarem em desacordo com a
legislagao em vigor.




Grafico 5. Processos de alimentos publicados em 2008 pela Anvisa.
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Programas de Monitoramento de Alimentos

Centro Integrado de Monitoramento da Qualidade dos Alimentos - CQuali Leite:

Iniciativa conjunta da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), Ministério da Justica e Ministério da
Agricultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa) para integrar as agdes dos 6rgaos envolvidos no controle de
alimentos e fortalecer as medidas de prevencdo e combate a desvios de qualidade, incluindo irregularidades
e fraudes. O objetivo do CQuali ¢ fiscalizar os estabelecimentos produtores e industriais, respeitando as
competéncias legais de cada 6rgio e a legislacao vigente, e monitorar a conformidade do leite pasteurizado,
leite UHT e leite em po, em suas diversas classificagoes, bem como combater o comércio informal do leite.

Embora o CQuali Leite seja composto por trés 6rgaos federais, as agoes de monitoramento da qualidade do
leite requerem articulagdo e cooperagao de outros atores do governo federal, além dos 6rgaos estaduais e
municipais correlatos. Sao colaboradores dessa acao os 6rgaos de vigilancia estaduais, municipais e distrital,
os Laboratérios Centrais de Saude Publica (Lacen), as secretarias de Agricultura estaduais e distrital, a Policia
Federal e os 6rgios de protecao e defesa do consumidor estaduais e municipais (Procon).

Programa Exploratério do Perfil Nutricional dos Alimentos Processados:

Em articulagaio com a Coordenagio Geral da Politica de Alimentacao e Nutricao (CGPAN) do Ministério
da Saude, a Anvisa e o Instituto Nacional de Controle da Qualidade em Saude estio desenvolvendo um
diagnoéstico do perfil nutricional de determinado grupo de alimentos processados. Esse diagnostico ira
subsidiar as estratégias governamentais e setoriais voltadas a promogao de uma alimentagao mais saudavel,
particularmente a estratégia de redugdo do consumo de agucares livres, sédio e gorduras saturadas e trans.
Outros objetivos sao contribuir para a revisao das praticas de industrializa¢ao e formar uma rede de laboratorios
capacitada para atuar nesse novo e importante campo.



Entre os alimentos analisados no programa, estao varios tipos de carnes, produtos lacteos (requeijao
e mucarela), embutidos (apresuntado e salsicha), salgadinhos, biscoitos, alimentos prontos (papinha
salgada, macarrao instantaneo, bisnaguinha, bolo de chocolate) e bebidas nao alcodlicas (suco de uva,
néctar de uva, refrigerante de cola, refrigerante de guarana, achocolatado liquido).

Programa de Analise de Residuos de Medicamentos Veterinarios em Alimentos de Origem Animal (PAMVet)

O PAM Vet foi instituido por meio da RDC n° 253, de 16 de setembro de 2003, e tem por objetivo principal
avaliar o potencial de exposi¢ao do consumidor a residuos de medicamentos veterinarios pela ingestao de
alimentos de origem animal adquiridos no comércio.

Os medicamentos veterinarios utilizados em animais produtores de alimentos podem representar riscos
a satde humana, se os niveis de residuos estiverem acima dos limites permitidos. Por isso, € importante
avaliar continuamente a presenca residual desses medicamentos nos alimentos. O PAMVet analisa,
especialmente, leite bovino; carne de frango, bovina e suina; pescado; ovo de galinha e mel de abelha.

O ano de 2008 corresponde ao 5° ano de pesquisa de residuos de medicamentos (antimicrobianos e
antiparasitarios) por meio do PAMVet. Nesse ano, foram analisadas 750 amostras, perfazendo 2.250 amostras
desde o inicio do Programa. Doze estados participam atualmente do PAMVet: Bahia, Espirito Santo, Goias,
Minas Gerais, Mato Grosso do Sul, Para, Parana, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul, Rondonia, Santa Catarina
e Sao Paulo. J4 foi iniciada a validagdao de métodos para uma nova matriz (ovo), a ser inserida a partir de 2009.
Os principais desafios sao: maior celeridade nos resultados, validagao de 100% dos métodos (leite e ovo) e
universalizagao do programa e articulagao com o Ministério da Agricultura visando a gestao de risco.

Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia e da Resisténcia Bacteriana em Frango (Prebaf)

Desenvolvido em parceria com o INCQS, Instituto Oswaldo Cruz, Instituto Adolfo Lutz e os 6rgaos de
vigilancia sanitaria e Laboratorios Centrais de Satde Publica, o Prebaf tem por objetivo elaborar diagndstico
sobre aspectos microbiolégicos e de rotulagem da carne de frango comercializada no Brasil, com vistas a
definir medidas de intervencao.

Em 2008, foram publicados 10 mil exemplares do relatério do monitoramento da prevaléncia e do
perfil de suscetibilidade aos antimicrobianos em enterococos e salmonelas isolados de carcagas de
frango congeladas comercializadas no Brasil — Programa Nacional de Monitoramento da Prevaléncia
e da Resisténcia Bacteriana em Frango (Prebaf). Posteriormente, a publicacio foi disponibilizada na
pagina eletronica da Anvisa: http://www.anvisa.gov.br/alimentos/relatorios/relatorioprebaf.pdf.

O Prebaf envolveu 13 estados (AL, AP, CE, ES, GO, MS, MG, PR, RJ, RN, RS, SC e SP) ¢ o Distrito Federal,
tendo sido analisadas 2.710 amostras de frango congelado (100% da meta). Dos produtos analisados, 88%
declaram na rotulagem as instrucoes de uso, preparo e conservagio, conforme previsto na RDC n°® 13/2001.




A prevaléncia média de Salmonella spp foi de 3%, um resultado satisfatério sob o ponto de vista sanitario.
Em contraponto, todas as amostras isoladas apresentaram perfil de resisténcia ou multirresisténcia, o que
representa um importante alerta. Na pesquisa, foram utilizados 34 antimicrobianos para a avaliagao dos perfis
de resisténcia para Salmonella spp e Enterococcus sp.

Controle de Riscos Emergentes

Controle e prevengdo dos casos de beribéri no Estado do Maranhdo

Em junho de 2006 teve inicio no estado do Maranhao um surto de beribéri, sendo notificados, até outubro
de 2008, cerca de 1.130 casos da doenga, com mais de 30 6bitos. Uma pesquisa coordenada pela Anvisa,
executada pelo 6rgao de vigilancia sanitaria do Maranhao (Visa-MA) e pela Universidade Federal Rural do
Rio de Janeiro (UFRR]), possibilitou apontar a hipdtese de que as condi¢oes de armazenamento e secagem
do arroz estariam relacionadas a etiologia do beribéri. Em geral, o arroz consumido ¢ mantido em precarias
condicoes de armazenamento, o que propicia o crescimento de fungos e a produgdo de toxinas.

Os resultados da pesquisa apontaram elevado nivel de contaminagao: foram encontradas 1.146 cepas de
11 géneros diferentes, com destaque aos géneros Aspergillus e Penicillium, produtores de micotoxinas que
representam risco a saude humana. Foi pioneira a identificagao da espécie de fungo P. citreonigrum e da
micotoxina citreoviridina em alimentos no Brasil, sendo esta toxina reportada na literatura internacional
como antagodnica a tiamina e relacionada como causadora da sindrome do beribéri.

A pesquisa foi fundamental para redefinir o foco das a¢des de combate ao beribéri, voltando-se para as
condig¢des higiénico-sanitarias de armazenamento e secagem do arroz como principal fator de causalidade
da doenca.

Prozbicdo de alimentos chineses

Ap0s a proibi¢ao da entrada e comercializacao, em todo territério nacional, de produtos alimenticios chineses,
por meio da Resolu¢ao n°® 3.722, de 03 de outubro de 2008, a Anvisa elaborou um informe técnico e um
questionario de perguntas e respostas, para esclarecimento dos profissionais de saide e da sociedade. A
Ageéncia decidiu proibir a importac¢ao de produtos alimenticios chineses, que continham leite e seus detivados,
devido a contaminagdao com melamina no leite em p6 na China. A medida de carater preventivo foi baseada
em informagGes da Rede Internacional de Autoridades de Inocuidade dos Alimentos (Infosan) e da Agéncia
Nacional de Inspe¢iao da China, que noticiaram 54 mil casos de problemas renais em criangas e bebés
chineses. O problema esta relacionado ao consumo de férmula infantil e produtos lacteos contaminados
por melamina. Varios paises nas Américas, incluindo parceiros do Mercosul, Asia, Aftica e Europa também
proibiram a importacao de laticinios chineses.

Mais tarde foi publicada a Resolucio RDC n° 72, de 17 de outubro de 2008, estabelecendo critérios para
liberagio das matérias-primas e dos produtos mencionados na Resolugio RE n° 3.722/08.



A melamina é usada na industria de plastico e cola, e foi adicionada ao leite em pé ilegalmente, para
camuflar outra irregularidade: a adicdo de agua ao leite cru. Essa pratica reduz a concentragao de
proteina no leite, e a adicaio da melamina mascara o teste que detecta o nivel desse nutriente. A
ingestdo da substancia causa falha renal, dor ao urinar, vémito, sangue na urina e até auséncia de
urina. Também pode levar a febre por infeccao urinaria. Nenhum organismo internacional de saide e
alimentacao permite o uso de melamina no ramo alimenticio.

Rede de Comunicagdo de Vigilancia Sanitaria em Investigacdo de Doengas Transmitidas por Alimentos
(RCVISA)

Criada em 2007 pela Anvisa, a Rede de Comunicagao de Vigilancia Sanitaria em Investigacdo de Doengas
Transmitidas por Alimentos tem o intuito de fortalecer a investigagao de surtos de Doengas Transmitidas por
Alimentos (DTA) e facilitar a articulagdo entre os servicos de vigilancia sanitaria, os laboratorios centrais de
saude publica e a vigilancia epidemiolégica.

Os surtos de DTA comunicados pela RCVISA sio disponibilizados por meio da Lista de Verificagdo de
Emergéncias Epidemiolégicas, que incluem as doengas de notificagio compulsoria e os agravos de elevado
potencial de disseminac¢do e/ou inusitados. Pela RCVISA sio compartilhados os resultados das investigacoes,
geradas a partir das a¢oes adotadas pelas vigilancias sanitarias, e os resultados das analises realizadas pelos
laboratorios centrais de saude publica.

Desde sua criagdo, foram acompanhadas investigacdes de 84 casos de surtos, ocorridos em 21 unidades
federadas (AP, AM, BA, CE, ES, GO, MA, MT, MS, MG, PA, PR, PE, PL, RN, RS, RR, SC, SP, SE e TO). Os
alimentos mais envolvidos em surtos foram: arroz, feijao, carne, batata, salada, ovo, queijo, agua, leite, bolo,
torta e pizza, sendo os principais agentes etiologicos detectados: Escherichia coli, Salmonela, Estafilococos e
Bacillus cereus.

4.3. Regulamentacao e Informacao

Em 2008, a Anvisa atuou na elaboracao e revisao de normas sobre alimentos, bem como disseminou
informagdes técnicas para a populagao. O proposito é o aprimoramento continuo da legislagao nessa area e
em resposta as necessidades da populacio.

Regulamentagio sobre Alimentos

Um total de 11 Resolugées de Diretoria Colegiada (RDC) sobre alimentos foi publicado em 2008. Essas
resolugoes tratam de temas importantes para a saude da populagao, como o uso de aditivos alimentares

e tipos de embalagens adequadas para os alimentos. O Quadro 2 apresenta as RDC sobre alimentos,
publicadas em 2008.




Aditivo € qualquer substancia adicionada intencionalmente ao alimento, com a finalidade de conservar,
intensificar ou modificar suas propriedades, sem prejudicar seu valor nutritivo.

Embalagem para dlimentos é o artigo que estd em contato direto com alimentos, destinado a conté-los,
desde a sua fabricacao até a entrega ao consumidor, com a finalidade de protegé-los de agente externos,
de alteracoes e de contaminagoes, assim como de adulteragoes.

Quadro 2. Relacdo das Resolugées de Diretoria Colegiada publicadas em 2008 sobre alimentos. Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria.

NUMERO DA RESOLUCAO EMENTA

RDC n° 6, de 20 de fevereiro de 2008 (DOU 27/02/2008)  Aprova a extensao de uso de aditivos alimentares para adocantes de mesa.

RDC n° 7, de 20 de fevereiro de 2008 (DOU 27/02/2008) AprO\l/ala extenséo.de u§o d,e.aditivos alimentares para suplementos
vitaminicos e ou minerais (sdlidos).
Proibe o uso dos aditivos Propilparabeno e Propilparabeno de Sédio em

RDC n° 8, de 20 de fevereiro de 2008 (DOU 27/02/2008) ,
alimentos.

Dispe sobre a extensdo de uso do aditivo INS 223 metabissulfito de sédio na
RDC n® 12, de 07 de marco de 2008 (DOU [0/03/2008) funcdo de conservador para tratamento de superficie de uvas in natura, com
limite maximo de 0,001 g/100g (como SO2 residual).

Dispde sobre Regulamento Técnico sobre Lista Positiva de Aditivos para
RDC n® 17, de |7 de marco de 2008 (DOU |8/03/2008) Materiais Plasticos destinados a Elaboracdo de Embalagens e Equipamentos

em Contato com Alimentos.

Dispde sobre o Regulamento Técnico que autoriza o uso de aditivos
RDC n° 18, de 24 de marco de 2008 (DOU 25/03/2008) ) . L.
edulcorantes em alimentos, com seus respectivos limites maximos.

Dispde sobre o Regulamento Técnico sobre embalagens de
RDC n° 20, de 26 de marco de 2008 (DOU 27/03/2008) polietilenotereftalato (PET) pds-consumo reciclado grau alimenticio (PET-PCR

grau alimenticio) destinados a entrar em contato com alimentos.

Decreto n° 49,460, de 30 de abril de 2008 (DOU Disp&e sobre a extensdo do uso do aditivo INS 223 metabissuffito de sédio

01/05/2008) na fungdo de conservador para tratamento de superficie de uvas in natura,

com limite maximo de 0,001g/100g (como SO?2 residual).
Aprova o Regulamento Técnico sobre “Atribuicdo de aditivos e seus limites
maximos para a categoria de alimentos |8. Petiscos (snacks), subcategorias

RDC n° 64, de 16 de setembro de 2008 (DOU N L : .
8.1 Aperitivos a base de batatas, cereais, farinha ou amido (derivados de

17/09/2008) ] ) , ,
raizes e tubérculos, legumes e leguminosas) e 18.2 Sementes oleaginosas e
nozes processadas, com cobertura ou ndo”.
Ficam proibidos em todo o territério nacional, enquanto persistirem
as condi¢des de risco a satde, a importacao, a utilizagdo, a distribuicdo
RE n® - 3.722, de 03 de outubro de 2008 (DOU e a comercializacdo de: matéria-prima de origem lactea destinada ao
06/10/2008) processamento de alimentos para consumo humano; produtos alimenticios

acabados, semielaborados ou a granel, todos provenientes ou fabricados na

China, contendo leite em sua composicao.

Aprova a extensao de uso de aditivos alimentares para tratamento de
RDCn® 71, de 06 de outubro de 2008 (DOU 07/11/2008)  superficie das seguintes frutas in natura: mamao, meldo, manga, abacate,

abacaxi e frutas cftricas.




Além das resolugdes publicadas, sete propostas de regulamentos técnicos foram submetidas a populagao, por
meio de consulta publica, para comentarios, sugestoes, ctiticas e proposi¢oes. Diversos temas de interesse
para a saude da populagao foram colocados em consulta (Quadro 3). Destacam-se as Consultas n°s 59 e 60,
que tiveram bastante repercussao por seu alcance e relevancia.

A Consulta Pablica n® 59 propée a modificagiao da rotulagem das embalagens de ovos. A proposta prevé
que os rétulos de todos os ovos apresentem duas adverténcias: “O consumo deste alimento cru ou mal
cozido pode causar danos a saude” e “Mantenha os ovos preferencialmente refrigerados”. O objetivo da
regulamentacio ¢ alertar sobre a possibilidade de contaminacio causada pela bactéria salmonela, comum
na casca ou no interior de ovos crus. Portanto, essa consulta consiste numa proposta de resolugdo e trata,
principalmente, de uma comunicagao de risco.

A Consulta Publica n° 60, sobre alimentos para atletas, apresenta um novo conceito para essa categoria de
alimentos, além de regulamentar o uso do suplemento de creatina e do suplemento de cafeina. A Anvisa
propoe que a categoria de alimentos atualmente denominada “alimentos para praticantes de atividade fisica”
passe a ser chamada de “alimentos para atletas”. Isso porque a evolugdao do conhecimento cientifico sobre
nutricao indica que esses alimentos devem ser consumidos apenas por pessoas que pratiquem exercicio
fisico de alta intensidade, com o objetivo de rendimento esportivo ou de competigao, € nao por pessoas que
praticam atividade fisica para promogao da saude, recreacao ou estética.

Quadro 3. Relagao das Consultas Publicas sobre alimentos publicadas em 2008. Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

NUMERO DA CONSULTA PUBLICA ASSUNTO

o Proposta de Regulamento Técnico sobre corantes em embalagens
Consulta Plblica N© 45, de 2| de agosto de 2008 (DOU

22/08/2008)

e equipamentos plasticos destinados a entrar em contato com
alimentos.

Proposta de Regulamento Técnico que aprova a extensao de uso
Consulta Piblica N° 51, de 09 de setembro de 2008 (DOU
10/09/2008)

de cera de carnaliba como coadjuvante de tecnologia, na fungéo de
lubrificante, agente de moldagem ou desmoldagem, para produtos
de panificacdo.

A ta de Regul to Técni inclusdo d
Consulta Piblica N° 53, de 09 de setembro de 2008 (DOU PEIp O B RSEEIRTIENES TEIEL S G S TSR E

10/09/2008) enzimas para uso na producdo de alimentos destinados ao

consumo humano.

Proposta de Regulamento Técnico que aprova a extensdo de uso
Consulta Piblica N° 54, de 09 de setembro de 2008 (DOU . » . : ,q_ : L ,
de aditivos, com seus respectivos limites maximos, para geleias de

10/09/2008)

Consulta Plblica N° 59, de 31 de outubro de 2008 (DOU
04/1'1/2008)

Consulta Piblica N° 60, de |3 de novembro de 2008 (DOU
14/11/2008)

Consulta Piblica N° 69, de 26 de novembro de 2008 (DOU
27/1'1/2008)

baixa caloria.

Proposta de Regulamento Técnico para instrugdes de conservacao
e consumo na rotulagem de ovos.

Proposta de Regulamento Técnico que dispde sobre alimentos
para atletas.

Proposta de Regulamento Técnico sobre atribuicio de aditivos e
seus limites méaximos para a subcategoria |6. 1.1 Bebidas Alcodlicas

(com excegdo das fermentadas).




Informes Técnicos sobre Alimentos

Os informes técnicos publicados na pagina eletronica da Anvisa trazem orientagoes para os profissionais de
saude e para a populacao em geral sobre temas importantes relacionados a vigilancia sanitaria e que estiveram
em destaque em 2008.

Transmissdo da Doenga de Chagas por alimentos

Um plano de a¢ao orientou a atuagao do SNVS na prevencao e controle da Doen¢a de Chagas aguda
transmitida por via oral devido ao consumo de alimentos contaminados. Essa medida, publicada no Informe
Técnico n° 35, de 19 de junho de 2008, representou uma resposta da Agéncia aos 100 casos da doenca
registrados na Regido Norte do pais em 2007, relacionados ao consumo do suco de agai fresco. Além de
identificar as providéncias a serem adotadas, o plano indicou os 6rgaos que devem estar envolvidos em cada
medida e a urgéncia de cada agdo. Em 2008, os servicos de vigilancia deram continuidade a realizacao das
acoes planejadas, centrando esfor¢os na capacitagao do SNVS, da populagao e dos batedores de agai.

Informagdo nutricional no rotulo de alimentos

O Informe Técnico n° 36, de 27 de junho de 2008, proporcionou orientagdes sobre a declaracao da informagao
nutricional em alimentos para fins especiais e outras categorias especificas. A finalidade foi orientar os 6rgaos
de vigilancia sanitaria e o setor produtivo em relagao a declaracao de por¢ao e de percentual de valor diario
em alimentos para fins especiais e em outras categorias especificas de alimentos, a fim de padronizar as
informagdes constantes nos rétulos e, assim, facilitar o entendimento dos consumidores. Entre esse tipo
de produto estao: suplementos vitaminicos e/ou minerais; novos alimentos; alimentos com alegacSes
de propriedades funcionais e/ou de saude; substincias bioativas e probidticos isolados com alegacio de
propriedades funcional e/ou de saude; alimentos com informacao nutricional complementar; e alimentos
adicionados de nutrientes essenciais.

Botulismo intestinal

O botulismo ¢ uma doenc¢a neuroparalitica grave, nao contagiosa, resultante da ag¢do de uma potente
toxina produzida pela bactéria Clostridium botulinum. E comum encontrar formas latentes dessa bactéria
em alimentos, em especial no mel. A Anvisa publicou o Informe Técnico n® 37, de 28 de julho de 2008,
recomendando que criangas com menos de um ano de idade nao consumam mel. O objetivo da orientagao é
prevenir a ingestao da bactéria causadora do botulismo intestinal. Apesar de nao haver confirmacao de casos
da doenca no Brasil, a atuagao da Anvisa foi fundamentada em documentos técnicos do Ministério da Saiade
e em publica¢des cientificas sobre contaminacao do mel brasileiro com Clostridium botulinum.

Boletim Alimentos & Alimentagdo — destaques da internet:
Além dos informes, ¢ divulgado o Boletim Alimentos & Alimenta¢ao — destaques da internet, acessivel

em http://www.anvisa.gov.br/alimentos/alimentacao/index.htm. Em 2008, foram publicadas oito edi¢cbes
(regularmente, de maio a dezembro) do Boletim.



Orientagdo ao Setor Regulado

Guza de Procedimentos para Pedidos de Inclusdo e Extensdo de Uso de Aditivos Alimentares e Coadjuvantes
de Tecnologia de Fabricagdo na Legislagdo Brasileira

A Anvisa elaborou o Guia de Procedimentos para Pedidos de Inclusao e Extensao de Uso de Aditivos
Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia de Fabricagao na Legislagao Brasileira. Trata-se de um roteiro para
o setor regulado e demais interessados sobre os procedimentos e critérios a serem seguidos ao se pleitear a
aprovacao de uso pela Anvisa de aditivos e coadjuvantes para alimentos. Esse matetial foi publicado no sitio
eletronico da Anvisa: http:/ /www.anvisa.gov.bt/alimentos/guia_pedidos.pdf.

Semindrios ao Setor Regulado

No ano de 2008, foi realizado um ciclo de cinco seminarios de orienta¢ao ao setor produtivo em todas as
regides do Brasil. Dessa forma, percorreu-se o pais esclarecendo duvidas do setor produtivo e fornecendo
orientagoes para a melhoria dos servicos e produtos oferecidos a populagao. Por meio dessa estratégia,
foi possivel capacitar mais de mil pessoas. A divulgacao e os resultados dos eventos continuaram sendo

disponibilizados na pagina da Anvisa.

5. COSMETICOS

5.1. Atuacao da Anvisa em Cosméticos

Para garantir ao consumidor a aquisi¢ao de produtos seguros e de qualidade, a Anvisa ¢é responsavel pela
autoriza¢ao de comercializagao de artigos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, mediante a concessao
de registro ou notificagao. A Anvisa também fiscaliza e estabelece normas para as empresas fabricantes,
verificando o processo de produgao, as técnicas e os métodos empregados até o consumo final.

5.2. Acoes de Controle Sanitario

O Brasil ocupa, desde 2007, o terceiro lugar no mercado mundial de consumo de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes — é responsavel por 7,6% do consumo total —, ficando atras somente dos Estados
Unidos e Japao. Nos tltimos anos, o setor de cosméticos tem apresentado significativa expansao, atribuida as
melhores condi¢oes de vida da populagao brasileira. Isso implica uma série de medidas de vigilancia sanitaria,
pois eventuais falhas no controle de qualidade por parte da indudstria cosmética ou o uso inadequado de um
produto pode causar efeitos nocivos a saude de seus usuarios, como irritagoes e alergias.

O registro de cosméticos esta regulamentado pela RDC n° 211, de 14 de julho de 2005, que estabelece
a definicao e a classificagdo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes. O procedimento de
notifica¢ao de produtos estd previsto na RDC n°® 343/2005. De forma geral, os produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes sao classificados em dois graus de risco: os de Grau 1 sao menos complexos e possuem
um risco sanitario menot, estando sujeitos a notificagao, enquanto que os de Grau 2 devem ser registrados. Os
critérios para a classificagao foram definidos em func¢ao da probabilidade de ocorréncia de efeitos indesejados
devido ao uso inadequado do produto, sua formulacao, finalidade de uso, areas do corpo a que se destinam e
cuidados a serem observados quando de sua utilizagao.




Exemplos de produtos de Grau |: delineador para labios, olhos e sobrancelhas; desodorante col6nia;
depilatérios mecanicos/epilatérios; esmalte, verniz, brilho para unhas; lapis para labios, olhos e
sobrancelhas; produtos para banho/imersao: sais, 6leos, capsulas gelatinosas e banho de espuma;
produtos para barbear (exceto os com acao anti-séptica).

Exemplos de produtos de Grau 2: maquiagem infantil; maquiagem com fotoprotetor; bronzeadores
e protetores solar; depilatorios quimicos; sabonetes dos tipos anti-séptico, infantil e de uso intimo;
produtos para alisar e/ou tingir os cabelos; produto para evitar roer unhas; produto para ondular os
cabelos; produto para pele acneica; e produto para rugas.

A tabela 11 apresenta o nimero de registros e notificagoes concedidas e o quantitativo de certificados de
venda livre de cosméticos emitidos pela Anvisa no periodo de 2006 a 2008.

Tabela | 1. Registros, notificacoes e certificados de venda livre emitidos de 2006 a 2008

Registro 3.255 2.888 3.787
Alteracdo de registro 2.047 2.337 2.775
Certificado de Venda Livre de Registro para Exportacdo 966 948 870
Notificagao 33.964 33.566 33.951
Atualizagdo de notificacdo 23.091 276 NA*
Alteracdo de notificacdo 4.498 10.385 8.397
Certificado de Venda Livre de Notificagao para Exportacao 2415 418 |.638

*NA = ndo se aplica. Este assunto teve vigéncia até 2007.

Conforme pode ser verificado na tabela 11, o quantitativo de produtos de higiene pessoal, cosméticos e
perfumes regularizados pela Anvisa, seja por meio do registro ou da notificagdo, teve um aumento no ano de
2008. Como o setor sempre esta em busca do lancamento constante de novos produtos para atender cada vez
mais a necessidade do mercado, a Anvisa tem buscado mecanismos para promover maior agilidade nos seus
procedimentos, sem prejuizo do controle sanitatio.

Além do registro dos produtos, as empresas que fabricam (industrias), importam, transportam e distribuem
cosméticos, produtos de higiene e perfumes devem possuir Autorizacio de Funcionamento de Empresa
(AFE), um documento emitido pela Anvisa que contém a permissao para que as empresas €xXer¢am essas
atividades, mediante comprovagio de requisitos técnicos e administrativos especificos. O grafico 6 apresenta
os resultados dessas autotizacoes em 2008.



Grafico 6. Autorizagoes de Funcionamento de Empresas de Cosméticos em 2008
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5.3. Inspecao de Cosméticos

Em 2008, a Anvisa determinou a suspensao da fabricagao, distribui¢ao, comercializagao e uso, em todo o
territério nacional, de produtos de 39 empresas, como medida de interesse sanitario, para evitar riscos a
saude da populacao. Entre os produtos suspensos, incluem-se xampus, protetores solar, sabonetes, tinturas
e alisantes capilares, e outros. Produtos de sete empresas sofreram interdi¢ao cautelar, em todo o territério
nacional, pelo prazo de 90 (noventa) dias.

A interdicao tem carater preventivo ou de medida cautelar. Sera obrigatéria quando houver prova, em
analises laboratoriais ou no exame de processos, de agdes fraudulentas que impliquem falsificacao ou
adulteracgao.

Fonte: Glossario de Vigilancia Sanitaria. http://e-glossario.anvisa.gov.br

5.4. Regulamentacao em Cosméticos

Em 09 de dezembro de 2008, a Anvisa publicou a RDC n° 92, que visa a facilitar a exportacao de cosméticos
brasileiros para atender a0 mercado internacional. A Resolugiao desobriga os produtos fabricados no tertitorio
nacional e destinados exclusivamente a exportagao da necessidade de notifica¢ao ou de registro no Brasil. Os
produtos terdo de atender as exigéncias do pais de destino, o que devera reduzir os custos do fabricante,
conferindo maior competitividade aos cosméticos brasileiros no mercado internacional.

Ainda segundo a Resolugio, os fabricantes continuam obrigados a obtenc¢ao de Alvara Sanitario expedido
pelas vigilancias sanitarias locais e de AFE. As empresas também devem manter, em seus bancos de
dados, as informagoes referentes aos produtos para eventuais inspe¢des pelas autoridades sanitarias. O
objetivo das exigéncias é averiguar se as empresas estao cumprindo os requisitos sanitarios exigidos para
a fabricacdo de cosméticos.




5.5. Cosmetovigilancia

A Cosmetovigilancia ¢ uma atividade que consiste em observar, analisar eventos adversos dos cosméticos e
tomar condutas pertinentes de acordo com a relagao de causa estabelecida. Fla ¢ justificada pelo consumo alto
e cada vez mais precoce de produtos cosméticos, seu mau uso, e pela inexisténcia de um centro de referéncia
para a coleta dos dados de efeitos indesejaveis relacionados, que tendem a ser subnotificados e subavaliados.

A notifica¢ao de eventos adversos deve ser estimulada porque auxilia a monitorar o mercado de cosméticos
e a identificar produtos irregulares no mercado, o que propicia uma avaliagio mais fidedigna da seguranga
desses produtos.

Entre as metas da Cosmetovigilancia esta a realizacao de campanhas educativas aos consumidores, com o
objetivo de orientar sobre o uso seguro dos produtos, e também as empresas, para que notifiquem eventos
adversos decorrentes da aplicagao dos cosméticos. Com isso, sera possivel a tomada de agdes de carater
preventivo e corretivo, resultando na prote¢iao da saude da populacao. Em 2008, um total de 212 eventos
adversos fol investigado pelo SNVS.

6. SANGUE, OUTROS TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

6.1. Atuacio da Anvisa em Sangue, Outros Tecidos, Células e Orgios

Com a finalidade de garantir a qualidade e o controle de riscos em tratamentos com o uso de sangue, outros
tecidos, células e 6rgaos humanos, a Anvisa, em parceria com vigilancias sanitarias locais, elabora normas e
regulamentos técnicos, inspeciona os servigos credenciados, capacita profissionais e desenvolve atividades de
monitoramento dos servigos por ela regulados.

Em parceria com o Ministério da Saude, a Anvisa desenvolve agoes que visam a garantir seguranca transfusional
e qualidade do sangue. Com foco na seguranga transfusional, a Agéncia promove o Programa de Avaliagao
Externa da Qualidade (AEQ), que tem por objetivo aprimorar a qualidade dos testes laboratoriais em sorologia
e imunohematologia, abrangendo aproximadamente 1.100 servicos de hemoterapia no Brasil.

A Agéncia participou de 38 inspecdes conjuntas com vigilancias sanitarias locais em servicos de
hemoterapia e banco de células e tecidos, e realizou sete capacitacoes direcionadas ao fortalecimento
da vigilancia sanitaria nessa area, em 2008.

6.2. Células-Tronco Embrionarias

Com a Lei n° 11.105/05, regulamentada pelo Decreto n® 5591/05, permitiu-se o uso, para fins de pesquisas
e terapia, de células-tronco embrionarias retiradas de embrides humanos produzidos por fertilizacao in vitro
e nao utilizados no Brasil. Essas células podem se converter em praticamente todos os tecidos do corpo
humano. Para monitorar o nimero de embrides humanos produzidos por ano por fertilizagdo in vitro e que
nao sio utilizados, a Anvisa publicou a RDC n° 29, de 12 de maio de 2008, que cria o Sistema Nacional de
Producio de Embrides (SisEmbrtio).



O banco de dados implementado pela Agéncia também permite estabelecer quantos embrides poderio ser
usados para fins de pesquisa e terapia, além de aprimorar o controle sobre as atividades das clinicas de
reproducio assistida. Podem ser doados apenas os embriGes inviaveis, ou seja, com alteragdes genéticas ou
morfoldgicas que tenham comprometido seu desenvolvimento, e os disponiveis.

Os dados obtidos com o sistema em 2008 demonstraram a existéncia, até o final de 2007, de 47.570
embrides humanos produzidos por meio de fertilizacdo in vitro e ainda nao utilizados no respectivo
procedimento. Do total, 26.933 podem ser doados, sendo que 25.120 sdo disponiveis e 1.813 sio inviaveis
para fins de reproducio.

Grafico 7. Distribuicdo de embrides por categoria
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6.3. Regulamentacao em Tecidos e Células

Estima-se que existam cerca de 120 centros de reproducao humana assistida no pais. Como o acréscimo de
conhecimentos e de tecnologias nesse campo ocorre com muita rapidez, verificou-se a necessidade de revisao
do regulamento técnico para o funcionamento dos bancos de células e tecidos germinativos, instituido pela
RDC n° 33, de 17 de fevereiro de 2006. O processo de revisio promoveu a participacao da sociedade por
meio de um Férum Virtual, com todas as discussoes a respeito das alteragoes do texto legal.

Outra atividade de regulamentacao importante foi a publicagio da RDC n° 67, de 30 de setembro de 2008,
que estabelece o novo regulamento técnico para funcionamento dos Bancos de Tecidos Oculares (BTOCs)
de origem humana. As novas regras incluem, entre outras, a definicao das atividades que sdo exclusivas dos
BTOC e o controle mais rigido dos tecidos disponibilizados para pesquisa, ensino, treinamento e validagao
de processos. Segundo informagdoes enviadas pelas vigilancias sanitarias estaduais e municipais, o pais possui
42 bancos de tecidos oculares em funcionamento e outros quatro fechados ou em processo de estruturagao.

Em destaque: Para fins de transplante, com a nova norma os tecidos oculares sé podem ser retirados
depois de excluidas algumas causas de morte do doador, como Aids e sepse (infec¢ao por micro-organismos
patogenicos). Além disso, pensando no acompanhamento pés-transplante, a equipe transplantadora devera
enviar aos BTOCs notificacao de transplante realizado ou de efeito inesperado ou indesejavel ocorrido na
utilizacao do tecido.

O Brasil possui um dos maiores programas publicos de transplantes de 6rgaos e tecidos do mundo e uma
complexa rede de assisténcia hemoterapica, que possibilita o acesso até em longinquas regides do pais. Com
seu trabalho pautado na seguranca sanitaria, a Agéncia tem tornado o uso dessas tecnologias cada vez mais
seguro e eficiente.

7. TABACO

7.1. Atuacao da Anvisa em produtos derivados do tabaco

A Anvisa atua na regulamentagio e no controle do tabaco por meio de varias iniciativas, como: a fiscalizagao
dos produtos dele derivados, a obrigatoriedade da insercao das adverténcias sanitarias, incluindo as imagens e
frases nas embalagens dos produtos, a proibi¢ao da propaganda e da promogao dos produtos e a proibi¢ao de
alimentos que simulem derivados do tabaco. A Agéncia estabelece normas e procedimentos para o registro de
dados cadastrais e comercializagao de produtos derivados do tabaco. Estabelece, ainda, diversos mecanismos
de controle e avaliagio com vistas a reducio do consumo de tabaco, incluindo a articulagio com outras
institui¢des, nacionais e internacionais, envolvidas no controle do tabagismo.

O tabagismo é um dos grandes problemas mundiais de satde publica. A cada ano, o cigarro mata quase
5 milhdes de pessoas em todo o mundo; 200 mil, somente no Brasil. A dependéncia esta associada
a 90% dos casos de cancer de pulmao, 85% dos ébitos por enfisema pulmonar, 40% dos derrames
cerebrais e 25% dos infartos fatais.

Fonte: http://www.inca.gov.br/



7.2. Acoes de Controle Sanitario

Registro de Dados Cadastrais dos Produtos Derivados do Tabaco

O cadastramento na Anvisa das empresas e o registro de cada apresentacao de produto derivado do tabaco
sao obrigatorios. O cadastro desses produtos contém informagdes sobre as caracteristicas fisico-quimicas e
dados sobre a venda. A RDC n° 90, de 27 de dezembro de 2007, republicada em mar¢o de 2008, trata do
registro de dados cadastrais dos produtos fumigenos derivados do tabaco. A norma institui os dados que
devem ser informados pelas empresas e incluem: analises laboratoriais rigorosas para garantir a manuten¢ao
dos teores permitidos das substancias presentes nos produtos. O grafico 8 apresenta as informagdes sobre o
registro dos dados cadastrais de derivados do tabaco em 2008.

Grafico 8. Registro de dados cadastrais de produtos derivados do tabaco em 2008.
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As marcas registradas no segundo semestre de 2007 — sao 27 marcas de cigarro e seis marcas de outros
produtos derivados do tabaco — somente serao renovadas em 2009.

Inspegdo de Derivados do Tabaco

Em 2008, a Anvisa suspendeu cautelarmente, por meio da Resolug¢ao RE n° 468, de 21 de fevereiro de
2008, as marcas de cigarro da empresa American Virginia Industria e Comércio, Importacio e Exportagao
de Tabaco Ltda., e pela RDC n°® 469, de 21 de fevereiro de 2008, as marcas da empresa Sudamax
Industria e Comércio de Cigarros Ltda. Ja em 10 de julho de 2008, pela RDC n° 2.333, foram suspensas,
cautelarmente, as marcas da empresa Alfredo Fantini Industria e Comércio Ltda. e pela RDC n® 2.334 as
marcas da empresa Cibrasa Industria e Comércio de Tabacos S/A. As marcas descumpriam a RDC n°
90/2007, que exige, para a manuten¢ao do registro dos dados cadastrais de cada produto, a existéncia de
documento de concessao do Registro Especial de Fabricante ou Importador, expedido pela Secretaria da
Receita Federal. Os produtos ndo podem ser comercializados até que as empresas regularizem a situagao
com a Secretaria da Receita Federal do Brasil, do Ministério da Fazenda.




7.3. Regulamentacgao de Derivados do Tabaco

Desde 2001, os fabricantes de produtos de tabaco sio obrigados, por lei, a inserirem adverténcias sanitarias
ilustradas com fotos e frases nas embalagens dos produtos. Em comemoragao ao Dia Mundial sem Tabaco,
31 de maio, o Ministério da Saude e o Instituto Nacional do Cancer (Inca) langaram, em 2008, novas imagens
de adverténcia sanitaria das embalagens dos produtos de tabaco. As fotos e as mensagens foram selecionadas
com base em estudo sobre o grau de aversao que as ilustragdes causam. As novas regras para as imagens
foram publicadas pela Anvisa por meio da RDC n° 54, de 06 de agosto de 2008. Baseadas num conjunto de
evidéncias cientificas, as imagens sao fortes e foram produzidas de maneira que pudessem ser relacionadas a
doencas provocadas pelo consumo do cigarro, como gangrena e infarto.

8. VIGILANCIA POS-USO

8.1. Atuacao da Anvisa em vigilancia pés-uso

Os efeitos adversos e outros problemas decorrentes do uso dos produtos de interesse a saude que ja estao
no mercado sao acompanhados pela vigilancia sanitaria, pela atividade conhecida como vigilancia pés-uso.
Muitos dos eventos adversos s6 serao conhecidos quando esses produtos forem utilizados pela populagio.
Eventos adversos inesperados podem ocorrer na fase pds-uso, assim como o aumento significativo do
namero ou da intensidade dos eventos esperados.

A rapida incorporacao de novas tecnologias, em todas as areas de atuagdo da vigilancia sanitaria, tem
demonstrado a necessidade de fortalecer a vigilancia pés-uso, entendida como vigilancia de eventos
adversos (efeitos nao desejados decorrentes do uso) e de queixas técnicas (suspeitas de alteracio ou
irregularidade) de produtos sob vigilancia sanitaria. Incluem-se, neste contexto, o monitoramento dos
produtos sob vigilancia sanitaria liberados para o comércio e os de origem humana (sangue, tecidos, células
e orgdos) disponibilizados para o uso com fins diagndsticos e terapéuticos, bem como a utilizagdo de
métodos epidemiolégicos para anlise.



A rapida incorporagao de novas tecnologias, em todas as areas de atuagao da vigilancia sanitaria, tem
demonstrado a necessidade de fortalecer a vigilancia pds-uso, entendida como vigilancia de eventos
adversos (efeitos ndo desejados decorrentes do uso) e de queixas técnicas (suspeitas de alteragao ou
irregularidade) de produtos sob vigilancia sanitaria. Incluem-se, neste contexto, o monitoramento dos
produtos sob vigilancia sanitaria liberados para o comércio e os de origem humana (sangue, tecidos,
células e 6rgaos) disponibilizados para o uso com fins diagndsticos e terapéuticos, bem como a utilizagao
de métodos epidemioldgicos para analise.

8.2. O Sistema Nacional de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria

O Sistema Nacional de Notificagdes para a Vigilancia Sanitaria recebe as notificagdes de problemas com os
produtos sob vigilancia sanitaria por meio de sistema informatizado. Medicamentos, vacinas, produtos para
saude, hemocomponentes, cosméticos, produtos de limpeza e agrotdxicos sao alguns dos produtos cujos
eventos adversos podem ser notificados. Desde 2000, as notificagdes de todo o pais vém sendo registradas
sistematicamente, num total de 9.733 em 2007 e 23.388 em 2008. As notifica¢des de 2008 estao apresentadas
no grafico 9, de acordo com o produto.

Grafico 9. Notificacbes de eventos adversos e queixas técnicas em 2008, segundo tipo produto.
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Fonte: Disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/relatorios/index.htm. Acessado em 2-04-2009

As notifica¢Oes enviadas ao Sistema sdo investigadas pela Anvisa, estados e municipios. A investigacao
inclui a coleta de dados complementares, a avaliagdo da gravidade dos casos, a coleta de amostras para
analises, se necessario, ¢ a conclusio, de acordo com os critérios de investigacao para cada produto. As
informagdes resultantes dessas investigagOes, quando os casos sio confirmados e requerem uma agao de
campo da empresa detentora do registro, podem gerar alertas de seguranca, divulgados para os servicos
de saide e populacao. Em 2008, a Anvisa divulgou 51 alertas sobre produtos para a saude.




As informagdes recebidas pelo Sistema, portanto, permitem conhecer melhor os efeitos adversos dos
produtos e subsidiam a regulacio do que é comercializado no pais. Os dados também contribuem para a
identificagao de reagoes adversas ou efeitos nao-desejados que nao tenham sido identificados na fase de
pesquisa clinica do medicamento.

Um exemplo claro do uso dessas informacoes foi o cancelamento, pela Anvisa, do antiinflamatério
Prexige (Lumiracoxibe), do Laboratério Novartis, em todo o pais. A medida foi motivada pelas
incertezas a respeito da seguranca do medicamento e acompanhou as decis6es dos principais cenarios
regulatérios internacionais. Observou-se um aumento significativo no nimero de reages hepaticas
notificadas entre 2007 e 2008, o que levou a conclusao das anadlises da Anvisa sobre o medicamento,
por meio de dois pareceres que recomendaram o cancelamento do registro no Brasil — um da Camara
Técnica de Medicamentos (Cateme), 6rgao consultivo da Agéncia, e outro da area de Farmacovigilancia
da Agéncia.

Em fevereiro de 2008, foi publicada a Portaria n® 158, que instituiu um Grupo de Trabalho para a
implementacgao do Sistema de Notificacao e Investigacio em Vigilancia Sanitaria. Entre outras atribui¢Ges, o
Grupo acompanha as a¢oes de vigilancia pos-uso e colabora para que o sistema alcance a maxima efetividade,
além de avaliar as notificagdes, os relatos de erros e as sugestdes de melhorias.

A Anvisa publicou, em marco de 2008, em Consulta Pablica n® 12, uma proposta de resolucao para
instituir formalmente o Sistema Nacional de Vigilancia Pés-uso de Produtos sob Vigilancia Sanitaria. O
intuito é fortalecer a vigilancia pés-uso como area de satde publica.

A Anvisa publicou, em mar¢o de 2008, em Consulta Publica n® 12, uma proposta de resolu¢ao para instituir
formalmente o Sistema Nacional de Vigilancia Pés-uso de Produtos sob Vigilancia Sanitaria. O intuito é
fortalecer a vigilancia p6s-uso como area de saude publica.

8.3. Acoes de Estruturacao do Sistema Nacional de Notificacoes para a Vigilancia Sanitaria

Farmacovigilancia

Sistema Informatizado

Em 04 de marco de 2008, o Brasil recebeu da Organiza¢iao Pan-Americana de Saude (Opas) um modulo de
notificagdes de eventos adversos para medicamentos e, assim, passou a contar com um sistema informatizado
para registrar esse tipo de ocorréncia. Esse sistema ¢ o principal instrumento da farmacovigilancia nacional
e possibilita que profissionais de saide, consumidores e industrias notifiquem os eventos adversos ocorridos
com medicamentos.



A farmacovigilancia é o trabalho de acompanhamento do desempenho dos medicamentos que ja
estao no mercado. As suas acoes sao realizadas de forma compartilhada pelas vigilancias sanitarias dos
estados, municipios e pela Anvisa.

O novo moédulo recebe as notificagdes sobre suspeitas de reagdes adversas, inefetividade terapéutica e outros
eventos relacionados aos medicamentos comercializados no paifs. Dessa forma, permite que o SNVS elabore
alertas e adote medidas sanitarias a partir de informagdes baseadas nas notificagoes recebidas. A intensificagao
do trabalho de farmacovigilancia e de notificagdes possibilita a tomada de decisGes regulatorias na liberagao
de novos medicamentos e no acompanhamento dos ja registrados.

Empresas farmacéuticas

Todas as empresas farmacéuticas que produzem e comercializam produtos no Brasil devem contar com um
programa de farmacovigilancia, que monitore problemas relacionados ao uso de medicamentos. Essa foi a
proposta da Consulta Publica n® 02/2008, publicada pela Anvisa e que devera se tornar uma norma em 2009.
Com essa implementagdo, os detentores de registro de medicamentos e representantes legais de empresas
farmacéuticas devem desenvolver um programa de farmacovigilancia institucional que receba e encaminhe ao
SNVS as notificagoes de danos a saide causados por medicamentos, contando com profissionais qualificados
nessa area. A proposta estabelece, ainda, que as empresas tenham um sistema que mantenha atualizado o
registro das atividades e informagdes relacionadas as notificagdes de eventos adversos.

A resolu¢ao também define os prazos para que as informagoes recebidas sejam encaminhadas ao SNVS.
Os detentores de registro de medicamentos tém agora um prazo maximo de até sete dias para notificar a
vigilancia sanitaria as mortes e todas as suspeitas de reacoes adversas graves inesperadas, exigéncia semelhante
as estabelecidas pelos paises desenvolvidos. O descumprimento das normas previstas na proposta pode
acarretar sangdes, como notificagao, multa (que varia entre R$ 2 mil e R§ 1,5 milhdo), e até interdigao do

estabelecimento.
Farmacias Notificadoras

Desde 2005, a Anvisa desenvolve o Programa Farmacias Notificadoras. A proposta ¢é fazer com que a
farmacia, publica ou particular, deixe de ser estabelecimento meramente comercial e se torne de utilidade
publica. Para isso, o farmacéutico deve notificar ao receber as queixas dos consumidores sobre problemas
relacionados a medicamentos. Assim, estimula-se o desenvolvimento de acoes de saude em farmidcias e

drogarias, tornando-as um elo entre a populagao e o governo.

O ProgramaFarmacias Notificadoras tem como objetivo capacitar farmacéuticos comunitarios nanotificagao
de eventos adversos de medicamentos, contribuindo para a promogao do uso racional de medicamentos
e para a consolidagao do Sistema Nacional de Farmacovigilancia. Em 2008, 67| farmacéuticos de sete
estados foram capacitados pelo Programa e havia, no pais, 257 Farmacias Notificadoras.




Para aderir ao projeto, é necessario que os estabelecimentos estejam de acordo com as exigéncias
da vigilancia sanitaria e dos Conselhos Regionais de Farmacia e que o farmacéutico permanec¢a no
estabelecimento durante todo o horario de funcionamento. O cumprimento dessas exigéncias garante o
recebimento do selo do programa.

Hemovigilancia

Em novembro de 2008, a Anvisa lancou o primeiro Boletim de Hemovigilancia do pais, que sera publicado
periodicamente com informagdes sobre os eventos adversos (reagoes transfusionais) resultantes do uso
terapéeutico do sangue e de seus componentes. A integra da publicacao esta disponivel para consulta no sitio
da Anvisa. Com dados relativos as notificagdes recebidas pela Agéncia em 2007, o boletim fornece, também,
comparativos entre o primeiro semestre de 2007 e o primeiro semestre de 2008. As informagoes consolidadas
foram obtidas por meio do Notivisa.

Hemovigilancia € um conjunto de procedimentos de vigilancia que abrange toda a cadeia da transfusao
sanguinea, gerando informacdes sobre eventos adversos resultantes do uso terapéutico de sangue
e seus componentes. As informacoes sao utilizadas para identificar riscos, melhorar a qualidade dos
processos e produtos, e aumentar a seguranca do paciente, prevenindo a ocorréncia ou recorréncia
desses eventos. Os eventos adversos associados ao uso de sangue e componentes sao denominados de
reacoes transfusionais (RT).

Fonte: Boletim de Hemovigilancia n® 1/2008.

O acesso ao0s dados divulgados pelo boletim é fundamental para identificar riscos, melhorar a qualidade dos
processos e produtos, e aumentar a seguranca do paciente. Um sistema de hemovigilancia eficaz permite
o monitoramento e a avaliagao da informacao para identificar os riscos relacionados ao uso terapéutico de
sangue (transfusoes). Esse controle permite reavaliar todas as etapas do processo, desde a producao dos
hemocomponentes até o seu uso terapéutico, visando a implantagao de medidas corretivas e preventivas.

Tecnovigildncia

A tecnovigilancia visa a segurancga sanitaria de produtos para saide na fase de pos-comercializagiao, como
equipamentos, materiais, artigos médico-hospitalares, implantes e produtos para diagnéstico de uso 2 vitro.
Mesmo existindo controle de qualidade durante o processo de fabricagao desses produtos, o monitoramento
quando ja estao no mercado ¢é essencial para aumentar a seguranca do seu uso. A pratica envolve a identificagao
e a analise do risco de um produto por meio das notificagdes de eventos adversos e queixas técnicas, além da
busca ativa de informagoes sobre a seguranca de produtos para a saide em sitios internacionais.

Tecnovigilancia é o sistema de vigilancia que acompanha a ocorréncia de eventos adversos, desvios da
qualidade e irregularidades associados ao uso de produtos para a satide na fase de pés-comercializagao,
com vistas a recomendar as medidas que garantam a protecao da saide da populagio brasileira.



Em 2008, a Anvisa promoveu duas oficinas dirigidas as vigilancias sanitarias estaduais e municipais das
capitais dos estados, resultando na capacitacao de 61 técnicos. As oficinas tiveram como proposito qualificar
as a¢oes em tecnovigilancia.

Foram elaborados dois manuais, que estao em fase final de producao grafica. Um deles é voltado para os
hospitais e visa a uma melhor aquisicio de produtos para a saude por meio da pré-qualificagdo de artigos
médicos. O outro, voltado aos técnicos do SNVS que atuam na area de tecnovigilancia e aos profissionais dos
servigos de saude, aborda aspectos funcionais e legislativos de produtos para a satde, além de informacoes
sobre fluxos dos processos de trabalho em tecnovigilancia.

Rede Sentinela

A Rede Sentinela é um projeto desenvolvido pela Anvisa em parceria com hospitais, hemocentros e servigos
de saude. O objetivo é construir uma rede de servigcos em todo o pais preparada para notificar eventos adversos
e queixas técnicas de produtos de saide, insumos, materiais e medicamentos, saneantes, kits para provas
laboratoriais e equipamentos médico-hospitalares em uso no Brasil. Essas informagdes sao encaminhadas a
Anvisa por meio do Notivisa, ou por outras vias, como formularios, mensagem eletronica, telefone e fax, com
a finalidade de subsidiar a Agéncia nas agoes de regulacdo desses produtos no mercado.

Com o trabalho da Rede Sentinela, é possivel ampliar e sistematizar a vigilancia de produtos utilizados
em servicos de satde e, assim, garantir melhores produtos no mercado e maior seguranca e qualidade
para pacientes e profissionais de saide.

Com a proposta de debater a qualidade dos servigos hospitalares e a seguranga de pacientes e profissionais
de satude, a Anvisa promoveu, em 2008, o II Encontro Nacional de Hospitais Colaboradores da Rede Sentinela,
com mais de 200 participantes. O Encontro proporcionou a troca de experiéncias entre os hospitais que
compoem a Rede.

Em 2008, 74% dos 208 hospitais participantes da Rede Sentinela enviaram notificacdo para as areas
de farmacovigilancia, tecnovigilancia, hemovigilancia, queixa técnica de medicamentos, vigilancia de
saneantes e outras. Isso representa o cumprimento de 92,5% da meta proposta no Contrato de Gestao
estabelecido entre a Anvisa e o Ministério da Satide. No intuito de melhorar ainda mais esse desempenho,
os hospitais-sentinela vém sendo continuamente estimulados a realizar buscas ativas de queixas técnicas e/
ou eventos adversos relacionados a produtos sob vigilancia sanitaria e enviar as notificacées pelo Notivisa.

Outro evento de destaque em 2008 foi o 70° Encontro Nacional de Hospitais da Rede Sentinela, que reuniu
gestores de risco de 210 hospitais brasileiros, além de palestrantes internacionais, técnicos de vigilancias
sanitarias, pesquisadores e representantes do Ministério da Saude e da Organizacao Pan-Americana de Saide
(Opas). Os profissionais brasileiros conheceram as experiéncias de duas institui¢Ges canadenses apontadas




como referéncia em seguranca do paciente: Safer Health Care Now, da provincia de Alberta, e Centre for
Global Health Innovation, ligado a universidade de Toronto. Além da apresentagdo de experiéncias nacionais
e internacionais bem-sucedidas, foram abordados temas como a acreditagao de hospitais e a avaliagao de
novas tecnologias em saude, assim como a evolucdo e a qualidade da produgao de notificagdes de eventos
adversos e de queixas técnicas por parte dos hospitais.

A Rede Sentinela colabora para consolidacao das geréncias de risco nos servicos de satide brasileiros. As
geréncias de risco articulam diversas areas de apoio a assisténcia, com ganho de qualidade e seguranca
para procedimentos e terapias. A coordenacao é feita pelo gerente de risco, que constitui o elo entre
o servico de salide e a Anvisa nesse projeto e é responsavel por coordenar a equipe de gerenciamento
de risco sanitario.

9. QUALIDADE DOS SERVICOS DE SAUDE

9.1. Atuacao da Anvisa em Servicos de Saude

A qualidade do atendimento a satde esta intrinsecamente relacionada ao monitoramento dos tiscos. Por isso,
a vigilancia sanitaria de servigos de satide busca elevar a qualidade dos estabelecimentos, com instrumentos
que promovam a melhoria da assisténcia prestada. A Anvisa coordena, em ambito nacional, as a¢oes de
vigilancia sanitaria de servigos de saude, que sao executadas por estados, municipios e pelo Distrito Federal.
E responsavel por elaborar normas de funcionamento, observar seu cumprimento, estabelecer mecanismos
de controle e avaliar riscos e eventos adversos relacionados a servigos prestados por hospitais, clinicas de
hemodialise, postos de atendimento, entre outros.

A Anvisa coordena o Programa Nacional de Controle de Infeccao Hospitalar (PCIH) e participa dos
grupos responsaveis pelo aperfeicoamento do Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satide (CNES).

9.2. Reducao da mortalidade materna e neonatal

As publicagbes nessa area sao importantes instrumentos para divulgacao de praticas cientificamente adequadas
ao controle dos riscos. No ano de 2008, a Anvisa disponibilizou o manual Banco de 1eite Humano: funcionamento,
prevengio e controle de riscos, com orientagoes referentes ao processamento do leite humano, de forma a apoiar

profissionais, seja na realizacao das praticas envolvendo o leite humano, seja na vigilancia delas.

Atualmente existem 192 Bancos de Leite Humano cadastrados na Rede Brasileira de Bancos de Leite
Humano (RedeBLH-BR), os quais sdo elementos estratégicos da politica publica em favor daamamentacio.

Em outubro de 2008, a Agéncia publicou um manual com a definigao dos critérios nacionais para identificagao
de infec¢bes relacionadas a assisténcia a saude. Para reforcar a luta pela reducao da mortalidade materna e



neonatal, a Agéncia promoveu cinco Oficinas Regionais para Construgao de Estratégias para Melhoria de Qualidade dos
Servigos de Atencao Materna e Neonatal, no periodo de fevereiro a abril de 2008. Essa a¢ao obedece as diretrizes
constantes no Pacto pela Redu¢iao da Mortalidade Materna e Neonatal e no Pacto pela Vida, coordenados
pelo Ministério da Saude, bem como com os Objetivos do Milénio — ODM 4 e 5, da Organizagao das
Nagoes Unidas — ONU. O objetivo foi sensibilizar os gestores de saide dos estados e dos municipios
sobre as estratégias, no ambito da vigilancia sanitaria, capazes de contribuir para a redugao da mortalidade
materna e neonatal, com foco na melhoria da qualidade sanitaria dos estabelecimentos de saude que
atendem este publico.

Ainda em 2008, em 3 de junho, a Anvisa publicou, como parte das comemora¢oes do Dia Nacional de
Reducao da Mortalidade Materna, a RDC n° 36 e a Instrucao Normativa n° 2, que definem, respectivamente,
o regulamento técnico para funcionamento dos servigos de atengao obstétrica e neonatal e os indicadores
para a avaliacdo desses servigos.

Diante da importancia de servicos de saide de qualidade para a reducao da morbimortalidade de
mulheres e recém-nascidos, a Resolucado RDC n® 36 de 2008 da Anvisa define alguns pontos que mudam
a relacao entre o servico, a mulher, o bebé e acompanhante, com aspectos de organizacao, recursos
humanos, infraestrutura fisica, materiais e equipamentos obrigatérios. |4 a Instrucao Normativa n® 2
define critérios para a avaliacdo do desempenho e padrao de funcionamento global do servigo, inclusive
com o levantamento de dados epidemiolégicos.

9.3. Infeccoes por micobactérias

A ocorréencia do elevado numero de infecgoes pos-cirurgicas por micobactérias de crescimento rapido
(MCR), particularmente em videocirurgias, ¢ considerada uma emergéncia epidemioldgica e sua investigagao
tem sido conduzida de modo articulado pela Anvisa e Ministério da Saide, com participagao das vigilancias
epidemioldgicas e sanitarias dos estados e dos municipios.

As infeccoes por micobactérias de crescimento rapido (MCR) estio associadas principalmente a
realizacao de procedimentos cirdrgicos e diagnésticos por videoscopias com penetracio de pele, mucosas
adjacentes, tecidos subepiteliais e sistema vascular, cirurgias abdominais e pélvicas convencionais, cirurgias
plasticas com o auxilio de épticas, mamoplastias e procedimentos de lipoaspiracao.

Varias agGes envolveram a participagao de profissionais de saude de servigos e de laboratérios, investigadores
da Rede Nacional de Investigaciao de Surtos e Eventos Adversos em Servicos de Saude (Reniss), cientistas,
pesquisadores e técnicos de outros ministérios e 6rgaos de prote¢ao a saude. Os elementos norteadores dessas
acoes foram estabelecidos na reunido nacional que definiu as agdes prioritarias para prevenir e interromper
infec¢oes por micobactétia ndo tuberculosa em estabelecimentos de assisténcia a saide (disponivel em http://
www.anvisa.gov.br/servicosaude/controle/reniss/material_arquivos/relatorio_reuniao_11_12_09_07.
pdf). Ao mesmo tempo em que disseminaram o conhecimento sobre a infec¢ao, as agdes sensibilizaram
os profissionais para o diagnostico, a notificacao e a implantacao de medidas preventivas, o que ajudou na
reducio de casos em cerca de 90%, em relacao a 2007.




A prevencao, a investigacao e o controle de surtos e eventos adversos graves demandam acoes rapidas
e direcionadas para reduzir a gravidade dos casos e o nlimero de pessoas atingidas nos estabelecimentos
de assisténcia a satide. Esse é o campo de atuacao da Rede Nacional de Investigacao de Surtos e Eventos
Adversos em Servicos de Satde (Reniss), criada em 2004. Formada por cerca de cem profissionais —
médicos, enfermeiros, farmacéuticos, odontélogos, epidemiologistas, nutricionistas, entre outros —, a
Reniss esta presente em todos os estados do Brasil, tendo atuado em 34 surtos no ano de 2008.

Entre essas agoes, inclui-se a publicagdo pela Anvisa, em agosto de 2008, de Nota Técnica com o histérico
de ocorréncias das infecgoes e agoes desenvolvidas pela Agéncia, o que refor¢ou a importancia das medidas
para contengao dos casos. Além disso, todas as informagoes sobre o panorama da micobacteriose no Brasil,
bem como aquelas necessarias a orientacao dos profissionais de saude, foram reunidas na pagina eletronica
da Anvisa: http:/ /www.anvisa.gov.br/hotsite/hotsite_micobactetia/index.htm.

Tais medidas estao de acordo com a constatacao de que os casos de infec¢ao tém ocorrido, primordialmente,
em decorréncia de falhas no processo de limpeza dos instrumentos cirurgicos, além do nao atendimento
as normas de uso dos produtos esterilizantes. Essas questoes foram confirmadas por meio do Relatorio do
Diagnéstico Nacional de Funcionamento das Centrais de Material Esterilizado e Bloco Cirvirgico, realizado nos primeiros
meses de 2008 pelo treinamento de campo dos investigadores da Reniss.

Os dados desse diagnostico foram apresentados e discutidos em encontro com as vigilancias sanitarias de
todo o pais, em setembro. O debate reforcou a necessidade de inspe¢des nos servigos com foco no processo
de trabalho de limpeza, desinfeccao e esterilizagdao de artigos e equipamentos médicos.

Seguindo as orienta¢des do consenso nacional, foi estimulado o desenvolvimento de estudos cientificos para
confirmar, ou descartar, a hipotese de resisténcia do micro-organismo aos saneantes utilizados, por meio do
Termo de Cooperacao com a Opas. Esses estudos foram conduzidos pela Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz)
e Fundacio Ezequiel Dias, em parceria com a Universidade Federal do Rio de Janeiro, Universidade Federal
de Sio Paulo e Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satude INCQS)/Fioctruz. Paralelamente, foi
publicada RDC incluindo na Portaria Disad n° 15, de 23 de agosto de 1988, os micro-organismos Mycobacterium
Abscessus e Mycobacterium massiliense, para avaliacao da agao antimicrobiana de desinfetantes hospitalares para
artigos semictiticos e esterilizantes.

Ap6s novo encontro nacional realizado para reavaliar o tema com profissionais de saide, foram adotadas
propostas para aumentar o controle sobre os casos de infecgao por micobactéria. Tais defini¢oes foram
consolidadas na Consulta Puablica n® 74, de 19 de dezembro de 2008, para que segmentos envolvidos e a
sociedade em geral pudessem enviar suas contribui¢oes, entre elas a notificagio obrigatoria por profissionais
de saude e de laboratorios dos casos identificados, além da proibicao da esterilizagao quimica por imersao nos
centros de material e esterilizacao dos servicos de saude.

As medidas adotadas pela Agéncia visam a reduzir o nimero de infeccoes confirmadas, que, de 2000
a 2008, somaram 2.130 casos, 78% deles pela técnica da videocirurgia.



9.4. Seguranca do paciente

Em 2004, foi criado o projeto Alianga Mundial para a Seguran¢a do Paciente, a0 qual aderiram os paises da
América Latina. A abordagem fundamental da alianga ¢é a prevengao de danos aos pacientes e o elemento
central ¢ a acao chamada “Desafio Global”, que a cada dois anos lan¢a um tema prioritario a ser abordado.

Em 2005 e 2006, com o tema Clean Care Is Safe Care (Uma Assisténcia Limpa é uma Assisténcia mais Segura), o
foco foram as infec¢oes relacionadas a assisténcia a saide (IRAS). Sabe-se que nao é possivel eliminar totalmente
esse tipo de infecgdo, mas diversas estratégias podem ser efetivas para sua reducao. Uma estratégia simples, de
baixo custo e alto impacto, ¢ o correto e permanente ato de higienizagdo das maos, pelos profissionais de saude.

No biénio 2007-2008, o “Desafio Global” proposto pela Alianga é Safe Surgery Saves Lives (Cirurgias
Seguras Salvam Vidas). O objetivo ¢ tornar a cirurgia segura uma realidade constante nos servigos de saude,
vencendo os desafios relacionados a estrutura fisica, equipamentos, prevencao de infecgbes e a capacitagao
dos profissionais de saude.

No Brasil, a Anvisa, em patcetia com a Opas/OMS, desenvolve acoes que incentivam o habito de higienizar
as maos, como parte do Projeto Seguranca do Paciente. Em 2008, a Agéncia aderiu ao primeiro desafio
global da Organizacao Mundial da Sadde, “Uma Assisténcia Limpa é uma Assisténcia mais Segura”, quando
foram implantados no pafs os “sitios de testes complementares” para a melhoria da higienizacao das maos.
O anuncio oficial ocorreu durante o II Semindrio Nacional de Prevengio e Controle de Infeceiao em Servigos de Saside,
apoiado pela Anvisa e realizado em maio de 2008, em Brasilia.

A ideia proposta foi a realizagao, durante um ano, de experiéncias em um hospital de cada regiao do pais,
aplicando-se as diretrizes da OMS para higienizacdo das maos. Ao final do periodo, serdao comparados os
indices de adesdo a higienizacao das maos e de redugdo de infecgbes. Posteriormente, os resultados da

experiéncia serdo encaminhados a OMS para avaliagao e poderao ser usados para multiplicar o conhecimento




Em destaque: A proposta da OMS para higienizacao das maos se baseia em cinco momentos, nos quais
o profissional deve lavar as maos e que nao podem ser esquecidos:

* antes de tocar o paciente;

* apos tocar o paciente;

* antes da realizacao de procedimentos assépticos;

* apos contato com superficies proximas ao paciente; e

° apos a exposicao a sangue e quaisquer outros liquidos corpéreos.

Nas atividades do Dia Nacional de Controle da Infeccao Hospitalar, a Anvisa langou o manual Seguranca do
Paciente — Higienizagao das Maos. O trabalho é destinado aos gestores, administradores e aos profissionais que
atuam em servicos de saide, em todos os niveis de atencio.

9.5. Outros destaques

Resisténcia microbiana

O desenvolvimento de medicamentos antimicrobianos nao tem acompanhado a evolucao do padrao de
resisténcia observado. Dessa forma, inimeros micro-organismos vém desenvolvendo o fenémeno da
resisténcia, representando um constante desafio tanto para os pesquisadores quanto para as indudstrias
farmacéuticas, que disponibilizam novos farmacos antimicrobianos no mercado. Como consequéncia,
diminui-se a eficicia dos medicamentos, aumenta-se o tempo de internacao e eleva-se o custo do tratamento,
concorrendo para o aumento da morbimortalidade relacionada as infecgGes.

O Termo de Cooperaciao 37 (TC 37), firmado entre a Anvisa e a Opas/OMS, tem por objetivo facilitar a
implementacao de agoes voltadas a reorganizagao do SNVS, por meio de projetos de interesse para a prote¢ao
e defesa da saude da populagdo. Entre esses projetos, consta o que trata do monitoramento e prevengao da
resisténcia microbiana em servigos de saude. Seu objetivo é aumentar a efetividade da assisténcia a saude por
meio do uso racional de antimicrobianos.

O uso abusivo de agentes antimicrobianos constitui-se fator de risco para o aparecimento e
disseminacao da resisténcia microbiana, exigindo medidas urgentes de combate. Diante desse quadro,
o Projeto desenvolvido pela Anvisa vislumbra como medidas principais de controle da resisténcia
microbiana o conhecimento do perfil de sensibilidade dos patégenos em nosso pais e o uso racional
dos antimicrobianos pelos servicos de salide e pela comunidade.

Gerenciamento de residuos de saude

De acordo com o IBGE (2000), apenas 12,6% dos municipios brasileiros contam com sistema adequado
de tratamento de lixo. O Brasil produzia, ja em 2000, cerca de 350 mil toneladas de lixo por dia. Os
servicos de saude geram residuos especificos que nao podem ter o mesmo fim que o lixo cotidiano gerado
nas residéncias. Estima-se que entre 10% e 25% desses residuos exigem cuidados especiais, especialmente
pelos riscos biologicos. A destinagdo dos residuos impacta diretamente na producao de riscos a saude e
na qualidade do meio ambiente.



Como forma de integrar os diferentes setores relacionados ao gerenciamento de residuos de saude, a Anvisa
realizou o Semindrio Controle Sanitario e Cidadania. Entre outros temas, discutiu-se a responsabilizacao dos
agentes envolvidos, as implicagoes técnicas e juridicas do tema e as possibilidades do trabalho articulado entre
os diferentes segmentos envolvidos (sociedade, governo, prestadores de servico e entidades de defesa dos
direitos dos cidadios, entre elas, o Ministério Puablico). O assunto, regulamentado pela RDC n° 306/2004,
também foi tema da publicagiao da Anvisa “Aspectos Juridicos: Gestao dos Residuos de Servigos de Saude”,
com aspectos juridicos da RDC, no esfor¢o de informar e contribuir para o debate entre os profissionais
que atuam na area do direito.

Medicina Nuclear

Medicina nuclear ¢ uma especialidade médica que emprega fontes nao seladas de radionuclideos (atomos
radioativos de um elemento quimico) com finalidade diagnéstica e terapéutica. Esses servigos, cada vez mais
comuns e com grandes implicagdes no campo do diagnostico e tratamento de varias doengas, tais como o
cancet, foram normatizados pela Anvisa, por meio da Resolucio RDC n° 38/2008.

A resolugao aborda itens como infraestrutura fisica, recursos humanos, gerenciamento de equipamentos
e produtos, garantia de qualidade do servigo, procedimentos clinicos, prepara¢ao e administragao da
radiofarmacos, que sio produtos radioativos, caracterizados como medicamentos e com aplicagdes em
diagnosticos e terapias — como as utilizadas na cura e paliacao de alguns tipos de canceres. Uma novidade é a
inser¢ao de testes de controle de qualidade para os tomdgrafos por emissao de positrons, PET, uma técnica
de diagnostico nao invasiva e que detecta alteragdes do metabolismo celular.

Sistema de Informagio para Controle de Infecgées

O Sinais - Sistema Nacional de Informacio para o Controle de Infec¢des em Servigos de Saude - é uma
iniciativa da Anvisa que tem o objetivo de oferecer aos gestores de saude e hospitais brasileiros um instrumento
para o aprimoramento das a¢oes de prevencao e controle das infecg¢oes relacionadas a assisténcia a saude.
Para a consolidagdao do Sistema, diversas estratégias foram adotadas, tais como capacitagio, apoio técnico
continuo para os gestores estaduais do Sinais e formag¢ao de multiplicadores para apoio aos profissionais de

saude no uso da ferramenta.

Em 2008, os 27 estados e o DF obtiveram acesso a0 médulo de consulta do Sinais, que permite conhecer
e avaliar os dados sobre infecgdes dos hospitais que aderiram ao sistema. Isso representou a superagao da
meta da Anvisa em seu Contrato de Gestao, que era de cinco unidades da federacao utilizando o médulo de
consulta web para acesso aos dados do Sinais.

O conhecimento sobre o comportamento das infecgcoes relacionadas a assisténcia em servicos de satde
(IRAS) é imprescindivel para a reducao e o controle desse agravo. Para seu monitoramento, é fundamental
a padronizacao dos critérios diagndsticos e dos métodos de vigilancia epidemiolégica; além de tempo,
dedicacio e capacitacao dos profissionais das Comissées de Controle de Infeccoes dos Hospitais (CCIH),
dos Estados (CECIH) e dos Municipios (CMCIH).




Inclusio de presos

O apoio da vigilancia sanitaria para incluir, no Sistema Unico de Satde (SUS), a populacio presa, se insere
no contexto dos direitos humanos, no sentido de propiciar condi¢des salubres nos estabelecimentos
prisionais. Para isso, a Anvisa elaborou um instrumento para avalia¢ao sanitaria das unidades prisionais e
realizou a capacitagdo do SNVS para esse fim, de acordo com as metas estabelecidas no Plano Nacional
de Saiade 2005/2007. A Agéncia também tem atuado no fomento e apoio a realizacio de foéruns regionais
sobre “Seguranca Sanitaria no Contexto da Integralidade da Atencdo a Saidde no Sistema Prisional”,
com o objetivo de tratar regionalmente desse tema e dos processos de avaliagao dos planos de agao nas
unidades, propiciando a discussio das responsabilidades institucionais e estratégias locais para melhoria
das condig¢bes de saude do sistema prisional.

Povos indigenas

A Anvisa participa como colaboradora no processo de construcio e aprimoramento do acesso humanizado
das sociedades indigenas a servigos de atengao a saude, com seguranga sanitaria. Em novembro de 2008,
foi realizado o Primeiro Seminario Nacional sobre Vigilancia Sanitaria nos Distritos Sanitarios Especiais
Indigenas (DSEIs). O encontro discutiu as agdes de vigilancia sanitaria na atengao a saude dos povos
indigenas, como o acesso a medicamentos e outros produtos de satde, e também da situagao sanitaria dos
servigos de saude prestados nessas areas.

Uma das medidas em estudo pela Agéncia é a elaboracao de um regulamento técnico para as 54 Casas
de Saude Indigena (Casais) atualmente estabelecidas no pais. A ideia é que as diferentes etnias indigenas
ajudem a fazer um diagndstico atual das condigoes sanitarias desses estabelecimentos para saber quais sao
as dificuldades e que agbes prioritarias em vigilancia sanitaria elas demandam. As Casais sao unidades de
assisténcia a saude do indigena, que tém o objetivo de ser um espago de reabilitacdo para receber os pacientes
indigenas e seus acompanhantes.

Segundo dados da Fundacio Nacional do indio (Funai), o Brasil possui 220 etnias indigenas que falam
180 diferentes linguas. O pais tem 440 mil indigenas aldeados e ha 63 referéncias de povos vivendo
isoladamente. Os indigenas ocupam hoje 12,5% do territério nacional e 22% da Amazoénia Legal. Estao
no quadro de prioridade de saide devido a situacao de vulnerabilidade, pois apresentam realidades
epidemiologicas diferentes de acordo com fatores externos, como a localizacao regional e a pressao
do conflito e da ocupacao de seus territérios necessarios a preservagao de sua identidade cultural.

10. PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

10.1. A atuacao da Anvisa em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

A Anvisa tem como responsabilidade garantir o controle sanitario de portos, acroportos, fronteiras e recintos
alfandegados. Nesses locais, fiscaliza produtos, servicos e ambientes, ao lado de outros 6rgaos do governo,
como Policia Federal, Receita Federal e Ministério da Agricultura, Pecuaria e Abastecimento. Destacam-se as
seguintes a¢oes da Anvisa em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados: a orientagao e o controle



sanitario de viajantes; a elaboracao de planos de contingéncia para situagdes de emergéncia e de risco para
a saude publica; a Autorizacio de Funcionamento de Empresas (AFE); o controle sanitario de produtos e
servicos ofertados; o gerenciamento de residuos sélidos; o controle de vetores e reservatérios; o controle
sanitario da qualidade da 4gua e do esgotamento sanitario.

Em 2008, a Anvisa desenvolveu um projeto naarea de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados,
com o objetivo de fortalecer, em conjunto com a Organizacado Mundial da Satde, a implementacao do
Regulamento Sanitario Internacional no Brasil e no mundo. Uma das atividades iniciadas foi a avaliacao
das capacidades basicas nos pontos de entrada, com o objetivo de diagnosticar a situacdo atual e possiveis
necessidades de adequacdo. A Agéncia priorizou 38 pontos de entrada para avaliacdo dessas capacidades,
por meio de um instrumento harmonizado no ambito do Mercosul. No periodo de outubro a dezembro

de 2008, foram avaliados trés portos e quatro aeroportos nos pontos de entrada no pais.

10.2. Acoes de Controle Sanitario

A vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados ¢é exercida em Brasilia e em 88

postos e 38 estagoes aduaneiras de interior, localizados em todos os estados do pais.

POSTOS DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS,
AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

* [ |

|-PA-Maceié-AL |-PP-Macei6-AL
2-PA-Manaus-AM 2-PP-Manaus-AM
3-PA-Macapéa-AP 3-PP-Santana-AP
4-PA-Salvador-BA 4-PP-Salvador-BA
5-PA-Fortaleza-CE 5-PP-Fortaleza-CE
6-PA-Brasilia-DF 6-PP-Pecém-CE
7-PA-Vitéria-ES 7-PP-Tubarao-ES
8-PA-Caldas Novas-GO 8-PP-Vila Velha-ES
9-PA-Goiénia-GO 9-PP-ltaqui-MA
10-PA-Sao Luis-MA 10-PP-Belém-PA
11-PA-Confins-MG 11-PP-Vila do Conde-PA
12-PA-Campo Grande-MS  12-PP-Cabedelo-PB
13-PA-Cuiaba-MT 13-PP-Recife-PE

14-PA-Belém-PA 14-PP-Suape-PE
15-PA-Joao Pessoa-PB 15-PP-Tatus-PI
16-PA-Recife-PE 16-PP-Paranagua-PR

17-PA-Teresina-PI
18-PA-Maringé-PR e Mangaratiba-R)
19-PA-Curitiba-PR 18-PP-Rio de Janeiro e Niterdi-R)]
20-PA-Maestro Ant. Carlos |19-PP-Natal-RN

Jobim e Santos Dumont-R] 20-PP-Porto Velho-RO
21-PA-Natal-RN 21-PP-Porto Alegre-RS
22-PA-Porto Velho-RO 22-PP-Rio Grande-RS

23-PA-Boa Vista-RR 23-PP-Imbituba-SC

24-PA-Porto Alegre-RS 24-PP-Itajai-SC
25-PA-Chapecé-SC 25-PP-Sao Francisco do Sul-SC
26-PA-Florianépolis-SC 26-PP-Barra dos Coqueiros-SE
27-PA-Joinville-SC 27-PP-Santos-SP
28-PA-Aracaju-SE 28-PP-Sio Sebastiao-SP
29-PA-Congonhas-SP

30-PA-Guarulhos-SP

31-PAViracopos-SP

32-PA-Palmas-TO

17-PP-Angra dos Reis, Itaguai

*

|-PAF-Ponta Pora-MS
2-PAF-Uruguaiana-RS
3-PPA-Rio Branco-AC
4-PPA-llhéus-BA
5-PPA-Porto Seguro-BA
6-PPA-Parnaiba-Pl
7-PPA-Arraial do Cabo, 7-PF-Jaguarao-RS

Cabo Frio e Macaé-R| 8-PF-Porto Xavier-RS
8-PPA-Navegantes-SC 9-PF-Santana do Livramento-RS
9-PPAF-Cruzeiro do Sul-AC 10-PF-Sao Borja-RS
10-PPAF-Tabatinga-AM | 1-PF-Dionisio Cerqueira-SC
11-PPAF-Oiapoque-AP

12-PPAF-Corumba-MS

13-PPAF-Céceres-MT

14-PPAF-Foz do Iguacu-PR

|5-PPAF-Guajara-Mirim-RO

16-PPF-Guaira-PR

17-PPF-Bonfim-RR

|-PF-Epitaciolandia-AC
2-PF-Assis Brasil-AC g
3-PF-Mundo Novo/Del Guaira-MS -
4-PF-Pacaraima-RR
5-PF-Acegua-RS

6-PF-Chui-RS 1-EADI-Manaus-AM
2-EADI-Comércio-BA
3-EADI-Simdes Filho-BA
4-EADI-BR 040-DF
5-EADI-Coimex Contorno-ES
6-EADI-Guicafé Terca-ES
7-EADI-Silotec-ES
8-EADI-Anspolis-GO
9-EADI-Granbel Betim-MG
10-EADI-Juiz de Fora-MG

12-EADI-Uberlandia-MG

13-EADI-Varginha-MG

14-EADI-Agesa Corumba-MS

A 15-EADI-igui-PE
16-EADI-Codapar Foz do Iguacu-PR

TRAILLER 17-EADI-Curitiba-PR

|-Céceres 18-EADI-Maringé-PR

19-EADI-Nova Iguacu-R]

20-EADI-Resende-R]

Total de Postos — 88
Modificado 24/03/2009

| I-EADI-Multiterminais Uberaba-MG

ESTAGCOES ADUANEIRAS DE INTERIOR - EADI

20-EADI-Resende-R]
21-EADI-Canoas-RS
22-EADI-Caxias do Sul-RS
23-EADI-Novo Hamburgo-RS
24-EADI-Itajai Frigorificada-SC
25-EADI-Itajai-SC
26-EADI-Aurora-SP
27-EADI-Cipagem - Bauru-SP
28-EADI-Cnaga-SP
29-EADI-Colimbia Campinas-SP
30-EADI-Columbia - Barueri-SP
31-EADI-Columbia - Piracicaba-SP
32-EADI-Cragea - Suzano-SP
33-EADI-Dry Port Guarulhos-SP
34-EADI-Embragem-SP
35-EADI-Integral-SP
36-EADI-Libra Port Campinas-SP
37-EADI-Santo André-SP
38-EADI-Universal Jacarei-SP




No que se refere as atividades de inspe¢ao em portos, acroportos, fronteiras e recintos alfandegados, a Anvisa
realizou, em 2008, 129.954 inspe¢bes em meios de transporte, 561.603 inspec¢oes em infraestrutura, 123.100
inspe¢des em bagagem acompanhada, 27.876 inspe¢oes fisicas em cargas importadas, 207.329 analises de
licencas de importacao e de remessas expressa e postal. Foram realizados 333.636 atendimentos a viajantes,
que receberam orientagdo para a viagem e tiveram emitido seu Certificado Internacional de Vacinagiao ou
Profilaxia contra a Febre Amarela. Foram realizadas oito oficinas de trabalho com o objetivo de capacitar
um total de 206 agentes fiscalizadores em legislacao sanitaria. Assim, espera-se atribuir maior qualidade aos
procedimentos fiscalizatorios, aprimorando a prestacao dos servicos e os resultados para a populagao.

Controle sanitario de produtos importados

Virios avanc¢os foram alcangados na regulamentaciao e na melhoria dessa acao. Entre eles, esta a publicagao da
RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, que corresponde ao regulamento técnico de vigilancia sanitaria de
mercadorias importadas. O regulamento representa a revisao do controle e da fiscalizagao de bens e produtos
importados sob vigilancia sanitaria, visando a oferecer maior agilidade e clareza ao processo.

Também com o objetivo de simplificar e agilizar os procedimentos de importa¢ao e exportagiao de materiais
usados em pesquisas cientificas e tecnoldgicas, a Anvisa publicou a RDC n° 1, em 22 de janeiro de 2008. A
resolugao determina que a liberacdo desses materiais seja tratada com prioridade nos portos e aeroportos
do pais e ocorra em até 24h apds o protocolo, pelo importador, da chegada do material e o cumprimento
das exigéncias legais. Os novos procedimentos destinam-se a pesquisadores ou institui¢oes cientificas e

tecnologicas sem fins lucrativos, credenciados pelo Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq).




A desburocratizagao e agilizacio dos procedimentos de importacdao e exportagao de materiais usados em
pesquisas ¢ um mecanismo adotado pelo governo brasileiro para apoiar o desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico no pais. O Decreto n° 6.262, de 20 de novembro de 2007, determinou a simplificacio dos
procedimentos para importacio dos materiais destinados a pesquisa cientifica e tecnoldgica nos ministérios
da Ciéncia e Tecnologia, da Fazenda, da Saude, e do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior, bem
como em 6rgaos e entidades vinculados. A RDC publicada representa uma contribuicio importante nesse
contexto, pois fortalece o campo de pesquisa no Brasil.

Como 6rgao anuente na importacao de produtos de interesse para a saide, a Anvisa participa da Estratégia
Nacional de Simplificacio do Comércio Exterior, como membro do Grupo Técnico de Facilitacio de
Comércio— GTFAC. Nesse Grupo, vem formulando e aprimorando medidas de simplificacao do comércio
exterior ao lado de outros érgaos, como o Ministério do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior.

Controle sanitario de viajantes

Em 28 de margo de 2008, foi publicada a RDC no 21 que aprova o regulamento técnico para a orientagao
e o controle sanitario do viajante. O regulamento, que define diretrizes e medidas de sadde relacionadas
a viajantes, também aponta responsabilidades das administradoras de portos, aeroportos, passagens de
fronteiras e recintos alfandegados, bem como prerrogativas e obrigacdes da Anvisa nesse campo de atuagao.

Uma importante mudanga relacionada a saide dos viajantes ocorreu em 2008: a partir de uma avaliagdo
conjunta com o Ministério da Saude, os postos da Anvisa, que antes realizavam vacinagdo, passaram a
funcionar como Centros de Orientagao de Viajantes. Os Centros tém o objetivo de promover e proteger
a saude do viajante, por meio de informagao e orientacao relacionadas a saide publica. Com essa agdo, a
Ageéncia consolidou uma nova etapa da implementagao nacional dos Centros, onde os viajantes podem obter
informagoes sobre os riscos sanitarios do pais de destino, além das exigéncias internacionais que devem

observar para a viagem.

Para instrumentalizar o atendimento ao viajante, foi implantado o Sistema de Informagdes de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (Sispafra), que oferece, com rapidez e agilidade, informagées
sobre as medidas preventivas de saude e exigéncias sanitarias do pafs ou regiao de destino. O Sispafra possui
um banco de dados unificado e atualizado e pode ser acessado pela internet ou pelos Centros de Orientagao
ao Viajante da Anvisa. O Sistema também apresenta os principais problemas de saide da localidade de
destino e medidas estabelecidas pela Organizagao Mundial de Saide para areas afetadas por emergéncia de
saude publica de importancia internacional.

Fiscalizagdo dos meios de transporte

A fiscalizacao das embarcagoes, acronaves e meios de transporte coletivos de passageiros envolve a
observagio de pontos ctiticos, tais como: a procedéncia e/ou escalas em dreas consideradas afetadas por
doengas transmissiveis de importancia em saide publica; a estrutura das acomodagoes/alojamentos e das




instalagbes médicas; as ocorréncias clinicas a bordo; a qualidade da agua ofertada a bordo; as condi¢Ges
higiénico-sanitarias; o gerenciamento dos residuos sélidos; a existéncia de vetores e procedimentos de
desinsetizagao; o abastecimento e armazenamento de alimentos; e 0 esgotamento sanitario.

Durante a temporada de turismo ndutico internacional, muitos navios de cruzeiros passam pelo litoral
brasileiro. Para garantir a qualidade sanitaria dos produtos e servigos oferecidos a bordo e diminuir os riscos
de satde envolvidos, a Anvisa executou o Plano de A¢ao para o Controle Sanitario de Navios de Cruzeiro —
Temporada 2008/2009. Além de intensificar e aprimorar as rotinas de inspecio e investigacio de surtos em
todos os navios de cruzeiros internacionais que passaram pela costa brasileira, o plano previu a elaboracao
de um ranking sanitario dessas embarcagoes. Esse ranking servira de plataforma para futuras estratégias de
controle sanitario e prevencao da ocorréncia de eventos a bordo.

Na temporada 2008/2009, ja foram inspecionados 38 navios de cruzeiro. Até o final da temporada, em
maio de 2009, 4| embarcacbes terdo passado pela costa brasileira.

Ainda quanto a fiscalizagao de meios de transportes, foram adotadas algumas iniciativas para cumptir 0 novo
regulamento sanitario internacional, que comegou a vigorar em 2007. O documento, aprovado pela OMS em
2005, estabelece compromissos e responsabilidades para que os paises invistam em protecao, promogao e
controle, com o intuito de dar uma resposta da saude publica frente a ameaca de disseminacao internacional
de doengas, e evitar interferéncias desnecessarias no trafego e comércio internacionais.

De acordo com o Regulamento Sanitario Internacional, todo pais membro da OMS deve comunicar
os eventos que podem constituir uma emergéncia de saide publica de importancia internacional
em menos de 24 horas. E preciso também realizar inspecao sistematica e atividades de controle em
aeroportos internacionais, portos e passagens de fronteiras terrestres, para prevenir a propagacao
internacional de doencas.

Para atender a necessidade de adequagao do Brasil ao RSI, em 2008 ocorreu a implementagao do Certificado
Sanitario de Bordo e Certificado de Isengao do Controle Sanitario de Bordo para embarcagoes, documentos
que entraram em vigor a partir da publicacio da RDC n° 89, de 27 de dezembro de 2007. Esses certificados
substituem os antigos certificados de desratizagao e de isencao de desratizacao, antes eram necessarios para
as embarcagoes que aportam no pais.

Fiscalizacdo de infraestrutura

A fiscalizacao das areas de infraestrutura de portos, acroportos e fronteiras tem como objetivo identificar
precoce e oportunamente os varios agentes que oferegam risco a saude, presentes no meio ambiente, nos
produtos e processos produtivos. Essa fiscalizagao envolve o controle sanitario dos seguintes fatores de risco:
alimento, agua, residuos solidos, climatizacao, efluentes sanitarios, vetores e reservatorios de animais.



A garantia do controle sanitario e a prote¢ao a saude do viajante nos portos, aeroportos, passagens de
fronteiras e recintos alfandegados inclui, portanto, a aten¢ao ao gerenciamento dos residuos sélidos, uma
vez que inimeras doengas estio relacionadas ao seu manejo inadequado. O Brasil passou a contar com
maior seguranga nesse campo, com a publicagao, pela Anvisa, da RDC n® 56, de 06 de agosto de 2008, que
estabelece as diretrizes que as administradoras dessas areas devem adotar nos procedimentos de segregacao,
coleta, acondicionamento, armazenamento, transpotte, tratamento e disposicao final desse tipo de residuos.

Entre os residuos solidos tratados na nova legislacgdo da Anvisa, estio os produzidos nos meios de
transporte; por viajantes; pelas comunidades portuarias, aeroportuarias e de fronteiras; empresas instaladas
e administradores desses locais etc. Sdo exemplos: restos de papéis, alimentos, plasticos, 6leos, ferragens,
residuos quimicos, material de escritorio, residuos infectantes, sucatas. Produzidos em 4reas de intenso fluxo
internacional de meios de transporte, cargas e pessoas, esses residuos, quando nao adequadamente tratados,
podem causar diversos problemas a satde e a0 meio ambiente. Dessa forma, os esforcos para garantir a
execucao das boas praticas sanitarias nos pontos de entrada do pais objetivam evitar a propagacao de doengas
e proteger a saude da populacao e o meio ambiente.

1. SANEANTES

11.1. Atuacao da Anvisa em Saneantes

Os saneantes, produtos que facilitam alimpeza e a conservagao de ambientes (casas, escritorios, lojas, hospitais),
sao amplamente utilizados pela populacao. A Anvisa atua no registro e notificagao desses produtos , antes de
sua comercializacao, observando critérios de qualidade para garantir eficacia e seguranga desses produtos,
sao observados critérios de qualidade. A Agéncia também elabora normas e padrdes, apoia a organiza¢ao de
informagdes sobre a ocorréncia de problemas de saude causados por esse tipo de produto, atua no controle
e avaliagdo de riscos, acompanha o desenvolvimento técnico-cientifico de substancias e, quando necessario,
adota medidas corretivas para eliminar, evitar ou minimizar os perigos relacionados aos saneantes.

Em destaque: Sao exemplos de saneantes:

* Detergente liquido: tira as sujeiras de pratos, copos, garfos, facas.

* Detergente em p6 e sabao em pé: tira as sujeiras de roupas.

¢ Cera: da brilho e protecao em pisos, assoalhos.

. Agua sanitaria ou agua de lavadeira: desinfeta pisos, azulejos, banheiros, cozinhas e deixa as roupas
mais brancas.

* Inseticida, repelente de insetos e raticida: mata ou expulsa dos ambientes os insetos, roedores e
outros.

* Desinfetante: mata germes e bactérias.




11.2. Acoes de Controle Sanitario

Registro de Saneantes

O registro de saneantes ¢ feito levando-se em conta a avaliagdao do risco sanitario, em que sao considerados
os seguintes critérios: a toxicidade das substancias e suas concentragdes no produto; a finalidade de uso dos
produtos; as condi¢oes de uso; a ocorréncia de problemas anteriores; a populagdo provavelmente exposta; a
frequéncia de exposicao e a sua duragao; as formas de apresentagao.

Nessa atividade, regida pela RDC n° 184, de 22 de outubro de 2001, os produtos sio classificados como
de Risco I e Risco II. Os produtos de Risco I compreendem os saneantes em geral e, sendo de natureza
menos complexas, devem ser notificados junto a Anvisa. Os produtos de Risco 11, de registro obrigatério,
compreendem os saneantes que sejam causticos, corrosivos, os produtos cujo valor de pH, em solugao a
1% p/p a temperatura de 25° C, seja igual ou menor que 2 e igual ou maior que 11,5, aqueles com atividade
antimicrobiana, os desinfestantes e os produtos biologicos a base de micro-organismos.

Em 2008, 6.484 processos com demandas do setor produtivo para registro de saneantes foram analisados. As
informagdes sobre o registro de produtos no periodo de 2006 a 2008 estao descritas na tabela 12.

Tabela 12. Registro de saneantes segundo risco do produto, 2006 a 2008.

TPoDEPRODUTO | 2006 2007 2008

RISCO | 4.092 3.894 5314
RISCO I [.099 700 [.170
ALTERACOES 2.144 1214 715

Além da analise dos processos de registros e notificagdes, em 2008 foram formuladas 5.297 exigéncias técnicas.

Ainda de acordo com a RDC n° 184/2001, os produtos saneantes sdo classificados, quanto a finalidade de
emprego, em quatro categorias principais: de limpeza e afins, como saboes em pd; com a¢ao antimicrobiana,
como os desinfetantes; produtos biolégicos a base de micro-organismos; e produtos desinfestantes, como
inseticidas e raticidas. A tabela 13 apresenta os novos registros e notificagdes desses produtos em 2008.

Tabela |3. Registro e notificacdo de saneantes segundo finalidade de uso do produto, 2008.

FINALIDADE DO USO REGISTRO NOTIFICAGCOES

Limpeza e afins 320 5.067
Acdo antimicrobiana 838 Nao se aplica
Odorizantes e neutralizadores de odores - 247
Produtos bioldgicos Nao se aplica

TOTAL __



Autorizagio de Empresas

As empresas que pretendem exercer atividades de extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar, embalar,
reembalar, importar, exportar, armazenar, expedir, distribuir produtos saneantes necessitam de autorizacao
prévia da Anvisa. A partir da comprovacao dos requisitos necessarios para o funcionamento, a empresa
recebe a Autorizagao de Funcionamento de Empresa (AFE), vélida em todo o territério nacional. O grafico
10 apresenta os resultados dessas autorizagdes em 2008.

Grafico 10. Autorizacbes de funcionamento de empresas de saneantes em 2008

Nimero de empresas
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Concessido 279

Alteragao 166

Cancelamento

Inspegao de Saneantes

Em 2008, a Anvisa publicou 82 Resolu¢oes que determinaram a suspensdao da fabricacio, distribuigdo,
comercializagao e uso, em todo o territério nacional, de diversos saneantes que poderiam causar riscos a
saude da populacio. Entre os produtos suspensos, incluem-se detergentes, desinfetantes, alvejantes, raticidas
e outros. Hsse nimero ¢ resultando da apuraciao das denuncias formuladas a Agéncia e provenientes da
Ouvidoria, além das 19 operagoes conjuntas entre as areas de saneantes e de inspegao.

A Anvisa suspendeu, em 2008, a fabricacdo, distribuicdo, comércio e uso, em todo pais, da pulseira de
citronela fabricada pela empresa Indistria Comércio Importacio e Exportacdo de Novidades Harmonia
(RE 1351). O produto nao possui registro. Como a empresa, localizada em Carapicuiba (SP), também nao
tem autorizacao para funcionar, a suspensao estende-se a todos os produtos saneantes produzidos por ela.
Os produtos feitos com citronela, um tipo de planta, passaram a ser muito procurados recentemente por
servirem como um repelente natural contra o mosquito Aedes Aegypti, transmissor da dengue.

Fonte: http://ultimosegundo.ig.com.br/brasil/2008/05/08/anvisa_suspende_pulseira_de_citronela_sem_registro_1303665.html




11.3. Regulamentacao em Saneantes

A proibigao do uso de formol em saneantes

Em 2008, a Anvisa proibiu o uso do formaldeido, popularmente conhecido como formol, na composi¢ao
dos saneantes, por meio da publicagao da RDC n° 35, de 03 de junho de 2008. A resolugao traz uma lista
com mais de 30 substancias conservantes e as concentragdes maximas que serdo permitidas na formulacao de
saneantes. O formol foi classificado como carcinogénico (causador de cancer), de acordo com a Monografia
n° 88 publicada pela Agéncia Internacional de Pesquisa do Cancer em 2006. A concentracio maxima da
substancia, utilizada como conservante, ja havia sido limitada a 0,5% em setembro de 2004. A substitui¢ao
do formol por substancias mais eficazes objetiva evitar riscos a saide e melhorar a relagdo custo-beneficio.

Ficou estabelecido, pela RDC n° 91, de 28 de novembro de 2008, que o uso de produtos que contenham
formol sera permitido exclusivamente em autoclaves, aparelhos que realizam esterilizagao utilizando o calor,
sob pressao, e que sdo especificos para esta finalidade. Um dos principais objetivos da medida ¢ assegurar
a eficacia dos processos de esterilizacdo dos artigos médico-hospitalares. Igualmente, os produtos que
contenham formol para uso nesses equipamentos devem ser registrados na Anvisa, observando-se as normas
vigentes, e atendendo aos requisitos de seguranca e eficacia comprovados.

Regulamento para o Mercosul

A Anvisa aprovou o regulamento técnico Mercosul para produtos de limpeza e afins, por meio da RDC n° 40,
de 05 de junho de 2008. A harmonizacio dos saneantes no Mercosul é importante para que as empresas
insiram seus produtos no mercado dos outros paises que compoem o bloco, aumentando a oferta e a
competitividade.



Saneantes no combate as micobactérias

Os casos de infecgdes por micobactérias nos servigos de saude em varios estados do pals constituem
um grave problema, que exige a atuagao permanente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. Varias
agoes de combate as contaminagoes por micobactérias foram adotadas pela Anvisa em 2008. Entre elas, a
publicagao da RDC n° 75, de 23 de outubro, que trata da comprovagio de eficacia contra as micobactérias
por parte dos produtos desinfetantes e esterilizantes para uso hospitalar. A resolu¢ao determina que o
registro desses produtos seja condicionado a apresenta¢ao de laudos de eficacia antimicrobiana frente as
micobactérias Mycobacterium abscessus € Mycobacterinm massiliense, causadoras do surto. Os laudos de analise
devem seguir a metodologia estabelecida pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Sadde, da
Fundacao Oswaldo Cruz.

12. REGULACAO ECONOMICA E AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

12.1. Atuacao da Anvisa em Regulaciao Econémica e Avaliacao de Tecnologias em Saude

A Anvisa monitora os precos dos medicamentos que estaio no mercado e auxilia tecnicamente no
estabelecimento do preco de novos medicamentos. Uma de suas atribuigdes ¢ exercer a funcao de Secretaria
Executiva da CMED — Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos, 6rgao interministerial
responsavel por regular o mercado e estabelecer critérios para a definicao e o ajuste de precos. Além disso,
a Anvisa monitora o mercado dos produtos para a saude e, no momento da solicitagiao ou revalidagao de
registro, reine informagdes economicas de algumas classes desses produtos.

Aolongo dadécadade 90, as industrias produtoras de medicamentos praticaram aumentos generalizados
e significativos nos precos de seus produtos. Esse padrao de continuo aumento de precos acima da
inflacio s6 foi interrompido depois de diversas acées do Governo Federal, entre as quais destacam-se
as atribui¢oes da Anvisa no setor.

A Agéncia trabalha para garantir o acesso da populagao a medicamentos e produtos de saude com seguranca.
Para isso, analisa os precos dos medicamentos antes do seu langamento, verificando se sio inovadores ou se
mantém as caracteristicas daqueles ja disponiveis ao consumidor.

Somado a isso, a Anvisa implementa uma série de medidas para estimular a concorréncia e possibilitar a
reducio de pregos, como ocorre com os medicamentos genéricos a que a populacao tem acesso. O preco
dos genéricos deve ser, pelo menos, 35% mais baixo do que o preco dos medicamentos de referéncia.

12.2. Monitoramento do mercado

A Anvisa organiza bancos de dados sobre a producao e a comercializagio de medicamentos e de produtos
para a saude. Contendo cerca de 28 mil apresentacdes de medicamentos, o sistema possui informagoes
sanitarias e economicas, como quantidade vendida. Ja em se tratando de produtos para a satde, estio descritas
informagoes economicas sobre 515 produtos, referentes a 117 empresas. Essas informagoes auxiliam na
regulagio economica, ao possibilitar a analise e o diagnoéstico do mercado.




Além disso, a Anvisa elabora estudos sobre o mercado farmacéutico para fundamentar as decisGes na area
de regulagao econémica. Destaca-se, por exemplo, o trabalho publicado na pagina da Anvisa relativo aos
Tributos Incidentes sobre o Setor Farmacéutico.

O estudo Resumo dos Tributos Incidentes sobre o Setor Farmacéutico trouxe transparéncia a incidéncia
de impostos no mercado de medicamentos brasileiro, evidenciando que a solucao do problema esta na
realizacao de uma reforma tributaria que reduza a quantidade e o percentual dos impostos.

O estudo demonstrou que o imposto sobre circulagao de mercadorias e prestagao de servicos (ICMS) é um
dos principais responsaveis pelo preco final dos medicamentos no Brasil. Em alguns casos, o ICMS chega a
representar 23,45% do preco final do produto.

Ja o imposto sobre produtos industrializados (IPI) nao incide em nenhum produto farmacéutico, farmacos e
seus intermediarios de sintese, por apresentar aliquota zero para esses produtos. O Programa de Integracao
Social (PIS) e o Contribuigao para o Financiamento da Seguridade Social (Cofins) incidem em trés aliquotas
diferentes sobre os medicamentos: isentos, 12% e 9,25%. O metrcado de medicamentos esta submetido,
ainda, ao imposto de importa¢ao, com aliquotas sobre medicamentos que variam de 0% a 18%.

12.3. Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos

A Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos (CMED) ¢ responsavel pela adogao, implementagao
e coordenacao de atividades relativas a regulacao econdmica do mercado de medicamentos.

A CMED é composta por um Conselho de Ministros — 6rgao de deliberacio superior e final, formado
pelos seguintes ministros de Estado: da Salide, Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, da
Justica, da Fazenda, e do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior. Conta com um Comité
Técnico-Executivo, composto por secretarios dos ministérios representados no Conselho de Ministros, e
com uma Secretaria Executiva, exercida pela Anvisa.

A CMED ¢ composta por um Conselho de Ministros — 6rgao de deliberacao superior e final, formado pelos
seguintes ministros de Estado: da Satde, Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica, da Justica, da
Fazenda, e do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior. Conta com um Comité Técnico-Executivo,
composto por secretarios dos ministérios representados no Conselho de Ministros, e com uma Secretaria
Executiva, exercida pela Anvisa.

Entre as atribuicdes da CMED, estao: deliberar sobre precos de medicamentos, com defini¢iao de critérios
para a fixagao e o ajuste desses pre¢os; elaborar diretrizes e procedimentos relativos a regulacido econémica
do setor; fixar margens de comercializagdo para toda a cadeia produtiva de medicamentos; sugerir acordos e



conveénios internacionais relativos ao setor de medicamentos e a adogao de medidas voltadas a implementacao
da politica de acesso a medicamentos; monitorar o mercado de medicamentos, podendo requisitar informagoes
sobre produgio, insumos, matérias-primas, vendas e outros dados que julgar necessatios; e opinar sobre
regulamentacoes que envolvam tributos de medicamentos.

Como Secretaria Executiva da CMED (Decteto n° 4.766/03), a Agéncia analisa ¢ emite pareceres sobte
processos de fixacao de pregos e de reajustes. Analisa também a situagao de produtos com direito a concessao
de regime especial de crédito presumido, no caso de importag¢ao ou producao de medicamentos, que tém
isencao de tributos federais, como PIS e Cofins. Isso contribui para o acesso da populagdo aos medicamentos
de uso continuo e tarjados (tarja vermelha ou preta). Atualmente, cerca de 70% do faturamento do setor
farmacéutico ¢ isento do PIS/Cofins, o que cortesponde a 65% de apresentagbes de medicamentos
comercializadas em 2008.

Na articulacao do trabalho que a Anvisa exerce como Secretaria Executiva da CMED e na liberagao de
registros para medicamentos, a Agéncia evita que um medicamento sem inovagao tenha prego superior
aos ja utilizados e que tratamentos mais baratos e conhecidos sejam substituidos por outros mais caros
e sem inovacoes.

12.4. Regulacao de precos

Todo més de marco, a CMED estabelece os percentuais de reajuste de pregos de medicamentos para vigorar
por um ano. Em 2008, cerca de 24 mil apresentagbes terapéuticas com registro na Anvisa ficaram sujeitas a
corregdo de precos, de acordo com critérios legais estabelecidos na Lei n° 10.742, de 06 de outubro de 2003.

Para calcular o reajuste, a CMED considera o Indice de Precos ao Consumidor Ampliado (IPCA) do
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), o fator de produtividade e a variagao dos custos do
setor. Os percentuais de reajuste do ano de 2008 foram, em média, 3,18%. Os reajustes foram estabelecidos
para trés faixas diferenciadas de medicamentos. Os percentuais, de 4,61%, 3,56% e 2,52%, foram definidos
segundo o nivel de competi¢ao nos mercados a partir do grau de participagao dos genéricos nas vendas. Os
medicamentos fitoterapicos, os homeopaticos e os de que trata a Resolu¢ao CMED 5, de 2003, e a Resolucao
CMED 3, de 2004, nao sio submetidos aos referidos percentuais de reajustes.

Observando-se os dados ao longo dos anos, percebe-se que a regulamentagao econdémica permitiu que
o indice de reajuste dos precos dos medicamentos ficasse abaixo do indice geral de pregos, conforme o
grafico 11.




Grafico | 1. Variagdo acumulada dos precos de produtos farmacéuticos, 1990 a 2008.
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Outro destaque em 2008 foram os encontros regionais da Anvisa com as secretarias de Saude dos 26
estados brasileiros e do Distrito Federal para a discussio da politica nacional sobre regulagio do preco de
medicamentos. Com essa iniciativa, a Anvisa debateu com os gestores estaduais de saude instrumentos de
auxilio nas decisdes de aquisi¢ao de medicamentos, o que contribui para a ampliacao do acesso a saide.

12.5. Informacao ao consumidor

A parceria da Anvisa com os Procons estaduais e municipais tem promovido o monitoramento dos pregos e
da disponibilidade de genéricos no mercado. Por meio dessa articulagdo, sio realizadas palestras a populacao
mostrando o papel da Agéncia na protecao a saide e defesa do consumidor e os principais aspectos dos
medicamentos genéricos e similares. O trabalho também esta sendo levado para escolas, universidades,
secretarias de Satude, associacoes de bairro, Ministérios Pablicos estaduais, conselhos de farmacia, entre outros.

Os direitos do consumidor divulgados nesses eventos vao desde a obrigatoriedade da presenca do
profissional farmacéutico no estabelecimento, passando pelo acesso as tabelas de precos dos medicamentos
e a procura pelo genérico mais barato. Outro aspecto importante é que a parceria tem feito com que
os Procons conhecam de forma mais dinamica a legislacio sanitaria e o mercado farmacéutico como

um todo, o que permite uma defesa mais eficiente dos direitos dos consumidores dentro do comércio
varejista de medicamentos.



A primeira experiéncia dessa parceria ocorreu no ano 2000 junto a Funda¢iao Procon de Sao Paulo. Depois,
o projeto ampliou-se com a realizagao de convénios renovados anualmente. Em 2008, vigoraram convénios
com os estados do Para, Ceara, Pernambuco, Goias, Mato Grosso e com a capital da Paraiba, Jodao Pessoa.

12.6. Outros destaques

Desconto obrigatério nas compras publicas

Anualmente, a CMED publica a lista de medicamentos que estao sujeitos ao Coeficiente de Adequagio de
Preco (CAP). O preco CAP é um desconto minimo obrigatorio, aplicado pelas distribuidoras e empresas
produtoras de medicamentos quando realizam vendas destinadas a administragao publica.

O obijetivo principal do preco CAP é disciplinar e uniformizar o processo de compras publicas,
reduzindo os custos desses produtos para o poder publico, principalmente no que se refere aos
medicamentos considerados excepcionais — aqueles de alto custo ou para uso continuado.

Em 2008, o preco CAP foi definido em 24,92%, conforme férmula descrita nos anexos I e II da Resolugao
CMED n° 4/2006. A reducio de precos apresenta impacto positivo principalmente nos medicamentos
considerados excepcionais, que tém alto custo e sao de uso continuo.

Avaliagdo de Tecnologias em Saude

A Anvisa desenvolve diversas agdes no campo de Avaliagiao de Tecnologias em Saude (ATS) no pafs:

* realiza varias atividades em parceria com o Ministério da Saide, Opas e universidades com vistas ao
fortalecimento da pesquisa e da capacitagdo em ATS;

* participa da Comissao de Incorporagao de Tecnologias do Ministério da Saude, que é responsavel por
recomendages de incorporagao; e

* publica o Boletim Brasileiro de Avaliagao de Tecnologias em Satde (BRATS), que em 2008 teve trés
edi¢oes: A tomografia computadorizada de multiplos detectores no diagnéstico da Doenga Arterial
Coronariana — Edicao n° 4, de junho de 2008; A Cirurgia Bariatrica no tratamento da Obesidade
Moérbida — Edi¢ao n° 5, de setembro de 2008; e Inibidores da Angiogénese para o tratamento da
Degeneracao Macular Relacionada a Idade — Edi¢ao n° 6, de dezembro de 2008.

Destinado a todos os profissionais envolvidos na atencao a saide, o BRATS é uma importante fonte de
informacoes sobre a avaliacdo de tecnologias em satide e tem como objetivo colaborar para um processo
mais racional de incorporacao de tecnologias. A publicacao é uma iniciativa da Anvisa, em parceria com a
Agéncia Nacional de Satde Suplementar (ANS) e a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
do Ministério da Satide (SCTIE/MS). A assinatura do boletim, que é gratuita, pode ser feita pelo site da
Agéncia, na secao “Anvisa Divulga”, “Boletins Eletronicos”.




Cooperagao Internacional

A Anvisa recebeu, em julho, uma delegaciao técnica do Centro para o Controle Estatal da Qualidade
dos Medicamentos — CECMED, do Ministério de Saude Publica de Cuba, para estagio de 10 dias. Na
oportunidade, os técnicos da CECMED conheceram o papel da Anvisa na regulagio e monitoramento
economico de medicamentos. O intercimbio ¢ parte do Projeto de Cooperagdo para o Fortalecimento
Institucional na Area de Vigilancia Sanitiria de Medicamentos, firmado em 31 de margo de 2008 entre
os governos do Brasil e de Cuba.

Ainda em outubro de 2008, foi realizada a I Jornada Cientifica sobre Regulacao Econdmica e Avaliagio de Medicamentos
¢ outras Tecnologias em Saside, em Cuba. Durante o evento, Anvisa e CECMED acordaram sobre a realizacao, em
conjunto, de estudo multicéntrico de avaliagio econémica de medicamentos antirretrovirais. Em novembro
de 2008, a Agéncia se reuniu com representantes do Programa DST/AIDS do Ministério da Sadde para
apresentar a proposta do estudo e solicitar cooperacao para o seu desenvolvimento. As proximas etapas do
projeto serdo desenvolvidas em 2009.

13. ATUACAO INTERNACIONAL

13.1. Atuacao internacional da Anvisa

A atuagdo internacional corresponde a implementacao das diretrizes da politica externa brasileira ¢ 2a
coordenagao do processo de elaboragao, negociagiao e implementagao de instrumentos internacionais na
Ageéncia. A participacao da Anvisa nas negociagbes comerciais ¢ também necessaria para assegurar que 0s
compromissos assumidos no campo economico levem em consideracao os aspectos relativos a saide humana.
Além disso, sao desenvolvidos projetos de cooperacio técnica internacional para troca de experiéncias e
aprimoramento dos processos de trabalho, bem como para fortalecimento da articulagio da Anvisa com
organismos internacionais e demais autoridades reguladoras nacionais. Para cumprir com esses objetivos, a
Ageéncia participa de missdes internacionais, conforme graficos 12 e 13.

Grafico 12. Evolucdo das missdes internacionais da Anvisa (2006- 2008)
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O aumento das demandas para participacio da Anvisa em eventos internacionais esta associado ao
reconhecimento da competéncia da Agéncia em temas relativos a sua area de atuagdo, bem como a sua
importancia no contexto socioeconomico.

Grafico |3. Quantitativo de missdes internacionais em 2008
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As missoes podem ser caracterizadas de acordo com a natureza do trabalho, quais sejam: inspe¢ao, negociagao,
cooperacao, capacitagio. No caso das inspecdes, trata-se de uma contraprestacio de servico para inspe¢ao
de empresas farmacéuticas no exterior que queiram exportar seus produtos para o Brasil. As missoes para
negociagdes internacionais incluem as demandas mandatérias como as do Mercosul, entre outras. As missoes
de cooperagio se referem as negociagoes bilaterais priorizadas pelo governo brasileiro e incluem a execu¢ao
de atividades ja previstas nos projetos de cooperacgao técnica firmados pela Anvisa. Contemplam também
atividades promovidas por organismos internacionais, como ¢ o caso da OMS e Opas, que visam a troca de
experiéncias e novos conhecimentos. A participacao dos servidores da Agéncia em atividades de capacitagao
busca o fortalecimento institucional, com foco no acompanhamento do desenvolvimento cientifico e
tecnolbgico na drea de vigilancia sanitaria e no aprimoramento dos processos de trabalho.

13.2. Principais Resultados em 2008

Na Organizagio Mundial de Saude — OMS

A OMS aprovou em sua Assembleia Mundial, realizada em maio de 2008, um texto que determina a
“Estratégia global e um plano de agdo para tratamento dos temas de inovagao, saude publica e propriedade
intelectual”. A estratégia global e o plano de a¢ao resultaram de dois anos de negociagdes conduzidas por
um grupo de trabalho criado no ambito daquela Organizacio e conhecido por sua sigla em inglés, IGWG, o
Working Group on Public Health, Innovation and Intellectual Property. A discussio foi iniciada em vista da demanda




dos paises em desenvolvimento de que os temas de propriedade intelectual e inovagao tivessem sua analise
ligada aos impactos sociais e as realidades dos paises.

A estratégia global prioriza assegurar que as efetivas necessidades humanas sejam atendidas na pesquisa
cientifica e no desenvolvimento tecnolégico, de forma que os produtos desenvolvidos sejam acessiveis aqueles
que deles mais necessitem. Permite que os paises tomem medidas para prote¢ao da saide publica, adotando
as flexibilidades previstas no Acordo Trips, com o intuito de promover o acesso a inova¢io no campo da
saude publica. Esta orientada as necessidades de saude e as prioridades dos paises em desenvolvimento e na
busca de agbes concretas, enfatizando o papel da OMS no apoio aos paises para implantar tais acoes.

A Anvisa participou das negociagoes da estratégia global e do plano de agdo sobre saide publica, inovagao
e propriedade intelectual, no ambito do IGWG. Na questio de anuéncia prévia, a atuagdo da Anvisa em
propriedade intelectual foi destacada como um exemplo para os demais paises. Atualmente, a Agéncia atua na
implementac¢ao da estratégia e do plano de a¢ao, tanto no nivel regional quanto nos diversos foros internacionais.

Pré-Qualificacdo da Anvisa pela OMS na area de vacinas

Esse programa da OMS visa a pré-qualificagao de produtores de vacinas para fornecer seus produtos
aos programas de imuniza¢ao das Nagoes Unidas. O procedimento tem como um dos pilares o
reconhecimento do papel essencial da Autoridade Reguladora Nacional - ARN no contexto da qualidade,
seguranca e eficacia das vacinas.

Em 2002, a Anvisa foi pré-qualificada pela OMS, o que possibilitou aos Institutos Biomanguinhos da Fundac¢ao
Oswaldo Cruz (febre amarela, meningites A e C) e Butanta (DTP), a pré-qualificagdo para producao de
vacinas. A vacina de febre amarela produzida por Biomanguinhos, ja pré-qualificada, é utilizada inclusive para
o abastecimento da demanda dos paises afticanos.

A Anvisa recebeu a inspe¢ao da OMS para pré-qualificagdao de vacinas em outubro de 2008. Foram avaliadas
as fungdes do Sistema Regulatério Nacional, que incluem o registro; inspegao; liberacao de lotes; acesso a
laboratérios de controle de qualidade; inspegao; ensaios clinicos e o sistema regulatério nacional.

Implementacdo do novo Regulamento Sanitario Internacional (RSI)

A Anvisa participa da implementacio do novo Regulamento Sanitario Internacional/RSI/OMS/2005, que
estabelece os compromissos e responsabilidades dos paises na identificagao de riscos a saude publica. A
Ageéncia atua em conjunto com o Ministério da Satde no planejamento, investigacao e execu¢ao de agoes
de controle da disseminac¢ao internacional de doencas previstas no Regulamento. Considerando o estagio de
implementagao das capacidades basicas do RSI em pontos de entrada no Brasil, a Anvisa foi convidada para
atuar como Centro Colaborador da Opas/OMS e tem desenvolvido agoes de cooperagio nesse tema com
outros pafses na regiao.



Na Organizag¢io Mundial do Comércio — OMC

Comité de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS)

O Comité sobre SPS foi criado no ambito da OMC com objetivo de discutir os avangos e os meios de
implementa¢ao do Acordo SPS e o alcance dos seus objetivos, além de servir como um meio de solu¢ao de
problemas comerciais especificos detivados da aplicagio de medidas sanitarias ou fitossanitarias. Congrega
representantes de todos os membros da OMC e toma decisdes por consenso. Normalmente conduz trés
reunides por ano, e pode se reunir em reunides informais, se necessatio.

O Acordo sobre a Aplicagio de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (Agreement on the Application of Sanitary
and Phytosanitary Measures — SPS Agreement), comumente chamado de Acordo SPS, da OMC, cria disciplinas
aplicaveis aos estados-membros para que sejam seguidas quando da regulamentagao, em seus territorios, de
medidas relacionadas a seguranca alimentar e sanidade animal ou vegetal. Determina que os paises sdo livres
para estabelecer suas proprias normas e decidir o nivel de prote¢ao adequado a sua populacio, inclusive
aplicando normas mais rigorosas que as internacionalmente aceitas, se existir justificacdao cientifica para tal.
De maneira geral, o Acordo SPS objetiva conciliar o livre comércio com preocupagdes legitimas com a vida
e a saide dos homens, animais e plantas.

A Anvisa é ponto focal brasileiro no Comité SPS, juntamente com o Mapa. A participacao da Agéncia
¢ a garantia de que a discussdo dos aspectos diretamente relacionados a saide humana no Comité seja
contemplada diante das preocupagdes comerciais. No ano de 2008, entre os avangos obtidos pela Anvisa
no Comité, destacam-se: a revisao dos Procedimentos para a Implementagiao das Obrigacoes do Acordo
SPS Relacionados a Transparéncia; o suporte a adogao de Guia sobre a Implementagiao Pratica do Artigo 6
(Regionalizagao) do Acordo SPS, que propicia o aumento das exportagoes brasileiras e reconhece a seguranca
de produtos nacionais; discussoes sobre o impacto e a responsabilidade das normas privadas no comércio
internacional, no que diz respeito a inocuidade alimentar.

Comité de Barreivas Técnicas ao Comércio (TBT)

O Comité TBT tem por objetivo avaliar a implementagdo e a operagio do Acordo TBT, assim como
estabelecer um férum para a sua revisao. O Comité se reune regularmente em Genebra, encontrando-se a
cada trés anos com o objetivo de promover uma revisao do texto do Acordo. Igualmente, funciona como um
foro para a solugdo de preocupagbes comerciais especificas e discussoes sobre os sistemas de harmoniza¢ao
de regulamentos e normas técnicas, bem como dos sistemas de avaliagio da conformidade.

O Acordo TBT define os principios que devem nortear os paises no estabelecimento de regulamentos técnicos,
normas técnicas e procedimentos de avaliagio da conformidade. O objetivo maior do Acordo ¢ regular, no
ambito multilateral, a elaboragdo de regulamentos técnicos, normas técnicas ¢ procedimentos de avaliagao da
conformidade, no intuito de garantir praticas harmonizadas que facilitem o comércio internacional e nao criem
barreiras técnicas desnecessarias. Assim, os regulamentos técnicos nao devem ser mais restritivos a0 comércio
que o necessario para realizar um objetivo legitimo, tendo em vista os riscos que a ndo regulamentagao criaria.
Tais objetivos segundo o acordo sao: imperativos de seguranca nacional; a prote¢ao da vida ou saide humana,
animal ou vegetal, e do meio ambiente; e a prevengao de praticas enganosas.




A Anvisa participa do Comité TBT juntamente com o Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagio
e Qualidade Industrial (Inmetro), com o objetivo de garantir que as posi¢oes defendidas pela delegacao
brasileira reflitam os interesses da area de saude (um dos objetivos legitimos reconhecidos pelo Acordo) e
nao apenas os objetivos comerciais. No ano de 2008, destaca-se a defesa da regulamenta¢ao nacional vigente
na participagao da Agéncia no Comité. Durante seis reunioes, esteve em pauta uma série de questionamentos
de delegacdes estrangeiras a respeito da RDC n® 185/20006, que estabelece o Relatério de Informacoes
Econdmicas, a ser apresentado pelas empresas no ato do protocolo de petigao de registro ou de revalidagao
do registro de produtos para a sadde. Cabe a Agéncia subsidiar o Ministério das Relacbes Exteriores na
resposta a esses questionamentos. Tais iniciativas visam esclarecer o objetivo dessa normativa, de diminuir a
assimetria de informagdes referentes a produtos para a saude, medida fundamental para a gestdo em saide e
para maior esclarecimento da populagao usuaria desses produtos.

Na Organizagio Mundial de Propriedade Intelectual - OMPI

A OMPI ¢ uma agéncia internacional especializada da Organizacio das Nac6es Unidas (ONU). E responsavel
pela promocao e prote¢ao da propriedade intelectual em nivel mundial, por meio da cooperacio entre
paises e da administragao dos varios tratados e acordos multilaterais ligados aos seus aspectos juridicos e
administrativos. Tem um histérico de uma atuacio muito voltada aos interesses dos detentores de direitos
de propriedade intelectual. Desde 2002, a Organiza¢ao vem tomando novos rumos apos a adogao de uma
“agenda para o desenvolvimento”, proposta inicialmente por Brasil e Argentina. Trata de temas importantes
para a populagdo, como as patentes farmacéuticas, e atualmente analisa o impacto social para os paises em
desenvolvimento da concessao indevida de patentes.

A Anvisa participou ativamente das negociagdes para a implementacao da Agenda para o Desenvolvimento
no ambito da Organizag¢ao e de outros foros cujos temas tém impacto direto nas politicas nacionais de saude.
Destacam-se as negociagbes voltadas para a implementa¢ao das 45 recomendagoes no ambito do CDIP
(Comité para o Desenvolvimento) que buscam, entre outros objetivos, garantir que a atividade normativa da
OMPI contemple: a) salvaguardas e discricionariedade nacionais para legislar sobre propriedade intelectual;
b) transferéncia de tecnologia; ¢) incentivo ao uso de informagoes e conhecimento em dominio publico; d)
flexibilidades, exce¢bes e limitagdes do sistema internacional de propriedade intelectual.

Outro ponto de destaque em 2008 foi a retomada dos trabalhos do Comité Permanente de Patentes (SCP/
OMPI). A atuacdo da Anvisa nesse foro ¢ fundamental para contrapor as iniciativas de harmonizacao dos
requisitos de patenteabilidade. Isso é necessario para garantir a autonomia nacional necessaria a manutencao
da anuéncia prévia, bem como a denegagao de pedidos abusivos de patente, que ndo cumpram com 0s
requisitos de patenteabilidade previstos na Lei n°® 9279/96, o que poderia impactar negativamente sobte o
acesso aos medicamentos e os custos do SUS.

No Codex Alimentarius

O Codex Alimentarius ¢ um programa conjunto da Organizacao das Nag¢oes Unidas para a Agricultura
e a Alimentacao — FAO e da OMS. Trata-se de um férum internacional de coordenacio dos trabalhos
sobre padrdes de alimentos realizados por organizacdes governamentais € nao governamentais. As normas
do Codex Alimentarius tém como finalidade proteger a saide da populagdo, a0 mesmo tempo em que



fiquem asseguradas praticas equitativas no comércio regional e internacional de alimentos. Oferece ainda
oportunidades para intercambio de informagoes, permitindo a atualizacido permanente dos pafses membros
quanto ao desenvolvimento de novas tecnologias em alimentos.

O Comite do Codex Alimentarius do Brasil (CCAB) é coordenado pelo Inmetro e composto por representantes
de 6rgaos do governo, das industrias e de 6rgaos de defesa do consumidor. A Anvisa coordena as atividades
de 12 grupos de trabalho sobre temas do Codex: Gelados Comestiveis - Aguas Minerais Naturais - Aditivos
e Contaminantes Alimentares - Alimentos Rapidamente Congelados - Higiene de Alimentos - Alimentos
para Regime Especial - Proteinas Vegetais - Sopas e Caldos - Métodos de Analise e Amostragem - Oleos e
Gordura Vegetal - Cacau e Chocolate - Rotulagem de Alimentos

Em 2008, destaca-se a defesa, no Comité do Codex Alimentarius sobre Sistemas de Inspec¢ao e Certificagao
de Importagdes e Exportagoes de Alimentos, dos interesses brasileiros relacionados a Inspecao e Certificagao
de Importagoes e Exportagoes de Alimentos. Isso permitiu, além da adogdo de politicas internas sobre o
assunto, que as normas elaboradas pelo Comité possibilitem o cumprimento, pela Anvisa, dos compromissos
assumidos pelo Brasil com relagdo ao tema em diversos foruns nacionais e internacionais.

No Mercado Comum do Sul (Mercosul)

O Mercosul ¢ um bloco econémico formado por Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai, com o objetivo de
criar um mercado comum com livre circulagio de bens, servigos e fatores produtivos, adotar uma politica
externa comum, coordenar posi¢oes conjuntas em foros internacionais, coordenar politicas macroeconoémicas
e setoriais, ¢ harmonizar legislagdes nacionais. Em dezembro de 2005, a Venezuela pleiteou a adesiao como
membro pleno do Mercosul, o que significa assumir as mesmas obrigagdes e ter os mesmos direitos dos
outros estados-partes. O Mercosul também possui cinco paises associados — Chile, Bolivia, Peru, Colombia e
Equador — e atualmente negocia instrumentos internacionais para facilitagio comercial com diversos outros
paises e blocos economicos. O Mercosul é um espaco de integracao regional essencial para contribuir na
promocao do desenvolvimento econdmico e social dos povos da América do Sul. Por meio da aproximagio
entre os paises, ha o fortalecimento politico da regido e a harmonizagao de legislagdes, o que contribui para o
aprimoramento do arcabougco juridico e das praticas nos estados-partes.

Em 2008, a atuagdo da Anvisa se concentrou prioritatiamente em trés subgrupos: Subgrupo de Trabalho
(SGT) n® 2 — Aspectos Institucionais, SGT n°® 3 — Avaliacio de Conformidade e Regulamentos Técnicos e
SGT n° 11 — Sadde. Outros subgrupos e foros de negociagao, como Mercosul-Relacionamento Externo, além
das instancias decisérias (GMC, CCM) também foram acompanhadas pela Anvisa em 2008. O Mercosul, em
vista de seu carater mandatorio, desempenha um trabalho de harmonizagao regulatéria, onde sao negociados,
entre outros, regulamentos técnicos que sio de aplicagdao obrigatoria pelos paises do Bloco, com impactos
positivos no desenvolvimento e constante atualizacao das normativas nacionais na area da saide.

Cooperagio Internacional

A cooperagao técnica ¢ importante instrumento de aproximac¢ao da Anvisa com outros paises, especialmente
na América Latina e Caribe e na Comunidade de Paises de Lingua Portuguesa - CPLP. A aproximagao entre




autoridades reguladoras auxilia no aprimoramento dos marcos regulatérios e das praticas internas. Os projetos
e iniciativas desenvolvidos em 2008 estao detalhados no Quadro 4.

Quadro 4. Projetos e iniciativas de cooperagao internacional desenvolvidos em 2008 na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria.

PAIS TEMAS
PROJETOS DE COOPERAGCAO ASSINADOS EM 2008

Fortalecimento Institucional do CECMED e da Anvisa na area de
vigildncia sanitaria de medicamentos

Cuba
Fortalecimento Institucional das Assessorias Internacionais dos

Ministérios da Salide do Brasil e de Cuba

Fortalecimento Institucional do érgéo Regulador de Medicamentos

Mogcambique : :
E . de Mocambique como agente regulador do setor farmacéutico

PROJETOS DE COOPERACAO EM NEGOCIACAO

Chil Fortalecimento da integracdo da vigildncia e do controle sanitario
ile
nos portos, aeroportos e passos fronteiricos em Brasil e Chile

Projeto de Cooperagdo Técnica na area de Portos, Aeroportos e
Uruguai Fronteiras

Projeto de Cooperacdo Técnica na drea de medicamentos
PLANOS DE ACAO DE COOPERACAO EM IMPLEMENTACAO

) Plano de Acdo na area de medicamentos, produtos para a satde e
Argentina )
farmacopeia

Portugal Plano de Acdo na area de medicamentos, produtos para a satde e
ortugal .
8 cosméticos

INICIATIVAS DE COOPERACAO PRELIMINARES

Chile Iniciativas de cooperagdo na area de medicamentos



Iniciativas de cooperagdo nas areas de: anuéncia prévia,
Bolivia farmacoeconomia, alimentos, toxicologia e portos, aeroportos e
fronteiras

MEMORANDO DE ENTENDIMENTOS ASSINADO

Memorando de Entendimento entre o Ministério da Salde e a
Mocambique Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria da Republica Federativa do
Brasil e o Ministério da Salide da Republica de Mocambique

MEMORANDO DE ENTENDIMENTOS EM NEGOCIACAO

Memorando de Entendimento entre o Ministério da Salde e Agéncia

Uruguai ! A o . .
Nacional de Vigilancia Sanitaria na area de alimentos

Em 2008, foram assinados projetos de cooperagdo internacional com Cuba, Cabo Verde e Mo¢ambique,
e concluido o projeto de cooperagao com o Uruguai. Além disso, estdo em fase de negociagao projetos de
cooperagao técnica na area de vigilancia sanitaria com India, Venezuela, Colémbia, Chile, Peru e a iniciativa
politica do IBAS (India, Brasil, Africa do Sul). Esses paises fazem parte da politica do Brasil de aproximacio
com paises vizinhos da América Latina e Caribe e com paises africanos, sobretudo de lingua portuguesa, que
guardam semelhangas culturais com o pafs, além de fazer parte da linha de cooperagao horizontal entre paises
do eixo sul-sul.

14. Conhecimento, Informacao e Educacao

14.1. Atuacao da Anvisa em Conhecimento, Informacao e Educacao

O conhecimento cientifico e a informagao organizada sao ferramentas indispensaveis a pratica de vigilancia
sanitaria. Por essa razdo, a Anvisa atua nas questoes de informagao e conhecimento, em seus varios aspectos.
Um primeiro e importante aspecto é o da gestao do conhecimento, que propicia o melhor uso dos saberes
disponiveis e fomenta a geragio de novos conhecimentos. Outro aspecto é a gestio da informacao,
entendida como o gerenciamento da aquisi¢ao, organiza¢ao, armazenamento, recupera¢ao e disseminagao de
informagao. Finalmente, o aspecto da educagio é igualmente importante, pois permite divulgar informagdes
que melhorem a consciéncia sanitaria do setor regulado e da populagdo. Isso aumenta a capacidade dos
cidaddos de escolherem produtos e servicos que oferecem menores riscos, de exigirem seus direitos e de
participarem ativamente no campo da vigilancia sanitaria.

Informacao é qualquer dado adicionado de valor, permitindo o entendimento de determinados contextos.
E a base para o conhecimento.

Fonte: Glossario Eletrénico do Ministério da Saide.




14.2. Gestao do Conhecimento

Pesquisa em Vigilancia Sanitaria

A Anvisa criou em 2006 a Comissao de Pesquisas em Vigilancia Sanitaria (Copesq). Essa Comissao tem
como objetivos acompanhar e avaliar a execu¢ao de pesquisas apoiadas pela Anvisa, além de promover a
articulagdo com 6rgios de fomento e instituigdes de pesquisa, contribuindo para a expansao da produ¢ao
técnico-cientifica em vigilancia sanitaria. Em 2007, a Copesq elaborou o Plano Estratégico de Pesquisa em
vigilancia sanitaria, um instrumento de orientacao e incentivo para a pesquisa na area. Em 2008, a Anvisa se
reuniu com representantes do Ministério da Saude e do Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnoldgico (CNPq). A partir da experiéncia dessas duas instituigoes, que possuem uma trajetoria importante
no apolo a pesquisas em saude, foi possivel elaborar um plano de trabalho, que estabelece diretrizes e atividades
da Copesq em 2009.

O conhecimento cientifico também é produzido pelos profissionais de vigilancia sanitaria, durante
o desenvolvimento dos seus trabalhos. Prova disso € a apresentacao de |1.210 trabalhos cientificos,
muitos deles de autoria de trabalhadores da vigilancia sanitaria, no IV Simpésio de Vigilancia Sanitaria,
realizado em novembro de 2008, em Fortaleza/CE.

Centros Colaboradores em Vigilancia Sanitaria

Os Centros Colaboradores em Vigilancia Sanitaria (Cecovisas) formam uma rede de cooperagao
interinstitucional, que viabiliza trabalhos para a pesquisa e formacao em Vigilancia Sanitaria. Essa rede conta
hoje com quatro universidades, que desenvolvem os trabalhos descritos no Quadro 5.

Quadro 5. Centros Colaboradores em Vigilancia Sanitaria atuantes em 2008.

CECOVISA OBJETIVO PLANO DE TRABALHO

Projeto |: Formagdo e desenvolvimento de Recursos Humanos;

Institicionalizar noimeio Projeto 2: Implantagdo da disciplina de Direito Sanitdrio em cursos de
Faculdade de . e Hor
Saikde Pibliea d académico a Vigilancia graduagao;
alde Publica da . , o o A
Sanitaria como area de Projeto 3: Criacdo de revista cientffica de Vigilancia Sanitaria;

Universidade de Sao

Paulo — FSP/USP concentracao para pesquisa,

Projeto 4: Gestdo e transferéncia de conhecimento para a Anvisa e o SNVS;

ensino, extensao e assessoria . . . ) A ol
Projeto 5: Assessoria e consultoria para os servicos de Vigilancia Sanitaria do

SNVS.

Instituir na Universidade a Projeto |: Estudos e Pesquisas em Vigilancia Sanitéria;

Instituto de Salde . .
area de Vigilancia Sanitaria

Coletiva da Projeto 2: Programa de Formacdo em Recursos Humanos;

. enquanto espaco de
Universidade Federal

da Bahia — ISC/UFBA

~ . Projeto 3: Assessoria e Consultoria: apoio a realizagdo de eventos;
producdo de conhecimento e

de reflexdo sobre as praticas Projeto 4: Publicagdes.



CECOVISA OBJETIVO PLANO DE TRABALHO

Escola Nacional de Institucionalizar no meio Projeto |: Estudos e Pesquisas em Vigilancia Sanitéria;
(de PUbli émi igilanci , -
sl Pislie et acac.JerT.wlco @ Viglknea Projeto 2: Programa de Formagdo em Recursos Humanos;
fundagdo Oswaldo Sanitaria como érea de . ‘ . ) .
- . Projeto 3: Assessoria e Consultoria: apoio a realizagao de eventos;
Cruz — ENSP/ concentracdo para pesquisa,
FIOCRUZ ensino, extensio e assessoria I rojeto 4: Publicagdes

Projeto |: Apoio ao processo de descentralizacdo das agdes em Vigilancia
Ncleo de Educagdo Serliin
em Salde Coletiva da . 5 : : : :
. Apoiar a gestao de Recursos Projeto 2: Apoio aos processos de planejamento e desenvolvimento de Recursos
Universidade Federal

i : Humanos para o SNVS Humanos em Vigilancia Sanitaria;
de Minas Gerais —
NESCON/UFMG Projeto 3: Apoio a realizacdo de projetos demandados pelas areas técnicas da
Anvisa.

Em 2008, os Cecovisas foram regulamentados pela Anvisa, por meio da Portaria n® 702, de 10 de junho
de 2008, onde estio estabelecidas as atribui¢oes, parceria, critérios para selecio e designacao desses
nucleos de ensino, estudo, pesquisa e cooperagao técnico-cientifica. Para 2009, pretende-se estabelecer
novo plano de trabalho com o Cecovisa USP, no qual constara o apoio a criagao da primeira catedra
de vigilancia sanitaria do pafs e o apoio a edi¢ao da Revista Brasileira de Vigilancia Sanitaria, também
iniciativa unica no pais. Além deste projeto, pretende-se implementar a criagao de mais dois Cecovisas,
um em parceria com a Universidade Federal do Acre e outro com a Universidade Federal do Ceara e a
Escola de Saude Publica do Estado do Ceara.

Capacitagio de profissionais do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

Em 23 de dezembro de 2008, foi publicada a Portaria GM/n°. 3.080, do Ministério da Saude, autotizando
a liberagao de mais de R$ 12 milhdes em recursos financeiros para a capacitacao de profissionais de satde
que executam agoes de vigilancia sanitaria em todos os municipios do pafs. As regras da portaria seguem
as orientagdes da pactuacao homologada na reunido da Comissao Intergestores Tripartite, que ocorreu em
outubro de 2008, ¢ o critério utilizado para definir o repasse de recurso para cada estado foi o quantitativo
de funcionarios que trabalham na vigilancia sanitaria, informado pelo Censo Nacional de Trabalhadores
de Vigilancia Sanitaria de 2004. A utilizacdo do repasse pelos estados deve estar em conformidade com o
disposto no art. 2° da Portaria 1.996/GM, de 20 de agosto de 2007, que regulamenta a Politica Nacional de
Educacio Permanente em Saude.

Termo de Cooperagio Técnica entre a Anvisa e a Fundagido Oswaldo Cruz

Em novembro de 2007, a Anvisa e a Fundagio Oswaldo Cruz (Fiocruz) estabeleceram um Termo de
Cooperacao Técnico-Cientifico, que foi desenvolvido ao longo do ano de 2008 e teve sua prorroga¢ao aprovada
para 2009. O termo tem por objeto instituir a cooperagdo com vistas ao desenvolvimento de programas,
projetos e atividades relativos as seguintes linhas: 1) Implantacio e desenvolvimento de laboratérios de
interesse da vigilancia sanitaria, incluindo a discussao do papel do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Sadde na relagio com a Anvisa; 2) Desenvolvimento de recursos humanos e tecnologias educacionais;




3) Comunicagao e informagao em vigilancias; 4) Pesquisa, desenvolvimento tecnolégico e agoes de interesse
da VISA; e 5) Apoio no planejamento, gestdo e avaliacao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Portal do Conhecimento em Vigilancia Sanitaria

O Portal do Conhecimento em Vigilancia Sanitaria retine informagdes técnicas e cientificas em vigilancia
sanitaria, de interesse para profissionais, pesquisadores e toda a sociedade. O portal é produto de uma parceria

entra a Anvisa e a Opas, por meio do Centro Latino-Americano e do Caribe de Informacio em Ciéncias da
Sadade (Bireme).
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As seguintes ferramentas principais compoem o Portal: Literatura Cientifica; Legislacio em Vigilancia
Sanitaria — Visalegis; Bulario Eletronico; Comunidade Virtual de Vigilancia Sanitaria; Sites em Vigilancia
Sanitiria; e Bases de dados.

Diretorio de Competéncias em Vigilancia Sanitaria (DCVisa)

O DCVisa é um servigo de governo eletronico que permite o registro de conhecimentos, experiéncias e
capacitacOes em vigilancia sanitaria, por parte dos integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS) e demais profissionais com interesses afins. Em maio de 2008 foi langada a plataforma do DCVISA
com o objetivo de contribuir para a consolidagao e fortalecimento do SNVS, criar e incentivar mecanismos
que propiciem o compartilhamento de conhecimento e ser um espago de visibilidade da produgao individual
e organizacional. Em dezembro de 2008, foi iniciada a segunda fase do projeto que visa a evolug¢ao do



diretoério, que permitira o registro de institui¢oes, a obten¢ao de mapas de conhecimento, criara um espago
para redes sociais e comunidades de pratica. Essas inovagoes possibilitardo a utilizacao de indicadores sobre
competéncias e a analise de relacionamentos sociais entre atores com conhecimentos em vigilancia sanitaria.
Em 2008, 1.573 profissionais das cinco regides brasileiras se cadastraram no diretétio.

14.3. Gestao da Informacao

Projeto Portfélio de Sistemas

Foi realizada a consolidagao e publicagio do Portfélio de Sistemas da Anvisa, com o objetivo de conferir
maior transparéncia e apresentar informagoes atualizadas sobre os 85 sistemas de informagdo existentes na
Agencia. O Portfolio, distribuido as unidades da Anvisa em Brasilia e nos estados, bem como as vigilancias
estaduais e das capitais, representa um importante passo para disseminar e uniformizar dados, promovendo
maior integracao entre os diversos operadores de vigilancia sanitaria.

Projeto Conhecer: Mostra de Tecnologia da Informagdo em Vigilancia Sanitaria

Na busca de solug¢oes que agreguem qualidade, rapidez e eficiéncia as agdes e aos servigos de saude oferecidos
a sociedade, o Projeto Conhecer foi implementado com dois objetivos principais: (i) mapear os recursos
de tecnologia da informagio (sistemas, infraestrutura e recursos humanos) junto aos servicos de Vigilancia
Sanitaria nos estados e capitais; e (i) conhecer casos de sucesso relacionados a solugdes de tecnologia de
informagao aplicadas a vigilancia sanitaria.

A Mostra de Tecnologia da Informagao em Vigilancia Sanitaria realizada nos dias 07 e 08 de agosto de 2008,
representou a iltima etapa do referido projeto e serviu para divulgar os resultados da pesquisa a profissionais
e gestores de sistemas de informacdo que trabalham com vigilancia sanitaria. Durante o encontro, foram
apresentadas as experiéncias das prefeituras de Salvador, Belo Horizonte, Belém, Curitiba e Jodo Pessoa, e dos
governos de Sao Paulo, de Santa Catarina, do Rio Grande do Sul e do Rio de Janeiro. Dessa forma, agentes
do SNVS conheceram casos de sucesso relacionados a solugoes de tecnologias de informagao aplicadas a
vigilancia sanitaria. Além disso, foi estimulada a inovagao na area de tecnologia da informag¢ao em saude,
mobilizando recursos e integrando instrumentos para seu desenvolvimento.

Plano Diretor de Tecnologia da Informagao 2008 — 2010

O Plano Diretor de Tecnologia da Informacao — PDTI da Anvisa para o triénio 2008-2010 é um documento
sintese, de carater executivo, que tem por principal objetivo nortear a evolugdo e o uso da tecnologia da
informacao na Agéncia. O plano contém trés partes principais:

¢ Diagnostico Institucional e Analise Estratégica: sintese da situa¢ao atual de tecnologia da informagao
da Anvisa e analise estratégica dos seus elementos constituintes;

¢ Estratégia de Tecnologia da Informacao: identifica os principais elementos da estratégia de tecnologia
da informacao, evidenciando os aspectos de alinhamento com a estratégia da Agéncia, as principais
contribuigbes para o negoécio da Anvisa, os modelos organizacionais e de governan¢a a serem
institucionalizados no periodo, bem como a estratégia proposta para os seus eixos direcionadores; e




¢ Planejamento Estratégico-Tatico de Tecnologia da Informagao 2008-2010: planejamento da area de
tecnologia da informacdo da Anvisa para o periodo em referéncia e detalhamento do plano de agao,
com indicadores de acompanhamento, metas de eficiéncia e eficacia (resultado) e plano plurianual de
desembolsos financeiros.

Sistemas de Informagao

A Anvisa mantém diversos sistemas de informacio para organizar os dados e conhecer melhor as a¢oes
realizadas em todo o Brasil, assim como os problemas de saude causados pelos produtos e servicos sob
vigilancia sanitaria, utilizados por profissionais da area de saude e pela populacao. Para a melhoria do
uso dessas informagdes, uma das atividades mais importantes é o treinamento desses profissionais no
uso dos sistemas. Em 2008, quase 300 profissionais foram treinados para o uso de diversos sistemas,
conforme tabela 14.

Tabela 14. Profissionais treinados em sistemas de informacao da Anvisa em 2008.

N° PROFISSIONAIS
SISTEMA PARA QUE SERVE DATA
TREINADOS

Sinais Notificacdo de Infeccdes em Servigos de Salide 56 Natal, RN 8 e 9/04/08

CQUALI Monitoramento da Qualidade dos Alimentos 50 Porto Alegre, RS 08/04/08

Sinavisa Cadastro de empresas e profissionais 85 ESlo OlRIS, (eS| IR (00408,
Porto Velho, RO | a4/04/08

14.4. Educacao em Vigilancia Sanitaria

Projeto de educagio e promogio da satide no contexto escolar: o contributo da Anvisa para
o uso racional de medicamentos — Projeto Contributo

A acdo teve por finalidade capacitar professores de 1% a 4* série do ensino fundamental em temas de dominio
da vigilancia sanitaria, em especial o “uso racional de medicamentos e a propaganda de medicamentos”. O
projeto comegou com a capacitagao dos professores, quando foram realizadas oficinas, trabalhos e féruns
sobre uso racional de medicamentos, automedicagao, propaganda de medicamentos e educagao em saude.
Ap6s o encontro presencial, ocorreu uma etapa de aprendizado a distancia, quando os professores enviaram
os resultados das atividades realizadas em sala de aula e participaram de uma pesquisa sobre uso racional de
medicamentos, respondendo a questionarios aplicados também para os pais e alunos. Finalizadas essas etapas,
os participantes receberam uma declaracao de capacitagdao no projeto, emitida pela Anvisa, e passaram a estar
habilitados a disseminar o conhecimento.

Desde o inicio do desenvolvimento do projeto, em 2006, foram capacitados 944 professores de 270 escolas
do Brasil, que aplicaram o conteido para 28 mil alunos nos seguintes estados participantes: Rio Grande
do Sul, Sao Paulo, Bahia, Para e o Distrito Federal. Em 2008, a Anvisa promoveu cinco encontros entre
os professores participantes do projeto Contributo. Os eventos foram realizados entre os meses de maio e
julho, nas cidades de Brasilia e Porto Alegre, com o objetivo de relatar as realizagdes de cada cidade e avaliar
os resultados alcangados. Com a finalizagdo do projeto em 2008, ficou evidenciada a importancia de a escola
realizar debates sobre vigilancia sanitaria.



(Projeto de educagio para a o consumo responsavel de medicamentos e outros produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria — Educanvisa

O Educanvisa propoe um trabalho conjunto entre profissionais das areas de educagio e vigilancia sanitaria, a
ser desenvolvido em escolas publicas, com o foco no consumo responsavel de medicamentos e abordagens
sobre a promogao da saude, alimentagao saudavel, riscos da automedicacao e da influéncia da propaganda
enganosa, abusiva e erronea. A proposta busca incentivar a inclusdo dos temas nos curriculos das escolas
participantes e a discussao dessas tematicas nas comunidades onde a vigilancia sanitaria atua.

A primeira etapa de desenvolvimento do projeto consistiu na realizagdo de oficinas de capacita¢ao para
professores do ensino fundamental e médio, profissionais das vigilancias sanitarias locais e do Procon. A
forma escolhida para a capacitacao de docentes e profissionais das vigilancias sanitarias foi a de minicursos,
que trataram de temas como: saide, promogao da saude, vigilancia sanitaria, medicamentos e a propaganda
de medicamentos e de outros produtos sujeitos a vigilancia sanitatia.

Considerando a previsao inicial do projeto em capacitar 240 professores, 120 profissionais de vigilancia
sanitaria e 9.600 alunos, ¢ possivel verificar que a conclusao do Educanvisa superou, de fato, as suas estimativas,
alcangando até 2008 o total de 136 profissionais de vigilancia sanitaria, 450 professores e cerca de 20.400
alunos das seguintes localidades: Santa Catarina, Minas Gerais, Goias, Sergipe, Paraiba, Rio Grande do Norte,
além do Distrito Federal. Os profissionais participantes do Educanvisa também foram aos cinco encontros
promovidos pela Anvisa em 2008, com o objetivo de relatar as realizagoes de cada cidade e avaliar

Com a finalizacado dos projetos Contributo e Educanvisa em 2008, a Anvisa vem planejando a
reestruturacao e unificacdo dos projetos educativos. A reformulagao busca criar um trabalho conjunto
entre as escolas, as coordenagées de vigilancia sanitaria e as universidades. Assim, o projeto Educanvisa
2009 dara inicio a novas turmas de capacitacao, contando com manuais educativos para professores
e profissionais de vigilancia sanitaria, assim como materiais informativos e educativos, jogos, cartilhas,
folhetos e cartazes.

Materiais e Jogos Educativos

De maneira a dar suporte inicial aos projetos educacionais em Vigilancia Sanitaria foram elaborados cadernos
didaticos com informagdes basicas para os professores e cadernos com sugestoes de atividades para sala
de aula. Num segundo momento, iniciou-se o desenvolvimento de manuais educativos para professores e
profissionais de vigilancia sanitaria.

A partir do segundo semestre de 2008, foi realizada a distribui¢ao de kits educativos as escolas participantes
dos projetos, contendo o Jogo Trilha da Saude, o Jogo da Memoria, o CD de cantigas de saude, com parddias
cantadas pelas criancas, além de exemplares de cartilhas e gibis de histérias em quadrinhos para os alunos.
Os materiais sao resultantes dos projetos educativos e foram produzidos pela Anvisa a partir de ideias dos
professores para facilitar a aprendizagem dos temas em saide e das orientagdes sobre os cuidados e o uso
correto de medicamentos.




Campanha “A Informacgio é o melhor remédio”

A campanha “A informacao ¢ o melhor remédio” foi uma parceria da Anvisa e Ministério da Saude para
educar a populacao sobre o uso racional de medicamentos e alertar sobre os riscos das pecas publicitarias de
medicamentos nos meios de comunica¢ao. Com uma linguagem simples e popular, o material da campanha
procura sensibilizar o publico sobre os problemas causados pela automedicagao, pelo uso indiscriminado de
medicamentos e pela influéncia da publicidade no consumo desses produtos.

O material da campanha foi lancado em setembro de 2008, sendo formado pelos seguintes produtos
informativos: cinco videos, cinco spots para radio, cinco cartazes, uma cartilha e um texto de apoio. Todo o
material foi produzido pela organizagdo nao governamental Centro de Cria¢ao de Imagem Popular (Cecip)
e destina-se as unidades do Programa Farmacia Popular do Brasil, aos agentes de saude, profissionais de
vigilancia sanitaria, professores, 6rgios de defesa do consumidor e demais interessados em disseminar as
informagoes sobre o uso racional de medicamentos.

Os videos e os spots apresentam situagdes do cotidiano, comentadas por renomados profissionais de satde
que orientam o cidaddao sobre comportamentos de riscos, cuidados e alertas sobre o uso de medicamentos.
Os cartazes e a cartilha ilustrada reforcam a mensagem da campanha e ja o texto de apoio complementa
as informagdes com conceitos e recomendagoes da legislagao brasileira, além de sugestdes de atividades
pedagdgicas para a fixagao das informagoes e debate dos videos.

Casa Protegida

A Casa Protegida é um projeto criado pela Anvisa e tem por objetivo contribuir para a conscientizagao da
sociedade em relacao as agoes da vigilancia sanitaria. A concepgao é cenografica. A casa tem sala, quarto,
cozinha e banheiro. O piso tem a base de borracha, como os tapetes infantis, e varias pegas que se encaixam
nas divisérias (pia, vaso sanitario, chuveiro, mobilias etc). S0 36m? de espago aberto para a troca de
conhecimentos em vigilancia sanitaria de forma Iudica e educativa.

A Casa fol exposta pela primeira vez ao publico entre os dias 6 e 8 de agosto, durante a III Mostra Nacional de
Produgao em Sadde da Familia, no Centro de Convengoes, em Brasilia (DF). Durante as apresentagdes, atores
encenaram diversas situagOes sobre risco sanitario e informagdes a respeito do papel da vigilancia sanitaria
no cotidiano dos cidadios. A ideia da Casa Protegida é remeter o visitante ao seu proprio lar, de forma que
perceba alguns detalhes do dia-a-dia que podem fazer a diferenca para se ter uma vida mais saudavel.

A Anvisa na Copa Mundial de Futsal

Em 2008, o Brasil sediou a Copa do Mundo de Futsal da Federacao Internacional de Futebol Associacao
(Fifa). A competi¢ao ocorreu entre os dias 30 de setembro e 09 de outubro, em Brasilia e no Rio de Janeiro.
Para garantir a seguranca da populagao durante os jogos, a Anvisa programou uma série de agoes, que
envolveram a intensifica¢ao da fiscalizagdo sanitaria nos pontos de entrada do pais.

Em conjunto com o responsavel médico da competi¢ao junto a Fifa, a Anvisa desenvolveu estratégias para
esclarecer e garantir o atendimento aos requisitos exigidos pela legislagao sanitaria brasileira para o ingresso de
produtos no pais. Por exemplo, medicamentos e produtos para a saude precisam ter autorizagao da Agéncia



para ingressar em territorio brasileiro. Além disso, os participantes da Copa do Mundo de Futsal da Fifa
receberam informagoes sobre os cuidados com a saude e as exigéncias sanitarias que devem ser obedecidas
em viagens internacionais. Com essas medidas, a Anvisa pode garantir uma Copa do Mundo de Futsal segura,
prevenindo a ocorréncia de doencas infecciosas e de outros eventos nocivos a saude.

15. REAGULAQAO DA PROPAGANDA E PUBLICIDADE DE PRODUTOS SOB
VIGILANCIA SANITARIA

15.1. Atuacao da Anvisa na regulacao de propaganda e publicidade

A propaganda, a publicidade, a promogao e a informagao de produtos sob vigilancia sanitaria sao avaliadas,
fiscalizadas, controladas e acompanhadas pela Anvisa. Essas atividades englobam os produtos com registro
na Agéncia, como medicamentos, alimentos, cosméticos, produtos para a saide, produtos abrangidos pela
Norma Brasileira de Comercializagao de Alimentos para Lactentes e Criangas de Primeira Infancia, Bicos,
Chupetas e Mamadeiras (NBCAL), bem como os produtos que nio possuem registro, mas que acabam
sendo divulgados ilicitamente.

A institui¢do desenvolve, ainda, agdes de investigacao de produtos irregulares, em conjunto com a Policia
Federal, além de atividades de educagdo em satude voltadas para os cidaddos e profissionais das mais
diversas areas do conhecimento. Exemplo disso sao os projetos educacionais Contributo e Educanvisa,
desenvolvidos em escolas do ensino médio e fundamental, o projeto Educacio e Informacao, realizado no
ambito das institui¢des de ensino superior, e também a campanha “A Informagao é o Melhor Remédio”,
destinada ao publico em geral.

O trabalho da Anvisa nas areas de monitoragao e educacao pretende nao apenas reduzir a exposicao da
populacao a propaganda abusiva e enganosa, como também abordar questdes relevantes a satide coletiva
— automedicacao, intoxicagoes, uso inadequado de medicamentos, alimentagdo saudavel. Objetiva
minimizar os riscos a satde, subsidiar o aprimoramento da legislacdo e propiciar que sejam elaboradas
politicas de educacao em satide para a populagao.

Outras a¢oes de destaque em monitoramento e fiscalizagdao sao aquelas realizadas em paginas da internet,
em parceria com as vigilancias sanitarias estaduais e municipais e com as policias civil e federal. Também sao
monitoradas e fiscalizadas as revistas e jornais, com a finalidade de captar propagandas irregulares, o que é
feito diariamente por meio da avaliagdo das principais revistas e jornais de circulagio nacional.

15.2. Projeto de Monitoracao de Propaganda de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria

O projeto tem como objetivo acompanhar e analisar a divulgacio de medicamentos e outros produtos
sob vigilancia sanitaria, em diferentes veiculos de comunica¢io, nas cinco regioes brasileiras, na intengao
de ampliar a abrangéncia da monitoragiao de propaganda no pafs. Nesse sentido, foram desenvolvidas
parcerias com diversas institui¢oes de ensino superior do Brasil que monitoram, captam, pré-analisam
e encaminham propagandas para a Anvisa e, dessa forma, auxiliam a Agéncia nas atividades de
monitoramento e fiscalizaciao do setor.




Atualmente, a agéncia conta com |7 instituicbes parceiras, que enviaram |.500 pecas publicitarias para
analise da Anvisa.

Além de o projeto ser a principal fonte de captagio de propaganda para a Anvisa, promove-se a discussao da
propaganda de produtos sob vigilancia sanitaria na comunidade académica, em pesquisas, nos eventos da area
de satde e na midia de todo o Brasil.

15.3. Propaganda de alimentos

Com a Consulta Publica n® 71/06, foram propostas normas mais tigidas para a propaganda de alimentos
no pais. Com um total de 254 manifesta¢des, a sociedade participou da elaboracao do texto da norma,
contribuindo para o aperfeicoamento da funcao regulatéria. A avaliagdo e consolidacdo de todas as
contribui¢oes foi disponibilizada no site da Anvisa, em dezembro de 2008.

A Consulta Publica propde um regulamento sobre a propaganda de alimentos com quantidades elevadas de
agucar, gordura e sédio, e de bebidas com baixo teor nutricional, componentes potencialmente prejudiciais
a saude quando consumidos excessivamente. A proposta ainda sera submetida a audiéncia publica, para

posterior publicagao, quando entrard em vigor.

Com aumento da incidéncia de Doencas Cronicas Nao-Transmissiveis (DCNT), tais como hipertensao,
diabetes, doencas cardiovasculares e em especial a obesidade, tornou-se urgente a adocao de medidas
para a contencao desse grave problema. Mais de 200 mil mortes por DCNT poderiam ser evitadas se
a populacao tivesse garantido o acesso universal a uma alimentacao adequada e saudavel. Para isso, a
publicidade de alimentos merece destaque, diante da sua capacidade de influenciar os habitos alimentares
da populagao, em especial, do publico infantil, sabidamente mais vulneravel aos apelos publicitarios.

15.4. Propaganda de medicamentos

Apbs o debate em Consulta Publica, com 857 manifestacdes; reunioes e seminarios com a sociedade,
o governo e o setor regulado; e de quatro audiéncias publicas, as novas regras para as propagandas de
medicamentos foram estabelecidas com a publicagao da Resolu¢ao RDC n® 96 de 2008. Entre os pontos

de maior impacto estio:

* Nas propagandas de medicamentos de venda sob prescri¢ao, quando forem destacados os beneficios do
medicamento no texto da pega publicitaria, devem ser destacadas, pelo menos, uma contraindicagio e
uma intera¢ao medicamentosa mais frequente, causando também impacto visual ao leitor, obedecendo
a proporcionalidade de 20% da fonte utilizada de maior tamanho.

* As propagandas de medicamentos isentos de prescricio deverdo trazer adverténcias relativas aos
principios ativos. Um exemplo ¢é a dipirona sédica, cuja proposta de adverténcia é “Nao use este
medicamento durante a gravidez e em criangas menores de trés meses de idade”.



* Nas propagandas veiculadas pela televisio, o préprio ator que protagonizar o comercial tera que
verbalizar essas adverténcias. No radio, a tarefa cabera ao locutor que ler a mensagem;

* As amostras gratis de anticoncepcionais e medicamentos de uso continuo passam a contet,
obrigatoriamente, 100% do conteudo da apresentagdo original registrada e comercializada. Ja no caso
dos antibiéticos, a quantidade minima devera ser suficiente para o tratamento de um paciente. No caso
dos medicamentos isentos de prescricio médica, as amostras gratis ficam proibidas.

* A resolucio veda a distribui¢ao de brindes aos profissionais prescritores, dispensadores (farmacéuticos)
de medicamentos e ao publico em geral.

O objetivo da resolucado é garantir que as informacoes veiculadas pelas propagandas sejam corretas,
equilibradas e fidedignas.
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|. Introducao

A institui¢ao do Pacto pela Saude como modelo orientador da pactuagao das agdes e servicos de saide no
ambito do SUS estabeleceu uma mudanca fundamental ao substituir a gestio por processos operacionais
por uma gestao voltada para resultados sanitarios, refor¢ando, no SUS, o processo de descentralizagio e a
gestao publica por resultados. O pacto introduziu novas estratégias de integragao e articulagao da politica
de satde ao instituir um novo formato de condugao das relagdes entre os entes federados e ao apontar,
como desafio, superar a fragmentacao das politicas e programas nacionais.

A Anvisa, como integrante desse processo, tem desenvolvido, nos ultimos anos, a¢des voltadas ao
fortalecimento da descentralizagdao, buscando contribuir para a ampliagio e qualificagao da capacidade
dos estados e dos municipios de assumirem as suas responsabilidades na gestao e no desenvolvimento
das agGes de vigilancia sanitaria, bem como tem desenvolvido esfor¢os para promover a integragao das
diferentes esferas de gestao.

As responsabilidades e compromissos assumidos pelas esferas de governo em relago a vigilancia sanitaria
materializaram-se em planos de agao, elaborados ao longo dos dois dltimos anos. Em dezembro de 2008,
todos os estados e pelo menos 30% dos municipios de cada estado estavam com seus planos aprovados
nos Conselhos de Satude e pactuados nas Comissoes Intergestores Bipartites — CIB.

Principais acoes da Anvisa para a descentralizacao

Pactuacao de repasse de recursos financeiros aos estados e municipios para o financiamento da
execucao das a¢oes de vigilancia sanitaria;

Proposicao de estratégias para estruturacao e funcionamento dos servicos de vigilancia sanitaria e
pactuacao com a esfera estadual e a municipal;

Apoio para elaboracao e acompanhamento da execucgao dos planos de acao em vigilancia sanitaria de
estados e municipios;

Monitoramento da programacao das agoes prioritarias da vigilancia sanitaria para 2008;
Desenvolvimento e implantacao do Sistema de Informagao em Vigilancia Sanitaria — Sinavisa;
Realizacdo de cinco Foruns Regionais de Vigilancia Sanitaria;

Apoio a realizacao de encontros de vigilancia sanitaria promovidos por estados e municipios.

2. Monitoramento e avaliacao das acoes

Monitoramento presencial

A Anvisa, orientada pelas diretrizes do Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria (PDVISA), elegeu como
prioridade para 2008 o acompanhamento dos planos de a¢do como uma atividade complementar ao
processo de avaliacao das politicas, compromissos e prioridades assumidas pelos gestores para a vigilancia
sanitaria. Como estratégia de monitoramento presencial, foram realizadas oficinas de acompanhamento
de planos de agdo de 21 estados, 21 capitais e 42 municipios, conforme tabela 15.




Tabela |5. Demonstrativo de Estados e Municipios Participantes das Oficinas de Acompanhamento do Plano

de Acao/2008

T T T

Nordeste

Centro-Oeste

Norte

Sul

Sudeste

Alagoas
Bahia

Ceara
Maranhao
Paraiba
Pernambuco

Piaui

Rio Grande do Norte

Sergipe

Total Nordeste
Goias

Distrito Federal
Mato Grosso
Mato Grosso do Sul
Total Centro-Oeste
Acre

Amapa

Amazonas

Pard

Roraima
Rondénia
Tocantins

Total Norte
Parana

Rio Grande do Sul
Santa Catarina
Total Sul

Séo Paulo

Rio de Janeiro
Minas Gerais
Espirito Santo
Total Sudeste
Total Brasil

Fonte: NADAV/ANVISA-JANEIRO/2008

26 Municipios

Salvador, Vitéria da Conquista e Alagoinha
Fortaleza e Maracanad

Sao Luis, Ribamar Figuene, Balsas, Timon e Bacabal
Patos, Cabedelo, Campina Grande e Jodo Pessoa
Picos, Teresina

Natal, Mossoré e Sdo Gongalo do Amarante
Aracaju, Estancia e Lagarto

48

Goiania, ltumbiara e Aguas Lindas

Cuiaba

Sidrolandia, Dourados, Lagoas e Campo Grande
08

Rio Branco, Cruzeiro do Sul, Brasiléia, Xapuri e Epitaciolandia
N&o houve pactuacao

Parintins e Tefé

Belém, Ananindeua, Breves e Maraba

Amajari, Cantd, Caracarai, Alto Alegre e Boa Vista
[ 6 Municipios

Paraiso do Tocantins, Araguaina e Palmas

33

Curitiba, Maringa e Cascavel

03

Belo Horizonte, Sete Lagoas e Ipatinga

Vitéria, Cachoeiro de ltapemirim, Venda Nova do Imigrante
06

98

Como estratégia de integracao entre os componentes do SNVS, foram realizadas as seguintes atividades:

* Encontro de Avaliacio do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - Brasilia/DF - Fevereiro/2008;
* Seminario: A Vigilancia Sanitiria e o Pacto pela Saide - Brasilia/DF - Julho/2008,;



* Seminario: A Vigilancia em Saude e a Vigilancia Sanitaria - Brasilia/DF - Setembro/2008;
* Oficina de Trabalho: Definicao de estratégias para funcionamento da VISA em municipios de pequeno
porte - Brasilia/DF - Outubro/2008.

Como contribui¢do para a organizagao e funcionamento dos servicos de vigilancia sanitaria, foram
instituidos grupos de referéncias técnicas, tendo como objetivo geral apoiar a estruturacdo e o
fortalecimento dos servicos municipais de vigilancia sanitaria, principalmente dos municipios de pequeno
porte, com populagao abaixo de 20.000 habitantes.

Monitoramento dos Planos de Agao

Com o objetivo de implantar o processo de acompanhamento da execugdo dos planos de agao de vigilancia
sanitaria por estados e municipios em 2008, numa atividade cooperativa para identificar deficiéncias,
obstaculos e/ou necessidades de ajuste da execugio, foram realizados eventos em 21 estados: Acre, Alagoas,
Amapa, Amazonas, Bahia, Ceara, Espirito Santo, Goias, Maranhao, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul,
Minas Gerais, Para, Parana, Paraiba, Piaui, Rio Grande do Norte, Rondonia, Roraima, Sergipe e Tocantins.
Participaram as equipes de vigilancia sanitaria do estado, da capital e de municipios. O processo permitiu
observar os avancos obtidos a partir de 2007, e a identificagdo dos desafios que ainda persistem:

avancos T s

|. Fortalecimento da descentralizagdo: aumento do niimero de | Encaminhar solugdo para a situagdo de vinculos precarios dos
municipios que pactuaram as agdes de vigildncia sanitaria trabalhadores, principalmente nos municipios

. . A L 2. Melhorar a estrutura para funcionamento do servico, que ainda
2. Organizacdo dos servicos de vigildncia sanitaria : »
continua precéria

3. Visibilidade perante o Gestor do SUS 3. Ampliar a oferta das a¢des laboratoriais de vigilancia sanitaria

_ L. 4. Ampliar as oportunidades de formacdo e capacitacdo de recursos
4. Aumento de montante na alocagdo de recursos orcamentarios h
umanos

5. Ampliacdo do elenco de a¢bes executadas além da rotina de , . . ,
) i 5. Superar as dificuldades em relagdo a execucio financeira
inspecdo

Fonte: NADAV/ANVISA — Dezembro/2008

Para auxiliar o monitoramento dos planos de acdo, a Agéncia desenvolveu o Sistema Nacional de
Informagdo em Vigilancia Sanitaria (Sinavisa), promovendo sua implanta¢do nos estados e municipios. O
Sinavisa se constitui importante instrumento de monitoramento para os gestores e gerentes dos servigos
estaduais e municipais. A gestao do sistema implica articulagGes entre as areas da Anvisa com os servigos
de vigilancia sanitaria de estados e municipios, para que as adequacOes necessarias ao seu funcionamento
sejam definidas e realizadas. Para o monitoramento dos planos de acdo, a Agéncia aperfeicoou o
Sinavisa, com a introdugao de dois médulos para o acompanhamento gerencial: Elenco Norteador e a
funcionalidade de Calculo de Indicadores, além de promover sua implantagao nos estados e municipios.




O monitoramento das ag6es contribui para o fortalecimento da capacidade de estados e municipios de
efetivar a vigilancia e a prevencao de riscos decorrentes da producao e do consumo de bens e servicos.

Para avancar no processo de implantagao e operacionaliza¢ao do sistema, foram realizadas as seguintes
atividades:

* Duas oficinas de trabalho para capacitagdo dos servicos de vigilancia sanitaria para implantagio e
operacionalizacgio do moddulo Elenco Norteador de Vigilancia Sanitiria, com a participagao de
coordenadores e técnicos dos servicos estaduais e municipais de vigilancia sanitaria, totalizando 92
participantes dos 26 Estados, Distrito Federal e 26 capitais;

¢ Capacitacdo de técnicos dos servigos estaduais e municipais de Vigilancia Sanitaria em 10 Estados:
Acre, Para, Rio de Janeiro, Maranhao, Minas Gerais, Sergipe, Espirito Santo, Paraiba, Rio Grande do
Sul e o Distrito Federal;

¢ Capacitacao dos 34 gestores do Sinavisa dos estados e capitais e 13 instrutores para operacionalizagao
do sistema. Também foram realizadas duas oficinas para capacitagdo dos servicos de vigilancia sanitaria
em um dos moédulos do sistema, com a participa¢ao de 26 estados, Distrito Federal e 26 capitais.

3. Referéncias técnicas de vigilancia sanitaria em Servicos de Interesse da Saude

Segundo as diretrizes do Pacto pela Sadde, ao firmar o Termo de Compromisso de Gestao, o gestor do
sistema de saude assume a execucdo das acOes e servicos de saude necessarios ao controle dos riscos
sanitarios existentes em seu territorio. O conjunto de servigos e agoes de saude inclui as agdes de
vigilancia sanitaria, com interven¢ao em produtos e servicos de saide e de interesse da satde.

Com o estabelecimento de novos critérios para a pactuagao das a¢oes de vigilancia sanitaria, intensificou-se
a estruturacao desses servicos nas secretarias municipais de saude. Uma das areas de estruturagao refere-
se a um conjunto de normas e procedimentos que fornecerao suporte legal para as equipes realizarem
acoes de orientacio e fiscalizacdo sanitaria.

A legislacdo sanitaria tem como objetos prioritarios os produtos expostos a0 consumo e os servicos de
saude utilizados pela populagdao. Entretanto, os servigos de interesse da saide ofertados a populagio
carecem de regulamentagao especifica, oferecendo riscos a um grande contingente populacional, apesar
de utilizarem tecnologias de baixa densidade. E o caso de academias de ginastica, servicos de estética,
servicos funerarios.

Por serem agdes que estio sendo assumidas pelos servigos de saude em fase de estruturagdo, a Anvisa
iniciou a execu¢ao de um projeto com objetivo de instituir referéncias técnicas de ambito nacional para
apoiar os servigos e agdes de vigilancia sanitaria relativas aos objetos de baixa densidade tecnoldgica e de
interesse a saude.



estratégia adotada foi a composicio de grupos de referéncia para temas especificos, constituidos de
A estratégia adotada foi mposi de gor de referéncia para tem ificos, constituidos d
profissionais dos servigos de vigilancia sanitaria de estados e municipios, que desenvolverdo as seguintes
atividades:

¢ Identificacdo de normas locais e procedimentos de intervenc¢ao da vigilancia sanitaria, ja desenvolvidos
sobre o tema;

* Anilise e sistematizacao das normas e procedimentos existentes;

¢ Elaboragio de referéncia técnica e divulgacao de recomendagao nacional.

Esses grupos deverao também se constituir em referéncia para os servigos de vigilancia sanitaria, quando
do aperfeicoamento periédico das normas e procedimentos estabelecidos. Constituiram-se grupos com
os seguintes objetos: dengue, academias de ginastica, servigos de estética e de embelezamento, tatuagem
e piercing, clinica veterinaria, servicos funerarios, e servicos de optometria.

4. Foruns de Vigilancia Sanitaria

Nordeste

Centro-Oeste

Sudeste

Os féruns promoveram a discussio da vigilancia sanitaria em todo o pais.

Os Foéruns Regionais de Vigilancia Sanitaria foram idealizados pela Anvisa em 2007, como estratégia
de fortalecimento da gestaio do SNVS, e tém como propésito promover um ambiente de reflexao
cooperativa entre os diversos atores relacionados com esse sistema acerca dos problemas, interesses,
necessidades, prioridades e estratégias existentes no ambito regional. Além de se constituirem em acio
estratégica relacionada com a organizagao e gestao do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria no ambito
do SUS, conforme preconizado no Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria, estdo alinhados com os eixos de
transparéncia e descentralizagdo, que tém pautado a gestao da Anvisa.




Foram realizados cinco Féruns Regionais no periodo de maio a julho de 2008 (tabela 16), com a
participagao de secretarios estaduais e municipais de saide; coordenadores e técnicos das vigilancias
sanitarias estaduais e municipais; coordenadores estaduais das vigilancias epidemiolégica, ambiental e
saude do trabalhador; representantes de conselhos de saude; diretores dos laboratorios de saude publica;
gestores e técnicos da Anvisa; representantes das ouvidorias dos estados, dos Procons, dos Ministérios
Publicos dos estados, dos centros e nucleos colaboradores das universidades, das escolas de saude publica,
das escolas técnicas e demais universidades.

Tabela 16. Datas dos féruns e nimero de participantes (2008)

Curitiba (PR) 02 e 03/7/08 138
SUDESTE Belo Horizonte (MG) 09 e 10/7/08 172
NORTE Palmas (TO) 04 e 05/6/08 181
NORDESTE Teresina (PI) 18 e 19/6/08 302
CENTRO-OESTE Goiania (GO) 20e21/5/08 125

Fonte: Assessoria Técnica da Anvisa.

Féruns de Vigilancia Sanitaria — espacos de articulacao e parceria entre os diversos atores relacionados
a vigilancia sanitaria, para a qualificacao e o fortalecimento da gestao do SNVS no SUS, respeitando as
diferentes realidades regionais e locais.

Os Foéruns Regionais realizados em 2008 tiveram como tema central “Um Ano de PDVISA: avangos e
desafios”. A partir dessa referéncia tematica, o tema A Vigilancia Sanitaria na Construciao da Integralidade
da Satude foi debatido, sendo apontadas estratégias regionais para fortalecimento das agoes de vigilancia
sanitaria no SUS. Como desdobramento da estratégia de realizagdo dos Foéruns Regionais, diversos
estados e municipios desencadearam a organizagao de foruns estaduais, interestaduais e municipais, com
o objetivo de aprofundar o debate sobre a realidade local da vigilancia sanitaria, tendo apoio da Anvisa.

5. Financiamento das acoes de vigilancia sanitaria

Com o novo modelo de financiamento da vigilancia sanitaria instituido pelo Ministério da Saude nos
estados e municipios a partir da Portaria n® 1.998 /2007, as a¢gdes na drea passaram a ter um teto financeiro
anual, o TFVISA, formado por dois pisos: o estruturante, para os municipios, e o estratégico, voltado aos
estados e municipios. Além do TFVISA, o Distrito Federal, os estados e os municipios recebem a Taxa
de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria.

Durante o ano de 2008 foi elaborada e pactuada a Portaria GM/MS n°® 3.080, de 23/12/08, que
regulamentou o repasse de recurso financeiro destinado a execucao das a¢oes de gestio de pessoas em



vigilancia sanitdria, como incentivo para a politica de educagio permanente para os trabalhadores de
saude que executam agoes de vigilancia sanitaria nas secretarias de saude de estados e municipios. O
incentivo, no valor total de R$ 12,35 milhoes, teve como referéncia para defini¢ao dos critérios de repasse
dos recursos o Censo Nacional de Trabalhadores de Vigilancia Sanitaria de 2004.

No campo da cooperagio técnica, a Agéncia celebrou convénio com a Escola Nacional de Satude
Publica da Fundacdao Oswaldo Cruz para a realizacdo de estudos que orientem a definicio de
parametros técnicos voltados a distribuicio equitativa de recursos para financiamento das acoes de
vigilancia sanitaria.

Como resultado da alteragao nos critérios de financiamento das agoes de vigilancia sanitaria e do esforco
de todos os entes federados, foram ampliadas as pactuagdes para estruturagao e funcionamento dos
servicos de vigilancia sanitaria no ano de 2008. (Ver grafico 14 e tabela 17).

Grafico 14. Municipios pactuados (Piso Estratégico) anos 2007 e 2008
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Tabela 17. Evolucao do valor de transferéncias para as Vigilancias Sanitarias municipais e estaduais (em milhées

de reais)

T T T T
2000 38,8 1 17,2 67,1
2001 40 26,9 23,9 90,8
2002 38,2 27,7 25,9 91,8

2003 52,9 27,8 10,4 91,1




2004 45,8 41,8 22,4 ['10
2005 41,8 294 33,1 104,3
2006 73,7 53,6 37,0 164,3
2007 75,2 56,8 46,2 178,2
2008 75,2 56,8 71,71 203,71

6. Laboratorios de Saude Publica

Com a institui¢do do fator de incentivo para os laboratérios centrais de saude publica — Finlacen-Visa,
mediante a Portaria n® 3.271/07, foram destinados R$ 25 milhGes para os laboratorios publicos de todo
o pais, contribuindo para a melhoria, entre outras questoes, do Sistema de Gestao da Qualidade desses
laboratorios.

Entre as ages para o fortalecimento da area laboratorial desenvolvidas pela Anvisa durante o ano de
2008, podem ser destacadas:

A finalizagdo do projeto “Ensaio de Proficiéncia para Avaliagdo de Laboratérios Analiticos de
Alimentos”, por meio do qual se verificou a qualidade analitica dos laboratérios do pais na area de
alimentos;

¢ Aquisicao de equipamentos essenciais para o andamento do Programa de Analise de Residuos
Agrotéxicos em Alimentos — Para ;

* Realizagdo de diagnostico situacional do Sistema Nacional de Laboratérios de Satde Puablica (Lacen),
que possui 27 laboratérios;

* Realizagdo de um encontro nacional entre laboratérios centrais e Anvisa, entre os representantes de
todos os Lacen e a Anvisa, a fim de discutir diversos temas, como: analises fiscais, legislacio sobre os
critérios minimos de funcionamento de laboratérios, capacitagao de recursos humanos, calibragao,
manutengao preventiva e corretiva dos equipamentos, sistema da garantia da qualidade e outros;

* Elaboracao do Manual de Validagao de Métodos Microbioldgicos Alternativos para detec¢ao de micro-
organismos em agua e alimentos, com o Instituto Adolfo Lutz;

¢ Acompanhamento e avaliagdo de cinco projetos da Farmacopeia Brasileira;

* Elaboragio de protocolos de cooperagio técnica e identificacio de potenciais parcerias para
complementar as agoes laboratoriais que os Lacen nio tém condi¢Oes atuais de atender;

* Gerenciamento dos laudos analiticos de alimentos, medicamentos, saneantes e cosméticos produzidos
pelos Lacen;

* Projeto “Diretrizes técnicas para validagio de métodos de analise microbiologica em alimentos e
aguas”, Cooperacao Técnica entre a Anvisa, o Ministério de Agricultura, Pecuaria e Abastecimento ¢ o
Centro Nacional de Biopreparados — CNB/Cuba;

¢ Cinco cursos de Boas Praticas de Laboratério/OPAS para todos os profissionais que atuam em
medicamentos dos Lacen; e

¢ Seminario de calculo de incertezas, realizado em dezembro de 2008, pelo Ministério da Agricultura,

Pecuaria e Abastecimento, e pela Anvisa.
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|. Introducao

A presenca constante da sociedade civil organizada no espago publico, no qual esta inserida a Anvisa,
colabora para a eficiéncia e eficacia dos servigos prestados pelo Estado. A participa¢ao da sociedade nas
acoes da Agéncia ¢ uma das mais constantes preocupac¢des ¢ um marco de sua gestao. A Agéncia conta
com uma série de mecanismos de ampliagdo desses espagos para a promog¢ao da transparéncia, como
o conselho consultivo, a ouvidoria, as camaras setoriais e técnicas, as consultas e audiéncias publicas, o
parlatério, a comunicagao e o acesso a informagoes, com a divulgagdo do contrato de gestao, do relatorio
de atividades da Anvisa, entre outros.

Em 2008 foi firmado termo de cooperagdo entre a o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor
(Idec) e a Anvisa, que prevé uma série de agOes para ampliar a participagdao da sociedade nos processos
de regulacdo. A iniciativa faz parte do Projeto Fortalecimento da Capacidade Técnica da Participagao
Social nos Processos de Regulagio (PRO-REG) do Governo Federal. O acordo prevé mecanismos para
conferir transparéncia a atua¢ao da Agéncia e fomentar agdes de comunicagao e de educagiao sobre o
papel das agéncias e os direitos basicos do consumidor.

Neste capitulo, serdo detalhadas informagoes sobre participagdo e controle social nos processos de gestao
da Agéncia. Serdo abordados também os mecanismos e os canais utilizados para ampliar a comunicagao
e o acesso a informagdes por parte do cidadio, bem como a prestagao de contas da institui¢ao.

2. Participacao da sociedade

Para além dos espagos formais, a Agéncia entende que o controle social deve também ser exercido
diariamente, por meio da relagao da sociedade com os espacos publicos. Assim, a cidadania é um processo
continuo que ganha for¢a quando, por exemplo, uma queixa deixa de ser individual para se tornar um
dever de se manifestar socialmente, nos canais instituidos para esse registro, no ambito do SNVS.

Ouvidoria

A Ouvidoria da Anvisa tem por objetivo ser um canal de comunicag¢io, no intuito de informar o cidadao,
aperfeicoar o processo de trabalho da Agéncia, acompanhar e monitorar as demandas, além de mediar
conflitos, de modo a contribuir para o pleno exercicio da cidadania e o fortalecimento do SUS. Existe
desde 1999 e atua de forma independente, sem subordinac¢do hierarquica a Anvisa. O (a) ouvidor (a) é
indicado (a) pelo ministro da Saude e nomeado (a) pelo Presidente da Republica para o mandato de dois
anos, com uma possivel recondugio.

No ano de 2008, foram registradas 26.490 demandas. Isso representa um aumento de 22,5% em relacao
ao ano de 2007, quando foram recebidas 20.507 manifestagdes. Do total das demandas recebidas, 4.319
(16,3%) foram denuncias e 4.153 (15,7%), reclamagdes. Os pedidos de informagao representaram 55,9%
(14.807) das mensagens recebidas pela Ouvidoria e 85 foram relativas a elogios e agradecimentos a Anvisa
e seus servidores. A meta de respostas ao publico externo em até 15 dias uteis foi alcangada pelo segundo
ano consecutivo. O resultado representa a marca de 84,51% das demandas respondidas em tempo habil,
superior a meta estabelecida no contrato de gestao com o Ministério da Saude.




Entre as denuncias e reclamagoes recebidas, destacam-se aquelas que contribuiram para retirada de
produtos irregulares do mercado por conta do risco sanitario, ou para a melhoria dos processos de
trabalho e de atendimento na Agéncia. Pela diversidade das manifestagcdes que recebe, a Ouvidoria tem
fundamental importancia como mecanismo de participagao social e se firma perante a sociedade como
um canal de comunicagao aberto a todos os publicos de interesse da vigilancia sanitaria.

A Ouvidoria, portanto, tem procurado cumprir com sua atribui¢ao regimental de promover todas as acoes
necessarias a apuracao da veracidade das reclamagées e denudncias e, sendo o caso, tomar as providéncias
para a correcgao das irregularidades e ilegalidades constatadas, tendo em vista a missao precipua da Anvisa.
A seguir, algumas ag¢Oes realizadas:

* Integracio efetiva com a Ouvidoria do Sistema Unico de Satde;

* Lancamento oficial da Integracio dos sistemas OuvidorSUS e Anvis@atende;

¢ Implementagao do Projeto Ouvidoria Itinerante, que objetiva ampliar o acesso da populagdo as agdes
de vigilancia sanitaria;

¢ Fortalecimento das agdes desenvolvidas com o Departamento de Prote¢ao e Defesa do Consumidor
do Ministério da Justi¢a, com publicagao conjunta de quatro edigdes do Aviso Saude e Seguranca e trés
edicbes do Boletim Consumo e Saude.

A seguranca sanitaria, a qualidade de vida e a saude fazem parte das preocupagoes cotidianas dos cidadaos.
Desde sua institui¢ao, a Anvisa procura criar espagos voltados para a ampliagao da transparéncia da gestao,
acolhendo os questionamentos, opinides e demandas populares com a preocupacao de favorecer o equilibrio
entre os diversos interesses ¢ de efetivar o debate. Nessa linha de atuagao, destacam-se as Camaras Setoriais
e Técnicas, as audiéncias e consultas publicas e o patlatério, espacos que propiciam a participagao social na
avaliacdo e na formulagao de politicas, diretrizes e estratégias relativas a regulagao sanitaria.

Conselho Nacional de Saude

A Anvisaacompanha as discussoes do Conselho Nacional de Saude, integrando as Comissoes Intersetoriais
de Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia (CIVSF), e também as reunides e discussoes da Comissao
de Saneamento e Meio Ambiente (Cisama), conforme Lei n° 8.080/90. A atuacio da Agéncia tem como
objetivo articular politicas e programas nessas areas. Em 2008, a Anvisa participou de diversos debates
ocorridos nas reunides do Conselho Nacional, destacando temas como regula¢io da publicidade de
produtos sob vigilancia sanitaria, psicotrépicos anorexigenos, entre outros.

Conselho Consultivo

Eo o6rgao colegiado formado por representantes de instituigdes da administragao publica, da sociedade civil
organizada, da comunidade cientifica, de entidades de classe e dos secretarios estaduais e municipais de Sadde
(ver atual composi¢ao do Conselho no Quadro 6). O Conselho acompanha e aprecia o desenvolvimento
das atividades realizadas pela Agéncia, solicitando informacdes e propondo agdes. As reunides acontecem a
cada trés meses, sob a presidéncia do ministro da Saude ou de seu representante legal.



Em 2008, os destaques da agenda do Conselho Consultivo foram temas como o debate sobre a
competéncia da Anvisa na anuéncia prévia para concessao de patentes na area de saude e a revisao
das metas e indicadores do contrato de gestao da Agéncia com o Ministério da Sadde. Os conselheiros
participaram ativamente dos trabalhos de revisio do contrato de gestio, junto ao grupo de trabalho
responsavel, o que possibilitou a formula¢ao de um novo quadro de indicadores, com maior abrangéncia
e foco na avaliagdo objetiva dos resultados para a populacio.

Quadro 6. Atual composicao do Conselho Consultivo da Anvisa

wsTiTUcAo S e

S Titular: Gerson Oliveira Penna
Ministério da Satde . . )
Suplente: Fabiano Geraldo Pimenta Janior

- . : : Titular: Odilson Luiz Ribeiro e Silva
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
Suplente: Jorge Caetano

o o . Titular: Luiz Antonio Barreto de Castro
Ministério da Ciéncia e Tecnologia .
Suplente: Mbnica Fragoso

Confederagdo Nacional do Comércio — CNC Titular : Rogério Tokarski
Titular: Edmundo Klotz
Confederacao Nacional da Industria — CNI '
Suplente: Ciro Mortella (Suplente) CNI
Titular: Tércio Egon Paulo Kasten
Confederagao Nacional de Satide — CNS
Suplente: Olympio Derze Corréa
Titular: Anderson Walter Costa
Conselho Nacional de Secretérios Municipais de Satide — Conasems —
Suplente: Marcos da Silveira Franco

Titular: Osmar Terra
Conselho Nacional de Secretdrios da Salide — Conass . .
Suplente: Viviane Rocha de Luiz
Titular: Marilena Lazzarini
Instituto de Defesa do Consumidor — Idec ‘ . ‘
Suplente: Silvia Regina do Amaral Vignola
: Titular: Roberto Augusto Castellanos Pfeiffer
Fundacdo de Protecao e Defesa do Consumidor de Sdo Paulo — Procon/SP :
Suplente: Renata Molina
Titular: Ldcio Mendes Cabral
Universidade Federal do Rio de Janeiro — UFR]
Suplente: Roberto de Andrade Medronho
Titular: Maria Vitéria Lopes Badra Bentley

Universidade de Sdo Paulo — USP
Suplente: Silvia Storpirtis

Camaras Setoriais

As Camaras Setoriais sao féruns de discussao tematica com a participagao da sociedade, do setor produtivo
e da Anvisa. A busca por uma maior aproximag¢ao com 0s atores sociais garantiu o pioneirismo da Anvisa
entre as agéncias reguladoras ao estabelecer as Camaras Setoriais. A criacao se deu a partir da publicagao
da Portaria n® 404, em 13 de outubro de 2005. Posteriormente, as camaras foram regulamentadas por
meio da Portaria n® 612, de 27 de agosto de 2007, que dispde sobre a estrutura¢do e funcionamento
das camaras. A Anvisa conta com dez Camaras instaladas: Camara Setorial de Alimentos; de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados; de Saneantes; de Sangue, outros Tecidos, Células e




Orgios; de Medicamentos; de Toxicologia; de Propaganda e Publicidade; de Produtos para Satde, de
Servigos de Satde e de Cosméticos, que constituem espagos de participagao social nos quais representantes
de 6rgios publicos, da sociedade civil e do setor produtivo (grafico 15) se reunem para debater assuntos
estratégicos e subsidiar as decisoes da Diretoria Colegiada da Agéncia.

Grafico 15. Quantitativo total das entidades que compéem as Camaras Setoriais

0 12 24 36 48 60

e, es—
PAF F

Medicamentos

Propaganda
Produtos

Servicos

Cosméticos
Toxicologia
Saneantes

Sangue

[l Regulado [ Sociedade Governo

O destaque da agenda das Camaras Setoriais da Anvisa em 2008 foi a apresentacio e o debate sobre os
critérios a serem adotados para a defini¢iao da agenda regulatdria da agéncia. As dez Camaras se reuniram
no més de novembro, em Brasilia, quando realizaram um intenso debate que antecedeu a publicagao dos
temas entendidos como prioritarios para regulagao pela Agéncia, em 2009.

Camaras Técnicas

Além das Camaras Setoriais, existem sete camaras técnicas: Cosméticos, Medicamentos, Fitoterapicos,
Produtos para a Saude, Rede de Laboratérios de Saude Publica, Alimentos e Saneantes. Tém a fungio
de prestar consultoria, assessoramento e emitir pareceres técnicos sobre temas relacionados a atuagao da
Ageéncia. Vinculadas as areas técnicas da Anvisa, sao formadas por representantes da comunidade cientifica.

Consultas Publicas

Nos seus 10 anos de atuagao, a Anvisa realizou varias consultas publicas (CP) que envolveram os mais
diversos temas e todas as areas reguladas pela Agéncia, como alimentos, laboratérios e medicamentos.
Isso inclui desde propostas de regulamento para agrotéxicos até o comércio em farmacias e drogarias. As
consultas publicas permitem que a sociedade se manifeste e contribua para a defini¢ao dos atos regulatorios
da Vigilancia Sanitaria e que a Anvisa obtenha informacdes atualizadas sobre as necessidades sociais.



Disponiveis no site da Agéncia, as consultas publicas sdo divulgadas a imprensa e aos movimentos sociais
e setores interessados, de forma que a discussao se torne publica. Elas sio o primeiro passo no processo
de regulamentacdo. As sugestoes recebidas sdo analisadas e podem ser incluidas no texto final ou altera-lo.

Audiéncias Publicas

Asaudiéncias publicas realizadas pela Anvisa sao reunides abertas a populagao. Representama oportunidade
de ampliar a discussao de assuntos de grande destaque ou impacto socioecondémico, como propostas
de regulamentos que tiveram participagdo expressiva em consultas publicas. Por meio desse espaco, a
institui¢ao recebe sugestoes e criticas, promove a reflexdo e a troca de informagoes. Esse instrumento
aperfeicoa a gestio publica na medida em que colabora para aproximar a Agéncia dos interesses coletivos.
Em 2008, a Agéncia realizou audiéncia publica para obter subsidios e informagdes adicionais a proposta
de resolugiao que dispde sobre o dispositivo normativo que regulamenta a propaganda e publicidade de
medicamentos, e que foi publicada no mesmo ano.

A Anvisa participa, ainda, de audiéncias publicas no Congresso Nacional, uma forma proativa de se
relacionar com o Poder Legislativo. O maior exemplo dessa postura é a prestagao de contas ao Congresso
por meio deste relatorio. Com essa atitude, a Agéncia torna-se mais presente e proxima desse espago de
deliberacio politica, tornando publica sua atuagao e favorecendo a institucionaliza¢ao da importancia da
vigilancia sanitaria para o pafs. Assim, participou de 16 audiéncias publicas em 2008.

Audiéncias Publicas realizadas no Congresso Nacional em 2008, com a participacao da Anvisa

Transgenia e Biosseguranca

Setor Vinicola

Regulamentacao da Propaganda Comercial
Rastreamento de Medicamentos

Fracionamento de Medicamentos e Comercializacao (02)
Posologia de Medicamentos e sua Comercializagao
Adulteracio do Leite

Precos de Medicamentos

Economia da Satide nos Cenarios Publico e Privado
Propriedade Industrial

Propaganda (02)

Consolidagao da Legislagdo Sanitaria

Acoes de Vigilancia a Satde

Patentes Farmacéuticas

Além das audiéncias publicas, a Agéncia analisou, em 2008, 98 proposi¢des parlamentares, principalmente
projetos de lei, sendo 25 referentes a requerimentos de informacao. Os atendimentos relativos a pedidos
de reunioes (190) e de outros pleitos (462) do Poder Legislativo em 2008 totalizaram 652.




3. Comunicacao e acesso a informacao

O acesso a informagao é um dos pré-requisitos para o exercicio do controle social. A Anvisa tem se
empenhado para ampliar o conhecimento sobre a Vigilancia Sanitaria nos veiculos de comunicagao.

Em 2008, foram produzidos 477 textos, entre notas e matérias, para o sitio eletrénico da Anvisa. O
atendimento e contato com a imprensa resultou em 2.894 insercoes relacionadas a Anvisa ou ao tema da
vigilancia sanitaria — esses nUmeros contemplam apenas os veiculos impressos monitorados pela Agéncia.

O desenvolvimento tecnolégico e cientifico e a intera¢do de diversas realidades geram um volume
crescente de informagao. A Anvisa participa desse processo como uma importante fonte de informagao
para a sociedade, permitindo o acesso do publico as informagoes estratégicas, de prevengio e controle
do risco sanitario, por meio do site, ¢ da produgao de boletins eletronicos gratuitos e outros materiais
informativos.

Além disso, a Agéncia mantém contato com a midia local, regional, nacional e internacional, atendendo
a demandas e propondo temas e abordagens. Em parceria com a Agéncia Sadde, agéncia de noticias
do Ministério da Sadde, envia informagdes as redacOes dos jornais diariamente. Consciente de sua
importancia como agéncia reguladora na area de seguranca sanitaria, a Anvisa adota uma postura de
transparéncia na comunica¢ao com a sociedade. A atuagiao da equipe de atendimento e contato com a
imprensa em atitudes proativas e passivas resultou em 2.894 inser¢oes relacionadas a Anvisa ou ao tema
da vigilancia sanitaria — os numeros contemplam apenas os veiculos impressos monitorados pelo servico
de clipping contratado pela Agéncia.



Temas de maior destaque na imprensa em 2008:

- Remédio paga mais impostos

- Hortalicas e frutas com excesso de agrotéxico

- Remédios serao rastreados

- Anvisa cria sistema para controle de embrioes

- Anvisa interdita leite em p6 adulterado

- Chega no Brasil vacina contra o HPV

- 20 mil embries no pais

- Anvisa faz regras para clinicas de fertilizagao

- Genéricos para doencas respiratérias devem estar no mercado até o fim do ano
- Anvisa apresenta proposta de criagdo de Centro de Monitoramento da Qualidade do Leite
- Governo lancara ofensiva contra propaganda de alimentos

- Justica proibe agéncia de avaliar agrotéxico

- Anvisa proibe uso do remédio Prexige

- Anvisa vai exigir registro de tintas produtos para tatuagem

- Anvisa recomenda evitar dar mel a bebés

- Fitoterapicos e especificos terao bulas padronizadas

- Projeto quer proibir farmacias de vender de chinelo a cerveja

- Anvisa amplia controle sobre alimento chinés

- Anvisa tem vitéria contra agrotéxicos

A Anvisa possui uma producido editorial voltada para temas relacionados a saude publica. Os livros
editados pela Agéncia tornaram-se um dos principais meios de difusao do conhecimento sobre a vigilancia
sanitaria. Essas obras, de carater técnico-cientifico ou educativo, constituem elementos estratégicos para
o alcance dos padroes de exceléncia da instituicdo e para a ampliacao das formas de promogao da saidde
publica. Outro documento importante de prestacao anual de contas é o Relatério de Gestdo, que avalia
o desempenho institucional da Anvisa por meio do Contrato de Gestao firmado entre esta Agéncia e o
Ministério da Sadde.

4. Controle e Prestacao de Contas

Execucgao do Orcamento da Anvisa

A execugao or¢amentaria se inicia a partir da publicagao da Lei Or¢amentaria Anual (LOA), que estima
as receitas que o Governo espera arrecadar durante o ano e fixa os gastos a serem realizados com esses
recursos. Observadas as normas de execu¢ao orcamentaria e de programacio financeira da Unido,
estabelecidas para o exercicio, as informagdes orcamentarias sio langadas no Sistema Integrado de
Administragao Financeira do Governo Federal (Siafi). O or¢amento da Anvisa é constituido a partir de
duas fontes, a receita propria e as transferéncias do Tesouro Nacional. A tabela 18 apresenta a execugao
or¢amentaria segundo fonte de financiamento.




Tabela 18. Execucao orcamentaria segundo fonte de financiamento. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
exercicios financeiros de 2007 e 2008.

2007 2008

FONTE DE Dotacao Despesa %
FINANCIAMENTO autorizada realizada ° de~ autorizada realizada
(RS) (RS) S (RS) (RS)
Recursos Préprios 227.916.409 203.415.729 89,25 264.542.613 258.107.908 97,57

Transferéncias do

Dotacao Despesa % de
(<]

execucao

: [91.601.023 189.135.947 98,71 231.953.052 228.365.017 98,45
Tesouro Nacional

A execugao or¢amentaria atingiu o patamar de cerca de 98% da dotagao autorizada. Os recursos proprios
financiaram despesas no montante de R$ 258 milhoes e as transferéncias do Tesouro Nacional, R§ 228
milhGes das despesas da Anvisa em 2008. Considerando as duas fontes de financiamento, a execu¢ao
or¢amentaria em 2008 totalizou cerca de R§ 486 milhoes, o que corresponde a 98%, superior a execugao

de 2007, que foi de 94%. O volume de recursos proprios cresceu em 16% e o de transferéncias do
Tesouro Nacional, em 21%. Destaca-se o aumento no percentual de execucio dos recursos proprios,
quando da comparagao entre os anos de 2007 e 2008.

A dotagio autorizada na LOA totalizou R§ 417,6 milh&es, que foi alterada ao longo do exercicio financeiro
mediante créditos adicionais no montante total de R§ 78,8 milhoes, resultando numa dotacdo final da
ordem de R$ 496,5 milhdes. A despesa totalizou R$ 486,5 milhdes, correspondendo a 97,98% das dotagdes
autorizadas, sendo que cerca de R$ 430,8 milhdes foram pagos no exercicio de 2008 e aproximadamente
R$ 55,6 milhdes inscritos em restos a pagar. Da dotagao autorizada para 2008, 54% sdo referentes ao
gasto com pessoal e encargos sociais, 42% em outras despesas correntes e 4% em investimentos.

Segundo Itens de Despesa

A tabela 19 apresenta os resultados da execucao financeira em 2008 segundo itens de despesa: passagens
e diarias, servigos terceirizados e cartdo corporativo.



Tabela 19. Execucdo orcamentaria segundo itens de despesa. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
exercicio financeiro de 2008.

ITEM
T

| Passagens 16.544.085,43 13.058.274,47 [5.117.844,76
2. Didrias e ressarcimento de despesas em viagens 9.147.161,56 9.021.566,82 9.769.494,8|
3. Servicos terceirizados 81.056.694,50 69.058.592,59 67.202.318,18
3.1. Publicidade 4.984.376,50 4.784.693,42 5.377.143,28
3.2. Vigilancia, Limpeza e Conservacdo 4.612.374,07 4.541.095,46 5.809.167,58
3.3. Tecnologia da Informagao 17.631.720,26 17.138.525,34 14.116.098,55
3.4. Outras terceirizagdes 53.720.770,22 42.498.784,38 41.873.909,78
3.5. Suprimento de fundos 107.453,45 95.493,99 25.998,99
4. Cartdo de crédito corporativo 293.357,85 266.103,30 104.288,37

TOTAL | 10704129934 91.404537,18  92.193.946,12

Em termos globais, a variacao da despesa em 2008 (R$ 92,2 milhdes) relativamente a 2007 (R$ 91,4 milhoes)
nos itens especificados, foi de apenas 1%. Observa-se, entretanto, incrementos pontuais nos itens “Passagens”
(16%), “Diarias e Ressarcimento de Despesas em Viagem” (8%), “Publicidade” (12%), “Vigilancia, Limpeza e
Conservagao” (28%). Tais incrementos podem ser explicados pela combinagio de fatores como repactuagoes
contratuais, nos termos da Lei de Licitagoes e Contratos, e amplia¢ao do consumo.

Cartdes Corporativos

O Cartao de Pagamento do Governo Federal ¢ um instrumento de pagamento, emitido em nome da
unidade gestora, operacionalizado por instituigao financeira autorizada, utilizado por 6rgios e entidades
da administracao federal direta, autarquica e fundacional. Os cartGes permitem um gerenciamento mais
agil dos gastos publicos, seguranga e transparéncia, além do controle detalhado dos gastos realizados e
simplificacao do processo de prestacao de contas pelos 6rgaos de controle. Instituido em 2001, o uso dos
cartOes esta atualmente regulamentado pelos Decretos n° 5.355, de 25 de janeiro de 2005, e n® 6.370, de
1° de fevereiro de 2008. O grafico 16 apresenta os valores totais (saque e fatura) gastos nessa modalidade

de despesa desde 20006.




Grafico 16. Valores totais — saque e fatura — decorrentes do uso de cartdes corporativos. Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, 2006 a 2008.
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De um modo geral, observa-se uma tendéncia de redu¢ao nessa modalidade de despesa, em cerca de 32%
no periodo em tela.

Arrecadagao de Receitas Proprias

A arrecadagao de recursos proprios é inerente ao cumprimento das agoes e atividades da Anvisa, no
contexto da Lei Or¢amentaria Anual. Os dados sobre arrecadacdo da receita propria da Ageéncia se
referem a arrecadacdo acumulada durante o exercicio fiscal de 2008, proveniente, exclusivamente, da Taxa
de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS). A Taxa ¢ o tributo instituido pela Lei n® 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, cobrado pela Anvisa em razao da pratica dos atos de competéncia da Agéncia, constantes
do Anexo II do mencionado diploma legal. Portanto, as pessoas fisicas e juridicas que exercem atividades
de fabricagdo, distribui¢do e venda de produtos e a prestagao de servigos sob vigilancia sanitaria estao
sujeitas ao pagamento da TFVS. A RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2000, estabelece os procedimentos
de peti¢ao e arrecadagao eletronica no ambito da Anvisa e de suas coordenag¢oes estaduais e municipais. A
arrecadacao propria da Anvisa em 2008 ¢é apresentada na tabela 20, observando os itens de receita.



Tabela 20. Arrecadacdo de recursos financeiros segundo item de receita. Agéncia Nacional de Vigilancia

Sanitaria, exercicio financeiro de 2008.

ITEM DE RECEITA ARRECADADO

Taxa de fiscalizagdo de vig. sanitaria 246.718.751,30 92%
Multas previstas na legislacdo sanitaria 12.498.642,79 5%
Aplicagdo na conta Unica do Tesouro Nacional 6.511.533,21 2%
Restituigdes de convénios 2.301.627,28 1%

628.226,29 0%

Quitras receitas

TOTAL 26865878087 100%

A arrecadagdo propria da Anvisa nos dltimos anos apresenta tendéncia de crescimento, como pode ser

constatado no grafico 17.
Grafico 17. Valores absolutos da arrecadacio prépria anual de recursos financeiros. Anvisa, 2006 a 2008.
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O aumento no volume de arrecadacdo entre 2007 e 2008 foi de cerca de R$ 19,3 milhdes, o que
corresponde a um crescimento percentual de 8,6%. Destaca-se a implementagao continua, pela Agéncia,
de mecanismos para a simplificacdo da forma de cobran¢a da TFVS, bem como de meios para agilizar os
procedimentos sob a sua responsabilidade. O estabelecimento de fontes proprias de recursos, se possivel
geradas do exercicio da atividade regulatéria, ¢ um dos requisitos para a autonomia politico-institucional
da Anvisa. A autonomia, por sua vez, garante a independéncia, dentro dos limites estabelecidos, em
relagdo ao ambiente politico, caracteristica propria da natureza das agéncias reguladoras. A tabela 21

apresenta a arrecadacdo proépria de 2008, segundo areas de atuagao da Anvisa.

227.963




Tabela 21. Distribuicdo da arrecadacio prépria de recursos financeiros segundo areas de atuacdo. Anvisa,
exercicio financeiro de 2008.

> > VALOR ARRECADADO
S T T
(o]

Inspecdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos 66.616.537 26,9
Medicamentos 56.332.525 22,8
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados 50.924.132 20,6
Produtos para Satde 48.286.055 19,5
Cosméticos 8.053.355 3.3
Alimentos 5.285.958 2,1
Fumigenos 5.606.700 2,3
Saneantes 4.136.120 [,7
Toxicologia 2.195.370

TOTAL __

Cerca de 90% da receita arrecadada por meio da TFVS estao concentrados em quatro areas de atuagao:
Inspecio e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos; Medicamentos; Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados; e Produtos para a Saidde. As demais areas respondem por cerca de
10% da arrecadacao da TFVS.

Transferéncias de Recursos Fundo a Fundo

A Portaria GM n° 1.998, de 21 de agosto de 2007, regulamenta o repasse de recursos financeiros federais
destinados a execucdo das agdes de vigilancia sanitaria nas unidades federadas e municipios. Esses recursos
sao provenientes de dotagdes or¢amentarias do Fundo Nacional de Saide e da Anvisa e correspondem
ao Teto Financeiro de Vigilancia Sanitaria (TFVISA), constituido pelo Piso Estruturante e pelo Piso
Estratégico. O elenco norteador das agdes define que o Piso Estruturante é composto por agoes para
a estruturacdo e fortalecimento da gestao, enquanto o Piso Estratégico, por agdes estratégicas para o
gerenciamento do risco sanitario. Em 2008, a regulamentagao desses repasses financeiros foi atualizada
pela Portaria GM n° 133, de 21 de janeiro de 2008. O valor total previsto para a execugao das agoes de
vigilancia sanitaria nos estados, Distrito Federal e municipios foi de R$ 178.563.278,89. As tabelas 22 e 23
apresentam os valores transferidos em 2008 a estados e municipios para aplicagao em ag¢des de vigilancia
sanitaria, com dotagdes do Fundo Nacional de Saude (FNS) e da Anvisa, respectivamente.



Tabela 22. Transferéncias Fundo a Fundo para unidades federadas e municipios, destinadas a aplicagao em
acbes de vigilancia sanitaria, com dotacées do Fundo Nacional de Saide, 2008.

PAIS/REGIAO DOTACAO ATUALIZADA | DESPESAS EXECUTADAS % DE EXECUCAO

Rondénia 1.200.583,00 |.184.343,88 98,65
Acre 789.689,00 789.689,00 100,00
Amazonas 2.118.377,00 2.118.377,00 100,00
Roraima 663.771,00 663.771,00 100,00
Pard 4.529.717,00 4.529.717,00 100,00
Amapa 755.689,00 755.689,00 100,00
Tocantins |.681.876,00 |.681.876,00 100,00
RegidoNordeste 3648226400 3648226400 100,00
Maranhao 4.275.147,00 4.275.147,00 100,00
Piauf 2.854.399,00 2.854.399,00 100,00
Ceard 5.338.424,00 5.338.424,00 100,00
Rio Grande do Norte 2.544.238,00 2.544.238,00 100,00
Parafba 3.136.886,00 3.136.886,00 100,00
Pernambuco 5.537.956,00 5.537.956,00 100,00
Alagoas 2.108.520,00 2.108.520,00 100,00
Sergipe 1.467.859,00 1.467.859,00 100,00
Bahia 9.218.835,00 9.218.835,00 100,00
Regido Sudeste 5336252300 5336252300 100,00
Minas Gerais 14.768.574,00 14.768.574,00 100,00
Espirito Santo 2.271.737,00 2.271.737,00 100,00
Rio de Janeiro 9.725.871,00 9.725.871,00 100,00
Séo Paulo 26.596.341,00 26.596.341,00 100,00
Regido Sul 21.157.227,00 21.157.227,00 100,00
Parand 7.743.822,00 7.743.822,00 100,00
Santa Catarina 4.793.794,00 4.793.794,00 100,00
Rio Grande do Sul 8.619.611,00 8.619.611,00 100,00
Regido Centro-Oeste  9770431,00  9770431,00 100,00
Mato Grosso do Sul [.617.934,00 |.617.934,00 100,00
Mato Grosso 2.256.423,00 2.256.423,00 100,00
Goias 4.425.041,00 4.425.041,00 100,00
Distrito Federal 1.471.033,00 1.471.033,00 100,00

As dotag¢oes de interesse da Anvisa alocadas no Fundo Nacional de Saidde e destinadas as transferéncias
fundo a fundo para agoes de vigilancia sanitaria nos estados e municipios totalizaram R$ 132,5 milhoes em
2008, com a execu¢ao orcamentaria atingindo o patamar de 99,8% do valor aprovado na Lei Or¢amentaria.




Tabela 23. Transferéncias Fundo a Fundo para unidades federadas e municipios para acbes de vigilancia
sanitaria. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, exercicio financeiro de 2008.

PAIiS/REGIAO FATO GERADOR FINLACEN* TOTAL

Rondénia 517.088,04 600.000,00 [.117.088,04
Acre 361.424,00 360.000,00 721.424,00
Amazonas 341.581,64 720.000,00 1.061.581,64
Roraima 344.907,96 360.000,00 704.907,96
Pard 793.163,11 960.000,00 [.753.163,1'1
Amapa 274.315,80 480.000,00 754.315,80
Tocantins 448.484,18 480.000,00 928.484,18

Maranhio 498.718,44 840.000,00 1.338.718,44
Piauf 339.598,56 600.000,00 939.598,56
Ceard 2.008.790,36 1.080.000,00 3.088.790,36
Rio Grande do Norte 920.863,08 600.000,00 1.520.863,08
Paraiba 479.198,24 720.000,00 1.199.198,24
Pernambuco [.171.641,64 1.080.000,00 2.251.641,64
Alagoas 628.029,44 600.000,00 1.228.029,44
Sergipe 558.624,60 480.000,00 1.038.624,60
Bahia 1.235.656,96 1.560.000,00 2.795.656,96
Regido Sudeste 23.951.860,13 7.680.000,00 31.631.860,13
Minas Gerais 4.489.139,84 1.800.000,00 6.289.139,84
Espirito Santo 737.492,54 720.000,00 1.457.492,54
Rio de Janeiro 4.762.671,12 1.560.000,00 6.322.671,12
Séo Paulo 13.962.556,63 1.800.000,00 15.762.556,63
INCQS/Fiocruz 0,00 1.800.000,00 1.800.000,00
Regido Sul 7.275.510,02 2.880.000,00 10.155.510,02
Parana 3.516.044,50 1.080.000,00 4.596.044,50
Santa Catarina [.916.565,60 840.000,00 2.756.565,60
Rio Grande do Sul 1.842.899,92 960.000,00 2.802.899,92
Regido Centro-Oeste 3.165.754,16 3.000.000,00 6.165.754,16
Mato Grosso do Sul 679.289,52 600.000,00 1.279.289,52
Mato Grosso 516.213,40 840.000,00 1.356.213,40
Goias 1.702.425,36 960.000,00 2.662.425,36
Distrito Federal 267.825,88 600.000,00 867.825,88

* Programa de Financiamento dos Laboratérios Centrais de Satide Publica



As transferéncias fundo a fundo a estados e municipios para aplicacio em agdes de vigilancia sanitaria
efetivadas com dotacOes da Anvisa totalizaram o montante de R$ 70,4 milhdes em 2008, sendo que deste
montante cerca de R$ 25 milhoes foram transferidos no ambito do Programa de Financiamento dos
Laboratorios Centrais de Saide Puablica.

Recomendagdes de Controle Interno e Externo

A Auditoria de Prestacao de Contas realizada pela Controladoria-Geral da Unido (CGU) tem a finalidade
de verificar as informagdes prestadas pelos administradores publicos federais e analisar os atos e fatos da
gestdo, com vistas a instruir o processo de prestacdo de contas a ser submetido a julgamento pelo Tribunal
de Contas da Uniao (TCU). A Portaria CGU n® 2.238, de 19 de dezembro de 2008, instituiu o Plano de
Providéncias como instrumento de acompanhamento permanente das recomendagdes formuladas pela
CGU. O Relatério de Auditoria Anual de Contas da Anvisa foi elaborado pela CGU a partir dos trabalhos
de campo desenvolvidos no periodo de 02 de abril a 30 de maio de 2008.

Recomendacgdes de Controle Externo

O Tribunal de Contas da Unido (TCU) tem, entre as suas competéncias previstas na Constitui¢io Federal
de 1988, a de “julgar as contas dos administradores e demais responsaveis por dinheiros, bens e valores
publicos” (art. 33, § 2 e art. 71, II). As prestacGes de contas, anuais ou especiais, as fiscalizagdes que o
TCU realiza e os demais assuntos de controle externo se constituem em processos que podem resultar em
acordaos. Em 2008 foram publicados quatro acérdaos, contendo diversas determinagoes e recomendagdes
exaradas pelo TCU, relacionados a Anvisa. As providéncias adotadas pela Agéncia constam de Relatorio
formulado pela Auditoria Interna da Anvisa e encaminhado ao TCU anualmente.
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