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Dengvaxia® """ """ . ST Viekira Pac®
12 vacina contra a dengue " . novo medicamento

aprovada no Brasil. . L para Hepatite C.

742 medicamentos --------- |l T 35 genéricos
aprovados para comercializacao. inéditos aprovados em

2015.
232ensaios @@=~ == <SRN .. ......... Sistema
clinicos Eletronico

autorizados em 2015.
Aumento de 19,6% em relacao

mostra em 24 horas
alteracoes em bulas de

a2014. medicamentos.
e F | ¥ e Vacina
333 pedidos nacional

de importacao do
Canabidiol para uso pessoal
foram autorizados em 2015.

contra o HPV pode levar a
economia de 78 milhoes
com relacao a importada.

Caide 250 o
para30 T Anvisa inova

empresas passam a ser

dias o tempo de Autorizacao oo > 5 :
responsaveis pela identificacao de

para Funcionamento de

Empresas (AFE) de 2012 a risco, rastreamento e recolhimento
2015. Foram concedidas de produtos alimenticios do
23.089 AFE em 2015. mercado (RDC 24/2015).

Pesquisas de
Rotulagem ---------------- @8 @ ~ """ Micotoxinas

em alimentos aumentam 273%
nos Laboratodrios de Saude
Publica, entre 2012 e 2015.

18 itens obrigatdrios em
rétulos dos principais
alimentos causadores de
alergias (RDC 26/2015).

Canais de comunica¢ao com a sociedade
Ouvidoria, Central de Atendimento, Fale Conosco e atendimento presencial.
717 mil usudrios cadastrados na Central de Atendimento.

Resultados 2015
372.791 atendimentos ao publico (em todos 0s canais).
314.747 atendimentos telefonicos (sem tempo de espera).
259.477 atendimentos telefonicos concluidos no ato da ligacdo.
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APRESENTACAO

A Anvisa publica anualmente o Relatorio de
Atividades para garantir a transparéncia dos
atos realizados e o acesso as informacodes
para a sociedade. Também publica o
Relatério de Gestao, que atende a obrigacoes
constitucionais e exigéncias dos 6rgaos de
controle interno e externo, como o Tribunal
de Contas da Unido. Esses documentos
subsidiam o acompanhamento dos objetivos
emetascontidosnoPlanejamento Estratégico
institucional e a avaliacao de desempenho do
Contrato de Gestao firmado com o Ministério
da Saude.

O Relatério de Atividades 2015 destaca
mudangas no marco legal da vigilancia
sanitaria, assim como na estrutura e
na organizacao da Anvisa e aponta os
principais avancos, inovagbes, resultados
alcancados e desafios atuais. O documento
segue os macroprocessos de trabalho, que

correspondem a estrutura organizacional

da Agéncia, composta por cinco diretorias:

Gestao Institucional, Coordenacao e
Articulacao do Sistema Nacional de Vigilancia
em Saude, Autorizacao e Registro, Regulacao
e Monitoramento e Controle Sanitarios.
Também sao apresentados os resultados do
trabalho de interlocucao com o Congresso
Nacional, setor regulado e com os cidadaos
brasileiros. Essas informacdes se destinam
a sociedade e, em particular, aos gestores
publicos e privados, aos trabalhadores da
saude, aos parlamentares, aos membros do

judiciario e as instancias de controle social.

Com esta publicagdo, a Anvisa pretende
mobilizar e estimular o didlogo sobre a
regulacao em saude no Brasil, assim como
discutir a importancia da acao regulatoria
para a promocao da saude e para o

desenvolvimento socioecondémico do pais.



No Brasil, a vigilancia sanitaria acompanha os
principios e diretrizes do SUS - do que se pode
deduzir que a acao regulatéria da Anvisa se
da por meio de uma intervencdao do Estado
sobre o mercado, justificada pelos beneficios
gerados para toda a sociedade. Em 2015, houve
mudancas no marco legal da vigilancia sanitaria
e na estrutura e organizac¢ao interna da Anvisa
gue merecem destaque.

Marco legal

A Lei n° 13.097, de 19 de janeiro de 2015
(Cap. X), atualiza a Vigilancia Sanitaria no
Brasil. As mudancas, de longo alcance,
objetivam beneficiar o setor produtivo e
proteger a populacao. Esta legislacao:

- altera a regulacdo sanitaria no pais,
dando maior flexibilidade a Anvisa e ao
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
e prioridade as situag¢des de risco que
mais impactam a vida do cidaddo e o
desenvolvimento do setor produtivo;

Apresentacdo 11

NOVACOES NO MARCO LEGAL
- NO REGIMENTO INTERNO

amplia a validade do registro de
medicamentos, produtos e equipamentos
médicos, cosméticos e saneantes para
até dez anos. Até entdo, a validade era
de cinco anos para qualquer produto,
independentemente de suas caracteristicas
de producao e riscos inerentes;

permite que a Anvisa utilize relatérios de
inspecao de agéncias sanitarias de outros
paises e credencie outras instituicées para
a realizacao de inspecoes, alinhando-se a
tendéncia internacional de cooperacao
das autoridades sanitarias;

possibilita a ampliacago da rede de
laboratérios que realizam analises de
controle e fiscalizacao para a vigilancia
sanitaria, ao permitir que a Anvisa ou o0s
laboratérios oficiais credenciem outros
laboratérios publicos ou privados para
este fim;

atualiza as regras sobre transferéncia de
titularidade de registros entre empresas e
aisencao derenovacao paraaAutorizacao
de Funcionamento de Empresas;
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« criaarenovacao simplificada para registro
de medicamentos que estejam ha pelo
menos dez anos no mercado, sobre os
quais nao existam relatos substanciais
de ineficiéncia ou efeitos adversos, e
que estejam adequados as exigéncias
sanitarias vigentes;

- atribui a Anvisa a responsabilidade
de elaborar, aprovar e promulgar seu
regimento interno, e definir a 4rea de
atuacao das unidades organizacionais e a
estrutura executiva da Agéncia.

REGIMENTO INTERNO

A direcao da Anvisa acredita que a nova
legislacao contribuira para a ampliacao
da capacidade de monitoramento dos
produtos que estao no mercado ja em uso
pelos consumidores, dando mais seguranca
a populacao e para que a regulagao
sanitaria evolua no pais, avancando na
integracao com as vigilancias sanitarias de
estados e municipios e visando a efetiva
implementacdao das mudancgas previstas, no
menor tempo possivel.

Em resposta a Lei n° 13.097/2015, a Anvisa publicou o Regimento Interno (RI) atualizado em 21 de
Julho de 2015. Foram feitas mudancgas importantes na estrutura e na organizacao dos processos de
trabalho da Agéncia em 03 fevereiro de 2016, ainda em vigor.

Para a elaboragdao do novo RI, foi realizada uma avaliagdo que identificou medidas para reequilibrar
responsabilidades e condi¢cdes de trabalho em toda a Anvisa. Além disso, foram promovidas discussdes
e estudos alinhados ao direcionamento institucional de busca da exceléncia na prestacao dos servicos
de regulacao em saude, 0s quais deram suporte as mudancas propostas.

Competéncia da Anvisa

A Anvisa, compete promover a protecdo da saude da populacdo por meio do
controle sanitério na producao, na comercializacdo e no uso de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitdria, inclusive nos ambientes, nos processos, NOs
insumos e nas tecnologias a eles relacionados, e no controle de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

Missao

Proteger e promover a saude da populacdao, mediante a intervengao nos riscos
decorrentes da producdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria, em acao coordenada e integrada no ambito do Sistema Unico de Saude.

Visao

Ser uma instituicdo promotora de salde, cidadania e desenvolvimento, que atua de
forma 4qil, eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no campo
da regulacao e do controle sanitario, nacional e internacionalmente.

Valores

Ftica e responsabilidade como agente publico | Capacidade de articulacdo e
integracao | Exceléncia na gestdo com foco em resultados | Conhecimento como
fonte para a agdo | Transparéncia.
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Gestdo de Acbes Pré-Mercado

Refere-se a habilitacago da pesquisa,

regularizacdo da producao de produtos e

servicos e sua regulamentacdo antes da

entrada no mercado, com vistas a reducao do
risco sanitario. Esse macroprocesso engloba:

l. habilitacao e certificacdo, no que diz
respeito a producdo, ao comércio
varejista, ao transporte de produtos
biolégicos, a certificacao de boas praticas
de fabricacdo e de clinicas, assim como
de centros de equivaléncia farmacéutica
e credenciamento de laboratérios;

ll. regularizacdo de produtos, que inclui o
registro de produtos de baixo risco por
meio de cadastro e notificacao, realizacao
de anuéncia de pesquisa clinica e analise
técnica para registro de produtos, assim
como a efetivacao de possiveis alteracoes

apos o registro.

Gestdo de AcOes Pos-Mercado

Trata-se dos processos relativos aos produtos
e servicos ja disponiveis no mercado para uso
pelos consumidores. Abrange o conjunto de
acoes que atestam se as normas para oferta
de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria estdo sendo seguidas. Inclui:

l. fiscalizacdo de produtos e servicos, ou
seja, a inspecdo sanitdria, identificacdao
de possiveis irregularidades, gestao da
andlise laboratorial e gestao do processo
administrativo sanitario;

ll. controle sanitdrio em comércio exterior
e ambientes alfandegados, que se refere
a fiscalizacao desses ambientes, emissao
da certificacdo de exportacao e licenca

de importacao, assim como vigilancia
epidemiolodgica de viajantes;

[ll. monitoramento de produtos e servicos,
que compreende a verificacdo de risco
potencial de produtos e servicos sujeitos
a vigilancia sanitaria, a comunicagao
e gestao do risco e a atuacdao em
emergéncia sanitaria;

IV. monitoramento de mercado, que

busca o assessoramento para

regulacdao econdbmica do mercado (de

medicamentos e produtos para saude), e

verificacao do risco de desabastecimento

de produtos.

Governanga

E 0 modo pelo qual a organizacéo é dirigida e

abrange cinco processos:

. gestdo estratégica, que contempla o
planejamento estratégico e a gestao
institucional, a coordenacao do sistema
decisorio, a auditoriainterna, a otimizagao
dos processos organizacionais, a gestao
do conhecimento e informacdo, e a
inovacdao e a gestdo da comunicacao
interna e externa;

[l. suporte a gestao organizacional, que
inclui os processos relacionados as
questdes financeiras e orcamentarias da
agéncia, aos servigos gerais, a gestdao da
administracao e desenvolvimento de
pessoas, a gestao da infraestrutura e ao
sistema de informacao;

lll. gestdo da regulamentacdo, voltada ao
planejamento da acao regulatéria, com
instrumentos de participacao social
e elaboracao da agenda, analise do
impacto regulatério e gestao do estoque
de normas;



IV. coordenacdao do SNVS, que compreende

a realizacdo da negociacao e pactuacgao
tripartite, a capacitacao, treinamento e
gestao de competéncias junto ao SNVS
e a articulacdo com a rede oficial de
laboratérios de controle de qualidade em
saude;

relacbes institucionais, que incluem
a coordenacao dos instrumentos e
mecanismos de participacdo em
vigilancia sanitaria, como camaras
técnicas e setoriais, transparéncia e gestao
dos canais de atendimento, assim como a
negociacao e a cooperagao internacional
e a relacao com o Poder Legislativo.

Apresentacdo



GESTAO INSTITUCIONAL




A nova legislacao sobre a Vigilancia Sanitaria e a revisao do Regimento
Interno trouxeram mudancas imediatas para o ambiente interno da
Anvisa com relagao aos processos de trabalho e aos objetivos e metas
institucionais.

A Assessoria de Planejamento (Aplan) coordenou a avaliacao das
iniciativas estratégicas em curso, o que mostrou os avangos da instituicao
no atendimento as demandas sociais, econbmicas e ambientais
contemporaneas, o crescimento da consciéncia sanitaria e o maior
interesse da sociedade pelos problemas sanitarios que afetam o pais.
Chegou-se em dezembro de 2015 com a missao e a visao institucionais
redefinidas; uma nova cadeia de valor; objetivos estratégicos mais
ajustados a realidade; mudancas na estrutura organizacional e redefinicao
dos macroprocessos de trabalho; diagnosticos setoriais e proposicao de
estratégias para melhoria da performance institucional.

Um dos objetivos estratégicos tem como foco a inovacao e o
desenvolvimento institucional relacionados a gestao de pessoas, a
infraestrutura, aos sistemas de informacao, a comunicagao interna e as
dinamicas de gestao, a fim de que o desempenho das agoes se reflita de
forma positiva nos resultados da Agéncia.



A Anvisa iniciou em 2015 a reestruturacdo da area de
informatica, visando a protecdo das informacdes
disponiveis e mais agilidade no uso dos bancos de dados.

No portal da Anvisa vocé encontra

- Calendario anual de reunides da Dicol

- Pautas das reunides da Dicol, com cinco dias de

antecedéncia

- Atas das reunides deliberativas

- Resultados do sorteio de recursos administrativos entre

os diretores

- Lista de solicitacao de registro de produtos, por ordem de
entrada. -

A




Sistema decisorio

Politica de transparéncia

As Reunides Ordindrias da Diretoria
Colegiada sao publicas e transmitidas
ao vivo pela internet, sendo garantido o
direito de manifestacdo do publico.

Diretoria Colegiada

A Diretoria Colegiada (Dicol), instancia
deciséria mais alta da Anvisa, é formada
por diretores indicados pela Presidéncia
da Republica. Eles sao sabatinados pelo
Congresso Nacional e nomeados para
um mandato de trés anos, com direito a
reconducdo por tempo similar e estabilidade
por todo o periodo.

As decisbes da Anvisa sao tomadas pela
Dicol, que tem o apoio de outros 6rgaos de
governanca: Conselho Consultivo (formado
por representantes de outros o6rgaos de
governo, do setor produtivo e da sociedade),
Procuradoria (formada por procuradores
da AGU), Auditoria Interna (formada por
servidores da Agéncia) e Ouvidoria. A Agéncia
conta com o suporte técnico da Comissao
Cientifica em Vigilancia Sanitaria (CCVisa)
(composta por especialistas altamente

qualificados).

A maioria das reunides realizadas pela Dicol é
publica e aberta a participacao da sociedade.
Também sdo realizadas reunides internas,
fechadas, voltadas a discussao de temas
complexos que requerem aprofundamento
do debate pelos diretores. As decisdes sao
publicadas na internet. Had cerca de cinco
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anos, funciona o Circuito Deliberativo
Interno, mecanismo de decisao dos gestores
operacionalizado pela intranet.

No segundo semestre de 2015, foi instituido
o Colegiado Executivo com o objetivo de
tratar com prioridade os assuntos relativos
a gestao. Esta instancia é formada pelo
conjunto da diretoria (diretores e diretores
adjuntos) e gestores da Agéncia e conta com
0 apoio da Procuradoria e das Assessorias.
A atuacao deste Colegiado trouxe mais
agilidade e dinamismo ao processo de
governanca, deixando para as reunides de
Dicol as decisdes de maior porte e impacto
para a instituicdo e para a regulacao em
saude, em um sentido mais amplo.

Também participam das decisdes da Anvisa
- Conselho Consultivo

- Comissao Cientifica — CCVISA

- Procuradoria

- Auditoria Interna

- Quvidoria

- Assessorias
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Conselho Consultivo

O Conselho Consultivo (instituido pela
Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999) é
uma instancia de participacdo social da
Anvisa, composto por representantes da
Unido, dos Estados, Municipios e do
Distrito  Federal, dos produtores e
comerciantes, da comunidade cientifica e
da sociedade civil organizada.

Composicdo

- Ministro de Estado da Saude - Presidente
- Ministro de Estado da Agricultura e do
Abastecimento

- Ministro de Estado da Ciéncia, Tecnologia
e Inovacao

- Conselho Nacional dos Secretarios de
Saude

- Conselho Nacional dos Secretarios

Municipais de Saude

- Confederacao Nacional das Industrias
- Confederacao Nacional do Comércio
- Comunidade Cientifica

- Defesa do Consumidor

- Conselho Nacional de Saude

- Confederacao Nacional de Saude

Reunides do Comité Consultivo da Anvisa e temas debatidos em 2015

Data Temas debatidos

29 de abril de 2015 Posse dos conselheiros designados pela Portaria 1.986,
de 12/09/2014.
Contrato de Gestao 2014/2015 e Relatério de Atividades 2014.
432 Reuniao Ordinaria A g . .
Vigilancia Sanitaria: a seguranca do paciente e a qualidade da

prestacao de servicos de saude nas Regides de Saude.

25 de junho de 2015 Esclarecimentos sobre o Contrato de Gestdao 2014-2015.
Plano de Trabalho e Indicadores de Desempenho da Anvisa.
Plano de Comunicacao e Informacdo da Anvisa e Relatério de
Atividades 2014.
Coordenacao da Rede de Laboratorios (RNLVISA e Reblas), sua
importancia para o SNVS, avancos, desafios e perspectivas.

442 Reuniao Ordinaria

Impacto da Lei 13.097/2015 nas areas de registro da Anvisa.




Comissdo Cientifica em Vigilancia
Sanitaria — CCVISA

Instituida pelo Decreto n° 8.037/2013, a
CCVISA auxilia a Agéncia na avaliagao e
regulacdo de novas tecnologias de interesse
da saude e em discussdes técnico-cientificas
de vigilancia sanitdria. Seus membros tém
mandato de trés anos, permitida uma unica
reconducdao pelo mesmo periodo. O grupo
atua sob demanda da Diretoria Colegiada
da Anvisa e pode indicar consultores ad
hoc ou instituicbes de ensino e pesquisa

Reunioes da CCVISA e temas debatidos de 2013 a 2015

Gestdo Institucional 21

para a elaboracdao dos estudos e pareceres
necessarios ao seu trabalho.

Em 2015, foi realizada a avaliacdo dos
dois primeiros anos de funcionamento da
Comissao. Os resultados do trabalho: do
total de 15 temas discutidos, 53% foram
concluidos e 40% tiveram desfecho parcial.
Para um dos temas o debate esta aberto e
ainda nado houve desfecho. O suporte técnico
dessa Comissao tem se mostrado essencial
para a tomada de decisdes de forma segura e
baseada em evidéncias cientificas.

Temas debatidos
Implantacdo e estruturacao da forma de organizacgao e funcionamento da
Comissao

1. 10/12/2013

Uso de animais em testes e estudos pré-clinicos

Proibicao do uso de derivados anfetaminicos
Importacao excepcional de medicamentos (Drogas 6rfas)

Revisao do regulamento de Pesquisa Clinica (RDC n° 39/2008)

Utilizacao exclusiva de placebo em sujeitos de pesquisa

Procedimentos de registro de produtos inovadores em oncologia

Acesso expandido e uso compassivo

Agenda Regulatéria 2015/2016

Importacdao de material de pesquisa
Necessidade de estudos clinicos para registro de Albumina

Revisao de regulamento de Pesquisa Clinica (RDC n° 39/2008)

Efeitos farmacolégicos e téxicos do tetrahidrocanabiol (THC), em funcao

de sua concentracao

93, 15/04/2015 ..
farmacéuticos

Segregacao de areas

produtivas de medicamentos e insumos

Participacao dos laboratérios universitarios na Rede Brasileira de
Laboratoérios Analiticos em Saude - Reblas

Vacina contra dengue

Contraceptivos orais combinados de uso continuo

112, 25/11/2015 Fosfoetanolamina

Descontinuacao definitiva e temporaria de fabricacao de medicamentos

Fonte: GGCIP/Anvisa
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Composicdo da CCVISA

Dr. Paulo Marcelo Gehm Hoff (presidente).
Médico, com doutorado e livre-docéncia em
Oncologia.

Dr. Carlos Gil Moreira Ferreira - Pesquisador
Sénior e Coordenador de Pesquisa Clinica
e Incorporacao Tecnoldgica do Instituto
Nacional do Cancer.

Dr. Fabio Bucaretchi - Médico, mestre em
ciéncias médicas e doutor em saude da
criancga e do adolescente.

Dra. Lenita Wannmacher - Médica, mestre
em medicina e professora de farmacologia
clinica.

Dra. Maria das Gragas Costa Alecrim - Médica,
com mestrado e doutorado em Medicina
Tropical.

Dr. Mauro Martins Teixeira - Médico com
doutorado em Imunofarmacologia.

Dra. Mayana Zatz - Bidloga, com doutorado
em genética e pdés-doutorado em genética
humana e médica.

Procuradoria Federal

A Procuradoria realiza o controle externo dos
atos institucionais da Agéncia garantindo
mais seguran¢a ao processo decisorio. De
acordo com a Portaria n° 01/PROCR/Anvisa,
de 28 de novembro de 2013,
a esse 6Orgao analisar editais de licitacao,

compete

de chamamento publico e instrumentos
congéneres; contratos e seus termos aditivos;
atos de dispensa einexigibilidade de licitacao,
conforme a Lei n° 8.666, de 21 de junho de
1993; convénios, instrumentos congéneres e
de seus termos aditivos; minutas de termos
de ajustamento de conduta, termos de
compromisso e instrumentos congéneres;

atos normativos que estabelecam direitos e
obrigacdes de forma genérica e abstrata, e
ainda legislaces especificas, decretos e atos
normativos editados pela préopria Anvisa. O
assessoramento juridico também podera
ser feito a pedido das diretorias: em caso
de duvidas juridicas sem complexidade;
em fases iniciais de discussao interna sobre
atos administrativos; aos servidores, em
reunides internas ou externas; ou ainda
trabalhos
desenvolvidos por grupos de servidores

para acompanhamento de

previamente constituidos.

Ouvidoria

A Ouvidoria é um espaco de fortalecimento
da democracia participativa e de mediacao
de conflitos entre a Anvisa e a populacao. Ela
tem como missao promover a participagao
da sociedade e estimular o fortalecimento da
educacgdo sanitaria, a im de proporcionar a
melhoria na interlocucdo entre o cidadao e a
Agéncia. A Ouvidoria esta acessivel a toda a
populacao, por meio do portal da Anvisa na
internet. O Ouvidor é indicado pelo Ministério
da Saude e nomeado pela Presidéncia da
Republica, devendo ser isento de qualquer
interesse com relacao a pessoas e empresas
sujeitas as acdes da Agéncia. Além disso,
deve pautar o exercicio da funcao pelos
valores da autonomia, ética, transparéncia e
impessoalidade. Neste Relatério, no tépico
relativo ao “Relacionamento com o Cidadao”
apresenta-se um balan¢o da atuacao dessa
unidade.



Auditoria Interna

Outro mecanismo de acompanhamento
dos atos institucionais é a Auditoria Interna
(Audit), unidade organizacional de apoio
a gestao para melhoria da qualidade dos
controles internos da Agéncia. A Audit
empenha-se em agregar valor a gestao,
permeando, com suas andlises, os processos
de governancga, gerenciamento de riscos e
controles internos. E também a interlocutora
da Anvisa junto a Controladoria-Geral da
Unido e ao Tribunal de Contas da Uniao.

Planejamento estratéqgico para o
Ciclo 2016-2019

Em 2015 foi realizada a revisgo do
Ciclo de Planejamento Estratégico
da Anvisa 2010-2020 e formulados

nove  Objetivos  Estratégicos — para

A gestao da Anvisa estd ancorada nos
objetivos e metas do Plano Plurianual (PPA)
do Governo Federal, Plano Nacional de
Saude (PNS), do Planejamento Estratégico
do MS, do Contrato de Gestdo da Anvisa
com o MS, assim como na Avaliacao de
Desempenho Institucional (ADI). Além desses
instrumentos, pautava o trabalho da Anvisa
o seu Planejamento Estratégico para o Ciclo
2010-2020.

Em 2015, as 12 iniciativas estratégicas em
curso desde 2010 e seus respectivos planos
de acao continuaram sendo monitorados
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sob a coordenacao da Assessoria de
Planejamento (Aplan). Ainda em 2015,
a revisao do Planejamento Estratégico
foi realizada e implementada em quatro
etapas: andlise ambiental e direcionamento
estratégico; formulacdo; desdobramento; e
monitoramento da agenda.

Andlises de ambiente, de direcionamento
estratégico e de tendéncias foram realizadas,
indicando desafios substanciais no campo da
comunicagao, no Sistema de Tecnologia de
Informacéo e na Coordenacao do SNVS, assim
comooportunidades,comoaimplementacao
de modelos para otimiza¢ao e melhoria dos
processos de trabalhos internos.

Na andlise dos fatores politicos, sociais,
econdmicos e tecnoldgicos que influenciam
a acdao da Anvisa, foram destaques o
conflito de competéncias entre diferentes
orgaos sobre questdes relacionadas a
alimentos, agrotdxicos e saneantes; o
aumento do numero de processos judiciais
para importacao de produtos ainda nao
regularizados pela Anvisa e a auséncia de
alinhamento na coordenagao do SNVS nas
diferentes esferas municipal, estadual e
federal. No que dizrespeito aos fatores sociais,
os desafios apontados foram: superar o baixo
conhecimento da sociedade brasileira sobre
a Anvisa; ampliar a participagdao popular na
regulamentacao do mercado de produtos
por meio de consulta publica; consolidar a
participacao da Anvisa nos eventos de massa,
0 que implica maior preocupag¢dao com a
regulacao sanitaria em portos, aeroportos e
fronteiras; e acolher o interesse social pela
alimentacao saudavel, gerando a necessidade
de acesso as novas informagdes nos rétulos
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de alimentos.

Na analise sobre os fatores econdmicos, foi
apontada a necessidade de simplificacéo,
transparéncia e previsibilidade nos processos
da regulamentacao de produtos, em especial
no pré-mercado. Também foi observada a
tendéncia de crescimento nas vendas de
medicamentos genéricos, o que demanda
agilidade nos processos de autorizacao
e registro. Além disso, constata-se o
crescimento da producao agricola, que
traz consigo o aumento do consumo de
agrotoxicos no Brasil e consequentemente
maiores riscos a saude. Com relagdao aos
fatores tecnoldgicos, foi identificada a
elevadaintroducao de novas tecnologias para
producaode produtossujeitosaregulacaoem
saude, como nanotecnologia, radiofarmacos,
medicamentos biotecnoldgicos, producao
de proéteses através de impressora 3D e de
itens transgénicos.

Ao término desse processo, foi definida a
Cadeia de Valor para o ciclo 2016 - 2019,
voltada a definicdo de entregas, com trés
macroprocessos: Gestao de Acbes Pré-
Mercado, Gestao de Acbes Pds-Mercado
e Governanga, ja descrita na introducao
deste relatério. Além disso, 09 Objetivos
Estratégicos foram definidos para o periodo
2016 - 2019. Esse processo foi alimentado
pela andlise dos objetivos do Mapa
Estratégico do periodo 2010 - 2020; dos
resultados da avaliacao feita pelos Diretores
e gestores da Agéncia e da consulta dirigida
aos servidores; e dos instrumentos de gestao
utilizados pela Agéncia, como o Plano
Plurianual 2016-2019 (PPA), o Plano Nacional
de Saude 2016-2019 (PNS), o Contrato
de Gestao da Anvisa com o Ministério da
Saude, e a Avaliacago de Desempenho

Institucional (ADI).

O resultado desse trabalho mostra o
avan¢o da instituicdo no atendimento as
demandas sociais, econOmicas e ambientais
contemporaneas; o0  crescimento  da
consciéncia sanitdaria e a maior expressao
social em torno dos problemas que afetam o
pais no ambito sanitario; ganhos referentes
a gestao interna e ao relacionamento com
a sociedade e com o Sistema Nacional de

Vigilancia Sanitaria (SNVS).

Objetivos Estratégicos

Os dois primeiros Objetivos Estratégicos,
de carater finalistico, enfocam as principais
entregas da Agéncia: a “ampliacdao do
acesso seguro da populacdo a produtos
e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria” e
o “aprimoramento do marco regulatério
em vigilancia sanitaria” Os demais, estdao
direcionados ao suporte para alcance dos
resultados. E importante destacar que o OE.9
trata do relacionamento da Anvisa com os
diferentes publicos com quem ela dialoga.
Visa ao fortalecimento da educacgao sanitaria
e a melhoria do relacionamento com outros
orgaos de governo e com o setor regulado.
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Objetivos Estratégicos da Anvisa, 2016-2019

Ampliar o acesso seguro da populacdao a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria. O foco é a sociedade, razao de existir da Agéncia. Visa a priorizacdo de projetos
e acoes estratégicas ligadas a analise e avaliagao do impacto regulatério, a efetividade na
gestao do risco sanitario e a ampliacéo do acesso e da oferta a produtos e servicos, com
respeito aos pilares da qualidade e da seguranca sanitarias.

Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitdria. O foco é assegurar a protecao a
saude e o desenvolvimento sustentavel do setor. Visa ao alinhamento da gestao estratégica da
Anvisa em ambito governamental, envolvendo outros érgaos do Governo Federal a fim de
garantir a qualidade por meio da transparéncia, participacao social e gestao regulatoria.

Otimizar as acdes de pré-mercado com base na avalia¢ao do risco sanitario. O foco é a
maior celeridade dos processos de habilitacao e certificacdo e dos processos de regularizacao
de produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria e a reducao de filas, a partir da avaliacdo
do risco sanitario para que o0s produtos e servicos tenham seus riscos mitigados antes da
introducao no mercado.

Aprimorar as acoes de vigilancia em pds-uso, com foco no controle e monitoramento.
O foco sdo os produtos e servicos ofertados, a fim de garantir que estejam sendo seguidas as
normas de controle do risco sanitario, e adotadas as medidas para a mitigagao do risco sanitario
mediante a verificagao de eventos adversos. Visa mensurar a eficacia e a eficiéncia das acbes de
fiscalizacao e monitoramento de produtos, servicos e mercados.

Fortalecer as acées de coordenagao do SNVS. O foco é a harmonizacao e o fortalecimento
das relaces tripartite e a coordenacao da Anvisa. Abrange as acoes de capacitacao, treinamento e
educacao; a harmonizagao das acoes da Anvisa e das Vigilancias Sanitarias dos estados, do Distrito
Federal e dos municipios, assim como a participacao do SNVS no processo regulatorio.

Elevar a eficiéncia das operacdes em Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF). O foco
é a reestruturacao do modelo existente, a fim de contribuir ao desenvolvimento
econdmico do pais, por meio da mensuracao da eficacia e da eficiéncia das acdes de
vigilancia sanitdria realizadas em PAF, com énfase na inteligéncia regulatoria.

Aprimorar as acoes de cooperacao e convergéncia regulatéoria em ambito
internacional. O foco é o aprimoramento das negociacdes e acordos bilaterais e multilaterais
entre a Anvisa e paises de interesse, contribuindo para o maior protagonismo internacional da
Agéncia e para a melhoria dos processos de introducao de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria no mercado brasileiro e de exportacao.

Implantar modelo de governanca que favoreca a integracao, a inovacao e o
desenvolvimento institucional. O foco é a execucao de acbes internas relacionadas a
gestao de pessoas, a infraestrutura, aos sistemas de informacao, a comunicacao e as
dinamicas de gestao, com vistas a melhoria de desempenho e de resultados da Agéncia.

Fortalecer as a¢oes de educacao e comunicacao em vigilancia sanitaria e o modelo de
relacionamento institucional. O foco é o aprimoramento da comunicacao da Anvisa com a
sociedade, a fim de ampliar a participacdo dos cidaddos nas acdes relacionadas a vigilancia
sanitaria e melhorar o didlogo com outros atores, como érgaos do poder executivo, legislativo e
setor regulado.

Fonte: APLAN/Anvisa
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O monitoramento dos objetivos estratégicos
em reunides periddicas com as unidades
organizacionais da Agéncia facilita o
acompanhamento das agdes e respectivos
resultados, assim como sua divulgacao,
garantindo transparéncia e visibilidade as

acoes desenvolvidas.

Inovacoes e melhoria da
performance institucional

Fabrica de Ideias

Estimular e apoiar as equipes da Anvisa
no desenvolvimento de ideias e projetos
inovadores é o espirito da “Fabrica de Ideias’,
lancada em 2015. Ela oferece suporte
técnico necessario ao desenvolvimento de
ideias, prototipos e montagem do plano de
negocios para a implementacao de solugdes

inovadoras.

Com vistas a formacao de uma cultura da
inovacdo na propria Agéncia, a Fabrica lanca
desafios, premia iniciativas, prepara pessoas
em metodologias, ferramentas de inovacgao e
formacao de parcerias. Esta iniciativa dialoga
com acgbes coordenadas pela Secretaria
de Gestdao do Ministério do Planejamento
(SEGES/MP) de apoio a inovagao na gestao
publica, que participou do lancamento da
proposta e salientou sua importancia para
a formacao da Rede de Inovagdao em Gestao,
objetivo do projeto INOVA.

Mapeamento de necessidades eleva
0 nUmero de novas pesquisas

Entre 2012 e 2015 cresce o numero de
propostas de pesquisa passando de 17
para32projetosede05para 12 Unidades
Organizacionais demandantes.
O trabalho de regulacdo sanitaria exige
expertise e aperfeicoamento constante
do conhecimento técnico para enfrentar
os desafios cada vez maiores do mundo
globalizado. Essa situacdo exige um
posicionamento estratégico da instituicao na
definicao de temas prioritarios, assim como,
a articulacao, a formacao de parcerias e o
investimento em pesquisas. Para a Agéncia, a
pesquisa é o processo que tem por objetivo
gerar conhecimentos para subsidiar a
formulacao, a implementacao e a avaliagao
de politicas publicas e acoes relacionadas: i)
a histéria, organizagao, gestao e dimensao
social da vigilancia sanitaria; ii) a identificacao
e intervencao nos determinantes de risco
sanitario, visando a promocao, a protecao e
0 acesso a saude; iii) ao desenvolvimento e
aprimoramento de tecnologias e praticas de
regulacao em saude.
Em 2015, na unidade
responsavel pela gestdo do conhecimento,

organizacional

inovacao e pesquisa foi identificada a
necessidade de estabelecer as diretrizes, os
principios, os critérios e os procedimentos
para proposicao e realizacdo de projetos.
Para esse diagnodstico, foi elaborada uma
proposta,em conformidade com os principios
da Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia



e Inovacao em Saude, com oito objetivos:

fomentar a producdao de informacédo
qualificada favorecendo a tomada de decisao;
promover o intercambio técnico-cientifico
qualificado (com o SNVS; o SUS, outras
instituicdes publicas e privadas); fomentar
a ampliacao dos espacos de pesquisa e
inovacao; consolidar a cultura investigativa
na instituicao; fortalecer a pesquisa como
uma atividade finalistica; reforcar o papel da
pesquisa como dimensao formativa, essencial
a qualificacdo permanente; incentivar a
apresentacao de trabalhos cientificos, assim
como a publicagdo dos resultados em
peridédicos reconhecidos pela comunidade
cientifica e definir e implementar sistematica
de acompanhamento e critérios de avaliagcao
da pesquisa na instituicao, incorporando
critérios de qualidade e relevancia cientifica
e social. O diagnéstico foi orientado por trés
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questdes principais:QuantoaAnvisagastaem
pesquisa? Quais sao as areas prioritarias para
desenvolvimento de conhecimento? Como
o conhecimento produzido é internalizado e
aproveitado pela Agéncia?

Foram levantadas questdes de pesquisa
nas dimensodes institucional, sistémica e de
resultados e langado o Edital de Chamamento
Interno n° 05/2015, cujo resultado mostrou
um aumento de aproximadamente 72% no
numero de areas demandantes e de 24% com
relacao ao numero de projetos de pesquisa
para 2015, com relacdao ao ano de 2013.
Espera-se executar esses e outros projetos
que venham a ser propostos pelas Diretorias
da Anvisa, por meio das agéncias de fomento
ou termo de cooperacao direto. Além disso,
tem-se em perspectiva a possibilidade de
expandir projetos para o SNVS.

Tabela T—Evolucdo do niimero de projetos de pesquisa, por drea demandante. Anvisa, 2012 a 2015.

Ne de areas demandantes

Ne total de projetos

2012 2013 2015
L L/ [2—
17 26 32

Fonte: GGCIP/Anvisa

Participacdo da Anvisa no Proadi-SUS

Por meio do Edital de Chamamento Interno
n°03/2015, a Anvisa realizou a primeira
chamada de propostas de projetos de
interesse da Anvisa para o triénio 2015-2017,
a serem submetidas ao Ministério da Saude,
como parte do Proadi-SUS. Esse Programa,
dirigido ao fortalecimento do SUS, realiza-
se em parceria com Hospitais de Exceléncia,
certificados como entidades beneficentes
de assisténcia social, de acordo com a Lei
n°12.101, de 27 de novembro de 2009. Os
projetos, alinhados as prioridades definidas

pelo MS, devem se enquadrar em estudos
de avaliacao e incorporacao de tecnologia;
capacitacao de recursos humanos;
pesquisas de interesse publico em salude e
desenvolvimento de técnicas e operacao de

gestao em servicos de saude.
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Em 2015, o nimero de areas da Anvisa que
participaram da elaboracdo de propostas
para o periodo 2015-2017 triplicou, passando
de 04 para 12 o numero de areas participantes
do Proadi-SUS com relacao ao triénio 2012-
2014. Foram encaminhadas aos hospitais
participantes do projeto, 22 propostas, das
quais 12 foram aceitas. Além desse conjunto
de demandas da Anvisa, os Hospitais de
Exceléncia apresentaram a Agéncia 11
propostas de projetos. Apos analise das areas
técnicas, 05 projetos obtiveram manifestacao
favoravel a realizacdo por parte da Agéncia.

Analise e reestruturacdo das
consultorias ad hocna Anvisa

Consultores ad hoc na Anvisa sao contratados

para realizacdo de analises técnicas,
participacao em grupos de trabalho para
elaboracao de regulamentos ou de material
técnico e ainda assessoramento técnico
aos servidores para emissao de pareceres
pela Agéncia (em média, 200 por ano).
Essa estratégia permite o intercambio com
especialistas de diversas areas, favorecendo
o aperfeicoamento dos servidores. Em
2015, a avaliagao desse processo indicou a
necessidade de melhoria em alguns aspectos,
para torna-lo mais 4qil, produtivo e eficiente
e foram elaboradas 10 recomendacoes,
apresentadas a Dicol em dezembro de 2015.
Em sintese, elas incluem: diretrizes e critérios
de selecao de consultores; elaboracdo e
uso sistematico de instrumento formal
de selecao; definicao de critérios para a
padronizacao de pareceres; identificacao de
necessidades de construcdao de expertise
interna;

harmonizacdo e padronizacao

de posicionamentos similares em temas
reincidentes; participacdao de mais de um
consultor em discussdes sobre temas mais
complexos; cooperagdao com entidades
publicas ou privadas com expertise em
areas de interesse da Anvisa, incluindo
transferéncia de conhecimento cientifico;
reforco do papel das Camaras Técnicas e
publicidade dos entendimentos técnicos da
Agéncia, garantindo maior transparéncia das
acoes realizadas, contribuindo, assim, para o
fortalecimento das a¢des de controle social.

Avaliacdo de desempenho
institucional

De 2010 a 2015 em cada ciclo de
avaliacdo institucional a Anvisa

alcancou pelo menos 90% na avaliacdo

de desempenho.
A Anvisa realiza a Avaliacao de Desempenho
Institucional, mensurado pelo indice de
Desempenho Institucional Médio (IDIM) em
razao do cumprimento das metas estipuladas
para cada ciclo de um ano, que compreende
o periodo de 01 de julho a 31 de junho do
ano seguinte, conforme o Decreto n° 7.133,
de 19 de marco de 2010. Desde 2010, a cada
novo ciclo, a Agéncia tem buscado metas
mais ousadas no grau de complexidade e
nos desafios para execucao. Ainda assim,
a Agéncia tem conseguido manter-se em
um patamar minimo de 90% de alcance
anual das metas programaticas, conforme
demonstrado na Tabela n° 2.
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Tabela 2 — Percentual de alcance das metas em cada ciclo de planejamento da Anvisa. Avaliacdo de

Desempenho Institucional da Anvisa, 2010 a 2015.

Ano
2010-2011

2014-2015

% Meta alcancada

Fonte: APLAN/Anvisa

Avaliacao do Contrato de Gestdo
da Anvisa com o Ministério da

Saude

O atual Contrato de Gestao compreende o
periodo de janeiro de 2014 a dezembro de
2017.0 Contrato é composto porindicadores
presentes em dois planos de trabalho, cada
um com vigéncia de dois anos. Pelo menos
75% dos indicadores de resultados globais

da Agéncia devem alcancar conceito “Muito
Bom" e "Bom”.

O Plano de Trabalho 2014-2015 continha 22
metas, das quais, duas foram alcancadas em
2014. Os resultados da avaliacao realizada em
fins de 2015 (Tabela n° 3) demonstram que a
Agéncia alcancou o conceito "Muito Bom" em
84,2% dos indicadores globais e "Bom" em
10,5%, totalizando 94,7%, aproximadamente
20 pontos percentuais acima do exigido no
Contrato de Gestao.

Tabela 3 — Conceitos obtidos pela Anvisa no alcance das metas do Contrato de Gestdo, exercicio de 2014-

2015.
(Conceitos Nimero de Indicadores Percentual
S MuitoBom -~ 7 6 842%
I Bom 2. 105%
-~ Regular -~ o 0%
. _ _ Insuficiente o 83%
Total 19 100%

Fonte: Parecer da Comissao de Acompanhamento do Contrato de Gestdo
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Orcamento e Arrecadagdo

O orcamento da Agéncia é composto por
receitas oriundas das Taxas de Registro,
Fiscalizacao e Inspecao emVigilancia Sanitaria
(TFVS) e repasses realizados pelo Tesouro
Nacional. A Anvisa, no ano de 2015, teve um
orcamento total de R$ 906.660.419,59 (Tabela
4). No ambito das despesas obrigatdrias,
esse orcamento foi destinado ao pagamento
beneficios

de pessoal, aposentadorias,

assistenciais como auxilio natalidade,
assisténcia médica e pré-escolar, além de
auxilios transporte e alimentacao. No ambito
das despesas discricionarias, utilizado para
a vigilancia sanitdria em PAF, vigilancia
sanitaria de produtos, servicos e ambientes,
tecidos, células e 6rgaos humanos, gastos

administrativos e capacitacdo de servidores.

O orcamento advindo da cobranca de taxa de
registro, fiscalizacdo e inspecdao em vigilancia
sanitariatem origem em nove diferentes areas

de atuagao, como medicamentos, cosméticos
e saneantes, entre outros (Tabela 5). No ano
de 2015, a receita proveniente da TFVS foi de
RS 438.762.043,59, sendo que mais de 77%
foram oriundos das areas de fiscalizacdo e
inspecao, registro de medicamentos e PAF
(Tabela 5). A atualizacao dos valores relativos
as taxas de registro, fiscalizacao e inspecao
gerou um aumento de 18,7% no valor total
arrecadado, quando comparado ao ano de
2014 (Tabela 4).

O maior gasto da Agéncia é com o quadro de
pessoal, chegando a 60% do seu orcamento,
seguido de despesas com contratos de
manutencao e servicos em geral e da
vigilancia de produtos, servicos e ambientes,
tecidos, células e érgaos humanos e repasse
de recursos a estados e municipios, por
modalidade de transferéncia fundo a fundo
(Tabela 6).

Tabela 4 — Orcamento da Anvisa sequndo origem do recurso, 2010-2015

Orcamento geral da

Anvisa A

‘OrcamentoTotal ~ 643447.35400 680.425.141,00 707.069.723,00 720676.607,00 79249951000 906.660.419,59
_ TaxasdeRegistro, 31 534 497 00 366.797.345,00 395.471722,00 385.864252,00 369.492.91500 438.762.043,59
Fiscalizacéo e Inspecao

Complementacao 5/, 10886200 313.627.796,00 311.598.001,00 33481235500 423.006.59500 467.898.376,00
Vdci)Te§ou7rol\71aC|7onzili7777777777777777777777777777777777777
Despesas

607.816.802,37 641.944.582,60 645.924.696,03 655.483.960,90 749.869.839,32 758.448.106,10

Empenhadas
Despesas Liquidadas ~ 551.680.087,77 583.231.544,98 563.430.848,03 569.698.424,28 704.466.507,81 731.634.617,73

Fonte: GGGAF/Anvisa
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Tabela 5 - Receita proveniente das taxas de registro, fiscalizacdo e inspecao em vigilancia sanitdria sequndo
drea de atuacdo, 2015

) - ARRECADACAO
AREA DE ATUACAO
Valor arrecadado Distribui¢do percentual

Total 438.762.043,59 100,00
| R_eg_ist_ro _______________________________________
© Medicamentos 106253459,12 22
. Cosméticos 2553806917 58
© Saneantes 738253450 17
 Almentos 477048450 11
N E_qu_ip;arr;er_\to_s r;ar;za_S:;\U(_je_ - _49_.8(_)1:9i4,_17_ ________ 1_1,;1 ______
. Toxicologa 527796717 12
© Fumigenos 767028474 17
| C_er:ciﬁ_ca_géé e_AI_:E ___________________________________
© InspecioeControle 12092863194 276
B P_or:co;, A_er_op_orios: e_Frc_)n';ei;as_ _____ 1_1i.1_3é.6_88_,7£) ________ 2_5.;3 ______

Fonte: GGGAF/Anvisa

Tabela 6 — Principais despesas da Anvisa por tipo, 2010-2015

DESPESAS (R9) 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Despesas com pessoal
(todas as rubricas

de pessoal, exceto
capacitacao)

Investimento

em Tecnologia

da Informacao
(Investimento + Custeio)

Investimento em
capacitacdo de pessoas

Repasse de Recursos a
Estados e Municipios

Outras despesas e 124.312.252,24 111.797.782,29 137.581.561,35 132.977.708,28 150.915.067,16 96.689.499,25
investimentos

386.059.352,43 406.992.897,44 404.277.910,12 415.479.441,19 493.278.440,85 532.556.808,34

Fonte: GGGAF/Anvisa
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COORDENACAO E
ARTICULACAO DO SISTEMA
NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA - SNVS



No Brasil, a histéria da saude publica anda de maos dadas com a histéria
da vigilancia sanitaria, tanto pelo que elas tém em comum, quanto pela
ousadia dos que vém construindo esse caminho. Ousadia pelo esforco
realizado ao longo de décadas para proteger a satde da populagao emum
pais continental e por empreendé-lo com base em principios e diretrizes
do Sistema Unico de Saude (SUS).

Os desafios impostos pela globalizacao, pelo crescimento da populacao
e do setor produtivo e pela complexidade das novas tecnologias exigem
que sejam mantidos o debate com a sociedade e o empenho em fortalecer
o SNVS em todo o pais. Para que o Sistema funcione com agilidade e seja
possivel tomar decisdes adequadas e em tempo oportuno, as relacoes
tripartite e a participacao do SNVS no processo regulatério devem ser
fortalecidas.

Nesse contexto, é necessario discutir a coordenacgao e a articulagao do
SNVS pela Anvisa, considerando-se o carater integrativo do Sistema e a
vinculacao das vigilancias sanitarias dos estados, do Distrito Federal e dos
municipios as secretarias de saude e ao SUS, com o propésito de melhorar
o entendimento das competéncias de cada um destes 6rgaos.



678 agentes do SNVS foram
capacitados de 2014 a 2015,
seguindo o Programa de
Capacitacao: Inspetores de Boas
Praticas de Fabricacao de

Medicamentos, Insumos e
Produtos para a Saude.

A metodologia incluiu
treinamentos presenciais,
seminarios tematicos e
ferramentas de ensino a distancia.

A Anvisa concluiuem 2015 o
“Manual do Inspetor’, que descreve
etapas e procedimentos do
planejamento e realizagao das
inspecoes sanitarias, com vistas a
padronizacdo de requerimentos,
consisténcia nos padrdes de
qualidade e verificagdo do
cumprimento de Boas Praticas.

Em 2015 a Anvisa realizou 35
inspegdes sanitarias (85% a mais do
que em 2014), a pedido do SNVS, e

em resposta a denuncias e
solicitagdes judiciais.
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A requlacdo em debate

O exercicio da regulacdio em saude é
uma atividade tipica do Estado, que nao
pode ser delegada. No Brasil, as acdes
regulatérias, a cargo da Anvisa, estdo
vinculadas ao SUS e sao afetadas pelos
mesmos problemas enfrentados por todo
o Sistema, com relagdo a estrutura, ao perfil
dos gestores, ao financiamento, a integracao,
a articulacdo e a comunicacao entre os
entes federados, entre outros. A resolucao
desses problemas nao é simples, tendo em
vista as dimensdes territoriais do pais, o
crescimento populacional e a desigualdade
entre as regides. Em que pese a dificuldade
de enfrentar o conjunto desses problemas,
é fundamental aprimorar os instrumentos
de coordenacao e integracao do SNVS para
gue se possa responder as demandas sociais
de forma mais eficiente. Uma das estratégias
para se chegar a esse resultado é ampliar
o debate sobre a vigilancia sanitdria com
toda a populacdo, com os legisladores,
com os grandes e pequenos empresarios,
com a academia, e, em especial, com os
trabalhadores que atuam no SNVS. Como
ponto de partida para o debate, algumas
questdes tém sido formuladas, entre elas:
como conciliar a protecdo a saude com o
desenvolvimento econOmico? Que tipo
de regulacdao é conveniente a sociedade
brasileira? O que deve ser mudado, inovado
ou excluido com relacao as leis, as normas
técnicas e aos procedimentos em vigor? Em
paralelo a essa discussao, permeando o dia
a dia dos trabalhadores do SNVS, coloca-se
a pergunta: em que esta acao de vigilancia
sanitaria contribui para melhorar a saude da
populacao?

Ciclo de debates sobre Visa
mobilizou 1.564 pessoas em

Em junho de 2015, foi iniciado o Ciclo de
debates: “Desafios e Tendéncias no Campo
daVigilancia Sanitaria de Produtos e Servicos:
De Qual Vigilancia Sanitaria a Sociedade
Precisa?”. Participaram trabalhadores do
SNVS, representantes de secretarias estaduais
e municipais de saude, do setor regulado,
da sociedade civil organizada, de Procons
e Ouvidorias, do Ministério Publico e do
Poder Legislativo, de instancias de controle
social do SUS e formadores de opinido.
Foram realizados ao todo sete eventos: um
Seminario Internacional de abertura, um
Forum Nacional e cinco Féruns Regionais. Os
debates ocorreram em torno de quatro eixos:
Visa e Regulagao no Mundo Contemporaneo;
Visa e suas Relacbes; Coordenacao
Federativa das Ac¢des de Visa; o Trabalho e
o Trabalhador de Visa. O principal objetivo
desses encontros, que no total envolveram
1.564 pessoas (Grafico 1), foi a mobilizacao
da sociedade para o fortalecimento do
SNVS, contribuindo para o desenvolvimento

sanitario e socioecondmico do pais.
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Grafico T - Ntmero de participantes do Ciclo de Debates sobre Vigilancia Sanitdria.
Anvisa, 2015

F. Nacional I 235

Sul I 168

Sudeste I 163

Centro-oeste I 1380

Nordeste I 290

Norte N 217

S. Internacional I 311

Total I 1564

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600 1800

Fonte: GGCOF/Anvisa

Resultados

As principais propostas dos participantes Ampliar a integracdo entre a

foram: vigilancia em saude e a aten¢do

. Harmonizar o  entendimento

bdsica;
sobre risco sanitdrio no SNVS e na Planejar e estabelecer instrumentos

sociedade; para descentralizagdo das agées

- Categorizar niveis de risco para de Visa, de forma pactuada entre

melhor orientagdo dos gestores
e trabalhadores na definicdo
das prioridades e realizacdo de
inspegoes;

Integrar e uniformizar as acdes dos
laboratérios oficiais de satide publica;
Dirimir ~ divergéncias normativas

sobre Visa entre os entes federativos;

as esferas gestoras do Sistema e
de acordo com a realidade e a
diversidade locais;

Promover a realizacGo de planos
integrados, facilitando o trabalho
de andlise da situagdo de satide dos
municipios e a Visa,

Garantir a presenca da Visa na
agenda prioritdria do SUS.
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A melhoria na gestao de qualidade das acbes
de inspecao locais € uma prioridade da
Anvisa, que tem adotado medidas com este
propésito, como as apresentadas a seguir:

Novos procedimentos na Tabela de
Pagamento do SUS

Em junho de 2015, foram incluidos na Tabela
de Pagamento do SUS novos procedimentos
relacionados a implementacao da gestao da
qualidade nas acdes especificas de inspecdo
em industrias de medicamentos, insumos
farmacéuticos ativos (IFA) e produtos para
a saude. Eles envolvem a harmonizacao de
procedimentos operacionais padrao (POPs),
auditorias internas e envio de relatérios de
inspecao a Anvisa, que foram pactuadas por
grupos tripartite e representam um avango
na dinamica de trabalho das vigilancias
locais.

Criacdo de Cadastro de Inspetores
e Escala de Inspecdo

A realizacdo das inspecbes nacionais e
internacionais tém demandado a atuacao
articulada e integrada da forca de trabalho
de diferentes unidades organizacionais da
Anvisa e das Vigilancias locais.

Em 2015, a criacdo do Cadastro Nacional
de Inspetores Sanitarios (Canais), planilha
Unica, com o nome, disponibilidade e
capacitacdo de cada profissional, facilitou
o gerenciamento das agendas, escalas de
inspecao e a participacao de inspetores
externos. O Cadastro possibilita ainda a

elaboracao de relatérios de participacao por
area de inspecao, tornando o processo de
trabalho mais transparente e o planejamento
das inspecdes sanitarias mais simples.

Auditorias Técnicas no Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria

O programa de Auditorias Técnicas que
avalia o grau de implementacao do Sistema
de Gestao da Qualidade (SGQ) nos 6rgaos
de vigilancia sanitaria estaduais, distrital
e municipais, realizou quatro auditorias
e seis acdes de monitoramento em 2015.
Desde a sua criacao, em 2014, até 2015,
foram realizadas 14 auditorias em unidades
que atuam nas atividades de inspecao em
estabelecimentos fabricantes de produtos
sujeitos a regulagao sanitaria.

Principais resultados das
auditorias

Maior aproximacao entre a Anvisa
e as dreas técnicas, estaduais e
municipdis.
Maior conhecimento da Anvisa
com relacgo a situacdo das
atividades de inspe¢do do SNVS.
Identificacdo  da  necessidade
de cumprimento sistémico dos
critérios de auditoria estabelecidos.
Em média, 54% dos 46 critérios
de auditoria analisados ndo sao
cumpridos pelos érgdos auditados.
O Manual do Inspetor, finalizado em 2015,
visa fomentar o cumprimento das Boas
Praticas nessa area de atuacao.
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Manual para inclusdo de dados no
SIA/SUS

Em 2015, foi lancada a 2°. edicao do manual
“Procedimentos da Vigilancia Sanitaria no
Sistema de Informa¢dées Ambulatoriais (SIA/
SUS) - Definicao e Alimentagao”.

De acordo com a Portaria GM/MSn°475/2014,
orepassefinanceiro paraasagdesdevigilancia
sanitaria é condicionado a alimentacao
regular do Sistema de Informacdes
Ambulatoriais — SIA/SUS. O Manual publicado
tem o objetivo de orientar os gestores e
demais servidores estaduais e municipais
no preenchimento dos formularios do SIA/
SUS, de modo a reduzir o nimero de estados
e municipios com recursos bloqueados.
Ele apresenta uma ficha para cada
procedimento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
do SUS; contém informagdes especificas
sobre os requisitos e o fluxo a serem seguidos
para que a producao da regulacao em saude
seja registrada corretamente, além de indicar
como se deve proceder para enviar dados
de producao retroativa. A atualizacdao do
documento foi necessaria devido a inclusao
dos procedimentos de gestdao da qualidade
no SIA/SUS e a retirada da obrigatoriedade
de informacdo da ficha de Programacao
Fisico Orcamentaria (FPO).

Repasses financeiros para a Visa

Em 2015 foram publicadas trés portarias que
incidiram nos repasses financeiros do MS
para as acoes de vigilancia sanitaria:

Portaria GM/MS n°59/2015, de 29 de janeiro
de 2015, que atualiza os valores dos repasses
financeiros para os estados, Distrito Federal,
municipios e Laboratérios Centrais de Saude
Publica, no ambito do PF-Visa.

Portaria GM/MS 1990, de 3 de margo de 2015,
que destinarepasse financeiro aos municipios
para fortalecimento das acdes de vigilancia
sanitaria relacionadas aos Jogos Olimpicos
e Paralimpicos - Rio 2016, no ambito do
PV-VISA.

Portaria GM/MS 1994, de 3 de dezembro
de 2015, que destinou recursos financeiros
para os estados e municipios afetados
pelo rompimento/colapso de barragem de
mineragdo, com o derramamento de rejeitos
na Bacia do Rio Doce na cidade de Mariana,
em Minas Gerais.

Alimentagdo do SIA/SUS e
cadastro atualizado no SCNES
5d0 exigéncias legais para
repasse de recursos federais
para acoes de Visa.

Além da alimentacao regular (mensal) do SIA/
SUS, a manutencao do repasse de recursos
financeiros do componente de vigilancia
sanitaria também esta condicionada ao
cadastramento do servico de vigilancia
sanitaria no Sistema de Cadastro Nacional
de Estabelecimentos de Saude (SCNES).
O cadastro é desativado apds seis meses sem
atualizacao (Portaria n°118/2014).
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A Anvisa publica mensalmente a producao
registrada no SIA/SUS pelos estados e
municipios. E importante destacar que é
permitido registrar procedimentos realizados
até cinco meses antes da data de inclusao no
Sistema.

Articulacdo com Coordenacdes
Estaduais

Foi disponibilizada para as Coordenacbes
Estaduais de Visa uma ferramenta de consulta
online que da acesso as informagdes sobre
processos, produtos e empresas submetidosa
regulagao sanitaria. O acesso requer cadastro
prévio. A medida faz parte dos esforcos
da Agéncia para melhorar a comunicagao
entre 6rgaos do SNVS e foi desenvolvida
em articulacao com o Conselho Nacional de
Secretarios de estado da Saude (Conass) e o
Conselho Nacional de Secretarios Municipais
de Saude (Conasems).

Informacgoes disponibilizadas:

1. Fluxo de tramitacao: definicdo do status
dos documentos, informacdes sobre a area
na qual os documentos se encontram e sobre
as unidades para as quais foram tramitados,
dando uma visao geral do andamento dos
processos na Anvisa.

2. Numero de documento: permite que
se tenha acesso aos dados atribuidos ao
documento no momento do cadastro
(expediente, processo, protocolo).

3. Consulta de situacao de guia: pagamento/
transacao (utilizada, nao utilizada, expediente
ao qual ela esta vinculada).

4. Consulta de produtos: obtencao de dados
sobre a empresa responsavel pelo registro e
processo de regularizagao junto a Anvisa.

5. Consulta de empresas: nesse espaco, é
possivel obter dados sobre a regularidade das
empresas, seus responsaveis técnicos e legais,
bemcomosobreosprocessosaelasvinculados.
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Um dos desafios da Anvisa é desburocratizar os processos de autorizacao
de funcionamento de empresas (AFE) e registro dos produtos sujeitos
a vigilancia, mantendo-se as exigéncias de qualidade e seguranca
necessarias e essenciais a garantia do menor risco. As estratégias adotadas
com essa finalidade reduzem filas e trazem beneficios para a populacao e
para o setor produtivo.

Nesse sentido, a Anvisa tem atuado em varias frentes. Internamente,
vém sendo realizados esforcos para reorganizagao, maior articulacao e
integracdo das areas que atuam nas diferentes etapas de regulacao pré-
mercado. Junto com o Ministério da Saude, a Agéncia tem procurado
estabelecer um dialogo mais préximo com as areas técnicas. Aproximacgao
importante, porque, além do apoio cientifico, 0 SUS é o maior consumidor
de medicamentos e produtos para a saude, tendo como prioridades o
controle e a prevencao das doengas que mais acometem a populacao
brasileira.

No que se relaciona ao setor produtivo, a Anvisa procurou inovar, criando
condicdes para que as empresas interessadas em ter seus produtos para
saude disponibilizados no mercado brasileiro possam contratar empresas
autorizadas e reconhecidas pelo Brasil para realizacao de auditorias.
Essas estratégias tém contribuido para a reducao de filas e espera-se que
possam interferir no comportamento do setor regulado, levando-o a
adotar estratégias que contribuam para a reducao dos tempos de registro
e autorizacao.



Com o Programa de Auditoria Unica
em Produtos para Saude (MDSAP) (RE
n° 2.347/2015), passa a ser possivel
contratar auditorias externas e
agilizar processos.

Anvisa registrou, em média,
02 medicamentos a cada
dia util entre 2010 a 2015.

Prazo de analise de peticdes
para funcionamento de
empresas caiu de 150 para
30 dias, entre 2012 e 2015.

Em 2015, mais de 65% dos
registros anuais foram de
novos medicamentos,
sendo 87% deles genéricos
e similares.

Dengvaxia® - Primeira vacina
contra a dengue registrada
no Brasil

Fiprima® - Primeiro
medicamento biossimilar
totalmente fabricado no Brasil,
indicado em casos de
neutropenia.



Em 2015 foram concedidas
23.089 AutorizacGes de
Funcionamento de Empresas.

Cosméticos: 1.053 =744 concessdes
e 309 alteracoes.

Produtos para Saude: 2.744 = 1.801
concessoes e 943 alteracoes.
Saneantes: 752 = 556 concessoes e
196 alteracoes.

Farmdcias e Drogarias: 15.092 = 11.059
concessdes, 1.143 renovacdes e
2.890 alteragoes.

Medicamentos e Insumos: 3.448 =
1.285 concessées e 2.163 alteragoes.

Medicamentos

Quando um novo medicamento entra no
mercado, a populacdo é beneficiada por ter
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acesso a mais uma opcao terapéutica e pela
potencial reducao no custo do tratamento.
Segundo analises da Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED), os
novos produtos costumam ser vendidos a um
valor 37% mais baixo do que o proposto pela
industria farmacéutica. No caso dos genéricos
inéditos, a Lei exige que eles custem 35% a
menos do que o medicamento de referéncia.
A dinamica prépria da concorréncia também
influencia os precos praticados pelo mercado
em relacao aos medicamentos ja disponiveis.
Em 2015, a Anvisa concedeu registro a
742 medicamentos, aproximadamente
46% a mais do que em 2010 (Grdfico 2) e
52% a mais do que em 2014.
O total, em seis anos, chegou a 3.055, ou
seja, uma média de dois registros a cada

Grdfico 2 - Registro de medicamentos concedidos pela Anvisa entre 2010 e 2015
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Fonte: GGMED/Anvisa.
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Analisando-se o registro de medicamentos 65% em cada ano. Em 2015, de um total de
por categoria regulatéria de 2010 a 2015, os 716 produtos, este percentual alcancou 87%
genéricos e similares representaram mais de (Gréfico 3).

Grdfico 3 - Registro de medicamentos concedidos por categoria requlatoria.
Anvisa, 2010 2015
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Fonte: GGMED/Anvisa

O crescimento observado no periodo de GenériCOS medr[oS
2014 para 2015 (grafico 3) é resultado de

trés medidas adotadas pela Agéncia: a A concessio de um numero recorde de

priorizacao de analise técnica das peticoes registros para medicamentos genéricos

de registro, pos-registro; a anuéncia prévia inéditos (Grafico 4) contribui para o aumento

em pesquisa clinica para medicamentos e do acesso da populacao aos medicamentos,
produtos biolégicos, conforme os critérios
estabelecidos pela RDC n°37, de 2014; e a

implantacao de peticdes eletronicas para

uma vez que o genérico inédito cria uma
concorréncia real em segmentos onde nao
havia disputa de mercado. Em 2015, a Anvisa

alteracao ou inclusao de local de embalagem concedeu 35 registros de genéricos inéditos,

primdria ou secundaria de medicamentos 67% de aumento com relacio ao ano de 2011.

genéricos, similares e novos. Nos ultimos cinco anos, foram registrados
132 produtos desse tipo. A concessao
significa que o produto é um equivalente
terapéutico ao medicamento de referéncia
e possui qualidade, eficicia e seguranca

comprovadas.
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Grdfico 4 - Genéricos Inéditos Registrados entre 2011 e 2015
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Fonte: GGMED/Anvisa
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Anvisa passa a publicar as cartas
de aprovacdo de genéricos e
similares, ampliando 0 acesso da
populacdo a informacdes sobre 0s
medicamentos

A partir de julho de 2015, a Anvisa comecou
a publicar as cartas de aprovacdo de
medicamentos genéricos e similares com
registro concedido, contendo as principais
informacdes de qualidade, seguranca e
eficicia do produto, além das indicacbes
terapéuticas, modo de administracdo e
locais de fabricacao aprovados no momento
do registro. No caso de reprovagdo, sao
descritas as diretrizes técnicas e sanitarias
que nao foram cumpridas. As bases técnicas
e cientificas para aprovacao e reprovacao do
registro de medicamentos estao disponiveis
no portal da Agéncia.

Viekira Pak”™ — maiores chances de
cura para a Hepatite C

O Viekira Pak® combina antivirais com trés
mecanismos de acao distintos, que atuam
juntos em diferentes estagios da doenca,
inibindo a reproducao do virus. O tratamento,
por via oral, tem curta duracao (12 semanas)
e oferece elevadas taxas de cura.

O registro do medicamento Viekira Pak®
representa um grande avango no tratamento
da Hepatite C, doenca que atinge uma
parcela importante da populacdo e que tem
graves repercussdes para a saude e para a
qualidade de vida de seus portadores. O
virus da Hepatite C é uma das principais
causas de hepatites cronicas, de cirrose e
hepatocarcinoma e a primeira causa de
transplante de figado no mundo. O SUS
atendeu, em 2015, cerca de 15.800 pessoas
com a doenca.
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O uso associado dos componentes do Viekira
Pac® foi objeto de estudos robustos com um
grande numero de pacientes e em diferentes
paises. Em resposta a consulta publica feita
pela Conitec, as Sociedades Brasileiras de
Hepatologia e de Infectologia destacaram a
relevancia de sua incorporacao ao elenco de
medicamentos disponiveis para tratamento
da infeccdo pelo virus da Hepatite C.

O Brasil é o unico pais em desenvolvimento
que oferece diagnéstico, testagem e
tratamento universal para as hepatites virais
em sistemas publicos e gratuitos de saude.
A entrada desse medicamento no mercado
atende as expectativas de pacientes, do setor
regulado, de pesquisadores, de profissionais
de saude e do Departamento de DST, Aids e
Hepatites Virais, que deu uma contribuicao
relevante a Anvisa no processo de analise do

pedido de registro.

Filgrastim™ — biossimilar
totalmente desenvolvido no Brasil

A producao de biossimilares é muito
complexa. Iniciada nos anos 1980, até 2015
sé existiam 20 biossimilares registrados no
mundo, incluindo o produto brasileiro. Essa
nova tecnologia permite a intervencao em
mecanismos bioldgicos, receptores de células
e em algumas formas de virus e significa
uma nova perspectiva para a industria
farmacéutica.

Em 20 outubro de 2015 a Anvisa publicou

o registro do medicamento Fiprima

(Filgrastim®), primeiro biossimilar

inteiramente desenvolvido no Brasil, e o

primeiro da América Latina. Indicado em
casosdeneutropenia, pds-quimioterapiacom
agentes citotoxicos, ele estimula a producao
de glébulos brancos, ajudando na prevencao
de doencas infecciosas oportunistas.

O produto foi desenvolvido por
comparabilidade, de acordo com a RDC n°
55/2010. Foram seguidas todas as etapas
para o registro de um produto biolégico no
pais (andlise da tecnologia farmacéutica,
eficacia e seguranca). O produto usado
para demonstracao da similaridade foi o
medicamento Granulokine.

O medicamento sera produzido pela Fiocruz
e tera distribuicdao gratuita pelo SUS, que
ficard com 50% da producao. O Ministério da
Saude espera economizar RS 9,3 milhdes em
cinco anos. A empresa publica brasileira de
fomento a ciéncia, tecnologia e informacao,
Financiadora de Estudos e Projetos (Finep),
investiu RS 12 milhdées no processo de
desenvolvimento do Fiprima, que levou dez
anos para ser concluido.

Anvisa simplifica e orienta familias
e pacientes na importacdo de
medicamentos que contenham
Canabidiol

O Canabidiol ¢
encontrados na planta Cannabis sativa, de uso

um dos compostos

proibido no Brasil. Estudos desenvolvidos por
pesquisadores da Universidade de Sao Paulo
(USP)edeoutroscentrosdepesquisanacionais
e internacionais mostraram a aplicabilidade
desse produto para o tratamento de doencas



neurolégicas como epilepsias refratarias,
ansiedades, esquizofrenia, psicoses,
ansiedade, transtornos do humor, sindromes
de abstinéncia e disturbios do sono. Ha ainda
evidéncias de possiveis efeitos antioxidante
e neuroprotetores, anti-inflamatérios e
antieméticos, entre outras.

O Canabidiol ndo é registrado no Brasil, sendo
necessaria a importacao pelos pacientes que
necessitam usa-lo. A fim de agilizar este
processo, a Anvisa publicou a Nota Técnica n°
093/2015, com orientagdes para a aquisicao
deste produto e procedimentos necessarios
para a importacao excepcional pelos érgaos
governamentais, de acordo com a Resolugao
RDC n° 17/2015. Outro passo para agilizar
a importacdo é a definicao de uma lista de
produtos que terao liberacao previamente
autorizada, que esta sendo estudada pela
Anvisa. Espera-se que os tramites desses
processos reduzam de quatro para dois dias.

Dengvaxia”

Avacina da Denque NAQ
PROTEGE contra os virus
Chikungunya e Zika

Primeira vacina contra a denque
registrada no Brasil

- Em 28 de dezembro de 2015 a
Anvisa concedeu o registro da vacina
Dengvaxia®. Depois do México e das
Filipinas, o Brasil foi o terceiro pais do
mundoaregistraravacina.ADengvaxia®
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foi aprovada para prevencao da dengue
causada pelos sorotipos 1,2,3 e4,sendo
recomendada para individuos dos nove
aos 45 anos de idade e que moram
em areas endémicas. O esquema de
vacinacgao é de 03 doses com intervalo
de seis meses entre elas. A vacina
apresentou eficacia global contra
qualquer sorotipo da dengue de 65,6%
na populacao acima de nove anos de
idade, com variacao entre os sorotipos:
58,4% para o sorotipo 1, de 47,1% para
o sorotipo 2, de 73,6% para o sorotipo
3 e de 83,2% para o sorotipo 4. Para
a forma mais severa da doenca, com
hospitalizacdo, a eficacia foi de 80,8%.
O dossié de registro da Dengvaxia® foi
submetido pelaempresaaAnvisaem 31
de margo de 2015. A analise do produto
foi considerada prioritdria em razdo de
critérios epidemioldgicos, mantendo-
se todas as etapas necessarias e
essenciais para comprovacao da sua
qualidade, seguranca e eficicia. A
analise foi pautada na relacdo beneficio
- risco da vacina e foram observadas
a comprovacao da qualidade, a
seguranca e a eficicia do produto,
além da certificacdo de cumprimento
das Boas Praticas de Fabricacdo e as
respectivas autorizacdes sanitdrias
para o funcionamento da empresa
fabricante. A avaliacio do dossié
de registro foi realizada dentro dos
padroes estabelecidos pela Anvisa e
por organismos internacionais, como
a Organizacao Mundial de Saude
(OMS) e o International Vaccine Institute
(IVI). Nesse sentido, deve-se destacar
a participacao da Anvisa e de outras
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autoridades reguladoras internacionais

da Colombia, Indonésia, Malasia,
México, Filipinas e Tailandia na reuniao
organizada pela OMS em parceria
com a Dengue Vaccine Initiative (DVI),
de 28 a 30 de julho de 2015, em que
foram discutidos parametros técnicos e
cientificos relacionados aos dossiés da
vacina contra dengue apresentados em

cada pais.

Produtos para saude

Mais agilidade na resposta aos pedidos

de registro de produtos para a saude

reduz em 60% o estoque de peticoes

para andlise. Redugao trés vezes maior

do que a meta estabelecida pela

Agéncia.
Dispositivos médicos sao aqueles utilizados
na realizacaio de procedimentos médicos,
odontolégicos, fisioterapicos para fins de
diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou
monitoramento de pacientes. Em 2015, os
prazos de andlise de processos de autorizacao
desses produtos tiveram reducao importante.
O numero total de peti¢cdes analisadas foi de
24.551, contra 20.990 recebidas. A diferenca
de 3.561 corresponde a peticoes recebidas em
anos anteriores. O percentual de indeferimento
de todos os processos de registro, cadastro e
suas alteracdes em 2015 foi de 10%. O estoque
de peticoes para analise passou de 11 mil, em
31 de dezembro de 2014, para 4.419, em 31
de dezembro de 2015, ou seja, mais de 60%
de reducao, o equivalente a trés vezes a meta
estabelecida de 20% para esse ano. Desta
forma, foram cumpridas integralmente as
metas do Contrato de Gestao e da Avaliacao de
Desempenho Institucional.

Auditoria tnica em produtos para
salde

O Programa de Auditoria Unica em Produtos
para Saude (MDSAP) foi reconhecido pela
Anvisa com a RE n° 2.347, de 17 de agosto de
2015.Esseprocesso, iniciadocomapublicacao
da RDC n°15/2014, permitiu o aceite de
relatério de auditoria emitido por organismo
auditor terceiro reconhecido pela Anvisa,
para emissao de Certificado de Boas Praticas
de Fabricacao (CBPF). O objetivo do MDSAP
é permitir que esses organismos realizem
auditorias em fabricantes de produtos para
a saude, conforme requisitos exigidos pelas
Autoridades Regulatorias participantes do
Programa, que na atualidade incluem: Anvisa
(Brasil), Health Canada (Canada), Therapeutic
Goods Administration (Australia) e a U.S. Food
and Drug Administration (Estados Unidos).
A primeira autorizacado de um organismo
auditor pela Anvisa se deu em dezembro
de 2015, quando foram publicados trés
Certificados de Boas Praticas de Fabricacao
que utilizaram o relatério de inspecao
recebido de Organismos Terceiros.

Alimentos

Em 2015, o tema escolhido para o Dia
Mundial da Saude foi a Inocuidade dos
Alimentos, pela alta relevancia para toda a
sociedade. A seguranca alimentar implica a
implementacdao de politicas publicas para
garantir o acesso da populagao aos alimentos
em quantidade e qualidade adequadas.
E a busca de inocuidade dos alimentos
(prevencao dos riscos em toda a cadeia de
producao) é um dos seus pré-requisitos.

Nesse campo de atuacdo, novas ameacas



a inocuidade dos alimentos surgem

constantemente pelas mudangas na
producdao de alimentos, distribuicao e
consumo, pelo aumento das viagens e do
comércio, que ampliam a probabilidade
de contaminacao, e pelo surgimento de
resisténcia antimicrobiana devido ao uso de

antibioticos na producao de alimentos.

A Agenda Regulatéria para 2015-2016
contém 12 temas e 27 subtemas relacionados
a alimentos: aditivos e coadjuvantes de
tecnologia, nutricao enteral, boas praticas,
embalagens, fortificacdo, padrdao por
categoria de alimento, parametros e limites
de seguranca, recolhimento de alimentos,
registro e isencao de registro, rotulagem e
informacdes ao consumidor e servicos de

alimentacao.

Plano Nacional de Sequran¢a
Alimentar e Nutricional — Plansan
2012-2015

75% dos compromissos
alcancados

O Plansan 2012-2015 integra a¢des voltadas
a producao, fortalecimento da agricultura
familiar,abastecimentoalimentare promocgao
da alimentacdao saudavel e adequada. Do
conjunto de 20 compromissos do Plansan,
15 foram alcancados, um foi realizado
parcialmente, um esta em andamento e trés
foram suspensos.
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Em 2015, a Anvisa recebeu 39 peticdes de
avaliacdo de novos alimentos ou novos
ingredientes, das quais, 17 foram deferidas.

Cosméticos

Procedimentos mais simples
agilizam os prazos de registro
de cosméticos

Com a publicacdao da RDC ne 07/2015, a
Anvisa simplificou os procedimentos de
regularizacdo de cosméticos para 97% da
demanda. Oregistroou aisencao depende da
finalidade de uso e do risco que os produtos
podem oferecer a saude da populacdo. Para
cada caso sao aplicadas normas técnicas
especificas.

Em 2015, o numero de peticdes finalizadas foi
equivalente a 91% do total recebido (1.618)
no mesmo ano (Grafico 5). Entretanto, o
estoque de peticbes permaneceu elevado
devido as demandas remanescentes do ano
anterior.
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Grdfico 5 - Entrada, Saida e Estoque de Peticdes para Cosméticos. Anvisa, 2015.

Entrada: 1618

Fonte: GECOS/Anvisa

Saida: 1471

Estoque: 821

Com relacdo aos cosméticos notificados e
as renovacgOes regularizadas mensalmente
ao longo do ano de 2015, pode-se observar
gue o numero total de renovacdes é inferior

ao numero de cosméticos notificados, o que
pode ser explicado pelo carater dinamico do
setor de cosméticos, fortemente focado na
inovacao de produtos.

Grdfico 6 - Namero de Cosméticos notificados e de renovacoes reqularizadas Anvisa, 2015.

B Notificados 38:181 M Renovagoes: 4.964

Dezembro 1659 886
Novembro 2805 589
Outubro 1060 263
Setembro 3447 840
Agosto 4035 507
Julho 4048 383
Junho 3322 339
Maio 3425 363
Abril 3302 287
Margo 3767 265
Fevereiro 3822 139
Janeiro 3489 103

Fonte: GECOS/Anvisa



Em 2015 houve uma reducao de 9% no total
cosméticos regularizados com relagdao a 2014.
Nesses anos, foram regularizados 38.181 e
41.785 cosméticos respectivamente.

Saneantes

Utilizados diariamente pela populacgao,
0s saneantes sao produtos para limpeza,
desinfeccao, desinfestacdo e conservacao
de ambientes como residéncias, escritorios,
estabelecimentos comerciais, hospitais, entre

outros. Eles sdo notificados ou registrados na

Autorizacdo e Registro Sanitdrios 51

Anvisa, conforme sua classificacdo de risco
para a saude.

Em 2015, a Anvisa recebeu um total de
2.843 peticoes relacionadas a saneantes,
tendo concluido a analise e publicado 2.816,
ficando um estoque de 181. Com relagao aos
pedidos de registro, o numero de saidas foi
maior que o de entradas, em razao da andlise
de peticdes recebidas no ano de 2014. No
caso das peticOes de alteracao de registro,
o numero de saidas foi menor, mas chegou
a 88% com relacao ao total apresentado a
Agéncia (Grafico 7).

Gréfico 7 - Entrada, Saida e Estoque de PeticGes na Area de Saneantes. Anvisa, 2015

W Entrada M Saida
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1148 1193

45

Registro

Fonte: GESAN/Anvisa

O procedimento simplificado de notificacbes
de saneantes de baixo risco foi iniciado em
2009, com um pico de notificacdes em 2010.
Até 2014, o numero de notificacdes manteve-
se estavel com pequenas oscilacdes. Em
2015, foi registrado novo aumento do
nimero de notificacbes e de alteracdes
(Tabela 7). A variacao é resultado das acoes
do Programa de Verificacdo da Regularidade
das Notificacdes, voltado ao aprimoramento
da vigilancia sobre os produtos notificados

841 437

Alteracdo de registro

Estoque

854 886

104
32

Revalidacdo de registro

de forma irregular. Entre elas, estd o convite
as empresas para que realizem adequacgoes
necessarias a regularidade de seus produtos.
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Tabela 7 - Série histdrica do nimero de notificacdes, alteracoes e renovacbes de produtos de baixo risco.
Anvisa, 2010 2015

2017 2012 2013 2014 2015

Notificacdes de produtos de

baixo ri 10.440 7.083 6.575 7.236 7.335 8.898
aixo risco
Alteragoes de notificagao em
. 7.858 2948  3.081 3826 4233  7.271
_produtos de baixorisco
Renovacdes em produtos de
baixo 342 467 862 982 3736  3.579
aixo risco
Fonte: GESAN/Anvisa
TabaCO comercializagao, propaganda e uso em

ambientes coletivos. Atualmente, estdo
registrados 430 produtos desta natureza
(Tabela 8).

As acdes da Anvisa com relagcdo aos produtos
derivados do tabaco compreendem o
estabelecimento de normas e procedimentos
para registro dos dados cadastrais,

Tabela 8 - Produtos fumigenos derivados do tabaco cadastrados pela Anvisa em 2015.

Produtos 2015

Cigarros 236
. (Suiro_s <_1Ie_riv_ad_os: d_o t_aléaéo_(ﬁ _____________________ 1 §4 ------
Total 30

Fonte: GGTAB/Anvisa
NOTA: (1) Charutos, cigarrilhas, fumo para cachimbo, bidis, cigarro de palha, tabaco mascével, tabaco inalado, fumo desfiado, fumo para narguilé
entre outros.

A Tabela 9 apresenta a série histérica de
registros e renovacoes de produtos derivados
do tabaco no periodo de 2010 a 2015. Os
ndmeros variam ano a ano nos dois casos,
mas, mesmo com toda a propaganda sobre
os riscos do uso do tabaco para a saude,
o consumo do produto parece justificar o
aumento do registro de novos produtos e a
estabilidade da renovacao nos ultimos anos.
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Tabela 9 - Série Historica de Registros e Renovacbes de Produtos Derivados do Tabaco. Anvisa, 2009 a 2015

Registro

PeticOes analisadas 2009 2010

Cigarros 24

201

Renovacdo

2010

Total - 87 185

178 173 + 210 = 139 181

Fonte: GGTAB/Anvisa

NOTA: (1) Charutos, cigarrilhas, fumo para cachimbo, bidis, cigarro de palha, tabaco mascével, tabaco inalado, fumo desfiado, fumo para narguilé

entre outros.

Autorizacdo de Funcionamento - AFE

A vigilancia sanitaria tem como objetivo
eliminar ou diminuir o risco sanitario envolvido
na producao e consumo de produtos
e servicos de interesse da saude. Nesse
contexto, a autorizacdo de funcionamento
€ um instrumento de controle sanitario de
estabelecimentos que fabricam, importam
e comercializam produtos relacionados com
a saude da populacao. Uma autorizagao de
funcionamento pode ser definida como “ato
administrativo unilateral e discricionario pelo
qualaadministracaopublicafacultaaoparticular
o desenvolvimento de atividade material de
interesse coletivo” A Anvisa é responsavel
por expedir a autorizacdao de funcionamento
para empresas de medicamentos, insumos,
cosméticos, saneantes, produtos para saude,
bem como farmdcias e drogarias.

Inovages na Requlacdo em Saude

As Leis n° 13.043 de 13 de novembro de
2014 e a n° 13.097 de 19 de janeiro de 2015
tiveram impacto imediato para a inspecao
sanitaria. Um exemplo é o fim das renovacdes
de autorizacdo de funcionamento. Na Tabela
10 pode-se observar a queda expressiva
do numero de renovacdes concedidas nos
anos de 2014 e 2015, que foram de 580 e
84 respectivamente, como reflexo imediato
da nova legislacdo. E importante frisar que
mesmo nao sendo obrigatoria a renovagao
anual, as empresas precisam seguir as regras
sanitarias, sob pena de ter sua autorizacao
cancelada.
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Tabela 10 - Quantitativo, Autorizacdes de Funcionamento de Empresa, por tipo de solicitacdo. Anvisa, 2014

e 2015

Tipo

Alteracao

2014 2015

42 22

o 378
- 1-0 ----------- o
-3(-)2 ----------- TR
-8-8 ----------- T
ss0 84
- 1-6 ----------- o
1949 506

Fonte: GGFIS/Anvisa.

Mais agilidade nos prazos de
autorizacdo de funcionamento

O prazo de analise para todas as peticoes
de autorizacdo de funcionamento (AFE) e
autorizacao especial (AE) atinge, em julho de
2015,ametade30dias.Entre outubrode 2012
ejulho de 2015, o prazo médio de concessoes
de AFE passou de 150 para 30 dias. E preciso

salientar que os novos procedimentos
estao sendo implementados mantendo-se
a qualidade do trabalho da analise e com
obediéncia aos critérios de reducao de risco
para protecao a saude. Também foi reduzido,
passando de 45 dias em dezembro de 2014
para 30 dias em novembro de 2015, o prazo
de anadlise e autorizagbes especiais para
farmacias e drogarias que comercializam
produtos controlados.

Grdfico 8 - Evolugdo do prazo médio de concessao de AFE pela Anvisa, entre outubro de 2072 a outubro

de 2015

150

60

2012 2013

Fonte: GGFIS/Anvisa

45 30

2014 2015



Autorizacdo de funcionamento
de empresa para prestadoras de
servicos de interesse da saude
publica em Portos, Aeroportos e
Fronteiras
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Em 2015 foram analisadas 506 solicitacdes,
que equivalem a 25% dos processos
analisados em 2014. A modalidade
Concessao foi a mais solicitada pelas
empresas prestadoras de servico de
interesse da saude, seguida da renovacao e
alteracao (Tabela 11).

Tabela 11 - Quantitativo de Autorizacbes de Funcionamento de Empresa enquadradas na RDC n®
345/2002(1), por ano e tipo de peticdo. Anvisa, 2014 e 2015.

Tipo

Alteracao

Fonte: GGPAF/Anvisa.

NOTA: (1) A RDC n° 345, de 16 de dezembro de 2002, dispde sobre a aprovacdo do Regulamento Técnico para a
Autorizacdo de Funcionamento de empresas interessadas em prestar servicos de interesse da saude publica em
veiculos terrestres que operem transportes coletivos internacional de passageiros, embarcagdes, aeronaves,
terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteira e recintos alfandegados
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O crescimento da producao, a diversidade de produtos e servicos e as
novas tecnologias constituem desafios para todos os paises. Para enfrenta-
los, a cooperacao para o desenvolvimento de novos modelos e estratégias
regulatorias, o compartilhamento de custos e o respeito as necessidades
especificas sdo caminhos a serem trilhados em conjunto.

Essas questoes estao presentes nos objetivos estratégicos da Anvisa, que
tratam do maior protagonismo internacional da Agéncia, da melhoria dos
processos de importacao e exportacao de produtos e servicos sujeitos a
regulacao por meio de acordos bilaterais e multilaterais.

Outro aspecto a serlembrado é o amadurecimento da sociedade brasileira,
gue vem ampliando sua participacao nas acoes de vigilancia sanitaria.
E necessério discutir os limites da regulacdo de produtos e servicos no
Brasil. E sabido que, em outros paises, tanto o setor regulado quanto a
populagcdo assumem, respectivamente, maiores responsabilidades na
comercializagdo e no consumo de determinados produtos e servicos, sem
que haja perda de qualidade ou desobediéncia a critérios de seguranca e
de protecao a saude.



Consulta Publica sobre regulagao de produtos
alergénicos recebeu 5.475 contribuicdes, batendo
recorde de participacdo popular até 2015.

Acordo da Anvisa com a Confederacao Nacional da
Industria (CNI) prevé a compilacao e organizacao de
atos normativos e a criacao de metodologias para
controle do estoque de atos regulatérios
relativos ao setor.

A aproximacao da Anvisa com Agéncias Internacionais
amplia o debate sobre a harmonizacéo e a
convergéncia de condutas regulatorias.



Anvisa alcanca equivaléncia
requlatoria com a Unido
Europeia -UE

Fazem parte da lista de equivaléncia
com a Unido Europeia, o Brasil, a
Austrdlia, o Japdo, a Suica, os Estados
Unidos e Israel.

A coordenacdo do processo de negociacao
e das auditorias realizadas pela UE no
Brasil coube a Anvisa. A participacao e o
engajamento das Vigilancias Sanitérias
Estaduais e Municipais foram decisivos para o
resultado positivo das auditorias, que foram
realizadas nos estados da Bahia, de Sao Paulo
e do Parand, nas sedes das vigilancias locais e
nas industrias definidas pelos auditores.

Em setembro de 2013, a primeira auditoria
da UE identificou fragilidades no processo
de inspecao em fabricantes de insumos
farmacéuticos ativos (IFA), instalados em
territério nacional. Com base em andlises
de risco, a UE fez recomendacgoes relativas
ao processo de inspecdo, treinamento e
avaliacdo de desempenho dos inspetores,
assimcomocomrelacaoafrequéncia,duracao
e escopo das inspecdes. A Anvisa apresentou
uma proposta de inspecdes conjuntas, deu
continuidadeaostreinamentosdosinspetores
na modalidade de educacao a distancia e
presencial, implementou a avaliacao anual
das competéncias dos inspetores e criou um
programa de auditorias para os Estados. Em
novembro de 2014, foi realizada a segunda
auditoria pela UE.

Em julho de 2015, o Brasil foi oficialmente
incluido na lista de paises com regulamentos
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e procedimentos relativos a insumos
farmacéuticos equivalentes, ou seja, tao
confidveis e com niveis de protecao tédo
avancados quanto os adotados pela UE.

Este reconhecimento significa maior
agilidade no processo de exportacao de
insumos farmacéuticos nacionais, pois
as empresas que produzem IFA passam a
exportar diretamente, sem a necessidade
de enfrentar a burocracia de adquirir um

certificado antesde cadaenviode mercadoria.

Aproximacdo com autoridades
requladoras internacionais

As necessidades e desafios trazidos pela
globalizacdao tém fomentado a aproximagao
entre Agéncias Regulatérias de diversos
paises, a troca de informacdes, o didlogo
sobre visoes regulatdérias e novas estratégias
de atuagao em dreas de interesses comuns.
Essas instituicbes tém em perspectiva a
harmonizagao e a convergéncia de condutas
que reduzam custos e favorecam as trocas no
mercado internacional, sem prejuizos para os
envolvidos.

Durante as reunides da 102 Cupula de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(DRA) e da Coalizdo Internacional de
Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(ICMRA), realizadas na Cidade do México,
entre os dias 10 e 13 de novembro de 2015,
a Anvisa se reuniu com representantes
de suas contrapartes dos Estados Unidos,
da Unido Europeia, da india, da China, da
Russia, da Africa do Sul e da Irlanda. Entre
outros assuntos, nesses encontros foram
discutidos a assinatura do Memorando de
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Entendimento entre a Anvisa e a Autoridade
Regulatéria de Produtos para a Saude da
Irlanda (HPRA), assim como a importancia
do didlogo entre as autoridades reguladoras

Temas de

interesse
internacional:

Novas regras facilitam a realizacdo
de ensaios clinicos no Brasil

Publicadas em 20 de fevereiro, a RDC
n° 09/2015, sobre ensaios clinicos com
medicamentos e a RDC n° 10/2015 sobre
ensaios clinicos com dispositivos médicos,
tiveram ampla repercussao no setor regulado
e, em particular, no ambiente de pesquisa
e nas sociedades cientificas, a exemplo da
Sociedade de Pesquisa Farmacoldgica.

Além de tratarem separadamente os dois
objetos de pesquisa, essas resolucoes
apresentammaiorconvergénciainternacional
com os critérios adotados, respondendo a
uma grande expectativa da Sociedade de
Pesquisa Farmacolégica e do setor regulado.
Além disso, essas RDC também incidem

dos paises do BRICS, reafirmando o objetivo
de promover aproximacdo entre suas
autoridades regulatorias a partir de 2016.

- Globalizacgao e colaboragao regulatéria.

- Desafios e oportunidades da cadeia de fornecimento.

- Uso de dados, ferramentas e inovacdes para melhoria
da supervisao regulatdria.

- Aceleramento da inovacao.

- Melhoria do acesso a medicamentos seguros e eficazes.
- Mudanca de paradigma global sobre estudos clinicos.

- Construcao de capacidades através da colaboragao.

sobre a atuacdao dos patrocinadores e dos
pesquisadores na conducao dos estudos,
atribuindo-lhes maior autonomia e maior
responsabilidade.
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RDC09/2015 e RDC 10/ 2015

o e
Objetivos

- Harmonizar o marco regulatério brasileiro
com as demais normativas e diretrizes
internacionais

Modernizacdo do arcabouco regulatério de
avaliacdo de ensaio clinico

- Reducdo dos prazos envolvidos na andlise
requlatéria dos  ensaios  clinicos, sem
comprometimento da qualidade da avaliacédo
(Previsibilidade)

- Avaliacdo baseada na analise de risco

- Otimizagdo dos processos de trabalho com
reducdo da duplicidade de analise

- Producéo de evidéncias robustas para o futuro
registro sanitario do produto

Importancia

Cenario Mundial

Previsibilidade de avaliagao

Arcabouco regulatério robusto e confidvel
Reconhecimento da Agéncia

Cenario Nacional

Fortalecimento do setor nacional

Perspectivas para o registro de acordo com os
critérios da Anvisa

A Anvisa tem acompanhado os resultados
da implementac¢ao dessas normas e adotado
medidas para obtencdao de melhores
resultados. Entre elas, estdao a publicacao
de Manuais e Documentos de Perguntas
e Respostas sobre a RDC n° 09/2015, a
aproximacao entre as diversas areas internas
que atuam no registro de medicamentos e
a ampliacdo do numero de reunides com o
setor regulado.

Credibilidade no mercado

Primeiros resultados

Reducao dos prazos regulatérios de dez
meses para aproximadamente cinco meses
e fim do passivo de peticoes referente
aos processos submetidos na vigéncia da
RDC n° 39/2008.
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A Anvisa reconhece a
importancia de prazos

que atraiam propostas

de ensaios clinicos para o
pais, mas a diminuicdo do
tempo de analise ndo pode
comprometer a qualidade da
avaliagdo técnica ou fragilizar
0 processo requilatorio
brasileiro.

Compartilhamento de dreas
produtivas

O compartilhamento de areas produtivas
foi autorizado pela RDC n° 33 e Instrucao
Normativa n° 2, ambas assinadas em 4
de agosto de 2015. Estas normas seguem
a tendéncia mundial de combinacao de
produtos e linhas de producao.

Com essas normas, os produtos para saude
e higiene, cosméticos ou alimentos e
medicamentos de uso humano podem ser
fabricados em ambientes compartilhados,
obedecendo, no entanto, todas as exigéncias
da legislacao sanitdria vigente, independente
de autorizacao prévia da Anvisa.

A inovacdao beneficia o setor produtivo,
reduzindo os custos do investimento em
instalacoes e equipamentos de producao e
nao aumenta os riscos sanitarios. A medida
faz parte do Programa de Melhoria do

Processo de Regulamentacao da Agéncia,
instituido pela Anvisa em 2008.

Em resposta aos frequentes pedidos de
esclarecimentos, a Anvisa realizou reunidoes
com associacdes da industria farmacéutica e
com instancias do SNVS, para esclarecimento
de duvidas sobre este assunto, com o
objetivo de facilitar o entendimento dos
regulamentos.

Reunioes de esclarecimentos sobre o
compartilhamento de dreas produtivas. Anvisa, 2015

Data Empresa e n® de participantes

131/08/2015  Sindusfarma 200
(03/09/2015 Sinfar 100
15/09/2015  Alanac 20
12/11/2015  Interfarma 40
04/12/2015 Anvisa/Visa 100

Fonte: Anvisa

De modo complementar, a Agéncia publicou,
com base nas duvidas das partes interessadas,
um texto no formato de “legislacao
comentada’, incluindo explicagbes em cada
artigo ou inciso da RDC n° 33/2015 e da IN n°
2/2015.

(Clareadores dentais — mais
informacdo, mais sequranca

A RDC n° 6, de 6 fevereiro de 2015, estabelece
os critérios para a embalagem, rotulagem
e comercializacao de agentes clareadores
dentais classificados como dispositivos
médicos. Os clareadores dentais que
trazem em sua composicao mais que 3%
de peréxido de hidrogénio ficam sujeitos
a venda com prescricao por profissional
legalmente habilitado, na forma de receita

simples. Esses produtos deverao conter



em sua rotulagem a informacao sobre a
concentracao de perdéxido de hidrogénio,
presente ou liberado de outros componentes
ou a mistura deles.

Diagnostico do HIV - novas op¢oes

A RDC n°52, de 27 de novembro de 2015,
permite o registro de produtos para
diagnéstico in vitro, como autoteste, do
Virus da Imunodeficiéncia Humana (HIV),
em conformidade com politicas publicas
do Ministério da Saude. Os produtos para
diagnéstico in vitro (reagentes, calibradores,
coletores de amostra etc) sao usados
conforme determinacao do fabricante para
andlise de amostras derivadas do corpo
humano para obtencao de informagdes com
propdsitos de diagndstico, monitoramento,
triagemouparadeterminaracompatibilidade
com potenciais receptores de sangue,
tecidos e 6rgaos. Os produtos para autoteste
sao utilizados para o acompanhamento
das condi¢cdes de uma doenca ou deteccao
de condi¢des especificas, com a intencdo
de auxiliar o paciente, porém nao sao
conclusivos para o diagnéstico realizado por
leigos, profissionais da drea da saude ou pelo
laboratério clinico.

Os produtos para autoteste
tém finalidade de triagem,
sem fins diagnasticos, sendo
vedado 0 seu uso na selecdo
de doadores em servicos de
hemoterapia.
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Orteses, proteses e materiais
especiais - OPME

A Portaria Interministerial n° 38, de 8 de
janeiro de 2015, institui o Grupo de Trabalho
Interinstitucional (GTI-OPME) com a finalidade
de propor medidas para a reestruturacao
e ampliacdo da transparéncia do processo
de producdo, importacdo, aquisicao,
distribuicao, utilizacao, tributacdo, avaliacdao
e incorporacao tecnoldgica, regulacdo de
precos, aprimoramento da regulagao clinica e
de acesso aos dispositivos médicos OPME em
territério nacional. A portaria foi assinada pelos
Ministros de Estado da Saude, da Fazenda e da

Justica.

Atuacdo da Anvisa na drea de
Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
-S1C0

A Anvisa tem aprimorado 0 processo

regulatéorio  relativo aos  produtos
terapéuticos oriundos do sangue, tecidos,
células e o6rgaos (STCO) com base em
conceitos e praticas alinhadas as orientacbes

da OMS.

A mudanca de paradigmas nos modelos
de regulacdo dessa darea estiao sendo
fundamentais para a insercao do Brasil
no contexto regulatério internacional,
para o cumprimento das boas praticas e
para os avanc¢os tecnoldgicos emergentes
no campo dos produtos terapéuticos de
origem humana. Nesse tema, os principais
resultados alcancados pela Anvisa em 2015,

referem-se a orientagdes, regulamentos
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sanitarios e gerenciamento do risco sanitario
em estabelecimentos que trabalham com
produtos derivados de STCO.

Os produtos biologicos originados do
sangue, tecidos, células e érgaos humanos
sao considerados produtos terapéuticos
similares a medicamentos. Eles sao objeto
de regulacdo especifica, por nao serem
passiveis de registro sanitario, a excecao
dos Produtos de Terapias Avancadas. Nesses
casos, a regulacdao sanitaria prioriza o

controle dos processos da cadeia produtiva,
por meio do cumprimento das Boas
Praticas nos estabelecimentos de STCO, do
gerenciamento de risco e da vigilancia de
eventos adversos.

Entre 2014 e 2015, foram publicadas quatro
RDCs e uma Portaria Conjunta Anvisa e MS
definindo os requisitos sanitarios essenciais
para o processo regulatério de STCO e temas
estratégicos foram incluidos na Agenda
Regulatoria de 2016.

Tabela 12 - Normativas Publicadas na Area de Sangue, Tecidos, Células e Orgdos. Anvisa, 2014 e 2015.

Normas Publicadas (Contetdo

RDC n° 20, de 10 de abril de 2014

Portaria conjunta Anvisa e MS n° 370, de 07 de

maio de 2014

RDC n° 55, de 11 de dezembro de 2015

Transporte de material biol6égico humano

Boas Praticas em Tecidos humanos para uso
terapéutico

Fonte: GSTCO/Anvisa

STCO na Agenda Regulatéria 2015-2016

Boas Praticas para Bancos de Células

Registro de Produtos de Terapias Avangadas

Fonte: GSTCO/Anvisa

Instrumentos de gestao de risco aplicados
aos produtos STCO permitem o mapeamento
da situacao sanitaria dos estabelecimentos
envolvidos e a identificacdo de prioridades
para o planejamento e definicao de politicas
publicas, incluindo o fortalecimento da
vigilancia sanitaria, intervencdes integradas
com o SNVS, o MS, o setor regulado e os
gestores de saude locais. Um dos mecanismos
que vém sendo aplicado desde 2010 baseia-

se, predominantemente, na inspecao

sanitaria com o Método de Avaliacdao de Risco
Potencial (MARP).

Anvisa inova na inspecdo de bares,
lanchonetes e restaurantes

Em 2015, a avaliacdo do Projeto Piloto de
Categorizacao de Servicos de Alimentacao
mostrou resultados positivos e a Anvisa
decidiu transforma-lo em acao permanente.



O Projeto Piloto foi baseado em experiéncias
internacionais bem sucedidas de Los Angeles,
Nova lorque e Londres. Desenvolvido durante
a Copado Mundo FIFA 2014, a proposta teve a
adesao voluntaria de cidades sede dos jogos
(@ excecao de Salvador) e outras situadas
nas proximidades, totalizando 33. O roteiro
de avaliacdo continha 51 itens relacionados
aos aspectos higiénico-sanitarios de maior
impacto para a saude dos consumidores.
A metodologia envolveu cinco etapas: i)
auto-avaliacdo; ii) inspecao realizada pela
vigilancia sanitaria da cidade; iii) divulgacao
do perfil dos participantes; iv) segunda
inspecdo e v) nota final. De acordo com a
pontuacao atingida, os servicos receberam
um selo correspondente a sua categoria (A,
B e (), conforme sugestdo da Associacao
Brasileira de Bares e Restaurantes (Abrasel).
Os resultados ficaram disponiveis por um
ano para o publico, oferecendo aos clientes
a oportunidade de saber que cuidados eram
adotados na preparacdao dos alimentos em
bares, lanchonetes ou restaurantes.

Além de melhorar a prestacao de servigos a
populacao, este projeto inovou em diversas
frentes:
+ Foi concebido como uma estratégia
educativa para o0s gerentes e
funciondrios, que antes de serem
inspecionados puderam avaliar suas
condi¢oes de trabalho e corrigirem
falhas, evitando multas e outras
punicoes;

+ A realizacao de duas inspec¢bes em
sequéncia resultou em melhorias no
servico prestado pelo estabelecimento;

«  Funcionou como atividade

complementar a concessao da licencga
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sanitdria, sem carater punitivo, mas de
promocao dos melhores servicos;

- Teve a participacao ativa do setor
requlado durante todo o processo,
levando a maior aproximacao com as
vigilancias locais;

«  Comunicou a sociedade, de maneira
pratica e de facil compreensao,
informacdes sobre o papel e a
importancia da vigilancia sanitaria;

« O Selo da Vigilancia Sanitaria valoriza
os bares, restaurantes e lanchonetes
perante a clientela beneficiando

também o setor. Este tipo de estratégia

tem potencial para ser estendida a

outros tipos de servicos, inclusive os de

saude.

RDCno 26, de 02 de julho de
2015 —rotulagem de alimentos
alergénicos

Esta RDC estabelece os requisitos para

rotulagem obrigatéria dos principais
alimentos que causam alergias, incluindo
bebidas, ingredientes, aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia embalados
na auséncia dos consumidores, inclusive
aqueles destinados exclusivamente ao
processamento industrial e aos servigcos de
alimentacao. A medida se aplica de modo
complementar a RDC n° 259, de 20 de

setembro de 2002.

A mobilizacao da sociedade com relagdo a
rotulagem de alimentos levou a criacao do
Movimento Pde no Rétulo, em 2014, liderado
por maes de criangas com alergias. A Consulta
Publica (CP) relativa a RDC n° 26/2015
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recebeu 3.500 respostas (96,5%, de pessoas
fisicas), num total de 5.475 contribuicdes ao
texto. Um recorde de participacao até 2015.

Anvisa assina protocolo com
a Confederacdo Nacional da
Industria - CNI

Firmadoem 25denovembrode 2015, durante
o Seminario de Boas Praticas Regulatdrias
da Agéncia, o Protocolo de Cooperacao
assinado pela Anvisa em conjunto com a CNI
objetiva unificar normas e procedimentos
regulatorios.

O Protocolo prevé:
A compilacao dos atos normativos da
Anvisa voltados ao setor industrial,
assim como a reuniao de todas as
modificagées sofridas por um ato
em um Unico texto, a fim de reduzir
as possibilidades de interpretagoes
equivocadas.
A organizagao dos atos normativos
por assunto, com todas as regras e
procedimentos exigidos de forma
detalhada, tanto para regularizacao,
quanto para registro de um produto ou
regularizacao de uma empresa.
A colaboracao da CNI na criagdao de
metodologias de avaliacao do estoque
regulatério da Anvisa, paraidentificacdao
e adocao de medidas de ajustes de
problemas como  sobreposicdes,

incoeréncias, lacunas e atos obsoletos.

Esse protocolo, assinado de
maneira amigavel, diminui
a burocracia e se traduz em
beneficios importantes na
prestacdo de servicos por
ambas as partes.

Agenda Regulatoria Anvisa -
2015-2016

Em fevereiro de 2015, foi publicada a Agenda
Regulatoéria do biénio 2015-2016 e a Anvisa
promoveu um profundo debate interno sobre
as prioridades para sua atuacao regulatéria e
submeteu o resultado a sociedade.

Ap6s duas rodadas de dialogos setoriais, das
quais participaram mais de seis mil pessoas,
ficou evidente o interesse social sobre a
regulacao em saude e seu potencial impacto
no cotidiano das pessoas e das empresas.

A Agenda Regulatoria da Anvisa é pautada
em eixos estratégicos que norteiam a
acao voltada ao alcance dos objetivos
estabelecidos em politicas publicas e
compromissos institucionais. A Agenda
Regulatoria para 2015-2016 contém 76 temas
e 172 subtemas que orientam o trabalho da
Agéncia e estarao sob a avaliacao durante os
dois anos.
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Agenda Requlatéria Anvisa - 2015-2016

Eixos estratégicos

8. Vigilancia sobre a Qualidade, a Seguranca e os Riscos de produtos e Servicos relacionados a
Saude

No Temas No Subitemas

15  Outros Temas Transversais 07 15

Fonte: GGREG/Anvisa

A Agenda Regulatdria estd disponivel no
Portal da Anvisa e no mesmo ambiente virtual
é possivel acompanhar sua evolucao e ter
acesso ao Diretor relator e area responsavel
pelo tema.



(ONTROLE E
MONITORAMENTO



A Gestao de Acoes Pds-Mercado inclui o controle e o monitoramento
dos produtos sujeitos a algum tipo de regulacao pela Anvisa, tais como
medicamentos, insumos farmacéuticos, alimentos, cosméticos, derivados
do tabaco, saneantes e produtos para a saude. O aprimoramento dessas
acoes, que incidem sobre os servicos e produtos disponiveis no mercado
para consumo, visa sua adequacao as normas de controle dorisco sanitario
e a reducao de riscos, mediante o acompanhamento de eventos adversos
e queixas técnicas.

No ambito dessas acdes, um grande desafio é o aumento expressivo do
numero de estabelecimentos a serem inspecionados pelos 6rgaos de
vigilancia sanitéria no Brasil e no mundo, sem a quantidade suficiente
de recursos para responder a essas demandas. Este fato aponta para
a necessidade de atualizacao do marco legal e de investimentos em
estratégias inovadoras que busquem atender as necessidades atuais.

As inovacoes trazidas pela Lei n°13.043, de 13 de novembro de 2014,
e pela Lei n° 13.097, de 19 de janeiro de 2015, trouxeram mudancas
imediatas, como o fim das renovacdes de autorizacao de funcionamento
de empresas. Outras dependem de regulamentacao especifica, a exemplo
do credenciamento de laboratérios para compor a rede de servigos
que realiza a anadlise de produtos apreendidos. No quesito inovagoes,
merecem atencao os resultados do Termo de Compromisso assinado pelo
Ministério da Saude e Anvisa com as industrias, para reducao do sédio em
alimentos processados.



O Notivisa  registrou
79.380 notificagdbes em
2015, um aumento de
194% em cinco anos.

O e-Visa, estratégia de alerta
para resposta rapida a
emergéncias em  saude
publica, detectou 216
rumores entre agosto de 2014
a dezembro de 2015.

A Andlise de Recursos da
Inspecao reduziu o passivo de
7.000 recursos que aguardavam
instrucdo e andlise para 800
recursos pendentes de avaliacao
entre 2011 e 2015.




Acdes de controle

A Anvisa tem como objetivo reduzir riscos
a saude da populacado. Assim, medidas de
orientacdo e correcao de problemas sao
comuns antes que sejam adotadas medidas
punitivas ao setor produtivo.

Se necessario, as empresas sao notificadas
a apresentar um cronograma de adequacao
para as nao-conformidades identificadas
ou para as recomendacdes emitidas. A
verificacdo de seu cumprimento é feita
com a apresentacao de documentos que
evidenciem a correcao implementada pelas
empresas ou mediante uma nova inspecao.

As acdes de fiscalizacdo sao realizadas a
partir de denuncias relacionadas a eventos
adversos, queixas técnicas ou publicidade
irregular, que levem a suspeita de infragcdes
sanitarias. Muitas dessas acdes sao realizadas
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em parceria com as Vigilancias Sanitarias
de estados, Distrito Federal e municipios e,
quando indicado, pelos 6rgaos policiais.

A constatacao de irregularidades pode levar
a suspensao da fabricacao, comercializacao,
importacao, divulgacago e do wuso dos
produtos em todo o territério nacional.

Em 2015, ap6s identificacdo e classificacao
do risco sanitario envolvido com a utilizacao
dos produtos denunciados, foram expedidas
305 Resolugdes (Grafico 9), sendo 46
para suspensao de publicidade irregular
(Gréfico 10) e 170 para determinacdes de
recolhimentos de produtos no mercado
nacional (Grafico 12). Os medicamentos
foram os produtos que mais receberam
determinacdao de recolhimento em 2014 e
em 2015 (Grafico 11) e os alimentos, os que
mais receberam suspensao de propaganda

irregular (Grafico 10).

Grdfico 09 - Resolucoes expedidas pela Anvisa em resposta as dentncias de produtos requlados, 2015

Total de Resolugdes: 305

Outras medidas
(29%); 89

Suspensao de
propaganda
irregular (15%);
46

Fonte: GGFIS/Anvisa

Recolhimento de
produtos (56%);
170
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Grdfico 10 - Resolucoes expedidas pela Anvisa para suspensao e propaganda irreqular, 2015

Total de Resolucbes: 46

Outros produtos
(20%); 9

Alimentos (80%);
37

Fonte: GGFIS/Anvisa

Grdfico 11 - Resolucoes expedidas pela Anvisa para recolhimento de produtos, 2014-2015

W 2014 = 2015

93
86

Medicamentos Saneantes Cosméticos Produtos para a Insumos ativos
saude

Fonte: GGFIS/Anvisa
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Grdfico 12 - Resolucoes expedidas pela Anvisa para recolhimento de produtos, 2015

Total de Resolugdes: 170

Outros produtos
(49%); 84

Fonte: GGFIS/Anvisa

Comrelacao ainspecdes investigativas, foram
realizadas 28 acdes, sendo 19 em industrias
e seis em outros ramos. O maior numero de
inspecdes ocorreu em industrias de produtos
para saude (nove) e de medicamentos (oito).
Em 2015, depois da finalizacao de todas as
investigacdes, foram gerados 345 despachos
com sugestdao de autuacao de empresas.
Ou seja, um aumento de 70% com relagao a
2012, quando foram emitidos 203 despachos
de autuacao sanitdria.

Inspe¢oes em Portos, Aeroportos e
Fronteiras

No ano de 2015 foram realizadas 11.432
inspecoes em instalacOes, prestadores de
servico e em meios de transporte de interesse
sanitario em portos, aeroportos e fronteiras,
contra 11.904 realizadas em 2014. A queda no
numero de inspecdes se justifica por terem
sido priorizados os objetos que representam
um maior risco sanitario.

Medicamentos
(51%); 86

Com base em avaliagdes do indice de risco
médio (percentual de ndo conformidades
encontradas durante as inspecbes), que
se mantém constante nos ultimos anos, a
Anvisa direcionou seus esforcos para garantir
a qualidade sanitaria dos portos e aeroportos
brasileiros.  As

inspecbes  abrangem:

aeronaves, embarcacdes, servicos de
alimentacao, vetores e dgua para consumo,
residuos solidos, esgotamento sanitario,
limpeza e desinfeccao, climatizacdo e meios

de transporte terrestres.

No que diz respeito aos certificados de
vacinacado e profilaxia emitidos para viajantes,
registra-se pouca variagao nos ultimos anos
(Tabela 13).

No Relatorio de Gestao da Anvisa-2015, esses
dados estdo especificados por unidades da
federacao.
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Tabela 13 - Certificado internacional de isencdo de vacinacao e profilaxia (CIIVP) e certificado internacional
de vacinacdo e profilaxia (CIVP) emitidos pela Anvisa entre 2013 a 2015.

2013 2014 2015
Isencdao 1.292 1.338 1.487
Vacinagao 335.083 360.328 318.053
Fonte: GGPAF/Anvisa
Sobre o registro de eventos em pontos de NO“Visa

entrada no pais no sistema Sagarana, 70%
(450) dos casos suspeitos registrados de
2012 a 2015 nao eram relevantes para a
saude publica. Dentre as doencas ou agravos
de interesse a saude publica destacam-
se: malaria (44 casos), surto de doenca
transmitida por alimento (37), dengue (21),
doenca meningocdcica (20) e sarampo (16).
Com um caso cada, foram registradas as
seguintes doencas: aids, doenca de chagas,
hepatite B, leptospirose e rubéola.

Monitoramento, um modo de
acompanhar novos produtos no
mercado

O monitoramento de produtos sujeitos a
regulacdo em saude apds sua entrada no
mercado é importante, sobretudo, porque
permite a observa¢ao do seu comportamento
e, assim, novas informacdes sobre o perfil
de seguranca desses produtos podem ser
analisadas, possibilitando a retroalimentacao
dos sistemas de controle e melhor orientacao
dos cidadaos e profissionais de saude para a
prevencao de riscos.

Uma das principais fontes de dados sobre
o comportamento dos produtos na fase de
uso sdo as notificacdes de trabalhadores e
de estabelecimentos de saude, por meio do
Sistema Notivisa. Em dez anos (2006 a 2015),
foram realizadas 325.180 notificacées no
Notivisa, conforme demonstrado na Tabela
14. O maior numero de notificacdes inseridas
no sistema se refere a medicamentos, artigos
médico-hospitalares, uso de sangue e
componentes, intoxicacdes e assisténcia a
saude.
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Tabela 14 — Notificacoes por ano e tipo de produto. Notivisa, Brasil, 2006 a 2015.

Ano Total
Produto
2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015  Geral
Medicamento 54 2172 5705 7.593 9581 12506 13.340 14754 17.052 17.132 99.889
ArtigoMédico- 5, 3663 4650 5417 7070 8993 10255 10573 13.117 15591 79.360
Hospitalar
Usodesangue 5 - 00 5569 3488 4562 6383 8861 9951 11171 12855 61.611
ou componente
CIAT -
. ; 1387 9849 6689 4741 4740 3080 1862 394 238 32980
Intoxicaggo U0 TR TR R mEER SRR e e em e
Assisténcia a
caddde (NSP) ; - - ; - ; ; - 8466 31917 40383
Equipamento
Médico- 2 304 246 160 268 832 954 1052 969 898 5685
| H_ospit_ala_r _____________________________________
Cosmético 1 21 66 171 251 221 256 239 211 278 1715
IEAEE g 60 42 37 264 144 387 101 114 135 1285
Imunoglobulina
Saneantes - 48 91 140 215 118 178 148 176 224 1338
Kit Reagente
para
e 44 47 46 44 102 187 129 219 111 929
Diagnoéstico in
Vitro
Agrotoéxico - 1 - 1 1 1 - - 1 5
Total Geral 102 9.458 23265 23.741 26997 34.040 37.499 38809 51.889 79.380 325.180

Fonte: GGMON/Anvisa

O Gréfico 13 indica uma tendéncia expressiva
de aumento das notificacbes. Com relagao
a assisténcia a saude, as notificacées foram
iniciadas em 2014, apo6s implantacao dos
Nucleos de Seguranca do Paciente NSP, RDC
n° 36/2013. Todos os incidentes com danos
ou eventos adversos ocorridos em servicos
de saude devem ser notificados. Os servigos
também podem monitorar near misses (quase
erros) utilizando a ferramenta disponibilizada
pela Anvisa, mas somente os eventos graves
ou O6bitos sdao passiveis de analise mais
detalhada pelo SNVS. O Boletim Informativo
n°10, de dezembro de 2015, traz informagdes
que podem contribuir para a avaliagdo dos

incidentes relacionados a assisténcia a saude
e para a adocao de medidas efetivas, como
a observancia das Praticas de Seguranca do
Paciente em Servicos de Saude.
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Grdfico 13 - Evolucdo das notificagdes de produto ao Notivisa. Brasil, 2006 a 2015

2006

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Fonte: GGMON/Anvisa.
No polo oposto, estdao as notificagdes relativas pode ser explicado pela obrigatoriedade de
aos agrotoéxicos, que respondem por cinco notificacdo das intoxicacdes por agrotdxicos

notificacbes em dez anos. Ou seja, menos de ao Sistema de Informacao de Agravos de

um registro anual, a 0,002% em um universo

Notificacao (Sinan).

de 325.180 registros (Grafico 14), o que

Grdfico 14 -Total de Notificagdes Inseridas no Notivisa por Tipo do Produto.

Anvisa, 2006 a 2015.

Agrotdxico (0,002%)

Kit Reagente para Diagnostico in Vitro (0,29%)
Saneante (0,41)

Vacina e Imunoglobulina (0,40%)
Cosmético (1%)

Equipamento Médico-Hospitalar (2%)
Assisténcia a Satude - NSP (12%)

CIAT - Intoxicagdo (10%)

Uso de sangue ou componente (19%)
Artigo Médico-Hospitalar (24%)
Medicamento (31%)

Fonte: GGMON/Anvisa.
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Deteccdo de rumores: uma
estratégia inovadora de
monitoramento e resposta a
emergéncias em vigilancia
sanitaria

O Centro de Gerenciamento de Informacdes
sobre Emergéncias em Vigilancia Sanitaria
- eVisa, inaugurado em agosto de 2014,
havia detectado, até dezembro de 2015, 216
rumores com envolvimento de produtos e
servicos sob regulacao da Visa. Destes, 99
foram caracterizados como emergéncia e
56 ficaram sob monitoramento pelo Comité
de Monitoramento de Eventos (CME) da
Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do
Ministério da Saude.

Entre os eventos monitorados, merecem
destaque a epidemia de ebola no oeste
africano e a de microcefalia no Brasil, a
contaminagao de medicamentos e da solugao
de didlise peritoneal, reacdes adversas graves
apo6s uso de formula infantil da marca AMIX,
Obitos relacionados a superdosagem de
quimioterapicos, infeccbes relacionadas a
micro-organismos multirresistentes, queixas
técnicas de produtos para a saude, problemas
relacionados a assisténcia a saude como
perda da visao apds mutirdo de cirurgia de
catarata em Sao Paulo e 6bitos apds mutirdao
de cirurgia abdominal em Rondénia. Esse
trabalho é feito em parceria com o SNVS,
a SVS/MS e outros 6rgaos da esfera federal,
sendo uma importante estratégia para a
resposta oportuna as emergéncias de saude
publica.

Controle e Monitoramento 77

O e-Visa realiza o monitoramento ativo de
informacdes 24 horas/dia nos sete dias da
semana, por meio de captura eletrénica
de dados (midias eletrénicas, paginas de
organismos de interesse), recebimento de
notificacdes pelas unidades organizacionais
da Anvisa, e pelas secretarias estaduais
e municipais de saude. As informacdes
sdo analisadas e classificadas utilizando
procedimentos padronizados para
classificacao de eventos de saude que tenham
maior risco de producao/disseminacao de

doencas ou lesodes.

O Centro coordenou a participagao da Anvisa
nos Jogos Mundiais dos Povos Indigenas em
Tocantins e faz parte da Comissdo da Anvisa
para as Olimpiadas e Paralimpiadas de 2016.

Estratégia Nacional para
Reducdo do Sodio em Alimentos
Processados

Entre 2011 e 2015, foram retiradas

14.893 toneladas de sodio dos

alimentos processados.

A meta para 2020 é alcanc¢ar 28.562

toneladas.

Foram iniciadas discussbes para

reducdo do agucar.
Em cumprimento ao Termo de Compromisso
para pactuacao de estratégias para o
monitoramento da reducao do teor de sodio
em alimentos processados, até 2015, a Anvisa
publicou quadro Informes Técnicos (IT) com
informagdes sobre o monitoramento das
acoes pactuadas. O acordo foi assinado em
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2011 pelo Ministério da Saude, a Anvisa,
a Associacdo Brasileira das Industrias de
Alimentacao (Abia), a Associacao Brasileira
das Industrias de Massas Alimenticias
(Abima), a Associacao Brasileira da Industria
deTrigo (Abitrigo) e a Associacao Brasileira da
Industria de Panificacdo e Confeitaria (ABIP).

Na terceira fase do acordo de reducdo de
sédio, em que foram incluidas margarinas,
cereais matinais, caldos (gel e cubos) e
temperos prontos, 94,5% das 22 empresas
analisadas atingiram a meta estabelecida.

A maior reducao foi observada nos temperos,
com queda de 16,35%, seguida pela
margarina, com 7,12%. Outras categoriais
também registraram queda: cereais matinais
(5,2%), caldos e cubos em poé (4,9%),
temperos em pasta (1,77%), tempero para
arroz (6,03%). A unica categoria que teve
aumento na concentracao de sodio (8,84%)
foi a de caldos liquidos.

As industrias que nao alcancaram o resultado
esperado foram notificadas pela Anvisa e

devem encaminhar uma justificativa e/ou

uma nova estratégia para diminuir o sal nos

alimentos produzidos. O acordo prevé mais

uma etapa envolvendo produtos embutidos.
Os produtos analisados continuam
fazendo parte do programa, ainda
com as metas alcancadas, e, a cada
ano, as metas sdo reprogramadas
para aumentar a retirada do sédio dos
alimentos, medida importante para
controle da hipertensdo arterial.

Laboratorios de Satide Publica
ampliam a capacidade de andlise

A Tabela 15 indica aumento importante da
capacidade analitica dos Laboratérios de
Saude Publica para a pesquisa de micotoxinas
em alimentos. O numero total de amostras
teve um aumento de 400%. O percentual de
conformidade também aumentou, passando
de 89% para 99% das amostras analisadas, se
comparado ao periodo anterior.

Tabela 15 - Ntmero de amostras analisadas pelos Laboratdrios de Satde Publica para pesquisa de
micotoxinas e percentual de conformidade, nos periodos de 20102 2011 e de 2012a 2015.

MICOTOXINA N°2(2)e1 é\_rggizras 9% Conformes NOZ%E1 é\_n;gs]tSras 9% Conformes
Aflatoxina M1 38 100 99 100
Aflatoxinas B1,B2,G1,G2 246 g9 780 98
‘OcratoxinaA - - 185 99
‘Deoxinivalenol 6 % s47 %9
‘Fumonisinas 32 31 %9 %8
TOTAL 342 89 1710 %9

Fonte: GGALI/Anvisa



Anvisa redefine processo de
recolhimento de alimentos do
mercado

A RDC ne 24 de 08 de junho de 2015 atribui
ao setor produtivo a responsabilidade de
recolhimento de alimentos e a comunicacao
do fato a Anvisa e aos consumidores.

Esta Resolucao responde a necessidade
de adocao de mecanismos eficientes de
gestao de risco que desonerem o SNVS
e de disciplina dos procedimentos para
o rapido recolhimento de alimentos do
mercado e comunicacao imediata a Anvisa
e aos consumidores. E uma medida que
responsabiliza o setor produtivo pela oferta
de produtos seguros e pela organizacao de
sistemas de rastreabilidade de alimentos.
Além disso, fortalece o controle sanitario
de alimentos, em consonancia com a
recomendacdao da Organizacao das NacgOes
Unidas para Agricultura e Alimentacao
FAO/OMS e com as praticas adotadas por
outros paises.

O recolhimento voluntdrio é uma acao
importante para a credibilidade das empresas
no mercado.

Em 2015, a Agéncia acompanhou trés acoes
de recolhimento voluntdrio de alimentos:

«  Toddynho 200ml,

distribuidos exclusivamente no Estado

Tradicional

do Rio Grande do Sul. A empresa
tomou medidas para comunicacao
do recolhimento, atendimento ao
consumidor, intensificacdo do controle
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de bloqueio e descarte dos produtos,
recuperando 37,4% dos produtos
distribuidos. Processo concluido.

« Sustap e Sustax-Bompreco. A Agéncia
Pernambucana de Vigilancia Sanitaria
(Apevisa) informou que a empresa
corrigiu os roétulos dos produtos,
entregou a documentagdao com as
medidas adotadas e fez a verificacdo
no comércio. A empresa conseguiu

79,9% dos

distribuidos. Processo concluido.

recolher produtos
« Achocolatado em poé para dietas
com restricdo de acgucares. Foram
distribuidas 48.000
do produto em 23 estados. De

unidades

acordo com o primeiro relatério de
acompanhamento foram recolhidos
19,57% do total de unidades produzidas
(recolhimento em acompanhamento).

Dentre os produtos com maior ocorréncia
de irreqgularidades na darea de alimentos
estdao os suplementos vitaminicos e minerais,
categoriadealimentosdispensadaderegistro
pela RDC n° 27/2010. As irregularidades
constatadas estdo relacionadas a adicao de
compostos que necessitam de comprovagao
de seguranca de uso, o que classifica o
produto como novo alimento.

Vigilancia Sanitdria nos Servicos
de Satde - Rede Sentinela

A Rede Sentinela funciona como
observatério no ambito dos servicos para
0 gerenciamento de riscos a saude, em

atuacao conjunta com o SNVS. Os servicos
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gue integram a Rede notificam e monitoram

eventos adversos e queixas técnicas
de produtos sob regulacago em saude:
medicamentos, vacinas e imunoglobulinas;
pesquisas clinicas; cosméticos, produtos
de higiene pessoal ou perfumes; artigos
e equipamentos médico-hospitalares; kit
reagente para diagnéstico in vitro; uso
de sangue ou componentes; saneantes
e agrotoxicos, realizando a vigilancia dos
produtos utilizados nos estabelecimentos de

saude.

As suspeitas de eventos adversos e queixas
técnicas sao monitoradas e investigadas
juntamente com as Coordenag¢des Estaduais
e Municipais de Vigilancia Sanitaria. A
conclusao das investigacbes pode levar a
retirada do produto do mercado, a restricao
de uso e de comercializacao, entre outras
intervencoes.

Objetivos da Rede:

«  Obter informacdes de qualidade sobre
eventos adversos e queixas técnicas
para subsidiar a tomada de decisao por
parte do SNVS;

« Promover e divulgar o Sistema Notivisa,
para consolidar a cultura da notificacao;

« Contribuir para o aprimoramento do
gerenciamento de risco nos servigos de
saude;

« Desenvolver e apoiar estudos de
interessedo Sistemade Saude Brasileiro;

« Cooperar para atividades de formacao
de pessoas, educacao continuada e
producao de conhecimento no ambito
da vigilancia pés-mercado.

Rede Nacional de Monitoramento
da Resisténcia Microbiana em
Servicos de Satde - Rede RM

A resisténcia microbiana é atualmente um
dos maiores problemas na saude global
e o uso inadequado de antibiéticos em
humanos e animais esta acelerando e
agravando este problema. Um crescente
numero de infec¢des, tais como pneumonia,
tuberculose e gonorreia, estdo cada vez
mais dificeis de tratar. No Brasil, de acordo
com o Boletim de Seguranca do Paciente
e Qualidade em Servicos de Saude n° 12,
é elevado o percentual de resisténcia a
antimicrobianos entre os microrganismos
mais frequentemente notificados como
agentes etioldgicos das infecgdes primdrias
de corrente sanguinea detectadas por
laboratério, associada ao uso de cateter
venoso central em pacientes adultos
hospitalizados em Unidades de Terapia
intensiva (UTI).

Nos servicos de saude, a resisténcia a
antimicrobianos aumenta o tempo de
internacdo hospitalar, a mortalidade e o
custo médico, o que torna prioridade o
aprimoramento da vigilancia. Nesse sentido,
o Programa Nacional de Prevencdo de
Infeccdo Relacionada a Assisténcia (IRA) a
Saude para o triénio 2013-2015 estabeleceu
como estratégia a consolidacao do Sistema
de Vigilancia Epidemioldgica das IRA e
determinou como indicadores nacionais as
Infeccbes Primarias de Corrente Sanguinea
(IPCS) associadas ao uso de cateter venoso
central e infec¢des do sitio cirdrgico no parto
cesareo em todo servico de saide com UTI.



Nos ultimos 04 anos, houve crescimento
gradativo do numero de hospitais
notificantes de IPCS, com acentuada elevacao
entre 2013 e 2014, o que pode ser explicado
pela obrigatoriedade da notificacdo pelos
hospitais com leitos de UTIl e pelo aumento
de acbes de sensibilizacdo realizadas pela
Anvisa e coordenacbes estaduais, distrital
e municipais. No entanto, ha hospitais que
deixaram de notificar ao longo dos anos. A
adesdo a notificacdo é baixa, assim como a
regularidade mensal em muitos estados.

Todos os hospitais deveriam notificar
mensalmente e, embora tenha havido
melhoria, somente 65,3% dos hospitais
mantiveram essarotina. No entanto, tomando
como base o indicador global, os dados
apresentados mostram que as densidades de
incidéncia em todas as UTI vém diminuindo
desde 2011. Apesar da possibilidade de
subnotificacdo, a diminuicdo na densidade
de incidéncia, mesmo com o aumento do
numero de hospitais notificantes nos ultimos
04 anos, indica que essa reducao pode ser
real. Permanece, portanto, o desafio de
implementacado da vigilancia nos servicos de
saude.
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Na Anvisa, os meios de comunicacao direta com o publico tém sido
monitorados e avaliados sistematicamente, para que a oferta de servicos
garanta o acolhimento e a busca de resposta imediata as demandas da
populacgdo, de forma 4agil e efetiva.



Em 251 dias uteis, foram registradas 314.755 chamadas
telefénicas atendidas sem tempo de espera, superando a
meta de até 30 segundos. Foram concluidos na primeira
ligacao 259.453 (82,4%) atendimentos, superando a meta
programada de 80%.

Em 2015 ndo houve tempo de espera dos usuarios
no atendimento telefénico e o tempo médio de
atendimento foi de 07 minutos e 45 segundos. O
percentual de chamadas abandonadas foi de 0,04%,
superando a meta contratual de até 5%. O
atendimento foi mais agil com relacdo ao ano de
2014, quando o tempo médio de espera dos
usudrios foi de 04 segundos, o tempo médio de
atendimento foi de 07 minutos e 57 segundos e o
indice de abandono foi de 0,65%.

Em 2015, foram abertos 372.791 protocolos de
atendimento, dos quais 84,43% foram realizados por
telefone, 15,38% por meio eletrénico e 0,18% em
atendimento presencial na Agéncia. Dos protocolos
abertos por telefone, 82,44% foram respondidos e
finalizados no ato da ligagao, sem que o usuario precisasse
esperar para obter a informacdo desejada. Os demais
(17,56%) nao foram respondidos de imediato porque
exigiam manifestacdo de unidade organizacional da
Agéncia. No entanto, todos tiveram os prazos de resposta
monitorados pela equipe de gestao do atendimento e
90,11% foram concluidos dentro do prazo estabelecido.
Esse percentual foi consideravelmente maior que o de
2014, quando somente 75,21% dos protocolos foram
respondidos dentro do prazo.



Pesquisa de satisfacdo
com usudrios da Central de
Atendimento

Em todos os anos, de 2011 a 2015, entre

75% a 80% dos usudrios informam que

a Central de Atendimento facilitou o seu

contato com a Anvisa e que a resposta

foi dada imediatamente ou no prazo

informado.
A avaliagao realizada em 2015 baseou-se em
uma amostra de 3.939 usudrios, selecionados
aleatoriamente entre os que utilizaram a Central
de Atendimento entre 1°. de janeiro e 30 de
setembro de 2015. O questiondrio continha
sete perguntas e os contatos foram realizados
por telefone, com a possibilidade de entrevista
agendada. Esta pesquisa é realizada todo ano
e os resultados apresentados referem-se ao
periodo de 2011 a 2015.

Em média, 86% dos entrevistados fez uso do
servico esporadicamente. Aproximadamente
30% das chamadas sdo provenientes de Sao
Paulo e 15% de Minas Gerais, padrao que se
repete em todos os anos, a excecao de 2013,
quando o Rio de Janeiro ocupou o segundo
lugar. A maioria dos contatos é realizada por
pessoas que representam o setor regulado
da empresa. Esse percentual, que nos anos
anteriores nao havia passado de 74%,
alcancou 90,82% em 2015.

Com relacdo as duavidas apresentadas,
aproximadamente entre 70% e 76% afirmam
que a resposta, na maioria das vezes, foi
esclarecedora. Com relacdao ao servico de
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atendimento pelo telefone (0800) e pelo
Portal da Anvisa, entre 71% e 79% dos
entrevistados consideraram o servi¢co "6timo"
ou "bom".

Esses resultados indicam que a Central
de Atendimento presta um servico bem
avaliado e que o setor regulado é o usuario
mais frequente.

Formas de Participacao Cidada nos
Processos Decisorios

Consultas Publicas

Em 2015, a Anvisa publicou 114 Consultas
Publicas,entrepropostasdetextosnormativos
e nao normativos. Em relacao ao perfil de
participacao observa-se que, em 2014,
cidadaos e cidadas lideraram a participagao
com 66,5% do total de contribuicoes e, em
2015, 40% das contribuicdes foram trazidas
por profissionais relacionados ao tema e 33%
pelo setor regulado, somando 73%. Em 2014
e 2015, os amigos e colegas de trabalho sao
os principais instrumentos de divulgacao
das consultas a sociedade, seguido do Portal
da Anvisa e do setor regulado (empresa ou
entidade representativa). A divulgacao pelo
Portal da Anvisa, que ocupou o quinto lugar
em 2014, passou para o segundo em 2015.
A transparéncia ativa dos resultados das
consultas publicas esta inserida na Lei de
Acesso a Informacao, cujo monitoramento é
realizado pela Controladoria Geral da Uniao
(CGU). Analises detalhadas sobre o assunto
foram incluidas no Relatério de Gestao da
Agéncia.
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Fditais de Chamamento

Com o objetivo de subsidiar o processo de
regulacdo sanitaria e ampliar o espaco de
discussao com a sociedade sobre temas
regulados pela Anvisa, a Agéncia também
publica Editais de Chamamento Publico,
que permitem o envio de manifestacoes,
contribuicées, dados e informacdes por
agentes econOmicos pelos demais atores
da sociedade. Os editais sao desenvolvidos
utilizando o instrumento FormSUS e ocupam
um espaco préprio no Portal da Anvisa. A
participacao nos editais pode variar por
diversos motivos, inclusive pelo interesse
do tema para a sociedade. Em 2014, foram
publicados dois editais que receberam
manifestacdo de 1.048 participantes. Ja
em 2015, o primeiro Edital (2/2015) contou
com a participacao de 5.409 interessados.
O segundo Edital (4/2015) ficard aberto
a participacao até setembro de 2016. Os
dois editais de chamamento relacionados
a etapa de Didlogos Setoriais do processo
de construcdao da Agenda Regulatéria -
Biénio 2015-2016, juntos, somaram 6.343
participagées:

Audiéncias Publicas

A audiéncia publica se destina a possibilitar a
ampla participacao da sociedade em reunido
presencial para o debate publico a respeito
de proposta regulatéria. Desse modo, a
audiéncia cria um espaco para que todas
as pessoas que possam ser afetadas pela
atuacao regulatéria tenham oportunidade de
se manifestar antes do desfecho do processo
de tomada de decisdo. E a Agéncia pode ter
acesso, simultaneamente e em condig¢bes de
igualdade, as mais variadas opinides sobre a
matéria debatida, em contato direto com os
interessados.

A Audiéncia n° 01, de 06/05/2015, para
debater a proposta de Resolucao que dispoe
sobre rotulagem de alergénicos, contou com
119 pessoas presentes e 1.788 acessos na
transmissdao pela internet, de acordo com
informacoes fornecidas pelo Datasus/MS.
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- Central de Atendimento ao Publico: via 0800 (7h30 as 19h30, em

dias uteis)
MelOS de - Fale Conosco: via formulario eletrénico disponivel no Portal da
Agéncia.
- Ouvidoria atende: via portal da Agéncia na internet
acesso - Servico de Informacdo ao Cidadéo (SIC). Atendimento presencial
\ 0 na Agéncia
d A NVISa - E-SIC: servico eletronico de informacdo ao cidadao - via portal da

transparéncia

@ Centra de Atendimento Anvisa: 0800-642-9782

|:| anvisa.qov.br



INTERLOCUCAO COM 0
CONGRESSO NACIONAL




O didlogo com o Poder Legislativo é uma das prioridades da Anvisa. Desde
2009 sao enviados comunicados eletronicos personalizados a todos os
parlamentares, com informacdes sobre os principais temas regulatérios e
noticias da Anvisa, visando ao estreitamento da comunicagao com esses
interlocutores, que na atualidade tém ampliado o seu protagonismo em
questoes regulatorias.

Em 2015, a Anvisa participou de audiéncias no Congresso Nacional e,
por meio da Assessoria Parlamentar da Agéncia, acompanhou projetos
de interesse da vigilancia sanitaria. Dessa forma, a Anvisa procura
contribuir para que as decisbes do Congresso sejam tomadas com
base em informacdes seguras, nas melhores praticas reconhecidas
internacionalmente e nas evidéncias cientificas disponiveis.



Em 2015, a Anvisa
participou de 25
audiéncias publicas no
Congresso Nacional.
Em Sessao Solene realizada
em 5 de agosto de 2015,

o Congresso Nacional
comemorou o Dia Nacional da
Vigilancia Sanitaria e abriu a
lll Semana da Vigilancia
Sanitaria.



Semana da Vigilancia Sanitdria no
Congresso Nacional

Entre os dias 03 e 07 de agosto de 2015, a
Anvisa realizou a Ill Semana da Vigilancia
Sanitaria no Congresso Nacional, sobre o
tema “Vigilancia Sanitdria e Regula¢do no
Mundo Contempordneo”, com o objetivo
geral de promover um amplo debate com o
Parlamento sobre a regulacdo em saude no
mundo contemporaneo e prestar contas ao
Congresso Nacional das atividades realizadas
pela Agéncia. Além dos parlamentares,
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participaram do evento representantes
das entidades que compdem o SNVS,
profissionais de saude, Coordenadores das
Vigilancias Sanitarias Estaduais e das Capitais,
do Conselho Consultivo e da Comissao
Cientifica da
cientifica, da sociedade civil organizada, de

Anvisa, da comunidade
instituicdes da administracao publica e dos
setores regulados pela Anvisa.

Em 2015, a Anvisa participou de 14 audiéncias
no Congresso Nacional, sendo oito na Camara
e seis no Senado, onde foram discutidos 25
temas diferentes (Quadro 2), de interesse
para a regulacao em saude.
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Quadro 1- Audiéncias publicas solicitadas a Anvisa pela Cémara dos Deputados e Senado Federal, em
2015.

Solicitante Comissao

Aproveitamento de colostro para fins de alimentacao
humana.

Consumo de leite.

Consulta Publica da Anvisa n° 94/2015, que visa

Comissao de Agricultura, cancelar os informes de avaliagao toxicolégica de
Pecuaria Abastecimento todos os produtos técnicos e formulados a base do
e Desenvolvimento Rural - ingrediente ativo paraquate e sais respectivos.
CAPADR Regulacao e comercializagao dos produtos da

agricultura familiar voltados ao Programa Nacional de
Alimentacao Escolar (PNAE).
Impactos da broca do cafeeiro na cadeia do café.

Programa Nacional de Alimentacao Escolar (PNAE).

Normas para realizacao de inseminacao artificial
A Comissdo de Constituicdo e e fertilizacao in vitro; proibindo a gestacdo de
Justica e de Cidadania - CCJC substituicao (barriga de aluguel) e experimentos de

clonagem radical.

. Comissao de Desenvolvimento ) o ) )
Camara dos o o Implementacao da logistica reversa prevista na Lei da
Econémico, Industria, o ) .
Deputados o _ Politica de Residuos Sélidos.
Comércio e Servico - CDEICS

Comissao de Meio Ambiente e ) ] .
) ) Impactos ambientais provocados pela dgua de lastro
Desenvolvimento Sustentével ) o
despejada nos portos brasileiros.

Comisséo de Legislacao
Participativa - CLP

Comisséo de Defesa dos Ataxia de Friedreich.
Direitos das Pessoas com Alimentos para fins especiais: condicdes e medidas
Deficiéncia - CPD de acesso.

Comissao parlamentar de
Inquérito - CPI
77777777777777 Rielaitéirioide; A:civ}dz;dés éla ;’\nivi;a é Agén(ia -
Regulatéria.
Comissédo de Seguridade Social ~ Prescricdo e efeitos decorrentes de uso de
e Familia - CSSF anticoncepcionais hormonais.
Fosfoetanolamina sintética para o tratamento do

cancer.
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Solicitante Comissdo

Obesidade infantil / instrucdo do Projeto de Lei
Comissao de Assuntos Sociais  do Senado (PLS) n° 8/2015, que determina que as

- CAS embalagens de bebidas acucaradas advirtam sobre

Comissao de Ciéncia, Selo identificador da origem transgénica de bens de
Tecnologia, Inovacao, consumo nos rétulos frontais.

Comunicacao e Informatica - o .
Uso de animais em pesquisas.

o« T e ]
cCcT Pesquisas médico-farmacoldgica-clinicas com a
Senado
CAS droga fosfoetanolamina sintética.
Federal , ,

Comissdo de Direitos Humanos o )
L L Assisténcia cirurgica aos pacientes com doencas
e Legislacao Participativa -

CDH
~Comissao de Educacao - CE _Restringe a venda de esteroides.

cardiovasculares.

Medicamentos genéricos para a agropecudria.

o ) Protecao e promogao da saude através da vigilancia
Comisséo de Agricultura e o
L sanitaria.
Reforma Agréria - CRA . L. .
Registro de agrotoxicos, alternativas de

aprimoramento.

Fonte: ASPAR/Anvisa






A globalizacao e, com ela, a grande movimentacao de pessoas entre paises e
continentes, fazem com que os desafios da regulacdo em saude sejam cada vez mais
complexos. Sendo uma das maiores agéncias reguladoras do mundo, em funcao
de suas atribuicoes legais, a Anvisa, que compde e coordena o Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria, se depara com a necessidade de manter um corpo técnico
altamente qualificado e em nimero suficiente para realizacao das tarefas cotidianas,
assim como de lidar com os desafios emergentes. Porém, o contexto nacional e
internacional exige que, para além do fortalecimento da forca de trabalho, sejam
discutidas e implementadas estratégias inovadoras e um modelo de regulacao mais
apropriado, que responda as questoes apresentadas pela sociedade.

No Brasil, o modelo de regulacdao em saude, além do tratamento de questbes
prioritarias, em resposta a missao e aos valores institucionais, busca compartilhar
responsabilidades com o setor regulado e com a populacao. No ambito da
gestao e da regulacao sanitaria, é necessario avancar na institucionalizacao do
planejamento como instrumento gerencial para decisGes estratégicas; na busca
permanente de inovacao tecnoldgica; na desburocratizacdao continuada de processos
regulatoérios; e na incorporacgao e uso sistematico das melhores praticas reconhecidas
internacionalmente e das evidéncias cientificas disponiveis.

No que diz respeito ao relacionamento com a sociedade, é preciso fortalecer os
mecanismos de consulta e melhorar as estratégias de comunicac¢ao e transparéncia.
Ha que se fazer o debate sobre o risco sanitario sob varios aspectos, dentre os quais:
novas praticas de mercado que podem beneficiar a populagao; normas mais flexiveis
dentro dos limites de seguranca; maior responsabilidade do setor produtivo com o
gue é colocado no mercado; a valorizacao do consumidor e de suas escolhas. Com
a pergunta “Que modelo de regulagdo em satde é melhor para o pais neste momento?”,
deve-se atravessar as portas da instituicdo em busca de uma acao coordenada e de
resultados efetivos.






Anexo T - Medicamentos novos registrados pela Anvisa em 2015.

Substancia

Anexos 97

1 Stivarga®

Regorafenibe
monoidratado

Data registro

Antineoplasico

Brometo de
umeclidinio +
trifenatato de
vilanterol

Bromidrato de

vortioxetina

Dapagliflozina
+ cloridrato de
metformina

Esilato de
nintedanibe

7  Xigduo XR
8  Ofev®
9 Jakavi®

Fosfato de

ruxolitinibe

12 Fiprima
13 Xyntha®
14 Keppra®

Radiofarmaco
(antitumoral)

Artrites, psoriase;
doenca de Crohn,

19 Viekira Pak

Ombitasvir,
veruprevir, ritonavir,
dasabuvir

22/04/15

Hepatite C

Fonte: GGMED/Anvisa
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Anexo 2 - Medicamentos genéricos inéditos (substancia ativa ou associacdo inédita) registrados pela
Anvisa, em 2015

Principio ativo Forma farmacéutica Referéncia
Pé para
Acetato de 5 ) e
1 i solucao Cancidas 05/01/2015  Anti-fingicos
caspofungina L
injetavel
Cloridrato de Solucao Antialérgicos
2 . . o Relestat 05/01/2015 o
epinastina oftalmica topicos
Maleato de Comprimido ) )
3 ) ) Luvox 12/01/2015  Antidepressivos
fluvoxamina revestido
o ] Relaxantes
4  Baclofeno Comprimido Lioresal 19/01/2015
musculares
Suspensao
) ) nasal local - ) Terapia nasal de
5  Ciclesonida Omnaris 19/01/2015 ) ]
spray dose acado especifica
controlada
i Comprimido )
6  Dienogeste . Allurene 19/01/2015 Progestagenos
revestido
Pitavastatina Comprimido o
7 o ) Livalo 19/01/2015  Antilipémicos
calcica revestido
Cloridrato de Comprimido ) o
8 ) Ritmonorm 18/02/2015  Antiarritmicos
propafenona revestido
) Pé para
Cloridrato de } ) .
9 ) ] solucao Ultiva 18/02/2015  Analgésicos
remifentanila L
injetavel
Estradiol + Comprimido )
10 . . Femoston 02/03/2015  Estrégenos
didrogesterona revestido
Cloridrato de o ) )
11 Comprimido Donaren 09/03/2015  Antidepressivos
trazodona
Cloridrato de Solucao .
12 ) o Patanol 23/03/2015 Alergénico
olopatadina oftalmica
. Comprimido )
13 Didrogesterona i Duphaston 23/03/2015 Progestagenos
revestido

14  Ezetimiba Comprimido Ezetrol 23/03/2015  Antilipémicos




Forma farmacéutica

Referéncia
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Principio ativo
Losartana potassica

+ besilato de
anlodipino

Comprimido
revestido

Branta

06/04/2015

Anti-
hipertensivos

Difosfato de
cloroquina

Comprimido
revestido

Bromidrato de
galantamina

Capsula dura
de liberacao
prolongada

Tratamento para
Alzheimer

Cloridrato de
palonosetrona

Solucao
injetavel

Antieméticos e
antinauseantes

19

Isetionato de

hexamidina +
cloridrato de

tetracaina

Antinfecciosos e
antissépticos

Comprimido
revestido

22

solucao
injetavel

23

Colistimetato de
sodio

solucao
injetavel e para
inalacao

Comprimido
para
suspensao oral

Hemossiderose
transfusional

Valsartana +
hidroclorotiazida
+ besilato de
anlodipino

Comprimido
revestido

+ comprimido
simples

Anti-
hipertensivos

Besilato de
levanlodipino

Comprimido

31/08/2015

hipertensivos
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Principio ativo Forma farmacéutica Referéncia
Cloridrato de
piridoxina +
cloridrato de 5 .
o Solucao Dexa- Produtos a base
27 tiamina + fosfato L . ) 21/09/2015 )
L injetavel citoneurin nff devitb 12
dissodico de
dexametasona +
cianocobalamina
Solucdo

Dipropionato de . ) .
28 aerossol para Clenil hfa 05/10/2015  Antiasmaticos
beclometasona ) ;
inalacao oral

Comprimido

revestido,
Dicloridrato de comprimido Vastarel Antianginosos e
29 o . 26/10/2015 _
trimetazidina revestido vasodilatadores
de liberacao
prolongada
Metilsulfato de Solucao o Antimiasténicos
30 o o Prostigmine 23/11/2015 ]
neostigmina injetavel e descurarizantes
31 Progesterona Capsulamole  Utrogestan 30/11/2015 Progestagenos
Cloridrato de Solucdo .
32 ) o Ketamin 30/11/2015  Anestésicos
cetamina injetavel

Carisoprodol +
diclofenaco sédico
+ paracetamol +

cafeina
Fosfomicina . e g
34 Granulado Monuril 21/12/2015 Antibioticos
trometamol
35 Testosterona Gel Androgel 21/12/2015 Hormonios

Fonte: GGMED/Anvisa
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Anexo 3 - Medicamentos genéricos inéditos (forma farmacéutica inédita) registrados pela Anvisa, em
2015

Principio ativo Forma farmacéutica Referéncia
Comprimido

1 Hemifumarato de quetiapina revestido de liberacao Seroquel XRO 19/01/2015

77777777777777777 prolongada

2 Cloridrato de moxifloxacino ~ Solugdo injetavel ~ Avalox ~ 19/01/2015
Comprimido

3 Dicloridrato de pramipexol revestido de liberacdo Sifrol ER 23/03/2015

,,,,,,,,,,,,,,,,, prolongagda

4_ _Oxcarbazepina Suspensaooral  Trileptal 23/03/2015

5 Fenofibrato Comprimido revestido Lipidil ~ 20/04/2015

) o Pé6 para solucao )

6 Azitromicina o Zitromax 27/04/2015

injetavel

Comprimido
revestido de liberacao

Divalproato de sédio i Depakote 06/07/2015
7 prolongada, capsula
dura de liberacao
77777777777777777 prolonggda
8  Fenobarbital Solugdoinjetavel ~ Gardenal ~ 17/08/2015
P para solucao )
o o L Colis-Tek 31/08/2015
9 Colistimetato de sddio injetavel
 Policresuleno + cloridratode Proctyl
10 ) ) Supositorio retal 09/09/2015
_ _ _(Ginchocaina
11 Aciclovir Pomada oftalmica ~ Zovirax ~ 20/10/2015
o Comprimido de .
12 Carbonato de litio Carbolitium  26/10/2015

liberacao prolongada

Fonte: GGMED/Anvisa
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Anexo 4 - Principais Instrumentos Normativos
Publicados pela Anvisa em 2015

RDC n° 05/2015 - Dispde sobre regra
de transicao de lagrimas artificiais e ou
lubrificantes oculares de categoria de
produtos para a saude para a categoria de
medicamentos.

RDC ne 06/2015 - Dispde sobre os agentes
clareadores dentais classificados como
dispositivos médicos.

RDC n° 07/2015 - Dispbe sobre os requisitos
técnicos para a regularizacao de produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes e da
outras providéncias.

RDCn°09/2015 - Dispbe sobre o requlamento
para a realizacdao de ensaios clinicos com

medicamentos no Brasil.

RDCn° 10/2015 - Dispbe sobre o regulamento
para a realizacao de ensaios clinicos com
dispositivos médicos no Brasil.

RDC n° 14/2015 - Dispde sobre a adverténcia
sanitaria que deve ocupar 30% (trinta por
cento) da parte inferior da face frontal
das embalagens de produtos fumigenos
derivados do tabaco.

RDC n° 15/2015 - Estabelece os requisitos
técnicos relativos a formulacao, seguranca
e rotulagem para a concessao de registro
de produtos de higiene pessoal, cosméticos
e perfumes infantis, neste regulamento
designados “produtos infantis”.

RDC n° 16/2015 - DispOe sobre a fiscalizagao
sanitaria na importacao de bens e produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria nas situacées em
que for decretada calamidade publica, com

risco de desabastecimento para atendimento
das necessidades basicas da populacao.

RDC n° 17/2015 - Define critérios e
procedimentos para a importacdo, em
carater de excepcionalidade, de produto a
base de canabidiol em associacao com outros
canabindides, por pessoa fisica, para uso
préprio, mediante prescricao de profissional
legalmente habilitado, para tratamento de
saude.

RDC n° 20/2015 - Altera a RDC n° 60, de 10
de outubro de 2014, que dispde sobre os
critérios para a concessao e renovagao do
registro de medicamentos, classificados
COmMO Novos genéricos e similares.

RDCn°21/2015 - Dispde sobre o regulamento
técnico de formulas para nutricao enteral.

RDCn°©22/2015 - Dispbe sobre o regulamento
técnico de compostos de nutrientes e de
outras substancias para férmulas para
nutricao enteral e da outras providéncias.

RDC ne 23/2015 - Altera a resolugao RDC n°
204, de 6 de julho de 2005, que dispde sobre
o procedimento de peticdes submetidas a
andlise pelos setores técnicos da Anvisa e
revoga a resolucao RDC n°206, de 14 de julho
de 2005, que dispde sobre as normas que
regulamentam a peticdao de arquivamento
temporario e a guarda temporaria e da outras
providéncias.

RDCn°24/2015-Dispde sobre orecolhimento
de alimentos e sua comunicacao a Anvisa e
aos consumidores.

RDC ne 25/2015 - Dispde sobre a suspensao
de prazos relativos a notificacao de gases
medicinais estabelecidos na resoluc¢ao - RDC
n° 68, de 16 de dezembro de 2011.



RDC ne 26/2015 - Dispoe sobre os requisitos
para rotulagem obrigatéria dos principais
alimentos que causam alergias alimentares.

RDC n° 30/2015 - Altera a resolucao - RDC
n°302, de 13 de outubro de 2005, que
dispbe sobre o regulamento técnico para
funcionamento de laboratérios clinicos.

RDC n° 33/2015 - Altera a resolucao da
diretoria colegiada - RDC n° 17, de 16 de abril
de 2010, que dispde sobre as boas praticas de
fabricacao de medicamentos.

RDCn°34/2015-Dispde sobre asboas praticas
de fabricacao de expedientes farmacéuticos.

RDC n° 35/2015 - Dispde sobre a aceitacao
dos métodos alternativos de experimentacao
animal reconhecidos pelo Conselho Nacional
de Controle de Experimentacdao Animal
(Concea).

RDC n° 36/2015 - Dispde sobre a classificacao
de risco, os regimes de controle de cadastro
e registro e os requisitos de rotulagem
e instrucbes de uso de produtos para
diagnésticos in  vitro, inclusive seus

instrumentos e da outras providéncias.

RDCn°37/2015-Dispde sobre a padronizacao
de frases de declaracdo de conteudo de
latex de borracha natural em rétulos de
dispositivos médicos.

RDC n°e 40/2015 - Define os requisitos do
cadastro de produtos médicos.

RDC n° 41/2015 - Estabelece normas de
controle sanitario sobre a entrada de bens e
produtos procedentes do exterior destinados
a utilizacao em eventos de grande porte no
pais.
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RDC n° 42/2015 - Dispbe sobre a importacao
de amostras e kits de coleta de amostras
sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria,
destinados a testes de controle de dopagem.

RDC n° 43/2015 - Dispbe sobre a prestacao
de servicos de alimentacao em eventos em
massa.

RDC n° 45/2015 - Dispbe sobre a alteracao
da resolucao da Diretoria Colegiada - RDC
n°54, de 10 de dezembro de 2013, para
suspensao do prazo de disponibilizacao de
dados de rastreamento completo de trés
lotes de medicamentos até as unidades de
dispensacao, pelas empresas detentoras de
registro.

RDC n° 48/2015 - Dispde sobre a composicao
das vacinas influenza a serem utilizadas no
Brasil no ano de 2015.

RDC n° 50/2015 - Disp&e sobre a atualizacao
do anexo |lll, indicacbes previstas para
tratamento com a talidomida, da RDC n°11,
de 22 de marco de 2011.

RDC ne 52/2015 - Dispde sobre as regras
para o registro de produtos para diagnéstico
in vitro como autoteste para o HIV - virus
da imunodeficiéncia humana para fins de
triagem, e da outras providéncias.

RDC n°53/2015 - Estabelece parametros para
a notificacdo, identificacdo e qualificacao de
produtos de degradacao em medicamentos
com substancias ativas sintéticas e
semissintéticas, classificados como novos,

genéricos e similares e da outras providéncias.

RDCn°55/2015-Dispbe sobreasboas praticas
em tecidos humanos para uso terapéutico.
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Anexo 5 - Principais Publicacbes Institucionais de
2015

Marco  conceitual e  operacional
de hemovigilancia: guia para a
hemovigilancia no Brasil

Guia de orientacbes as farmacias de
manipulacao.

Formulario eletrénico para
preenchimento e envio do relatorio
semestral sobre suspeitas de reacgdes
adversas aos anorexigenos.

Guia de Procedimentos para pedidos
de inclusao e extensao de uso de
Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de
Tecnologia de Fabricagao na Legislacao
Brasileira

Guia Regional da Anvisa para o Piloto do
International Medical Device Regulators
Forum Table of Contents

Guia de Bolso da Saude do Viajante

Guia de Alimentos e Vigilancia Sanitaria
Guia de Notificacdo de Reacdes Adversas
no Tratamento da Hepatite C

Guia n°1 - Relatério Sumario de
Validacao do Processo de Fabricacao de
Medicamentos

Guia n°2 - Qualificacao de Transporte dos
Produtos Biolégicos

Guia n°3 - Desfechos para Estudos Clinicos
de Medicamentos Oncologicos

Guia n°4 - Obtencao do perfil de
degradacao, e identificacdo e qualificagcao
de produtos de degradacao em
medicamentos
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LISTA DE SIGLAS E ABREVIATURAS

Abia - Associacao Brasileira das Industrias de Alimentacao

ABIMA - Associacao Brasileira das Industrias de Massas Alimenticias
ABITRIGO - Associacgao Brasileira da Industria de Trigo

ABIP - Associacao Brasileira da IndUstria de Panificacao e Confeitaria
Abrasel — Associacao Brasileira de Bares e Restaurantes

ADI - Avaliacao de Desempenho institucional

AE - Autorizacao Especial

AF - Autorizacdao de Funcionamento

AFE - Autorizacao de Funcionamento de Empresa

AGU - Advocacia-Geral da Uniao

Aids - Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida

ANSM - Agence Nacionale de Sécurité du Médicament et des Produits de Santé
Anvisa — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

APEVISA - Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria

Aplan - Assessoria de Planejamento

Aspar — Assessoria Parlamentar

Audit - Auditoria Interna

BRICS - Brasil, Russia, india, China e Africa do Sul

Canais - Cadastro Nacional de Inspetores Sanitarios

CAPADR - Comissao de Agricultura, Pecuaria Abastecimento

e Desenvolvimento Rural

CAS - Comissao de Assuntos Sociais

CBD - Canabidiol

CBPF - Certificacao de Boas Préticas de Fabricacao

CCJC - Comissao de Constituicao e Justica e de Cidadania

CCT - Comissao de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao, Comunicagao e Informatica
CCVISA - Comissao Cientifica em Vigilancia Sanitaria

CDEICS - Comissao de Desenvolvimento Econdmico, Industria, Comércio e Servico
CDH - Comissao de Direitos Humanos e Legislacao Participativa

CE - Comissao de Educacao

CGU - Controladoria Geral da Uniao

CIAT - Centro de Informacgao Toxicoldgica
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CIIVP - Certificado Internacional de Isencdo de Vacinacao e Profilaxia
CIVP - Certificado Internacional de Vacinacao e Profilaxia

CLP - Comissao de Legislacao Participativa

CMADS - Comissao de Meio Ambiente e Desenvolvimento Sustentavel
CME - Comité de Monitoramento de Eventos

CMED - Camara de Regulagao do Mercado de Medicamentos

CNI - Confederacao Nacional da Industrias

Coate — Coordenacao de Atendimento ao Publico

Conasems — Conselho Nacional de Secretaria Municipais de Saude
Conass - Conselho Nacional de Secretérios de Saude

Conitec — Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
CP - Consulta Publica

CPD - Comissao de Defesa dos Direitos das Pessoas com Deficiéncia
CPI - Comissao Parlamentar de Inquérito

CRA - Comissao de Agricultura e Reforma Agraria

CSSF - Comissao de Seguridade Social e Familia

Datasus — Departamento de Informatica do SUS

DF - Distrito Federal

Dicol - Diretoria Colegiada

DVI - Dengue Vaccine Initiative

eVisa-Centro de Gerenciamento deInformacdes sobre Emergéncias em E-SIC - Servico Eletronico

de informacao ao Cidadao

FAO - Organizacao das Na¢oes Unidas para Agricultura e Alimentacao
FDA - Food and Drug Administration (EUA)

Fifa — Fédération Internationale de Football Association
Finep - Financiadora de Estudos e Projetos

FormSUS - Sistema de Criagcao de Formularios do Datasus
FPO - Ficha de Programacao Fisico Orcamentaria

GM - Gabinete do Ministro

Gecos — Geréncia de Cosméticos

Gesan — Geréncia de Saneantes

GGALI - Geréncia Geral de Alimentos

GGCIP - Geréncia Geral de Conhecimento, Inovacao e Pesquisa

GGCOF - Geréncia Geral de Coordenacao e Fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia

Sanitdria
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GGFIS - Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria

GGGAF - Geréncia Geral de Gestao Administrativa e Financeira
GGMED - Geréncia Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos
GGMON - Geréncia Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
GGREG - Geréncia Geral de Regulamentacao e Boas Praticas Regulatorias
GGTAB - Geréncia Geral de Produtos Derivados do Tabaco

GSTCO - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células e Orgéos

GTI-OPME - Grupo de Trabalho Interinstitucional OPME

HIV - Virus da Imunodeficiéncia Humana

HPRA - Autoridade regulatéria de produtos para a saude da Irlanda
HPV - Human Papiloma Virus

ICMRA - Coalizao Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
IDIM - indice de Desempenho Institucional Médio

IFA — Insumos Farmacéuticos Ativos

IN — Instrucao Normativa

INOVA - Plano Inova Empresa

IRA - Infeccao Relacionada a Assisténcia a Saude

IT — Informe Técnico

IVl - Internacional Vaccine Institute

IPCS - Infecgbes Primarias de Corrente Sanguinea

MARP - Método de Avaliacao de Risco Potencial

MDSAP - Medical Device Single Audit Program

MS - Ministério da Saude

MP — Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao

Notivisa — Sistema de Notificagcdes em Vigilancia Sanitaria

NSP - Nucleo de Seguranca do Paciente

OE - Objetivo Estratégico

OMS - Organizagao Mundial de Saude

OPME - Orteses, Préteses e Materiais Especiais

PAF - Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
PE-Anvisa - Planejamento Estratégico da Anvisa

PIB - Produto Interno Bruto

PF-VISA - Piso Fixo da Vigilancia Sanitaria

Plansan - Plano Nacional de Seguranca Alimentar e Nutricional

PLS - Projeto de Lei do Senado
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PNAE - Programa Nacional de Alimentacao Escolar

PNS - Plano Nacional de Saude

POP - Procedimento Operacional Padrao

PPA - Plano Plurianual

PROADI - Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Saude
PROCR - Unidade Organizacional da Procuradoria Federal junto a Anvisa
PV-Visa - Piso Variavel da Vigilancia Sanitaria

RDC - Resolucao de Diretoria Colegiada

RE - Resolucao

Reblas — Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos de Saude

RI - Regimento Interno

RM - Rede Nacional de Monitoramento da Resisténcia Microbiana em Servicos de Saude
RNLVISA - Rede Nacional de Laboratérios em Vigilancia Sanitaria

SCNES - Sistema de Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude
Seges - Secretaria de Gestao do Ministério do Planejamento

SIA/SUS - Sistema de Informagdes Ambulatoriais

SIC - Servico de Informacao ao Cidadao

Sinan - Sistema de Informacgao de Agravos de Notificacao

SGQ - Sistema de Garantia da Qualidade

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

STCO - Sangue, Tecidos, Células e Orgaos

SUS - Sistema Unico de Saude

SVS - Secretaria de Vigilancia em Saude do Ministério da Saude

TFVS —Taxa de Fiscalizacao e Inspecao em Vigilancia Sanitaria

TGA - Therapeutic Goods Administration

THC - Tetrahidrocanabinol

UE - Uniao Europeia

USP - Universidade de Sao Paulo

UTI - Unidade de Terapia Intensiva

Visa - Vigilancia Sanitaria
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