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CDCIRAS Coordenacdo Distrital de Prevencao e Controle de Iras
CMCIRAS Coordenagdao Municipal de Prevencéo e Controle de Iras
Cecovisa Centro Colaborador em Vigilancia Sanitaria

CEP Comissao de Etica Publica

CEP Comités de Etica em Pesquisas

CEPI Coalizdo para Promocao de Inovacdes em prol da Preparacédo para
Epidemias

CFC Conselho Federal de Contabilidade
CFO Conselho Federal de Odontologia

CGLAB/MS Coordenacéo Geral de Laboratérios de Saude
Publica do MS

CGD Comité de Governancga Digital

CFDD Conselho Gestor do Fundo de Defesa de Direitos
Difusos

CFTV Circuito Fechado de TV
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Servigos sujeitos a Vigilancia Sanitaria

Cicad Controle do Abuso de Drogas

CIEE Centro de Integracdo Empresa Escola

Cievs Centro de Informacdes Epidemioldgicas em Vigilancia em Saude
CIOMS Council for International Organizations of Medical Sciences

CIT Comisséo Intergestores Tripartite do SUS

CIVP Certificado Internacional de Vacinacdo ou Profilaxia

CLP Certificado de Livre Pratica

CMD Conjunto Minimo de Dados

CMED Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos

CMTNm Cancer de Mama Triplo-negativo Irressecavel, Localmente
Avancado ou metastatico

CND Comissao de Entorpecentes

CNE Certificado de Nao Objecéo para Exportacao

CNES Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude

CNI Certificado de Nao Objecao para Importacao

CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa Juridica

COE Centro de Operac¢ao de Emergéncia

Cofar Coordenacéo da Farmacopeia Brasileira

Coger Corregedoria da Anvisa

Conasems Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Saude
Conass Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude
Conep Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

CONINV Comité Nacional de Investimentos

CP Consulta Publica

CPCNP Cancer de Pulmao de Células ndo Pequenas
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CPV Coordenacdo de Registro e Fiscalizacdo de Produtos de Uso
Veterinario

CSEGI Coordenagao de Seguranga Institucional

CSGQA Coordenacao do Sistema de Gestao da Qualidade da Anvisa
CSP Cultura de Seguranca do Paciente

CTD Common Technical Document

CTFARM Camara Técnica de Farmacovigilancia

CVPAF Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados

DCB Denominagdes Comuns Brasileiras

DDCM Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento
DDCTA Desenvolvimento Clinico De Produto De Terapia Avancada_
DDR Disponibilidade por Destinacdo de Recurso

DEA Despesas de Exercicios Anteriores

DEEC Dossiés Especificos de Ensaios Clinicos

DEF Dispositivo Eletronicos para Fumar

DF Distrito Federal

DFC Demonstracdo do Fluxo de Caixa

DIA Global Drug Information Association

Dicol Diretoria Colegiada

DIP Documento Informativo de Preco

DKMA Danish Medicines Agency

DM Dispositivo Médico

DMMR Deficiéncia de Enzimas de Reparo

DMPL Demonstracao das Mutagdes do Patrimonio Liquido

DOU Diario Oficial da Uniao



DRElI Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragao
DRU Desvinculacao da Receita da Unido

DVP Demonstracao das Variagdes Patrimoniais

DUIM PuDeclaracio Unica de Importacdo

EAD Ensino a Distancia

ECDD Expert Committee on Drug Dependence

EFD Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil

EMA European Medicines Agency

Enap Escola Nacional de Administragao Publica

EPINET Exclusao de Produtos Irregulares da interNET

Episus Programa de Treinamento em Epidemiologia de campo
ESP Evento em Saude Publica

ESPIl Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional
Espin Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
Ester Escritério Tematico de Regulacao em Servicos de Saude
FAT Fundacao de Apoio a Tecnologia

FB Farmacopeia Brasileira

FDA Food and Drug Administration

Finep Financiadora de Estudos e Projetos

Flora Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de Agrotéxicos
GBT Global Benchmarking Tool

Geap Autogestdo em Saude

GECC Gratificacdo por Encargo de Curso ou Concurso

GEGAR Geréncia de Gestao da Arrecadacao

GESEF Geréncia de Avaliagdo de Seguranca e Eficdcia

GGBIO Geréncia-Geral de Produtos Bioldgicos, Radiofarmacos, Sangue,
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Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapias Avancadas

GGGAF Geréncia-Geral de Gestao Administrativa Financeira

GGMED Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos
GGMON Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a
Vigilancia Sanitaria

GGPAF Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados

GGREC Geréncia-Geral de Recursos

GGTPS Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

GQMED Geréncia de Avaliagédo de Qualidade de Medicamentos Sintéticos
GRC Gestéo de Riscos Corporativos

GSI-PR Gabinete Institucional da Presidéncia da Republica

GT Grupo de Trabalho

GTLAB Grupo de Trabalho de Laboratérios

GTRF Global Tobaco Regulators Forum

GTVISA Grupo de Trabalho de Vigilancia Sanitéria

GTVS Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saude

Haoc Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Harpya Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais

HIAE Hospital Albert Einstein

Ibama Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais
Renovaveis

IBGE Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
IBICT Instituo Brasileiro de Informacao em Ciéncia e Tecnologia
ICCR International Cooperation on Cosmetic Regulation

ICH International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use
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ICMRA International Coalition of Medicines Regulatory Authorities
IDMP Identification of Medicinal Products

Ifa Insumo Farmacéutico Ativo

IIA Institute of Internal Auditors

ILPI Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos

IMDRF International Medical Device Regulators Forum

IN Instrucao Normativa

INC Instru¢ao Normativa Conjunta

INCQS/ Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude/Fundacao
Oswaldo Cruz

IPCA indice Nacional de Precos Aplicado ao Consumidor Amplo
IPCS Infeccao Primdria de Corrente Sanguinea

IPRP International Pharmaceutical Regulators Programme
Iras Infecgbes Relacionadas a Assisténcia a Saude

ITU Infeccdo de Trato Unrindrio

IVD Diagndstico in Vitro

LC Lista de Credores

LDGCB linfoma difuso de grandes células B

LF Linfoma Folicular

LGCB linfoma de grandes células B

LGPD Lei Geral de Protecdo de Dados

LI Licenga de Importagcdo

LLA leucemia linfoblastica aguda

LMR Limite Maximo de Residuos

LOA Lei Orcamentaria Anual

LPCO Licengas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos de
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Exportacao

LPF Lipodistrofia Parcial Familial

Mapa Ministério da Agricultura, Pecuéria e Abastecimento
MCASP Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor Publico
MCR Micobactéria de Crescimento Rapido

MCTI Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacgédo

MDSAP Medical Device Single Audit Program

ME Ministério da Economia

MF Ministério da Fazenda

MGI Ministério de Gestao e Inovagao

MGR Mapa de Gerenciamento de Riscos

MGT Modelo de Governanca de Tl

MHRA Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
MSI-H alta instabilidade de microssatélite

MJSP Ministério da Justica e Segurancga Publica

MP Medida Provisoria

MPO Ministério de Planejamento e Orcamento

MPT Ministério Publico do Trabalho

MRE Ministério das Relagdes Exteriores
MS Ministério da Saude

MSMSF Member State Mechanism on Substandard and Falsified Medical
Products

MTC Medicina Tradicional Chinesa
M&ARR Monitoramento e Avaliacao do Resultado Regulatério

NBCAL Norma Brasileira de Comercializacdo de Alimentos para Lactentes
e Criancas de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras

NDD Natureza de Despesas Detalhadas
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NSP Novas Substancias Psicoativas

NSP Nucleos de Seguranca do Paciente

NT Nota Técnica

NUP Numero Unico de Protocolo

OB Ordem Bancéria

OCDE Organizacao para a Cooperacdo e o Desenvolvimento Econémico
ODS Objetivos de Desenvolvimento Sustentdvel

OEA Organizacao dos Estados Americanos

OFSS Orcamento Fiscal e Seguridade Social

OID Ombudsman de Investimentos Diretos

OlV Organizacao Internacional da Vinha e do Vinho

OKR Objectives and Key Results

OMC Organizag¢éo Mundial do Comércio

OMS Organizacao Mundial da Saude

ONU Organizacao das Nagoes Unidas

Opas Organizacdo Pan-Americana de Saude

OS Orientacao de Servico

PAF Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
Paint Planejamento Anual de Auditoria Interna

PARA Programa de Andlise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos
PAS Processo Administrativo Sanitario

PAV Pneumonia Associada a Ventilagao Mecanica

PCl Programas de Controle de Infeccdo

PCIH Prevencao e Controle de Infeccao Hospitalar

PCPCIRAS Programade Prevencao e Controle de Infecgbes e de resisténcia
a Antimicrobianos
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PDP Plano de Desenvolvimento de Pessoas
PDL Projetos de Decreto Legislativo
PCMSO Programa de Controle Médico de Saude Ocupacional

PDEP/VISA Plano Diretor de Educacao Permanente do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitéria

PDTIC Plano Diretor de Tecnologia de Informag¢ao e Comunicacdo
PE Plano Estratégico

PEC Proposta de Emenda Constitucional

PEI Peticionamento Eletronico de Importacao

PF Produto Formulado

PFC Proposta de fiscalizacdo e controle

PFE Produto Formulado Equivalente

PF Preco de Fabrica

PGA Plano de Gestao Anual

PGD Programa de Gestao e Desempenho

PGOR Programa de Gestao Orientada para Resultados
PGR Plano de Gerenciamento de Risco

PIC/S Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme
PL Projetos de Lei

Placon Plano de Contingéncia Nacional para Infeccdes causadas por
microrganismos multirresistentes em Servicos de Saude

PLC Projeto de Lei complementar

PLD Procedimentos de Limpeza e Desinfeccdo
PMC Preco maximo ao consumidor

PMGV Preco méximo de venda para o governo
PMOH Produtos Médicos de Origem Humana

PMPCIRAS Programa Municipal de Prevencdo e Controle de Infec¢oes
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Relacionadas a Assisténcia a Saude

PNDP Politica Nacional de Desenvolvimento de Pessoas
PNLSP Politica Nacional de Laboratérios de Saude Publica
PNPCIRAS Plano Nacional de Prevencao e Controle de IRAS
PNS Plano Nacional de Saude

PNUD Programa das Na¢des Unidas para o Desenvolvimento
PNUMA Programa das Na¢oes Unidas para o Meio Ambiente
POF Pesquisa de Orcamento Familiar

POP Procedimentos Operacionais Padrées

PPA Plano Plurianual

PPCIRAS Programa de Prevencdo e Controle de Infec¢des e de resisténcia
a Antimicrobianos

PPRA Programa de Prevencao de Riscos Ambientais
PPSI Programa de Privacidade e Seguranca da Informacéo

Proadi-SUS Programa de Desenvolvimento Institucional do Sistema
Unico de Saude

Procon Programa de Protecdo e Defesa do Consumidor
PTA Produtos de Terapia Avancada

Pucomex Portal Unico de Comércio Exterior

PVS Processo de VISA

QRM Quality Risk Management

RAC Relatério de Andlise de Conformidade Contabil
RAE Reuniao de Avaliacdo da Estratégia

RAM Reagdes Adversas a Medicamentos

RAP Restos a Pagar

RDC Resolucdo de Diretoria Colegiada
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Reblas Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude
Remai Relatério de Mapeamento de Impactos

Rename Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
Reneta Rede Nacional de Especialistas em Produtos de Terapia Avancada
RET Registro Especial Temporario

REX Registro para Exportagao

RNDS Rede Nacional de Dados em Saude

RNI Registro Nacional de Implantes

RNLVISA Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria
RM Resisténcia Microbiana

ROI Roteiros Objetivos de Inspecdo

RPBR Relatorios Periddicos de Avaliacdao Beneficio-Risco

SRAG Sindrome Respiratéria Aguda Grave

RSI Regulamento Sanitario Internacional

RSS Registro da Situagao Sanitéria

RWD Real -World Data

RWE real-world evidence

SAC Servico de Atendimento do Consumidor

SAHPRA South African Health Products Regulatory Authority
SaMD Software como Dispositivo Médico

Sammed Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
SAT Sistema de Atendimento ao Cidadao

SGC Sistema de Gestdo de Carreiras

SGCOL Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada

SGEP Sistema de Gestao da Etica do Poder Executivo Federal

SGQ Sistema de Gestao da Qualidade
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SGDP/ME Secretaria de Gestdo e Desempenho de Pessoal do Ministério
da Economia

SGPDP Sistema de Gestao do Plano de Desenvolvimento de Pessoas
SIA Sistema Integrado para Informagdes sobre Agrotéxicos

SIADS Sistema Integrado de Administracao de Servicos

SIAFI Sistema Integrado de Administracao Financeira

SIC Sistema de Informagdes de Custos do Governo Federal
SIC-Anvisa Servico de Informacao ao Cidadao

Siorg Sistemas de Informacdes Organizacionais da Administracdo Publica
Federal

Sipec Sistema de Pessoal Civil da Administracao Federal

SISBRAIP Sistema Brasileiro de Informac¢bes Antecipadas de Passageiros
SisEmbrio Sistema Nacional de Producao de Embrides

Sisgap Sistema de Gerenciamento de Amostras do PARA

Sislab Sistema Nacional de Laboratérios de Saude Publica

SNC Sistema Nervoso Central

SNCM Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

SNCR Sistema Nacional de Controle de Receitudrios

SNH Sistema Nacional de Hemovigilancia

SNVS Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SPS Comité de Medidas Sanitarias e Fitossanitérias

SPU Secretaria do Patriménio da Uniao

SQR Substancias Quimicas de Referéncia

SQRFB Substdncias Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira
STCO Sangue, Tecidos, Células e Orgéos

STN Secretaria do Tesouro Nacional
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SUS Sistema Unico de Saude

TAC Termo de Ajustamento de Conduta

TAP Termo de Abertura de Processo

TBT Comité de Barreiras Técnicas ao Comércio
TCE Tomada de Contas Especial

TCU Tribunal de Contas da Unido

TDAH transtorno do déficit de atencao e hiperatividade
TED Termo de Execucao Descentralizada

TFVS Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitdria
TG Tesouro Gerencial

UDI Unique Device Identification

UF Unidade de Federacao

UGE Unidade Gestora Executora

UGP/GADIP Unidade de Gerenciamento de Projetos do Gabinete do
Diretor-Presidente

Unesco Organizacdo das Nag¢des Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a
Cultura

Unicamp Universidade de Campinas
USP Universidade de Séo Paulo

UTI Unidade de Terapia Intensiva
Vigipés vigilancia pés-uso dos produtos
Visa Vigilancia Sanitaria

VPA Variacao Patrimonial Aumentativa
VPD Variacao Patrimonial Diminutiva
VPN rede privada virtual

WLA Who Listed Authority

ANVISA | Relatdrio de Gestdo 2022



MENSAGEM DO

DIRETOR-PRESIDENTE

Antonio Barra Torres
Diretor-Presidente

Sem duvidas, o ano de 2022 foi um ano marcante para a Anvisa!
Nao apenas pelos resultados para o alcance de sua missao de
promover e proteger a salde da populacao brasileira, mas também
pela maior compreensao, por parte do cidaddo, do verdadeiro
papel que a Agéncia possui nesse propdsito.

A pandemia da covid-19 atuou como uma lente de aumento
para as acoes da Anvisa, que alcancou uma visibilidade ainda nao
vista desde a sua criacdo. Dentre os aprendizados: a importancia
da atuacado rapida, efetiva e adaptavel ao cendrio, ndo deixando
de garantir a qualidade, seguranca e eficacia dos produtos e
servicos sujeitos a vigilancia sanitdria; a necessidade de fortalecer
as capacidades para enfrentamento de eventuais futuras
emergéncias; e aimportancia de levar informacao qualificada para
a populacdo, em especial para o combate as fake news.

Como um Orgéo de Estado que utiliza o embasamento cientifico e
especializado, a Anvisa tornou-se mais préxima da realidade dos
cidaddos e tornou-se referéncia de credibilidade e competéncia. Essa
conquista é devida aos servidores da Agéncia, que atuaram de forma
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eficiente e altamente comprometida com a saude da populagao,
0 que traz grande orgulho nao apenas para o corpo de diretores e
gestores, mas também para a sociedade brasileira como um todo.

Dessa forma, é com grande alegria que, em cumprimento ao que
estabelece a Lei 13.848, de 25 de junho de 2019, e a Instrucdo
Normativa 84 do Tribunal de Contas da Uniao, de 22 de abril de 2020;
a Anvisa apresenta o seu Relatério Anual de Gestao do ano de 2022.

Dentre os avancos alcancados nesse ano, podemos citar a
publicacdo da Politica de Governanca da Anvisa, marco que
aprimora e fortalece os mecanismos, instancias e praticas de
governanca da Agéncia. Além disso, a Anvisa segue liderando o
ranking geral de 6rgdos pelo total de servicos transformados,
pelo 3° ano consecutivo. E também importante mencionar que
a Agéncia se manteve listada entre as autoridades sanitdrias
que possuem status de equivaléncia com os controles da Unido
Europeia para Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs).

Outra acdo relevante foi a publicacdo do novo Cédigo de Etica da
Anvisa, tendo o Sistema de Gestdo da Etica do Poder Executivo
Federal (SGEP) atribuido a Anvisa a nota maxima em relacdo ao
seu nivel de maturidade na gestédo da ética dentro do 6rgéo.

Durante todo o ano, uma série de a¢oes realizadas pela Agéncia
demonstrou a sua preocupacao e prioridade com a ampliacao
do acesso da populacao as vacinas e medicamentos para o
enfrentamento de ameacas a saude publica. Nesse sentido, foi
aprovada a producao, pela Fiocruz, do insumo de sua vacina contraa
covid-19, o que permitiu a fabricacdo de uma vacina 100% nacional.
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Foi também aprovada a ampliacdo do uso da vacina CoronaVac
para a populacdo de 6 a 7 anos e o uso da vacina Comirnaty em
criangas entre 6 meses e 4 anos de idade, além de autorizado o uso
emergencial das versoes bivalentes da vacina Comirnaty, com maior
especificidade para a variante de preocupacédo Omicron. A Anvisa
aprovou ainda a nova indicacao terapéutica para o tratamento da
covid-19. Em relacdo as acoes de enfrentamento da Monkeypox, foi
concedida a dispensa da vacina Jynneos para prevencao da doenca
em adultos com idade igual ou superior a 18 anos.

Nao é possivel deixar de citar todo o esforco que tem sido
empreendido pela Anvisa para obtencdao do reconhecimento
mundial como autoridade reguladora de referéncia para seus
pares. Essa iniciativa é um grande desafio, mas tem o potencial
de colocar o Brasil em um patamar diferenciado. Para alcancar
esse objetivo, foi iniciada, em 2022, a implantacao do Sistema
de Gestao da Qualidade (SGQ) na Anvisa, com o apoio para que
Estados e Municipios também implantem seus SGQ.

Abaixo ressaltamos alguns numeros relevantes dos avancos
obtidos em 2022:

NUMEROS ANVISA 2022

ATENDIMENTO
AOS CIDADAOS

ALCANCE DA
ESTRATEGIA

Melhor resultado desde 2020 Quase 18 mil a mais comparado

a 2021 (considerando todos
os canais de atendimento)

ANALISES
FISCAIS PELOS
LABORATORIOS
OFICIAIS

ORCAMENTO

80% delas relacionadas a alimentos
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Aumento de 30% comparado a 2021

MULTAS APLICADAS

SEGUIDORES NAS
REDES SOCIAIS

ESTOQUE DE
NORMAS

Finalizado trabalho de 3 anos
de revisao e consolidacao
dos atos normativos

REPASSE
AO SNVS

(monitoramento de mercado)

(agoes de fiscalizacao de produtos)
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NOVOS PRODUTOS

576 04 05 03 28

Medicamentos Registros concedidos Autorizacdes para Autorizacdes para Autorizac¢oes de
aprovados, incluindo de medicamentos para novos radiofarmacos  novos produtos de produtos bioldgicos
biolégicos doencas raras Terapia Avancada 45% voltados para o
publico infantil
Quase
° L I
88 8mil +4,8mil 1500 1.259
Registro de produtos Dispositivos Regularizagdo de Dispositivos novos Equipamentos
novos na area de médicos novos novos materiais de diagnéstico novos de uso
alimentos autorizados de uso em saude in vitro em saude

Autorizacoes de funcionamento, certificacoes,

registros, verificacoes e regularizacoes

uase
7.426 3mil + 500 15
Autorizacoes de Autorizacoes de Autorizacoes de Autorizacoes de
funcionamento funcionamento funcionamento funcionamento
concedidas concedidas concedidas concedidas
Farmécias e drogarias Farmécias e drogarias
Quase Quase .
[ ]

635 3.255 4,5mil 74mil
Autorizacoes de Autorizacoes de Autoriza¢oes de Autorizacoes de
funcionamento funcionamento funcionamento funcionamento

concedidas concedidas concedidas concedidas
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Certificados
Internacionais de

Inspegdes de carga,
ambientes, prestacao
de servicos, aeronaves

e embarcacgodes

Licencas de
importacao
concedidas

(CIVP) emitidos

(Incremento de mais de
40% em relagdo a 2021)

2

Servicos transformados
(representando 81% do total
de servicos a serem transformados)

Execucgao do Plano de
Acao da VISA de resisténcia
aos antimicrobianos

A despeito de todos os resultados obtidos, uma tematica que traz
grande preocupacao € a insuficiéncia de servidores para atender
a imensa complexidade e responsabilidade de uma Agéncia
gue regula um setor que representa nada menos que 23% das
atividades econdmicas do pais. A Anvisa estd com 0 menor nimero
de servidores desde a sua criagdo, em 1999, quando seu numero
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Vacinacgao ou Profilaxia

Oh —
Ok ==
-—— o]l =10

Notificacdes relacionadas
aos incidentes/eventos
adversos relacionados

a assisténcia a saude

Notificacdes de
eventos adversos ou
queixas técnicas
(grande maioria relativos

a produtos para saude na fase
de pés comercializagdo)

AN Produtos irregulares
L q identificados por meio da
\ k fiscalizacdo de produtos
= |

sob VISA na internet

99%

Do conteudo
removido

+85mil

Notificagcdes

+1.000

Responsaveis diferentes
(dominios)

de atividades e sua complexidade de atuacao eram menores.

Por isso, é fundamental que autoridades, agentes politicos e toda
sociedade apoiem a recomposicdo de nossos quadros, pois nossa
maior conquista sao as pessoas que servem a outras pessoas e que
juntas trabalham pela saude de todos nés!
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O processo de trabalho para elaboracao deste Relatoério de Gestao da Anvisa é
coordenado pela Assessoria de Planejamento (APLAN), vinculada ao Gabinete
do Diretor-Presidente da Anvisa (GADIP). A estrutura basica do documento e a
forma de organizagao do conteudo foi definida com base nas orientagdes do
Tribunal de Contas da Uniao (TCU) a respeito de prestacao de contas integrada
e em experiéncias anteriores desta natureza. A organizacao dos temas a serem
incluidos no relatério foi realizada em funcdo do estabelecido na Cadeia de
Valor e no Mapa Estratégico da Agéncia. Foram elencadas as principais entregas
realizadas pela Anvisa no ano de 2022, destacando-se, ainda, o impacto
relacionado a pandemia do novo coronavirus no desenvolvimento das acoes.

Como interessados pelas informagcdes aqui apresentadas, podemos citar:
a sociedade, o setor regulado, os érgaos de controle e demais instituicoes
publicas e privadas do pais que guardem correlacao com o escopo de atividade
da Agéncia (relacao exemplificativa).

A producdo de conteldo foi realizada de forma descentralizada, considerando
a participacao de todas as unidades da Anvisa em funcdo de suas diferentes
competéncias regimentais. A validacao do contetido é realizada pelas Diretorias
da Anvisa, deliberada pelo Comité Gestor da Estratégia (CGE) e, posteriormente,
sua aprovacao é feita pela Diretoria Colegiada (DICOL).







CAPIiTULO

GOVERNANCA
DA ANVISA




Somos uma Agéncia Reguladora de abrangéncia nacional que atua de forma
vinculada ao Ministério da Saude (MS), com sede e foro no Distrito Federal
(DF) e atuacao em todo pais, por meio das atividades realizadas em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

N6s somos parte do Sistema Unico de Saude (SUS) e temos a funcdo de
coordenar o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdaria (SNVS), atuando de forma
conjunta com os Estados, o DF e os Municipios. Como uma autarquia sob
regime especial, a Anvisa é responsavel por controlar e regular a producao e
consumo de produtos e servicos relacionados com a saude.

Nosso compromisso é proteger e promover a salde da populacao brasileira,
garantindo que os produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria sejam
produzidos e utilizados de forma segura, eficaz e com qualidade. Trabalhamos
com autonomia e nossa atuacgao é baseada em valores como visdo sistémica,
transparéncia, didlogo, acdo integrada do SNVS, conhecimento técnico e
exceléncia na prestacao de servicos a sociedade.

Acreditamos que nosso papel é sermos protagonistas na regulacao e no
controle sanitario ndo sé no Brasil, mas também internacionalmente, para
promocao e protecdo da saude da populacao e defesa dos interesses do pais
em um contexto global.

Para saber mais sobre a Anvisa acesse a
1999, e as informacodes do nosso

, de 26 de janeiro de
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http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

Missao, Visao e Valores

QUAL A MISSAO DA ANVISA?

Proteger e promover a saude da populacdao, mediante a intervencao nos riscos
decorrentes da producdo e do uso de produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitdria, em acdo coordenada e integrada no ambito do SUS.

QUAL A VISAO DE FUTURO DA ANVISA?

Ser uma instituicdo promotora de saude, cidadania e desenvolvimento, que atua
de forma agil, eficiente e transparente, consolidando-se como protagonista no
campo da regulacdo e do controle sanitario, nacional e internacional.

QUAIS OS VALORES DA ANVISA?

Visao sistémica
Etica e responsabilidade
Transparéncia e didlogo
Acao articulada e integrada no SNVS
Conhecimento como fonte de acao
Exceléncia na prestacao de servicos




O que a Anvisa faz?

A Anvisa regulamenta, controla e fiscaliza os produtos

e servicos que envolvam risco a saude publica:
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Medicamentos de uso
humano, suas substédncias
ativas e demais insumos,
processos e tecnologias;

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

Cosméticos, produtos de higiene
pessoal e perfumes;

Saneantes destinados a higienizagao,
desinfeccdo ou desinfestagdo em
ambientes domiciliares, hospitalares
e coletivos;

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

Equipamentos e materiais
médico-hospitalares, odontolégicos
e hemoterapicos e de diagnéstico
laboratorial e por imagem;

Imunobiolégicos e suas substancias
ativas, sangue e hemoderivados;

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

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

Cigarros, cigarrilhas, charutos e
qualquer outro produto fumigero,
derivado ou néo do tabaco;

Conjuntos, reagentes e insumos
destinados a diagnéstico;

Servicos de aten¢do ambulatorial,
seja de rotina ou de emergéncia, os
realizados em regime de internagio;

Servicos de apoio diagnéstico e
terapéutico;

Servicos impliquem a incorporacdo
de novas tecnologias;

Instalagdes fisicas, equipamentos,
tecnologias, ambientes e procedimentos
envolvidos em todas as fases dos
processos de producao dos bens e
produtos submetidos ao controle e
fiscalizacdo sanitaria, incluindo a
destinacdo dos respectivos residuos;

Servigos e instalagdes relacionados

com as atividades de portos, aeroportos

e fronteiras e nas estag¢des aduaneiras

e terminais alfandegados, servigos de
transportes aquaticos, terrestres e aéreos.
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Voltar ao Indice @

Modelo de Negocios da Anvisa

O modelo de negécio da Anvisa esta definido a partir dos seus os recursos colaboram, fundamentalmente, para a conquista de
principais macroprocessos, visando enfrentar os desafios e resultados importantes a sociedade.
cumprir a sua missao institucional. Nele é possivel identificar como

NOSSOS APLICADOS AOS

CAPITAIS NOSSOS PROCESSOS

1 | GOVERNANCA ® 576 registros concedidos de medicamentos e produtos biolégicos
® 88 registros concedidos de alimentos, a maioria na categoria infantil
2 | REGULAMENTAGAO ® 7.811 mil dispositivos médicos novos regularizados
® 73.999 cosméticos regularizados
3 | HABILITACAO, CREDENCIAMENTO ® 4.435 saneantes regularizados
E CERTIFICAQAO ® 1.461 avaliagOes toxicoldgicas realizadas para fins de registro e de
alteragdes de pos-registro de agrotéxicos
VA I REGULAR|ZA§AQ DE PRODUTOS ® 281autorizagdes de importagao de tecidos e células humanas para fins
terapéuticos
~ ® 18 ensaios clinicos deferidos em terapia avancada
MONITORAMENTO, FISCALIZAGAO plaavans
5 | E CONTROLE SANITARIO ® 261 alertas sanitarios emitidos
® 103.466 autorizagdes paraimportacdo de produto a base de canabidiol
ARTICU LA(;AO INTERFEDERATIVA ® 97 denuncias tratadas envolvendo servicos de interesse para a saide
° X certificados internacionais de vacinagao ou profilaxia emitidos
© E RELACOES INSTITUCIONAIS ® 528.608 certificad d fil d
® RS 274.799.971,50 destinados aos estados, municipios e DF para
7 I GESTAO execucao de acdes de vigilancia sanitria
® 103 denuncias tratadas sobre fumigenos

15.730 peticdes de Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE)
e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas (AE) deferidas
m ESTRUTU RA ORQAM ENTO para farmécias e drogarias

1.604 servidores Representacio em 26 RS 809,3 milhdes ® 12.366 peticoes de AFE deferidas para empresas
estados e no DF disponibilizados ® 265 atos normativos publicados entre Resolucdo de Diretoria Colegiada
para execuc¢ao (RDQ), Instrugdes Normativas e Instrucdes Normativas Conjuntas
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Cadeia de valor

ACadeiadeValoréarepresentacdo estratégicados macroprocessos Afigura a seguir representa a Cadeia de Valor da Anvisa. Ela constitui
realizados pela Anvisa. Nela é possivel visualizar os principais uma das principais referéncias para a elaboracao dos instrumentos
macroprocessos de negdcios da Agéncia e como eles se estruturam de governanga e gestao da Agéncia, para fins de planejamento,
e se relacionam para cumprir a Missdo e gerar valor para as partes acompanhamento e avaliacao do desempenho e dos resultados
interessadas. institucionais.

GOVERNANCA Gestio Estratégica e Desempenho Institucional Controle e Prestacgédo de Contas Institucional

REGULAMENTACAO

Gestdo da Agenda Regulatéria Anidlise do Impacto Regulatério Monitoramento e Avaliagdo do Resultado Regulatério Gestdo do Estoque Regulatério

HABILITAGAO, CREDENCIAMENTO REGULARIZAGCAO DE PRODUTOS MONITORAMENTO, FISCALIZAGAO
E CERTIFICACAO E CONTROLE SANITARIO

N ~ . Anuéncia de Pesquisa Clinica Monitoramento do Risco Sanitario de Produtos e Servicos
Autorizagao de Funcionamento

. — — Monitoramento Econémico de Mercado de
Registro, Avaliagéo e Regularizagcao Medicamentos e Dispositivos Médicos

see = . Simplificada de Produtos
CsrtificacSoldsiBoasiRraticas Controle Sanitario em Comércio Exterior e
. " Ambientes PAF e Recintos Alfandegados
Regularizagao de Precos de Medicamentos

Habilitacdo, Credenciamento e Controle de Qualidade de Produtos

Certificacdo de Laboratérios e = = s
Centros de Pesquisa Agdes de Pés-registro de Produtos Fiscalizagdo e Apuragdo da Infragdo Sanitaria

ARTICULAQAO INTERFEDERATIVA E RELAQéES INSTITUCIONAIS
Coordenacéo do Sistema Nacional Coordenacéo da Rede de Laboratérios Atendimento, Transparéncia e Relagdes Internacionais
de Vigilancia Sanitaria Analiticos em Saude Participagdo Social e Articulagdo Governamental
GESTAO

- Gestao de Processos Gestdo da Tecnologia da ~ A =

Gestao de Pessoas —— s = Gestao da Comunicagao

Organizacionais Informacgéo
Gestdo Orcamentaria, Gestao de Gestdo da Informagao, Atividades Juridi

Financeira e Contabil Aquisi¢ées e Logistica Pesquisa e Conhecimento lvidades Juridicas
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1.1. Governan¢a Organizacional

Governancga Publica é o conjunto de mecanismos de lideranca, estratégia e controle
utilizados pelas organizacdes para avaliar, direcionar e monitorar a gestdo, com o
proposito de conduzir as politicas publicas e a prestacdo de servicos de interesse da
sociedade.

Aqui apresentaremos alguns destaques sobre a governanca organizacional da
Agéncia. Na Anvisa, sdo adotadas boas praticas de governanca para o setor publico
visando o fortalecimento da transparéncia, da prestacdao de contas, obtencao de
melhores resultados e geracdao de mais valor para a sociedade na prestacdo de servicos
regulatérios e no atendimento ao cidadao.

Para mais informacgodes. vocé pode consultar o portal da Agéncia.

e Gestao 2

ry


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/governanca-publica

@ Voltar ao indice

Lideranca

A Lideranca é um elemento crucial para boa
governanca publica. Ela é responsavel por:

a) estabelecer o modelo de governanca
organizacional;

b) promover a integridade; e

¢) promover a capacidade da lideranca.

A Anvisa conta com uma Diretoria Colegiada
(Dicol), composta por 5 diretores(as), todos
brasileiros(as), indicados(as) pelo Presidente
da Republica e por ele nomeados para um
mandato especifico, apds aprovacao prévia
do Senado Federal.

Diretores da Anvisa em 2022

Antonio
Barra
Torres

Romison
Rodrigues
Mota

Meiruze
Souza
Freitas

Daniel
Meirelles
Fernandes
Pereira

Vocé pode obter mais
informagdes sobre a lideranga
da Anvisa no portal da Agéncia.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/diretores

Sistema e Politica de Governanca e
Organizacao da Anvisa

O Sistema de Governanca da Anvisa foi revisado em 2022 pela
alta administracdo para melhorar a divulgacdo e facilitar a

< ANVISA. GOVERNANCA

—~ GOV.BR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sistema de governanga e gestao

Sociedade

s (jdadaos
s Empresas
® Qutras partes interessadas

Instancias externas de governanga

» Agentes Politicos (Poder Executivo, Legislativo e
|udiciario)

Comnité Interministerial de Governanga - CIG
Ministério da Saudde - MS

Conselho Nacional de Sadde - CNS

Comissdo Intergestores Tripartite - CIT
Controladoria-Geral da Unido - CGU

Tribunal de Contas da Unido - TCU

Ministérin Piblico

» Diretor-Presidente
e Diretores

Instancias externas de apoio a governanga

Conselho Consultiva

Gestdo Tatica

® Gerentes-gerais

Conselho de Usudrias de Senvigos Plblicos

Organismos e foruns internacionais

-

L]

» Comissao de Etica Pablica

-

* Dutras Instancias de controle sodal organizado

» Gerentes
= Coordenadores
= Chefes de Posto
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Diretoria Colegiada

* Unidades equivalentes

Gestao Operacional

Voltar ao Indice @

compreensdo, pela sociedade, dos aspectos fundamentais de
organizacao e funcionamento da Agéncia. O objetivo é favorecer
a transparéncia, a coordenacao interna e o controle social. Esse
Sistema contempla uma visao ampla das instancias internas e
externas, as principais partes interessadas e os instrumentos que
apoiam a atuacao institucional na busca por resultados para a
sociedade, com uma visao integrada de governanca e gestao.

Insténcias internas de apoio a governanga

Unidades de apoio
= Gabinete do Diretor-Presidente
s 0 ia
o Procuradoria
o Audi
s Corregedoria
Comités/Comissdes de apoio
» (Cpmissdo de Elica da Anvisa (CEArwvisa)
» Comité de Gestao da Estratégica, Riscos e inovagao
Institucional (CGE)
» Comité de Governanga Digital (CGD)
» (Camaras Setoriais, subcomités, comissdes e grupos de
trabalho de apoio a governanga

]

ALTA ADMINISTRACAO

Insténcias internas de apoio a gestdo

» (omissao Executiva de Acompanhamento da Agenda
Regulatdria

» (Comissdo Especial de Avaliagdo do PGOR

= Comités Tematicos, Camaras Técnicas, Subcomités,
comissdes e grupos de trabalho de apoio a gestao

Instrumentos e mecanismos internos

Politica de Governanca Organizacional
Plano Estratégico e Plano de Gestdo Anual
Agenda Regulatdria
Orcamento
Gavernanca Digital
Gestdo de Riscos Corporativos
Sisterna de Gestao da Qualidade
Melhoria da Qualidade Regulatdria
Inovagae Institucional
ie Gestao Orientada para Resultar
de Etica e Plano de Integridade
¢ opramas e projetos de sistemas estruturadores
Regimento interno
Ritos e procedimentos de gestdo e tomada de decisao
Transparéncia e prestagac de contas

05
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Em 2022 a Anvisa também aprovou, pela primeira vez, uma
Politica de Governanca Organizacional que consolida e inova o
conjunto de regras e portarias de organizacao e funcionamento
das instancias de governanca da Agéncia. Essa iniciativa buscou

obter um maior alinhamento as melhores praticas e ao referencial
normativo sobre governanca publica vigente. A Politica, aprovada
pela Portaria n.c 60, de 24 de janeiro de 2022, reafirma, consolida e

e consolidacdo do processo decisério;

e consolidacdo derotinas e instrumentos de gestdo estratégica e aumento da maturidade da gestao
de riscos corporativos e de controles internos baseado no modelo de trés linhas, com papéis e
responsabilidades definidos em cada nivel de gestdo para o alcance dos objetivos institucionais
e atuagao na prevencao, deteccao e correcao de nao conformidades e desvios éticos e de

integridade;

e consolidacao da governanca de tecnologia da informacao, alinhada aos desafios e oportunidades

do contexto de transformacao digital; e

e compromisso com a transparéncia ativa, a satisfacao dos usuarios e a prestacao de contas da

atuacdo institucional.

A Politica incorpora também a tematica da gestdo da qualidade e da inovacao como parte estratégica
para o funcionamento da Agéncia, contribuindo para a institucionalizacao e a atualizagao de instancias

e instrumentos de governanca e gestao da Anvisa.

30

Entre as acoes de fortalecimento da governanca promovidas pela Politica, destacam-se:

atualiza o compromisso da Agéncia em aumentar a transparéncia
de suas atividades, adequar a filosofia de gestao ao planejamento
estratégico e aperfeicoar os mecanismos de coordenacdo e
responsabilizacdo dos agentes publicos, em um modelo integrado
de governanca e gestao, com visao de curto, médio e longo prazo.
Além disso, reforca o compromisso com a conformidade e a
geracao de valor para a sociedade.



https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-pt-n-60-de-24-de-janeiro-de-2022-376057065
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Estrutura Organizacional

Organograma Anvisa

Dicol - Diretoria Colegiada

de apoio a g G

Unidades especificas

Conselho Consultivo
CEAnvisa - Comissao de Etica da Anvisa

é Gestor da Estratégia, Riscos e
titucional

CGD - Comité de Governanca Digital

OUVID - Ouvidoria
PROCR - Procuradoria
AUDIT - Auditoria interna
COGER - Corregedoria

Segunda Diretoria Terceira Diretoria Diretor-Presidente Quarta Diretoria Quinta Diretoria

GADIP - Gabinete do
Diretor-Presidente

Unidades subordinadas a Dire2 Unidades subordinadas & Dire3

GGTOX - Geréncia-Geral de Toxicologia

Unidades subordinadas ao GADIP

Aspar- Assessoria Parlamentar
Aplan- Assessoria de Planejamento

Unidades subordinadas a Dire4 Unidades subordinadas a Dire5

Unidades de apoio a governanca
subordinadas ao Diretor-Presidente

* SGCOL - Secretaria-Geral da Diretoria

GGALI - Geréncia-Geral de Alimentos
GGMED - Geréncia-Geral de Medicamentos
GGBIO - Geréncia-Geral de Produtos
Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue, Tecidos,

GGTPS - Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Satide

GGTAB - Geréncia-Geral de Registro e
Fiscalizacio de Produtos Fumigenos

Colegiada

* GGGAF - Geréncia-Geral de Gestdo
Administrativa Financeira

* GGPES - Geréncia-Geral de Gestao de

Ascom - Assessoria de Comunicacao

Ainte- Assessoria de Assuntos Internacionais
ASNVS - Assessoria do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéaria

* GGMON - Geréncia-Geral de
Monitoramento de Produtos sujeitos &
Vigilancia Sanitéria

GGFIS - Geréncia-Geral de Inspegao e
Fiscalizagio Sanitéria
Gelas - Geréncia de Laborat6rios de Satide

N & Publica * GFARM- Geréncia de Farmacovigilancia
Células, Orgaos e Produtos para Terapia Derivados ou Néo doTabaco o Asreg--A ia de Melhoria d Pessoas o GF o " Sne
= P " + GHCOS - Geréncia de Produtos de Higiene, e S « GGTIN - Geréncia-Geral da Tecnologia da Cajis - Coordenagio de Andlise e * GGPAF - Geréncia-Geral de Portos,
3 . » : ) ualidade Regulatdria = Julgamento das Infragdes Sanitarias Aeroportos, Fronteiras e Recintos
» COPEC - Coordenagéo de Pesquisa Clinica Perfumes, Cosméticos e Saneantes 0 el - Carr R el R EeEes Informacao

em Medicamentos e Produtos Biolgicos

GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em
Servicos de Satde

* GGCIP - Geréncia-Geral de Conhecimento,

SCMED - Secretaria Executiva da Camara de - -
Inovagao e Pesquisa

Regulagao do Mercado de Medicamentos

Para mais informacdes sobre a estrutura organizacional:

Alfandegados

O Regimento Interno da Anvisa foi aprovado pela RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021 e alterado em 14 de junho de 2022 pela RDC n° 705.

Vocé pode consultar outras informacdes sobre a estrutura organizacional e as competéncias da Anvisa no regimento interno e no portal da Anvisa.
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https://www.infoconsult.com.br/legislacao/resolucao_rdc_anvisa/2021/r_rdc_anvisa_585_2021.htm
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6444930/RDC_705_2022_.pdf/2257cab0-eed5-4cb9-a705-aa1ba9a7b228

Integridade

A integridade é um dos principios de governanca que apoiam
o objetivo principal das organizacdes publicas de servir ao
interesse publico, na medida em que os cidaddos esperam que os
agentes publicos ajam de acordo com os padrdes éticos, valores e
expectativas da sociedade, assim como que os recursos publicos
sejam gastos adequadamente. A gestdo da integridade funciona
para que as informacdes e agdes publicas sejam confidveis para
que a legitimidade e a credibilidade da Anvisa sejam preservadas.

Nos ultimos anos, a Administracdo Publica vem se esforcando para
aumentar a confiabilidade e a transparéncia no servico publico e
com a Anvisa ndo poderia ser diferente. Em 2022, a Agéncia validou
e publicou a revisao do seu Plano de Integridade e da Politica
de Gestao de Riscos Corporativos (GRC). Esses instrumentos
sdo fundamentais para a implementacdo e manutencao do seu
Programa de Integridade.

As novidades trazidas pela revisao da Politica de GRC em 2022
foram: a) adocgao explicita do modelo de trés linhas recomendado
pelo Institute of Internal Auditors (IlA); b) adequacdo e alinhamento
com a Politica de Governanca Organizacional da Anvisa; c)
definicdo clara dos focos de atuacdo e implementacdo de GRC
(riscos da estratégia; processos criticos; e integridade).

32

A Anvisa também possui procedimentos sobre organizacdao e
realizacdo das reunides de Dicol, regramentos sobre reunides
técnicas com servidores da Agéncia e estratégias de melhoria
regulatéria para fortalecer a transparéncia, a previsibilidade e o
controle social das suas decisdes e atuacao.

Outras informacoes relacionadas a integridade, gestdo de riscos e
melhoria regulatdria serdo apresentadas neste relatério.

Vocé também pode consultar o portal da Anvisa para obter mais
informagdes sobre a estrutura e instrumentos de integridade da
Anvisa.

Capacidades de Lideranca

Os(as) diretores(as) da Anvisa séo nomeados em conformidade
com os critérios de idoneidade e perfil profissional estabelecidos
na Lei n.° 13.848, de 25 de junho de 2019, que dispde sobre a
gestao, a organizacao, o processo decisorio e o controle social das
ageéncias reguladoras. Para o nivel gerencial e de assessoramento
a Anvisa adota critérios técnicos e de integridade para nomeacao
dos respectivos cargos. Além disso, também promove anualmente
um plano de capacitacdes para desenvolvimento de competéncias
técnicas, de gestao e de lideranca para seus servidores.

Outras informagdes sobre boas praticas no desenvolvimento
de competéncias técnicas para os servidores da Anvisa estdo
detalhadas no Capitulo 3 deste Relatorio.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/arquivos/plano_de_integridade.pdf#:~:text=S%C3%A3o%20objetivos%20do%20Plano%20de%20Integridade%20da%20Anvisa%3A,e%20a%20capacidade%20de%20gerir%20riscos%20da%20institui%C3%A7%C3%A3o.
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1.211_2022_.pdf/bebb32a8-425f-434f-86f2-e4ebb66667ff
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/2718376/PRT_1.211_2022_.pdf/bebb32a8-425f-434f-86f2-e4ebb66667ff
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/plano-de-integridade

Diretoria Colegiada da Anvisa
Reunides realizadas em 2022:

A Dicol é um 6rgao colegiado composto pela alta administracao da ™
Anvisaedesempenhaafuncdodeinstanciamaximadagovernanca

interna, sendo responsavel por avaliar, direcionar e monitorar a

organizacao. Ela é assessorada pela Secretaria-Geral da Diretoria Reuniodes Ordindrias Publicas
Colegiada (SGCOL), que faz a gestao das reunides deliberativas e

da publicidade aos atos normativos e administrativos, por meio ReuniGes Extraordinarias Publicas

da qulicagéo em Didrio Oficial da Unido (DQU) ou por meio de Reunides Extraordinarias internas
Boletim de Servico (BS) para os temas de interesse interno da

Agéncia.

Em 2022, houve disponibilizacdo de materiais de processos de . i ‘
trabalho, informacées sobre o fluxo de pedido de inclusdo de Foram tratados, no total, 330 itens de regulacdo e 302 itens de
matérias para deliberacdo da Dicol e consulta aos atos normativos recurso, efeitos suspensivos ou revisdes de ato nas reunides
para servidores e colaboradores da Anvisa. Além disso, foram ordinadrias e extraordinarias da Dicol, distribuidos da seguinte
implementadas novas funcionalidades do sistema Dicolnet, que, forma.

dentre outros beneficios, permitiu o voto automatico do Diretor
Relator, visualizagdo da tela de consulta de sorteios realizados e

de expedientes, contribuindo para gestdo e transparéncia das Itens tratados em reunides da Dicol em 2022

reunides.
As reunides da Dicol ocorrem em datas previamente definidas Instrumentie;:;zol;a;E 513 268
em calendario anual aprovado no exercicio anterior, ou de forma Abertura de processo 60
extraordinaria. As pautas das reunides sao publicadas no Portal Outros Assuntos de Regulagio 30
da Anvisa, na pagina dedicada a Dicol e seguindo o Regimento Efeitos Suspensivos 20
Interno da Agéncia. As gravacdes das reunides estao disponiveis Consulta Publica 20
no Youtube, no canal oficial da Anvisa. Com o fim da Emergéncia Revisao de ato 14
em Saude Publica de Importancia Nacional (ESPIN), as reunides de Analise de Impacto Regulatorio 1 4
forma presencial foram retomadas, em agosto de 2022. Gestdo 1 4
0 50 100 150 200 250 300
Para mais informagdes sobre a diretoria da Anvisa, consulte
o portal da Agéncia. Fonte: Dicol/Anvisa
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada

Instancias de apoio a governanca
interna da Anvisa

A Dicol também conta com instancias de apoio a governanca
interna, como o Comité de Gestao Estratégica, Riscos e Inovacao
Institucional (CGE) e o Comité de Governanca Digital (CGD). O CGE
é responsavel pelo suporte e assessoramento a Dicol na avaliagao,
direcionamento e monitoramento da estratégia, riscos corporativos
e inovacao institucional; no suporte a alta administracdo na funcao
de controles internos em relacao ao monitoramento e avaliacao das
recomendacbes expedidas pela AuditoriaInternae nodirecionamento
e supervisao do Sistema de Gestao da Qualidade (SGQ) da Anvisa.

O destaque de 2022 estd na elaboracdao de um Plano de Trabalho
anual para o CGE, conforme passou a ser definido pela Politica de
Governanca da Anvisa, para ampliar a transparéncia e a eficiéncia
das instancias de governanca. O Plano de Trabalho para 2022
foi composto por 14 entregas, com a execucao de 89% delas,
superando a meta estabelecida de 80% para o referido ano.

Principais entregas do Plano de Trabalho de 2022 do CGE: relatérios
de desempenho da Estratégia aprovados; carteira de Projetos
Estratégicos revisada e atualizada; proposta do Plano de Gestao
Anual (PGA) 2023 aprovada; Proposta da Politica de Gestdao da
Qualidade da Anvisa aprovada; Proposta do Relatério de Gestdo
2021 aprovada; 100% das recomendac¢des da Auditoria avaliadas
em até 60 dias; alcance de metas transversais da Agéncia.

Vocé pode consultar mais informagdes sobre o CGE no portal da
Anvisa.
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O CGD é responsavel pelo suporte e assessoramento a Dicol, nas
acoes estratégicas relativas a tecnologia da informacao (Tl), gestao
e seguranca da informacao e governanca digital.

Os destaques de 2022 estao na harmonizacao das rotinas e
procedimentos internos de organizacdo e funcionamento do
Comité, alinhado a Politica de Governanca Organizacional da
Anvisa, e no Plano Digital.

Outras informacgdes sobre transformacao digital e tecnologia da
informacao serdo apresentadas neste relatério, no capitulo de
Conformidade e Eficiéncia da Gestao.

Além das reunides presenciais, a Anvisa dispdée do Circuito
Deliberativo (CD) que é o procedimento decisério da Dicol
caracterizado pela coleta de votos dos Diretores em meio eletrénico.

Numero de 613CD
Circuitos 1.160 CD
Deliberativos 1.294 CD
realizados 1.301 CD

Vocé também pode consultar mais informagdes sobre governanca
digital e 0 CGD no portal da Anvisa.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/governanca-publica/comite-de-gestao-estrategica-riscos-e-inovacao-institucional
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/governanca-publica/comite-de-gestao-estrategica-riscos-e-inovacao-institucional
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional/governanca-publica/comite-de-governanca-digital

1.1.1. Gestao Estratégica e Desempenho Institucional

Planejamento Estratégico Institucional

Em 2019, a Anvisa deu inicio ao seu 3° ciclo de redefinicdo do seu
posicionamento estratégico quadrienal para o periodo de 2020 a
2023, adotando uma perspectiva de planejamento integrado, com
olhar simultaneo de curto, médio e longo prazo.

A Lei 13.848, de 25 de junho de 2019, também trouxe novidades
naquele ano e estabeleceu um novo modelo de governanca,

com mudancgas nos instrumentos de gestao e de planejamento
das agéncias reguladoras. Assim, além de um Plano Estratégico
(PE) quadrienal, com objetivos, metas e resultados a serem
alcancados, a Anvisa também passou a contar com um PGA,
composto por um conjunto de agdes, resultados e metas de
curto prazo, relacionados aos processos finalisticos e de gestdo
da Agéncia.

............. Planos de Trabalho

Dosrresresnesnenaenn Monitoramento trimestral da estratégia

Alinhamento
estratégico com visao de
curto, médio e longo prazo.
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----------------- Plano Plurianual
Plano Nacional de Saade

""" Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil 2020-2031

Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel (Agenda 2030)
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Politicas e Programas
de Governo

Alinhamento Estratégico
de médio e longo prazo

O PE da Anvisa para o ciclo 2020-2023 foi elaborado e vem
sendo continuamente revisado para promover o alinhamento

Alinhamento com Plano Plurianual

O PE 2020-2023 da Anvisa estd alinhado com o Plano Plurianual (PPA)
paraomesmoperiodoquadrienalestabelecidopelalein©13.971/2019,
conforme previso na Lei das Agéncias (Lei n° 13.848/2019, § 19, art.
17). Dessa forma, a Anvisa contribui com as prioridades e desafios
governamentais de médio prazo na esfera federal, visando fortalecer
o SUS. Destaca-se que os dois objetivos estratégicos que compdem
a Dimensao de Resultados para a Sociedade do Mapa Estratégico da
Anvisa correspondem e contribuem para dois objetivos da Diretriz

da estratégia institucional com iniciativas globais e prioridades
governamentais de médio e longo prazo.

11, do Programa 5021, do PPA 2020-2023, sob a responsabilidade do
MS, conforme quadro abaixo.

PE 2020-2023 PPA 2020-2023

Objetivos Estratégicos Programa 5021- Gestao e Organiza¢ao do SUS

Diretriz 11 - Ampliacdo da cobertura e da resolutividade da
atencao primaria a saude, com prioridade na prevencdo, e o
fortalecimento da integracao entre os servicos de saude.

Dimenséao - Resultados para Sociedade

Objetivo estratégico 1 - Promover agdes que garantam e ampliem
0 acesso da populacao a medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficicia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional.

Objetivo 1217 - Aperfeicoar a gestao do SUS visando a garantia
do acesso a bens e servicos de saude equitativos e de qualidade.

Objetivo 1239 - Promover ag¢des que garantam e ampliem o
acesso da populacdao a medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno,
promovendo seu uso racional.

Objetivo estratégico 2 - Aperfeicoar a gestao do SUS visando a
garantia do acesso a bens e servicos de saude equitativos e de
qualidade.
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Alinhamento com Plano
Nacional de Saude

O Plano Nacional de Saude (PNS) é o instrumento norteador no
planejamento das atividades e das programacdes de cada nivel de
direcao do SUS, com vigéncia de quatro anos (§ 19, art. 36, Lei n°
8.080/1990).

A Anvisa contribui para o alcance dos objetivos, das metas e das
iniciativas presentes no PNS 2020-2023 com duas metas que fazem
parte do Objetivo 5.
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Objetivo 5: Promover agdes que garantam e ampliem o acesso
da populacdo a medicamentos e insumos estratégicos, com
qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo
seu uso racional. As metas da Anvisa e os resultados alcancados
até dezembro de 2022 sao:

Meta 5.6: Alcancar 87,5% de processos de Licenca de Importacdo
(LI) com conclusdo da andlise em até 5 dias.

Verificou-se que 80,75% dos processos de LI recebidos em 2022
foram analisados em até 5 dias, ndo atingindo a meta. Em setembro
de 2022 foi finalizada a migracao dos assuntos do Peticionamento
Eletrénico de Importacédo (PEl) para o Portal Unico de Comércio
Exterior em virtude de falhas identificadas que impediam a
anuéncia de importacdo no prazo especificado. Considerando
a incapacidade de manutencédo do sistema PEl, a dificuldade de
garantir sua sustentabilidade a médio e longo prazos e que as
falhas apresentadas poderiam acarretar prejuizos a empresas,
importadores, destinatarios de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria, além de sobrecarregar os canais de atendimento e
possibilitar ocorréncia de demandas judiciais; optou-se pela
migracao para uma plataforma mais moderna e estavel

Meta 5.7: Reduzir para 90 dias o tempo médio da primeira decisao
de peticdes primarias de produtos para saude.

Apurou-se o resultado de 32 dias até dezembro de 2022, atingindo
a meta. Um importante fator que contribuiu para o resultado foi a
publicacao, em 2022, da RDC n° 751, de 15 de setembro, que dispde
sobre a classificacao de risco, os regimes de notificacao e de registro,
e os requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de dispositivos
médicos (exceto para diagnoéstico in vitro). Também foi publicada a
RDCn° 471, de 10 agosto de 2022, que dispde sobre os critérios gerais
paraaadmissibilidade de analise realizada por Autoridade Reguladora
Estrangeira Equivalente em processo de vigilancia sanitdria junto a
Anvisa, por meio de procedimento otimizado de analise.



Em relacdo a prioridades e desafios de longo prazo, a Agéncia
utilizou como referéncia a Estratégia Federal de Desenvolvimento
para o Brasil (EFD 2020-2031) e os Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS).

O que é a EFD 2020-2031?

A EFD foi instituida pelo Decreto n° 10.531, de 26 de outubro de
2020, e representa o planejamento governamental que define
uma visdo de longo prazo para a atuagao estavel e coerente dos
orgaos e entidades da Administracdo Publica Federal. A Estratégia
contempla o cenario macroeconémico brasileiro para um periodo
de 12 anos, tendo como ano base 2020, e estd organizada em
cinco eixos: econdmico, institucional, infraestrutura, ambiental
e social, sendo que, para cada um deles, ha diretrizes, desafios e
orientagdes, indices-chave e metas-alvo.

O que sao os ODS- Agenda 2030?

Os 17 ODS compdem a Agenda 2030, que é um plano de acao
global para erradicar a pobreza e promover vida digna a todos,
sem comprometer a qualidade de vida das préximas geragées. O
plano foi firmado em 2015 pelos Estados-membro da Organizacao
das Nagoes Unidas (ONU), estabelecendo 169 metas para o alcance
até o ano de 2030.

Em 2022 a Anvisa participou como 6rgdo piloto do Ministério da
Economia (ME), no ambito do Programa TransformaGov, para a
definicao do método de alinhamento estratégico com a EFD. Nesse
trabalho, a Anvisa também criou uma matriz de alinhamento que
poderd auxiliar os novos Ministérios de Gestao e Inovacao (MGlI)
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e de Planejamento e Orcamento (MPO) na avaliacao da posicdo
dos 6rgaos da Administracao Publica Federal em relacdao ao
grau de alinhamento com esse instrumento de planejamento
governamental. O método estabelecido foi também utilizado na
Anvisa para a avaliacao do alinhamento com os ODS, estabelecidos
na Agenda 2030.

Resultado do alinhamento

Apods pesquisa junto aos gestores das unidades, verificou-se que
a Anvisa contribui com ao menos um item estratégico para 100%
das orienta¢des da EFD relacionadas ao seu escopo de atuagao, ou
seja, existem agdes estratégicas sendo desenvolvidas na Anvisa que
podem contribuir para todas as orienta¢des da EFD que possuem
relacdo com a atuacao da Agéncia. Além disso, o percentual médio
de orientagdes com graus de contribuicdao com magnitude média
ou alta foi de 75%, colocando a Anvisa num grau avancado de
alinhamento estratégico com a EFD.

Em relacdo aos ODS, verificou-se que o percentual médio de metas
ODS com graus de contribuicdo com magnitude média ou alta por
parte da estratégia da Anvisa foi de 63%, caracterizando um grau
satisfatério de alinhamento da estratégia com os ODS.

ODS

100%

100%
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Plano Estratégico 2020-2023

O PE é o instrumento de governanca que define o planejamento
institucional por meio de objetivos, metas e resultados estratégicos
esperados das acdes da Agéncia, relativos a sua gestao e a suas
competéncias regulatdrias, fiscalizatdrias e normativas para cada
periodo quadrienal. Nele também sdo apresentadas a cadeia de
valor, a missao, a visao, os valores, os objetivos, os indicadores,
as metas e os projetos estratégicos para o alcance dos resultados
esperados. Além disso, também indica os fatores externos alheios
ao controle da Agéncia que poderdo afetar significativamente o
alcance da estratégia.

A Estratégia da Anvisa foi definida e pode ser resumida a partir de
3 ideias-forca, que direcionam o olhar do planejamento da Anvisa,
orientando a atuacao institucional no sentido de gerar mais valor
para a sociedade ao longo desses quatros anos:

Voltar ao indice @

PROMOVER
a protecao da
saude da populacgao

MODERNIZAR

a prestacao de servicos
para o cidadao

CONTRIBUIR

para o desenvolvimento
econdmico e social

O Mapa Estratégico traduz, de forma simples e visual,como a missao
da Anvisa serd cumprida e sua visao de futuro serd alcancada. Ele
é composto pelas declaragdes estratégicas de missao, visao e
valores, bem como por um conjunto de 15 objetivos estratégicos
organizados em quatro dimensdes:

i) resultados para a sociedade;
ii) resultados para o publico-alvo;
iii) processos internos; e

iv) infraestrutura e aprendizagem.



@ Voltar ao indice

MAPA ESTRATEGICO 2020-2023

Missdo: Proteger e promover a saude

da populagdo, mediante a intervengéao
nos riscos decorrentes da produgao e
do uso de produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitaria, em a¢do coordenada
e integrada no ambito do SUS.

Visdo de Futuro: Ser uma instituicao Valores:
promotora de saude, cidadania e - Etica e responsabilidade

desenvolvimento que atua de forma @ - Transpaéncia e dislogo

agil, ef'ICIente e transparente, . - Acdo articulada e integrada no SNVS
consolidando-se como protagonista - Conhecimento como fonte de acdo
no campo da regulagado e do controle

sanitario nacional e internacional.

- Exceléncia na prestagao de servigos

RESULTADOS PARA A SOCIEDADE

Promover a¢des que garantam e ampliem o acesso da populagdo a
medicamentos e insumos estratégicos com qualidade, seguranga, eficacia,
em tempo oportuno, promovendo seu uso racional

Aperfeicoar a gestdo do SUS visando a garantia de acesso
a bens e srrvicos de saude equitativos e de qualidade

RESULTADOS PARA PUBLICO-ALVO

Garantir o acesso seguro da populagéo a
produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria

Promover o ambiente regulatério favoravel ao
desenvolvimento social e econémico

Aprimorar a satisfagdo do usuario com
exceléncia no atendimento

PROCESSOS INTERNOS

Fortalecer a
Promover a

Fortalecer as Fortalecer a

Aprimorar a
governanga e
a gestdo
estratégica
institucional

gestdo da
informacao, a
desburocratizagdo
e a transformacgao
digital

atuagao
internacional e
o relacionamento
com atores
parceiros

Aprimorar a
comunicagado
institucional

Racionalizar
as agdes de
regularizagdo
de produtos
e servigos

Aprimorar a
qualidade
regulatéria em
vigilancia
sanitaria

agoes de controle,
monitoramento

e fiscalizagdo de Nacional de
produtos e Vigilancia
servigos Sanitaria

integragdo das
agoes do Sistema

estratégicos

Exceléncia operacional com foco no risco sanitario

INFRAESTRUTURA E APRENDIZAGEM

Fortalecer a exceléncia técnica em gestdo e regulagédo Modernizar e integrar agées de Tl
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Carteira de projetos estratégicos

Para o alcance da Estratégia da Anvisa no periodo 2020-2023 a alta
administracao também definiu um conjunto de projetos. Até 2021,
eram 11 os projetos estratégicos para contribuir com as ideias-
forca de proteger a saude da populacdo, modernizar a prestacao
de servicos ao cidadao e contribuir para o desenvolvimento social
e econémico do pais.

Projetos Estratégicos

v P 01: Reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria
de Referéncia Internacional na Lista da Organizagdo Mundial
de Saude (Who Listed Authority-WLA)

P 02: Identificacao Unica de dispositivos médicos -Fase 1

P 03: Monitoramento da Qualidade -Implementacao de
Programa de Monitoramento da Qualidade de Produtos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria baseado em riscos(concluido)

v P 04:SNCR -Informatizacdo do Gerenciamento da Distribuicao
de Numeragoes e Receitudrios de Controle Especial por meio
do Sistema Nacional de Controle de Receitudrios

P 05: Aprimoramento da Deteccao de Risco

P 06: SNCM -Implementacéo do Sistema Nacional de Controle
de Medicamentos(concluido)

P 07: Linguagem Simples Anvisa

P 08: Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa

ANVISA | Relatério de Gestao 2022

Na meta do ciclo estratégico quadrienal, frente aos desafios e
novas perspectivas, foi necessario realizar uma avaliacdo integral
da carteira de projetos, com ampla discussao envolvendo todas
as unidades e Diretorias da Anvisa. O resultado foi a inclusao de
seis novos projetos estratégicos considerados prioritarios pela
alta administracdao, com conclusdo prevista até 2023. A partir de
2022 a carteira de projetos estratégicos da Anvisa passou a contar
com 17 projetos no total, sendo que um dos projetos existentes foi
encerrado por descontinuidade.

P 09: Avisa -Modernizacdo da Plataforma do Datavisa

<

P 10: Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos
com Mudanca Poés-Registro aprovados condicionalmente
(encerrado por descontinuidade)

P 11: Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa
P 12: Préticas de confianca regulatéria (reliance) na Anvisa

P 13: Modelo de governanca de dados da Anvisa -Fase 1

AN N NN

P 14: Adocao do padrao Identification of Medicinal Products
(IDMP) -Fase 1

v P 15: Melhoria do processo de inspecao sanitaria em servicos
de saude e de interesse para a saude

v' P 16: Aprimoramento das capacidades basicas de vigilancia
em pontos de entrada pds pandemia da covid-19

v" P 17: Monitoramento, controle e fiscalizagdo do e-commerce
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
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Plano de Gestao Anual

O PGA foi instituido em 2019, a partir da publicacdo da Lei das
Agéncias (Lei n° 13.848/2019) que estabeleceu um novo modelo
de governanca e gestao, incluindo a necessidade de as agéncias
definirem um plano anual, além do PE quadrienal.

O PGA é o instrumento que consolida o planejamento de curto
prazo da Agéncia, contendo tudo aquilo que foi priorizado para
execucdo e alcance dos resultados estratégicos no respectivo
ano de vigéncia. Para a Anvisa, ele tem se mostrado como uma
excelente ferramenta de ligacdo entre a prioridade da alta
administracao (estratégia) e a execucao das a¢des de nivel tatico-
operacional das unidades.

Desde 2020, a Anvisa tem utilizado de forma inovadora a
metodologia de OKR (sigla do acrénimo inglés Objective and Key
Results, traduzido para o portugués como Objetivos e Resultados-

Chave) como abordagem para gestdo estratégica e elaboracao
do PGA. A cada ano percebe-se uma evolucdao de maturidade na
utilizacdo do método, com impacto no desempenho institucional,
o que foi intensificado em 2022 com a realizacdo de treinamentos
para lideranca e toda a média geréncia da Agéncia, além de
treinamentos para todos os servidores sobre conceitos basicos e
uso dessa ferramenta para elaboracédo e gestao de planejamento,
tanto no nivel estratégico quanto tatico-operacional.

O PGA 2022 da Anvisa foi inicialmente aprovado com 41
resultados-chave, sendo alguns deles ajustados ao longo do ano.
Ao final de dezembro de 2022, a Anvisa possuia 40 resultados-
chave, sendo todos eles monitorados trimestralmente nas janelas
de monitoramento da estratégia, juntamente com as metas e
projetos estratégicos do PE 2020-2023.

O PGA 2023 foi aprovado pela Dicol em 14 de dezembro de 2022
e disponibilizado em sitio eletrénico, além de enviado para o
Congresso Nacional, Tribunal de Contas da Unido (TCU) e MS.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/planos-de-gestao-anual/pga_2022_v1__1_.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2020-2023/planos-de-gestao-anual/pga_anvisa_2023_versao_final.pdf

Desempenho institucional

O PE e o PGA da Anvisa, assim como as suas eventuais revisoes,
sdo aprovados pela alta administracao e monitorados de forma
sistematica e continua por meio das instancias de governanca
da Agéncia e com a participacao dos gestores. Esse processo da
énfase aos eventuais desvios observados em relacdo aos objetivos
e projetos com metas e entregas previstas para cada trimestre, a
fim de antecipar problemas e adotar as acdes necessarias para o
alcance dos resultados estratégicos desejados.

Cada um dos 15 objetivos estratégicos da Anvisa esta associado
a um conjunto de itens estratégicos, que podem ser resultados-
chave anuais vinculados ao PGA, bem como metas ou projetos
estratégicos, vinculados ao PE, com resultados a serem alcangados
para 0 ano em curso.

O ciclo de planejamento, monitoramento e avaliagdo da estratégia
contempla quatro janelas de monitoramento trimestrais, as
Reunides de Avaliacdao da Estratégia (RAE) semestrais, bem como
o inicio do ciclo de planejamento anual, que é caracterizado
pela elaboracao do PGA. Essa periodicidade esta alinhada
com a Instrucdao Normativa (IN) n° 24, de 18 de marco de 2020,
do ME, que dispoe sobre a elaboracao, avaliacdo e revisao do
planejamento estratégico institucional dos 6rgaos e das entidades
da Administracao Publica Federal, e com a Politica de Governanca
Organizacional da Anvisa e demais normativos vigentes.
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Ciclo anual de planejamento, monitoramento e avaliacao da Estratégia da Anvisa

Monitoramento Monitoramento Monitoramento Monitor:
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A cada trimestre, as metas e KRs sao classificados de acordo com
categorias de desempenho em um dos cinco niveis, quevaode Aa
E, sendo a primeira aquela na qual a situacdo da meta ou KR indica
maior possibilidade de alcance ao final do periodo e a ultima a
de menor possibilidade de alcance. Nesse sentido, as categorias
de desempenho sao utilizadas do 1° ao 3° trimestre, sendo, no 4°
trimestre, divulgado o resultado efetivo do alcance ou nao alcance
das metas e KRs. O quadro abaixo apresenta as combinacdes
que identificam cada categoria de desempenho, cujos niveis
estabelecidos foram definidos com base em andlises estatisticas
relacionadas a chance de alcance das metas e KRs.

Satisfatoério Alerta Critico
Percentual

de execucao

1T 2T 3T 1T 2T 3T 1T 2T 3T
0 a 25% C.C D.D
25,1 a 50% B CCDUDD
50,1 a 75% B B CCD

75,1 a 100% B B CD
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Em 2022, também foram criadas as categorias de desempenho
para os projetos estratégicos, de forma semelhante a estabelecida
para metas estratégicas e KRs do PGA. Porém, nesse caso, as
categorias representam a combinacao das seguintes dimensdes:

e Avaliacdo da percepcdo do gestor em relacdo ao alcance
da meta (status satisfatorio, alerta ou critico)

e Percentual de conclusao dos pacotes de trabalho cuja
entrega esteja prevista para até o final do ano corrente

e Existéncia ou ndo de pacotes de trabalho em atraso. Caso
exista pelo menos um pacote em atraso, é considerado o
tempo de atraso para a avaliacdo da criticidade.

O quadro abaixo apresenta as categorias de desempenho para os
projetos estratégicos:

Conclusio Satisfatoério Alerta Critico

pacotes de
trabalho

NO ATRASO ATRASO NO ATRASO ATRASO NO ATRASO \TRASO
PRAZO <90DIAS >90DIAS PRAZO <90DIAS >90DIAS PRAZO <90 DIAS >90 DIAS

0 a 25% B B C

25,1 a 50%

50,1 a 75%

75,1 a 100%
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As metas e projetos com maior criticidade em relacao as categorias
de desempenho sao priorizadas para acompanhamento e
avaliacdo no CGE visando a discussao de estratégias conjuntas
para melhorar o seu desempenho.

Em 2021, 36% das metas acompanhadas conseguiram ser
alcancadas no final do periodo. J& em 2022, esse percentual
aumentou para 43% (3 metas de um total de 7 priorizadas),
sendo que uma das metas ndo alcancada apresentou resultado
superior a 75% de alcance do resultado esperado, obtendo bom
desempenho.

360/ Metas acompanhadas
O: O conseguiram ser alcancadas

43(y Metas acompanhadas
O conseguiram ser alcangady

N
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Mais do que uma melhoria no desempenho das metas e projetos,
verificou-se que a sistematica de apresentacdo dos resultados
pelos gestores no CGE, bem como a discussdao de estratégias
junto a liderancas, gestores e servidores de outras unidades,
proporcionou um avanco nao apenas no conhecimento maior da
estratégia da Anvisa, mas também na integracdo entre as areas,
favorecendo as acdes de coordenacao interna.

Os resultados de desempenho sao consolidados nos Relatorios
de Monitoramento, que estao disponiveis no portal da Anvisa e
no Painel Integrado de Gestdo Estratégica. Qualquer cidadao
pode consultar esses documentos, sendo um dos mecanismos de
transparéncia ativa da Agéncia.

Em 2022, uma inovacao trazida pela Politica de Governancga
Organizacional da Anvisa foi a implantacao da RAE. A Reunido que
tem o objetivo de acompanhar e avaliar as agdes estratégicas pela
alta administracao da Agéncia, vai além das reunides mensais e
trimestrais do CGE, ja realizadas nos ritos de governanca interna
da Agéncia. A 12 RAE referente ao ciclo de PE 2020-2023 foi
realizada no dia 8 de dezembro de 2022, com transmissao para
0 publico interno e registro de 1.023 acessos via Plataforma
Teams, traduzindo uma oportunidade de alinhar a comunicacao
estratégica nao apenas com os niveis de gestao, mas também com
todos os servidores da Agéncia.
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Desempenho da estratégia em 2022

O cumprimento da estratégia é medido a partir da média aritmética
dos seguintes resultados:

Percentual de cumprimento o
das metas do PE 2020-2023: 6 8 /
Das 41 metas estratégicas do PE, 28 o

foram integralmente alcancadas

Percentual de
cumprimento do PGA 2022:

Do total de 40 KRs, 27 foram cumpridos.
Informa-se que um resultado-chave nao
teve o monitoramento enviado até o
fechamento das analises.

Percentual de conclusao
dos pacotes de trabalho

dos projetos estratégicos o
cuja entrega estava prevista 8 5 /O

para o final de 2022:

Dos 80 pacotes de trabalho dos projetos
estratégicos com conclusao prevista para até
dezembro de 2022, 68 foram entregues.
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E importante ressaltar que, das 24 metas e resultados-chave nio
alcangados, 46% tiveram boa execuc¢do, ou seja, cumpriram mais
de 75% do previsto.

Em 2022, houve o encerramento de dois projetos estratégicos, sendo
um por alcance do resultado esperado — Implementacao do Sistema
Nacional de Controle de Medicamentos (SNCM) — e outro por descon-
tinuidade - Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos
com Mudanca P6s-Registro aprovados condicionalmente.

Considerando que os projetos estratégicos compdem o PE 2020-2023,
sua efetiva conclusdo deve ocorrer até o final do ano de 2023. Assim,
verifica-se a execucdo total dos pacotes de trabalho dos projetos es-
tratégicos foi de 48%, devendo os demais 52% serem concluidos até
o final de 2023. Cabe destacar que, como mencionado anteriormente,
em setembro de 2022 foram inseridos na carteira de projetos da Anvi-
sa mais seis novos projetos, aumentando assim o numero de pacotes
a serem concluidos até o final do ciclo estratégico.

Com esses resultados, foi possivel calcular um alcance da estratégia
de 74%, o melhor resultado desde que essa meta foi criada em
2020. Isso foi possivel devido a uma série de agdes realizadas com o
objetivo de melhorar o desempenho de Resultados-Chave, metas
e projetos estratégicos, bem como a partir do fomento da cultura
de monitoramento na Agéncia utilizando a metodologia de OKR.
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@ Voltar ao indice

Também cabe destacar que, apesar do encerramento da que 44% das metas e resultados-chave nado alcancados foram
ESPIN, 35% dos itens estratégicos foram classificados pelas classificados pelas unidades como ainda impactados pela
unidades como ainda afetados pela pandemia da covid-19 e pandemia.

55% Siatégiz ™

57% meiadsse™

63% &St

7% seisassis

74% &aidss

68% tisissi™

de alcance dos
68% resultados cahve

de alcance dos de alcance dos
53% resultados cahve 56% resultados cahve

U foram imapctado
pela pande

*O cdlculo do alcance da estratégia em 2020 ndo considerava a conclusdo de pacotes de trabalho dos projetos estratégicos. Destaca-se que a carteira de projetos somente comegou a ser acompanhada
no ultimo trimestre de 2020.

Vocé pode consultar mais informacgdes sobre a sistematica
de monitoramento e avaliacdo da estratégia no portal da Anvisa,
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Processos relacionados ao enfrentamento da covid-19

Durante osanosde 2020 a 2022, foi realizado um levantamento Agéncia. Percebe-se, ao longo dos anos, uma redu¢ao no
dos processos que trataram do tema da pandemia de numero absoluto de processos, o que é reflexo da situagdo da
covid-19, para a identificacdo do numero de processos emergéncia, que foi encerrada em abril de 2022. Percebe-se
abertos, os principais assuntos demandados, a categoria que a tematica da vacina foi a mais frequente em 2022 e no
dos demandantes, de forma a otimizar as manifestacbes da acumulado dos anos de 2020 a 2022.

Numero de Demandas sobre covid-19 por ano - 2020-2022

2021

2022 363
0] 200 400 600 800 1000 1200
Fonte Gadip/Anvisa
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Numero de demandas por categoria do
assunto relacionado a covid-19 - 2022

vacina [T 72
Kits Diagnéstico (testagem) [ 46
Desabastecimento [ ey 44
Exportacio IS 25
Medicamentos IS 24
ouro IS 2
Importacio D 22
Portos, Aeroportos e Fronteiras D 1S
Medida de Segurancga e Controle D
Alcoolem gel D o
Equipamento de protecao e s
Fora do Escopo da Anvisa D 8
Gestdo de Pessoas D 3
Comité e Comissdes - 3
Equipamento médico [l 2
Receita Médica

Preco

»
Ambiente Hospitalar [ 1

D

D

Inspegao

Fonte Gadip/Anvisa
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Numero de demandas sobre covid-19
segundo assunto e ano - 2020-2022
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Quantidade de Demandas por Més e Ano - Covid-19 (2020 a 2022)

250
s 2022

200 2021

2020
150

100
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Fonte Gadip/Anvisa

Numero de Demandas sobre covid-19 segundo categoria do demandante - 2022.

70
33 70 8 . L.
17 B Executivo ¥ Legislativo
84 3
8 ®  Judiciario Empresa
1% n g Organismos internacionais y Institutos
e embaixadas e associagoes
B Pessoa Fisica B Sindicatos
B Conselho B Outros
HE Total

Fonte Gadip/Anvisa
318
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1.1.2. Controle e Prestacao de Contas Institucional

Riscos, oportunidades e perspectivas

A GRC é um processo continuo, que consiste no conjunto de acdes
destinadas a controlar os riscos com potencial de afetar os objetivos
de programas, projetos ou processos de trabalho da Anvisa nos
niveis estratégico, tatico e operacional, a fim de manté-los em
niveis aceitaveis, conforme parametros de apetite e tolerancia ao
risco aprovados na 542 reunido do CGE, em 2022.

Em razdo da complexidade e abrangéncia dos temas afetos
a Anvisa, o processo de GRC estda sendo implementado de
forma gradual e continua, de acordo com a politica vigente e a
metodologia aprovada pelo CGE representado em um framework
descrito no Book de Gestao de Riscos Corporativos da Anvisa.

Principais realizacoes em 2022:

Implementacao da sistematica de monitoramento
trimestral, integrando a gestdo de risco com a
avaliacdo de desempenho estratégico, de modo

a demonstrar o impacto dos riscos na estratégia;

Definicdo de apetite e tolerancia aos riscos
corporativos,

Revisdo da GRC e

Atualizacdo das ferramentas para Manual de GRC
em processos para implantacdo do SGQ da Anvisa;

J



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/gestao-de-riscos/arquivos/book-de-gestao-de-riscos-corporativos.pdf

Mapa de riscos da estratégia

A Carteira de Riscos da Estratégia da Anvisa, aprovada em 2021, esta
estabelecida, direcionada e monitorada pela alta administracao,
contemplando as atividades de identificacao, avaliacdo e geren-
ciamento dos potenciais eventos que possam afetar a organizacao,
proporcionando seguranca razoavel a realizacdo de seus objetivos.

Foram realizados quatro monitoramentos trimestrais do desempe-
nho e dos riscos da estratégia em 2022, incluindo a elaboracéo de in-
formes para as diretorias e atualizacdo do painel da estratégia.

A Carteira de Riscos da Estratégia da Anvisa é composta por 27 ris-
cos e, atualmente, 16 foram priorizados pelo CGE, conforme tabela
a sequir. Os riscos estao divididos em 5 categorias: Externalidade
(EXT), Pessoas (PS), Estrutura Organizacional (EO), Processos (PR) e
Sistemas (S). Por se tratar de informacées sensiveis a seguranca da
estratégia da Agéncia, no que diz respeito a sua vulnerabilidade,
0s riscos ndo terao sua descricao informada, tendo somente o seu
codigo identificador e grupo revelado.

LILET [ Controles Controles
cODIGO Objetivo Estratégico
envolvidas Setoriais Orgamzacionals

Sistemas

52, Sistemas 14
53, Sisternas 10
54, Sistemas 21
55, Sistemas 17
PRI. Processos 17
PR3, Processos 17
PR4. Frocessos 24
EO2. Estrutura Organizacional 23
EXTI. Externalidades 26
EXT2. Externalidaces 21
EXTR. Externalidades 21
EXTS Externalidaces 15
EXT10. Externalidades 12
Ps3, Pessoas 29
PS4, Pessoas 25
Fonte CQUAL/APLAN
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o3

02

02

02

05

as

08

06

05

1,2,3,4,56,7,8,10,11,12 14,15

02 1,2,3,6,7,811,15
oz 2,3,5.7,8,11, 14,15
02 1,2,3,56,7,8,11,12 14,15
02 2,3,4,7,8,10 11,14
o1 2,3,6,7,10,11,12, 13,15
02 1,2,3,5 6,7,8,9,10,11, 12,13, 15
01 1,2,3,4,5,6,7,9,10,12, 13, 14, 15

1,2,3,4,5,6,7,9,10, 11, 12, 13, 14, 15

04 1,2,3,4,56,7,10,11, 12,13 14,15

{1E]
1,2,3,4,5.6,7,8,9,10,11,12,13,14, 15

0z
1,4,6,7,10,13

o1
1,2,3,4,5,7,8 10,11, 12

02
5,6,7,8 9 10,11, 12,13, 14,15

01
1,2,3,4.5,6,7,8,910,11,12 13, 14, 15

Além destes 16 riscos, 11 eventos de riscos mapeados e ndo
priorizados podem vir a ser prioritdrios em uma nova andlise de
contexto em GRC da estratégia.
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Quantidade de resultados estratégicos
impactados em cada risco

O impacto dos riscos na estratégia foi monitorado e analisado
a partir dos resultados estratégicos (metas, resultados-chave
e projetos estratégicos) que tiveram riscos materializados. A
materializacdo dos riscos foi comparada com a classificagdo do
nivel do risco obtida de modo a identificar a faixa de criticidade
atual dos riscos e da sua materializacdo ou ndo nos resultados
estratégicos.

O Grafico a seguir demonstra a queda da amplitude da

materializacao de cadarisco emrelacdo a estratégia ao se comparar
seus efeitos ao final de 2021 com o final de 2022.

A grande quantidade de controles implementados resultou
na mitigagdo dos riscos, atuando na redugdo do impacto da
materializacdo e contribuindo para o indice de 74% de alcance
da estratégia, que corresponde ao percentual médio de metas
estratégicas (PE 2020-2023) e resultados-chave (PGA 2022)
alcancados e de pacotes de trabalho concluidos dos projetos
estratégicos.

Outro destaque é o crescente aumento do numero de metas
que nao tiveram materializacao dos riscos da estratégia em sua
execucao.

Quantidade de resultados estratégicos impactados com cada risco

60 56
0 48
43
40
34
30 5 26
20 17 6 16 g 1717 18
4 143 13
11 qp
10 5 & 5 6 6
~ . U 1 ‘m ,
. = L - m N |
EO2 | EXT1 EXTZ EXTE EXTS EXT10| PRL PR3  PR4 Ps3 PS4 51 52 53 54 55 Sem
risco
Fonte CQUAL/APLAN W RE 42T 2021 m 42 T2022
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Risco residual e eficacia
dos controles

A comparacao da evolucdo do nivel de risco residual com o nivel de
risco inerente demonstra a eficacia das acdes de controle frente ao
risco. Esta eficacia se relaciona, em uma analise macro, a reducao da
vulnerabilidade para o cumprimento dos resultados estratégicos.
O risco inerente é obtido a partir da analise da probabilidade
de ocorréncia de um risco e do seu impacto, desconsiderando
a aplicacdo de qualquer controle. Com a implementacao dos
controles e suas respectivas forcas na mitigacdo da probabilidade
e impacto na materializacao do risco, tem-se como resultado o
nivel de risco residual.

Os riscos sao divididos nas seguintes faixas, em ordem
crescente de criticidade:

@® Desprezivel
@® Controlavel
@® Moderado
® (ritico
o

Intoleravel
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Comparativo do risco inerente e residual em 2022

A figura abaixo demonstra o comparativo entre o nivel de risco inerente obtido em abril/2022 e a evolucdo do risco residual no ano de 2022.

COMPARACAO DE NIVEL DE RISCO INERENTE E RESIDUAL
2 W NIVEL RISCO INERENTE
® NiVEL DE RISCO RESIDUAL 1 2 Tri/2022
® NIVEL DE RISCO RESIDUAL 2 2 Tri /2022
m NiVEL DE RISCO RESIDUAL 3 2 Trif2022
B NiVEL DE RISCO RESIDUAL 4 2 Tri/2022

10,02

INTOLERAVEL
= mypyf = = = = SRR e W — - — — L
823
5,48 5,80
5,00
51

EXT1 ENT2 EXTE EXTS PRI PR3,

a

= APETITE

Fonte CQUAL/APLAN . . . N .
ome No ultimo trimestre de 2022, 91,5% das unidades organizacionais da Anvisa reportaram

o monitoramento dos riscos e foi identificada uma eficacia de 43% dos controles, ou
seja, em 7 dos 16 riscos avaliados houve reducao no nivel de risco, trazendo um cenario
atualizado para os riscos em 2022 de 04 riscos na categoria “controlavel” (EO2, EXTS,
EXT9 e EXT10) e os demais riscos na categoria “Moderado”. Destaca-se que no segundo
semestre nao houve risco nas faixas “Critico” ou “Intoleravel”.
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Evolucao do nivel de adesao das unidades e eficacia dos controles de GRC

EXCELENCIA

BOA 100
QUALIDADE

&0 a T
APERFEICOAMENTO
40 3 59

CRITICA

0a3a

B ~desio das unidades

' Eficacia des controles

Fonte CQUAL/APLAN
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Maturidade da gestao de riscos

Segundo o TCU, o objetivo de uma avaliacdo de maturidade
em GRC é avaliar a arquitetura, os principios, a estrutura de
governancga, os componentes e 0s processos colocados em pratica
para o gerenciamento de riscos, considerando os diversos niveis
e 0s varios contextos especificos em que seus objetivos sdo
perseguidos, incluindo o processo de planejamento estratégico
e sua implementacao pelas diversas unidades organizacionais, os
processos de governanga, finalisticos e de apoio relevantes para
os objetivos-chave da organizagao. Assim, usando a metodologia
aplicada peloTCU, a Anvisavem medindo o seu nivel de maturidade
desde 2014. Até o momento foram aplicadas trés autoavaliagoes
nas quais se observou o aumento do nivel de maturidade:

Nivel de 75%
maturidade

Avangado 60,1 a 100%

50%
60,1 a 80%

Aprimorado

25%

Basico 2 10,53%

Inicial - 0%

Fonte CQUAL/APLAN
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Ambiente

O amadurecimento da Agéncia pode ser demonstrado com
politica, estrutura de governanca, metodologia e processo de
GRC ja implantados, passando do nivel de 10,53% (inicial) para
31,57% (basico) em 2020, chegando ao nivel intermediario,
com 51,66% em 2021, segqundo a autoavaliacdo de maturidade.
Isso reforca uma trajetdria de melhoria continua da Agéncia
e o compromisso da alta administragdo com a governanca, a
transparéncia e os controles institucionais, para que a Anvisa possa
ampliar sua capacidade de entrega de resultados e de gerar valor
para a sociedade.

2014 = 2020 = 2021

51,65%

331II

4[.'! 17%

1805 15%

Processo Parcerias Resultados
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Nivel de maturidade

Quanto ao nivel de maturidade, a Anvisa tem como foco
estratégico direcionar esforcos para o fortalecimento da cultura
de gestdo estratégica, priorizando a gestao de riscos corporativos
e o desdobramento da estratégia organizacional. Para tanto, vem
investindo esforcos nos ultimos trés anos para alcance da meta
estratégica do PE 2020-2023 - “Elevar o nivel de maturidade em
gestao de riscos corporativos de“inicial”para“aprimorado”em duas
dimensdes - relacionada ao objetivo estratégico 10 —“Aprimorar a
Governanca e a Gestao Estratégica Institucional”.

A autoavaliacdo realizada em 2021 apresenta um crescimento da
maturidade nas dimensdes Ambiente, Processo e Resultados, com
uma permanéncia no mesmo nivel na dimensao Parcerias. Para
evolucdo da maturidade da Anvisa foi estabelecido o Plano de
melhorias em GRC para 2022 focado em 6 temas:

v' Declaracdo de tolerancia e apetite a riscos
corporativos

Integracdo do planejamento estratégico e GRC
Aperfeicoamento das ferramentas de GRC
Monitoramento e correcao de deficiéncias

GRC em parcerias

AN N NN

Plano de capacitacao continua em GRC

60

Desses 6 temas foram realizadas a¢des ao longo do ano que
contemplaram pelo menos 4 (66%), restando ainda ag¢des relativo
ao Plano de capacitacao continua em GRC e acdes de GRC em
parcerias.

A projecdo da evolucdo do nivel de maturidade com a
implementacdo de 4 das 6 etapas do plano de melhoria em GRC
pode ser observado na figura abaixo:

Projecao de evolucao da maturidade com a

implementacao do plano de melhorias de 2022

Nivel de maturidade por dimenséo F Avangado
78,57%
Fo i 70%
65,22% 64,22% Aprimorado

55,98%

o
48,39% Intermedidrio

Bésico

15%

. Inicial

Ambiente Processo Parcerias Resultados

W 2021 2022 F Meta PE 2020-2023 alcangada

Projecéo do Indice Global de Maturidade: 65%
Nivel Aprimorado

Fonte CQUAL/APLAN
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Auditoria Interna

O Planejamento Anual de Auditoria Interna (Paint) 2022 é o documento que define os trabalhos prioritarios no exercicio. O Paint 2022
previu 05 servicos de auditoria, os quais foram concluidos conforme evidenciado adiante:

Tipo de Objeto Auditado Oriaem da Demanda
Servico | (2°nivel da Cadeia de Valor 2020-2023) 9

Concluido (Relatério de Auditoria
Avaliacdo Autorizacdo de funcionamento Avaliacao de Riscos

01/2022)

2 Avaliacao Controle de Qualidade de Produtos Avaliacao de Riscos Comduel frslkicio e e hueliot
02/2022)

3 Avaliacdo Certificacdo de Boas Praticas Avaliacao de Riscos Convelluiely (i ore Gl fl el ke
03/2022)

4 Avaliacio Controle Sanitario em Comércio Exterior e Avaliacio de Riscos Concluido (Relatério de Auditoria
99 Ambiente PAF e Recintos Alfandegados ¢ 04/2022)

Concluido (Relatério de Auditoria

5 Avaliacdo Gestdao Orcamentdria, Financeira e Contabil  Obrigacao Legal 05/2022)

Fonte: Audit/Anvisa

Para os trabalhos ja concluidos neste exercicio, foram emitidas recomendacgdes, as quais encontram-se sob monitoramento para
verificar se as providéncias foram adotadas visando aferir a melhoria dos processos de trabalho da Agéncia.

Conheca mais sobre o trabalho da Auditoria Interna da Anvisa.
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Monitoramento das recomendacdes 2022

A atividade de monitoramento esta regulamentada na Agéncia
por meio das Orientacdes de Servico (OS) n°44/ANVISA, de 28 de
dezembro de 2027 e n° 111/ANVISA, de 12 de janeiro de 2022.

Com base no fluxo estabelecido, foram encaminhados, durante o
exercicio 2022, extratos contendo as recomendacdes classificadas
como nao implementadas, parcialmente implementadas e em
implementacdo ha mais de 6 meses do primeiro vencimento.

Essa sistemdtica de acompanhamento conta com avaliacdao do
CGE e da Dicol, sendo parte relevante da Politica de Governanca
Organizacional da Anvisa.

Foi realizado o monitoramento de 148 recomendacdes expedidas
pela unidade de Auditoria Interna no referido exercicio e em outros
anteriores, as quais estdo classificadas por categorias, conforme
Gréfico 1 abaixo:

Nao implementada; 0; 0%

Implementada; 58; 39%
Emitida; 69; 47%

Cancelada Audit; 3; 2%

Fonte: Audit/Anvisa

Em decorréncia das recomendacdes implementadas (39%), foram
registrados 58 beneficios nao financeiros (impactos positivos na
gestao decorrentes das recomendacdes da Auditoria Interna) para
a Anvisa no exercicio 2022, de acordo com a sistematica definida
pela Controladoria-Geral da Uniao (CGU).
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Corregedoria

A Corregedoria da Anvisa (COGER) é unidade integrante setorial
do Sistema de Correicao do Poder Executivo Federal instituido
pelo Decreto n°. 5.480/2005, atua na supervisao das atividades
de prevencao e apuracdao de responsabilidades disciplinares e
de responsabilizacao de entes privados no ambito dos érgaos
vinculados a Anvisa, subordina-se administrativamente a Dicol
e a Presidéncia da Agéncia e, tecnicamente, ao 6rgao central do
referido Sistema - a CGU.

Principais agdes realizadas e resultados obtidos em 2022 nas
atividades correcionais da Anvisa:

RESULTADOS DA ATIVIDADE DA
CORREGEDORIA NO ANO DE 2022 QUANTIDADE

Analises de admissibilidade pendentes 80
Anadlises de admissibilidade realizadas 17
Arquivamentos em sede de exame de admissibilidade 06
Termos de Ajustamento de Conduta propostos 03
Termos de Ajustamento de Conduta celebrados 01
Procedimentos correcionais pendentes de instauracao 03
Procedimentos correcionais em curso 07
Procedimentos correcionais em fase de julgamento 09

Fonte: Coger/Anvisa
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Correicoes ou inspecoes
correcionais

A Correicao ou Inspecdo correcional traduz medida administrativa
sob a responsabilidade da Corregedoria da Anvisa, cuja previsao
normativa se assenta nos preceitos do artigo 69, inciso lll, do
Regimento Interno, aprovado pela RDC n.° 585, de 10 de dezembro
de 2021, publicada no DOU, de 15 de dezembro de 2021.

Numero de correicoes

® 2021: O5 correicdes
® 2022: 04 correigoes /

Eventos realizados

Setembro de 2022: Reunido para apresentar a Corregedoria a
equipe da Coordenacdo de Vigilancia em Portos, Aeroportos e
Fronteiras de Pernambuco (CVAPF/PE).

Novembro de 2022: Reunido para apresentar a Corregedoria a
equipe da CVPAF da Bahia (BA)Novembro de 2022: Reunido para
apresentar a Corregedoria a equipe do posta de vigilancia de
Portos, Aeroportos e Fronteiras (PAF) e recintos alfandegados de
Itajai/SC.
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Webinars da Corregedoria

Atividade preventiva PAF

Atualizacao da pagina da Corregedoria na

dedr11/2022 Webinar de 11,08/2022 Webinar de 15/08/2022
.
INTRAVISA;
Corregedoria como fungao de Prevencdo ao Assédio nas Instituicdes Processos de trabalho da
integridade i Corregedoria

Criacdo de pagina para a Corregedoria no
Portal dainternet da Agéncia;

Café coma
Corregedoria

Realizacdo de orientagdes e capacitagdes aos (12 edicao)

servidores da Agéncia, conforme segue:

Orgaos e entidades

Evento realizado beneficiados

Ne participantes Link de acesso no Youtube

Webinar: Corregedoria como funcao de integridade ANVISA e 6rgdos parceiros 22 https://youtu.be/OMApRkpzcAE
Webinar: Processos de trabalho da Corregedor ANVISA e érgéos parceiros 18 https://youtu.be/rLxDCCLtkLk
2022 . ~ 7 . . . . ~ a
WEAMERAGTENEOEOERCE @RESIBIIESANFEES | papaen o fos seiesios 44 https://youtu.be/42b-OIDCt6U
recomendac¢des do TCU
12 Edicdo do Café com a Corregedoria (30/09/2022) ANVISA e 6rgdos parceiros 114 Presencial
Total 198
Eventos realizados pela Corregedoria em 2022.
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Comissao de ética/ plano de
trabalho da gestao da ética

A Comissao de Etica da Anvisa (CEAnvisa) representa a Agéncia
na Rede de Etica do Poder Executivo Federal, coordenada pela
Comissao de Etica Publica (CEP). E responsavel pela aplicacéo do
Cédigo de Etica da Agéncia e do Cédigo de Etica Profissional do
Servidor Publico Civil do Poder Executivo Federal.

A Anvisa publicou, em 31 de mar¢o de 2022, seu novo Codigo de
Etica, vigente a partir de 02 de maio de 2022.

Plano de Trabalho da Gestdo da Etica

Compete a CEAnvisa e a sua Secretaria-Executiva a elaboracdo e o
cumprimento de Plano de Trabalho Anual para a gestdo da ética
no ambito da Anvisa.
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https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-202-de-30-de-marco-de-2022-389908719
https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/portaria-n-202-de-30-de-marco-de-2022-389908719

Acoes definidas no Plano de Trabalho e realizadas em 2022

1. Evento de 20 anos da CEAnvisa

Evento comemorativo dos 20 anos da CEAnvisa, com acdes de
divulgacdo sobre novos normativos para a Anvisa e para o Sistema
de Gestao da Etica, além de debates e palestras de capacitacdo.

Meta: Evento realizado (100% executado)

2. Implementacao da primeira etapa do projeto Gestor Amigo
da Etica

Producao textual sobre ética para gestores para compor o Manual
do Gestor da Anvisa

Meta: Producéo textual sobre ética para gestores realizada (100%
executado)

3. Capacitacoes dos membros e multiplicadores

cursos e eventos de capacitacao em ética publica para membros,
multiplicadores e agentes publicos em geral.

Meta: Promover/disponibilizar cursos e eventos sobre ética
definidos no Plano de Desenvolvimento de Pessoas (PDP) Anvisa.
(100% executado)
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4. Efetivacao das representacoes regionais da CEAnvisa

Trilha de conhecimento para os Representantes Regionais e
promocao da participacao deles em reunides do Sistema de
Gestdo da Etica

Meta: Trilha iniciada e participagcao em reunides (100% executado)

5. Elaboracao do manual de fluxos e procedimentos da CEAnvisa

Instrumento para uniformizar o fluxo de tramitacdo dos processos
de competéncia da Comissao de Etica.

Meta: Manual Publicado (0% executado)

Atividade despriorizada para melhor adequacdo do plano de
trabalho ao nimero de servidores disponivel na unidade

6. Integracao com instancias componentes do Sistema de
Gestao da Etica

Articulacado com as Comissdes de Etica representadas no Férum da
Gestao da Etica nas Empresas Estatais.

Meta: Deliberagdo da CEAnvisa para futura adesao ao Férum da
Gestdo da Etica nas Empresas Estatais (100% executado)
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Transparéncia e prestacao de contas

Em 2022, foi lancado um video institucional, com as principais
informagdes sobre o funcionamento e competéncias da Comissao
de Etica da Anvisa, que atingiu nivel de maturidade 10 (maximo) no
Painel Gerencial do Sistema de Gestdo da Etica do Poder Executivo
Federal (SGEP), lancado em novembro de 2022 pela CEP.

O Painel é uma ferramenta de transparéncia ativa, disponivel para
acesso a qualquer cidaddo, com informacées publicas sobre as 246
comissdes de ética setoriais dos 6rgdos e instituicbes do Poder
Executivo federal.

Em maio de 2022 foi realizado o Seminario de Comemoracao dos
20 anos do CEAnvisa, com a participacao de 388 participantes.
Além disso foram realizadas a 22 Oficina Tematica Cinematografica
sobre Etica, em novembro, e a Reunido dos representantes locais
da Comisséo de Etica Publica, em setembro.

Numeros alcangados

pelo CEAnvisa em 2022

N° de atendimentos prestados: 50

N° de reunides: 20

N° de processos de conflito de interesse: 22
N° de processos éticos: 9

Procedimento Preliminar: 8

Processo de Apuracao Etica: 1 J
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https://clicktime.symantec.com/15tpDJvLrAFKAytuBE6hq?h=gJMZr5t7sPZwG8T-zUqImKUCkYDfOd_xMzPHBbOxcsc=&u=https://youtu.be/z5s3nO5FIrM

1.2. Articulacao Interfederativa e
Relag¢odes Institucionais

1.2.1. Coordenacao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

A Coordenacao do SNVS abrange a articulacdo e a pactuacao
tripartite com os seus entes e a articulacao com a rede oficial de
laboratérios de controle de qualidade em saude.

Eixos de atuacao da Coordenacao
do SNVS:

a) Organizacao e descentralizacao das acdes de vigilancia sanitaria

Este eixo busca incorporar um modelo de gestdo da qualidade no
ambito do SNVS e favorece os ganhos de eficiéncia nas acdes de
vigilancia sanitéria.

Em 2022, o projeto do Programa de Apoio ao Desenvolvimento
Institucional do Sistema Unico de Saiide PROADI-SUS (2021-2023),
em parceria com o Hospital Alemao Oswaldo Cruz (HAOC), realizou
0 2° ciclo de implantacao do SGQ nas unidades do SNVS com a
oferta de curso de Ensino a Distancia (EAD) e o acompanhamento
técnico a 10 6rgaos de Vigilancia Sanitaria (VISA) municipais:
(VISA/Manaus/AM), (VISA/Fortaleza/CE), (VISA/Teresina/Pl), (VISA/
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Jodo Pessoa/PB), (VISA/Recife/PE), (VISA/Vitoria/ES), (VISA/Rio de
Janeiro/RJ), (VISA/Sao Paulo/SP) (VISA/Goiania-GO) e (VISA/Sao
Luis/ MA).

b) Integracao, vigilancia e atencdo no territério e gestdo do risco
sanitario

Este eixo busca propor um modelo de gestdao aos processos criticos
do SNVS, no ambito do seu territério, de forma a integrar a atuacao
da vigilancia e a atencao basica com vistas a fortalecer a vigilancia
pOs-uso e o gerenciamento do risco sanitario.

Em 2022, a Anvisa publicou o documento técnico “Manual para
elaboracdo do Cédigo Sanitdrio para o - SNVS’, que oferece
subsidios aos gestores da saude, legisladores e a propria sociedade
para o aprimoramento, inovacdao e modernizacao do arcabouco
técnico e juridico dos érgaos de salde, inclusive, de vigilancia
sanitaria.

¢) Gestdo da informacgao e Conjunto Minimo de Dados (CMD-VISA)

Este eixo busca a organizacao dos dados, instrumentos e fluxos
de coleta e terminologias, mediante a gestdo da informacao no
ambito do SNVS.

Em 2022, a discussao da implementacdo do CMD-VISA foi
retomada. Foram realizadas oficinas e encontros preparatérios
com representantes do Conselho Nacional de Secretarios Estaduais
de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarios Municipais
de Saude (CONASEMS), unidades organizacionais da Anvisa para
a construgdo dos painéis gerenciais. Também foram definidas
estratégias para construcao de terminologias para a vigilancia
sanitaria, e desenvolvido o conjunto de dados que compora as
camadas de informacédo do Registro da Situacao Sanitaria (RSS) e
Processo de VISA (PVS).
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Financiamento de Estados,
Distrito Federal e Municipios
no ambito do SNVS

Conforme previsto na Portaria de Consolidacdgo GM/MS ne 6,
de 28 de setembro de 2017, os recursos federais transferidos
para estados, DF e municipios para financiamento das a¢des de
vigilancia em saude estdo organizados no Bloco Financeiro de
Vigilancia em Saude e sao constituidos por dois componentes:
o Componente de Vigilancia em Saude (repasse pelo MS) e o
Componente da Vigilancia Sanitaria (repasse pela Anvisa).

Em 2022 houve, do componente de vigilancia sanitaria, o repasse
para estados, DF e municipios de valores que totalizam R$
274.799.971,50 (duzentos e setenta e quatro milhdes e setecentos
e noventa e nove mil e novecentos e setenta e um reais e cinquenta
centavos:

Distribuicao dos repasses e transferéncias de recursos federais
para financiamento das acdes de vigilancia sanitaria nos
estados, DF e municipios. Brasil, 2022.

FINANCIAMENTO EM 2022

MODALIDADE DE

FINANCIAMENTO VALOR EMPENHADO

DESTINACAO

« Execucao de acdes de Visa
pelos estados e Distrito Federal

PF-Visa (estados e

Distrito Federal) R5167.208.685,00

« Execucdo de agbes de Visa

PF-Visa (municipios)  R$ 152.711.305,80 S
pelos municipios

« Execucdo de agcbes em
laboratérios de saude publica
para a execucao das agoes de

Visa

Finlacen-Visa R$ 23.280.000,00

Transferéncia de recursos da
Anvisa ao MS para execucao
de a¢des em laboratérios de
saude publica para a execugdo
das a¢des de Visa (A¢do ndo
relacionada ao FNS)

Finlacen - Visa

(INCQS) R$ 1.800.000,00

« Incentivo as agdes e projetos
PV-Visa R$ 29.799.980,70  para o fortalecimento das agoes
de vigilancia sanitaria

Fonte: SNVS/Anvisa




Capacitacao e aperfeicoamento
profissional

Em 2022, foram apresentadas no Grupo de Trabalho de Vigilancia
Sanitaria (GTVISA) as avalia¢des feitas dos processos de formacao,
capacitacao, qualificacdo e aperfeicoamento profissional noambito
do SNVS. Também, foi apresentado o Plano Diretor de Capacitacdo
e Qualificacao para os profissionais do SNVS. Apés identificada a
necessidade de institucionalizar iniciativas de capacitacao para
o sistema, a proposta evoluiu para o Plano Diretor de Educacao
Permanente do SNVS - PDEP-Visa.

Foi encaminhada, entdo, a primeira versio da minuta de
portaria que cria o plano diretor de educacdo permanente para
o SNVS, tendo sido realizada a articulacdo com a Unidade de
Gerenciamento de Projetos do Gabinete do Diretor-Presidente
da Anvisa (UGP/GADIP) sobre elaboracdo e encaminhamento
de projetos estruturantes para capacitacdo do SNVS, que serd
realizada por meio de um sistema denominado Ambiente Virtual
de Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria — AVA Visa.

A Estrutura inicial do PDEP/SNVS foi definida, tendo sido elaborada
a sua minuta. Foi realizado o levantamento de dados sobre os
Centro Colaborador em Vigilancia Sanitaria (CECOVISAs) () -
Fiocruz, bem como Catedras Anvisa.

Uma proposta de Modelo de formacdo, qualificacdo e
aperfeicoamento profissional do SNVS foi apresentada no GTVISA.
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Emergéncias

Emergéncias em vigilancia sanitaria

Em 2022, as agOes relacionadas as emergéncias em vigilancia
sanitaria consistiram em cooperacao técnica e informacoes as
vigilancias sanitarias estaduais, municipais e do DF(Visas):

v

v

Participacdo nas salas de situacdao de monkeypox e de
hepatite aguda de etiologia desconhecida, do MS

monitoramento e comunicacbes de risco sobre
desabastecimento de insumos, testes diagnosticos e falta de
medicamentos

Divulgacao da Nota Técnica (NT) n° 16/2022, referente ao
alerta sobre aumento de casos das subvariantes de covid-19,
BQ.1 e BA.5.3.1

monitoramento da ocupacao de leitos de Unidade de Terapia
Intensiva (UTI) e promogdo da publicacdo de informes de
monitoramento e NT N° 2/2022/SEI/CEAVS/ASNVS/GADIP/
ANVISA sobre Eventos de massa durante emergéncia de
saude monkeypox.

Emergéncia Nuclear

A Anvisa, junto ao MS, faz parte do Centro Nacional de
Gerenciamento de Emergéncia Nuclear (CENAGEN), coordenado
pelo Gabinete Institucional da Presidéncia da Republica (GSI
- PR). Em 2022, a ASNVS participou das reunibes virtuais do
CENAGEN.
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Monitoramento do Plano de Ac¢ao da Vigilancia Sanitaria
em Resisténcia aos Antimicrobianos (PAN-VISA)

No ano de 2022, foi realizado o monitoramento das atividades
previstas no plano PAN-VISA, no sentido de acompanhar a
execucao das metas previstas no Plano para 2022. No final
de 2022, 80,3% das atividades previstas no PAN-VISA foram
realizadas. Cabe salientar que aquilo que ainda nao foi
cumprido depende em grande parte de a¢des que nao estao
dentro da governabilidade da Anvisa, como a implantacdo
do novo modelo da rede laboratorial por parte do MS.

O MS e o Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento
(MAPA ) criaram,em 2022, um novo modelo da rede laboratorial
para todos agravos, com a revisao do Sistema Nacional de
Laboratérios de Saude Publica (SISLAB). As atividades da
Anvisa sobre esse novo modelo ainda estdo em andamento.

Projeto AnvisaEduca

O projeto AnvisaEduca foi institucionalizado por meio da
Portaria n° 967, de 24 de outubro de 2022. Ele tem o objetivo
de promover agdes educacionais de vigilancia sanitaria nas
escolas da rede publica de ensino de educacao basica. Suas
diretrizes sao: | —a promogdo do desenvolvimento social; Il - o
monitoramento e avaliagdo permanentes; lll - a comunicacao
ajustada para o publico especifico; e IV — a facilitacdo da
utilizacao do recurso didatico.
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Eventos com setor regulado, sociedade e instituicoes
nacionais e internacionais

v’ Seminarios e oficinas do projeto para implantacdo do
SGQ nas unidades do SNVS com representantes dos
orgdos de vigilancia sanitdria dos estados e capitais:
Amazonas/AM, MA, CE, PI, PB, PE, ES, RJ, SP, GO, Minas
Gerais (MG)e Parana (PR);

v' Reunido Temdtica SNVS - Seminario Nacional de
apresentacao do Manual para elaboracao do Cédigo
Sanitario para SNVS. Disponivel pelo link: https://youtu.
be/NvrKaJ94Puo;

v' Oficinas regionais com vigilancias municipais, estaduais
e do DF para o levantamento de necessidades de
educacdo de vigilancia sanitdria para a educacao basica;

v’ Participacdo como palestrante convidado no webinar do
MS sobre monkeypox: “Monkeypox: o que precisamos
saber?”;

v’ Participacdo como palestrante convidado no webinar
do MS sobre “Prevenindo juntos a resisténcia aos
antimicrobianos”;

v’ Participacdo como palestrante convidado no evento
2nd RESISPART Symposium, Resisténcia antimicrobiana:
Desafios e Perspectivas, evento promovido pela
Universidade de Campinas (Unicamp).
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Publicacées

1. Boletins Informativos da ASNVS: Disponiveis no portal da
Anvisa Boletim informativo da ASNVS — Portugués (Brasil)

(www.gov.br)

2. Manual para elaboracao do Cédigo Sanitario para SNVS:
Disponiveis no portal da Anvisa https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/sistema-
nacional-de-vigilancia-sanitaria/outras-publicacoes

Articulacao com parceiros

Noanode 2022,a Anvisa participou de grupos de trabalho tripartite
e de reunides de articulagao interfederativa com representacao de
6érgaos governamentais e de outras instituicdes, com o objetivo
de promover pactuacdo e dar transparéncia a tomada de decisdo
regulatéria com impacto no SNVS, na qual destacam-se:

v" Reunides do GT-VISA;

v Reunibes do Grupo de Trabalho de Laboratérios (GT-LAB );

v' Reunides do Grupo de Trabalho de Vigilancia em Satude GT-VS;
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Reunides do Comissao Intergestores Tripartite do SUS CIT;

Reunides do Conselho Gestor do Fundo de Defesa de Direitos
Difusos (CFDD) —-do Ministério da Justica e Seguranca (MJSP); e

Reuniao ordinaria do Comité para a Gestao da Rede
Nacional para a Simplificacdo do Registro e da Legalizacao
de Empresas e Negdcios (CGSIM) (Departamento Nacional
de Registro Empresarial e Integracao (DREI) - CGSIM/ME.

Principais resultados alcancados

Fornecimento, aos entes do SNVS, de instrumentos e meios
para melhoria do planejamento das acdes de vigilancia
sanitaria em seu territorio;

Incentivo financeiro as acbes estratégicas de vigilancia
sanitaria voltadas a implantacao do SGQ, bem como a
adocao de praticas e programas de harmonizacao das
inspecbes e do monitoramento da qualidade analitica de
produtos;

Promocado da cooperacao técnica e troca de informacgdes
entre os entes no SNVS para atuagao nas emergéncias
sanitarias e nos grandes eventos; e

Incentivo e promocgdo da capacitacdo dos profissionais de
vigilancia sanitéria, com a oferta de cursos EAD.
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1.2.2. Coordenacao da Rede de Laboratdrios
Analiticos em Saude

A Anvisa coordena os laboratérios integrantes da Rede Nacional
de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) e, em 2022, foram
priorizadas as seguintes acoes para o fortalecimento da Rede:

v' Participagdo nas reuniées mensais do GT-LAB da CIT para
tratar da revisao do regulamento do Sislab e elaboracao da
Politica Nacional de Laboratérios de Saude Publica (PNLSP).

v' 2 cursos de acesso continuo disponibilizados para o SNVS
na plataforma AVA-Visa: “Boas Praticas de Laboratérios”, com
carga horaria de 24h, 185 inscritos em 2022, e“Fundamentos
basicos para a andlise laboratorial em produtos acabados
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria’, com carga hordaria
de 20h e 124 inscritos em 2022.

v' Disponibilizacao de formulario aos laboratérios da RNLVISA
paraidentificar as necessidades de capacitacdo da Rede. Essa
pesquisa gerou 141 sugestées de temas para capacitacao
que servirdo de base para a construcao do planejamento
das capacitacdes a serem oferecidas pelo Instituto Nacional
de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) em 2023.
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Publicacées:

v Publicacdao de novas versdes: Guia n° 19, versao 3,
de 06/01/2022: Guia para coleta, acondicionamento,
transporte, recepcao e destinacdo de amostras para
analises laboratoriais no ambito do SNVS; Guia n° 25,
versao 3, de 06/01/2022: Guia para elaboracao de
Relatério de Avaliacao de Laboratérios Analiticos; Guia
n° 32, versao 3, de 06/01/2022: Guia para Avaliagao
de Conflitos de Interesse em Laboratérios Analiticos
Credenciados; Perguntas e respostas, versao 6, da RDC
n° 390/2020, de 03/10/2022; Guia n° 51, versao 2, de
27/09/2022: Guia para execucdo de andlise fiscal de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

v Publicacdo do Perguntas e respostas, versao 1, do Guia
n° 51, de 18/11/2022 e doGuia n° 58, versao Guia n° 58,
versao 1, de 25/11/2022: Guia para o fornecimento de
dados regulatérios aos laboratérios da Rede Nacional
de Laboratérios de Vigilancia Sanitaria e laboratérios
credenciados para avaliacao da qualidade de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria.
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/472283
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/472281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/472281
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/472282
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/472282
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/arquivos/faq-rdc-390-2020.pdf/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios/arquivos/faq-rdc-390-2020.pdf/view
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/495100
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/laboratorios/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-guia-51-versao-1/view
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/laboratorios/perguntas-e-respostas/perguntas-e-respostas-guia-51-versao-1/view
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499750
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/499750

Eventos:

v' Oficina presencial “Compartilhando experiéncias para

o fortalecimento das agdes laboratoriais de vigilancia
sanitaria” O evento ocorreu na sede da Anvisa e
contou com a participacao de 101 pessoas, incluindo
representantes de 31 laboratérios da RNLVISA, de
16 vigilancias sanitarias estaduais e da Coordenacgao
Geral de Laboratdrios de Saude Publica do MS
(CGLAB/MS).

Lancamento da versao 2.0 do Sistema de
Gerenciamento de Amostras Laboratoriais (Harpya)
estabelecendo a assinatura eletronica dos laudos
emitidos pelo Sistema, que tornard o processo de
emissao de laudos de andlise das amostras mais célere,
seguro, econémico e sustentavel. Com isso, nao sera
mais necessaria a impressao desses documentos e a
atividade de guarda e armazenamento de arquivos
em formato eletronico sera fortalecida.

Publicacdo no Portal da Anvisa de painel interativo
da RNLVISA com informacdes dos laboratérios oficiais
por Unidade da Federacdo (UF), perfil analitico ou
area de atuacao. O painel disponibiliza acesso a lista
de ensaios realizados pelos laboratérios e registrados
no Harpya no ano corrente e nos 2 anteriores. Estas
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informacdes facilitam a busca e identificacdo de
capacidade laboratorial para o atendimento das
demandas analiticas do SNVS.

Publicagago no portal da Anvisa do painel de
“Indicadores de desempenho da Rede Nacional de
Laboratoérios de Vigilancia Sanitaria” que possibilita a
pesquisa da produtividade, eficiéncia, eficaciaetempo
médio das analises realizadas pelos laboratérios da
RNLVISA. Os indicadores sao calculados a partir dos
dados registrados no Sistema Harpya dos 4 anos
anteriores, facilitando a analise critica do desempenho
e a avaliacao da evolugao da rede.

Auditorias nos laboratérios da RNLVISA. Em 2022, foi
aprovado o Programa de auditorias da RNLVISA - ciclo
2022 a 2025, cujo objetivo é verificar as “Boas Praticas
para Laboratérios de Controle de Qualidade” nos
Laboratérios oficiais da RNLVISA, em atendimento
ao disposto na Lei n° 9.782/1999 (art. 7°, XXI) e na
RDC ne 585/2021 (art. 138, |, b). Foram realizadas
auditorias em 6 (seis) laboratérios oficiais: Lacen-DF,
Lacen-CE, Lacen-RN, Lacen-RJ, Lacen-PA e Lacen-MG,
selecionados a partir de uma matriz de priorizacao
desenvolvida pela Anvisa.
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1.2.3. Atendimento, Transparéncia e Participacao Social

Transparéncia Passiva

0800 642 9782

Informagdes gerais sobre a atuagdo da Anvisa e sobre os
servicos oferecidos pela Agéncia

e 185.569 atendimentos telefonicos 0800 realizados
(210.101 em 2021)

e 99,21%deresolutividade do 0800 (98,95% em 2021)

e 84,85% de satisfacdo do usuario do 0800 (84,43%
em 2021)

Webchat

Atendimento por meio de comunicagdo escrita online, em
tempo real

e 54249 atendimentos realizados noWebchat (68.441
em 2021)

e 78,08% de resolutividade no Webchat (98,62% em
2021)
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Fale Conosco

Formulario eletrénico que permite anexar documentos a
demanda, oquefacilitaoatendimentode questionamentos
de natureza mais técnica e especifica

e 142943 demandas recebidas pelo canal Fale
Conosco (80.243 em 2021)

e 36,6% do volume total de atendimentos realizados
pela Anvisa (22,36% em 2021)

SIC-Anvisa

Atendimento presencial e sem hora marcada para pedido
de informacdo ou esclarecimento diretamente na sede da
Anvisa — segunda a sexta-feira, das 8h as 18h.

e 264 atendimentos presenciais SIC-Anvisa (893 em
2021)

e 70,30% de diminuicao de atendimentos em relacdo
ao ano anterior no SIC-Anvisa

e 96,6% de resolutividade no SIC-Anvisa (74% em
2021)
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Fala.BR

Sistema gerenciado pela CGU para pedidos de informacéo
aos orgdos publicos conforme a Lei de Acesso a Informacéo
(Lein©12.527/2011).

e 6.245 pedidos de informacao recebidos no canal Fala.
BR (8.107 em 2021)

e 100% de resolutividade no Fala.BR (100% em 2021)

Parlatorio

e 1.809 audiéncias realizadas (1820 em 2021)
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Transparéncia Ativa

Portal

e 91,8% de atendimento aos requisitos de transparéncia
ativa estabelecidos pela CGU

Webinar Anvisa
e 53 (edicdes) de webinares realizadas (72 em 2021)

Dados abertos

e 31 bases de dados publicadas no portal de dados
abertos no Governo Federal

e 6 painéis analiticos publicados externamente




Redes sociais digitais

Com relagao a atuacao da Anvisa nas redes sociais, houve um
crescimento total de seguidores em todos os canais oficiais da Agéncia:

2020 - 128 mil

f 2021 -158 mil in

2022 - 161 mil

2020 - 427 mil
2021 - 629,5 mil >
2022 — 711 mil

y 2022 - 183,5 mil
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2020 - 110 mil
2021 - 144 mil
2022 - 160 mil

2020 - 12,5 mil
2021 - 28 mil
2022 - 32,6 mil
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Quvidoria

Participacao da sociedade

A Ouvidoria desempenha papel fundamental no controle e
participacao social, por representar os interesses da sociedade
junto ao corpo diretivo da Anvisa. E a unidade responsavel
por acompanhar e avaliar os servicos ofertados, buscando o
aprimoramento da gestao.

Pautada pelo principio da transparéncia administrativa, constitui
canal de comunicacdo destinado aos cidaddos, empresas,
instituicdes e 6rgdos de governo.

O sistema Fala.BR (plataforma integrada de Ouvidoria e Acesso
a Informacdo) é o canal de atendimento disponivel para o
encaminhamento de demandas a Agéncia.

Anvisa no portal GOV.BR

A pdgina da Anvisa na internet, integrado ao portal GOV.BR, traz
informacdes sobre a Ouvidoria na aba Canais de Atendimento.
Essa pagina oferece informacdes sobre a atuacao da area, além da
possibilidade de registro das demandas, acompanhamento das
manifestacdes e referencial normativo que orienta as atividades,
entre outros.

No portal GOV.BR é possivel acessar todos os servicos ofertados
pela Anvisa em sua Carta de Servicos, buscando facilitar a
participacdo social nas acées e programas do Governo Federal.
Destaca-se a emissao do Certificado Internacional de Vacinacao
ou Profilaxia (CIVP), exigido para o ingresso em alguns paises, a
autorizacdo para importacdo de produtos, e informacgdes sobre a
seguranc¢a de medicamentos.
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Total de demandas recebidas pela Ouvidoria da Anvisa

Total de Demandas 22.923 17.725 14.160

Denuncia 7.859 3.491 1.535
Reclamacao 5.661 4.161 3.958
Solicitacdo 3.065 3.724 3.377
Comunicacao 0 0 1.374
Informacao 1.652 673 0

Sugestao 270 227 179
Elogio 31 111 128
Simplifique 0 7 3

?::. t'zsr?:m ceiiglleinee 4385 5331 3.606

Fonte: Ouvidoria/Anvisa

No ano de 2022 houve uma diminuicdao na ordem de 20,11% de
demandas entrantes quando comparada ao ano de 2021, ano em
que ocorreu o inicio da pandemia de covid-19. A reducao reflete a
consolidacao dos entendimentos sobre a pandemia, além de a¢oes
proativas da Agéncia na divulgacao de esclarecimentos e informacoes.
Adicionalmente, o sistema Fala.BR, que passou a ser utilizado
integralmente na Agéncia para o acolhimento de demandas a partir
de 2022, possui inteligéncia artificial que auxilia na classificacéo e
direcionamento de protocolos, evitando demandas que fora do
escopo de atuacdo da Anvisa fossem encaminhados a Agéncia

Percentual de diminuicao
do volume de demandas o
recebidas em 2022 em 2 o y 11 A

comparacao com 2021
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Denuncias sao comunicagdes de pratica de ato ilicito cuja solucdo
dependa da atuacao de érgao de controle interno ou externo. No ano
de 2022 os principais temas denunciados foram referentes as possiveis
irregularidades relacionadas a vigilancia sanitaria, em especial na
comercializacdo de produtos, medicamentos e aparelhos. Os temas
denunciados sdo recorrentes na Agéncia, nao sendo evidenciadas
variagdes em relacao aos anos anteriores. Excecdo se deu nos anos
de 2020 e 2021, em razdo da pandemia de covid-19, em que o tema
figurou entre as principais demandas recebidas pela Ouvidoria.

Total de dentincias por assunto

Defesa e vigilancia sanitaria 610
Demais Assuntos 231
Medicamentos e Aparelhos 223
Outros em Saude 197
Denuncia Crime 68
Ouvidoria 47
Coronavirus (COVID-19) 41

Atendimento 36
Ouvidoria Interna 31

Defesa do Consumidor 27
Conduta Etica 24

Total Geral s

Fonte: Ouvidoria/Anvisa
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Reclamacodes sao demonstracdes de insatisfacao relativa a algum
servico. Os principais motivos de reclamacdao por parte dos
usuarios da Anvisa no ano de 2022 foram relacionados a demora
para atendimento as solicitacdes, em especial, a internalizacao de
produtos em regides aduaneiras; e dificuldade de utilizacdao dos
sistemas e acesso aos servicos ofertados pela Agéncia. Os mesmos
temas foram identificados como principais causas de reclamagdes
dos usudrios nos ultimos dois anos, como mostra o quadro abaixo:

Reclamacgoées

Aduana 793
Servicgos e Sistemas 458
Demais Assuntos 456
Medicamentos e Aparelhos 408
Defesa e vigilancia sanitéria 350
Coronavirus (covid-19) 332
Certiddes e Declaragbes 301
Atendimento 253
Outros em Saude 233
Ouvidoria Interna 205
Cadastro 169

Total Geral 3958 |

Fonte: Quvidoria/Anvisa
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1.2.4. Relag¢oes Internacionais e Articulacao
Governamental

A Anvisa implementa compromissos das areas de vigilancia
sanitdria e de sallde em harmonia com a politica externa brasileira
e participa ativamente de iniciativas bilaterais, regionais e
multilaterais, tanto para fortalecer a cooperacdo internacional
com parceiros estratégicos, quanto para promover acbes de
convergéncia regulatéria. Com isso, a Agéncia realiza troca de
informacgdes e de experiéncias com outros paises e se alinha as
melhores praticas regulatdrias internacionais para prestar servigos
de melhor qualidade a sociedade.

Cooperacao Internacional

Cooperacao técnica com organismos internacionais

A Anvisa dispde de trés Termos de Cooperacao Técnica celebrados
com Organismos Internacionais, dentre eles a Organiza¢ao Pan-
Americana de Saude (OPAS)/Organizacdo Mundial de Saude (OMS/
OPAS), o Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento
(PNUD) e a Organizacao das Nacdes Unidas para a Educacdo, a
Ciéncia e a Cultura (UNESCO).
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Termo de Cooperacao n° 116 “Fortalecimento do Sistema
de Vigilancia Sanitaria Nacional para promover o acesso e
a cobertura universal a saude” - OPAS/OMS

Apoio na elaboracdao de avaliacao de risco sobre o consumo
de pescado contendo metais pesados, coletados na regido
atingida pelo rompimento da Barragem do Fundao

Organizacao e analise dos dados da Pesquisa de Orcamento
Familiar (POF-7) coletados pelo Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE) em 2017-2018 afim de utiliza-los na avaliacao
da exposicao a novos ingredientes, residuos de medicamentos
veterindrios, aditivos e contaminantes na dieta da populagao
brasileira.

Apoio no diagndstico da situacao atual do regulatério nacional
e dos tratados multilaterais relativos ao uso de produtos e
derivados do Canhamo industrial (Cannabis ssp.) sob perspectiva
sanitaria e recomendagdes para atuacao da Agéncia.

Definicao de metodologias e relatérios técnicos para aumentar
a capacidade organizacional da Anvisa para a vigilancia e
monitoramento de riscos e eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude para a seguranca do paciente e qualidade
em servicos de saude.

Revisdo técnica e atualizagao do conteldo do Projeto Seguranca
do Paciente e Qualidade em Servicos de Saude — Limpeza e
Desinfeccao de Superficies, para a vigilancia e monitoramento
de riscos para a prevencao de eventos adversos relacionados a
assisténcia a saude e surtos infecciosos

Apoio a melhoria do desempenho do SNVS quanto as
atividades de vigilancia e monitoramento dos dados de
infeccao (Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude - IRAS,
Resisténcia Microbiana - RM, surtos infecciosos, consumo de

antimicrobianos), dos indicadores de Seguranca do paciente
em servicos de saude e de qualidade dos Programas de
Controle de Infeccdo Hospitalar (PCIH), Programa Municipal de
Prevencdo e Controle de Infeccbes Relacionadas a Assisténcia
a Saude (PMPCIRAS) e Programa de Prevencao e Controle de
Infeccbes e de resisténcia a Antimicrobianos (PPCIRAS), no
ambito estadual.

Apoio no fortalecimento das funcdes regulatérias para a
fiscalizacao das boas praticas em células e tecidos para fins
terapéuticos, por meio de documentos técnicos que facilitem
a atuacao do inspetor e promovam o aperfeicoamento e a
harmonizacao das acoes de inspecao nos bancos de células e
tecidos,

Publicagdo e acompanhamento das listas de Relatérios
Periédicos de Avaliacao Beneficio-Risco (RPBR).

Apoionaelaboracaode propostadeservicoparaimplementacao
da Estratégia Multimodal de Melhoria da Higiene das Maos em
Servicos de Saude para a Seguranca do Paciente e Qualidade
em Servicos de Saude com UTI, incluindo a elaboracao de
ferramentas técnicas para a implementacao da estratégia.

Apoio na elaboracdo de documentos técnicos relacionados a
acoes de vigilancia sanitaria nos pontos de entrada do pais.

Suporte na elaboracao de parecer técnico-cientifico sobre
beneficio de linhagens isoladas ou misturas de probidticos
a fim de subsidiar decisées sobre a aprovacao de probioticos
para uso em alimentos.

Apoio na proposicdo de elaboracdo e implantacdo da
metodologia de monitoramento das capacidades basicas
de pontos de entrada previstas no Regulamento Sanitario
Internacional (RSI).
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Elaboracdo de Subsidios para o desenvolvimento de Roteiros
Objetivos de Inspecao e colaboracao na implementacao como
parte das acdes do Projeto de Harmonizacao das Ac¢bes de
Inspecao Sanitaria em Servicos de Saude e de Interesse para a
Saude (Harmonizagao dos Roteiros de Inspecao - MARP®/ROI).

Apoio na proposicao de uma Agenda Legislativa da Anvisa
como forma de condensar temas importantes e impulsionar um
maior direcionamento parlamentar e viabilizacao de projetos
referentes a Anvisa e seus temas de regulamentacao.

Apoio na andlise de Projetos de Lei para sugestdes de
apensamentos ao Congresso Nacional, de terminologias
sanitarias para apensamentos e de mecanismos que otimizem
0 processo, visando uma maior celeridade do processo
legislativo.

Elaboracdao de Subsidios na realizacdo do mapeamento
detalhado das proposicdes legislativas e seus impactos na
ampliacdo ou reducao de competéncias da Anvisa, partindo da
analise do partido que propos o projeto, de quem propds, quais
as competéncias serdo atingidas e seus impactos nas areas de
atuacdo da Anvisa.

Suporte a Anvisa na realizacdo de diagnéstico situacional
dos regulamentos sanitarios que disciplinam as atividades
de importacdao de bens e produtos e uma avaliacdo das
necessidades de revisao do RS| e proposicdes de avancos
normativos.
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Acordo de Cooperacao BRA 10/008 “Estruturacdao do
Sistema de Vigilancia e Monitoramento de Produtos para a
Saude”- PNUD

Ampliacao das atividades da Rede Nacional de Especialistas
em Produtos de Terapias Avancadas (RENETA), com objetivo
de auxiliar a Anvisa na avaliacao de dossiés de ensaios clinicos,
de registro dos produtos, monitoramento pés mercado dos
Produtos de Terapias Avancadas. Consolidar e disseminar o
conhecimento regulatério destes produtos inovadores.

Apoio no monitoramento de ativos vendidos irregularmente
em plataformas E-commerce

Apoio no desenvolvimento de novas monografias de drogas
vegetais e derivados a serem incluidas na Farmacopeia
Brasileira (FB), contemplando as espécies do Formulario de
Fitoterapicos e espécies contidas em produtos registrados.
Desenvolvimento e validacdao de metodologia analitica para
identificacdo e quantificacdo de impurezas de N-nitrosaminas
em medicamentos contendo cloridrato de ranitidina,
metformina e pioglitazona. Isso possibilitard a avaliacdo da
qualidade desses produtos farmacéuticos e subsidiara o SNVS
na adocdo de medidas sanitarias, quando for o caso.

Apoio na elaboracao e divulgacdo do Manual para Elaboracao
do Cédigo Sanitério para o SNVS. O documento serve de
modelo norteador para revisao e atualizacdo do arcabouco
legal, juridico e técnico dos érgaos de vigilancia sanitdria.
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Apoio na capacitacdo de 172 profissionais do SNVS no curso
“Boas Praticas para Laboratérios de Controle de Qualidade”.

Apoio no desenvolvimento de materiais sobreas novasregrasde
rotulagem nutricional de alimentos, direcionados aos agentes
do setor produtivo, profissionais do SNVS e consumidores.

Elaboracdo de Subsidios para o desenvolvimento de estratégias
regulatérias para o acesso das pessoas surdas e surdocegas as
informacgdes de rotulagem e bulas de medicamentos

Apoio na elaboracdao de especificacdes simplificadas para
constituintesautorizados para usoem suplementosalimentares,
tendo como base as especificagdes aprovadas no processo de
avaliacao de seguranca e eficacia

Apoio na elaboracdo do Manual de Submissdo do Planejamento
Estatistico de Estudos Clinicos

Resultados relacionados ao enfrentamento da covid-19

Organizacgao, integragao e analise de bancos de dados sobre
eventos adversos de vacinas, medicamentos, e outros produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria

Monitoramento dos eventos adversos das vacinas de Covid-19,
bem como na interoperabilidade de dados entre os sistemas
VigiMed e e-SUS Notifica para aprimorar as notificacdes de
eventos adversos.

Manejo de Basesde Dados de Farmacovigilancia, Tecnovigilancia
e Biovigilancia.

Elaboracdo de uma proposta de atualizacdo do modelo
de relacionamento publico da geréncia, na gestdao de
monitoramento pés-mercado de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria durante a fase aguda da pandemia.

Estratégias associando comunicacao e marketing digital na
promocao junto aos cidadaos e profissionais dos sistemas
de notificagbes de Eventos Adversos e Queixas Técnicas da
plataforma, especialmente o E-Notivisa.

Apoio a Secretaria Executiva da Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos no monitoramento do preco de
insumos utilizados no combate a covid-19.

Projeto 914BRZ2026 “Desenvolvimento de Recursos
Humanos, Tecnologia e Comunicacao da Anvisa”, UNESCO

Apoionodesenvolvimento de acbes de qualificacdo tecnolégica
para a implementacao da Politica de Educacao Corporativa
Online.

Apoio no aperfeicoamento dos instrumentos de comunicacdo
da Anvisa

Apoio no desenvolvimento de bases inovadoras para a
transformacdo digital da Anvisa
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COOPERAGOES TECNICAS INTERNACIONAIS - ANO 2022

PNUD: BRA 10/008 - OPAS: TC 116 - UNESCO: 914BRZ2026

CONTRATOS COM EXECUCAQ EM 2022 RELACAOQ DAS ACOES DOS CONTRATOS

6 (5,31%)
(47,79%)

ORGAHISMO Monitoramento 23
OPAS

®PNUD

® UNESCO Covid 19 10

Desenvolvimento do SNVS - 10

Programas, projetos e atividades
internacionais

e Ferramenta da OMS para avaliacao dos sistemas
regulatdrios das Autoridades Sanitarias Nacionais:
a Global Benchmarking Tool (GBT).

A Anvisa tem como objetivo futuro ser reconhecida
mundialmente como autoridade reguladora de referéncia
para seus pares. Assim, um de seus principais Projetos
Estratégicos, para o periodo 2020-2023, é a “Avaliacdo da
Anvisa como WHO Listed Authority (WLA)". A acessdo a
lista gerard maior confiabilidade ao sistema regulatério
brasileiro e projetard a imagem da Anvisa no cenario
internacional. Com isso, o mercado de produtos regulados
ganha maior relevancia e maiores possibilidades de acesso
aos sistemas de compras de organismos internacionais.
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Esse reconhecimento parte da avaliacdo da autoridade
de acordo com os parametros da GBT, ferramenta
desenvolvida pela OMS para avaliar autoridades
reguladoras de medicamentos e vacinas, além dos
indicadores de performance estabelecidos posteriormente
ao desenvolvimento da ferramenta. Em 2022, a Anvisa
participou de reuniées com a OPAS, com a OMS e com
autoridades regulatérias que ja passaram ou pretendem
passar pelo crivo daferramenta, para trocas de experiéncias
e negociacdes sobre suas normas de funcionamento.

A Anvisa, como uma das Autoridades Regulatérias de
Referéncia Regional (ARNr) da Opas, figura como WLA,
mas esse status é temporario (valido até fevereiro de 2027).
Para que possa participar da lista de maneira definitiva,
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a Agéncia continuou a preparar-se internamente para
atender aos critérios definidos pela GBT e seus indicadores
de performance, devendo-se destacar a criacdo da
Coordenacao do SGQ da ANVISA (CSGQA), responsavel
pela implantacao de um SGQ centralizado para toda a
Agéncia.

o Confianca regulatdria: RDC n° 741/2022:

A RDC n° 741, de 1° de setembro de 2022, é resultado da
Consulta Publica (CP) n° 1.039/2021, que contou com mais
de 300 contribuicdes.

Ao longo de 2022, a Anvisa conciliou os diversos
comentdrios dos grupos de interesse e estabeleceu
didlogos para trocas de experiéncias com outras
Autoridades Regulatdrias relevantes, como a da Australia,
de Israel e da Uniao Europeia.

Essa Resolucao estabelece critérios gerais para que a
Anvisa possa considerar em suas analises as informacoes
e o trabalho de Autoridades Reguladoras Estrangeiras
Equivalentes (AREE), que sdo aquelas reconhecidas pela
Anvisa como confidveis no ambito regulatério. Esse
procedimento promove a economia de recursos e evita o
retrabalho, a0 mesmo tempo em que continua garantindo
a eficdcia, seguranca e qualidade dos produtos. Isso pode
conferir uma maior celeridade na autorizacdo de produtos
pela Anvisa, aumentando a assim a sua disponibilidade
para a populacao.

e Projeto Orbis:

Desde2020,aAnvisaparticipado ProjetoOrbis, coordenado
pela autoridade regulatéria norte-americana Food and
Drug Administration (FDA). Esse projeto facilita e acelera
0 acesso a terapias inovadoras contra o cancer, pois agiliza
0 registro e 0 acesso a medicamentos oncoldgicos por
meio de andlises conjuntas. Em 2022, a Anvisa iniciou a
participacdo na avaliacdo de 10 indicagdes e aprovou 7
novas indicagées de medicamentos por meio da avaliagao
conjunta.

Processo de harmonizacao,
convergéncia regulatoria e
incorporacao de instrumentos
internacionais

A Anvisa busca incorporar instrumentos internacionais
que tenham impacto na regulacéo sanitariaem um esforco
de harmonizacao e de convergéncia regulatéria com as
melhores praticas internacionais. Para isso, acompanha e
monitora a implementag¢dao dos compromissos assumidos
internacionalmente, bem como participa de iniciativas
estratégicas e de coalizdo internacional e atua na defesa
dos interesses sanitarios nos foros comerciais, buscando
conciliar a promocgdo da saude com o desenvolvimento
econdmico nacional.
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Trocas de relatdrios de inspecao de Boas Praticas
de Fabricacao (BPF) de empresas fabricantes de
produtos farmacéuticos e de dispositivos médicos
entre Estados parte do Mercosul e Autoridades de
Referéncia Regional da OPAS: a Anvisa enviou 41
relatorios de inspecao BPF de fabricantes brasileiros
para Argentina e Uruguai e recebeu 20 relatérios
desses paises. O mecanismo de troca de relatérios de
inspecao é importante pois facilita o comércio exterior
de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos e
diminui a realizacao de inspecdes internacionais por
parte do Brasil e dos demais paises.

Acordos Comerciais: a Anvisa participou ativamente
de negociacdes e do desenvolvimento dos capitulos
regulatérios dos acordos comerciais entre Mercosul e
Coreia do Sul (em negociacdo) e Mercosul e Singapura
(finalizado), e colaborou com a construcao dos textos
dos capitulos de Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT),
de medidas sanitdrias e fitossanitarias (SPS) e de
propriedade intelectual;

Dialogos Regulatoérios
com paises-chave:

Argentina: Troca de informacdes técnicas no ambito
do Memorando de Entendimento sobre Circulacdo
de Produtos Alimenticios e temas relacionados
a certificacdo de boas praticas de fabricacdo, e
participacao em foros de convergéncia regulatéria.

Chile: Didlogo regulatério e negociacdo de texto de
anexo setorial no Acordo Comercial Brasil — Chile em
cosméticos, saneantes e medicamentos.

EUA: Didlogo regulatério sobre temas relacionados
a implementacdo do Acordo de Boas Praticas
Regulatérias e demais assuntos de interesse para as
Agéncias contraparte e Departamento de Comércio,
no ambito do Acordo de Cooperacdo Econdmica e
Didlogo Comercial.

Reino Unido: Didlogo regulatério sobre temas de
competéncia regulatéria da Anvisa.

Uruguai: Didlogo regulatério sobre inspecdo de boas
praticas de fabricacdo de medicamentos e negociacoes
sobre a proposta de Protocolo Adicional relativo ao
comércio de erva-mate no ambito do Acordo de
Complementacdo Econémica (ACE-2).
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¢ Investimentos:

A Anvisa participou das reunides da Rede de Pontos Focais
do Ombudsman de Investimentos Diretos (OID), vinculado
a Camara de Comércio Exterior (CAMEX), do ME, para
tratar do portal Unico de informacdes de investimentos
do Ombudsman. A Agéncia contribuiu para a ferramenta
fornecendo informacdes sobre a regulacdo em vigilancia
sanitaria com o objetivo de facilitar o acesso a informacao
aosestrangeirosinteressados eminvestirno Brasil. A Anvisa
também participou do Comité Nacional de Investimentos
(CONINV), ME, nas reunides de monitoramento da agenda
regulatéria para melhoria do ambiente de investimentos
no Brasil.

Além disso, a Anvisa participou em 2022 do V Semindrio
de Importacao e Exportacao da Camara Espanhola de
Comércio no Brasil, projetando a imagem da Agéncia
frente ao Comité de Comércio Exterior e Logistica da
Camara Espanhola, demais participantes e publico do
evento.

Evolucao dos principais blocos regionais, foros
multilaterais e assuntos de interesse da vigilancia
sanitaria

e Associacdao Latino-Americana de Integracao
-(ALADI): participacao em reunides com 0s paises
membrosdaALADI paratratardanegociacdodoacordo
de alcance parcial para eliminacdao de obstaculos
técnicos ao comércio de produtos cosméticos.
Destaca-se o ingresso do Brasil no segundo semestre
como parte negociadora no acordo.

Codex Alimentarius: participacao nas sessées da 452
Reunido da Comissdao do Codex Alimentarius, com a
aprovacao dos padrdes para a garantia da sanidade
e inocuidade dos alimentos, em especial o Limite
Maximo de Residuos para o medicamento veterinario
‘cloridrato de zilpaterol’ (Zilpaterol Hydrochloride) e
os Limites Maximos para aflatoxinas em cereais. Além
disso, a Anvisa participou na 222 reunidao do Comité
Regional para a América Latina e Caribe (CCLAC), em
que foram discutidos os temas de interesse em comum
para toda a Regiao.

Cooperacao Internacional em Regulacao de
Cosméticos (International Cooperation on
Cosmetics Regulation-1CCR): O Brasil iniciou,em julho
de 2022, a presidéncia anual do 17° ciclo do féorum
ICCR. Até julho de 2023, a Anvisa sera responsavel
pela gestdao do férum, realizando as atividades de
secretariado, organizando 8 reunides preparatdrias
virtuais e o evento presencial, em Brasilia, nos dias
11 a 13 de julho de 2023. Para o Brasil, o ICCR é um
importante férum para intercambio de experiéncias e
convergéncia regulatéria em cosméticos, bem como
para a promocao da protecdo ao consumidor, da
minimizagao de barreiras comerciais e do didlogo com
o setor industrial de cosméticos nos paises membros e
observadores.

Conselho Internacional sobre Harmonizacao de
Requisitos Técnicos em Produtos Farmacéuticos
para Uso Humano (International Council for
Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use - ICH): participacao
nas reunides do Comité Gestor e da Assembleia,
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com aprovacao de documentos de convergéncia
regulatéria em medicamentos, dentre eles o de
producdao continua de substancias e produtos
farmacéuticos. Em 2023, a Anvisa liderard um dos
subgrupos do Subcomité de Treinamento do Comité
Gestor do ICH, que priorizara os temas de treinamento
e avaliard o impacto dos treinamentos oferecidos. A
Anvisa serd, também, o lider regulatério para a préxima
pesquisa de implementacao, que serd utilizada para as
préximas eleicdes para o Comité Gestor do ICH.

e Programa Internacional dos Reguladores de
Medicamentos (International = Pharmaceutical
Regulators Programme - IPRP): Participacdo nas
reunides do Comité Gestor, onde foram discutidos os
desafios e experiéncias na implementacdo dos guias
do ICH pelas autoridades reguladoras, além de outros
temas como mecanismos de confianca regulatdria,
engajamento dos pacientes no processo regulatério e
o uso de inteligéncia artificial no monitoramento de
produtos vendidos online. Destaca-se que neste ano
houve a reeleicdo de representante da Anvisa como
vice coordenador (vice chair) do féorum.

o Coalizaolnternacional de Autoridades Reguladoras
de Medicamentos (International Coalition of
Medicines Regulatory Authorities - ICMRA): A ICMRA
busca proporcionar uma orientacao estratégica
comum para os reguladores de medicamentos sobre
as questoes e os desafios regulatérios mais relevantes,
0 que auxilia a Anvisa em seus processos decisorios,
contribuindo para uma maior celeridade, alinhamento
e qualidade nas suas agoes.
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Participagao da Anvisa nas seguintes iniciativas da ICMRA

Cupula e Plenaria da ICMRA, com apresentagao da experiéncia
da Anvisa na sessdo sobre inovagao

Pilotos de avaliacdo colaborativa de altera¢Ges pds-registro de
medicamentos e de inspecGes hibridas

Revisdo do Protocolo de Gestdo de Crises, como coordenadores
em conjunto com a Agéncia Reguladora de Medicamentos e
Produtos para a Satde do Reino Unido (MHRA). O protocolo
revisado pode ser acessado aqui.

Discussdes sobre a Variola de Macacos

Grupo do Sistema de Gestao do Conhecimento da Qualidade
Farmacéutica

Grupo de trabalho sobre farmacovigilancia de vacinas para
covid-19

Grupo de discussao sobre covid-19

72 Reuniao sobre estudos observacionais em Evidéncias do Mundo
Real de Covid-19 para aprovacao de medicamentos e vacinas

e Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos
Médicos (International Medical Device Regulators
Forum - IMDRF) e Programa de Auditoria Unica em
Dispositivos Médicos (Medical Device Single Audit
Program - MDSAP): participacdo nas negociacoes
estratégicas do IMDRF e MDSAP. Esses foruns
aprovam documentos de convergéncia regulatoria
em dispositivos médicos que sdao posteriormente
incorporados pela Anvisa por meio de Resolugoes.
Em 2022, destacou-se o didlogo estratégico sobre a
plataforma de troca de relatérios de inspecdo entre
as autoridades reguladoras, bem como a discussao
sobre critérios para aprovacao de membros plenos,
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observadores e afiliados dos foros. Além disso, houve
a criacao do Grupo de Trabalho de Sistemas de Gestdo
da Qualidade, que o Brasil ird liderar em conjunto
com os EUA, e discussao sobre harmonizacao da
nomenclatura em dispositivos médicos.

¢ Produtos Controlados:

o Comissao de Entorpecentes (Comission on
Narcotic Drugs - CND): participacao na 652 Sessao
da Comissdao de Entorpecentes, que ocorre no
ambito do Escritério das Nagdes Unidas sobre
Drogas e Crime. Nessa ocasiao, a Anvisa participou
do evento brasileiro sobre o Subsistema de Alerta
Rapido do Sistema Nacional de Politicas Publicas
sobre Drogas, destacando sua atuagcao como
orgao responsavel pela classificacao e controle de
substancias no Brasil. A Anvisa auxiliou também
o Brasil na atualizacao das listas internacionais de
controle desses produtos, inserindo em tratados
internacionais mais substancias que tém potencial
de causar danos a saude na listagem sujeita a
vigilancia.

o Comissao Interamericana para o Controle do
Abuso de Drogas da Organizacao dos Estados
Americanos (CICAD/OEA): participacao no
720 periodo ordindrio de sessées da CICAD/
OEA, reunido na qual se discute diversos temas
relacionados ao controle de drogas nas Américas,
incluindo o mecanismo de avaliacdo multilateral
que avalia o grau de atendimento dos paises aos
compromissos de controle dessas substancias.

o Comissao Mista Bolivia-Brasil: participacao
na Xl reunido da Comissdao Mista Bolivia-Brasil

20

sobre drogas e delitos conexos, ocasidao em que
contribuiu, por meio da troca de conhecimento
especializado e da realizacdo de treinamentos,
para o fortalecimento das atividades de controle
da movimentacao de produtos psicoativos nos
dois paises.

Comité de Especialistas em Dependéncia de
Drogas da Organizacao Mundial da Saude
(Expert Committee on Drug Dependence - ECDD/
OMS): atuacdo como ponto focal no Comité
enviando informacgdes para o processo de revisdo
sobre o potencial de certas substancias causarem
dependéncia, abuso e danos a saude, bem como
sobre as aplicacdes terapéuticas de substancias.

e Mercosul

o

Subgrupo de Trabalho n° 11 - Saude:

Temas dos Projetos de Resolugao finalizados no SGT n2 11

Procedimentos comuns de inspecdo de fabricantes de produtos
médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro

Registro de produtos médicos para diagndstico in vitro

Registro de produtos médicos

Requisitos técnicos para produtos de higiene pessoal, cosméticos

e perfumes

Parametros de controle microbioldgico para produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes

Protetores solares e produtos multifuncionais em cosméticos

Lista de substancias corantes permitidas para produtos de
higiene pessoal, cosméticos e perfumes
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Procedimento comum para inspe¢des em estabelecimentos e Organizacao Mundial do Comércio (OMC): A
farmacéuticos Anvisa realizou apresentag¢des sobre harmonizagao
de Limites Maximos de Residuos de agrotdxicos com
o Codex Alimentarius e sobre a regulamentacao da
rotulagem frontal de alimentos. Ainda, a Agéncia
participou da VIl Revisao da Politica Comercial do

Produtos saneantes a base de hipocloritos aditivados

Niveis de seguranca em depdsitos de estabelecimentos que
trabalham com substancias e produtos controlados

Critérios minimos para aplica¢do de analise de risco para Brasil pela OMC, com envio de subsidios para o
classificagdo de deficiéncias em boas praticas de fabricagdo de relatério e para as respostas aos questionamentos
medicamentos realizados pela Organizacdo e demais paises
Farmacopeia Mercosul: método geral de volumetria membros.

Farmacopeia Mercosul: cromatografia

Notificacbes a OMC em numeros:

o Subgrupo de Trabalho n° 3: Participacdo no
ambito do Grupo Ad Hoc de Temas Regulatérios da
discussdo sobre o Estudo do Banco Interamericano

de Desenvolvimento - (BID), no interesse da Anvisa
sobre o processo regulatério do Mercosul. 62 NORMAS 90 NORMAS

41
NOTIFICADAS
NOTIFICADAS  \oTIFICADA a0 cOMITE

AO COMITE AOS DOIS

TBT, VIA
i 30 Finali o SPS, VIA MRE !
Temas dos Projetos de Resolugdo Finalizados no SGT n2 3 ’ INMETRO

Regulamentos técnicos e Avaliagdo da Conformidade: Materiais,
embalagens e equipamentos celuldsicos destinados a entrar em
contato com alimentos

Modificacdo sobre aditivos alimentares

Aditivos e seus limites maximos para a categoria carnes e produ-
tos carneos
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Organizacao Mundial da Saude:

(e]

Mecanismo de Estados Membros sobre
Produtos Falsificados e Abaixo do Padrao
(Member State Mechanism on Substandard and
Falsified Medical Products - MSMSF): A Anvisa
representa o Brasil como vice-presidente para a
regido das Américas no comité diretivo do MSMSF,
mantendo-se como referéncia no combate a
medicamentos falsificados na regido. Também
coordena, no plano de acdo do mecanismo, a
atividade priorizada A, que visa ao fortalecimento
de capacidades de autoridades reguladoras
nacionais e regionais para a prevencdo, deteccao
e resposta a produtos médicos abaixo do padrao
e falsificados. Para o biénio 2022/2023, a atividade
priorizada A possui quatro agdes, incluindo o
desenvolvimento de um guia de vigilancia poés
mercado baseada em risco de medicamentos
falsificados e abaixo do padrao. A primeira
minuta do documento foi elaborada pela Anvisa,
com apoio do secretariado da OMS, e circulada
para contribuicdes do grupo de trabalho. Em 2022,
aconteceram trés reunides do comité diretivo e
a 102 reunido plendria do mecanismo, ocasides
em que foram apresentadas atualizagdes sobre o
andamento da atividade coordenada pelo Brasil.

Assembleia Mundial da Saude (AMS): A
Anvisa acompanha os temas de diplomacia de
saude afetos a sua atuacdo, participando das
discussoes relacionadas no ambito da OMS. Além
de participar das consultas e reunides técnicas, a
Anvisa participou da delegacdo brasileira para a
752 Sessao da AMS.

Temas de destaque da 752 Sessao da AMS

Aprovacao de Resolucdo sobre Prevencdo e controle de doencas
ndo transmissiveis

Discussao sobre proposta de Resolugao sobre Padronizagao
internacional da nomenclatura de dispositivos médicos

Aprovacgdo de Resolugdo sobre Fortalecimento de ensaios clinicos

Aprovacao da Estratégia global da OMS para a inocuidade
alimentar

Aprovacdo da Estratégia global e plano de acdo sobre saude
publica, inovacdo e propriedade intelectual

Aprovacgdo do Processo de Revisdo do Regulamento Sanitario
Internacional

Aprovacgdo do processo de negociagdo do Instrumento
internacional sobre pandemias

o Conselho das Organizagdes Internacionais
de Ciéncias Médicas (Council for International
Organizations of Medical Sciences — CIOMS): reunido
do Grupo de Trabalho relacionado aos usos de
Real-world data (RWD) e real-world evidence (RWE)
na tomada de decisao durante o ciclo de vida do
produto.

o Forum Global de Reguladores de Tabaco:
participacao na 62 Reuniao do Férum Global de
Reguladores de Tabaco. A reunido teve como
temas principais os novos produtos de tabaco,
incluindo dispositivos eletrénicos para fuma, e
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tics em produos deabaco. A Agend dercy

uma atividade sobre aditivos em produtos de Reunido das Autoridades Nacionais de Referéncia Regional
tabaco no Ambito do forum. eunido das Autoridades acnonalls~ e Referéncia eglgna -
ARNr/OPAS: A Anvisa sediou a reunido do grupo em Brasilia nos

o Organizacgao Pan-Americana da Saude: dias 29 e 30 de novembro, retomando as atividades para ampliar
Participacdo na 1702 Sessao do Comité Executivo a cooperagdo técnica entre as suas 8 autoridades e avangar no
da Organizacdo, com elaboracdo de documento fortalecimento das capacidades regulatdrias da regido.

de politica relacionado ao fortalecimento da
regulamentagao dos sistemas para medicamentos
e outras tecnologias em saude.

X Reunido de Autoridades Reguladoras para o
Fortalecimento da Capacidade Regulatéria de
Dispositivos Médicos na Regidao das Américas.

Reunido para formacdo de Grupo de Trabalho
sobre excursdo de temperatura de vacinas e formas
de harmonizar a requlamentacgao brasileira com os
critérios utilizados pela OMS.

Grupo de Trabalho sobre monitoramento de temas
do Fundo Rotatério.

Discussoes sobre Variola de Macacos (Monkeypox).

Reuniao sobre temas estratégicos para a agenda
da Convencao-Quadro para o Controle do Tabaco
e seus Protocolos e exploracdo de oportunidades
de cooperacao técnica.

Reunidao com a OPAS e com a Coalizao para
Promocado de Inovagcdes em prol da Preparacao
para Epidemias (CEPI) sobre Chikungunya.

Participacao na Primeira reuniao do Comité Negocia-
dor Internacional para a elaboracao de instrumento
legalmente vinculante sobre poluicao por plasticos.
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Convencao de Minamata sobre o Mercurio: 42
Conferéncia das Partes (COP4), que teve como foco as
discussdes sobre o controle da utilizagao do Mercurio.
O principal tema de interesse da Anvisa foi a limitacao
do uso do amdlgama dental, material que ainda é
utilizado pelo SUS. Durante a COP4, alterou-se o texto
da Convencao para encorajar os paises a aumentar a
regulacao sobre o amalgama nao encapsulado, bem
como para proibir o uso do amalgama dental em
dentes de leite, em adolescentes menores de 15 anos
e em mulheres gravidas ou lactantes. A regulagdo estd
em processo de atualizacao pela Anvisa.

Esquemade Cooperacao emInspecao Farmacéutica
(Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme -
PIC/S): participacdonasreunides do Comité enoevento
comemorativo dos 50 anos do grupo, estreitando
a cooperacdo com autoridades internacionais
estratégicas. Além da harmonizagdo internacional dos
marcos regulatérios de boas praticas de fabricagcao de
medicamentos e a capacitacdo continua de inspetores,
a participacao no PIC/S permite avancar nos didlogos
de confianca regulatoria (reliance) entre as autoridades
inspetoras participantes.
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Organizacao paraaCooperacao e Desenvolvimento
Econémico (OCDE):

(@)

Alinhamento dos pontos focais e os fluxos
de comunicacdo necessarios para um melhor
acompanhamento das atividades do Comité
de Politicas Regulatérias (RPC) da Rede de
Reguladores Econémicos (NER) da OCDE.

Envio de informacées e compartilhamento de
sua experiéncia no ambito das Boas Praticas de
Regulacgdo para a elaboragao do estudo de revisao
por pares sobre a Reforma Regulatéria Brasileira,
que foi apresentado na 262 sessao do Comité de
Politicas Regulatérias da OCDE.

A Agéncia auxiliou o Comité Gestor Brasil-OCDE no
processo de acessao do pais a OCDE, participando
de oficinas preparatérias e enviando informacbes
técnicas sobre diversos temas tratados como
produtos quimicos, biotecnologia e politicas
cientificas e tecnoldgicas e ambientais.

Participacdo nas reuniées do Programa da Food and
Drug Administration dos Estados Unidos e da OCDE
para combater o comércio ilicito de produtos perigosos,
como os medicamentos falsificados ou adulterados.

Meio Ambiente:

O

Programa das Nac¢des Unidas para o Meio
Ambiente (PNUMA): participacdo na ultima
Assembleia do PNUMA, em que houve um
acordo para se criar um instrumento legalmente
vinculante sobre a poluicao por plasticos, incluindo
o ambiente marinho.

o

Conferéncia das Partes tripla das Convencoes de
Basileia, Roterda e Estocolmo (BRS): As Convencdes
BRS sao as convengbes internacionais mais
importantes sobre a gestao de substancias quimicas
para a protecdo do meio ambiente e da saude
humana. As Convencgdes BRS tratam, respectivamente,
dos residuos de substancias quimicas, do comércio de
substancias quimicas entre os paises e da eliminagao
de substancias quimicas que sao poluentes organicos
persistentes. Em 2022, pela primeira vez, a Anvisa
participou dessa Conferéncia e contribuiu com as
discussdes sobre a inclusao de quimicos em lista
restritiva para o comércio (Convencao de Roterdad) e a
eliminacdo de quimicos dispensaveis (Convencao de
Estocolmo). A Agéncia também participou de eventos
sobre a futura convencao de plasticos.

Principais resultados

Praticas de Confianca Regulatéria (Reliance):

projeto estratégico sobre praticas de
confianca regulatéria (reliance), que tem
como objetivo estruturar a utilizagao
destas praticas na Anvisa, por meio do
aproveitamento de analises realizadas
por Autoridade Reguladora Estrangeira
Equivalente.

Publicacao da RDC 741/2022

GBT: Criacdo da Coordenacdao de Gestao da
Qualidade
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O

Progresso nas negociacoes
de instrumentos bilaterais de
cooperacao regulatéria com
as seguintes autoridades:

Estados Unidos: Assinatura de Declaracdo de
Cooperacao com a Administracao de Alimentos e
Medicamentos dos Estados Unidos (FDA) para dar
continuidade a cooperacao ja consolidada na area
de regulacao sanitaria, mantendo o intercambio
de informagbes técnicas e explorando novas
oportunidades de parcerias.

Dinamarca: Retomada do projeto de cooperacao
técnica em saude, com continuidade de atividades
sobre biossimilares, venda de medicamentos
online e sistemas de gestdao da qualidade com a
Agéncia de Medicamentos Dinamarquesa (Danish
Medicines Agency — DKMA).

Coléombia: Retomada das atividades do projeto
de cooperacdao sobre tabaco com o Ministério
da Saude e Protecao Social da Colémbia. Foram
realizadas reunides virtuais sobre implementacao
de artigos da Convencao-Quadro para Controle
do Tabaco e intercambio de informacgdes sobre os
desafios enfrentados pelas duas autoridades na
regulacao de produtos de tabaco.
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Equador: IV Reunidao do Grupo de Trabalho de
Cooperacao Técnica Brasil-Equador com a Agéncia
de Regulagao Equatoriana (Agéncia Nacional de
Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria — ARCSA),
com negociacao de projeto de cooperagao para
capacitacdo em inspecao em fabricantes de
medicamentos e produtos farmacéuticos.

Suica: reuniao com Swissmedic para explorar as
possibilidades de cooperacao e aproveitamento
de andlises regulatdrias.

OMS: Renovacgdo do acordo de Cooperagao entre
a Anvisa e a OMS por meio do Departamento de
Medicamentos Essenciais e Produtos de Saude.

Africa do Sul: Assinatura de Memorando de
Entendimento com a Autoridade Reguladora de
Produtos de Saude da Africa do Sul (South African
Health Products Regulatory Authority —- SAHPRA).

Canada: Inicio da negociacdo de acordo de
confidencialidade para troca de relatérios
de inspecao e discussdes sobre iniciativas de
cooperacdao em praticas de confianga regulatéria
com a autoridade reguladora canadense Health
Canada.
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Trocas de informacbes com autoridades
regulatdrias parceiras: As trocas de informacoes,
protegidas sob acordos de confidencialidade,
fortalecem as capacidades regulatorias reciprocas
ao permitir o compartilhamento de experiéncias e o
aproveitamento das melhores praticas regulatérias.

Ao longo de 2022

° Consultas técnicas foram enviadas a
autoridades regulatérias estrangeiras

[ J 69 Consultas técnicas foram recebidas.

Missoes internacionais

926

Em 2022 foram retomadas as missdes presenciais
dos diretores da Anvisa, iniciativas que permitem o
didlogo direto entre as liderancas das autoridades
reguladoras e das organizacdes internacionais e foros
de convergéncia em temas regulatérios.

Foram realizadas miss6es do Diretor-Presidente a
Argentina, Cuba, Egito, Estados Unidos, Irlanda e Reino
Unido, bem como de diretores a Alemanha, Argentina,
Canadj, Irlanda, Portugal, Paises Baixos e Reino Unido.

As missdes contemplaram participacdo no processo
de escolha do novo diretor da Opas, tanto no Férum de
Candidatos (junho), quanto na Conferéncia Sanitaria
Pan-Americana (setembro).

e Houve representacdao de alto nivel da Anvisa nas
reunides de cupula da ICMRA e do PIC/S (ambas
realizadas em Dublin/Irlanda), bem como nas
convengdes Biotechnology Innovation Organization
(BIO) (San Diego/Estados Unidos), Drug Information
Association (DIA Global) (Chicago/Estados Unidos),
Africa Health ExCon (Cairo/Egito) e Medica (Dusseldorf/
Alemanha).

e Os dirigentes da Agéncia realizaram visita de trabalho
as sedes das autoridades sanitarias da Argentina,
Cuba, Estados Unidos, Portugal e Uniao Europeia.

Acdes de enfrentamento ao
Coronavirus

Ao longo de 2022, a Anvisa continuou os esforcos no
plano internacional para mitigar os efeitos da pandemia
de covid-19. Na ICMRA, a Agéncia participou do Grupo de
Trabalho sobre farmacovigilancia de vacinas para covid-19
e do Grupo de discussao sobre covid-19, bem como da 72
Reunido sobre estudos observacionais em Evidéncias do
Mundo Real de covid-19 para aprovacao de medicamentos
e vacinas.

Junto a ALADI, a Agéncia participou das discussdes sobre
a harmonizacao de requisitos sanitarios, no contexto da
pandemia de covid-19, para a circulagcao dos tripulantes do
transporte internacional terrestre de cargas no ambito do
Acordo sobre Transporte Internacional Terrestre (ATIT/ALADI).
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Além disso, a Anvisa participou de articulagdes junto
ao MS e a Agéncia Brasileira de Cooperacao (ABC) para
doacao de vacinas ao Paraguai e para a facilitacdo nas
autorizacbes de exportacdo de oxigénio para paises
da regiao, e realizou interlocucdes com embaixadas e
autoridades regulatérias sobre as medidas excepcionais
e temporarias para entrada no pais.

Poder Legislativo

1 - N° de proposicoes legislativas
trabalhadas em 2022: 1076

Indicagdes: 73
Mocgao: 8
Requerimento de Informagao: 116

Proposta de Emenda Constitucional
(PEC): 7 Encerrados; 2 Abertos. Total de 9

Medida Proviséria (MP): 16
Projeto de Lei complementar (PLC): 3
Proposta de fiscalizagao e controle (PFC): 4

Projetos de Lei (PL): 791
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Voltar ao indice @

2 - N° de novas proposicoes
mapeadas: 201

3 - Indicacao de Autoridade: 73
4 - N° de Pleitos parlamentares: 81

5 - N° de participagcao em audiéncias
publicas na Camara :15

6 - N° de participacao em audiéncias
publicas no Senado: 14

7 - N° de reunioes com
parlamentares: 41

8 - N° de Reunidées com dérgaos e
entidades da Administracao: 28

9 - Relagao de proposicoes
acompanhada que foram
convertidas em lei:

8 proposicoes
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Relacao de Proposicdes legislativas:

Proposicao Legislativa Link da integra

MPV8812019 Lei 13.874/2022
PL41992020 Lei 14.301/2022
PL12082021 Lei 14.305/2022
MPV10672021 Lei 14.307/2022
PL16132021 Lei 14.313/2022
PL38462021 Lei 14.338/2022
MPV10812021 Lei 14.343/2022
PL24862021 Lei 14.386/2022
PL1998/2020 Lei 14.510/2022

A Anvisa se empenhou na analise e articulacdo das 158 proposicoes
legislativas, no ano de 2022, relacionadas ao enfrentamento ao
Coronavirus. Dentre esta proposicoes duas culminaram na Lei n°
14.305 de 23 de fevereiro de 2022 que “cria o Programa Prioritario
Pr6-Pesquisa Covid-19 enquanto perdurar a emergéncia de

https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2019/lei/L13874.htm

https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2022/Lei/L14301.htm

https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2019-2022/2022/Lei/L14305.htm

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2022/lei/L14307.htm

https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2022/lei/114313.htm

https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2022/lei/I14338.htm

https://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2022/lei/114343.htm

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/lei-n-14.386-de-27-de-junho-de-2022-410709826

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2022/lei/L14510.htm#:~:text=LEI%20N%-

C2%BA%2014.510%2C%20DE%2027,15%20de%20abril%20de%202020.

salide publica decorrente da pandemia da Covid-19” e na Lei n°
14.510, de 27 de dezembro de 2022, que “altera a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, para autorizar e disciplinar a pratica da
telessatide em todo o territério nacional, e a Lei n° 13.146, de 6 de
julho de 2015; e revoga a Lei n° 13.989, de 15 de abril de 2020".



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/lei/L13874.htm 
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/lei/l14313.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/lei/L14510.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2022/lei/L14510.htm
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Auditoria

Desafios

Acoes futuras

Corregedoria

Desafios

Desafios e Acoes Futuras para
a Governanca da Anvisa

Controle e Prestacao de Contas Institucional

Acoes Futuras

Comissao de ética

Desafios

Acoes futuras




Desafios e Acoes Futuras para a

Articulacao Interfederativa e Relacoes

Institucionais da Anvisa

Coordenacao do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Desafios

Melhorar os canais de comunicacao com os entes do SNVS
Promover parcerias para o Projeto AnvisaEduca

Promover a gestdao da informacdo e do conhecimento em
vigilancia sanitaria

Implementar da gestdo da qualidade e o gerenciamento de
risco junto aos entes do SNVS

Promover a capacitacdo e qualificacdo do profissional de
vigilancia sanitaria

Harmonizar com o SNVS os protocolos de Emergéncia em
Vigilancia Sanitaria

Fortalecer as a¢des de vigilancia sanitaria, através de projetos e
programas, incentivados por repasses de recursos federais

Ampliar e qualificar os quadros técnicos da ASNVS
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Acobes futuras

Modernizacdo e harmonizacdo das praticas de atuacao de
regulacao e controle sanitario no ambito do SNVS: a) Curso EAD
de Direito Sanitario para o SNVS b) Implementar os requisitos e
as diretrizes de organizacao, atribuicdes e atuacdo de Visa junto
aos entes do SNVS ¢) novo modelo de financiamento das agoes
de Visa

Aperfeicoamento da gestdo, do planejamento e a priorizacao
da atuacdo do SNVS no ambito do SNVS: d) Implantar do SGQ
em 25 6rgaos do SNVS; e) Proposta regulatéria de revisao
das Resolucbes RDC 49/2013, RDC 153/2017 e IN 66/2020,
que dispoe a classificacdo do grau de risco das atividades
econOmicas sujeitas a vigilancia sanitaria f) Proposta regulatéria
de revisao da Resolucao RDC 560/2021, que dispoe das
diretrizes para organizacdo do SNVS e a descentralizacdo das
acoes de Visa g) Seminarios, oficinas e cursos para a adocao
de instrumentos e praticas harmonizadas de melhoria do
planejamento e priorizagcdao da atuagao da Visa, baseada no SGQ
e no Gerenciamento do Risco

Promover a troca de informacéo e a gestdo do conhecimento
no ambito do SNVS: h) Construir e implementar CMD/VISA i)
Disponibilizar os painéis gerenciais com as informa¢des do CMD-
VISA j) Promover a utilizacdo do CMD-VISA no planejamento e
gestao no ambito do SNVS

Promover a educacdo em Visa no ambito do SNVS: k) Instituir
o Programa de Educacdao em Visa — Portaria Anvisa n 967, de
24/10/2022 1) Promover a qualificacdo e a capacitacao dos
profissionais que atuam em Visa com ofertas de cursos EAD e
realizacao de seminarios e oficinas m) Promover a melhoria na
atuacao e nas respostas as emergéncias em saude
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Coordenacao da Rede de Laboratoérios
Analiticos em Saude

Atendimento, Transparéncia e
Participacao Social

Acgoes futuras Desafios

Participar dos debates técnicos para revisao do regulamento do
SISLAB e elaboracdao da PNLSP

Executar 10 (dez) auditorias em laboratérios oficiais em
conformidade com o Plano aprovado para o ciclo 2022/2025

Revisar e executar o plano de acbes para o atendimento dos
indicadores da ferramenta de avaliacio GBTaplicaveis aos
laboratérios oficiais

Executar acbes para ampliar a capacidade analitica disponivel
ao SNVS, considerando os produtos prioritarios para
monitoramento e fiscalizacdo p6s-mercado

Planejar e executar em articulagao com o SNVS novos programas
nacionais de monitoramento da qualidade de produtos sujeitos
a vigilancia sanitdria

Finalizar o desenvolvimento e implementar a versdao 3.0 do
Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais — Harpya

Dar continuidade ao processo regulatério de revisao da RDC ne°
512/2021, que dispde sobre as Boas Praticas para Laboratérios
de Controle de Qualidade

Ampliar a maturidade da Anvisa em Governancga, Ciéncia e
Inteligéncia de Dados

Ampliar a maturidade da Anvisa na adequacao dos artefatos da
Lei Geral de Protecao de Dados

Ampliar os canais de atendimento ao cidadao e setor regulado

Identificar e tratar demandas com repercussao sanitaria nacional

Acgbes futuras

Ampliar nimero de bases disponibilizadas no portal de dados
abertos do Governo Federal

Ampliar nimero de profissionais capacitados em Ciéncia e
Inteligéncia de Dados

Implantar modelo de acesso a informacao em consonancia com
a Lei de Acesos a Informacao e LGPD

Implantar Gestdao da Qualidade

Aprimorar o relacionamento com os publicos-alvo da Anvisa
nas redes sociais, buscando criar mais proximidade e empatia
com esses publicos

Utilizar médulo de tramitacao interna de demandas no sistema
Fala.BR

Utilizar dados extraidos do Painel Resolveu? para propor
melhorias nos processos de trabalho da Agéncia

Relacbes Internacionais e Articulacao
Governamental da Anvisa
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Poder Legislativo

Relacbes Internacionais Desafios

Desafios

Executar os projetos estratégicos sobre praticas de confianca
regulatéria e sobre GBT dentro dos prazos estabelecidos

Adequar a Agéncia a ferramenta GBT e submeter a candidatura
a OMS para que a Anvisa seja reconhecida como Autoridade
Listada pela OMS de maneira definitiva

Acoes Futuras

Promover e participar de iniciativas que estabelecam a adocao
de praticas de confianca regulatéria (aproveitamento de
anadlises de outras autoridades) por processos especificos ou
categoria de produtos

Promover a formacdao de conhecimento de qualidade sobre
praticas de confianga regulatdria

Realizar na nova legislatura a interface entre a Anvisa, o
Poder Legislativo e os 6rgaos responsaveis pela formacao
de posicionamento do Governo Federal para que os
posicionamentos técnicos da Agéncia possam balizar tanto o
posicionamento do Governo Federal quanto a deliberacao dos
temas de interesse perante o Parlamento

Acobes futuras

Apresentar proposta de uma Agenda Legislativa propositiva
que justifique a realizacao, em 2023, da Semana da Vigilancia
Sanitaria no Congresso Nacional visando pautar os principais
projetos de interesse e necessidade para a atuacao da Anvisa

Elaborar uma Cartilha de Relacionamento com o Congresso
Nacional para ampliar a eficiéncia do canal de atendimento e
relacionamento parlamentar

orio de Gestao 2022



CAPIiTULO

RESULTADOS
DA GESTAO



Este capitulo apresentara os principais resultados de gestao
alcancados pelas Diretorias e Unidades Organizacionais
Especificas da Anvisa, no ano de 2022. As informacoes
apresentadas estdo organizadas segundo os Macroprocessos
da Cadeia de Valor da Agéncia:

Regulamentacao
Habilitacao, Credenciamento e Certificacao
Regularizacdao de Produtos

Monitoramento, Fiscalizagcao e Controle Sanitario
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2.1. Regulamentagéo 2.1.1. Gestao da Agenda Regulatéria

A Agenda Regulatéria (AR) é um instrumento de planejamento que
define um conjunto de assuntos prioritarios para um determinado
periodo, quedemandam intervencdes regulatérias da Anvisa. O seu
principal objetivo é aprimorar o marco regulatério em vigilancia
sanitaria, promovendo a transparéncia e a previsibilidade, tanto
para os setores afetados quanto para os cidadaos. A atualizacdo
anual da Agenda Regulatéria 2021-2023 foi aprovada pela Dicol
em dezembro de 2022, com 159 projetos regulatérios divididos
em 16 macrotemas:

O Macroprocesso de Regulamentacao aborda a
elaboracao de normas com qualidade e robustez
técnica, por meio de transparéncia e previsibilidade,
de modo que a atuacdo regulatéria atenda a finalidade
e relevancia pretendidas, bem como seja efetiva e
proporcional ao problema enfrentado.

Esse macroprocesso abrange a elaboracdo da Agenda
Regulatdria e o planejamento das a¢des regulatdrias,
a Andlise do Impacto Regulatério, o Monitoramento e
Avaliacdo do Resultado Regulatério e, por fim, a Gestao Medicamentos  [NIIIIII——— 42
do Estoque Regulatério. Temas Transversais [N 24

Produtos de Saude _ 19

Distribuicao de projetos regulatoérios
da Agenda por macrotema

A Gestédo da Regulamentacao esta associada ao objetivo

estratégico que visa aprimorar o Marco Regulatério em Alimentos [N 12
Vigilancia Sanitéria para assegurar a protecdo a saude e Servico de Saude  [INNND 12
o desenvolvimento sustentavel do setor produtivo. Portos e raoree [ 9

Cosméticos D 8
Sangue, Tecido, Célula e Orgsos D 8
Agrotoxicos D ©
Saneantes - 5
Farmacopeia D 3
Gestdo e Organizagao do SNVS [ 3

Servicos de Interesse paraaSatude [l 3

Tabaco - 3

Insumos Farmacéuticos ) -I

Laboratérios Analiticos ) |
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Acompanhamento dos projetos
requlatorios da Agenda 2021-2023

Os projetos da AR e todas as propostas regulatérias podem ser
acompanhados com detalhes no portal da Anvisa por meio do
Painel de Acompanhamento de Projetos Regulatorios

‘ y PAINEL DE ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS
REGULATORIOS

A E A TEn

21

WA OO GERALS

FICHAS DI

ACOMPRMHAMERNTD TABELA DF FROJETOS

Abertura do processo regulatorio

OTermo de Abertura do Processo Regulatério (TAP) é o instrumento
que formaliza a abertura do Processo Administrativo de Regulacao.
Nesse momento, é indicada a condicao da proposta regulatéria: se
sera submetida a Avaliacdo de Impacto Regulatério (AIR) e CP ou se
havera alguma excepcionalidade, com dispensa/nao aplicabilidade
de AIR, dispensa de CP ou tratamento de tema fora da AR.

Em 2022, foram publicados 93 TAP no Portal da Anvisa, uma redu-
¢ao em comparagao a 2021 e 2020 que tiveram, respectivamente,
134 e 140 Termos publicados.

106

Numeros do Processo Regulatdrio

Um dos pilares da Regulacao é a participacao da sociedade no
processo regulatério, que se da por varios mecanismos, visando
a promocao da transparéncia e da legitimidade. Isso incentiva o
cumprimento do instrumento regulatério e melhora a efetividade
da norma.

Em 2022 a CP continuou sendo o mecanismo mais utilizado por
se tratar de uma modalidade obrigatéria e adotada para receber
contribuicdo da sociedade sobre as propostas de normas em
elaboracéo na Agéncia.

Mecanismos de participacao social e de coleta de dados em
processos regulatoérios da Anvisa entre 2020 e 2022:

Ne de Consultas Publicas NN 63
e 72

N =

Ne de Tomada Publica de Subsidio ||

6
Ne de Consulta Dirigida [l 9
He
5
Ne de Didlogo Setorial | 1
12 2020
4
Ne de Audiéncia Pablica IIO1 = 2021
14 = 2022
Ne de Consulta para Revisao de Guias l- 19
5
2
Ne de Editais Chamamento para Guias ICH =3
5

(=,

Ne de E-Participa
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é )

Em 2022, foram publicados 265 regulamentos pela Anvisa.
Desses, 4 atos eram relacionados a gestao interna e 75 eram
assuntos de atualizacao periddica, que nao compdem a AR,
e 24 regulamentos publicados eram de assuntos que nao
estavam em projetos da AR.

J

[ )
Assim, 87% dos atos normativos publicados em 2022
estavam previstos em projetos da AR, mantendo o aumento
da previsibilidade regulatéria observado nos ultimos anos:
79% em 2021 e 75% em 2020.

. J

[ )
Em 2022, houve um aumento de 59% no total de atos
normativos publicados pela Anvisa em comparacao a 2021 e
79% em relacdo a 2020. Desses, 177 eram RDC e 88 eram IN.

Voltar ao Indice @

A seguir é apresentada a distribuicdo, por macrotemas, dos
regulamentos publicados entre 2020 e 2022.

Ne de atos publicados por macrotema

Insumos Farmacéuticos
Tabaco
Servigos de Saude

W 2022
2021
W 2020

L J

O aumento observado em 2022 se deu, principalmente, em razao do
projeto de revisao e consolidacao do estoque regulatério da Anvisa.

Numero de regulamentos publicados segundo tipo

200
180
160
140
120
100
80
60
40
2 ]
0
2020 2021 2022
u|N m=mRDC
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Sangue, Tecidos, Células e Orgéos
Organizagao e gestdo do SNVS
Laboratérios analiticos

Gestdo interna

Sangue, Tecidos, Células e Orgdos
Saneantes

Agrotoéxicos
Alimentos
Medicamentos
Cosméticos

"

Assuntos Transversais

Portos, Aeroportos, Fronteiras
e Recintos Alfandegados
Farmacopeia

Produtos para a salide

P

20 40 60 80 100 120 140

As normas que tratam de temas transversais continuaram sendo a
maioria em 2022, representando 56% das publicacdes da Agéncia.

Percentual de atos publicados segundo macrotemas

0/1% 2%

a

56% 1 Alimentos

= Produtos para a saude
® Farmacopeia

» Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Assuntos Transversais
= Cosméticos

= Medicamentos

n Agrotdxicos
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Dentre os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, destaca-se
0 aumento expressivo na publicacao de atos de agrotéxicos,
passando de 7 atos publicados em 2021 para 48 atos em 2022,
seguidos dos regulamentos sobre medicamentos, categoria
usualmente com maior nimero de atos publicados.

Além da elaboracdo de resolucdes e instrucdes normativas, a
Anvisa também edita instrumentos regulatérios ndo normativos,
como 0s guias. Esses instrumentos expressam o entendimento
da Agéncia sobre as melhores préticas para o cumprimento dos
atos normativos e possuem carater recomendatério, permitindo
a adocdo de abordagem alternativa sem resultar em infracdo
sanitaria.

Numero de Guias publicados pela
Anvisa entre 2020 e 2022

2022 15
0 5 10 15 20 25
108

Regulamentacao sobre a pandemia
da covid-19

Propostas regulatorias

Em 2022, a Anvisa reavaliou as regras que necessitavam ser
mantidas mesmo apés ter sido encerrada a situacao de ESPIN pelo
MS. Com esse trabalho, 18 normas foram prorrogadas até maio
de 2023, garantindo a seguranca sanitdria e a eficacia e eficiéncia
administrativa, e outras 26 normas foram revogadas, pois seus
efeitos foram esgotados com o fim da Emergéncia.

Durante os trés anos da pandemia, a Anvisa editou 129 atos, sendo
24 atos em 2022. Desses, 50 permanecem vigentes.

Regulamentos publicados pela Anvisa para enfrentamento da
pandemia da covid-19 entre 2020 e 2022.

Temas transversais

I
I
Portos, Aeroportos e Fronteiras e —
Produtos para a Saude mm
]
Medicamentos
Servicos de Saude
Farmacopeia 1l
Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
Alimentos
Laboratérios analiticos

Organizacéo e gestao do SNVS

Tabaco
5 10 15 20 25

o

2020 == 2021 == 2022
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2.1.2. Analise do Impacto Regulatodrio

A AIR é o procedimento de avaliacdo prévia a edicao dos atos
normativos a partir da definicado de um problema regulatério.
Ele contém informacdes e dados sobre os seus provaveis efeitos,
para verificar a razoabilidade do impacto e subsidiar a tomada
de decisao. Assim, a AIR visa o aprimoramento da qualidade
regulatéria, contribuindo para a transparéncia do processo de
reqgulacdo e para o didlogo entre governo, setor regulado e a
sociedade em geral.

Arealizacao de AIRem processos regulatérios se tornou obrigatéria
a partir da edicao da Lei Geral das Agéncias (Lein® 13.848/2019), da
Lei da Liberdade Econdmica (Lei n° 13.874/2019) e do Decreto n°
10.411/2020, que regulamentou o tema da AIR no ambito federal.
Antes disso, a Anvisa adotava um modelo antigo, mais simplificado,
denominado Relatério de Mapeamento de Impactos (REMAI).

Numero de AlRs realizadas no novo modelo e no modelo antigo,
entre 2020 e 2022.

30
20
28
10
5
0 2 S
2020 2021 2022

AIRs no novo modelo
== A|Rs no modelo antigo
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Tendo em vista a necessidade de disseminacao do conhecimento
sobre AIR e de desenvolvimento da cultura e da capacidade
organizacional nesse tema, a Anvisa promove capacitacdes para
seu corpo técnico, além de assessorar diretamente as unidades na
elaboracao da AIR. Nos ultimos dois anos, foram preenchidas 198
vagas em cursos desenhados especificamente para os servidores
da Agéncia e 51 oficinas de assessoramento foram realizadas.

Numero de servidores da Anvisa capacitados em AIR e em métodos
comparativos e quantidade de oficinas de assessoramento em AIR
em 2021 e 2022

NE deservidores ME de servidores capactados NE de Oficinas de AIR
capacitados em AIR aplicada em Metodos Comparativos asessoradas pela ASREG

W 2021 w2022
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2.1.3. Monitoramento e Avaliacao do
Resultado Regulatorio

O Monitoramento e Avaliacao do Resultado Regulatério compde,
juntamente com a Gestao do Estoque Regulatério, a etapa final
do ciclo regulatério. A Avaliacao de Resultado Regulatério (ARR)
é uma das mais recentes ferramentas de melhoria da qualidade
das normas no cenario nacional e internacional. A ARR possibilita o
olhar retrospectivo sobre os regulamentos da Anvisa, fornecendo
evidéncias e subsidios para a transparéncia e prestacao de
contas da atuacdo da Agéncia. Sua adocdo de forma sistematica
no processo de elaboracdo de normas foi estabelecida pelo
Decreto n° 10.411, de 30 de junho de 2020. Em 2022, a Anvisa
publicou e concluiu a primeira Agenda de ARR, com a relagao dos
instrumentos regulatérios que seriam objeto de ARR no periodo
de 2021 e 2022, composta por 10 ARR.

Agenda de ARR 2021-2022 por macrotema.

Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Produtos para a Saude

Medicamentos

Agrotéxicos

Das 10 ARR previstas na Agenda, trés deveriam ser iniciadas ou
concluidas em 2022, sendo que duas delas tiveram andamento.
A Agenda de 2021-2022 é composta de nove ARR, cada uma
com um instrumento normativo e mais uma ARR tematica, a qual
abarca trés instrumentos normativos, totalizando entdao 10 ARR
e 12 normativos, na Agenda. A ARR tematica, sobre Boas Praticas
de Fabricacdao de Medicamentos, teve a etapa de planejamento
postergada para o 1° semestre de 2023 devido a necessidade de
atendimento ademandas represadas em decorréncia da pandemia
da covid-19, referentes a realizacao de inspecbes sanitarias. As
demais ARRs da Agenda ndo tinham previsdo de serem iniciadas
em 2022.
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2.1.4. Gestaodo Estoque Regulatério Numero de formuldrios eletrénicos recebidos 2020-2022

O estoque regulatério da Anvisa corresponde ao conjunto de atos

normativos publicados. Isso inclui as normas de érgaos ja extintos, 2020 ‘
cujas fungées foram assumidas pela Agéncia. Para realizar a gestao

do estoque regulatério, a Anvisa adota um processo dinamico e

sistematico de organiza¢do, acompanhamento e revisao dos atos 2021 m

normativos. E possivel promover, assim, o acesso qualificado ao

marco regulatério e avaliar sua adequacao, visando a melhoria da
qualidade normativa. 2022

Ferramenta de identificacao de 0 20 40 60 80
problemas nas normas

A Anvisa disponibiliza em seu portal um formuldrio eletrénico,

como uma ferramenta de gestao do estoque regulatério, por meio Distribuicao das contribui¢des recebidas em 2022 pela ferramenta
do qual a sociedade pode relatar a qualquer momento problemas de identificacdo de problemas em normas por macrotema
identificados em normas.

Alimentos NN 18
outros [ 10

Medicamentos 8

Saneantes I 8
Produtos de Saude _ 4

Servico de Saude D
cosméticos (D 3
Temas Transversais D 2
Laboratério Analitico [l 2

Portos, Aeroportos e Fronteiras

— —]

Agrotoxicos
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https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/148389
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Avaliacao e consolidacao dos atos
normativos

A Anvisa realizou, nos ultimos 3 anos, o processo de revisdao e
consolidacdo de todos os seus atos normativos, em atendimento
as determinacgdes do Decreto n° 10.139, de 2019, conhecido como
0 “Decreto do Revisaco”. Durante esse periodo, a Agéncia avaliou
1.932 atos normativos que compunham seu estoque, buscando
identificar oportunidades de revogacbes, de melhorias na
redacdo e de consolida¢des de normas que tratavam de assuntos
semelhantes.

=L

785 203

B0
FO0
B0
500
200
S .
200 1270
100 45

0 [ |

ME de normas ME de normas
triadas examinadas

m 12 stapa
(aé 30/11,/2020)

m 22 etapa
[&eé 26/02/2021)
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784 203
247
174
112 -
45 a5 N B7 51
- m B

ME de normas
revogadas

m 32 stapa
(ae 31,/05/2021)

Em 2022 foi realizada a 5% e Ultima etapa
desse trabalho de 3 anos e, como resultado,
houve redugao de 52% do estoque de
normas, resultando em 929 normas
vigentes ao final do revisaco.

Os temas do trabalho de revisao e consolidacao foram: cosméticos,
saneantes, agrotoxicos, portos, aeroportos e fronteiras, alimentos
e medicamentos, além da publicacao da lista de 494 normas que
necessitavam de revisao mais aprofundada e que, por isso, nao
foram revistas ou consolidadas nesse momento.

535
194
135 11
59
m R = .
ME de aos ME de aos ME de aosque
consolidados em consolidadores permaneceran
nowvos atos inalterados
42 =ftzpa m 52 =tapa

(ate 31/08/2021) (=& 31/03/2022)
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1932 Atos normativos compunham o
estoque antes da revisao e consolidacao

048 23

NORMAS DE IDADE
VIGENTES MEDIA DO
ESTOQUE



HH 2 H Em 2022 foram implementadas diversas melhorias em sistemas,
2'2° Habllltagao’ CredenC|ament0 previstas no ano anterior, que facilitam e dao celeridade as
e chtiﬁcagéo solicitagcbes de usuarios, bem como ampliam as informacdes

disponiveis no portal da Anvisa e reduzem o tempo consulta. As
alteragdes no sistema Solicita para AFE e Autorizacao Especial (AE)

2.2.1. Autorizagao de Funcionamento de Farmécia e Drogaria permitem que:

Autorizacao de Funcionamento de , ) , ‘ ,
e todos os pedidos e alteragdes relacionados a AFE e AE sejam

Em Presas realizados exclusivamente por meio de um Unico sistema

sistema Solicita);
A Autorizacdao de Funcionamento de Empresas (AFE) constitui ( )

um instrumento de controle sanitario de estabelecimentos e as solicitacbes de atualizacdo de endereco ou razdo social
que fabricam, importam, exportam, distribuem, armazenam e para todos os processos de AFE ou AE de um unico Cadastro
transportam produtos sob vigilancia sanitaria. A AFE é concedida Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) podem ser realizadas em um
mediante o cumprimento de requisitos técnicos e permite que as Unico formulario;

autoridades sanitdrias conhecam as empresas em operagao no
pais e, de posse desse conhecimento, planejem acbes de vigilancia
sanitaria em toda cadeia logistica.

¢ hajaintegragao ao banco de dados da Receita Federal, de modo
que o proprio sistema preenche as informacdes de endereco
ou de razao social.

A consulta relativa a AFE

pode ser realizada no link Todas essas melhorias facilitam e dédo celeridade as solicitagbes

de usudrios de farmacia e drogaria, reduzem o risco de diferenca
entre as bases de dados (Anvisa e Receita Federal), e aceleram o
processo de avaliacdo da equipe técnica da Anvisa.

no tépico Empresas e Fiscalizacao

de Produtos > Funcionamento
de empresa, com a insercdo das Saiba mais sobre essas
informacdes solicitadas.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2022/autorizacoes-de-funcionamento-para-farmacias-e-drogarias-irao-migrar-para-o-sistema-solicita

A otimizagdo do sistema de consulta de AFE incluiu novas
funcionalidades:

realizacdo de busca de empresa por estado, cidade,
atividade ou classe da autorizacao;

inclusdao da opcgao “gases medicinais” para busca de
empresas com AFE para esse tipo de produto;

informacao sobre a existéncia de medida cautelar
(produto irregular identificado pela Anvisa), associada a
empresa;

informacao sobre Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo (CBPF) ou Certificado de Boas Praticas de
Distribuicao e/ou Armazenagem (CBPD/A) em nome da
empresa.;

informacao sobre o site e Servico de Atendimento
ao Consumidor (SAC) (), quando disponibilizado pela
empresa;

possiblidade de exportacdo de dados para Excel,
permitindo o tratamento dos dados.

Em 2022, a Anvisa recebeu 52.748 peticbes de AFE e AE, tendo
efetuado a analise de 49.621 peticoes.

N° de concessoes, alteragoes
ou cancelamentos de AFE ou AE
recebidas de farmacias e drogarias:

Total de
15.730

N° de concessoes, alteracoes

ou cancelamentos de AFE ou AE
recebidas de outras empresas que
exercem atividades sujeitas a AFE:

Total de
12.366

Total de
24.652

N° de alteracoes de
responsaveis técnico ou legal:
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/

Farmacias e drogarias

A quantidade de peticdes, em 2022, por tipo de pleito (concessao,
alteracao e cancelamento) e por resultado da andlise (deferimento,
indeferimento, ndo finalizadas e tempo médio de andlise) esta
apresentada no quadro abaixo:

Farmacias e Drogarias

Concessao Alteracao* Cancelamento**

Deferidas 7.426 3.948 328
Indeferidas 1.646 1.031 -

Nao finalizadas 864 449 38

Total 9.936 5.428 366
Ui[ED Lo eE 30dias 27 dias 163 dias
analise (dias)

Total de peti¢oes 15.730

* Excluidas as alteragdes de RT e RL.

**Tendo em vista a necessidade de priorizacao com base no risco e na demanda que gera
acoes efetivas, as peticdes de cancelamento nao possuem fila de andlise, sendo tratadas
guando ha uma solicitacdo especifica. A questdo sera equacionada quando implementada
a automatizacdo das peticdes de cancelamento a pedido da empresa.

Tempo médio de anadlise Farmacias e Drogarias 2021 x 2022

Concessao 19 dias 30 dias
Alteragao 13 dias 27 dias
116

Apesar de o tempo médio de andlise teraumentado, em comparacao
com o ano de 2021, o tempo médio de andlise se mantém dentro
do esperado. Foram realizadas alteracdes no processo de trabalho
para atendimento a recomendacdes de auditoria que impactaram
o tempo médio. E importante destacar que diversas melhorias que
foram implementadas em 2022 darao celeridade as solicitacdes de
usuarios e possibilitarao resultados superiores em 2023.

Empresas

Ototalde peticoesde AFE e AE recebidas em 2022, regidas pelaRDC
n° 16/2014, sao apresentadas a seguir para empresas que exercem
atividades de fabricar, importar, exportar, distribuir, armazenar,
embalar e transportar medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para saude, saneantes, cosméticos, perfumes e produtos
de, higiene, e fabricar e envasar gases medicinais.

Resultado de anadlise Concessao Alteracao* Cancelamento**

Deferidas 4,908 4.387 268
Indeferidas 625 402 -

Nao finalizadas 983 718 75

Total 6.516 5.507 343
:ir;‘lf;‘; 8;‘1;" de 26dias  32dias 136 dias
Total de peticdes 12.366

* Excluidas as alteracdes de RT e RL.

** Tendo em vista a necessidade de priorizacao com base no risco e na demanda que gera
acoes efetivas, as peticoes de cancelamento ndo possuem fila de analise, sendo tratadas
quando ha uma solicitacdo especifica. A questao sera equacionada quando implementada
a automatizacao das peti¢oes de cancelamento a pedido da empresa.
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https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2014/rdc0016_01_04_2014.pdf

Tempo médio de andlise Empresas 2021 x 2022

Peticdes de AFE/AE 2021 2022
Concessao 20 dias 26 dias
Alteragao 21 dias 32 dias

Apesar de tempo médio de andlise teraumentado, em comparagao
com o ano de 2021, este se mantém dentro do esperado. Foram
realizadas alteracdes no processo de trabalho para atendimento
a recomendacdes de auditoria que impactaram o tempo médio.
Porém, é importante destacar que diversas melhorias que foram
implementadas em 2022 dardo celeridade as solicitacbes de
usudrios e possibilitarao resultados superiores em 2023.

Certificados de AFE

O Certificado de Autorizacdo de Funcionamento (Certificado de
AFE/AE) é um documento emitido pela Anvisa que comprova que
a empresa estd autorizada a exercer as atividades descritas no
certificado.

O Certificado de AFE/AE é diferente de concessdao de AFE/AE.
A concessao é a permissao concedida pela Anvisa para que a
empresa exerca determinada atividade, ja o Certificado de AFE/
AE é um documento emitido pela Anvisa, comprovando que a
empresa possui a Autorizacao de Funcionamento concedida. O
Certificado de AFE/AE trata-se de um documento nao obrigatério
e que pode ser obtido mediante pagamento de taxa.
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Certificados de AFE emitidos

2021 2022
495 411

Embora o niumero seja menor que de 2021,
em 2022 aproximadamente 99% das peticdes
solicitadas foram atendidas:

Peticoes de
certificado de AFE

Autorizacao de funcionamento
em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados

A AFE é uma autorizacdo obrigatéria a ser concedida pela
autoridade sanitdaria competente as empresas que prestam
servicos de interesse da salde publica em PAF), importadoras
por intermediacao pré-determinada e recintos alfandegados que
armazenam bens e produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

O nuimero de peticdes protocoladas na Anvisa por tipo de servico
prestado em PAF, com a identificacdo do nimero de deferimentos
e indeferimentos publicados estdo apresentados no quadro a
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seguir. A diferenca entre o nimero de peticdes protocoladas e o
numero de deferimentos e indeferimentos publicados se refere a
peticdes em andlise ou em exigéncia no ultimo dia do ano.

PeticOes primarias de AFE de empresas que prestam servicos em
PAF no ano de 2022.

. Numero de Numero de Numero de T,e'T‘P° .
Servico médio até

prestado publicacao
(dias)*

peticoes | deferimentos | indeferimentos
primarias publicados publicados

Armazenagem
de mercadorias
sujeitas a 24 14 0 113
vigilancia
sanitaria em PAF

Importacao
precedida por

. L 63 46 1 48
intermediacdo

predeterminada

Demais servicos

de interesse da 342 11 35 102

saude publica
em PAF

* Inclui o tempo dispendido pelo setor regulado para cumprimento de exigéncias.



2.2.2, Certificacao de Boas Praticas

O CBPF ou de CBPD/A é o documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com os
requisitos técnicos de BPF ou de CBPD/A, dispostos na legislacdo
em vigor, necessarios a comercializacdo do produto.

A Anvisa coordena as atividades de inspecao sanitaria do SNVS,
por meio da qual é possivel verificar, presencial ou remotamente,
quando necessario e cabivel, as condi¢des sanitarias de Boas
Praticas e a conformidade do estabelecimento com a legislacdo
sanitaria.

Além das informacdes disponiveis na pagina de Consutlas da
Anvisa, a Anvisa dispde de painéis que facilitam a consulta de
informacdes relevantes de BPF, aprimorando a disponibilizacao de
dados por meio da transparéncia ativa:

e Painel de inspecdes de fabricantes de produtos
sujeitos a vigilancia sanitdria

e Painéis de consulta de empresas certificadas

Inspecdes realizadas em 2022, em territdrio nacional e estrangeiro,
segundo categoria
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Inspecoes para fins de Certificacao de
BPF -01/01/2022 a 31/12/2022

Medicamentos sintéticos 26 4 30
It:iilljg;ci);oes medicamentos 21 5 23
Produtos para saude 29 9 38
Cosméticos 1 0 1
Saneantes 0 0 0

Total 92
Medicamentos sintéticos 49 13 62
EZTQ;?;:S, medicamentos 47 3 50
Produtos para saude 76 10 86
Produtos para saude - MDSAP 5 5 10
Alimentos 0 0 0

Total 208

COMPARATIVO

Inspecoes para fins de Certificacao de BPF

Medicamentos sintéticos 22 62 92
In'surngs e medicamentos 2% 48 73
biolégicos
Produtos para saude
(inclui MDSAP) 40 65 134
Cosméticos 0 0 1
Saneantes 2
Alimentos 0

Total 88 175 300
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/certificadosdeboaspraticas-medicamento/
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDYzYmM0YTItZTllYS00ODA0LTljOTQtOGU4Zjc4NGY5N2MyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiMDYzYmM0YTItZTllYS00ODA0LTljOTQtOGU4Zjc4NGY5N2MyIiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/certificados-de-boas-praticas/consultar-empresas-certificadas

O numero de inspegdes para fins de CBPF (nacionais e internacionais) aumentou significativamente em 2022, em relacdo ao ano anterior,
devido a diminuicdo das restri¢des sanitarias relacionadas a covid-19.

CBPF-01/01/2022 a 31/12/2022

Deferimento
Categoria Deferimento** | por renovacao | Indeferimento** | Cancelados
automatica***

Medicamentos 349 137 10 10 450
Insumos farmacéuticos 25 21 1 0 0 28
Produtos para saude (inclui MDSAP) 200 209 45 27 8 245
Cosméticos e saneantes 41 23 12 8 0 34
Total 757
Deferimento
Categoria Deferimento** | por renovacao | Indeferimento** | Cancelados
automatica***
Medicamentos 970 869 459 24 13 977
Insumos farmacéuticos 562 399 70 8 0 454
Produtos para saude 534 485 136 28 5 529
Produtos para saide MDSAP 601 621 10 0 0 677
Alimentos 1 0 0 1 0 1
Total 2638

*0 total inclui todas as peticoes finalizadas, que néo se restringem a situa¢des de deferimento, indeferimento ou cancelamento.

** Os deferimentos, incluidas renovagoes automaticas, e indeferimentos referem-se as atividades realizadas em 2022, o que inclui a analise de peticdes protocoladas em 2022 e peti¢oes com data
de entrada anterior a 2022.

*** A renovacdo automatica do Certificado ndo exclui a possibilidade de sua andlise e do seu eventual cancelamento, igualmente automatico, a qualquer momento, caso seja comprovado que
o estabelecimento ndo cumpre os requisitos de Boas Préticas necessarios a comercializacado do produto. O deferimento por renovagdo automadtica se refere as peti¢des de renovacdo que foram
deferidas por renovacdo automatica.

**** Embora esteja prevista na legislacao vigente, a Certificagcdo de BPF ndo é obrigatéria para empresas de cosméticos e saneantes. Dessa forma, havendo interesse das empresas, a solicitacéo é
possivel para fabricantes nacionais. No caso de cosméticos e saneantes, nao ha inspegao internacional.

**¥%% O MDSAP é um programa de racionalizacdo dos recursos de inspecdo na area de dispositivos médicos, por meio do qual, em vez de vérias autoridades sanitarias inspecionarem uma mesma
planta de fabrica, uma Unica inspecéo é realizada por um organismo auditor terceiro. Esse organismo representa todas essas autoridades participantes do programa.

**xxx% A Certificacdo de BPF para alimentos em territério nacional nao esta prevista em legislagao. Para alimentos, a Anvisa apenas emite CBPF para palmitos em conserva importados, nos termos
da Resolucéo da Diretoria Colegiada-RDC n° 7, de 27 de janeiro de 2000.
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CBPD/A-01/01/2022 a 31/12/2022

Deferimento
Categoria Deferimento** | porrenovacao | Indeferimento | Cancelados
automatica***

Medicamentos 190 8 30 0 236
Insumos farmacéuticos 9 6 1 2 0 11
Produtos para saude 372 342 6 77 0 475

** Os deferimentos, incluidas renovagdes automaticas, e indeferimentos referem-se as atividades realizadas em 2022, o que inclui a anélise de peti¢des protocoladas em 2022 e peti¢cdes com data
de entrada anterior a 2022.

*0 total inclui todas as peticoes finalizadas, que nao se restringem a situacdes de deferimento, indeferimento ou cancelamento.

*** A renovagao automatica do Certificado nao exclui a possibilidade de sua andlise e do seu eventual cancelamento, igualmente automatico, a qualquer momento, caso seja comprovado que
o estabelecimento ndo cumpre os requisitos de Boas Praticas necessarios a comercializagao do produto. O deferimento por renovagao automatica se refere as peticdes de renovagao que foram
deferidas por renovagao automatica.

COMPARATIVO
CBPF e CBPD/A - 2021 x 2022

Entrada 2021 Fmahzagoes 2021 Entrada 2022 Fmallzagoes 2022

Medicamentos

Insumos farmacéuticos 26 34 34 39
Produtos para saude 516 748 572 720
Cosméticos e Saneantes

Entrada 2021 Fmahzagoes 2021 Entrada 2022 Fmallza;oes 2022

Medicamentos

Insumos farmacéuticos 412 459 562 454
Produtos para saude 507 543 534 529
Produtos para saide MDSAP 451 557 601 677
Alimentos

* FinalizagOes incluem todas as peti¢des finalizadas, que nao se restringem a situagdes de deferimento, indeferimento ou cancelamento.
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CBPF e CBPD/A - 2021 x 2022

Entrada 2021

3272 557 3829

Acoes relevantes em 2022:

Em decorréncia da globalizacdo e do avanco rdpido de novas
tecnologias, da complexidade do produto, do processo de
fabricacdo e de toda a sua cadeia de producao, e da limitacao
de disponibilidade de recursos financeiros e humanos, ndao ha
razoabilidade na atuacao de todo o ciclo de vida de um produto
para todos os produtos por uma Unica autoridade. Assim, foi
publicada a RDC n° 741, de 10 de agosto de 2022, que dispde
sobre os critérios gerais para a admissibilidade de andlise realizada
por AREE em processo de vigilancia sanitaria junto a Anvisa, por
meio de procedimento otimizado de analise.

Nesse cenario iniciou-se, no final de 2022, o projeto regulatério

122

Passivo analisado 2021 Concluidos 2021

Entrada 2022 Passivo analisado 2022  Concluidos 2022

3538 579 4117

1.26 “Requisitos para a admissibilidade de analises realizadas por
Autoridades Reguladoras Estrangeiras Equivalentes nos processos
de Inspecdo e Certificacdo de Boas Praticas”. Os resultados sdo a
otimizacdo do processo de andlise e a utilizacdo dos recursos
disponiveis de maneira eficiente e com foco no risco, a fim de
dar celeridade nesses processos e possibilitar a ampliacdo e o
acesso mais célere a produtos sujeitos a vigilancia sanitdria pela
populacdo, sem ampliacdo do risco sanitario.

Em 2022 a Anvisa sediou, na cidade de Sao Paulo, o evento Quality
Risk Management Advanced Training (QRM) e a reunido do Circulo
de Especialistas de QRM. Esse evento contou com a parceria de
PIC/S. Esse Treinamento teve o maior nimero de participantes até
0 momento, com ampla representatividade global e participacao
de inspetores de 36 nacionalidades, incluindo autoridades da
América Latina.
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Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao de Produtos de Terapia
Avancada

Em 2022, a Anvisa retomou as inspec¢des para fins de verificacdo de
BPF de Produtos de Terapia Avancada (PTA), paralisadas em funcédo
da pandemia de covid-19. Foram realizadas 5 inspecdes, todas em
territorio estrangeiro, com a emissao de 15 certificacbes em BPF
de PTA, nimero bem superior ao alcancado nos anos anteriores (4
em 2020 e nenhuma em 2021). Dessas 15 certificacdes emitidas, 4
foram renovacoes.

E importante destacar que a depender do tipo de produto, numa
mesma planta fabril, se produz o componente ativo e o produto
final, num processo continuo de producdo, em que numa mesma
inspecao é possivel certificar a fabricacdo do componente ativo e
do produto final.

ANVISA | Relatorio de Gestao 2022

Atos Normativos

Publicacdo da RDCn° 687, de 13 de maio de 2022, que dispde sobre
os critérios para a concessao ou renovacao da CBPF de dispositivos
médicos. Essa norma revoga a RDC anteriormente vigente e traz as
seguintes inovagoes:

o simplificacdo da relacio de documentos a serem
apresentados para renovacéo das certificagdes vigentes;

o clarifica dispositivos que eram pontos frequentes de
duvidas; e

e divulgacdao da matriz de risco utilizada pela Anvisa no
processo de certificacdo, gerando maior transparéncia ao
processo e previsibilidade ao setor produtivo.

Também foram publicadas:

e RDC n° 677, de 28 de abril de 2022, que dispde
sobre avaliacao de risco e controle de nitrosaminas
potencialmente  carcinogénicas em  Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFA) e medicamentos de uso
humano;

e 22 versdo do Guia n? 50 (Guia sobre o Controle de
Nitrosaminas em Insumos Farmacéuticos Ativos e
Medicamentos) que apresenta informacbes mais
detalhadas sobre o tema de nitrosaminas.
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Auditoria internacional

A Anvisa atua de forma a fortalecer a cooperacdo internacional
com parceiros estratégicos, promovendo a¢des de convergéncia
regulatéria para alinhar-se as melhores praticas internacionais.
Com isso, aperfeicoa a prestacdo de servicos a sociedade, buscando
conciliar a promocgao da satide com o desenvolvimento econémico
nacional. Em 2022, a Anvisa se manteve listada entre as autoridades
sanitdrias que possuem status de equivaléncia com os controles da
Unido Europeia para IFA, apds a auditoria realizada em abril desse
ano: Importation of active substances - Listing of third countries

O reconhecimento da qualidade do produto brasileiro e o
atendimento aos padrdes internacionais tornam as industrias
brasileiras mais competitivas, reduzindo a duplicacdo de inspecoes
realizadas por diferentes autoridades, aumentando a economia
de tempo e recursos financeiros, e facilitando o processo de
exportagao.

Sistema de Gestao da Qualidade

A Anvisa atua na gestao da qualidade do processo de inspecdo
sanitaria por meio das seguintes acdes: auditoria, capacitacdo
de servidores do SNVS, implementacao de SGQ. O treinamento
e a capacitacao dos servidores é uma pratica que permite o
aperfeicoamento das habilidades técnicas e o desenvolvimento
continuo, impactando diretamente na qualidade e eficiéncia dos
processos de trabalho. Com o objetivo de valorizara aprendizagem
constante, foram oferecidas, tanto para o setor regulado, como
para o SNVS, as seguintes a¢oes:

e cursos de formacdo de inspetores em Boas Praticas de
Distribuicao e Transporte de Medicamentos; de BPF de dgua
envasadas e gelo; de formacao de inspetores em BPF de
IFA; de desenvolvimento farmacéutico e qualificacdo de
processo produtivo; e de formacao de inspetores em Boas
Praticas em IFA;

e orientacdes sobre peticionamento de AFE/AE - Farmacias
e Drogarias e de peticionamento de AFE/AE - RDC n°
16/2014; principais pontos a serem observados na
fabricacdo de alcool gel; fiscalizacdo de alimentos no
ambito da internet; principais irregularidades encontradas
nas inspecdes e denuncias de cosméticos e saneantes;
produtos da Medicina Tradicional Chinesa (MTC) e acbes
de fiscalizacdo no ambito da RDC n° 21/2014;

e webinars.


https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/falsified-medicines/importation-active-substances-listing-third-countries_en#latest-updates

Ainda, com o objetivo de a favorecer a gestdo, descentralizacao,
harmonizacao e delegacdo de competéncias, foi iniciado o ciclo
2022-2024 de auditorias de monitoramentos para a delegacao de
competéncia para a realizacdo de inspecdes em fabricantes de
medicamentos e produtos para a saude, classe de risco lll e IV, nos
termos da RDC ne 560, de 30 de agosto de 2021 e IN n° 32, de 12
de abril de 2019. Foram conduzidas 15 auditorias nos estados de
Goias, Minas Gerais, Santa Catarina, Parana, Rio de Janeiro e Sao
Paulo.

Para que as capacitacoes e os treinamentos possam ser realizados
de forma continua e a qualquer momento, serdo disponibilizamos
de forma assincrona todos os cursos essenciais para formagao
de um inspetor, conforme disposto no PROG-SNVS-001. Assim,
amplia-se a capacidade dos entes do SNVS em formar equipes de
inspetores que possam realizar inspecdes em estabelecimentos
fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos e produtos
para a saude.
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N° de procedimentos de qualidade
revisados no ambito do SNVS
(GT Documentos): 13

N° de auditorias de monitoramento
realizadas no ambito do SNVS: 15

N° de procedimentos de qualidade
elaborados: 8

N° de procedimentos de qualidade
revisados: 25

N° de auditorias internas
realizadas: 13

N° de ac¢des de capacitagao
realizadas: 10

N° estimado de

servidores capacitados:
1.000 servidores

Voltar ao indice @


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/compilado-procedimentos-SNVS/01-prog-snvs-001
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2.2.3. Habilitacao, Credenciamento e Certificacao
de Laboratdrios e Centros de Pesquisa

A Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude (Reblas)
é uma Rede de prestadores de servicos que realiza ensaios de
controle de qualidade em lotes de produtos acabados, sujeitos ao
controle sanitario, conforme dispde a RDC n° 390/2020.

O escopo da Rede abrange as seguintes categorias: Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes; Hemoderivados; Insumos
Farmacéuticos; Medicamentos; Produtos para Saude; Saneantes;
Vacinas; Alimentos e Produtos de Cannabis.

Em 2022, foram analisadas 89 peti¢des envolvendo habilitacdo na
Reblas, com o tempo médio de 24 dias decorridos entre a entrada
da peticdo e a efetiva publicacdo da decisdo ou o encerramento
da peticao, indicando uma diminuicdao do tempo médio de andlise
que, em 2021, foi de 26 dias. Esse dado nao inclui as peticoes
em que foram emitidas exigéncias para complementacdo ou
esclarecimentos de informagdes. O tempo médio de andlise das
peticdes em que foram emitidas exigéncias foi de 41 dias.

Quantidade de laboratdrios com
habilitacao vigente por escopo em
2021 e 2022

Quantidade de
laboratorios habilitados*

84

Alimentos 111
Hemoderivados 3 3
::r;ilr;rggguticos 47 2>
Cosméticos, produtos

de higiene pessoal e 52 64
perfumes

Produtos de Cannabis 9 9
Medicamentos 54 67
Produtos para a saude 27 36
Saneantes 25 34
Vacinas 2 2

* Um laboratério pode ser habilitado em mais de uma categoria de produto
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Credenciamento de laboratorios Tempo médio de analise de peticdes
analiticos

Tempo médio de andlise das peticdes de

Com a publicacdo da RDC n° 390/2020, foi regulamentado . o
credenciamento de laboratério em 2022

o credenciamento de laboratérios previsto no art. 73 da Lei
n° 6.360/1973, o que possibilitou a ampliacdo da capacidade
analitica disponivel ao SNVS para a realizacdo de analises Tempo médio Anvisa?
laboratoriais previstas na legislacdo. As informacoes relacionadas
aos laboratérios credenciados sdo divulgadas em painel que pode
ser consultado na pagina de laboratérios no Portal da Anvisa.

Noanode2022,aAnvisaanalisoutréspeticdes paracredenciamento
inicial de laboratérios, sendo que duas foram deferidas e uma
indeferida. Além das peticdes de credenciamento inicial, a Anvisa
analisou duas peticdes de alteracdo do escopo do credenciamento
(uma deferida e uma encerrada).

\...

! Tempo contado a partir do protocolo até a publicagdo da decisdo da Anvisa ou encerramento da peti¢do, descontados os tempos no qual a peti¢do aguardava cumprimento de
exigéncia, se necessario.

2 Petigbes que foram indeferidas na fase prévia de analise documental.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/laboratorios
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2.3. Regularizacao de Produtos

2.3.1. Medicamentos

Pesquisa Clinica

A pesquisa clinica é uma parte essencial para o desenvolvimento e
registro de medicamentos e para a chegada de novas alternativas
terapéuticas no mercado. Os ensaios clinicos que terdo todo ou
parte de seu desenvolvimento clinico realizado no Brasil com a
finalidade de subsidiar o registro de medicamentos e produtos
biolégicos, antes de serem iniciados, devem ser autorizados pela
Anvisa e aprovados pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa
(Conep) e/ou pelos Comités de Etica em Pesquisas (CEP), conforme
Resolucdo n° 466/2012. A legislacdo sanitaria que regulamenta a
realizacdo de ensaios clinicos com medicamentos no Brasil ¢ a RDC
n° 9 de 20 de fevereiro de 2015.

Em 2022 foram submetidas 308 peticdes de anuéncia de ensaios
clinicos, e foram avaliadas 302, incluindo pedidos submetidos

em 2022 e passivos do ano anterior. Ao longo dos ultimos 5
anos, houve um aumento expressivo no nimero de pedidos de
anuéncia de ensaios clinicos e, apesar da reducdao gradual do
quadro de revisores nesse periodo, o nimero de anuéncia se
manteve no mesmo patamar, sobretudo em face da publicacao de
novas resolucdes de otimizacdo de andlise (RDC n° 573/2021, RDC
n° 601/2022).

Ensaios Clinicos

| 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
22 321 308

197 284
204 267 239 285 302
0 0 45 36 6

O numero de ensaios clinicos deferidos se manteve alto ao longo
dos ultimos 5 anos, e s6 em 2022, foram 162 ensaios clinicos
autorizados. Houve um aumento expressivo no nimero de ensaios
clinicos liberados por decurso de prazo, especialmente entre 2020
e 2022, especialmente em funcao do redirecionamento da forca
de trabalho para atender as demandas da pandemia da covid-19.
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Ensaios Clinicos - Peti¢6es Ordinarias

Deferidos 141

Liberados por
Decurso de Prazo

Indeferidos 3 6 4 0 1

Desisténcias /
11
Encerrados

A partir de 2017, quando da publicacao da RDC ne 205, que
estabelece critérios de priorizacdo para analise de peticoes
relacionadas as doencgas raras, houve um aumento gradual e
expressivo de ensaios clinicos, saindo de 20 em 2018 para 101
em 2022. S6 em 2022 os ensaios clinicos para doencas raras
corresponderam a aproximadamente um terco (103 ensaios
clinicos) de todos os ensaios clinicos avaliados nesse ano (302).

Ensaios Clinicos - Doencgas Raras

20 29 34 60 101

Deferidos
Liberados por
Decurso de Prazo g v ! !
Indeferidos 1 3 1 0 0

Desisténcias

Em face da pandemia de covid-19, entre 2020 e 2022, houve
grande priorizagdo da forca de trabalho para fazer frente ao
expressivo aumento de novos ensaios clinicos e outras demandas
de enfrentamento da pandemia do novo coronavirus. As peticdes
de ensaios clinicos para covid-19 se enquadraram nos critérios de
priorizagao de andlise conforme RDC n° 204/2017, razao pela qual
se observou o maior nimero de ensaios clinicos deferidos durante
esse periodo.

Voltar ao indice @



Ensaios Clinicos- Priorizados (RDC n° 204/2017) Em 2022, foi publicada a RDC n° 601 que ampliou o escopo de

peticdes que poderao ser liberadas por decurso de prazo, quando
mmmmm atingido o prazo de 120 dias, sem manifestacao da agéncia.
18 21 70 73 31

Deferidos Com base nas informagoes sobre o prazo de anélise de Dossiés

i Especificos de Ensaios Clinicos (DEEC) pela Anvisa, incluindo o
Dle_lc?ﬁgzdc?es Fl?r(;mrzo 0 0 0 0 tempo de fila, que é o periodo em que as peticdes aguardam o
inicio da analise, observa-se que, em 2022, o tempo médio de

Indeferidos 3 1 0 0 1 fila vem numa tendéncia crescente desde 2018, enquanto que o
tempo de anadlise possui tendéncia decrescente. Tal fato apenas

Desisténcias 1 9 2 9 5 reforca a necessidade de recomposicdo das equipes técnicas,

evitando assim a liberacdo de peticdes por decurso de prazo.
Total 22 24 72 82 37

Peticoes Ordinarias  Liberadas por Decurso de Prazo Doencas Raras Priorizadas (RDC n° 204/2017)

| Rila 90 83 57 40
| 2018 | VT 81 65 48 63
L Empresa 35 0 19 32
__ 65 47 31 38
[ 2019 | NI 71 36 29 40
L Empresa 33 0 31 33
] Rila 77 113 24 5
| 2020 | UTIECT 57 5 49 23
[ Empresa 70 0 26 7
e fRila 167 131 48 15
[ 2021 | NPT 45 5 38 23
| Empresa 22 0 12 9
0 Fila 149 114 51 52
| 2022 |TET 55 6 40 22
I Empresa 22 0 12 16
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A RDC n° 09/2015 prevé modificacdes, emendas, suspensoes
e cancelamentos como parte do desenvolvimento clinico de
medicamentos. As emendas ou modificacdes ao protocolo clinico,
consideradas substanciais, devem ser protocolizadas e aguardar
a manifestacao da Anvisa antes de sua implementacao. Em 2022

foram submetidas 204 peticdes referentes a emendas a protocolos
clinicos, e nesse periodo foram analisadas 209 peticdes. Quanto
maior o numero de ensaios clinicos aprovados, maior serd o
numero de emendas, o que se pode observar pelas figuras abaixo,
especialmente ao longo da pandemia de covid-19 (2020 — 2021).

Emendas a Protocolos Clinicos

Entrada 140 120 190 231 204
Saida 154 13 146 215 209
Passivo 0 107 44 16 0

Emendas a Protocolos Clinicos- Peticoes Ordinarias

Deferidos
Liberados por Decurso de Prazo
Indeferidos 2
Desisténcias / Encerrados
Total 139

106 72 96

8 64

0 28 38 25
0 0 1 4
0 2 2
8 94 113 127

Emendas a Protocolos Clinicos- Doencas Raras

Deferidos
Liberados por Decurso de Prazo
Indeferidos
Desisténcias
Total

Ui ©O O O w
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32 41

3 20

0 0 0 1
0 0 0 0
0 0 0 0
3 20 32 42
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Emendas a Protocolos Clinicos Clinicos - Priorizados (RDC n° 204/2017)

10 68 40

Deferidos 2 31
Liberados por Decurso de Prazo 0 0 1
Indeferidos 0 0 0 0
Desisténcias 0 1 1
Total 10 2 32 70 42

Tempo (dias) para Fila/Analise de Emendas a Protocolos Clinicos - Empresa

39 23 13 85 51 11

Peticoes Ordinarias

Liberadas por Decurso de Prazo 0 0 0 108 8 0
Doencas Raras 31 12 0 33 39 5
Priorizadas (RDC n° 204/2017) 53 13 0 35 49 2
Os prazos de andlise das peticdes de emendas substanciais ao Tal como se observou no caso das peticdes de ensaios clinicos, o
protocolo sdao 0s mesmos prazos estabelecidos para as respectivas tempo de fila € muito maior que o tempo de analise em 2022 e ao
peticbes de DEECs que Ihes deram origem. Do mesmo modo longo dos ultimos 5 anos.

aplicam-se a essas peticdes os mesmos critérios de priorizacao
descritos na RDC n° 204 e 205/2017.
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23

Peticoes Ordinarias 169 21 5 84 26
Liberadas por Decurso de Prazo 85 7 0 104 5 0
Doencas Raras 53 21 4 55 16 0
Priorizadas (RDC n° 204/2017) 24 11 4 41 80 5
Quaisquer mudancas realizadas no contexto global do Dossié de da Anvisa antes de suaimplementacdo. Em 2022 foram submetidas
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM), especialmente 141 peticbes, periodo em foram concluidas 151, sendo 77 deferidas
quanto aquelas relacionadas com a qualidade do produto em e 21 liberadas por decurso de prazo.

investigacdo devem ser protocolizadas e aguardar manifestacao

DDCM - Alteracoes Substanciais de Qualidade

Entrada 110 112 142 123 141
Saida 65 130 129 119 151
Passivo 45 0 13 4 (1]

DDCM: Alteracoes Substanciais de Qualidade: Peticoes Ordinarias

34 86 54 43 77

Deferidos
Liberados por Decurso de Prazo 20 19 45 31 21
Indeferidos 1 2 1 1 0
Desisténcias / Encerrados 1 3 1 1 4
Total 56 110 101 76 102
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DDCM: Alteracoes Substanciais de Qualidade - Doencas Raras

2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022
Deferidos 5 12 18 24 34
Liberados por Decurso de Prazo 0 0 1 0 0
Indeferidos 1 0

Desisténcias

DDCM: Altera¢oes Substanciais de Qualidade- Priorizadas (RDC n° 204/2017)

Deferidos 3 8 9
Liberados por Decurso de Prazo 0 0 0 v
Indeferidos 0 0 0 0 [

0 0 0

Desisténcias




Voltar ao indice @

Tempos (dia): DDCM - Altera¢6es Substanciais de Qualidade: Fila/Analise-Anvisa/Empresa

79 113 72 46

] Rl

[ 2018 | TN 22 10 11 55
| kila 65 35 27 48
[ 2019 | 50 60 39 43
T Empresa 23 0 8 23
0 Fila 108 100 27 10
| 2020 [RUTTEE 40 5 25 18
[ Empresa 18 0 12 4
o Fila 141 104 49 28
[ 2021 | 40 15 28 20
| 2022 [UTIES 2 5 16 32

atorio de Gestao 2022



Os ensaios clinicos promovem inovacao no ambito dos sistemas
de salde e podem proporcionar novos tratamentos e beneficios
a populacdao. No entanto, o desenvolvimento de um novo
medicamento deve cumprir um complexo e demorado processo
que assegure que o medicamento é seguro, eficaz e de qualidade
para o uso terapéutico que se pretende, até ser registrado e
autorizado para comercializacao. Nesse contexto, como alternativa
a longa espera para acesso aos novos medicamentos surgiram
novas possibilidades de acesso especial a esses medicamentos
ainda em investigacao, por meio de programas assistenciais, como
0 USO compassivo ou programas de acesso expandido.

As solicitacdes de anuéncia desses programas sao concluidas de
acordo com alguns critérios, como: gravidade e estagio da doenca;
auséncia de alternativa terapéutica satisfatoria no pais para a
condicao clinica e seus estagios; gravidade do quadro clinico e
presenca de comorbidades; e avaliagao da relacao risco beneficio
do uso do medicamento solicitado.

Autorizacao de Programas Assistenciais 2018-2022

Ly 115 147 79 63 106
Compassivo
Acesso
Expandido & / g e ®
Fornecimento 39 34 50 46 51

pos-estudo

136

A despeito do prazo de 60 dias estabelecidos na RDC n°e RDC 743,
de 10 de agosto de 2022, o prazo médio de autorizagcdao tem se
mantido ao longo dos 5 ultimos anos em 15 dias.

Autorizacao de Medicamentos

Em 2022, a Anvisa publicou a decisao para 635 pedidos de registro
de medicamentos e produtos de cannabis, com um percentual de
deferimento superior a 90%.

Processos de registro com decisdo publicada em 2022.

___ Deferimento Indeferimento
| Categoria [ n | % [ n | % | Totl

Novo 11 73,3 4 26,7 15
Inovador 30 81,1 7 18,9 37
Genérico 85 76,6 26 23,4 111
Genérico - Clone 177 99,4 1 0,6 178
Similar 51 82,3 11 17,7 62
Similar - Clone 164 98,8 2 1,2 166
Especifico 12 92,3 1 7,7 13
Especifico - Clone 14 100,0 0 0,0 14
Fitoterapico 3 60,0 2 40,0 5

Fitoterapico - Clone 12 100,0 0 0,0 12
Dinamizado 1 100,0 0 0,0 1

E:;’d”to deCanna- 16 762 5 238 21

Total 576 90,7 59 93 635
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Em 2022, o tempo médio para a concessao do
registro desde o protocolo na Agéncia foi de

sendo 161 dias em fila, 175 dias
em analise e 164 dias em exigéncia,
em média, foi emitida 0,7 exigéncia
por peticao de registro.

Considerando os prazos da Lei n° 13.411/2016, exceto para
produtos de Cannabis, 95,2% dos pedidos de registro foram
analisados dentro do prazo ou até a margem de prorrogacgao de
um terco do prazo original. A alta proporcao de atendimento
do prazo deve-se ao procedimento simplificado de analise. Ao
considerar apenas os processos analisados pelo rito ordinario, esta
proporc¢ao reduz para 34,6%.

No geral, houve uma reducdo no tempo para decisdo (27,7%)
guanto aos pedidos de registro em comparacdo a média dos
ultimos 5 anos que foi de 604 dias no total, sendo 221 dias em fila,
274 dias em analise e 59 dias em exigéncia, assim como para o
numero de exigéncias emitidas que foi de 1,03 por peticdo.
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Processos de registro por categoria com decisdo publicada nos
ultimos 5 anos.

800

600 DEFERIDOS - b == p— Categoria

N ® Genérico
@ Similar
@ Inovador
® Novo
® Especifico

I
S
1S3

® Fitoterapico
@ Produto de Cannabis

Quantidade de Processos

@ Dinamizado
~ DEFERIDOS
= INDEFERIDOS
200

INDEFERIDOS

2018 2019 2020 2021 2022

Nota: A soma da média de cada etapa néo corresponde ao valor
total, pois os processos de registro sGo submetidos a diferentes
fluxos administrativos. Os medicamentos da categoria de novos, por
exemplo, tem a andlise da documentacdo de eficdcia e seguranc¢a
realizada pela Geréncia de Avalia¢do de Seguranca e Eficdcia
(GESEF), da documentacdo referente a qualidade pela Geréncia de
Avaliagdo de Qualidade de Medicamentos Sintéticos (GQMED) e da
documentacdo referente a bula e rotulagem pela Coordenacéo de
Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial (CBRES), de
modo que essas podem ocorrer de forma paralela ou sequencial.
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Registro de medicamentos para
doencas raras

ARDCn°205/2017 estabelece procedimentos especiais em relacao
ao registro de medicamentos para tratamento de doencas raras.
Esses procedimentos abrangem tanto uma andlise mais célere,
com prazos mais curtos, quanto a aceitacao de provas por meio de
termo de compromisso.

Relacdao de medicamentos registrados para doencas raras nos
ultimos 5 anos

Medicamentos Sintéticos

CABOMETYX Carbaglu  Lojuxta Dojolvi Amvuttra
Calguence Iclusig Symdeko KOSELUGO  Bedoze
Erleada Translarna Beleodaq Zejula Bosulif
IBRANCE Cresemba Lorbrena Waylivra Lumakras
KALYDECO Nitikabs  Onpattro  AUSTEDO
NINLARO Vitrakvi Givlaari Oxlumo
ORKAMBI EVOBRIG  Evrysdi  TABRECTA
VENCLEXTA  TEGSEDI TEPMETKO
ERFANDEL Brukinsa

/ Para os medicamentos que tiveram o \

deferimento do registro publicado em 2022,

o tempo médio foi de 63 dias em fila,
275 dias em analise e 79 dias em exigéncia.
Considerando os prazos da Lei n° 13.411/2016

para registro de medicamentos, 28,9%
dos pedidos de registro foram analisados
dentro do prazo ou até a margem de

\prorrogagﬁo de um terc¢o do prazo original./
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Indicacdes terapéuticas aprovadas em 2022

Indicagao terapéutica

Amvuttra Tratamento da amiloidose hereditaria mediada por transtirretina (amiloidose ATTRh) em adultos.

Tratamento de deficiéncia da vitamina B12 ou quadros clinicos nos quais a reposicdo de vitamina B12 seja ade-
Bedoze quado e indicado no tratamento de disturbios metabdlicos em pacientes com acidemia metilmal6nica com ou
sem homocistinuria.

Tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide cronica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+)
Bosulif na fase cronica (FC) recém-diagnosticada, na fase acelerada (FA) ou blastica (FB) com resisténcia ou intolerancia a
terapia anterior.

Tratamento de pacientes adultos com Macroglobulinemia de Waldenstrom (MW).

Brukinsa Tratamento de pacientes adultos com Linfoma de Zona Marginal (LZM) recidivada ou refratario que receberam
pelo menos um regime de tratamento baseado em anti-CD20.
Terapia de inducao e manutencao de pacientes adultos com nefrite IUpica, classes lll aV, diagnosticados de acordo
Cellcept . - . . . . .
com a classificacao da Sociedade Internacional de Nefrologia / Sociedade de Patologia Renal.
Lynparza Tratamento adjuvante de pacientes adultos com cancer de mama inicial de alto risco HER2 negativo, com mutagdo
comprimidos BRCA, que foram previamente tratados com quimioterapia neoadjuvante ou adjuvante.
Tratamento de pacientes com cancer de pulmao de células ndo pequenas (CPCNP) localmente avangcado ou me-
Lumakras ” < : oA .
tastatico com mutagao de KRAS G12C que receberam pelo menos uma linha de tratamento sistémico anterior.
Ninlaro Terapia de manutencao em pacientes com mieloma multiplo nao tratados com transplante de células-tronco.
Waylivra Adjuvante da dieta em pacientes adultos com Lipodistrofia parcial familial (LPF) com hipertrigliceridemia.
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Evolucao do Passivo de Registro

Nos ultimos 5 anos, o passivo de registro de medicamentos, ou
seja, pedidos de registro com a analise ndo finalizada, reduziu
consideravelmente, particularmente devido a reducdao do
passivo de registro de medicamentos sujeitos ao procedimento
simplificado, o qual reduziu de 486 em 2018 para 74 em 2022.
Por outro lado, o passivo dos pedidos sujeitos ao rito ordinario de
andlise teve uma variagao mais discreta, de 564 em 2018 para 526
em 2022.

Passivo de registro de medicamento nos ultimos 5 anos.

140

Processos

Alteracdes de Pds-Registro

Em 2022, a Anvisa finalizou a anélise de 18.143 peti¢des, muitas das
quais nao requerem analise técnica, como por exemplo, pedidos
de Certidao de Registro para Exportacao de Medicamento (modelo
Anvisa), cuja emissao é realizada automaticamente, alcangando
um total de 3.533 em 2022.

Publicacao de decisao para:

1.721 peticoes

1470

Deferidas

42

Indeferidas

42

aprovadas
condicionalmente

A aprovacao condicional refere-se a decisao final das alteracdes
pods-registro de medicamentos, presumida pela ndo manifestacao
contrdaria da Anvisa nos prazos definidos na legislacdo vigente,
contados a partir da data do seu peticionamento.

Verifica-se uma reducdo do total de peticoes de pds-registro com
decisdes publicadas em relacao aos 4 anos anteriores, mas também
se observa uma redugao consideravel do percentual de peticdes
aprovadas condicionalmente em relacao aquelas que tiveram a
decisdo publicada. Enquanto em 2021, 26,21% das peticdes foram
aprovadas condicionalmente, em 2022 foram apenas 12,14%,
revertendo a tendéncia que vinha se apresentando nos anos
anteriores.
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Peticbes de pos-registro com decisdes publicadas nos ultimos 5 anos
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As peticoes de pobs-registro referentes as categorias de
medicamentos genéricos, similares e novos ou inovadores
corresponderam a mais de 78% do total das peticdes em 2022.

Fitoterapico

- o
7.21% /—Genérico 29,29 A)Categoria
Especifico ® Genérico
12,55% L
©® Similar

® Novo/Inovador
@ Especifico
@ Fitoterapico

Novo/Inov... , ® Dinamizado

21,15% ® Produto de Cannabis

\— Similar 28,18%

Percentual de peticdes de pds-registro por categoria de medicamento finalizadas em 2022.

Evolucao do passivo pos-registro

A predominancia de peticdes dessas categorias também se
reflete no passivo. Ao final de 2022, o passivo de pds-registro
era de 2.246 peticoes, sendo que aquele referente as categorias
de medicamentos genéricos, similares e novos ou inovadores
alcancou mais de 85% do total. Houve um aumento do passivo
nos ultimos 5 anos para essas categorias, enquanto o passivo
das categorias de medicamentos especificos, fitoterapicos e
dinamizados tem se mantido constante:
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Passivo de pos-registro de medicamento por categoria nos Ultimos 5 anos

O aumento sucessivo do passivo para essas categorias de
medicamentos se deve ao aumento da entrada de peticbes sem
acréscimo na forca de trabalho disponivel na Anvisa. Em 2020
houve um pico de 3.556 peticdes de pods-registro devido aos
impactos causados pela pandemia de covid-19:
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Entrada de peticbes de pds-registro das categorias de
medicamentos genéricos, similares e novos ou inovadores nos

ultimos 5 anos. Normas publicadas

3.556

3.400

INn°120de 09/03/2022 - Define a Lista de Medicamentos
Isentos de Prescricéo.

3.200

RDC n° 615, de 09/03/2022 - Dispde sobre a revogacao
de normas inferiores a Decreto editadas pela Anvisa,
componentes daquintaetapa de consolidacdo, Pertinéncia
temdtica MEDICAMENTOS de competéncia da unidade
organizacional responsavel pela regulacao de insumos
208 201 2020 20 2022 farmacéuticos ativos, medicamentos e de produtos

biolégicos, em observancia ao que prevé a Portaria n° 488/

GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto

Tempo de analise das peticoes n® 10.139, de 28 de novembro de 2019.

de poés-registro em 2022

3.000

2.800

RDC n° 621, de 09/03/2022 - Dispbe sobre as peticdes

Tempo médio para as peticdes 107 DIAS de solicitacdo de habilitacdo, renovacdo de habilitacdo,
que tiveram publicagao de modificagbes pos-habilitagéo, terceirizagdo de ensaio
deferimento ou indeferimento EM FILA ¢ P §a0 ¢ '

suspensdes e cancelamentos de Centros de Equivaléncia
Farmacéutica.

Emanilise 88 DIAS
RDC n° 677 de 28/04/2022 - Dispde sobre avaliacao

de risco e controle de nitrosaminas potencialmente
carcinogénicas em Insumos Farmacéuticos Ativos (IFA) e
medicamentos de uso humano.

Emexigéncia 30 DIAS

Média dos ultimos 5 anos 94 DIAS Guia n° 50 versiao 2 de 02/05/2022 - Guia sobre o
EM FILA

Controle de Nitrosaminas em Insumos Farmacéuticos
Ativos e Medicamentos

Emanidlise 56 DIAS
RDC n° 675, de 30/03/2022 - Dispbe sobre a adequacao
26 DIAS dos medicamentos ja registrados.

Em exigéncia
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RDC n° 688 de 13/05/2022 - Dispde sobre os
procedimentos e requisitos para a manutencao das
autorizacdes ja concedidas e para os novos pedidos de
autorizacao tempordria de uso emergencial (AUE), em
carater experimental, de medicamentos e vacinas contra
a covid-19 para o enfrentamento da pandemia de SARS-
CoV-2.

RDC n° 690 de 13/05/2022 - Institui o Piloto de
Implementacdo do Protocolo de Gerenciamento de
Mudancas Pés-registro de medicamentos com principios
ativos sintéticos e semissintéticos.

RDC n° 708, de 01/07/2022 - Dispde sobre as mudancas
pos-registro de medicamentos fitoterapicos e de produtos
tradicionais fitoterapicos.

RDC n° 721, de 01/07/2022 - Dispde sobre o registro,
a renovacao de registro, as mudangas poés-registro
e a notificacio de medicamentos dinamizados
industrializados.

RDC n° 731, de 06/07/2022 - Dispbe sobre a melhora
da técnica legislativa e revogacdo de normas inferiores
a Decreto editadas pela Anvisa, componentes da quinta
etapa de consolidagao, Pertinéncia(s) tematica(s)
MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria
n° 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o
Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019.

RDCn° 742 de 10/08/2022 - Dispde sobre os critérios para
a conducao de estudos de biodisponibilidade relativa/
bioequivaléncia (BD/BE) e estudos farmacocinéticos.
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RDC n° 747, de 19/08/2022 - Dispde sobre a dispensa,
em carater excepcional e temporario, do registro e
sobre os requisitos para autorizacdo excepcional de
importacao de medicamentos e vacinas adquiridos pelo
MS para prevencdao ou tratamento da Monkeypox, em
virtude da emergéncia de saude publica de importancia
internacional.

IN n° 182 de 05/09/2022 - Dispde sobre a validacdo e
ensaios de permeabilidade com células Caco-2.

RDC n° 750 de 06/09/2022 - Estabelece procedimento
otimizado temporario de analise, em que se utiliza das
analises conduzidas por AREE para andlise verificada das
peticbes de registro e pds-registro de medicamentos,
de produtos bioldgicos e seus insumos, e de carta de
adequacao de dossié de insumo farmacéutico ativo
(CADIFA), protocoladas na Anvisa apds a vigéncia da Lei n°
13.411, de 28 de dezembro de 2016.

RDC n° 753 de 28/09/2022 - Dispbe sobre o registro de
medicamentos de uso humano com principios ativos
sintéticos e semissintéticos, classificados como novos,
inovadores, genéricos e similares.

IN n° 184 de 28/09/2022 - Dispbe sobre os assuntos para
o protocolo administrativo das solicitacoes de registro de
medicamentos sintéticos e semissintéticos enquadrados
como novos e inovadores, conforme disposto no §3° do
artigo 4° da RDC n° 753, de 28 de setembro de 2022.

RDCn° 763 de 25/11/2022 - Altera a RDC n° 205, de 28 de
dezembro 2017.
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Precificacao

A Anvisa realiza precificacdo de medicamentos novos e novas
apresentacbes, seguindo as normas definidas pela Camara
de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED). Para os
medicamentos sujeitos a regulacao econdmica, a submissao de
Documento Informativo de Preco (DIP) é etapa necessaria para a
comercializa¢do no Brasil.

Em 2022, foram precificadas 2.584 apresentacdes de medicamen-
tos com registros sanitarios ativos, por meio da analise de Solicita-
¢oes Iniciais e Pedidos de Reconsideracao. Esse valor é ligeiramen-
te superior as 2.575 apresentacdes precificadas em 2021. Ainda, 23
recursos foram recebidos e distribuidos para analise em segunda
instancia.

Peticoes de Precificacdo 2020-2022:

Solicitacoes Pedidos de Total de peticoes
iniciais Reconsideracao analisadas

2022 1037 87 1124
2021 940 92 1032
2020 1280 162 1442

Por fim, foram analisadas 676 peticdes de solicitacdo de alteracdo
na base de dados Sammed, o que corresponde a analise de 1.165
apresentacdes de medicamentos.
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Produtos Biologicos e Produtos de
Terapia Avancada

Autorizacdes de Produtos Bioldgicos

Em 2022, a analise e registro de produtos biolégicos, que engloba

a andlise de qualidade, seguranca e eficicia de vacinas, soros
hiperimunes, produtos alergénicos e probidticos, entre outros,
resultou nos seguintes numeros:

Andlise e Registro de Peticdes de Produtos Bioldgicos

28 6

Registro
indeferidos

Registros
concedidos

Em comparacao com anos anteriores, houve uma melhora no total
de anadlises concluidas, porém, como pode ser visto no grafico
abaixo, esses numeros ainda refletem o impacto da pandemia de
covid-19 nas atividades da Agéncia.
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Analises de pedidos de registro de
produtos bioldgicos concluidas
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g eferigdos

=

a1 B S 21 2

As aprovacgdes correspondem a diferentes categorias de produtos
bioldgicos, conforme dados abaixo:

Aprovacao de registros de produtos bioldgicos por categoria
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5
0
2018 2019 2020 2021 2022
W Biolégios Novos M Biossimilares Clones
Como pode ser visto, do total de
15 correspondem a moléculas inéditas
no pais, representando novas
oportunidades de tratamento a populacao.
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Desse universo destaca-se, ainda, a aprovacao de 4 produtos
biolégicos que se destinam ao tratamento de doencas raras, que
acometem uma parcela muito pequena da populacdo, mas que
sao de extrema gravidade. Sdo eles:

NOME

COMERCIAL
(ativo)

INDICACAO

Tratamento de pacientes adultos com cancer de mama

TRODELVY triplo-negativo irressecavel, localmente avancado ou

(sacituzumabe metastatico (CMTNm) que receberam duas ou mais

govitecana) terapias sistémicas anteriores, pelo menos uma delas
para doenca metastatica.

Monoterapia para o tratamento de pacientes adultos
com cancer endometrial recorrente ou avancado
com deficiéncia de enzimas de reparo (dAMMR) ou alta
instabilidade de microssatélite (MSI-H), que progrediu
durante ou apds tratamento a base de platina.

JEMPERLI
(dostarlimabe)

Reposicdo enzimdtica para o tratamento de
manifestacdes ndo relacionadas ao Sistema Nervoso
Central (SNC) de deficiéncia de esfingomielinase acida
(Acid Sphingomyelinase Deficiency, ASMD) em pacientes
pediatricos e adultos com tipo A/B ou tipo B.

XENPOZYME
(alfaolipudase)

Deficiéncia congénita grave de proteina C para prevencao

e tratamento de purpura fulminante, trombose venosa

e para tratamento de necrose cutanea induzida por

cumarina. Profilaxia de curto prazo em pacientes com

deficiéncia congénita grave de proteina C se uma ou

mais das seguintes condi¢des forem atendidas:
FIDEGERP

(proteina C) - cirurgia ou terapia invasiva for iminente;

« ao iniciar a terapia com cumarina;

. quando a terapia com cumarina por si s6 nao for
suficiente; e

- quando a terapia com cumarina nao for viavel.

ANVISA | Relatério de Gestao 2022



A avaliacao de pedidos de registro de produto biolégicos concorre
ainda com a andlise de solicitacdes de AUE para vacinas e outros
produtos destinados ao tratamento da covid-19, prejudicando
a retomada dos quantitativos pré pandemia. Adicionalmente,
a partir de 2020, houve um aumento expressivo nas demandas
relacionadas a emergéncia, como a realizacdo de diversas reunides
com o setor regulado e a analise de solicitacdes de alteracdes de
registros, com foco na diminuicdo do risco de desabastecimento
do mercado nacional de produtos essenciais aos cuidados médicos
e hospitalares decorrentes da covid-19. Esse cendrio explica a
ainda crescente fila de pedidos de registro de produtos biologicos
que aguardam analise técnica, também chamada de passivo de
analise.

Passivo de analise de pedidos de
registro de produtos biolégicos

2018 2018 2020 2021 2022

Passve

Quanto ao tempo médio de andlise, sdo apresentados a seguir
dados para a analise ordinaria de pedidos de registro de produtos
biolégicos, para a andlise de peticdes de registro priorizadas, nos
termos daRDCn°204/2017, e avaliacdo de pedidos de registro para
o tratamento de doencas raras, nos termos da RDC n° 205/2017.
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Com relacdo aos pedidos de alteragdes das condi¢des previamente
aprovadas para produtos biolégicos, as alteracao pds-registro,
destacam-se os seguintes numeros:

1.400

51

1200 33
1000
102 2
800 25 12 48
w =
600 22 1155
400 803 804
605 710
200
0
2018 2019 2020 2021 2022

B Alteragdes aprovadas [ Alteracdes reprovadas M Peticdes encerradas/Desisténcias a pedido

Alteracdes reprovadas

Houve um aumento de cerca de 60% em relacao ao ano anterior
na conclusdo de peticdes de pds-registro de produtos biolégicos
e que se deve, especialmente, a adocao de acbes de andlise
otimizada (Projeto de Analise Otimizada On-line). Essa estratégia
permitiu a avaliacdo de aproximadamente 300 peticdes de pds-
registro, em cercade 3 meses, resultado que surpreendeu empresas
e autoridades regulatérias internacionais e se mostrou um método
de gestao e avaliacdo técnica capaz de reduzir os tempos de
andlise, sem prejuizos a qualidade da analise das peticdes.
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O Projeto também resultou na reducdo da emissdo de exigéncias,
na melhoria da padronizacao de procedimentos entre os servidores
e em melhorias na qualidade dos dossiés de pds registro, devido
a melhor e maior interacao entre o regulador e as empresas. Para
2023, pretende-se expandi-lo com foco na reducao do passivo de
andlises, que correspondeu, em 2022 a 566 peticoes.

Passivo de analise de altera¢des pds-registro
de produtos bioldgicos

600

400 566

200 388 388

2020 2021 2022

Passivo

Importante destacar que o aumento observado o passivo de
analise também se atribui ao inicio da vigéncia da Resolucdo
RDC n° 413/2020, em janeiro 2021, que criou uma quantidade
significante de novos assuntos de peticdes, quando comparados a
normativa precedente. Algumas medidas ja estdo sendo tomadas
para racionalizar os peticionamentos de pés registro de produtos
biolégicos, de modo a agrupar pedidos com documentacdo
semelhante, reduzindo custos administrativos e melhorando a
eficiéncia da gestdo e analise de peticdes pela Agéncia
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Autorizacbes de Radiofarmacos

Os radiofarmacos sao produtos passiveis de registro ou notificacdo
perante a Anvisa, conforme o risco e complexidade a ele associados.

Em 2022, foram regularizados
5 novos produtos, sendo 2 pela
via do registro e 3 por notificacao.

Autorizacbes de Produtos de Terapia Avancada

Em 2022, foram autorizados
3 novos PTA, do tipo terapia génica,
todos destinados ao tratamento
de doenc¢as raras, com um tempo
médio de analise de 221,5 dias.
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NOME CQMERCIAL INDICACAO
(ativo)

Tratamento de pacientes com mieloma
multiplo recidivado ou refratario,
que receberam anteriormente um
inibidor do proteassoma, um agente
imunomodulador e um anticorpo anti-
CD38

CARVYKTI
(ciltacabtageno
autoleucel)

Para pacientes pediatricos e adultos
jovens até e incluindo 25 anos de idade
com leucemia linfoblastica aguda (LLA)
de células B que é refrataria, em recidiva
pos-transplante, ou em uma segunda
ou posterior recidiva; e pacientes
adultos com linfoma difuso de grandes
células B (LDGCB) recidivado ou
refratario apds duas ou mais linhas de
terapia sistémica.

KYMRIAH
(tisagenlecleucel)

Tratamento de pacientes adultos com
linfoma de grandes células B (LGCB)
recidivado ou refratdrio apos duas
ou mais linhas de terapia sistémica,
incluindo LDGCB nao especificado
de outra forma, linfoma primério
do mediastino de grandes células B,
linfoma de células B de alto grau e
LDGCB surgindo de linfoma folicular; e
pacientes adultos com linfoma folicular
(LF) recidivado ou refratario apés duas
ou mais linhas de terapia sistémica.

YESCARTA
(axicabtageno
ciloleucel)
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O tempo médio de aprovacdo de registros de PTA pela Anvisa
corresponde a prazos similares ou menores que os aplicados pela
FDA, agéncia americana, com média de andlise de 265 dias, e pela
European Medicines Agency (EMA), agéncia europeia, com média
de 325 dias. No entanto, esse prazo ainda nao atinge o prazo
previsto em Lei, de 120 dias, aplicavel a produtos priorizados e
destinados ao tratamento de doencas raras, negligenciadas e
sem alternativas terapéuticas, devido a complexidade e inovacao
tecnoldgica envolvidas no desenvolvimento desses produtos.

Pesquisa Clinica

Dossié De Desenvolvimento Clinico De Produto De Terapia

Avancada Investigacional (DDCTA)

Desde a publicacao da primeiranormada Agéncia sobreaanuéncia
de ensaios clinicos de produtos de terapia avancada, em 2018,
observa-se um crescimento gradual da demanda, que atingiu em
2022 seu valor maximo, 20 dossiés clinicos submetidos (18 deles
aprovados para realizacao no pais e 2 processos indeferidos).

No grafico ao lado é possivel notar também um expressivo
trabalho no processo de monitoramento dos ensaios clinicos, com
avaliacdo de 16 pedidos de emendas aos dossiés aprovados pela
Anvisa.
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DDCTA - Analises concluidas e Emendas submetidas
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Quase atotalidade dos ensaios aprovados destina-se ainvestigacao
de tratamentos para doencas raras. Destacam-se abaixo também
os estudos avaliados para o tratamento da covid-19.

Analises concluidas de pedidos de autorizacao de
estudos clinicos envolvendo PTA para tratamento de
Doenca Rara ou de Covid-19
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A Resolucdo RDC n° 506/2021 estabeleceu um prazo de 180 dias
paraaanalise de dossié de desenvolvimento clinico de produtos de
terapia avancada e a Anvisa tem cumprido os prazos normativos.

Programas Assistenciais

Programas Assistenciais (uso compassivo, acesso expandido,
fornecimento pos estudo)

30 25
20 16
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2 Y 2
0 —— ——
2020 2021 2022

mmmm Pedidos deferidos ~ ™= Pedidos indeferidos Tempo médio de andlise (dias)
Diferentemente dos programas assistenciais, que estdo
integrados ao processo de desenvolvimento de um produto de
terapia avancada, a Resolucdao RDC n° 505/2021 estabeleceu a
possibilidade de uso extraordinario de produto experimental para
paciente especifico, em condicdo de risco de vida iminente, para
tratamento de doencas sem alternativa terapéutica disponivel no
Pais, sob responsabilidade e aprovacdo de profissional legalmente
habilitado. No ano de 2022 foi solicitada a avaliacado da Anvisa para
uso terapéutico de 5 produtos experimentais fora de processos
convencionais de anuéncia de ensaios clinicos, sendo 4 indeferidos
por problemas significativos de qualidade.

Uso excepcional PTA (produtos sem registro)

4
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Normas Publicadas e relacionadas a
regularizacao de produtos biolégicos
e PTA

e RDC n° 750. Estabelece procedimento otimizado temporario
de analise, em que se utiliza das analises conduzidas por
Autoridade Regulatéria Estrangeira Equivalente (AREE) para
andlise verificada das peticdes de registro e pds-registro de
medicamentos, produtos bioldgicos e seus insumos, e de carta
deadequacao de dossié deinsumo farmacéutico ativo (CADIFA),
protocoladas na Anvisa apés a vigéncia da Lei n° 13.411, de 28
de dezembro de 2016.

e RDC n° 747. Dispde sobre a dispensa, em carater excepcional
e temporario, do registro e sobre os requisitos para autorizacao
excepcional de importacdo de medicamentos e vacinas
adquiridos pelo MS para prevencao ou tratamento da
Monkeypox.

e RDC n° 688. Dispde sobre os procedimentos e requisitos para
a manutencao das autorizagdes ja concedidas e para 0s novos
pedidos de autorizacao temporaria de uso emergencial (AUE),
em carater experimental, de medicamentos e vacinas contra a
Covid-19 para o enfrentamento da pandemia de SARS-CoV-2.

e IN n° 189. Dispbe sobre a composicao das vacinas influenza a
serem utilizadas no Brasil no ano de 2023.

e RDC n° 738. Dispde sobre o registro, notificacdo, importacao e
controle de qualidade de radiofarmacos.

e RDC n° 731. Dispde sobre a melhora da técnica legislativa e
revogacdo de normas inferiores a Decreto editadas pela Anvisa,
componentes da quinta etapa de consolidacao, Pertinéncia(s)
tematica(s) MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/493722
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/491291
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/483695
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/497704
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/489090
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/487692

Portaria n° 488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021
e o Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019.

e RDC n° 718. Dispde sobre o registro, alteracdes e revalidacdes
de registro dos medicamentos probidticos.

e RDC n° 710. Dispoe sobre a melhora da técnica legislativa
e revogacao de normas inferiores a Decreto editadas pela
Agéncia Nacional deVigilancia Sanitaria- ANVISA, componentes
da quinta etapa de consolidacao, Pertinéncias temadticas
MEDICAMENTOS em observancia ao que prevé a Portaria n°
488/GADIP-DP/ANVISA, de 23 de setembro de 2021 e o Decreto
n° 10.139, de 28 de novembro de 2019.

e INn°164.Dispde sobre o procedimento de submissao continua
de dados técnicos para o registro de vacinas Covid-19.

Agoes de enfrentamento a ameacas a satide publica:
Covid-19

O ano de 2022 foi marcado pela determinacao pelo MS do fim do
ESPIN relacionada a covid-19. Essa determinacao levou a revisao
de uma série de atos publicados em decorréncia da pandemia,
mas nao encerrou outras acdes de enfrentamento necessarias
frente ao surgimento de novas variantes do virus e também para
garantir protecao vacinal a populacao pediatrica.
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LINHA DO TEMPO VACINAS:

07/01 - aprovada a producao pela Fiocruz do insumo da
sua vacina Covid-19, permitindo a fabricacdo de vacina
100% nacional

20/01 - aprovada a ampliacao de uso da vacina CoronaVac
para populacao entre 6 e 17 anos

05/04 - aprovado o registro definitivo da vacina Covid-19
da empresa Janssen, que estava autorizada de forma
temporaria e emergencial desde 31/03/2021

13/07 -aprovado o uso temporario e emergencial da
vacina CoronaVac, do Instituto Butantan, para criancas
entre 3 a 5 anos

16/09 — aprovado o uso da vacina Comirnaty em criancas
entre 6 meses e 4 anos

22/11 - autorizadas para uso emergencial as versoes
bivalentes da vacina Comirnaty, com maior especificidade
para a variante de preocupacao Omicron

07/12 - aprovada a aplicacdo de dose de reforco da vacina
Comirnaty, da empresa Pfizer, em criancas a partir de 5
anos e adolescentes
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http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/489091

A Anvisa também recebeu este ano dois novos pedidos
de registro de vacinas, ainda em analise:

12/05 - pedido de registro da vacina Convidecia, produzida
pela empresa chinesa CanSino, representada no pais pela
Biomm S.A.

09/07 — pedido de registro definitivo da vacina Coronavac,
do Instituto Butantan

LINHA DO TEMPO PRODUTOS BIOLOGICOS:

Evusheld (cilgavimabe + tixagevimabe), da empresa
Astrazeneca:

24/02 - aprovado uso emergencial com indicacao para
profilaxia em individuos imunocomprometidos ou para
quem a vacinagao nao é recomendada

16/12 - aprovada nova indicacao terapéutica para o
tratamento da Covid-19
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Revogacao das seguintes autorizacoes de uso
emergencial dos medicamentos:

e Banlanivimabe + etesevimabe (Eli Lilly do Brasil)

* Regn-Cov-2 e Regkirona (regdanvimabe)
(Celltrion Healthcare)

e Casirivimabe + imdevimabe (Regeneron e Roche)

Mais informagdes sobre medicamentos e vacinas
destinados a prevencdo ou tratamento da Covid-19
estdo disponibilizadas no portal da Anvisa em: https://
www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/coronavirus.

Monkeypox

Em 2022 o mundo foi acometido por uma nova ameaca causada
pelo virus Monkeypox, causador da chamada variola do macaco. Os
primeiros casos no pais foram notificados em maio e prontamente
foram tomadas as primeiras providéncias para prevencdo e
controle da doenca.

No que compete a Anvisa e a regularizacdo de medicamentos e va-
cinas, publicou-se a RDC ne 747, permitindo a dispensa tempora-
ria do registro de produtos adquiridos pelo MS para prevencao ou
tratamento da Monkeypox. Desde entao, foi concedida a dispensa
a vacina Jynneos (também chamada de Imvanex), fabricada pela
Bavarian Nordic, para prevencao da doenca em adultos com idade
igual ou superior a 18 anos.
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2.3.2. Alimentos

A Anvisa é 6rgao responsavel pelo registro de alimentos e pela
avaliacao de seguranca dos insumos usados na fabricacdo desses
produtos, incluindo aditivos alimentares, materiais que entram em
contato com os alimentos e novos ingredientes.

A maioria dos alimentos comercializados no Brasil sdo dispensados de
autorizacdo junto a Anvisa, pois seus riscos a salde estdo mais ligados
ao processo de fabricacdo do que a formulagao. O registro é restrito a
categorias destinadas a grupos vulnerdveis ou produtos obtidos de
processos tecnolégicos novos ou que pretendem alegar beneficios
especificos a satide. J4 para os insumos, a maioria passa por algum tipo
deregulacdoda Anvisa. Asinformacdes sobre as formas de regularizacao
de alimentos e os procedimentos para a aprova¢ao dos insumos usados
na fabricacao dos alimentos estdo detalhadas no portal da Anvisa.

Registro de Alimentos

A categoria de alimentos infantis continua a lider em quantidade
de registro aprovados, o que tem relagdo com as regras atuais,
que obrigam que todos os alimentos processados destinados a
criangas menores de trés anos sejam registrados. Considerando o
total de pedidos protocolados, 67% resultam em uma aprovacao.

Percentual de registro de alimentos aprovados em 2022 por
categoria de produtos

3% 2%

A

B Alimentos infantis

B Suplementos alimentares de
enzimas ou probidticos

= Alimentos enterais

Resinas/embalagens recicladas

® Novos alimentos

154

Desde 2021, hd um déficit entre o nimero de pedidos de registro
finalizados em relacdo aos protocolados, levando a uma tendéncia
de incremento no passivo de peticdes. Assim, as medidas de
desregulamentacao do registro propostas pela Anvisa serdo
importantes para corrigir esse desequilibrio e evitar barreiras
desproporcionais a entrada de alimentos no mercado.

Numero de pedidos de registro de alimentos protocolados e
finalizados - 2019-2022
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Em relacdo aos tempos médios de andlise dos pedidos de registro,
observa-se em 2022 um aumento do tempo para a conclusao das
analises. Esse aumento esta fortemente relacionado comoincremento
no tempo em que os pedidos de registro ficaram sobrestados, uma
medida administrativa para evitar indeferimento sumario de pedidos
dependentes de outras decisdes da Anvisa. Apos didlogo com o setor,
a orientacao atual é que ndo sejam protocolados concomitantemente
pedidos com esse tipo de dependéncia, observando a hierarquia
das decisdes. Em média, os pedidos de registro aprovados em 2022
excederam em quatro dias o prazo estimado na RDC ne 743/2022
para a conclusédo da analise por parte da Anvisa.

Tempos médios no ciclo de analise de pedidos de registro de alimentos
600

500

400

2019 2020 2021 2022

mTempo fila ®Tempo andlise m Tempo sobrestado Tempo Anvisa mTempo empresa

POs-registro de Alimentos

As alteracdes dos registros foram especialmente relevantes no
auge da crise provocada pela pandemia de covid-19, ja que houve
alteracao na oferta de insumos produtivos. A partir de 2021, o
volume de pedidos de alteragdes voltou aos patamares anteriores.
Enquanto o passivo de pedidos de alteracao de registro seqgue
crescendo, o percentual de pedidos ndo aprovados apresenta
uma tendéncia de queda, chegando a 6% em 2022. Esses nimeros
foram fundamentos para proposta regulatéria de racionalizacao
do processo de alteracdo pds-registro de alimentos, incluindo a
dispensa de avaliacdo prévia para alguns tipos de mudancas.
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Numero de pedidos de alteracdo de registro de alimentos
protocolados e finalizados - 2019-2022
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A série histérica dos prazos médios no ciclo de andlise dos pedidos
de alteragdes de registro de alimentos mostra um processo gradual
de reducdo dos tempos, excecdo para o tempo de fila, que teve um
retrocessoa partirde 2021, reforcando aimportancia daracionalizagao
das regras para evitar barreiras desproporcionais ao mercado.
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Tempos médios no ciclo de andlise de pedidos de alteragdes de
registros de alimentos
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Avaliacao de Seguranca e Eficacia

Varios ingredientes e materiais usados na formulagao de alimentos
precisamdeaprovacaopréviadaAnvisa,queavaliariscosassociados
a esse uso, considerando a quantidade usada e o publico-alvo, e
a fundamentacao para alegacao de beneficios associados a esse
consumo, quando for o caso. Em 2022, observou-se uma tendéncia
de estabilizacao do volume de pedidos protocolados, mantendo
o0 aumento da quantidade de decisdes proferidas, o que ajuda
a dinamizar este processo de avaliacao, que esta diretamente
associado com a capacidade do setor de inovar

Numero de pedidos de avaliacdo de seguranca e eficacia
protocolados e finalizados - 2019-2022
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Apesar de ter havido uma reducdo do percentual de pedidos
reprovados em 2022, comparado a 2021, o percentual continua
alto (quase 50%). A Anvisa tem investido em orientacbes ao setor,
mas a insuficiéncia das informacodes obrigatorias continua sendo
um problema. O tempo médio de fila teve um retrocesso em 2022,
com um aumento de 16 dias em relacao a 2021. Entretanto, o prazo
médio para a Anvisa concluir as analises caiu em relagdo a 2021,
impulsionado pela criacdo de peti¢cdes simplificadas e adocao do
indeferimento sumario, apos triagem, daqueles pedidos sem a
documentacao obrigatéria.

Tempo médio Anvisa para andlise de pedidos de avaliacdo de
seguranca e eficacia
1200
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/Em continuidade ao esforco de transparéncia ativh
a Anvisa disponibilizou novos painéis analiticos,

que permitem a busca pela informacdo de forma
simples e rapida. Os destaques de 2022 sio:

© Painel de Perguntas e Respostas; e

® Painel de Aditivos Aromatizantes
de Espécies Botanicas

- J
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Regulacao

O ano de 2022 foi especialmente dedicado as acdes de revogacao,
revisdo e consolidacdao conduzidas no ambito do Decreto n°
10.139/2019, que resultaram na publicacao de 29 atos normativos
e revogacao de 77 atos. Outros destaques de 2022 foram:

e publicacdao de 4 regulamentos para atualizacao periodica
das listas de aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia,
de limites maximos tolerados de contaminantes em alimentos,
limites maximos de residuos de medicamentos veterindrios em
alimentos de origem animal e de espécies vegetais autorizadas
para o preparo de chas e para o uso como especiarias;

e publicacdo de uma norma para atualizacdo dos requisitos
referentes as peliculas de celulose regenerada em contato com
alimentos;

e publicagdo das CP n° 1.113 e n° 1.114/2022, referentes as
propostas de RDC e IN sobre a regularizacao de alimentos e
embalagens sob competéncia do SNVS destinados a oferta no
territério nacional;

e publicacdo de dois novos documentos de orientacao sobre
6leos e gorduras vegetais e sobre solicitacdes pds-publicacao
de peticdes na area de alimento; e

e atualizacdo de trés documentos de orientacao sobre
aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia, analise
de fenilalanina em alimentos e suplementos alimentares.
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2.3.3 Produtos para Saude

Produtos para saude é o nome dado aos dispositivos médicos
utilizados na realizacdo de procedimentos médicos, odontolégicos
e laboratoriais, prevencao, diagndéstico, tratamento, reabilitacao ou
anticoncepc¢do. A Anvisa é responsavel pela regularizacao desses
produtos.

Tempo Médio para Primeira
Manifestacao

Afigura apresenta o tempo médio, expresso em dias corridos, para
a primeira manifestacdo da Anvisa na andlise de produtos desde
o inicio do regime de Notificacdo por meio da RDC n° 270/2019,
em maio de 2019. Por esse motivo, as linhas relacionadas ao
regime de cadastro encerram em setembro de 2020 nos gréficos
apresentados a seguir.

Em breve sintese, os tempos médios para manifestacdo de peticoes
de novos dispositivos médicos no regime de registro estdao com
tendéncia de crescimento desde abril de 2022, enquanto ha
estabilidade para as demais curvas. De janeiro de 2019 a dezembro
de 2022, o tempo médio considerando todas as peticdes, sem
distincdo do regime de reqularizacao, reduziu 47,81%.
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Histérico do Tempo Médio para a Primeira Manifestacao da Anvisa®

3 0 regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC n2 423/2020). Até 31 de margo de 2020, todas as alteragbes de dispositivos médicos precisavam ser analisadas e apro-
vadas pela Anvisa para o detentor da notificacdo ou do registro comercializar o produto em territdrio nacional. A partir dessa data, as petigdes secundarias no regime de notificagdo
passaram a ser de implementagdo imediata e no regime de registro passaram a ser de implementagdo imediata e analise requerida, por isso os dados passaram a ser divididos na
contabilizagdo dos tempos (RDC n2 340/2020).
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Tempo médio para primeira publicacao

Abaixo, a figura apresenta o tempo médio, expresso em dias
corridos, para a primeira publicacao do resultado da analise
integral de peticdes desde o inicio do regime de Notificacdo por

Em breve sintese, os tempos médios para publicacao de peticoes
de novos dispositivos médicos no regime de registro estao com
tendéncia de crescimento desde junho de 2022, enquanto ha
estabilidade para as demais curvas. De janeiro de 2019 a dezembro
de 2022, o tempo médio considerando todas as peticdes, sem
distincao do regime de reqularizacao, reduziu 48,84% entre janeiro

meio da RDC n° 270/2019 em maio de 2019. de 2019 e dezembro de 2022.

Regime = PRIMARIA - CADASTRO — PRIMARIA - NOTIFICACGAO  — PRIMARIA - REGISTRO SECUNDARIA - CADASTRO = SECUNDARIA - NOTIFICACAO = SECUNDARIA - REGISTRO
PRIMARIA

200

150,61
150

131,41 135,91

100
50
21,07
0
SECUNDARIA
200
150
104,88
9726
100
59,91
6254
50 56,27 36,09
2303 2502
0 16,47 15,18 7 g ’ . ' 14,01 14,89 20,22

jul 2019 jan 2020 jul 2020 jan 2021 jul 2021 jan 2022 jul 2022
Histérico da média de tempo para a primeira publicacdo de produtos para saude desde maio de 201923

2 0 regime de cadastro foi extinto em setembro de 2020 (RDC 423/2020). Até 31 de margo de 2020, todas as alteragbes precisavam ser analisadas e aprovadas pela Anvisa para
o detentor da notificagdo ou do registro comercializar o produto em territério nacional. A partir dessa data, as peti¢des secundarias no regime de notificagdo passaram a ser de
implementacdo imediata e no regime de registro passaram a ser de implementacdo imediata e analise requerida, por isso os dados passaram a ser divididos na contabilizagdo dos
tempos (RDC340/2020).

3Dados de meados de dezembro de 2022
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Destaques de 2022:

Temas transversais

Portos, Aeroportos e Fronteiras
Produtos para a Saude

Medicamentos

Servicos de Saude

Farmacopeia

Sangue, Tecidos, Células e Orgaos
Alimentos

Laboratoérios analiticos

Organizagéo e gestao do SNVS

Tabaco

o

5 10 15 20 25

2020 === 2021 == 2022

No ano de 2021, a quantidade de dispositivos médicos aprovados
novos pela Anvisa foi de aproximadamente 7.737, desconsideran-
do a multiplicidade de modelos e apresentagcbes de um mesmo
dispositivo médico, distribuidos da seguinte forma:

2021 2022

153 implantes ortopédicos;

a. Registro: 153
i. Classe III: 127
ii. Classe 1V: 26

4864 materiais de uso em saude;

a. Notificacdo: 4524
i. Classe I. 2375

ii. Classe II: 2149
Registro: 340

i. Classe III: 175

ii. Classe IV: 165

1432 dispositivos de diagndstico in
vitro;

Notificagdo: 952

i. Classe I: 364

ii. Classe II: 588

Registro: 480

i. Classe III: 435

ii. Classe 1V: 45

1288 equipamentos de uso em
saude.

Notificacdo: 1069
i. Classe I. 363

ii. Classe II: 706
Registro: 219

i. Classe III: 201
ii. Classe IV: 18

218 implantes ortopédicos;

Registro: 218
Classe III: 171
Classe 1V: 47

4844 materiais de uso em saude;

Notificacdo: 4412
Classe I. 2127
Classe II: 2285

Registro: 432
Classe III: 235
Classe 1V: 197

1490 dispositivos de diagndstico in
vitro;

Notificagdo: 998
Classe I 283
Classe II: 715

Registro: 492
Classe III: 430
Classe 1V: 62

1259 equipamentos de uso em
salde.

Notificagdo: 1059
Classe I: 308
Classe II: 751

Registro: 200
Classe III: 178
Classe 1V: 22

Desde 2015, os processos regulatérios para a autorizagao da comer-
cializacao de dispositivos médicos de menor risco, especificamente
os de classe de risco | e I, comegaram a ser simplificados. Em 2015,
a Anvisa formalizou o regime de cadastro, aquele com menos requi-
sitos regulatérios em virtude do risco, para os dispositivos médicos
das classes derisco | e Il por meio das RDC n° 36 e n° 40, ambas de 26

“Dados de meados de dezembro de 2022

160 ANVISA | Relatério de Gestao 2022



de agosto de 2015, respectivamente para produtos médicos e para
produtos para diagnéstico in vitro. Em 2017, a Anvisa instituiu o re-
gime de notificacao para os dispositivos médicos da classe de risco |,
os dispensando da andlise que antes era feita no regime de registro
ou cadastro, sem que haja rentincia ao cumprimento da legislacao
sanitdria, por meio da RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019. O re-
gime de notificacdo, em breve sintese, compreende o processo de
comunicacgao da intencdo na comercializacao do dispositivo médico
mediante autodeclaracao de atendimento a legislacao sanitaria. Em
2020, a edicao da RDC n° 423, de 16 de setembro de 2020, estendeu
o regime de notificacdo para os dispositivos médicos da classe de
risco Il. Consequentemente, o regime de cadastro foi extinto.

Publicacdes

Regulamentacao sobre Autotestes para covid-19
.Acesse a RDC 595/2022.

Regulamentacdao sobre Acesso Expandido a Dispositivos
Médicos

.Acesse a RDC 608/2022.

Publicagdo do manual de orientacdo para programas de uso
compassivos de dispositivos médicos:

manual de orientacao para programas de uso compassivos de
dispositivos médicos,

Regulamentacao sobre Software como Dispositivo Médico

.Acesse a RDC 657/2022.

Perguntas e Respostas sobre a RDC 579/2021

Perguntas e Respostas: RDC 579/2021, que trata da importacao,
comercializacdo e doacao de dispositivos médicos usados e
recondicionados,

Registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de
produtos médicos na Anvisa

No dia 14 de setembro de 2022, a Anvisa aprovou a nova RDC para
dispor sobre a classificacdo de risco, os regimes de notificacao e
de registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de
dispositivos médicos. A RDC n° 751 de 15 de setembro de 2022,
que entrard em vigor em 1° de mar¢o de 2023, substituird a RDC n°
185, de 22 de outubro de 2001, regulamento que trata do registro
de dispositivos médicos no Brasil.

Seminarios Virtuais de Produtos para a saude

1. RDC 579/2021 - Principais Requisitos Regulatérios para
importacao, comercializacao e doacédo de dispositivos médicos
usados e recondicionados. Acesse o webinar.

2. Fiscalizaggo do cumprimento da RDC 431/2020 por
importadores e fabricantes de dispositivos médicos.

2. Identificacdo Unica de Dispositivos Médicos (RDC 591/2021).
Acesse o webinar.

3. RDC 657/2022 - Principais Requisitos Regulatérios para
Software como Dispositivo Médico (SaMD). Acesse o webinar.

4. Métodos Alternativos ao Uso de Animais e sua Aceitacao
Regulatéria no Ambito de Dispositivos Médicos. Acesse o
webinar.

*Trecho retirado de Teixeira, L. A. A., & Macédo Filho, H. B. de. (2022). Uma década de aperfeicoamento da legislagdo sanitaria de dispositivos médicos e os impactos no ciclo da
regulagdo sanitaria. Vigil Sanit Debate, Rio De Janeiro, 10(4), 32—43. https://doi.org/10.22239/2317-269x.02104 )
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2.3.4. Cosméticos e Saneantes

A Anvisa é responsavel pela regularizacdgo de cosméticos
e saneantes, que pode ocorrer por meio do registro ou da
notificacdo dos produtos, de acordo com a finalidade de uso e a
classificacdo de risco para a saude. Para os produtos de baixo risco
(isentos de registro), é adotado o procedimento de notificagao,
em ambiente totalmente eletrénico, e que permite o inicio da
producao e comercializacao dos produtos imediatamente apés a
publicacao no Portal da Agéncia. Ja para os produtos com maior
risco, a regularizacao se da pelo procedimento de registro. Neste
procedimento, as empresas devem protocolar peticdo especifica,
de modo que a Agéncia realiza analise prévia a concessao do
registro. Em ambos os procedimentos, a empresa responsavel
deve cumprir os requisitos técnicos exigidos (informagdes, estudos
e ensaios laboratoriais) de acordo com as normas especificas da
categoria em que o produto se enquadra.

Assim, a Anvisabuscaotimizaros procedimentos pararegularizacdo
de produtos do segmento de Cosméticos e de Saneantes. A seguir,
estdo apresentadas as informacdes sobre a regularizacdo, as
verificacdes de produtos sujeitos ou ndo a registro e sobre peticdes
pos-registro de cosméticos e saneantes em 2022.

Regularizacao de Produtos
Cosmeticos e Saneantes

A seguir apresentam-se 0s numeros relativos a regularizacao de
Cosméticos e Saneantes alcancados durante o ano 2022 e, como
base de comparagao, sao fornecidos também os dados relativos
ao ano de 2021.
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SANEANTES ISENTOS DE REGISTRO

(QUANTIDADE DE PRODUTOS)

57.066 Cosméticos (2021) 4.860 Saneantes (2021)
POS-REGULARIZACAO DE PRODUTOS COSMETICOS E 123.336 Cosméticos (2022) 3.323 Saneantes (2022)
SANEANTES ISENTOS DE REGISTRO
(QUANTIDADE DE PRODUTOS) N/A Cosméticos (2021) 3.420 Saneantes (2021)
VERIFICACAO DE PRODUTOS COSMETICOS E 1.500 Cosméticos (2022) 1.755 Saneantes (2022)
SANEANTES ISENTOS DE REGISTRO
(NUMERO DE PROCESSO) 1.510 Cosméticos (2021) 1.262 Saneantes (2021)
B . 587 Entradas (2022) 689 Saidas (2022) 445 Deferidos (2022) 244 Indeferidos (2022)
REGULARIZAGCAO DE PRODUTOS COSMETICOS
SUJEITOS A REGISTRO (NUMERO DE PROCESSOS)
733 Entradas (2021) 1.054 Saidas (2021) 830 Deferidos (2021) 224 Indeferidos (2021)
- 1.070 Entradas (2022) 867 Saidas (2022) 697 Deferidos (2022) 170 Indeferidos (2022)
REGULARIZACAO DE PRODUTOS SANEANTES SUJEITOS
A REGISTRO (NUMERO DE PROCESSOS)
1.262 Entradas (2021) 1.552 Saidas (2021) 1.372 Deferidos (2021) 180 Indeferidos (2021)
POS-REGISTRO DE COSMETICOS 497 Entradas (2022) 440 Saidas (2022) 373 Deferidos (2022) 67 Indeferidos (2022)
(NUMERO DE PETICOES) . ) )
870 Entradas (2021) 978 Saidas (2021) 839 Deferidos (2021) 139 Indeferidos (2021)
’ 1.274 Entradas (2022) 886 Saidas (2022) 802 Deferidos (2022) 84 Indeferidos (2022)
POS-REGISTRO DE SANEANTES
(NUMERO DE PETICOES)
1.894 Entradas (2021) 1.248 Saidas (2021) 1.162 Deferidos (2021) 86 Indeferidos (2021)
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Fmissao d e Ce l’tiﬁ ca d os e Certi d Hes Di’ék?go com Associacdes e Orgaos da Administracao

Publica

A Anvisa manteve didlogo regular com as principais associacoes
A Anvisa é responsavel pela analise prévia e emissao do representativas dos segmentos de Cosméticos e de Saneantes,
Certificado de Livre Comercializagdo para Exportacdo de Produto esclarecendo duvidas oriundas das empresas, discutindo
e da Certidao para Exportacao de Cosméticos e de Saneantes, que medidas voltadas a harmonizag¢ao de conceitos e procedimentos,
sao documentos exigidos pelas Autoridades Sanitérias de alguns sobre enquadramento de produtos inovadores, possibilidade de
paises importadores para que haja a regularizacao de produtos novas tecnologias, melhorias em processo e sobre o sistema de
de origem estrangeira. Abaixo estdo apresentados os nimeros de peticionamento.

documentos emitidos para produtos registrados e para produtos
isentos de registro em 2022.

CERTIFICADO COSMETICOS _62 3.074 .
DE LIVRE Registrados  Isentos de registro Associacdo Brasileira das Industrias de Produtos

Associacdo Brasileira das Industrias de Higiene
Pessoal, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC);

ESRBAAEER)%FI"A(SLFI{%QE,Qg 381 357 de Higiene, Limpeza e Saneantes de Uso
DE PRODUTO SANEANTES * pegistrados  Isentos de registro Doméstico e Uso Profissional (ABIPLA);
: 1 0
CERTIDAO PARA COSMETICOS Registrados  Isentos de registro
EXPORTACAO
£ SANEANTES 10 L5

Registrados  Isentos de registro

Associacdo Brasileira dos Fabricantes e
Importadores de Produtos Saude Ambiental

164 3.448
CERTIFICADO .
DE LIVRE COSMETICOS ~ Registrados  Isentos de registro (ABRASSAM); e
COMERCIALIZACEAO
PARDAEEF?(R?&T,?—‘SAO 391 445 Associacdo Brasileira do Mercado de Limpeza
SANEANTES  Registrados  Isentos de registro Profissional (ABRALIMP).
COSMETICOS 2 0
CERTIDAO PARA Registrados  Isentos de registro o - .
EXPORTACAO L 1 A 172 edicao do Anudrio ABIPLA, publicada em setembro de
SANEANTES > E 2022, com foco em inovagao e sustentabilidade, contou com

Registrados  Isentos de registro ” . R ; N
artigo apresentado pela Anvisa sob o tema“Jd ndo basta inovar, é

preciso perguntar: qual impacto ambiental e social do ‘novo™?”.
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Além disso, foi mantida a interlocugédo junto a Coordenacédo de
Registro e Fiscalizacdo de Produtos de Uso Veterinario (CPV),
do MAPA, que resultou na publicacago da Nota Técnica n°
17/2022/SEI/COSAN/GHCOS/DIRE/ANVISA com orientagdes
sobre a notificacdo e o registro de Saneantes com a finalidade
de limpeza e/ou acdo antimicrobiana de superficies, objetos e
ambientes onde os animais de estimacdo vivem e transitam em
compartilhamento com os seres humanos.
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2.3.5. Agrotoxicos

O registro de agrotédxicos no Brasil é realizado pelo MAPA, apds
avaliacao da Anvisa e do Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e
dos Recursos Naturais Renovaveis (Ibama).

Nesse contexto, a Anvisa é responsdvel pela avaliacdo toxicolégica
de agrotdéxicos, seus componentes, afins e preservativos de
madeira. Tanto a avaliagao toxicolégica, feita pela Agéncia,
quanto a avaliacdo ambiental, realizada pelo Ibama, antecedem a
concessao do registro de produtos agrotoxicos.

Monografias

As monografias sdo instrumentos de regulamentacdo que
apresentam os resultados e os usos autorizados do ingrediente
ativo decorrentes da avaliacao e/ou da reavaliacao toxicoldgica
dos ingredientes ativos destinados ao uso agricola, domissanitario,
nao agricola, aos ambientes aquaticos e como preservativos de
madeira. Portanto, compete a Anvisa a publicacdo, alteracao e
exclusdo das monografias de agrotoxicos.

A publicacdo de uma nova monografia ocorre em virtude da
avaliacdo de um ingrediente ativo novo, que é resultado da
aprovacao do dossié toxicolégico submetido a Anvisa, por meio
de uma peticdo de registro de produto técnico com ingrediente
ativo ainda nao registrado no pais. A alteracdo da monografia ja
publicada ocorre quando ha necessidade de realizar atualizagdes
nas informacgoes descritas no documento publicado, por exemplo,
quanto a modalidade de emprego, culturas, Limites Maximos de
Residuos (LMR)ouintervalo de seguranca. A exclusao de monografias
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pode ser o resultado de processos de reavaliacao toxicolégica que
indiquem a necessidade do banimento do ingrediente ativo, bem
como o resultado de uma avaliacdo sistematica dos ingredientes
ativos para os quais ndo ha produtos com registro ativos no 6rgao
que se faz o registro, fato esse que resulta na exclusdo dessas
monografias de ingredientes ativos obsoletos.

3 2 Ne de inclusdées de monografia
(19 biolégicos e 13 quimicos)
2 7 7 N° de alteragdes de monografia
1 7 N° de exclusbes

Avaliacao toxicologica para fins

de registro de agrotoxico, seus
componentes e afins e preservativos
de madeira

A andlise dos pleitos de avaliacdo toxicolégica para fins de
registro é realizada para produtos técnicos e produtos formulados
e antecede o registro do produto. Os pleitos sdo analisados
conforme ordem cronolégica de peticionamento na Anvisa. As filas
encontram-se publicadas no portal da Agéncia, o que permite o
acompanhamento. Alguns produtos, como os de origem biolégica
e os produtos autorizados para uso na agricultura organica,
possuem analise priorizada devido a menor toxicidade esperada
e também sao priorizados produtos definidos pelo MAPA para
atendimento as necessidades agronOmicas
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Numero de peticoes de avaliacao toxicoldogica para
fins de registro de agrotoxicos deferidas, deferidas por
demanda judicial e indeferidas em 2022

Deferido

Tipo de Produto | Deferido | Demanda |Indeferido| Total
Judicial

Produto Técnico 12 12

Produto Técnico

Equivalente 2l 2 ! 2el

Produto Formulado
com base em 58 3 2 63
Produto Técnico

Produto Formulado
com base em
Produto Técnico
Equivalente

161 53 15 229

Produto Formulado

Novo 55 1 56

Produtos Bioldgicos

e Organicos 7% ! &

Produto
Fitossanitarios
para Agricultura
Organica

75 2 77

Preservativo de
Madeira

Pré-Mistura 3 3

Registro para
Exportacao (REX)

Total 701 59 22 782
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Numero de peticoes de avaliacao toxicoldogica para
fins de registro de agrotoxicos deferidas, deferidas por
demanda judicial e indeferidas 2021 e 2022

Tipo de Produto 2021 | 2022 |

11. Produto Técnico 210 272
121. PrOdL’ItO Formulado Quimico 308 348
de uso agricola
122. Produto Formulado de Uso

p : 92 157
agricola de Baixo Impacto
123. Produto Formulado Quimico 5
de uso nao agricola
124. Preservativo de Madeira 1
14. Pré-Mistura 3 3
15 Registro para Exportagao (REX) 1

Total 705 782
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Avaliacao técnica para fins de
alteracdes pos-registro

As avaliacées técnicas para fins de alteracdes pods-registro
envolvem qualquer alteracao das caracteristicas inicialmente
aprovadas pelos orgaos federais responsaveis e que devem ser

submetidas a avaliacao, considerando o seu potencial impacto a
saude e ao meio ambiente.

Numero de avaliagdes realizadas segundo tipo de alteragao:

Tipo de Alteragao Indeferido

Alteragdo de formulagdo e

e . 81 1 82
reclassificagdo toxicoldgica
Inclusao de culturas e
alteragdes relacionadas a dose
maior par licacao, interval
aior para aplicacdo, intervalo 456 3 459

de seguranca, frequéncia de
aplicagdo e modalidade de
emprego

Outras alteragGes pds-registro 135 3 138

Registro Especial Temporario

Conforme o art. 1° do Decreto n° 4.074/2002, inciso XLIII, Registro
Especial Temporario (RET) é definido como “ato privativo de érgao
federal competente, destinado a atribuir o direito de utilizar um
agrotoxico, componente ou afim para finalidades especificas em
pesquisa e experimentacdo, por tempo determinado, podendo
conferir o direito de importar ou produzir a quantidade necessaria
a pesquisa e experimentacao”

~

N° de finalizagcoes de pleitos
de RET em 2021 e 2022

- 2021 - 830
« 2022 - 495

J




Processos Simplificados

Desde 2017, com a publicacdo da RDC n° 184/2017, foi instituido
o procedimento simplificado de avaliacdo toxicoldgica para o
registro e alteracdes pods-registro de produtos técnicos, pré-
misturas, agrotoxicos, afins e preservativos de madeira. Para essas
peticdes classificadas como “simplificadas’, o sistema inovou ao
permitir a migracao de processos presentes na fila ordinaria de
andlise para o rito simplificado e totalmente eletrénico, desde que
aptos ao enquadramento no procedimento estabelecido, mais
célere que o convencional.

2022

e N° de de conclusdes de peticdes publicadas por meio do
sistema simplificado - 106

¢ Nededeconclusdes de peticdes publicadas de pds-registro por
meio do sistema simplificado - 16

2021

e N°o de de conclusdes de peticdes publicadas por meio do
sistema simplificado - 136

e Neodedeconclusdes de peti¢des publicadas de pos-registro por
meio do sistema simplificado - 25
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Reavaliacao toxicologica de
ingredientes ativos de agrotoxicos
registrados

A reavaliacao toxicolégica é o instrumento disponivel para a
revisao do registro de ingredientes ativos de agrotdxicos com
potenciais riscos a saude, que nao haviam sido identificados no
momento da concessao de registro, mas que posteriormente
foram revelados, em decorréncia de novos estudos ou de novas
interpretacdes e percep¢des do risco decorrentes do avan¢o do
conhecimento cientifico. Por meio dos processos relacionados a
reavaliacao toxicoldgica, a Anvisa exerce seu papel de protecdo da
saude da populacao, ja que o registro de agrotéxicos nao possui
previsao legal para renovacgdo ou revalidacao e, portanto, uma vez
concedido, possui validade indeterminada.

Reavaliacoes toxicoldgicas realizadas em 2022:

- Reavaliacao toxicolégica do Carbendazim, cujos resultados
produziram efeito com a publicacdo da RDC n° 739/2022;

- Reavaliacdo do Tiofanato-metilico e do Epoxiconazol;

- Inicio das analises de mais dois ingredientes ativos da lista com
ingredientes ativos prioritarios para o processo de reavaliacdo, que
se encontra publicada no portal da Anvisa.

- Em processo de reavaliacdo pela Anvisa os ingredientes ativos:
Tiofanato-Metilico, Epoxiconazol, Procimidona e Clorpirifés.

ANVISA | Relatdrio de Gestdo 2022



Projeto Flora

A Ferramenta de Leitura Otimizada no Registro de Agrotoxicos
(Flora) foi desenvolvida com objetivo de modernizar o processo
de recebimento e analise de pleitos de avaliacao toxicologica de
agrotoxicos para fins de registro de produtos formulados. Estdo
inseridos nesse Projeto tanto os Produtos Formulados (PF) quanto
os Produtos Formulados Equivalentes (PFE). Destaca-se que ambos
os produtos podem ser entendidos como agrotéxicos que utilizam
em sua composicao ingredientes ativos ja registrados no pais.

e Neode formularios recebidos: 315

e Node formularios com analise concluida: 100

Agenda Regulatoria

Os temas tratados e normas a serem publicadas ou alteradas
pela Anvisa encontram-se descritos na AR 2021-2023 da
Anvisa. Em 2022, além dos projetos previstos na AR, a Anvisa
trabalhou junto ao Ibama e o MAPA na elaboracdao de Portaria
Conjunta que visa estabelecer procedimentos especificos para
distribuicdo dos processos pendentes de registro de produtos
técnicos equivalentes, pré-misturas e produtos formulados de
agrotoéxicos e afins, protocolados nos 6rgaos federais da salde,
meio ambiente e agricultura antes de 07 de outubro de 2021, para
fins de atendimento ao Art. 3° do Decreto 10.833/2021. O projeto
regulatério encontra-se sob conducao do MAPA.
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2.3.6. Fumigenos

A Anvisa regula produtos fumigenos, derivados ou nédo do tabaco,
em todo o pais por meio do seu registro. As atividades realizadas na
regulacao sdo: elaboracdo de normas para o controle dos produtos
fumigenos em consonancia com regulamentos brasileiros e
diretrizes internacionais; registro de dados cadastrais de produtos
fumigenos derivados do tabaco; atendimento e representacao
do Brasil frente as demandas internacionais relativas ao controle
do tabaco; acbes de capacitacdo em aspectos dos regulamentos
referentes a produtos para as vigilancias sanitdrias municipais e
estaduais. Além dessas acdes ha respostas a duvidas, reclamacoes,
sugestdes, denuncias e solicitacbes encaminhadas pela populacao,
por érgaos de controle, SNVS e pelo setor regulado.

Regularizacao de Produtos Fumigenos

Tipo de Peticao 2021 2022
Registro de novos produtos 210 84
Cadastro de produtos para exportacao 72 114

Total de produtos regularizados

. < 282 312
(registro e renovacgao)

O registro e a renovacao de registro de produtos fumigenos
derivados do tabaco sao regulamentados pela RDC n° 559/2021.
O referido ato normativo, além de determinar requisitos para o
registro e para a renovacdo do registro de produtos fumigenos,
estabelece o prazo para analise das peticdes. As peticdes de
registro devem ser analisadas em até 90 dias apds o protocolo e as
peticdes de renovacao em até 120 dias apos o protocolo. Em 2022,
0 prazo estabelecido foi atendido.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/agenda-regulatoria/agenda-2021-2023

Eventos com o setor requlado,
sociedade e outras instituicoes
nacionais e internacionais

Forum das Agéncias Reguladoras

O Férum das Agéncias Reguladoras, foi realizado nos dias 20
e 21 de outubro em Brasilia. O tema do evento foi Regulacdo
Responsiva, fundamental para respostas mais efetivas diante
da quantidade de infragcdes sanitarias com as quais a area se
depara. Na oportunidade foram apresentadas as a¢des e inciativas
acerca desse tema, realizadas pelas agéncias reguladoras como
Agéncia Nacional de Aviacao Civil (ANAC), Agéncia Nacional
de Energia Elétrica (ANEEL), Agéncia Nacional de Transportes
Aquaviarios (ANTAQ), Agéncia Nacional de Aguas (ANA) e
Agéncia Nacional do Petréleo (ANP), possibilitando a Anvisa
ampliar conhecimento e troca de experiéncias sobre o tema.

62 Reuniao do Global Tobacco Regulators Forum

O Global Tobacco Regulators Forum (GTRF) é um importante férum
no qual se discute a regulacdo de produtos de tabaco tradicionais
e emergentes. Em 2022, o encontro foi realizado de forma virtual,
entre os dias 14 e 16 de junho, e as discussées foram desde a
regulamentacdo de flavorizantes aos dispositivos eletronicos
para fumar. Nele sdo apresentados estudos de caso e discussoes
que privilegiam o intercdAmbio de experiéncias considerando a
experiéncia dos diversos paises participantes.
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2.4. Monitoramento, Fiscalizacao
e Controle Sanitario

2.4.1. Monitoramento do Risco Sanitario de
Produtos e Servicos

Produtos

O monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria é o
processo de coleta sistematica, continua de dados de seguranca
dos produtos, da analise e interpretacdo de dados e outras
informacgdes, da adocdo de medida de prevencao e controle, da
avaliacdo da medida adotada e da disseminacao de informacdes
sobre um produto autorizado para o uso humano, pela Anvisa

Sistemas de Informacao de Interesse do Monitoramento dos
Riscos Associados aos Produtos e Servicos de Interesse de
Vigilancia Sanitaria

Sistema Notivisa

O Notivisa é um sistema informatizado, estruturado para receber
as notificagdes de queixa técnica e eventos adversos relacionados
a produtos sob vigilancia sanitaria. No esforco de aperfeicoar a
plataforma de notificacdo de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas aos produtos sob vigilancia sanitaria (alimentos,
cosméticos, saneantes, produtos para saude, agrotoxicos entre
outros), ha em andamento um projeto que pretende disponibilizar
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uma nova plataforma on-line de notificacdes. Ela permitira ao
cidadao realizar registro de relatos e reclamacdes a respeito dos
problemas de qualidade e dos eventos adversos dos produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria. O sistema também permitird
a participacdo dos fabricantes e detentores de registros dos
produtos reclamados, onde terdao a oportunidade de apresentar
os resultados da investigacdo dessas reclamacoes, ao cidadao e a
Anvisa. O nome do sistema é o e-Notivisa e na sua primeira etapa
de implantacao serao contemplados produtos comercializados
como “Autoteste Covid’, cosméticos e os saneantes que possuem
registros na Anvisa.

Sistema Nacional de Controle de Receituarios

A Anvisa realizou a CP n° 588, de 26 de dezembro de 2018, sobre a
proposta de RDC que define os critérios e os procedimentos para
implementacdo do gerenciamento informatizado da distribuicao
de numeracdo e talondrios de Receitudrio de Controle Especial
no territério nacional. Em 2020, foi assinado um Acordo de
Cooperacéo entre Anvisa e Fundacdo de Apoio a Tecnologia (FAT)
para o desenvolvimento de ferramenta eletrénica para permitir o
gerenciamento informatizado da distribuicdo de numeracdes e
talonarios de Receituario de Controle Especial noterritério nacional.
Em 2022, foram realizadas diversas acdes, em conjunto com a
area de tecnologia da informacao da Anvisa, para a internalizacdo
da ferramenta desenvolvida pela FAT e realizacdo de testes das
funcionalidades do sistema. Em seguida, estao previstas evolucdes
no sistema, treinamentos, publicacdo de norma relativa ao Sistema
Nacional de Controle de Receitudrios (SNCR) e a disponibilizacdo
do sistema ao publico.
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Sistema Nacional de Controle de Medicamentos

O projeto inicial do SNCM previa o controle de rastreabilidade de
medicamentos centralizado, conforme recomendado pela OMS. A
fase experimental do projeto ocorreu em agosto de 2018 com um
protoétipo do SNCM para ser utilizado voluntariamente pelo setor
regulado. A terceira e Ultima etapa do projeto foi concluida em 28
de abril de 2022, com a implantacdo completa do sistema e de seu
banco de dados. No entanto, com a edicdo da Lei n° 14.338/2022,
que alterou substancialmente o cendrio legislativo relacionado
a rastreabilidade de medicamentos, o SNCM foi desativado.
Atualmente, a Anvisa encontra-se em processo de discussdo
para nova regulamentacdo para o tema de rastreabilidade de
medicamentos descentralizado em conformidade com a nova lei.
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Detecgéo, Ava“aQéO, Com preenséo e Numero de Notificagdes recebidas no Notivisa em 2022, por
Tratamento do Risco Sanitario categunaldeprodute:

Em 2022, do total de notificacdes recebidas (17.713) por meio do sistema
R Notivisa, 82,4% (14.595) foram de artigos médicos hospitalares, seguidos
TECNOVIGILANCIA por equipamentos médicos 14,8% (2.629) e produtos para diagnéstico
in vitro 2,8% (489). Frise-se que a maioria das notificacbes envolvendo
artigos médicos foi de queixas técnicas ou seja alguma situacdo suspeita
de alteracao/irregularidade de um produto ou empresa relacionada a
aspectos técnicos ou legais, que, contudo, podera ou nao causar danos a
saude individual e coletiva dos usuarios.

Tecnovigilancia é a vigilancia dos eventos adversos e queixas
técnicas de equipamentos, produtos de diagndsticos de uso in
vitro e materiais de uso de saude.

Numero de notificaces de eventos adversos e queixas
técnicas, recebidas no Notivisa 2018 - 2022

Eventos Adversos:

Em relacdo as notificacbes de eventos adversos (3.479) encaminhadas

Eventos o Queixas % Total ao sistema em 2022 associadas a produtos para saude, 27,2% (947) foram
Adversos ° Técnicas ° ota suspeitas de lesdes tempordrias, 10,7% (373) internacgao, 7,7% (266) obito e

2018 3.945 23% 13.227 77% 17.172 5,0% (‘1 ZS) lesao permapente; oque reprgsenta 50,6% (1'.759).(?0 total.’ E§sas
0 o suspeicdes foram relacionadas majoritariamente aos dispositivos médicos
2019 3.286 17,8%  15.224 82,2% 18.510 de alto risco sanitario como os stent farmacolégico para artérias coronariase

2020 2.562 184%  11.363 81,6% 13.925 gerador de pulso implantavel para neuro-estimulagao, dentre outros.

2021 2.576 172%  12.364 82,8% 14.940

2022 3.479 19,6%  14.234 80,4% 17.713
Fonte: Anvisa, 2022.

Investiga¢6es Concluidas:

Ao longo do ano de 2022 foram investigadas e concluidas 7.808
notificacdes, que representa 44,1% do total das notificacdes do periodo;
sendo que 68,1% (5.315) foram associadas as queixas técnicas e 31,9%
(2.493) eventos adversos. Destaque-se que a maioria dessas notificacoes,
cerca de 51,1% (3.991), tiveram desfechos inconclusivos. Tal fato pode
ser explicado, dentre outros, pela auséncia ou deficiéncia de laboratoérios
equipados para ensaiar os produtos afetados e pela qualidade dos dados
inseridos no sistema Notivisa, o que reforca a necessidade de mais acoes de
qualificagdo como o programa nacional de capacitacdo em tecnovigilancia,
bem como de outras estratégias locais para a qualificacao das notificacoes.
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Acdes de Campo e Alertas em
Tecnovigilancia

As Acées de Campo sao acOes realizadas pelos fabricantes ou
detentores de registro de produto para a saide com o objetivo de
reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso relacionado ao uso
do produto para saude ja comercializado.

[ )

Em 2022, foram registradas 14 a¢des de campo realizadas
pelo fabricante ou detentor de registro dos produtos para
saude relacionados ao diagnéstico e tratamento da covid-19.
Dentre essas, 8 acoes foram de corre¢ao, 3 de comunicacao de
riscos aos clientes e 3 recolhimentos do produto do mercado.
Os equipamentos médicos foram os mais atingidos, com 11
acodes de campo, seguidos pelos artigos médicos com 2 e 1
acao dos produtos para diagnostico in vitro.

Em 2022, foram feitas 1.087 peticoes, referentes a 594
processos de notificacdes de acdes de campo, sejam do
tipo inicial, monitoramento, conclusao ou outras ligadas a
acdo de campo envolvendo produto para saude. Das 1.087
peticdes, 435 (40,0%) referem-se a equipamento médico-
hospitalar, 351 (32,3%) a artigo médico hospitalar e 301
(27,7%) a produto para diagnéstico in vitro (IVD). Foram
analisadas e concluidas 459 peticdes, sendo 274 iniciais,
98 monitoramentos, 50 conclusdes, 25 aditamentos,
11 retificacbes e 1 reabertura. As acdes de campo,
realizadas pelo detentor de registro de produto para
salde, em atendimento as boas praticas de fabricacdo,
objetiva reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso

Para dar visibilidade as acdes campo realizadas pelas
empresas, em 2022 foram publicados 252 alertas
sanitarios envolvendo produtos para salde.

A publicacdo dos alertas representa uma estratégia de
comunicacao de riscos, uma vez que expressam medidas adotadas
pelo detentor do registro frente a problemas que afetam a
seguranca, desempenho e qualidade dessa categoria de produtos
sob vigilancia sanitaria.

Registro Nacional de Implantes

O Registro Nacional de Implantes RNI é um sistema informatizado
desenvolvido para possibilitar o registro dos procedimentos
cirdrgicos para implantacao de préteses osteoarticulares (quadril
e joelho) e de stent coronariano, realizados no pais.

[ )

Durante o ano de 2022, foram registrados 5.277
procedimentos dos quais 5.016 (95,1%) para colocagao
de stent coronariano e 261 (4,9%) implantes de
quadril e joelho. Ressalte-se que, nesse periodo, 32
hospitais aderiram ao sistema. Foram 3.381 (64,1%)
procedimentos associados aos pacientes de sexo
masculino e 1.896 (35,9%) ao feminino.

relacionado ao uso de produto comercializado.

L J
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Capacitacoes

Programa Nacional de Capacitacdo e Qualificacdo em

Tecnovigilancia

O Programa Nacional de Capacitacaio e Qualificacdo em
Tecnovigilancia, realizado em parceria com a Alianca Brasileira
da Industria Inovadora em Saude (ABIIS), tem por objetivo o
fortalecimento das acbes de tecnovigilancia no Brasil. O contelido
do programa esta divido em quatro médulos apresentados em
formato de video aulas, totalizando 8h de curso. O programa
registrou 1.469 inscritos, com 208 certificados de conclusdo
emitidos.

Curso Cadastro de Procedimentos Cirdrgicos no Registro Nacional
de Implantes

Este curso foi disponibilizado ao publico externo na plataforma
Ava-Visa, onde todos os usudrios interessados em cadastrar os
procedimentos no sistema RNI podem realizar o curso de forma
remota. Posterior a disponibilizacdo do curso na plataforma, 49
pessoas concluiram o curso.

Participacao Social e Entregas de Resultados a Sociedade

Em 2022 houve a disponibilizacdo de trés painéis que envolvem
dados e informagdes referentes a tecnovigilancia.

Foram realizadas consultas dirigidas as associacdes que
representam detentores de registro de produtos para saude -
Associacdo Brasileira da Industria de Dispositivos Médicos (ABIMO),
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Associacdo Brasileira de Industria de Tecnologia para Saude
(ABIMED), Associacao BrasileiradeImportadores e Distribuidoresde
Produtos para Saude (ABRAIDI) e Camara Brasileira de Diagnéstico
Laboratorial (CBDL) - e empresas indicadas pelas associacoes
voltada para alteracées nos Formuldrios de Acao de Campo para
dispositivos médicos e escopo do alerta sanitdrio envolvendo
estas acoes. Outros produtos também foram entregues, como o
Guia de Implantacao do RNI e as videoaulas sobre o RNI.

FARMACOVIGILANCIA

Acbes de enfrentamento ao Coronavirus

A farmacovigilancia seguiu com atividades para a deteccdo,
vigilancia e tratamento dos riscos envolvendo a pandemia
de covid-19. O Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) é um
documento apresentado pela empresa quando submete dossié
de registro ou AUE de medicamentos e vacinas. Os PGR sao
apresentados durante a solicitacdo de registro ou AUE mas
também foram apresentados para extensao de faixas etarias para
a vacinacao.

Ao todo, foram analisados 12 PGRs para a AUE ou
registro de vacinas e 06 PGRs para medicamentos
para a profilaxia e o tratamento.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/tecnovigilancia
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/rni/arquivos/guia-de-implantacao-rni.pdf
https:

Emjulho,a Anvisaretomouasinspecdes presenciais para verificacdo
das boas praticas de farmacovigilancia nas instalacbes de empresas
detentoras de registro de medicamentos. Nessas acbes, foram
priorizados os detentores de registro de medicamentos e vacinas
contra covid-19.

No total, foram realizadas 08 inspe¢des para as quais
foram feitas recomendacgdes que foram e continuardo
sendo acompanhadas.

Centro Nacional de Monitorizacao de Medicamentos

O 1° Simpésio Internacional de Farmacovigilancia foi realizado no
dia 15 de setembro de 2022 e integrou as comemoracgoes pelo Dia
Mundial de Seguranca do Paciente, celebrado em 17 de setembro.

Camara Técnica de Farmacovigilancia

Em 12 de maio foi realizada a primeira reunidao da Camara Técnica
de Farmacovigilancia (CTFARM), com a formagdo internacional
instituida pela Portaria n°222/2022.

UmdosnovosGTdaCamaratratou,aolongodoano,daformalizagdo
do Sistema Nacional de Farmacovigilancia, pauta da AR 2022-2023
da Anvisa. O outro grupo iniciou uma avaliacao do método para
analise dos Relatérios Periddicos de Avaliacdo Beneficio-Risco, a
fim de ampliar o conhecimento e agilizar a deteccao de sinais de
seguranga, para aprimoramento do processo decisério quanto a
vigilancia pés-mercado de medicamentos no Brasil.
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Sistema Nacional de Farmacovigilancia

Para cumprimento do Projeto de Formalizacdo do Sistema Nacional
de Farmacovigilancia, como parte da AR 2020-2023, a Anvisa
iniciou a elaboracdo de Relatério de Impacto Regulatério. As
primeiras discussdes, especialmente na etapa de problematizacgéo,
consideraram levantamento de evidéncias e contribuicdes da
CTFARM. Em 2023, o tema serd disponibilizado para contribuicdes
de agentes externos interessados no tema.

BIOVIGILANCIA

Biovigilancia é um conjunto de agées de monitoramento e controle
que abrangem todo o ciclo do uso terapéutico de células, tecidos
e 6rgaos humanos desde a doacdo até a evolucédo clinica do
receptor e do doador vivo com a finalidade de obter informacdes
relacionadas aos eventos adversos para prevenir a sua ocorréncia
ou recorréncia.
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Notificacoes de reacoes adversas envolvendo células, tecidos e 6rgaos utilizados em transplantes, segundo a gravidade do dano. 2018-2022

| 2008 | 2019 | 2020 | 2021 | 202 |
(GRAVIDADE L M G O L M G O L M G O L M G O L M G O
2 8 12 3 1 = 3 4 2 = 7 7 52 9 6 1

Células 25 1 3 1

Tecidos 9 2 1 = 15 3 = = = = = 3 2 1 = 29 6 3 =
Orgaos 15 25 12 14 15 41 19 28 32 9 21 13 13 2 14 37 66 24 16
TOTAL 124 137 929 66 249

Fonte: Limesurvey-Biovigilancia/Anvisa. Legenda: Gravidade - L: Leve; M: Moderada; G: Grave e O: Obito.

O aumento no numero de notificacdes, mais do que, propriamente,
devido a um aumento do risco desses procedimentos, pode ser
explicado devido a uma maior sensibilizacao e conhecimento dos
notificadores sobre a mudanca do instrumento informatizado
de coleta dos eventos adversos, associados aos procedimentos
terapéuticos com os Produtos Médicos de Origem Humana (PMOH).

( )
Quanto a gravidade das notificacdes no ano de 2022,

foram relatados 118 (47,39%) eventos adversos leves,

81 (32,53%) moderados, 33 (13,25%) graves e 17
(6,82%) que resultaram em &bitos.

L J

HEMOVIGILANCIA

O Sistema Nacional de Hemovigilancia (SNH), foi criado em 2001
como um sistema de avaliagao e alerta, inserido no processo de
vigilancia sanitaria pés-uso de produtos sob vigilancia sanitaria
- Vigipés, e organizado com o objetivo de recolher e avaliar
informagdes sobre os efeitos indesejdveis e/ou inesperados
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da utilizacdo de hemocomponentes, a fim de prevenir seu
aparecimento ou recorréncia.

Com o desenvolvimento da hemovigilancia como campo de
conhecimento e pratica nos sistemas de saude, tornou-se oportuna
a revisao do “Marco Conceitual e Operacional da Hemovigilancia:
Guia para a Hemovigilancia no Brasil’, com a publicacao da IN n°
196, de 25 de novembro de 2022, em substituicao a IN 01/2015.

Numero de notificacbes de eventos adversos do ciclo do
sangue recebidas de 2018 a 2022, por tipo de evento adverso
notificado. 2018-2022

Reacoes Transfusionais 15342 16.613 14372 15317 16.128

Incidentes Graves Sem 163 235 141 387 232

Reacao

Quase-Erros Graves 82 116 130 141 157

Reacdes Graves a Doacdo 55 93 43 39 27
TOTAL 15.642 17.057 14.686 15.884 16.544
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/hemovigilancia/manual_de_hemovigilancia__dez22_compressed.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/hemovigilancia/manual_de_hemovigilancia__dez22_compressed.pdf

N° e % de notificag6es de eventos adversos do ciclo do sangue notificados ao SNVS por gravidade da reacao. 2022

Tipo de Evento Adversoporgravidade | N | % | N | % |

y Reacao transfusional Grau | (leve) 13.600 82,2
Nao grave 5 . 15.583 94,2
Reacéo transfusional Grau Il (moderada) 1.983 12,0
Reacdo grave a doacédo 27 0,2
Quase-erro grave 157 0,9
Grave Incidente grave sem reagao 232 1,4 961 5,8
Reacao transfusional Grau lll (grave) 477 29
Reacao transfusional Grau IV (6bito) 68 0,4
Total 16.544 100,00 16.544 100,00

Fonte: Anvisa, 2022.

Ne e % de notificagdes do ciclo do sangue concluidas por tipo de evento adverso notificado no Notivisa. 2022

:
Tipo de Evento Adverso
N (%)

Quase-erro grave 101 64,33 56 35,67
Incidente grave sem reacdo 146 62,93 86 37,07
Reacao transfusional 10.268 63,67 5.860 36,33

Total 10.515 63,66 6.002 36,34

Fonte: Anvisa, 2022.

ANVISA | Relatério de Gestdo 2022 179



COSMETOVIGILANCIA

Cosmetovigilancia é a vigilancia pés-comercializacdo dos produtos
cosméticos, de higiene pessoal e perfumes e compreende as
atividades inerentes a identificacdo, avaliagdo, monitoramento e
prevencdo de efeitos indesejaveis decorrentes do uso em condicdes
normais ou razoavelmente previsiveis dos produtos cosméticos.

Numero de notificacbes de eventos adversos relacionadas a
cosméticos recebidas. 2018 -2022
53 41 32 56

Total 61

Das 56 notificacdes recebidas em 2022, 36 (64,28%) foram
notificadas por cidadaos, 12 por empresas fabricantes de
cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e 8 por
profissionais de saude.

Principais categorias de produtos cosméticos envolvidas com
os eventos adversos registrados nas notificacoes por meio do
sistema Notivisa e por formulario do cidadao - 2022

Categorias de produtos Numero de notificacoes

Produto capilar 15
Sabonete 8
Fralda 5
Protetor Solar 5
Locgao para Corpo 5
Creme facial 4
Enxaguatério bucal 2
Outras categorias 12
Total 56

180

As notificagdes de produtos cosméticos estao relacionadas a
diversas categorias, prevalecendo Produtos Capilares (15) - nao
englobando alisante e tinturas - e Sabonete (8)

Em 2022, foram emitidos 3 alertas sanitarios em
cosmetovigilancia:

- Alerta GGMON 01/2022 sobre o recolhimento voluntarios
de 9 antitranspirantes em aerossol, por ter sido identificada
uma substancia classificada como cancerigena

- Alerta GGMON 03/2022 sobre a suspensao de producao,
comercializacao e recolhimento de escovas dentais J&J
Escova Dental Reach Profissional

- Alerta GGMON 07/2022 sobre a cegueira temporaria, entre
outros efeitos indesejaveis, supostamente ocasionada por
produtos para trancar/modelar os cabelos.

VIGILANCIA DE PRODUTOS SANEANTES

Vigilancia de produtos saneantes envolve o monitoramento, analise
e investigacao dos eventos adversos causados pelo uso desses
produtos (desinfetantes, produtos de limpeza, inseticidas, entre
outros), com finalidade de identificar situagées que requeiram a
adocdo de acdes para reducao do risco.

Numero de notificacdes de eventos adversos relacionadas a
produtos saneantes recebidas. 2018 -2022

| ANO | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 |
20 21 12 17

Total 13
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Principais categorias de produtos saneantes envolvidas com
os eventos adversos registrados nas notificacoes por meio do
sistema Notivisa e por formulario do cidadao - 2022

Categorias de produtos Numero de notificacoes

Detergente enzimatico 11

Desinfetante 2

Detergente

Outras categorias 3
Total 17

Numero de notificages recebidas na Anvisa, por categoria de
notificador - 2022

Categoria de notificador “

Profissionais de saude 16

Cidadaos, consumidores ou familiares 1

Empresa responsavel 0
Total 17

Em 2022 foi emitido 1 alerta relacionada a Vigilancia de Saneantes,
que foi o alerta GGMON 04/2022 sobre os cuidados que devem ser
tomados no processo de limpeza e esterilizacdo do instrumental
cirurgico, envolvendo o detergente multienzimatico com evolugao
para Sindrome de Tass.
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NUTRIVIGILANCIA

Nutrivigilancia é a vigilancia de eventos adversos decorrentes
do consumo de alimentos industrializados e o monitoramento
da seguranca desses alimentos. Também recebe notificacdes
de queixas técnicas relacionadas a alimentos industrializados e
notificagcdes relacionadas a alimentos manipulados em servicos de
alimentacdo (restaurantes, bares, padarias).

Numero de notificacdes de eventos adversos e queixas técnicas
relacionadas a alimentos, recebidas na Anvisa - 2018 -2022

Eventos adversos 44
Queixas técnicas 28 94 60 8 10
Total 72 149 114 31 43

Nuamero e % de notificacdes recebidas na Anvisa, por categoria
de alimentos - 2022

Categorias de Alimentos n %

Suplemento alimentar 14 32
Alimento para fins especiais 13 30
Alimento manipulado em servico
. ~ 5 12
de alimentacao
Chocolate e produtos de cacau 3
Alimento de origem animal
Produto de cereais, amidos,
. 2 5
farinhas e farelos
Produto de panificacao 2 5
Produto para preparar bebida 1 2
Total 43 100
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Numero e % de notificacées de alimentos recebidas na Anvisa,
por tipo de notificador- 2022

| Notificadores | 2022 | %
Profissionais de saude 21 49
Cidadaos, consumidores ou familiares 19 44
Empresa responsavel 3 7

Em 2022 foram publicado 5 alertas sanitarios:

- Alerta GGMON 02/2022 sobre a contaminacao por
Salmonella typhimurium em chocolates da Marca Kinder,
fabricados pela empresa Ferrero na Bélgica

- Alerta GGMON 04/2022 sobre a contaminagdao pela
substancia 2-CLOROETANOL (2-CE) em sorvetes sabor
baunilha fabricados pela empresa HAAGENS-DAZS

- Alerta GGMON 05/2022 informando sobre os riscos
associados ao consumo de suplementos alimentares
contendo melatonina

-Alerta GGMON 06/2022 sobre a contaminagao de aditivo
alimentar propilenoglicol (ins 1520) por monoetilenoglicol
e o alerta sobre o uso de lotes de ingrediente suspeito de
ter causado intoxicacao em animais.

Além desses, foram publicados Perguntas & Respostas
sobre a seguranca no consumo de alimentos e sobre
Nutrivigilancia.
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Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos

Os Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos, sao
programas de interesse nacional, coordenados pela Anvisa
com apoio de outros érgaos estaduais, distritais e municipais,
laboratérios e institutos oficiais. No ambito do SNVS, os estados,
0s municipios e o DF planejam e executam monitoramento de
alimentos locais, considerando seus produtos de interesse e suas
prioridades de saude.

r

N

Os Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos
monitorados em 2022 foram: monitoramento da lodacdo do
Sal para Consumo Humano, Monitoramento da Fortificacdo
das Farinhas de Trigo e Milho com Ferro e Acido Félico
e 0 Monitoramento dos Teores de Sédio e Acucares em
Alimentos Industrializados.

Em 2022 também foi publicado o Relatério de
Monitoramento da Fortificacdo das Farinhas de Trigo e
Milho com Ferro e Acido Félico 2020/2021.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/relatorio-de-fortificao-de-farinhas-de-trigo-e-milho-com-ferro-e-acido-folico.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/relatorio-de-fortificao-de-farinhas-de-trigo-e-milho-com-ferro-e-acido-folico.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/monitoramento/programas-nacionais-de-monitoramento-de-alimentos/relatorio-de-fortificao-de-farinhas-de-trigo-e-milho-com-ferro-e-acido-folico.pdf

VIGILANCIA DE PRODUTOS
CONTROLADOS

A Anvisa executa as atividades e controles estabelecidos por meio
da legislacdo brasileira e de tratados internacionais, com o intuito
de garantir a disponibilidade de entorpecentes, substancias
psicotrépicas, precursoras e outras sujeitas a controle especial a
populacao, para os usos médico, cientifico e comercial, além de
prevenir o seu desvio ou uso abusivo.

Listas de substancias entorpecentes, psicotropicas, precursoras
e outras sob controle especial

As listas de controle especial da Portaria n° 344/98 foram
atualizadas 6 vezes, ao longo de 2022. Essas atualizagdes foram
realizadas pelas resolucdes RDC n° 598/2022, RDC n° 607/2022,
RDC n° 676/2022, RDC n° 734/2022, RDC n° 762/2022 e RDC
n° 767/2022, sendo que esta ultima é a versao vigente. Foram
incluidas 13 novas substancias em controle especial, sendo 10
destas Novas Substancias Psicoativas (NSP) de uso proibido, e 3
alteracdes de enquadramento de substancias.

Regulamentacao

Foram publicados dois novos regulamentos relacionadas ao
controle especial de substancias em 2022:
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- A lenalidomida é uma substancia com efeitos
teratogénicos comprovados, ou seja, pode causar ma-
formacdo ou auséncia de membros no feto. Foram
publicadas a RDC n° 735/2022, que define os controles
necessarios para o seu uso consta agora da RDC n°
735/2022, e a IN n° 163/2022, que define os critérios de
controle especial para a realizacdo de estudos e pesquisas,
incluindo testes laboratoriais e ensaios com lenalidomida
e demais substancias constantes da lista C3 da Portaria n°
344/98, exceto a talidomida.

Publicagdao da RDC n° 757/2022que trata de uma norma
que foi harmonizada entre os paises do Mercosul e
que define os niveis de seguranca nos depositos de
estabelecimentos que trabalham com substancias e
produtos controlados, definindo critérios objetivos e
diferenciados de acordo com o nivel de risco representado
por cada classe de substancias sujeitas a controle especial.

Controle da Talidomida

A talidomida é um medicamento com efeitos teratogénicos
comprovados, ou seja, pode causar ma-formacdo ou auséncia
de membros no feto. Em razdo disso sua utilizacdo no Brasil é
condicionada a adocao de controles especiais, cabendo a Anvisa
o controle para a prescricdo do medicamento. Em 2022, foram
emitidas 193 autorizacdes para prescricdo de talidomida, em
indicagdes ndo contempladas em bula.
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Numero de autorizacoes emitidas para Talidomida pela
Anvisa. 2015 -2022.

| 201520162017 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022

Talidomida 291 221 215 185 137 149 203 193

Acoes em destaque em 2022
-Revisao da Portaria SVS/MS n° 344/98

-CP n° 1.046, de 14 de abril de 2021, referente a proposta de RDC
quedispde sobre o controle de plantas, substancias, medicamentos
e produtos sujeitos a controle especial

- CP n° 1.018/2021 de RDC que dispde sobre os requisitos para
a emissdo, prescricdo, aviamento, dispensacdao e guarda das
Receitas de Controle Especial e das receitas de medicamentos
antimicrobianos emitidas em meio eletrénico.

-Participacdo no Estudo de Consumo Antimicrobiano e
Consolidado do Consumo Geral (ambulatorial), do ano de 2021,
que esta em fase de conclusao

Autorizacdo da pesquisa cientifica nacional com produtos
derivados de Cannabis, que foi pautada na 232 Reuniao Ordinaria
Publica da Dicol, ocorrida em dezembro de 2022.
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Pedidos de subsidios para defesa judicial da Anvisa

A area de Produtos Controlados da Anvisa recebeu, em 2022, 100
processos solicitando subsidios técnicos da area para a defesa da
Agéncia em processos judiciais. Desses, 62 foram relacionados ao
tema Cannabis. Sao a¢des com as mais variadas finalidades, sendo
os mais frequentes os pedidos de Habeas Corpus para cultivo
doméstico; pedidos para autorizacdo de cultivo de Cannabis por
empresas, com diferentes finalidades (medicinal, uso em alimentos
e cosmeéticos); e pedidos para a permissdao da manipulacao de
derivados de Cannabis por farméacias de manipulacdo.Trata-se
de demanda pouco previsivel, que se sobrepde as demais por
imposicdo dos prazos judiciais para resposta, algo que as torna
administrativamente onerosas. Os numeros aqui apresentados nao
refletem o universo de demandas recebidas pela Anvisa, que é ainda
maior, e verifica-se que uso de subsidios técnicos padronizados pela
Procuradoria tem minimizado o impacto para a area.

Pedidos de subsidios para defesa judicial da Anvisa
140

105

70
35 I
2020

2017 2018 2018 2021 2022

M Cannabis ¥ Total de manifestagdes
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Sangue, Tecidos, Células e Orgéos

A Anvisa também atua no monitoramento, fiscalizacdo e controle
sanitario de produtos e servicos na area de Sangue, Tecidos, Células
e Orgéos (STCO) que, em sua grande maioria, sdo de natureza vital
em emergéncias. Nesse contexto, a dinamica prépria dos produtos
terapéuticos de origem humana, convencionais e avancados,
requer modelos de inteligéncia regulatéria capazes de integrar
acoes preventivas e de protecdao que demandam constante
articulacdao dos entes do SNVS para mitigacao de riscos e medidas
de prevencao de danos.

Inspecao Sanitaria

Observa-se noanode 2022, umaumentoimportante dasinspecoes
in loco realizadas pela Anvisa em apoio as Vigilancias Sanitdrias
locais no pés-pandemia, bem como uma retomada do processo
de monitoramento dos estabelecimentos de STCO, muito proximo
ao ano de 2019.

Indicadores - Inspecéo 2018 2019 2020 2021 2022

n° estabelecimentos

. . . 37 27 2 0 15
inspecionados pela Anvisa

n° de avalicées de risco e/
ou relatorios de inspecdo
realizados pelo SNVS e
recebidos pela Anvisa

n° estabelecimentos
priorizados para
monitoramento de 0 0 9 5 12
adequacées pos-inspecao
realizadas pela Anvisa

1136 1078 470 801 842
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Fiscalizacdo e Investigacdo

Uma das estratégias utilizadas pela Agéncia no processo de
monitoramento e fiscalizacdo dos estabelecimentos publicos de
STCO ¢ a articulagdo especifica com os gestores de saude locais
e setor regulado, de modo que a Anvisa possa se utilizar de
informacdes derisco para a identificacdo e priorizacdo de situagdes
criticas. Em 2022 foram realizadas 7 reunides desse tipo.

|_Indicadores - Fiscalizago | 2018 | 2019 | 2020 | 2021 2022

n? reunides com gestores de
saude locais para tratamento 5 19 6 8 7
de risco sanitario

Programa de Fortalecimento das Acdes do SNVS em STCO

A Anvisainveste em a¢Oes para o fortalecimento do SNVS no que se
refere a acdes de fiscalizacao em STCO, seja por meio da realizacao
de capacitacdes de inspetores diretamente pela Agéncia ou via
outras acdes de treinamento como cursos realizados a distancia
ou webinars.

Indicadores - Capacitagao | 2018 | 2019 mma

n2 inspetores SNVS
capacitados pela Anvisa

n? de cursos de EAD

disponibilizados na 3 4 - 5 1
Plataforma AVAVisa
n2 webinares técnicos e
outros realizados para o 9 2 4 4 4

SNVS
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Adicionalmente, a Agéncia trabalha em conjunto com o SNVS na
elaboracao de procedimentos operacionais padrao, de modo a
harmonizar as acoes de fiscalizacdo local e nacionalmente.

Indicadores — Fortalecimento

do SNVS 2020 2021 2022

n? procedimentos de inspegao
padronizados no SNVS

AutorizacaodeTransporte Interestadual de Sangue e Componentes

No ano de 2022, 139 solicitacdes de autorizacdao para transporte
interestadual de sangue e componentes foram analisadas. Houve
um aumento do numero de autorizacdes rotineiras em relacao
ao ano de 2021 e um decréscimo no numero de notificacbes de
transporte emergenciais.

Autorizacoes de transporte interestadual
de sangue e componentes

120 13
97
100 02
80
60 55 %
40 35
22
19
20 15 17 13 2
o L N :
o T — . . |
2018 2019 2020 2021 2022

Rotineiras deferidas M Rotineiras indeferidas B Emergenciais notificadas
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O total de produtos - hemocomponentes ou amostras bioldgicas
para testes de qualificacdo do doador- transportados entre estados
doBrasilnoano de 2022, em processos regularizados e autorizados
pela Anvisa, aumentou 13% em relacao aos anos anteriores.

Transporte de sangue - n° de autorizacoes

51023
2022

37.358
36.704

45198
2021

35.070

39.294

160

2020 17.570
19.621
21185
40.000
2019 7.545

9.286
9.614

37.350

2018 2025
3.075
4190

o
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Tubos de amostras
M Bolsas de crio

Bolsas de plasma
M Bolsas de concentrado de plaquetas
M Bolsas de concentrado de hemécias
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Normas publicadas

RDC n° 707. Dispbe sobre as Boas Praticas em Tecidos humanos
para uso terapéutico.

RDC n° 771. Dispoe sobre as Boas Praticas em Células Germinativas,
Tecidos Germinativos e Embrides Humanos, para uso terapéutico, e
da outras providéncias.

Publicacbes Técnicas

13° Relatério do Sistema Nacional de Producao de Embrides
(SisEmbrio)

12° Relatério de Dados de Producao dos Bancos de Sangue de
Corddo Umbilical e Placentario

90 Boletim de Producdao Hemoterdpica

Relatério de producdao dos centros de processamento de
Células Progenitoras Hematopoéticas de medula éssea e
sangue periférico - 2020 e 2021

14° Boletim de Avaliacdo de Risco em Servicos de Hemoterapia

Relatério de autoavaliacdo de estabelecimentos de Sangue,
Tecidos e Células

Nota Técnica n° 02: Utilizacao de produtos para a saude para
preservacao ou criopreservacao de células para uso terapéutico
ou pesquisa clinica.

Nota Técnica n° 31: Procedimentos para a exportacao de
plasma humano excedente do uso terapéutico para producao
de medicamentos hemoderivados.
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Roteiro de Inspecdao em Bancos de Células (versao atualizada)

Roteiro de Inspecao em Bancos de Tecidos (versdo atualizada)

Acbes de enfrentamento a ameacas a saude publica

covid-19

Nota Técnica n° 6: atualizacao das diretrizes sanitdrias para a
realizacdo de procedimentos de Reproducdo Humana Assistida
considerando a evolucdo da pandemia de Covid-19

Nota Técnica Conjunta n° 4: atualizacao dos critérios técnicos
para triagem clinica dos candidatos a doacdo de sangue
relacionados ao risco de infeccdo pelo SARS-CoV-2

Nota Técnica Conjunta n° 24: orientagdes para o gerenciamento
do risco sanitario da epidemia de covid-19 para a doacao e
transplantes de 6rgaos, tecidos e células-tronco hematopoéticas

Monkeypox

Nota Técnica conjunta de orientacdo para triagem clinica
dos candidatos a doacdo de sangue relacionados ao risco de
infeccdo pelo virus Monkeypox.

Nota Técnica sobre as diretrizes de vigilancia sanitaria para o
gerenciamento de riscos, em procedimentos de Reproducdo
Humana Assistida, frente a Emergéncia de Sadde Publica de
Interesse Internacional ocasionada pelo virus Monkeypox.
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Rede Sentinela

ARedeSentinelafuncionacomoobservatérioparaogerenciamento
de riscos a saude, em atuacdo conjunta com o SNVS. Os servicos
que compdéem a Rede notificam e monitoram eventos adversos
e queixas técnicas de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em
uso no Brasil, fazendo a vigilancia pés-uso dos produtos (Vigipds)
utilizados nos estabelecimentos de saude.

Desde a sua criacdo até este ano de 2022, houve um aumento
de mais de 100% nas instituicdes de saude que integram a Rede
Sentinela e que estdo distribuidas nas cinco Regides do Brasil e,
atualmente, com mais de 265 hospitais credenciados, em quatro

RESULTADOS DA CAPACITACAO

PELA REDE SENTINELA

perfis'. As instituicoes de salide da Rede Sentinela, na sua maioria,
sao hospitais gerais publicos e de grande porte (151 a 500 leitos)
e que prestam atendimento ao SUS. Os hospitais especializados
sao o segundo tipo de estabelecimento que predominam na Rede.

Em 2022 foram realizadas 18 turmas do curso de Qualidade
em Servicos de Saude com Telessimulagdo. O curso é realizado
em parceria com o Sociedade Beneficente Israelita Brasileira
Albert Einstein (HIAE), por meio do Proadi/SUS. Profissionais
das instituicbes pertencentes a Rede Sentinela e as Vigilancias
Sanitdrias participaram do curso, em média foram formados 630
alunos sendo que no ano de 2020 a participacdo superou a série
historica.

Alunos formados no Curso de Qualidade do Einstein advindos de servigos de
salde do pais nos anos de 2012 a 2022. (Total = 4663).

700
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Servicos
Tecnologia em Servicos de Saude

As acOes da Anvisa no segmento de Tecnologia em Servicos de
Saude vislumbram o fortalecimento dos servicos de saude e de
interesse para saulde. Para isso, a Agéncia articula-se com outras
instituicoes a fim de promover a operacionalizacdao de acodes
estratégicas de melhoria para os servicos, fomenta investigacoes,
pesquisas e treinamentos, elabora instrumentos técnicos para a
melhoria continua da qualidade dos servicos e realiza fiscalizacao,
de forma suplementar ou complementar a atuacao de estados,
municipios e DF. Essas acdes estao estruturadas em trés pilares:

- Regulamentacao e Controle Sanitario: busca controlar e prevenir
0s riscos sanitdrios, além de ser responsavel por fiscalizar servicos
desaudeeelaborar e divulgar normas, regulamentos e orientacoes;

- Vigilancia e monitoramento: responsdvel por definir e monitorar
indicadores de eventos adversos relacionados a assisténcia a
saulde, incluindo infeccdes relacionadas a assisténcia a saude e
surtos, e definir e monitorar acées sanitdrias visando a melhoria da
qualidade e seguranca do paciente; e,

- Servicos de interesse para a satide: responsavel por fiscalizar servigos
de interesse para saude, elaborar medidas regulatérias e promover
acoes de orientacao, divulgacdo e capacitagao sobre o tema.
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REGULAMENTACAO E CONTROLE
SANITARIO

Trata-se de processos que abrangem a criacdo de normas de
funcionamento e monitoramentodeservicos de salde e de servigos
de interesse para saulde, inclusive dos ambientes, dos processos,
dos insumos e das tecnologias a eles relacionados com base na
avaliacdo do risco sanitario, com o objetivo de inibir ou minimizar
seus efeitos a saude da populacao. As acoes de vigilancia sanitaria
sdao desenvolvidas com base no principio da descentralizagcao
politico-administrativa. Assim, no controle sanitdrio, a Anvisa atua
de maneira suplementar ao trabalho realizado pelos demais entes
federativos.

Inspe¢oes Conjuntas

Foram realizadas duas inspecbes conjuntas com vigilancias
sanitdrias estaduais no ano de 2022:

1inspecdaoem servico de saude do Distrito Federal, com o propésito
de apurar denuncia sobre o uso do medicamento proxalutamida.

1 inspecao em Vitéria, no estado do Espirito Santo para investigar
surto de Micobactéria de Crescimento Rapido (MCR) relacionado a
procedimentos estéticos em dois estabelecimentos de saude.

Escritorio Tematico de Regulacao em Servigos de Saude

O Escritério Tematico de Regulacdo em Servicos de Saude (Ester)
é uma metodologia desenvolvida pela Anvisa que consiste em
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um conjunto de acdes que captam e analisam sistematicamente
dados de diversas fontes que interagem com a Anvisa, além de
propor a¢des regulatérias para temas prioritarios. Ocorre sempre
que ha a necessidade de pesquisar, junto ao SNVS e setor regulado,
os temas mais relevantes e requisitados para regulacao. A Ultima
oficina ocorreu em 2020, cujos temas apontados como prioritarios
foram propostos para compor a AR 2021/2023.

No ano de 2022 néo houve a realizacdo da oficina de regulacdo
do Ester. No entanto, a coleta e sistematizacao das informacdes foi
conduzida durante o periodo. As informacgdes coletadas, somadas
a evolucao da AR demonstraram a necessidade da manutencdo
dos temas de trabalho levantados em 2020 que, por sua vez, ja
estdo sendo trabalhados como projetos regulatérios da Anvisa.

Agenda Regulatéria

A Anvisa possui 12 projetos regulatérios sobre servigos de saude
e 3 projetos sobre servicos de interesse para salde constantes na
Agenda Regulatéria 2021/2023.

é )

O principal projeto regulatério trabalhado ao longo
do ano de 2022 foi referente a revisao da RDC n°
302/2005, que dispde sobre o Regulamento Técnico para
Funcionamento de Laboratdrios Clinicos.
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Destacam-se as seguintes atividades para o encaminhamento dos
projetos regulatérios aprovados:

e Projeto 15.1 — Boas praticas de funcionamento em servigos
de odontologia: foi finalizado o Relatério de Anadlise e
Definicdio do Problema Regulatério, foram realizadas
reunides com representantes do SNVS, do Conselho Federal
de Odontologia (CFO) e das areas técnicas do MS, e envio de
questionario estruturado, a fim de realizar Consulta Dirigida
a esses atores;

Projeto 15.3 — Boas Praticas em Farmacias - Servicos de
assisténcia a saude em farmacias: colaboracdo com areas
internas da Anvisa para a revisao da RDC n° 44/2009, no
tocante aos servigcos farmacéuticos prestados em farmacias;

Projeto 15.4 — Boas praticas em servicos de medicina nuclear
in vivo: elaboracao, avaliacao e revisao do relatério de AlR;

Projeto 15.5 - Boas praticas para o processamento de
produtos para saude em servicos de saude: realizacdao de
estudos e discussdes técnicas internos, com o SNVS e com
o setor regulado.

Projeto 156 - Infraestrutura de estabelecimentos
assistenciais de saude: consolidacdao da CP n° 725/2019,
que revisard a RDC/Anvisa n° 50/2002, que dispde sobre
o Regulamento Técnico para planejamento, elaboracao,
andlise e aprovacao de projetos de servicos de satde.

Projeto 15.8 — Requisitos Sanitarios para didlise a beira
leito: realizacdo de estudos para proposicao de solucao
regulatoria sobre o tema;

Projeto 15.9 - Requisitos Sanitdrios para funcionamento
de UTI: continuacao dos estudos para a revisao da RDC ne
07/2010 em questdes especificas.
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Publicacoes

RDC/Anvisa n° 611/2022, que estabelece os requisitos sanitarios
para a organizagao e o funcionamento de servicos de radiologia
diagnostica ou intervencionista e regulamenta o controle das

exposicoes médicas, ocupacionais e do publico decorrentes do
uso de tecnologias radioldgicas diagnésticas ou intervencionistas.
Substituiu a RDC/Anvisa n° 330/2019 e a RDC 440/2020

e IN/Anvisa n°90/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de
radiografia médica convencional, e da outras providéncias;

e IN/Anvisan°91/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de
fluoroscopia e de radiologia intervencionista, e da outras
providéncias;

e IN/Anvisa n°92/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca de sistemas de
mamografia, e da outras providéncias;

e IN/Anvisa n®93/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas
de tomografia computadorizada médica, e da outras
providéncias;

e IN/Anvisa n° 94/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de
radiologia odontolégica extraoral, e da outras providéncias;
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e IN/Anvisa n°95/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas de
radiologia odontoldgica intraoral, e da outras providéncias;

e IN/Anvisa n°96/2021, que dispde sobre requisitos sanitarios
para a garantia da qualidade e da seguranca em sistemas
de ultrassom diagndstico ou intervencionista, e da outras
providéncia

VIGILANCIA E MONITORAMENTO

Acoes de Prevencao e Controle de Infec¢oes Relacionadas a
Assisténcia a Saude e Resisténcia Microbiana Coordenadas

A Anvisa é a coordenadora nacional das acdes de prevencao e
controle de Infeccoes IRAS desde 1999. Cabe a ela a atribuicdo
de elaborar, executar, coordenar e acompanhar essas acoes
sistematizadas no Programa Nacional de Prevencao e Controle
de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude 2021-2025
(PNPCIRAS). Este Programa é composto por 5 objetivos especificos,
11 metas e 15 a¢Oes estratégicas, além de um Plano Operacional.
Em 2022, foram realizadas diversas atividades previstas no Plano
Operacional do PCNPCIRAS, das quais se destacam:
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Reunides Conjuntas

A Anvisa realizou acdes de apoio as Coordenagdes Estaduais,
Distrital e Municipais de Prevencdo e Controle de IRAS (CECIRAS,
CDCIRAS e CMCIRAS) em 2022, ano em que ocorreu a primeira
reuniao com as CECIRAS/CDCIRAS para alinhamento das agdes

v Tradugdo de materiais da OMS sobre estratégias de
mudanca de comportamento multimodal.

v Divulgacdo de relatérios nacionais de Avaliacdo da
Cultura de Seguranca do Paciente e de Avaliacdo

192

das Préticas de Seguranca do Paciente, e a lista de
servicos de salde avaliados como alta conformidade
as praticas de seguranca do paciente.

Revisdo da Diretriz Nacional para Elaboracao
de Programa de Gerenciamento do Uso de
Antimicrobianos em Servicos de Saude.

Realizacdo da Autoavaliacdo dos Programas de
Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos e
disseminar os resultados.

Revisao dos manuais de prevencdo e controle de
Infeccdo priméria de corrente sanguinea (IPCS),
Infeccdo de trato urindrio (ITU), ISC, Pneumonia
associadaa ventilacao mecanica (PAV) e Neonatologia.

Fornecimento de suporte técnico as Coordenagdes
Estaduais, Distrital e Municipais de Prevencdo e
Controle de IRAS (CECIRAS/CDCIRAS) nas agoes de
prevencao e controle de IRAS.

Promocao e apoio em capacitacbes para o0s
profissionais dos laboratérios de microbiologia.

relacionadas as Iras e RM.

Temas discutidos para pactuacao e alinhamento:

Execucao das atividades previstas para 2022 no
PNPCIRAS 2021-2025;

Adesao dos estados e DF ao Plano de Contingéncia
Nacional para Infeccées causadas por microrganis-
mos multirresistentes em Servicos de Saude (Pla-
con-MR) e Programas/Planos de Prevencao e Con-
trole de Infecgao;

O surto de Candida auris;

Avaliacdo dos Programas de Controle de Infeccdo
(PCI);

Notificacdo de Iras e RM; e,

Avaliacao das Praticas de Seguranca do Paciente.
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Foram realizadas 6 reunioes
com as seguintes CECIRAS:

Ronddnia, Roraima, Mato Grosso,
Santa Catarina e Sao Paulo.

Foram realizadas 6 reunioes

com as seguintes CMCIRAS:
Porto Alegre/RS e Belo Horizonte/MG

=

Monitoramento de Iras e RM

A Anvisa monitora indicadores de resultado, processo e estrutura
relacionados as Iras e RM. Esses indicadores sao coletados por
meio dos Formularios de Notificagdo de IRAS e RM e da Avaliacdo
Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente. Mais informacoes
sobre esses formularios estdo disponiveis em: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-
de-iras-e-rm e https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/
servicosdesaude/seguranca-do-paciente/avaliacao-nacional-das-
praticas-de-seguranca-do-paciente.

J

Ao todo foram monitorados 42 indicadores

relacionados a IRA S e RM em 2022.
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Em 2022, a Anvisa monitorou as acdes para controle de vdrios
surtos infecciosos em servicos de saude do pais. Houve o
acompanhamento e apoio técnico”in loco” no controle de 5 surtos,
nos estados do Espirito Santo, Mato Grosso, Pernambuco, Ceara e
Rondénia.

Ceara:

Surto relacionado a bacteremia durante hemodialise em
Sobral

1 visita técnica.

10 reunides conjuntas entre Anvisa, a CECIRAS e a Visa do
estado, com participacdo do MS para discussées acerca da
investigacdo do surto e de identificagdo dos fatores causais,
bem como o monitoramento semanal da execucdo das
acoes de contencdo definidas pelas equipes do estado do
Ceard, Anvisa e MS, nas primeiras semanas, e apos o inicio
da reducdo dos casos, pela equipe estadual.

Espirito Santo:
2 Surtos de MCR
1 visita técnica ao Espirito Santo.

2 reunides conjuntas entre Anvisa e CECIRAS, com
participacao do MS para discussdes acerca da investigacdo
do surto e de identificacdo dos fatores causais.

Mato Grosso do Sul:

Surto de MCR relacionado a procedimento cirurgico estético
realizado em brasileiras em hospital na fronteira entre o
Paraguai e Brasil.
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3 reunides conjuntas entre Anvisa, MS e CECIRAS do
estado, com participacao de representantes das equipes do
Paraguai para discussdes acerca da investigacao do surto e
de identificacao dos fatores causais.

1 equipe do Centro de Informacgdes Estratégicas e Resposta
de Vigilancia em do MS foi deslocada para apoio a Comissao
Estadual de Controle de Infeccao Hospitalar (CECIH) do estado.

Pernambuco:
Surto de Candida auris
2 visitas técnicas.

20 reunides com especialistas, profissionais dos servicos de
saude comsurto, CIEVS Pernambuco e nacional, Lacens, CECIH-
PE, Agéncia Pernambucana de Vigilancia Sanitaria, Programa
de Treinamento em Epidemiologia de campo (EPISUS), MS
(diversas dreas), Secretaria de Satde de Pernambuco.

Rondénia:
Surto de Endoftalmite pds cirurgias oftalmoldgicas
1 visita técnica.

5 reunides conjuntas entre Anvisa, a CECIRAS e a Visa do
estado, com participacdo do MS para discussdes acerca da
investigacao do surto e de identificacdo dos fatores causais.
bem como o monitoramento semanal da execucao das acoes
de contencao definidas pelas equipes do estado de Rondonia,
Anvisa e Ministério da Saude, nas primeiras semanas, € apos o
inicio da reducao dos casos, pela equipe estadual.
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Seguranca do Paciente

DeacordocomaRDCn°36,de25dejulhode 2013, todos os servigos
de saude brasileiros, salvo algumas exce¢des, devem constituir o
Nucleo de Seguranca do Paciente (NSP), instancia do servico de
saude responsavel por promover e apoiar a implementacao de
acoes voltadas a seguranca do paciente. As instituicoes e o cidadao
reportam a ocorréncia de incidentes relacionados a assisténcia a
salide por meio do sistema Notivisa.

Notificacoes do Cidadao

Os seguintes documentos foram disponibilizados pela Anvisa aos
NSP, Visa e CECIH:

e Informe Técnico GVIMS/GGTES/Anvisa n° 03/2022, que
trata sobre o monitoramento de incidentes/eventos
adversos relacionados a assisténcia a saude notificados
por cidadaos;

e Passo a Passo para monitoramento das notificacoes
relacionadas a assisténcia a saude notificados por cidadaos.

Conforme apresentado aos NSP - VISA e as CECIHs, por meio do
InformeTécnico03/2022,em 2021 foram recebidas 641 notificagcdes
realizadas por cidad&os, e, no primeiro semestre de 2022, foram
recebidas 123 notificagdes. Dado referente ao segundo semestre
de 2022 serd atualizado em janeiro de 2023.
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Plano Integrado para a Gestao Sanitaria da Seguranca do Paciente
em Servicos de Saude - Monitoramento e Investigacdo de Eventos
Adversos e Avaliacdo de Préticas de Sequranca do Paciente

Em 2022, a Anvisa analisou a situacdo das metas do Plano Integrado
para definicdo de proposta de monitoramento. O resultado desse
trabalho foi apresentado em reunido aos Coordenadores de NSP
VISA estaduais, e disponibilizado no portal da Anvisa: Analise da
estratégia nacional davigilancia sanitdria para promover a seguranca
do paciente em servicos de saude 2021-2025 _Ano 2021.

Outras atividades realizadas no ambito do Plano Operacional do
Plano Integrado:

e Publicacao do Relatério de Monitoramento da execucdo das
metas do Plano Integrado;

e Monitoramento das a¢cdes executadas pelo SNVS em relacao as
notificacdes de dbitos e never events — Publicacdo de relatério;

e Revisdo e disponibilizacdo do Formulario Nacional Avaliacdo
Nacional das praticas de seguranca do paciente em Servicos
com UTI;

¢ Elaboracao e Disponibilizacao do Formuldrio Nacional Avaliacao
Nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos de
Didlise;

e Elaboracdo e disponibilizacdo das orientacbes de
preenchimento do Formulario Nacional Avaliacdo das Praticas
de Seguranca do Paciente em Servicos com UTI;

e Elaboracao e disponibilizacdo das orientagbes de
preenchimento do Formulario Nacional Avaliagdo das Praticas
de Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise;
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¢ Elaboragao e disponibilizacao para os NSPVISA do instrutivo e
da planilha de analise para o Formuldrio Nacional Avaliacao das
Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise;

e Elaboracao e disponibilizacdo para os NSPVISA do instrutivo e
da planilha de analise para o Formulario Nacional Avaliacdao das
Praticas de Seguranca do Paciente em Servicos de Dialise;

e Envio da declaracao de pleno desempenho para os servicos
que alcancaram 100% de conformidade aos indicadores da
Avaliacao nacional das Praticas de Seguranca do Paciente em
Servigos com UTI 2021.

Monitoramento dos Incidentes/Eventos Adversos Relaciona-
dos a Assisténcia a Saude

Em 2022, foi mantida a disponibilizacao de um painel analitico de
Business inteligente (BI), no portal da Anvisa, contendo servicos de
saude queincluiramasubcategoria“NSP”no cadastro dainstituicao
para acesso ao sistema de notificacdo de eventos adversos -
Notivisa:  https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/
dadosabertos/informacoes-analiticas/nucleos-de-seguranca-do-
paciente.

Uma importante mudanca ocorrida em 2022 foi a alteracdo da
forma de acesso ao médulo “Assisténcia a saude”, com o objetivo
de simplificar a etapa prévia de cadastro para realizar notificacdes
no sistema Notivisa. Essa alteracdo foi amplamente divulgada as
instancias estaduais/distrital de vigilancia sanitaria, assim como a
servicos de salde, inclusive no portal da Anvisa: Comunicado aos
servicos de saude - alteragées no acesso ao médulo Assisténcia a
Saude do sistema Notivisa.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/planos-programas-e-projetos-nacionais/Analise-da-estrategia-nacional-da-vig-sanitaria-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude-2021-2025_ano2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/planos-programas-e-projetos-nacionais/Analise-da-estrategia-nacional-da-vig-sanitaria-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude-2021-2025_ano2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/servicosdesaude/planos-programas-e-projetos-nacionais/Analise-da-estrategia-nacional-da-vig-sanitaria-seguranca-do-paciente-em-servicos-de-saude-2021-2025_ano2021.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/nucleos-de-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/nucleos-de-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/nucleos-de-seguranca-do-paciente
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/comunicado-aos-servicos-saude_alteracoes-modulo-assistencia-a-saude-_25-11-2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/comunicado-aos-servicos-saude_alteracoes-modulo-assistencia-a-saude-_25-11-2022.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/servicosdesaude/notificacoes/notificacao-de-incidentes-eventos-adversos-nao-infecciosos-relacionados-a-assistencia-a-saude/como-notificar-incidentes-eventos-adversos-relacionados-a-assistencia-a-saude/comunicado-aos-servicos-saude_alteracoes-modulo-assistencia-a-saude-_25-11-2022.pdf
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No ano de 2022 foram recebidas, no sistema Notivisa,

266.704 notificacoes de incidentes relacionados a
assisténcia a saude, incluindo eventos adversos.

Nuimero de notificacbes de incidentes/eventos adversos
relacionados a assisténcia a saude no Sistema Notivisa, por
Unidade da Federa¢ao no ano de 2022.
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Avaliacao Nacional da Cultura de Seguranca do Paciente

A Anvisa promoveu, em marco de 2022, webinar aberto ao
publico para divulgar e sensibilizar a populacdo sobre o Dia
Nacional de Seguranca do Paciente. Além disso, o Relatério da
Avaliacao Nacional da Cultura de Seguranca do Paciente 2021 foi
disponibilizado e teve como objetivos: (1) Descrever a frequéncia
deatitudes e comportamentos em relacdo a seguranca do paciente
entre os profissionais de hospitais brasileiros; (2) Promover a
utilizacdo rotineira do E-Questionario de Cultura de Seguranca, a
realizacdo de benchmarkings e o desenvolvimento de intervencgdes
para a melhoria da cultura de seguranca do paciente no Brasil.

Houve participacaode 311 hospitais com UTI, localizados
em 26 UFs, envolvendo: 104.085 questionarios enviados;
42.284 profissionais respondentes; e 12 dimensdes da
Cultura de Seguranca do Paciente (CSP) foram avaliadas.
As dimensbées mais fortes da CSP, com respostas
positivas, foram: aprendizagem organizacional/
melhoria continuada (83,9%); expectativas e acdes da
direcao/supervisdo da unidade/servico que favorecem
a seguranca (78,6%) e trabalho em equipe na unidade/
servico (73,2%). Por outro lado, as dimensdes mais
frageis da CSP hospitalar foram: resposta nao punitiva
para erros (31,8%); percepcao de seguranca (49,5%)
e problemas em mudancas de turno e transicoes
entre unidades/servi¢os (52,8%). No que se refere a
classificacao geral do nivel de seguranca do paciente,
50,6% dos hospitais avaliaram como boa, seguido
de excelente (27,4%), regular (18,0%), ruim (3,1%) e
péssimo (0,9%).
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Acesse o Relatério da Avaliacao Nacional da Cultura
de Sequranca Hospitalar 2021

Avaliacao Nacional das Praticas de
Seguranca do Paciente

Em 2022, a Anvisa inovou na Avaliagao das Praticas de Seguranca
do Paciente ao promover a primeira avaliagao de servicos de dialise.

SERVICOS DE DIALISE

- Numero de indicadores monitorados pela Avaliacao
em 2022:18

-Docomentoselaborados edisponibilizados pela GVIMS/
GGTES para a avaliacao das Praticas de Seguranca do
Paciente - Servicos de Dialise - 2022

Aos servicos de didlise

« Formulario de avaliacdo das praticas de seguranca do
paciente em servicos de didlise

» Orientagdes para os servicos de dialise sobre a avaliacao
das praticas de seguranca do paciente e o preenchimento
do formulério

Aos NSP VISA e CEOH:
+ Instrutivo para andlise

« Planilha de analise dos formularios de Avaliacdo das
Praticas de seguranca — Servicos de didlise - 2022
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Acdes de enfrentamento ao
Coronavirus

2 revisdbes em 2022: Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA
N° 04/2020, orientacdes para servicos de saude: medidas
de prevencdo e controle que devem ser adotadas durante
a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de
covid-19: atualizada em 08/09/2022;

2 revisdes em 2022: Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA
n° 07/2020, orientacbes para prevencdao e vigilancia
epidemioldgica das infeccées por sars-cov-2 (covid-19)
dentro dos servicos de saude: atualizada em 09/03/2022.

Participacdo em 8 reunides com grupos técnicos, incluindo
representantes de sociedades cientificas, grupos técnicos
externos e representantes do MS e Ministério do Trabalho,
para discutir as recomendacgdes para servicos de salide no
contexto da covid-19.
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DESTAQUES

Participacao no Projeto PRECOVID-BR do CDC

» Titulo: Melhorando a prevencao e controle de infeccao
para resposta a Covid-19 no Brasil

« O que é: Projeto de extensdo coordenado pelo
Departamento de Enfermagem em Saude Coletiva da
Universidade de Sao Paulo (USP) e desenvolvido em
parceria com membros das secretarias de estado da
saude de Sao Paulo e Amazonas, da secretaria municipal
de Sao Paulo e da Anvisa, com apoio técnico da equipe
da International Infection Control.

» Desdobramentos: Participacao no Projeto PREVIRAS-

servicos de salde encaminhadas tanto pela Ouvidoria como por
outros canais de atendimento ao publico. As denuncias, em sua
maioria (67,60%) entraram por meio do canal da Ouvidoriatende.

Das 97 denuncias, 71 eram de competéncia da area de
Tecnologia em Servicos de Saude da Anvisa e, dessas, 12

estavam relacionadas a covid-19.

Em relacdo as denuncias referentes a covid-19, os principais
problemas relatados foram testes RT/PCR, comércio de produtos
e servicos e infraestrutura e ambiéncia inadequada. Ja em relacdo
as denuncias gerais, os principais problemas relatados foram boas
préticas (processos de trabalho em geral), comércio de produtos e
servicos alvard sanitario e infraestrutura/ambiéncia.

BR e no Projeto PREVISC-BR. Nesses projetos a ANVISA
participou de diversas reunides, algumas quinzenais,
outras semanais e outras conforme demanda. Além disso
participou na revisao e publicacdo de materiais.

Acompanhamento de denuincias em Servicos de Interesse
para a Saude e Servicos de Saude

Um dos principais processos de trabalho executados pela Anvisa
se refere ao tratamento de denuncias recebidas por diferentes
canais (Ouvidoria, oficios, e-mail dos érgaos de vigilancia sanitaria
local, despachos de areas internas da Anvisa, entre outros). Para
um adequado gerenciamento do risco sanitdrio é necessaria a
priorizacdo de demandas de maior risco. O objetivo é conferir
tratamentos distintos de acordo com seu potencial de causar
danos. Em 2022, a Anvisa recebeu o total de 97 denuUncias em
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Quanto aos servicos de saude mais denunciados,
considerando o total de denuncias e ndo fazendo a
discriminacao de denuncias relacionadas ou nao a
ovid-19, foram hospitais (23,94%); atividade médica
ambulatorial (14,08%); UTI e prontos-socorros e pronto-
atendimentos (9,85%).

Destacamos que em mais um ano consecutivo houve uma
queda significativa na quantidade de denuncias recebidas
em relacdo a tematica. Em 2021, 137 denulncias foram
recebidas, ja em 2022 caiu para 71 denuncias o que equivale
a pouco mais da metade de ocorréncias do ano anterior.
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J4 em relacdo aos servicos de interesse para saude, A Anvisa
recebeu 76 denuncias, sendo 44 sobre esse tema. Em 2020 foram
recebidas 274 denuncias sobre servicos de interesse para saude e,
em 2021, 86 denuncias.

Quanto a origem dessas demandas, 100% foram encaminhadas
pela populacdo por meio da Ouvidoria da Agéncia. As denuncias
recepcionadas pela Anvisa no periodo apurado, foram
encaminhadas de 12 unidades da federacdo. O maior percentual
de demandas permanece sendo da regido Sudeste, conforme
ocorreu nos dois Ultimos anos de andlise. Os estados de Sdo Paulo
e Rio de Janeiro, novamente, contribuiram com a maior parcela
das denuncias, representado, respectivamente, 47,73% e 13,64%
destas.

A categoria de Estética e Embelezamento apresentou o maior
numero de relatos, 54,5% das denudncias (uma diminuicao em
relacao a 2021, quando compunham 67,4%, seguida dos servicos
de hotelaria (13,6%) e Instituicbes de Longa Permanéncia para
Idosos (ILPI),(9,1%).

A avaliacao do risco demonstrou que 39% das denuncias
sobre servicos de interesse para salde recebidas em 2022

foram classificadas com a prioridade 1 (P1), ou seja, de
maior risco. 16% foram enquadradas em P2, 25% em P3,
20% em P4 e 0% em P5.
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Atendimento ao Publico

O principal canal de atendimento ao publico é o Sistema de
Atendimento ao Cidadao (SAT), onde sdo recebidos varios pedidos
de informacdo, que sdo qualificados como “Duvidas Técnicas”. H3,
ainda, uma divisdo entre as demandas que versam sobre servicos
de saude e as relacionadas a servicos de interesse para saude.

Servicos de I Stervigos B Total de SAT
Saude 4 e;:f:;;:epara respondidos
Quantidade
e 1.071 65  1.136

respondidos

Origem das duvidas técnicas em servicos de saude em 2022

100 94,21%

80
60
40
20

4,02% 0,24% 154%

0 I —
SAT E-MAIL SEI Outros
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Em relacdo aos tipos de estabelecimentos de servicos de salde que estavam relacionados as duvidas técnicas, em sua maioria foram realizados
guestionamentos relacionados as farmacias/drogarias e laboratérios clinicos e postos de coleta, conforme segue grafico a seguir.

Quantidade de Duvidas Técnicas por Tipo de Servico Recebidas em 2022

Servico de salide ndo especificado 125
Farmdcia/drogaria 123

Laboratérios Clinicos 106

Servicos em geral 100

Hospitais... 83

Atividade odontoldgica

Servigos de radiodiagnéstico

Reprocessamento de produtos para saude

Outros

Atividade médica...

Radioterapia

UTI

Estética e embelezamento
Centro cirdrgico 12

Diélise 10
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( N 2.4.2. Monitoramento Economico de

- o Medicamentos e Dispositivos Médicos
Quanto aos assuntos das duvidas técnicas percebe-se um

destague nos assuntos de equipamentos e materiais (124 .

ocorrgncias), exercicio prof?ssignal (103 ocorréncias() e MOnltO ramento dO Mercado de

residuos (91 ocorréncias). [\/\ed]ca mentos

Quanto as duvidas técnicas relacionadas a covid-19 o

principal assunto foi testes rapidos (IgM/IgG), para os quais O processo de monitoramento do mercado de medicamentos tem
foram recebidas 36 ocorréncias de um total de 58 duvidas como objetivo acompanhar o seu comportamento e zelar pelo
técnicas apenas relacionadas a essa doenca infecciosa. interesse dos consumidores. Também fazem parte da atividade

0 acompanhamento e a fiscalizacdo quanto a correta aplicacdo
do Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP), por exemplo,
analisando denuncias encaminhadas pela Unido e pelas secretarias
\ - estaduais e municipais de saude em desfavor de ofertantes ou
fornecedores que tenham proposto ou praticado precos acima
dos regulados em processos licitatérios para compras publicas.

No ambito dos servicos de interesse para saude, foram
recebidas 65 solicitacdes de esclarecimentos.

Distribuicao (em %) dos questionamento técnicos realizados
em 2022 segundo o tipo de servico

Em 2022, a Anvisa recebeu 163 denuncias relacionadas

a infragcdes em vendas para governo (Preco maximo de
venda para o governo - PMVG) e 18 denuncias envolvendo
infracoes em vendas privadas (Preco fabrica - PF e Preco
maximo ao consumidor - PMC).

20 15,4 77 62 6.2 O trabalho de analise das deniincias recebidas até 2022

10 . i i i 31 o o o o resultou na instaurac¢io de 254 processos administrativos.

o _ " - " no Desses, 97 envolveram dentincias relacionadas ao contexto
g &z O % GE) o g g Y % N da pandemia de covid-19, enquanto 157 foram relacionados
e - 5 9 © 5 o £ = ¢ Do a outros temas.
I @ s @ o) I 5 ] 9 Sc
g g © £ g & p 2 33
) os |('_D o 8 _.G_)‘ T B k2
9 [0) %)
[0] + ©) < £ vy
'g 3 4 2 Foram proferidas 252 decisées, sendo 250 condenatérias
o 3 = © e 2 absolutérias. O valor total de multas aplicadas foi de
3 S &‘9 § RS 71.775.768,10 (setenta e um milhdes e setecentos e
p S o setenta e cinco mil e setecentos e sessenta e oito reais
2 8 e dez centavos).
L
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Acdes de enfrentamento ao
Coronavirus

Com relagdo aos processos administrativos sancionatérios no
ambito da pandemia, foram proferidas151 decisdes de primeira
instancia referentes infracbes econdmicas de oferta ou venda
com sobrepreco de medicamentos relevantes no manejo de
pacientes com covid-19. O valor total das multas aplicadas foi de
RS 18.778.688,12 (dezoito milhdes, setecentos e setenta e oito
mil, seiscentos e oitenta e oito reais e doze centavos). Importante
ressaltar que sancao decorrente do processo administrativo tanto
promove a punicdo dos infratores, como também possui efeito
educativo coibindo novas infragdes.

Monitoramento de Preco de
Dispositivos Médicos

O monitoramento econémico de dispositivos médicos (DMs) é o
acompanhamento continuo de precos e outros dados econémicos
considerados importantes para reduzir a assimetria de informacao
nesse mercado. Os DMs monitorados sao selecionados de forma
gradual, de acordo com a sua relevancia para a saude publica e
seu impacto financeiro para o SUS e para o sistema de saude
suplementar. A Anvisa implementou o monitoramento para
11 nomes técnicos e divulgou trés painéis que agrupam os
DMs com atributos técnicos semelhantes: stents para artérias
coronarias; marca-passos cardiacos implantaveis; e desfibriladores
implantaveis
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2.4.3. Controle Sanitario em Comércio Exterior
e Ambientes de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

Sistema de Gestdao da Qualidade e
Gerenciamento do Risco Sanitario

O processo de fiscalizacdo sanitdaria envolve o conjunto de
acoes executadas com a finalidade de verificar o cumprimento
das normas de protecao a salde e gerenciamento do risco.
A implementacdo de melhorias nos fluxos operacionais e
procedimentos de trabalho sdo fundamentais para aprimorar
as acodes fiscalizatorias. O estabelecimento de um SGQ e a¢des
direcionadas ao gerenciamento de risco sao artificios que auxiliam
aorganizagdo aidentificar seus objetivos e determinar os processos
€ recursos necessarios para alcancar os resultados desejados.

Em 2022 foram tracadas quatro linhas de atuacao:
e Elaboracdo de documentos da qualidade;

e Gestao das capacitacoes;

e Sistematizacao de dados;

e Gerenciamento de risco.

Comrelacaoaelaboracao de documentos da qualidade, foiiniciado
um sistema de gestao documental em atividade. Nesse sistema de
gestao documental foram elaborados/revisados 29 documentos
da qualidade no periodo de janeiro a dezembro de 2022.
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Em marco de 2022 entrou em vigéncia o SGQ, que
demandou iniciativas com vistas a transicao para esse Sistema:

e Transicdo para as novas regras de gestdao documental;
e Atividades de mapeamento de processos e de riscos;

e Capacitacdo sobre o SGQ.

Na linha de atuacao relacionada as capacitacdes, foi identificada
a necessidade de articular a oferta de capacitacdes aos servidores
com a padronizacao de processos de trabalho e priorizacdo de
atividades. Com isso, foi efetuada a reformulacdao do processo de
elaboracao doPDP,deformaareduziraexecucaode cursosisolados
e pouco efetivos, além de estimular a adesao as capacitacbes
ofertadas. A estruturacdo das capacitacdes técnicas em inspecdo
e fiscalizacdo foi iniciada e realizado um piloto de capacitacdo
presencial sobre SGQ e Processo Administrativo Sanitario (PAS).

A quarta linha de atuacao tracada, com o objetivo de melhorar
as acles fiscalizatdrias é o gerenciamento de risco. Nos
ultimos dez anos, a drea de PAF teve seu quadro de pessoal
reduzido em aproximadamente 500 servidores, principalmente
em razao de aposentadorias. Em sentido oposto, verificou-
se a necessidade de aumento da capacidade operacional de
resposta da Anvisa em decorréncia dos desafios impostos pelo
aumento da movimentagao de cargas e de viajantes nos portos,
aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados, bem como a
demanda decorrente da ampliacdo da infraestrutura nesses
locais. Observou-se, também, o aumento do nimero de eventos
de saude publica nos ultimos anos. Nos termos do RSI da OMS,
o Brasil, como Estado Parte, é obrigado a desenvolver e a manter
capacidades essenciais minimas para a vigilancia e resposta, a fim
de detectar, avaliar, notificar e responder a qualquer potencial
evento de saude publica de dimensao internacional.
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Assim, foram realizadas as seguintes acdes no ano de 2022:

Projeto Risk Manager;

Instituicdo de GT para tratar da atuagcdo da Anvisa em
infraestrutura e meios de transporte;

Estabelecimento de critérios de risco (importacdo).

O Risk Manager é o sistema utilizado para registro e
acompanhamento das inspecbes realizadas em infraestrutura,
meios de transporte e servicos. Para obter dados mais confiaveis
a respeito das fiscalizacdes realizadas e os respectivos riscos
associados, foi estruturado um projeto para organizar, padronizar
e facilitar a utilizacdo do sistema.

No que se refere a infraestrutura e aos meios de transporte, foi
publicada a Portaria n° 523, de 06 de julho de 2022, que instituiu
Grupo de Trabalho para propor melhorias nos fluxos operacionais
e procedimentos de trabalho, com base no gerenciamento de
risco. Foram instituidos subgrupos para tratar da atuacao da Anvisa
relacionados aos seguintes temas:

e Embarcagbes;

e Aeronaves;

e Infraestrutura de portos e aeroportos;

e Infraestrutura de recintos alfandegados, €;

e Fronteiras.
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Com relacdo ao estabelecimento de critérios de risco na
importacao, encontra-se em elaboracao o Plano de Tratamento de
Riscos na Fiscalizacao de Produtos Importados. Esse Plano possui
0 proposito de melhorar o desempenho, encorajar a inovagao
e apoiar o alcance dos objetivos institucionais relacionados
a fiscalizacdo de produtos importados sujeitos ao regime de
vigilancia sanitaria.

Adicionalmente, trabalha-se com a perspectiva de implementacao
do médulo de Gestéo de Risco da Declaracio Unica de Importacao
(DUIMP), pelo ME, cuja previsao é no ano de 2024. Esse mddulo
permitirad o aprimoramento do processo de gestao de risco.

Destaca-se, por fim, que, por mais que se busque o trabalho
com base em gerenciamento do risco sanitario, a otimizacao dos
processos, por si s6, nao conferirda a Geréncia-Geral de Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF) uma
capacidade plena de atuacao sem que haja a reposicao dos
quadros de pessoal.

Exportacao e Importacao de
Produtos sob Vigilancia Sanitaria

A migracao do PEl para o peticionamento de importa¢ao por meio
do modulo de Licencas, Permissoes, Certificados e Outros (LPCO)

do Portal Unico de Comércio Exterior (PUCOMEX), em conjunto
com o sistema SOLICITA, foi concluida em setembro de 2022.
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Com relagado aos processos de importacao realizados por meio da
modalidade de remessa expressa, a analise técnica para anuéncia,
que antes era realizada nos Postos de Vigilancia Sanitaria
instalados nos aeroportos habilitados para essas modalidades
(Guarulhos, Viracopos, Galeao e Guararapes) passou a ser realizada
por equipe Unica, coordenada pela Geréncia de Controle Sanitario
de Produtos e Empresas em PAF da Anvisa. Essa alteracdo
proporcionou a harmonizacdao de procedimentos e estabeleceu
um fluxo de comunicacao com as empresas transportadoras de
courier e importadores, visando resposta célere frente as situagoes
consideradas urgentes, como se espera nesta modalidade de
importacao.

No ano de 2022 foram realizadas 1.577 inspecdes de carga
(inspecdes fisicas e inspe¢des remotas).

Licenciamento de Importacao (SISCOMEX)

Importacao - Modalidade Licenciamento
de Importacgao SISCOMEX

PAFAL 67.465 59.678
PAFCO 81.930 77.390
PAFME 48.357 39.261
PAFPS 168.521 186.907
TOTAL 366.276 363.236

*PAFAL (alimentos); PAFCO (cosméticos, saneantes e outros); PAFME
(medicamentos) e PAFPS (produtos para saude)
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Importagao/Exportagio Importagdes e Exportagdes de
iodlidadelimessalE phessa Sangue, Tecidos, Células e Orgdos

Importacio 38836 84111 133494 Em 20t22'? n(lj]mero de scllici'tjgées dﬁ alutofri;ag()es_deijmp(;)rtagéo/
. exportacdo de sangue, tecidos e células foi o maior desde o ano
Exportacao 56351 68467 71366 de 2018. Destaca-se o crescimento das importacdes de odcitos
TOTAL 95.187 152.578 204.860 para procedimentos de reproducdo humana assistida, quase
atingindo o patamar observado antes da pandemia de covid-19.

Finalidadesdelmportacao (porcodigodeassuntoprotocolado
P cao(p 9 P ) Indicadores - Importacdo/Exportacdo mmmmm
Finalidade de Importacéo Total 2022 n°deautorizagdesdeIMPORTACAO . ,0 0 517 o

. (pareceres técnicos)
Terapia Avancada 12 n° de amostras de
P . 1079 781 1012* 1348 1079
Material Biolégico - Controle Dopagem 37 Gg;/;fb:’;f‘;s sémen
Células e Tecidos 148 IMPORTADAS n° de odcitos 1233 3087 1968* 2041 2976
. L, n° de embrides 6 8 18* 19 21
Pesquisa Cientifica 249 .
n° AMOSTRAS DE CELULAS
Padrao Referéncia 386 PROGENITORAS HEMATOPOIETICAS 112 134 113 126 160
A . IMPORTADAS
Teste Proficiéncia 568 L .
n° autorizacoes de EXPORTACAO PLASMA 0 0 0 14 5
Produtos Nao anuentes 1.889 P/FRACIONAMENTO INDUSTRIAL
Amostras para testes 3.848 *0 banco de dados da Anvisa foi reavaliado quanto as unidades de medidas para
apresentacao consolidada dos dados, com atualizacdo do ano de 2020.
Material Biolégico- Diagnéstico Laboratorial 5.072
Pesquisa Clinica 14.690 Com o crescimento no pais da demanda por importacdo de
Importacao por Pessoa Fisica 106.441 gametas para procedimentos de reproducdao humana assistida,
torna-se necessario a reformulacdo do modelo de importagdo
dessas amostras. O desenvolvimento da funcao regulatéria e a
implantacao do processo de habilitacao de empresasimportadoras
Destaca-se que dos 106.441 processos de importacdo especificas de tecidos e células germinativas sera um grande
realizados por pessoa fisica, 103.466 (97,2%) se trata de desafio para a Anvisa e setor regulado, a0 mesmo tempo que se
importacdo de produtos a base de canabidiol. espera resultados satisfatérios de otimizacao e responsabilizacao,
com foco em seguranca e qualidade aos pacientes brasileiros.
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As acdes planejadas:

e Desenvolver fluxos e orientacdes para importacdo de
tecidos e células germinativas;

e Aprimorar o processo de exportacao de plasma humano
para fracionamento industrial, de acordo com as Politicas
Publicas de beneficiamento do plasma e producdo de
hemoderivados estabelecidas pela MS;

e Estabelecer diretrizes para os processos de vigilancia
sanitaria de importacdao e exportacao de sangue e
componentes para fins transfusionais.

Saude de Viajantes

A covid-19 acelerou o processo de digitalizacdo dos servicos
e, desde 2021, é possivel obter o cartdo nacional de vacina no
Conecte SUS. Apds andlise dessa solucao, foi proposta a inclusdo
do CIVP no mesmo sistema. Com isso, o acesso do cidaddo ao
CIVP sera simplificado e a forca de trabalho responsavel por essa
atividade na Anvisa poderd ser direcionada para outras iniciativas.

Até a completa implementacao da Rede Nacional de Dados em
Saude (RNDS), a Anvisa continuard atendendo as solicitacdes pelo
servico no GOV.BR.

Em 2022, foram emitidos 528.608 CIVP para febre amarela, sendo
400.728 de forma digital, no Portal de Servicos do Governo Federal,
e 127.880 de forma presencial, por meio do CIVNET. Em relacao ao
anode 2021, houve um aumento de 42,1% no total de emissdes do
Certificado, com incremento de 38,7% de emissées na modalidade
digital e de 53,0% presencialmente.
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Eventos e Saude Publica

Em 2022, foram registrados no Risk Manager 2.275 Eventos
em Saude publica (ESP), sendo a maioria dos eventos (92%)
relacionados a covid-19, apesar da reducao de 36,1% em
relacdo ao quantitativo de ESP registrados em 2021. Os
demais ESP se dividem em 70 (3,1%) relacionados a Sindrome
Respiratéria Aguda Grave (SRAG), 32 (1,4%) a Monkeypox,
32 (1,4%) a doencas nao transmissiveis e pouco mais de
2% relacionados a botulismo, Doenca de Chagas, dengue,
coqueluche, sarampo, doencas transmitidas por alimentos e
viajantes assintomaticos.

Processo Administrativo Sanitario

Ao longo de 2022, foram executadas acbes de padronizacdo
e alinhamento de procedimentos e entendimentos entre
as diversas unidades de PAF, por meio da elaboracao de
notas técnicas, definicdko de modelos de documentos,
desenvolvimento de Procedimentos Operacionais Padroes
(POP) e elaboracao de treinamentos virtuais associados aos
POPs, permitindo uma atuagdao mais uniforme da Agéncia em
todo o pais e aumentando a seguranca juridica dos processos
de fiscalizagdo da Anvisa.

No que se refere aos prazos entre a lavratura do Auto de Infracao e
o recebimento dos processos para julgamento, em 2022 o prazo foi
94 dias, menor do que em 2021 (116 dias), que também ja sofreu
uma diminuicao em relagdo ao ano de 2020 (211 dias).
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Numero de PAS instaurados por grupo de atuacao

CRPAF CRPAF CRPAF
CMPAF GCPAF SUL NORTE NORDESTE CRPAF SP CRPAFRJ CRPAF GO [jeir.\8

Aeronave 36 0 0 1 7 23 0 1 68
Embarcacao 1 0 2 4 14 1 4 0 26
Meios de transporte terrestre 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Infraestrutura aeroportudria 4 0 11 16 7 6 6 2 52
Infraestrutura portuaria 0 0 9 14 2 3 0 0 28
Infraestrutura de fronteira 0 0 0 0 0 0 0 1 1
Importacao irregular de produto 0 25 1 0 0 0 0 0 26
Viajantes 2 0 0 1 0 13 0 0 16
TOTAL 43 25 23 36 30 46 10 4 217

CLP passaram a ser obrigadas a realizar Comunicacao de Chegada,
mas a atracacdo e operacao dessas embarcacdes ndo estdo mais

”~ (]
Agenda Regulatorla vinculadas a anuéncia prévia, desde que nao haja evidéncias de
risco sanitario a bordo. Para viabilizar a andlise automética das
® N° de avaliagdo de impacto regulatério: 3 comunicagdes de chegada, foram efetuadas alteragdes no Sistema

® N° de resolucdes publicadas: 1 Porto sem Papel, proporcionando celeridade ao processo.

[ ) ~
Foi publicada a RDC n° 746, de 18 de agosto de 2022, que alterou PUbllcagoeS
a RDC n° 72, de 2009. Alteracao necessaria para atendimento do

disposto na Lei n° 14.301, publicada em 07de janeiro de 2022, que
isentou a apresentacao do Certificado de Livre Pratica (CLP) para as
embarcacgdes que operam nas navegacoes de cabotagem, de apoio
portudrio e de apoio maritimo e na navegacao interior, fluvial e
lacustre de percurso nacional. Comisso, as embarcacdes isentas de

2? versao do Guia para Servicos de
Transporte Aeromédico de Passageiros
com COVID-19
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Inspec¢oes em Ambientes, Prestacdes de Servicos e Aeronaves
(Risk Manager)

Abastecimento de Alimentos de Bordo de

Embarcagoes 45 >3
Aeronave 694 800
Ambuléancia 30 31
Armazém - Boas Praticas de Armazenagem 30 38
Capacidade de Resposta a Evento de Saude 51 39
Climatizacao 145 165
Coleta e retirada de Residuos Sélidos 54 71
Drogaria/Farmacia 7 7
_If_:g:::g:f:to Sanitario de Meios de 79 74
Gerenciamento de Residuos Sélidos 179 206
Limpeza e Desinfeccdo 215 259
Meio de Transporte Terrestre 0 8
Oferta de dgua para consumo humano 154 160
Posto Médico 26 27
Saldo de beleza e congéneres 5 8
Servico de Alimentagao 321 504
e, s
Vetores 160 229
Outros 35 0
Total Geral 2.275 2.728
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Referente aos dados das Inspecoes em Ambientes, Prestac6es
de Servicos e Aeronaves retirados do sistema Risk Manager,
observa-se que houve um aumento de 19,91%, quando se
compara o ano de 2021 com 2022 (foram realizadas 453 inspec¢des
a mais em 2022 que em 2021).

Avaliacao do Risco Sanitario em Embarcacoes (Risk Manager,
Solicita, Psp E E-Mails)

Quantidade de
inspecdes

Tipo de embarcacao

Embarcagées Regionais 138 144
Embarcagao Apoio Maritimo e Portudrio 305 542
Embarcacdo Longo Curso e Cabotagem 1320 1444

Total Geral 1.763 2.130

Com relacao ao nimero de inspecdes realizadas em embarcacdes,
comparando-se o ano de 2021 com 2022, nota-se um incremento
de 20,81% (foram realizadas 367 inspecdes a mais em 2022 que
em 2021).

Avaliacao do Risco Sanitario em Navios de Cruzeiros (Risk
Manager)

Comaretomadadatemporada2021/2022 de navios de cruzeiros,em
marc¢o de 2022, e a mudanca favoravel do cendrio epidemiolégico
ao longo do ano, a RDC n° 574/2021 foi atualizada de modo a
flexibilizar uma série de requisitos sanitarios. Por meio do programa
de inspecao, os navios sao inspecionados e, com base em sua
pontuacdo de risco, sao classificados em quatro possiveis padrées
(A a D) que permitem concluir quanto as suas condicoes sanitdrias.
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Mais informacbes podem ser acessadas no link disponivel
em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/cruzeiros/
resultados-inspecoes

Avaliacao das Capacidades Basicas em
Pontos de Entrada em Relacao ao RS

Com a declaracdao do encerramento da ESPIN, em 23 de maio
de 2022, e consequente desmobilizacdo gradual das medidas
de controle voltadas a covid-19 em pontos de entrada, a Dicol
aprovou Projeto Estratégico para avaliar as licdes aprendidas,
atualizar as resolucdes da RDC n° 21, de 28 de marco de 2008, que
dispde sobre a Orientacdo e Controle Sanitdrio de Viajantes em
PAF e n° 307, de 27 de setembro 2019, que aprova os Requisitos
Minimos para Elaborar Planos de Contingéncia para Emergéncias
de Saude Publica de Importancia Internacional em Pontos de
Entrada Designados pelos Estados Partes Segundo o RSI (2005). O

Regional Localidade Numero de plataformas Numero de
9 habitadas inspecoes em 2022
SP 7 1

projeto também prevé a realizacao de ajustes no instrumento de
monitoramento.

No link https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/
dadosabertos/informacoes-analiticas/capacidades-basicas
encontram-se  disponiveis informacdes relacionadas ao
monitoramento das capacidades basicas daqueles pontos de
entrada que sdo designados pela OMS.

Avaliagdo das Condigdes Sanitarias em
Plataformas de Aguas Jurisdicionais
Brasileiras.

Em 2022 foram recebidas 32 solicitacdes de vistoria de plataformas.
Durante o ano, 10 inspe¢des em plataformas foram realizadas, sendo
que uma delas se apresentava em condigdes sanitarias insatisfatérias.

Condicao Sanitaria s A
. ot Em exigéncia
Insatisfatoéria

Condicao Sanitaria
Satisfatoria

Santos 1 0 0
SE 1 2 2 0 0
RN 3 3 3 0 0

NE
CE 3 0 0 0 0
BA 1 0 0 0 0
RJ RJeES 127 2 0 1 1
Sul SC 1 2 2 0 0
Total 143 10 8 1 1
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/paf/cruzeiros/resultados-inspecoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/capacidades-basicas
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/dadosabertos/informacoes-analiticas/capacidades-basicas

Acoes de enfrentamento ao
Coronavirus

A pandemia de covid-19 iniciou 0 ano sob o impacto da variante
Omicron, com elevada transmissibilidade. Porém, foi demonstrada
a reducao na morbidade e mortalidade em comparacao com os
anos anteriores, devido a cobertura vacinal da populagdo. Esse
cenario levou ao fim da declaracdo de ESPIN em maio, refletindo
na flexibilizacdo das medidas previstas na RDC n° 475/2021,
relativa a navios de cruzeiros, RDC n° 485/2021, relativa a navios de
carga e plataformas, e na RDC n° 456/2020 relativa a aeroportos.
Entretanto, a previsdao de exigéncia de mascaras, presente na RDC
n° 456/2020, foi retomada em novembro devido a novo aumento
na curva de casos. Além de normas préprias, a Anvisa também
subsidiou tecnicamente as altera¢des da Portaria Interministerial,
que estabelece exigéncias para entrada no pais.

Na area de importacdo, a partir de 2020 foram publicadas
resolucdes sobre requisitos de importacdao direcionados a
medicamentos, insumos e produtos para saude em virtude da
Emergéncia de Saude Publica de Importancia Internacional (ESPII)
relacionada ao coronavirus. Essas normas, publicadas de forma
extraordindria e temporaria, foram importantes para manutencao
do abastecimento dos produtos acima mencionados nos servicos
de saude. Apesar da publicacdo da Portaria GM/MS n° 913, de 22
de abril de 2022, que declarou o encerramento da ESPIN, algumas
dessas normas tiveram sua vigéncia prorrogada em 2022. As
prorrogagdes visaram impedir o desabastecimento e garantir o
acesso da populacao aos dispositivos médicos e medicamentos,
principalmente vacinas, utilizados no tratamento da doenca.
Também foram editadas outras normas relacionadas a covid-19,
nao previstas na AR 2021-2023:

e RDC n° 754, de 29 de setembro de 2022, referente a
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navios de cruzeiro: a mudanca favoravel do cenario
epidemioldgico da covid-19 levou a necessidade de
flexibilizar os requisitos sanitdrios para embarque,
desembarque e operacao relativos a navios de cruzeiros.

e RDC n° 759, de 03 de novembro de 2022, referente a
embarcacdes de carga e plataformas com a melhora
do cendrio epidemiolédgico: foi necessario atualizar
0s requisitos direcionados a embarcacbes de carga e
plataformas, de forma a proporcionar maior agilidade
nas suas operacdes sem colocar em risco a saude dos
trabalhadores.

Acoes de enfrentamento ao coronavirus destacadas
pelas coordenacoes em PAF nos estados:

e Monitoramento das a¢des finalisticas baseadas na gestao
de risco sanitario e especificidades locais;

e Revisdo e atualizacdo dos planos de contingéncia para
resposta a emergéncias de salde publica nos terminais
portudrios, aeroportuarios e de fronteira;

¢ Investigacaodesurtosdecovid-19abordodeembarcagdes
de carga, cruzeiros, apoio portudrio, maritimo e
plataformas, bem como em empresas instaladas em
ambientes portudrios, com suporte técnico das secretarias
estaduais e municipais de saude, e adocdo de medidas de
controle sanitario para mitigacdo do risco de disseminacgao
da doencga;

e Fiscalizacdo do cumprimento das medidas sanitarias
estabelecidas para portos, aeroportos, fronteiras,
embarcacgoes, plataformas e aeronaves em virtude da
situacao de ESPII por covid-19, como por exemplo:
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o Adocao de medidas nao farmacolégicas nos
terminais aeroportudrios, segundo os critérios
definidos em RDCs, com intensificacao do controle
e fiscalizacdo dos procedimentos de limpeza
e desinfeccao (PLD) dos meios de transporte e
das edificacdes, equipamento e instalagcdes; do
distanciamento fisico entre passageiros; do uso de
mascaras;

o Monitoramento da veiculacdo de avisos sonoros
das medidas sanitarias de prevencao, controle e
mitigacdo da transmissao de doencas respiratérias
virais, incluindo a covid-19;

o Orientacao de tripulantes e colaboradores de terra
das companhias aéreas;

o Acompanhamento da malha de voos das empresas
aéreas, na abordagem de voos nacionais e no
acompanhamento de embarque e desembarque.

e Articulacdo com o Departamento da Policia Federal, para
atendimento de portarias interministeriais, que dispéem
sobre medidas excepcionais e temporarias para entrada
de viajantes no Pais;

e Fiscalizacdo de voos de repatriacdo de brasileiros quando
do fechamento das fronteiras e reducdo da malha aérea
em decorréncia da ESPII por covid-19;

e Acles conjuntas com Centro de Informagdes Estratégicas e
Vigilanciaem Saude (CIEVS) estadual para o enfrentamento
da covid-19;

e Acompanhamento de embarcagcdes em quarentena;

e Fiscalizacdo e suporte a operacdes de transferéncia médica
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e humanitaria de pacientes com covid-19 entre estados
(ex. transferéncia de pacientes de hospitais de Manaus
para hospitais do Recife);

e Apuracdo de denuncias relacionadas a casos suspeitos,
confirmados e surto de covid-19 em PAF, com isolamento
de casos, identificacdo e determinacdo de medida
de quarentena dos contatos proximos e bloqueio de
embarque/desembarque.

Destaca-se que, além do enfrentamento a covid-19, no ano de 2022
houve duas outras ESPII, relacionadas ao poliovirus (Poliomielite) e
ao virus Monkeypox (Variola dos macacos). Todas as emergéncias
demandaram orientag¢des técnicas e normativas para atuacao das
equipes locais da Anvisa em PAF, elaboradas conforme orientagao
das areas técnicas e do Centro de Operacao de Emergéncia (COE)
coordenados pelo MS. A Poliomielite é uma doenca erradicada no
Brasil, masemalertadevidoasbaixascoberturasvacinais dapopulacao.
O alerta para unidades de PAF se da frente a fluxos migratorios de
pessoas fugindo da guerra na Ucrania e do Afeganistao. Dessa forma,
houve o desencadeamento de fluxos ndo programados de pessoas
em situacao de vulnerabilidade, provenientes de dreas de risco, que
necessitaram da flexibilizacdo de exigéncias para entrada no Pais. Isso
demandou a cooperacao com a vigilancia epidemiolégica local para
investigacao de casos suspeitos e atualizacdo da situacdao vacinal,
para garantir a protecao da saude publica.

A emergéncia do virus Monkeypox, zoonose endémica na Africa e
conhecida desde 1970, passou a apresentar casos na Inglaterra em
maio e disseminou para varios paises. Com isso, houve a ativacao
de COE para estabelecer plano de acdo e medidas de controle.
Novamente, orientacdes foram elaboradas e apresentadas em
reunides com o setor regulado, para alinhar a vigilancia e controle
de casos.

211



O enfrentamento das trés ESPIl ganhou nova ferramenta com a Consequéncias:
disponibilizagcdo do Sistema Brasileiro de Informacées Antecipadas
de Passageiros (SISBRAIP) para todas as equipes em aeroportos. O
SISBRAIP fornece acesso a dados de check in e reservas enviadas
pelas empresas aéreas, viabilizando o planejamento, execucao e
registro de atividades relacionadas a verificacdo de documentos impossibilidade de manutencio de escala de plantao;
sanitarios, fiscalizacdo de bagagem e investigacao de contatos de
casos de doencas transmissiveis. necessidade recorrente de solicitacdo de forca tarefa
para realizar as atividades de rotina, gerando 6nus
para a instituicao;

e vazio de atuacdo na ocorréncia de eventos de
interesse a saude publica no periodo noturno, fins de
semana e feriados;

Desde a disponibilizacdo do sistema SISBRAIP, em maio de
2022, foram executadas e registradas 1.099 fiscaliza¢bes e
30 ocorréncias relacionadas a irregularidades na verificacao
de documentos sanitdrios, fiscalizacdo de bagagem e
investigacdo de contatos de casos de doencas transmissiveis.

vulnerabilidade nocontrolesanitariodeinfraestrutura
aeroportudria, aeronaves e viajantes no periodo

noturno, finais de semana e feriados;

vulnerabilidade nocontrolesanitariodeinfraestrutura
portudria, embarcagdes, viajantes e anuéncias no
PSP no periodo noturno, finais de semana e feriados;

vulnerabilidade no controle sanitdario de
infraestrutura aeroportuaria em pontos de atuagdo
fora das regides metropolitanas;

Principais Riscos e consequéncias no ambito das
acoes de PAF associados a escassez de pessoal:

Riscos
vulnerabilidade no controle sanitario de meios de

transporte em pontos de atuacao fora das regides
metropolitanas.

deimagem: Descumprimento da missdo institucional
- Danos a saude da populacao;

legais: Inseguranca juridica e descumprimento de
acordos internacionais, a exemplo do RSI 2005;

operacionais: Paralizacao ou atrasos na execucao de
atividades Portudrias e Aeroportudrias;

econOmicos/financeiros: paralizacbes e perdas
por impedimento na movimentacdo de cargas,
embarcacgoes, aeronaves e circulagao de pessoas.
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Comércio Nacional e Internacional
de Substancias, Medicamentos e
Produtos Sujeitos a Controle Especial

O grafico abaixo apresenta todas as peticdes analisadas pela Anvisa
durante a série histdrica. Os processos sao detalhados a seguir.

Numero total de peticoes analisadas 2015 - 2022.
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A RDC n° 81, de 05 de novembro de 2008, dispde sobre o
Regulamento Técnico de Bens e Produtos Importados para fins de
Vigilancia Sanitaria. A norma determina que os bens e produtos
sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n°
344/1998 nas listas A1, A2, A3, B1, B2, C3 e D1 estao sujeitas ao
Procedimento 1, enquanto os bens e produtos tratados nas Listas
F estao sujeitos ao Procedimento 1A. As importacdes por ambos
os procedimentos estao sujeitas ao registro de Licenciamento
de Importacdo no SISCOMEX e autorizacdo prévia favoravel
de embarque, submetendo-se a fiscalizacdo pela autoridade
sanitaria antes de seu desembaraco aduaneiro. O grafico abaixo
traz os numeros de autorizacoes prévias favoraveis de embarque
concedidas em 2022, que foram de 5961 autorizagcoes.

Numero de Autorizacoes prévias favoraveis de embarque em
Licenciamentos de Importacao emitidas pela Anvisa. 2015
-2022

Licenciamento de Importacdo (Autorizacdo prévia
favoravel de embarque)
2015-2022
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A RDC n° 659, de 30 de marco de 2022, é a norma que trata do
controle de importacdo e exportacdo de substancias, plantas e
medicamentos sujeitos a controle especial. De acordo com ela, a
Autorizacao para Fim de Desembaraco Aduaneiro (ADA) consiste
em um documento que altera a quantidade de substancia ou
unidades de determinado produto em uma Autorizacdao de
Importacao (Al). Em 2022 foram emitidas 85 ADA.

Numero de Autoriza¢oes para Fim de Desembarac¢o Aduaneiro
(ADA) emitidas pela Anvisa. 2015 - 2022.

Autorizagao para Fim de Desembaraco
Aduaneiro (ADA)
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A RDC 659/2022 define a necessidade da emissdao da Autorizacao
de Fabricacdo para Fim Exclusivo de Exportacao (AFEX), quando
houveranecessidade de se autorizarafabricacdo de medicamentos
e apresentacdes nao registrados no Brasil, a base de substancias
ou plantas sujeitas a controle especial, com finalidade exclusiva
de exportacao. Esse documento é solicitado pelo fabricante e vale
por 3 anos. Em 2022 foram emitidas 30 AFEX.

214

Numero de Autoriza¢des de Fabricagao para Fim Exclusivo de
Exportacao (AFEX) emitidas pela Anvisa. 2015 - 2022.

Autorizagdo para Fim Exclusivo de Exportacdo
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O Certificado de Nao Objecdo para Importacdo (CNI) é uma
manifestacdo da Anvisa, feita quando a autoridade sanitéria
do pais exportador de determinado produto ou substancia
a solicita a empresa importadora, informando que para essa
importagao a Autorizacdo de Importacdo, feita na forma prevista
pelas convengdes internacionais de controle de substancias, ndo
é necessdria. Esse documento deve ser solicitado pela empresa
importadora junto a Anvisa, e tem validade de 3 anos. Em 2022,
foram emitidos 70 CNI.
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Numero de Certificados de Nao Objecao para Importacao
emitidos pela Anvisa. 2015 - 2022.

Certificado de Nao Objegdo para Importagdao
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O Certificado de Nao Objecdo para Exportacdo (CNE) é uma
manifestacdo da Anvisa, feita quando a autoridade sanitdria
do pais importador de determinado produto ou substancia
a solicita a empresa exportadora, informando que para essa
exportacao a Autorizacao de Exportacao, feita na forma prevista
pelas convengdes internacionais de controle de substancias, nao
é necessdria. Esse documento deve ser solicitado pela empresa
exportadora junto a Anvisa, e tem validade de 3 anos. Em 2022,
foram emitidos 11 CNE.
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Numero de Certificados de Nao Objecao para Exportacao
emitidos pela Anvisa. 2015 - 2022.
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A importacdo de substancias controladas entorpecentes,
psicotropicas e precursoras, para fins de comercializacdo, requer a
obtencao prévia de cotas de importacao. Essas cotas sao utilizadas
por meio de autorizacdes de importacao. A Cota de Importacao
Inicial deve ser solicitada por substancia e uma Unica vez, sendo as
cotas seguintes, para o mesmo produto ou substancia, solicitadas
como Renovacdao de Cota de Importacdo. Tanto a Cota de
Importacao Inicial quanto a Renovacao possuem validade durante
todo o periodo de utilizacdo da substancia. E importante destacar
que o regime de cotas de importacdo foi reformulado com a
publicacdo da RDC n° 367, de 6 de abril de 2020, alterando a forma
de organizacao e contagem dos processos — motivo pelo qual a
série histérica somente esta disponivel a partir do ano de 2020. No
ano de 2022, foram emitidas 109 cotas de importacao inicial.
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Numero de Cotas de Importacao Inicial emitidas pela Anvisa.
2020 - 2022.

Cota inicial de importacao
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A Renovacao de Cota de Importacao pode ser solicitada sempre
que houver insuficiéncia de saldo de Cota, desde que sejam
atendidos os critérios constantes do Anexo Il da RDC n°® 659/2022.
No ano de 2022, foram concedidas 175 renovag¢des de cota de
importacao
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Numero de Renovagédes de Cota de Importacao emitidas pela
Anvisa. 2020 - 2022.

Renovagoes de cota de importagao
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A RDC n°96/2016 é a norma que trata do controle das substancias
e medicamentos sujeitos a controle especial, em centros de
equivaléncia farmacéutica e centros de biodisponibilidade/
bioequivaléncia, e dd outras providéncias. Ela define que aaquisicao
dos medicamentos controlados pela Portaria SVS/MS ne 344, de
1998, ou a que vier substitui-la, em drogarias e farmacias, por
centros de equivaléncia farmacéutica habilitados ou pelos centros
de biodisponibilidade/bioequivaléncia certificados pela Anvisa,
deverd ser realizada mediante apresentacdo da Autorizacdo para
Aquisicao de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial (AMC) no
ato da compra. No ano de 2022, nao foi emitida nenhuma AMC,
conforme série histérica apresentada no grafico abaixo.
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Numero de Autorizacoes para Aquisicdo de Medicamentos importacao de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3,
Sujeitos a Controle Especial emitidas pela Anvisa. 2015 - 2022. D1, F1,F2,F3 e F4, e de plantas sujeitas a controle especial,
constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS ne 344, de 1998,
bem como dos medicamentos que as contenham. Este
tipo de autorizacao esta sujeito a prévia concessao de cota
de importacao.

Autorizacdo para aquisi¢do de medicamentos
sujeitos a controle especial (AMC)

300
e Autorizacdodelmportacdo parafins de ensino, pesquisaou
desenvolvimento (AIP): ato exercido pela Anvisa, por meio

o da emissao de documento que autoriza a importacao de
substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3
84 78

250 239

e F4, e de plantas sujeitas a controle especial, constantes
do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, bem
como dos medicamentos que as contenham, destinados
exclusivamente para fins de ensino, pesquisa, producdo

L . ~ . Y . . ~ 4 3
I-J 8 5 0 de lotes-piloto ndo destinados a comercializacao, analise,
0 — — ~ . ~ . . .~ ~
= 533 i ey v o s ou p?ra a producao, importacdo e distribuicdo de padroes
analiticos.

e Autorizacdo de Importacdo Especifica (AIE): ato exercido
pela Anvisa, por meio da emissao de documento que
autoriza a importacao de substancias das listas A1, A2,

Autorizagbes de Importagao e de A3, B1,B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas sujeitas
Exporta géo controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/
MS ne° 344, de 1998, bem como dos medicamentos que as
Conforme a RDC n° 659/2022, a depender da finalidade, o contenham, solicitadas por unidades de pericia criminal
importador deve requerer, por meio do sistema eletrénico NDS, oficiais, laboratério de referéncia analitica, instituicao de
um dos 3 tipos de Autorizacao de Importacao descritas a seguir. ensino ou pesquisa, inclusive suas fundacoes de apoio.
e Autorizacado de Importacao (Al): ato exercido pela Anvisa, As autorizacdes possuem validade de 1 ano.

por meio da emissdo de documento que autoriza a ] ) ] o )
O gréfico abaixo apresenta o numero de autorizacdes concedidas,

considerando os 3 tipos acima descritos, durante a série historica,
tendo sido concedidas 1304 autorizagdes no ano de 2022.
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Numero de Autorizacdes Importacao (Al, AIP e AIE) emitidas
pela Anvisa. 2015 - 2022,

Autorizacdo de Importagdo (Al)
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A RDC n° 659/2022 define a Autorizacdo de Exportacdo (AEX)
como o ato exercido pela Anvisa, por meio da emissdao de
documento que autoriza a exportacao de substancias das listas
A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4, e de plantas sujeitas a
controle especial, constantes do Anexo | da Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, bem como dos medicamentos que as contenham.
O exportador devera protocolar na Anvisa o documento original
da autorizacdo de importacdo ou documento similar emitido pela
autoridade competente do pais importador. A AEX também deve
ser solicitada eletronicamente por meio do Sistema NDS e tera a
mesma validade da autorizacdo de importacdo ou documento
similar emitido pela autoridade competente do pais importador
ou, na auséncia desses, sera valida por 6 (seis) meses. No ano de
2022, foram concedidas 345 AEX.
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Numero de Autorizacoes Exportacao emitidas pela Anvisa.
2015- 2022.

Autorizagdo de Exportacdo (AEX)
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A Autorizacdo Especial Simplificada para Instituicdo de Ensino
e Pesquisa (AEP) é o documento que autoriza as instituicdes de
ensino superior ou técnico, inclusive suas fundacdes de apoio,
que atuem no ambito estritamente académico, a adquirir e
utilizar plantas, padrdes analiticos, substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial, para desenvolver atividade de
ensino e pesquisa. A AEP é vilida por 2 (dois) anos, podendo ser
renovada, mediante solicitacdo do interessado, caso o estudo ou
plano de aula ainda ndo tenha sido finalizado. No ano de 2022,
foram concedidas 30 AEP.

501

500 =
425

400 351
300
200
100

0

2015 2016

2017

ANVISA | Relatério de Gestao 2022



Numero de Autoriza¢oes Especiais Simplificadas para Instituicao
de Ensino e Pesquisa emitidas pela Anvisa. 2015 - 2022,
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Autorizacao para Importacao
Excepcional de Produtos Derivados de
Cannabis

Os produtos derivados Cannabis, comumente referenciados
como “canabidiol” pelo publico em geral, tém a sua importacdo,
em cardater excepcional, por pessoa fisica, para uso proprio,
mediante prescricdo de profissional legalmente habilitado, para
tratamento de salde, regulamentada pela RDC n° 660/2022. Para
importacao e uso de Produto derivado de Cannabis, os pacientes
devem se cadastrar junto a Anvisa, por meio do formulario
eletrénico para a importacdo e uso de Produto derivado de
Cannabis, disponivel no Portal de Servicos do Governo Federal.
A aprovacdo do cadastro ocorre de forma automatica no caso
dos Produtos derivados de Cannabis constantes em NT emitida
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pela Geréncia de Produtos Controlados e publicada no site da
Agéncia, disponivel no seguinte endereco: https://www.gov.br/
anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/
controlados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis

No ano de 2022, foram deferidas 79.995 autorizagdes para
importacao de produtos derivados de Cannabis.

Numero de Autorizacdoes para Importacao Excepcional de
Produtos Derivados de Cannabis deferidas pela Anvisa. 2015
-2022.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/controlados/nota-tecnica-39-de-2021-produtos-cannabis

Autorizacao para Importacao
Excepcional de Medicamentos
Controlados por Pessoa Fisica

Em regra, a importacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial por pessoa fisica é vedada pela Portaria SVS/MS n°
344/1998. Entretanto, em casos excepcionais, para uso proprio
e para tratamento de salde, quando nao ha alternativas
terapéuticas, a importacao destes produtos pode ser requerida
pelo paciente/responsavel legal, a Anvisa, por meio de pedido de
excepcionalidade, sempre previamente a importacao. A demanda
por importacdo excepcional por pessoa fisica é variavel, pois
depende da necessidade apresentada pelos pacientes ao longo
dos meses. Observa-se aumento no numero de pedidos deferidos
do ano de 2020 para 2022. Entretanto, o pico de autorizacdes
ocorreu no ano de 2019, conforme demonstrado no gréafico abaixo.

Numero de Autorizagdes para Importacao Excepcional de
Medicamentos Sujeitos a Controle Especial deferidas pela
Anvisa. 2019 - 2022.

Autorizacdo para importacdo excepcional por
pessoa fisica (2019-2022)
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A substancia atomoxetina foi a que recebeu o maior nimero
de autorizagles, totalizando 140 autorizagcdes entre os anos de
2019 a 2022. Essa substancia atua como bloqueador seletivo da
recaptura de noradrenalina e é utilizada para o tratamento de
transtorno do déficit de atencdo e hiperatividade (TDAH). Em
segundo lugar, com 82 autorizag¢des, encontra-se a substancia
fentermina, que atua como supressor de apetite. As substancias
diidrotestosterona e diazepam vém na sequéncia, com 46 e 32
solicitacbes para importacdo por pessoa fisica, respectivamente. A
apresentacao do diazepam solicitada é para uso retal, a qual ndo
estd comercialmente disponivel no Brasil e é utilizada para resgate
em crises epiléticas.

Numero de Autorizagbes para Importacao Excepcional de
Medicamentos Sujeitos a Controle Especial, por substancia,
deferidas pela Anvisa. 2019 -2022.

Autorizacdo para importacdo excepcional por pessoa fisica
Numero de processos deferidos, por substancia, por ano
(2019-2022)

Butalbital N
Cloxazolam NN
Diazepam S
Diidrotestosterona IS
Fentermina
Atomoxetina I ——

0 20 40 60 80 100 120 140 160

m 2019 m2020 m2021 2022

ANVISA | Relatério de Gestao 2022




Voltar ao indice @

2.4.4. Controle de Qualidade de Produtos

Programas de Monitoramento
Analitico

A Anvisa coordena programas de monitoramento analitico de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em parceria com os 6rgaos
de vigilancia sanitaria estaduais e distrital e os laboratérios oficiais
de saude publica e credenciados, com o objetivo de aferir, por
meio de ensaios laboratoriais, a qualidade de produtos colocados
para consumo no pais. Em 2022, foi ampliado, de 8 para 10, o
numero de programas de monitoramento analitico da qualidade
de produtos.

Programas de monitoramento analitico de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria iniciados em 2022.

Nome do programa Status em 31/12/22
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Programa de
monitoramento

analitico de .
. Lacen-GO as diretrizes
medicamentos
. do programa e
sintéticos

responsabilidades dos

com azitromicina .
atores envolvidos.

Programa de

monitoramento LABELO/
s , Fase final do
analitico pos- PUCRS .
.. planejamento para a
mercado de (laboratério .
. . assinatura do contrato.
ventiladores credenciado)

pulmonares



@ Voltar ao indice

Em 2022, foi disponibilizada pagina no portal da Anvisa com
informacgdes sobre todos os programas de monitoramento analitico
desenvolvidos pela Agéncia, visando melhorar a divulgacao dessas
informacgdes aos cidaddos e demais usuarios do Portal.

Foram desenvolvidos e disponibilizados no Portal da Anvisa painéis
interativos para consulta de dados analiticos produzidos pelo INCQS
para o controle e liberacdo ao mercado de lotes de imunoglobulinas
e vacinas. As informacdes sdo atualizadas rotineiramente e
permitem que os profissionais de saude, usuarios e agentes do
SNVS pesquisem sobre a qualidade e regularidade desses produtos.

Crescimento
19,14%

2021

2021

Crescimento
32,79%
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34.705
analises
realizadas

8.507
analises
fiscals

Andlises Fiscais

Indicadores de desempenho da Rede Nacional de Laboratérios de
Vigilancia Sanitaria.

Em 2022 foi desenvolvido e disponibilizado no Portal da Anvisa
o Painel de indicadores de desempenho da RNLVISA, no qual é
possivel consultar informacdes como o quantitativo e o tempo
médio das analises realizadas nos laboratdrios oficiais da Rede,
dentre outros indicadores de gestao e desempenho.

41.347
analises
realizadas

2022

11.176
analises
fiscals

2022
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Quantidade de analises fiscais realizadas pela RNLVISA por
tipo de produto em 2021 e 2022

Quantidade de analises
fiscais realizadas

Categoria

Alimentos 6.851 9.290
Cosméticos, produtos de

higiene pessoal e perfumes 211 211
dngnosteo i 5
Medicamentos 249 131
Produtos para a saude 68 87
Saneantes 348 410
Agua 231 149
Servico de didlise 431 864
Total 8.507 11.176

Agrotoxicos

As atividades de coletas de amostras do Programa de Andlise de
Residuos de Agrotéxicos em Alimentos (PARA) foram reiniciadas no
dia 19 de setembro de 2022, sendo ainda realizadas as seguintes
acoes:

a) Contratacdo de servicos laboratoriais para andlise de residuos
de agrotoxicos em alimentos;

b) Delineamento do Plano de Amostragem de 2022 e 2023;

c) Reunides e demais articulacdes externas para viabilizacdo do
transporte de amostras do PARA;
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d) Estabelecimento de Termo de Cooperacdao com a Associacdo
Brasileiras dos Supermercados (ABRAS);

e) Construcdo da listagem de ingredientes ativos de agrotéxicos
considerados prioritarios para o ciclo de coletas;

f) Levantamento da capacidade laboratorial publica, no que tange
aos Lacens com expertise para analise de residuos de agrotéxicos;

g) Implementacdo de melhorias no Sistema de Gerenciamento de
Amostras do PARA (SISGAP).

2.4.5. Fiscalizacao e Apuracao da Infracao
Sanitaria

A Anvisa realiza agoes de investigacao das irregularidades sanitarias
relacionadas a produtos e servicos. As acdes de fiscalizacdo sdo
realizadas a partir de programas de monitoramento e decorrentes
de denuncias e queixas técnicas, que podem iniciar um processo
de investigacdo sanitdria, em que sao avaliadas as informagdes
apresentadas e, se necessario, sao realizadas diligéncias para que
existam subsidios suficientes e robustos para a tomada de decisao
mais adequada da Agéncia. No decorrer da investigacao é possivel
a publicacao de medidas preventivas e/ou cautelares, sem carater
punitivo, com acdes de fiscalizacdo de apreensdo, inutilizacdo
e proibicao (de armazenamento, comercializacao, distribuicao,
fabricacao,importacéo, propagandae do uso), para mitigar, de forma
imediata, qualquer risco sanitario decorrente da irregularidade
observada, conforme Lei n° 6.360/1976 e Lei n° 9.782/1999.

Quando uma infracao sanitaria é confirmada e ha identificacao de
autoria e materialidade, instaura-se um PAS, tendo como premissas
a consisténcia juridica do processo e o respeito a ampla defesa e
contraditorio.
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No portal Anvisa, sdo disponibilizadas paginas com
0s principais assuntos sobre o tema:

Consulta a Produtos Irregulares

[ ]
e Acdes de Fiscalizacdao
e Lista de emagrecedores irrequlares

Em 2022, houve o fortalecimento da relagdo com as autoridades
policiais, tendo sido realizadas diversas acdes conjuntas com a
Policia Federal, como a operacdo de combate a falsificacdo de
medicamentos utilizados para enfrentamento da covid-19.

PAS instaurados - 01/01/2022 a 31/12/2022

Medicamentos 231 198
Insumos farmacéuticos 4 3
Produtos para saude 58 51
Cosméticos 102 88
Saneantes 31 29
Alimentos 127 120

* Este nUmero corresponde ao nimero de autos de infracdo lavrados por tipo de
produto sob vigilancia sanitéria.

** Este numero engloba pessoas fisicas (CPF) e juridicas (CNPJ), e pode contabilizar
a mesma pessoa fisica (CPF) ou juridica (CNPJ) mais de uma vez, caso tenha sido
autuado para diferentes categorias.
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Infragoes sanitarias - 01/01/2022 a 31/12/2022

Propaganda irregular 177
Descumprimento de notificacao/RE/

recolhimento 152
Exposicao a venda irregular (ex. venda 129
online irregular)

Comércio de produto sem registro 81
Rotulagem irregular 53
Desvio de qualidade (laudo de analise 52
e outros)

Sem AFE 39
Descumprimento de BPF 14
Falsificacao 8
Exposicao a venda produto sem 6
registro

Alteracao pos-registro sem anuéncia 5
Outras 81

Risco das infracoes

Alto 793
Médio 62
Baixo 120

* Processos analisados e encaminhados para julgamento.
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/certificacao-e-fiscalizacao/produtos-irregulares-1
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/produtos-irregulares/emagrecedores

PAS analisados e instruidos
para o julgamento

- 2021 - 883
« 2022 - 975

J

Os resultados de PAS analisados e instruidos para o julgamento
em 2022 foram maiores (10%) em comparacgdo ao ano anterior. O
aprimoramento do processo de trabalho relacionado ao PAS é uma
das prioridades da Agéncia, sendo essencial para a efetividade das
acoes de fiscalizacdo. A implementacdo do PAS digital é um dos
desafios da Anvisa para dar celeridade ao tramite administrativo
do PAS e possibilitar a reducao do passivo.

Ademais, diversos projetos de fiscalizacdo foram conduzidos em
2022 para assegurar que os produtos disponiveis no mercado
brasileiro estdo de acordo com os requisitos estabelecidos nas
legislagdes sanitarias, bem como conforme regularizado pela
Anvisa, com qualidade e seguranca adequadas.

Projetos de fiscalizacao realizados:

e Projeto de fiscalizacdo de suplementos alimentares: foram
conduzidas inspec¢des investigativas em empresas fabrican-

tes de suplementos alimentares, no intuito de verificar o cum-
primento das BPF de Alimentos, e a regularidade dos produ-
tos desse seguimento;
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Projeto de fiscalizacao de repelentes de insetos e protetores sola-
res: foram conduzidas inspecdes investigativas em empresas fa-
bricantes desses produtos, no intuito de verificar o cumprimento
das BPF e respectiva qualidade e seguranca dos produtos;

Projeto de fiscalizacdo de produtos saneantes de uso hospitalar:
foram conduzidas inspegbes investigativas em empresas fabri-
cantes desses produtos, no intuito de verificar o cumprimento das
BPF e respectiva qualidade e seguranca dos produtos. Além disso,
um programa de monitoramento analitico pés-mercado esta em
andamento, para analise de lotes desse tipo de produto (dados
atualizados desse programa estao disponiveis no Portal da Anvisa;

Projeto de fiscalizacao de kits de diagnéstico da covid-19:
programa de monitoramento analitico, , iniciado desde 2020
e ainda em andamento, tendo em vista a relevancia desse
tipo de produto no contexto dos ultimos anos;

Projeto de fiscalizagdo de glicosimetros: programa de monitora-
mento analiticode grande relevancia, considerando que a diabe-
tes € um grave problema de saude publica, e que sistemas para
monitoramento da glicose no sangue constituem-se ferramentas
de diagnéstico sao fundamentais monitoramento, e consequen-
temente, para o tratamento da doenca;

Programa Piloto de Ampliacdo da Qualidade das Industrias
Nacionais de Produtos Saude: instituido no final de 2020, e
ainda em andamento, que objetiva fortalecer as indUstrias fa-
bricantes de produtos para saude classes de risco lll e IV no
pais, por meio do apoio e orientacdo da Anvisa de forma pre-
liminar as inspecdes de BPF;

Programa Especial de inspecao em Farmacias de Manipula-
¢ao de Preparacao Estéreis: foram conduzidas inspe¢des em
farmacias de manipulacdo de preparacdo estéreis, no intuito
de verificar o cumprimento das boas praticas nesses estabe-
lecimentos, para garantira a qualidade e seguranca dos pro-
dutos preparados;
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As normas da Anvisa foram compiladas e revisadas para
atender ao Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019,
conhecido como Decreto do Revisaco. Na drea defiscalizacao
da Agéncia, mais de 50 atos normativos necessitaram de
alteragdes, para simplificacdo ou revogacao expressa.A fim
de esclarecer duvidas sobre esse processo, foi publicada
uma lista com os atos revisados e algumas informacgdes
complementares.

Outro documento orientador importante publicado em 2022 foi o
Guian° 56, versao 1 de 27 de maio de 2022, que trata sobre fluxos e
procedimentosrelacionadosalaudosdeanalisefiscalinsatisfatérios
no ambito do SNVS. O objetivo do guia é a harmoniza¢ao dos
procedimentos adotados pelo SNVS nos casos de obtencao de
laudos de andlise fiscal insatisfatérios, estabelecendo fluxos e
responsabilidades referentes a comunicacdo dentro do Sistema,
adocao de medidas cautelares em nivel nacional, investigacao das
causas raizes do desvio e instauracao do PAS.

Inspecoes Investigativas

Inspecoes investigativas - 01/01/2022 a 31/12/2022

Remota ou

Categoria Presencial Hibrida Total
Medicamentos sintéticos 29 3 32
Insumos e medicamentos
biolégicos 2 0 2
Produtos para saude 7 1 8
Cosméticos* 8 0 8
Saneantes* 7 0 7
Alimentos 10 0 10

* Inspecdes solicitadas pela Anvisa e realizadas em conjunto com as Visas.

Inspecoes investigativas 2021 x 2022

Medicamentos

Insumos farmacéuticos
Produtos para saude
Cosméticos

Saneantes

w N = O b~V

2
8
8
7
10

Alimentos
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O numero de inspec¢des investigativas em 2022 aumentou atuacdo da Anvisa para verificar se os produtos disponiveis
consideravelmente em relacdo ao ano anterior (58%), tendo no mercado brasileiro estdo de acordo com os requisitos
em vista que as restricbes sanitarias devido a covid-19 foram estabelecidos nas legislacdes sanitarias, bem como se estdo
minimas. As inspec¢des investigativas sdo uma das formas de conforme regularizacdo na Anvisa.

Dossiés de investigacao - 01/01/2022 a 31/12/2022

Medicamentos

Insumos farmacéuticos 109 58 75 37
Produtos para saude 326 227 491 104
Cosméticos e saneantes 339 248 402 288
Alimentos 199 103

*As medidas supracitadas foram publicadas por meio de 473 Resolugoes.

[ )
As 725 medidas 244 Auséncia de registro sanitario; 75 Descumprimento das BPF;
preventivas publicadas 92 Desvio de qualidade; 25 Produto falsificado;
tiveram as principais "7 Em desacordo com o registro sanitario & Farmacovigilancia/tecnovigilancia.
motivagdes: &6  Laudo fiscal insatisfatério: 86;
. J

Dossiés de investigacao 2021 x 2022

Total 1663 2523 1363 1873
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Fiscalizacao de Produtos sob Vigilancia
Sanitaria na Internet

Os dados a seguir referem-se ao projeto inovador Exclusao de
Produtos Irregulares da interNET (EPINET), idealizado pela Anvisa,
em parceria com o PNUD, que trata da fiscalizacdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria vendidos de forma irregular na
internet, por meio de inteligéncia artificial.

Com o uso da inteligéncia artificial foi possivel alcancar uma
escala compativel com o cendrio da internet, ampliando
a capacidade de fiscalizacdo da Agéncia de maneira
extraordinaria. A escala dos dados do EPINET é ainda mais

evidente e relevante quando se compara o nimero de
notificacdes enviadas (+ de 85.500 notificacdes), apenas
no ambito da internet, com o numero de dossiés de
investigacao sanitdria abertos no ano de 2021 (1.663), que
englobavam as irregularidades identificadas na internet.

Dados gerais EPINET - 01/01/2022 a 31/12/2022

H O * %%
Sinais Ameacas em l\(l::;: :; q.o;os de Conteudo
captados*  potencial** ¢ removido****
takedowns)
+78.500.000 +488.000 + 85.500 99%

* A partir dos critérios estabelecidos para direcionar as buscas, sdo captados os
sinais (url’s);

** Os sinais captados passam por etapas de validacdo, resultando nas “ameacas
em potencial”;

*** Atendidos os critérios, é enviada a notificacdo, solicitando a retirada do
anuncio devido a irregularidades detectadas;

****  Monitoramento da efetividade da notificacdo (conteddo removido/
indisponivel).
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As notificagbes foram encaminhadas para mais de 1.000
diferentes responsaveis (dominios) e a estimativa do valor dos
produtos irregulares que o conteudo foi removido é superior
a R$ 7.000.000,00 (sete milhdes de Reais). A tabela abaixo
apresenta os 10 principais grupos dos produtos irregulares com
0 maior numero de notificacbes encaminhadas. Os grupos estdo
relacionados as principais indicagdes utilizadas no anuncio dos
produtos irregulares e podem contemplar diferentes tipos de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, como medicamentos,
alimentos e cosméticos. Assim, é possivel que um produto irregular
classificado no grupo de “queda de cabelo” seja um medicamento
ndo registrado na Anvisa com indicacdo para o tratamento de
calvicie; ou seja um cosmético com indicagdo para o tratamento
de calvicie, o que nao é permitido para um produto cosmético,
seja ele regularizado ou néo.

Conteudo irregular removido da internet
01/01/2022 a31/12/2022

Suplemento alimentar 32%
Produto Norma Brasileira de Comercializagcao 11%
de Alimentos para Lactentes (NBCAL)

Queda de cabelo 10%
Emagrecedor 8%
Outros medicamentos irregulares 8%
Produto “natural” 6%
Hormonio 5%
Emagrecedor “natural” 5%
Estimulante sexual 4%
Outros produtos para saude irregulares 3%
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Os resultados estao disponiveis no Painel de fiscalizacao
e-commerce. O painel contém informacdes sobre como funciona
o projeto-piloto, quais os dados disponibilizados, como foram
categorizados os produtos irregulares, e outras informacoes
relevantes.

Com a conducdo do projeto-piloto EPINET, foi possivel
identificar aproximadamente 90.000 produtos irregulares

anunciados na internet, tendo sido seus responsaveis
notificados para a remocdo do conteudo que viola as
legislagdes sanitarias.

Ac¢oes de enfrentamento ao Coronavirus

publicacdo do Edital de Chamamento n° 1, de 4
de janeiro de 2022, que convocou as fabricantes,
envasadoras e distribuidoras de oxigénio medicinal,
nas formas farmacéuticas Liquido e Gas, a fornecerem
informacgdes sobre a capacidade de fabricacdo, envase
e distribuicdo, respectivos estoques disponiveis e
quantidade demandada pelo setor publico e privado,
considerando os escopos de atuacao de cada empresa.

adocdo de medidas preventivas (acdes de
fiscalizacdo: apreenséo, recolhimento e proibicdo do
armazenamento, da comercializacdo, da distribuicdo, da
fabricacao e do uso e interdigao cautelar) para produtos
essenciais para o enfrentamento do coronavirus, como
alcool 70%, produtos de diagndstico in vitro, autoteste
para covid-19. Destacam-se as a¢6es de proibicao de
autotestes para covid-19 falsificados;

notificacdo as empresas detentoras de registros
de medicamentos a base de fosfato de oseltamivir
a prestarem informacdes relativas ao estoque, ao
histérico de producao do ano anterior e as expectativas
de producdo para monitoramento do abastecimento
de tais medicamentos;

publicacdo da RDC n° 606, de 23 de fevereiro de
2022, que define os critérios e os procedimentos
extraordinarios e temporarios para a certificacdo de
boas praticas de fabricacdo para fins de registro e
alteracdes poés-registro de insumo farmacéutico ativo,
medicamento e produtos para saude em virtude da
emergéncia de saude publica internacional do novo
Coronavirus.

Voltar ao Indice @


https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjM0MmE4NzItNzM0OS00YzRiLTgyYWYtMjg5ZmVlNjMyNDU1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9
https://app.powerbi.com/view?r=eyJrIjoiZjM0MmE4NzItNzM0OS00YzRiLTgyYWYtMjg5ZmVlNjMyNDU1IiwidCI6ImI2N2FmMjNmLWMzZjMtNGQzNS04MGM3LWI3MDg1ZjVlZGQ4MSJ9

@ Voltar ao indice

Fiscalizacao e Apuracao da Infracao
Sanitaria
Esta secdo apresenta os principais resultados referentes a

fiscalizacao e apuracao da infracao sanitaria.

Fila de processos para decisao por objeto de autuacao

0 500 1.000 1.500 2,000 2,500
Alimentos

Cosmeéticos

Dispositivos médicos/
produtos para saude

Infragdes PAF
Insumos
Medicamentos

Saneantes

2258
Total

W 2020 M 2021 [ 2022
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Nuamero de decis6es emitidas por objeto de autuagao

0 200 400 600 800 1.000 1.200
Alimentos

Cosméticos

Dispositivos médicos/
produtos para saude

Infragbes PAF
Insumos
Medicamentos

Saneantes

W 2020 W 2021 [ 2022

Numero de decisdes por fase

1.600
1.491
1.400 1313
1200 1167
1.000
800
600

400 362

200

2020 2021 2022

M Inicial M Retratagdo
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Numero de decisoes de primeirainstancia por tipo de desfecho

0 200 400 600 800 1.000 1.200

60
Adverténcia 102
19
857

Multa 1052
o17

Arquivamento 273
126

Arquivamento 2;‘
por prescricdo | 5

M 2020 2021 W 2022

Evolucao no valor das multas aplicadas

R$ 100.000.000,00
R$ 90.900,240,00
R$ 90.000.000,00
R$ 80.000.000,00 R$ 60.611.200,00
R$ 70.000.000,00
R$ 60.611.200,00
R$ 60.000.000,00
R$ 50.000.000,00
R$ 40.000.000,0
R$ 30.000.000,00
R$ 20.000.000,00 25
R$ 10.000.000,00

0

2020 2021 2022

Valor
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Acoes de enfrentamento ao
Coronavirus

Atuacdo no julgamento das infragbes sanitdrias
relacionadasasacdesdeenfrentamentoaoCoronavirus,
tais como: desvio de qualidade de produtos, auséncia
de comunicacao de doentes a bordo de meios de
transporte, procedimentos de limpeza e desinfeccao
de superficies inadequados, entre outros.

Realizagdao o monitoramento mensal dos riscos
com o intuito de identificar e controlar o risco de
descontinuidade dos processos, bem como para dar
prioridade ao julgamento das infracdes relacionadas
as acoes de enfrentamento da pandemia.

Fumigenos

A Anvisa é responsavel pelas acoes de fiscalizacdo de produtos
fumigenos, derivados ou nao do tabaco em parceria com os
demais entes do SNVS. A Agéncia atua em questdes de impacto
nacional, como frente as irregularidades praticadas por fabricantes,
importadores, além da propaganda e venda de produtos
fumigenos pela internet, acdes que sao proibidas pela legislacao
vigente.

Uma das atividades realizadas na fiscalizacdo de produtos
fumigenos é a denominada “busca ativa’, que consiste em
verificar possiveis irregularidades praticadas por sites, redes
sociais e plataformas de e-commerce. Além dessa verificacdo,
sdo recebidas denuncias relativas a diversos tipos de produtos

fumigenos, que sao investigadas pela drea competente. Dentre
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as acoes de investigacao, incluindo a etapa de elaboracao de
relatérios de investigacdo, foram priorizadas aquelas cujo objeto
eram os Dispositivos Eletrénicos para Fumar (DEFs), motivadas
pela proibicao de comercializacao, importacao e propaganda de
tais dispositivos, desde a publicacao da RDC n° 46/2009.

Ao longo dos anos a Anvisa tem reduzido a quantidade de busca
ativa realizada, pois a sociedade tem sido orientado a realizar
denuncias utilizando o canal correto, ou seja, por meio da
Ouvidoria.

Em 2022 recebemos 103 denuncias e o grafico abaixo indica a
quantidade de denuncias recebidas por tipo de produto. Ao final
do ano foi possivel retomar a investigacdo de denuncias, foram
investigadas 38 denuncias.

Denuncias por tipo de produto
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20 14
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10 8
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Acessorios convencional palha desfiado ervas produtos
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Destaca-se que foi necessario reestruturar a equipe e 0s processos
de trabalho relacionados a fiscalizacao, a fim de que a apuracao
das denuncias recebidas e os processos administrativos sanitarios
voltassem a ter fluidez e o risco de prescricao fosse afastado. Dessa
forma, ainda que com diversas dificuldades, foi possivel obter
resultados referentes a lavratura de Autos de Infracdo Sanitdria
(AIS) superiores aos de 2021.
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O gréfico abaixo mostra o nimero de autuagdes por produto nos
ultimos anos.
Autuacoes sanitarias por produto
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Fiscalizacao: novas estratégias de combate a
comercializacao ilegal por meio da internet

O comércio e a propaganda de produtos fumigenos na internet
representam um desafio crescente para a area de fiscalizacao
da Anvisa. Verifica-se que ha diversos anuncios em plataformas
de e-commerce. No pais, tanto a propaganda quanto a venda
de produtos fumigenos pela internet sdo proibidas. Em 2022,
uma das prioridades foi a reducao de anuncios na rede mundial
de computadores contendo propaganda e comércio online de
produtos fumigenos. Dessa forma, foram realizadas reunides com
plataformas de e-commerce e com aplicativos de entrega e de
rede social, com o objetivo de sensibilizar para a questao e alertar
quanto ao descumprimento de legislacdo vigente caso esses
produtos sejam vendidos pelainternet. As seguintes empresas
foram contactadas: iFood, Pinterest, Rappi, Facebook/Instagram,
Shopee, Lojas Americanas e Mercado Livre.

Desde entdo, as denuncias recebidas de propaganda e comércio
ilegal de produtos fumigenos pela internet foram investigadas,
e 0s respectivos anuncios reportados aos responsaveis pelas
plataformas.

Entre os meses de julho e dezembro de 2022 foram retirados
cerca de 722 anuncios referentes a proadutos fumigenos,
sendo que mais de 600 anuncios eram relativos a dispositivos
eletrénicos para fumar, postados no Facebook e Instagram.
Foram também retirados 11 anuncios correspondentes a
dispositivos eletronicos para fumar da plataforma Shopee.

ANVISA | Relatério de Gestao 2022

O monitoramento didrio de plataformas de e-commerce é algo
humanamente impossivel, mas pode ser efetuado por meio de
inteligéncia artificial. O projeto EPINET também incluiu o tema
de fumigenos, descrito no tépico “Fiscalizacdo de Produtos sob
Vigilancia Sanitaria na Internet” deste Relatério.

Assim, entre julho e dezembro de 2022 foi feita a cobertura
de 1, 3milhdes de sinais de acordo com os ativos indicados.
Verificou-se a existéncia 7.500mil possiveis ameacas, ou seja,
URL que apresentavam indicios de descumprir a legislacao
vigente. Desses, 1.422 receberam notificacdo para retirada e
1.279 foram efetivamente resolvidos ou retirados.

Trata-se de URL disponiveis principalmente na OLX, Shopee,
Mercado Livre, Facebook, Instagram e Lojas Americanas.

Capacitacao e interlocucao com as vigilancias sanitarias
de estados e municipios

Considerando o papel fundamental exercido pelas vigilancias
sanitarias locais, e com o intuito de sensibilizar e de capacitar fiscais
de vigilancias sanitdrias em aspectos referentes a fiscalizacdo de
produtos fumigenos, a Anvisa ministra capacitacdes de fiscais
estaduais e municipais.
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Em 2022 foram realizadas 4 capacitacdes, sendo 3 no
formato virtual e 1 no formato presencial, cerca de 400
fiscais participaram, conforme indicado abaixo:

o (apacitacdo de fiscais das vigilancias sanitdrias
estaduais e municipais e de fiscais do Programa de
Protecdo e Defesa do Consumidor (PROCON) da
Paraiba: entre 22 e 25 de agosto — 69 fiscais;

o (apacitacdo de fiscais das vigilancias sanitarias
estaduais e municipais e de fiscais do PROCON da
Tocantins: entre 30 de agosto e 01 de setembro - 90
fiscais;

o (Capacitacao de fiscais da vigilancia sanitaria municipal
de Vitéria da Conquista/BA: entre 24 e 26 de agosto -
30 fiscais;

o (Capacitacdo de fiscais da vigilancia sanitaria municipal
e estadual de Santa Catarina: entre 10 e 11 de outubro
— 215 fiscais.

Além das capacitacdes, a Anvisa participou de reunides do GT
VISA em 3 ocasides durante o ano de 2022. As participacdes
tiveram como objetivo esclarecer aspectos relacionados a
produtos fumigenos, especificamente em lounges e tabacarias
e informacbes sobre o processo regulatério dos dispositivos
eletrénicos para fumar. A responsabilidade pela fiscalizacdo de
produtos fumigenos derivados ou nao do tabaco é compartilhada
entre os entes do sistema nacional de vigilancia sanitaria, sendo
as vigilancias sanitarias locais, responsaveis pela fiscalizacdo de
estabelecimentos fisicos. Assim, quando se verifica a necessidade,
as vigilancias sanitarias locais sdo acionadas para realizar acao de
fiscalizagao in loco.
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Durante o ano de 2022, foi solicitado auxilio a diferentes
Visas locais por meio de oficio, 58 Vigilancias receberam
essa solicitacao.

Participacao de Fiscalizacao em eventos

Desde 2020 a Anvisa incluiu em seu planejamento a participagao
de especialistas em agdes de fiscalizacdo em eventos, que
normalmente sao conduzidas pela Visas locais. Considerando a
pandemia e a impossibilidade de realizar qualquer tipo de evento
nos anos de 2020 e 2021, o planejamento passou para 2022. A
Anvisa participou de acédo de fiscalizagdo no Festival de Inverno da
Bahia, que ocorreu em Vitéria da Conquista /BA e da fiscalizacdo
no Rock in Rio 2022, realizado na cidade do Rio de Janeiro.




Desafios e Acoes Futuras dos Resultados e A¢oes da Anvisa:

Habilitacao, Credenciamento e Certificacao

Autorizacao de Funcionamento

Acoes Futuras

Possibilitar a automatizacao dos pedidos de cancelamento de AFE para dar celeridade a essas solicitacoes

RevisaraRDCn°275,de 9 de abril de 2019, de forma a estabelecer requisitos para concessao e alteracao de AFE de farmacias de manipulagao
e simplificacdo da documentacao para pedidos de concessao e alteracao de AFE de farmacias e drogarias

Dar continuidade ao tratamento da base de empresas autorizadas, por meio de conferéncia periddica com os dados de situacao e endereco
das empresas, possibilitando a manutencao da base de dados atualizada e, por consequéncia, maior efetividade nas acées de fiscalizacao
e monitoramento

Certificacao de Boas Praticas

Desafios

Produtos de Terapia Avancada: Aplicacao do conhecimento em situagdes praticas, diante de um processo produtivo inovador que requer
constantemente uma abordagem baseada no risco.

Produtos de Terapia Avancada: Aliado a inovacdo, sobressaem-se os desafios relacionados a formagao de inspetores especificos, a
prospeccao do aumento da demanda e da necessidade de gestdo da capacidade de infraestrutura da Anvisa, e ao desenvolvimento de
mecanismos de apoio regulatério a implantacao de BPF na producao nacional
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Acoes Futuras

Adotar estratégia para reducao do passivo de peticdes de Certificacdo de Boas Praticas de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, para
que a Agéncia atenda as solicitacdes de maneira célere, sem ampliacdo do risco sanitario

Discutir quais melhorias ainda podem ser aplicadas no fluxo de trabalho para otimizar os resultados e a entrega a sociedade

Produtos de Terapia Avancada: Publicar norma especifica de BPF de PTA) em convergéncia com o Guia do (PIC/s)

Produtos de Terapia Avancada: Definir procedimentos padronizados para as acoes de inspecéo e de fiscalizacao de fabricantes de PTA
Produtos de Terapia Avancada: Desenvolver instrumentos de avaliacdo de inspecdes baseadas em riscos

Produtos de Terapia Avancada: Criar bancos de dados de inspecdo em PTA

Regularizacao de Produtos
Medicamentos

Desafios

Cumprir os prazos legais estabelecidos pela Lei n° 13.411/2016 para a demanda crescente de registro e pds-registro de medicamentos
mesmo com o exiguo quadro de servidores

Implementar o SGQ com foco na qualificacdo da Anvisa como WLAnivel IV

Evoluir na convergéncia internacional relacionada a regulacdo de medicamentos
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Acgobes futuras

Migrar o peticionamento dos assuntos de registro e pds-registro de medicamentos para o novo sistema de protocolo (Solicita)

Melhorar a transparéncia das peticdes de registro e pos-registro de medicamentos aguardando analise e adotar ferramentas para monitorar
0s prazos da Lei 13.411/2016

Aperfeicoar os procedimentos otimizados de analise com base em gerenciamento de risco sanitario, os procedimentos de inspecdes de
Centros de Equivaléncia Terapéutica e a anélise de marcas de medicamentos

Implementar procedimentos ou manuais de analise de peticdes em todas as unidades da Geréncia Geral de Medicamentos da Anvisa
(GGMED), procedimento de revisao de analises de peticdes por pares, submissao de dossiés de registro de medicamentos por meio da
versao eletronica do formato Common Technical Document CTD () e, regras para encerramento de CADIFA nao relacionados a registros

Elaborar ARR da RDC 750/2022 (1° semestre de 2025)

Definir regras e normatizar a verificacao de submissao de documentacdo repetida em peticoes de registro e de modificacdes pods-registro
Estabelecer requisitos gerais para regularizacdo de medicamentos via notificacdo sanitdria

Regulamentar e implementar norma de submissao continua

Revisar RDCs: RDC 53/2015, RDC 26/2014, RDC 24/11, RDC 47/09, RDC 35/2012, RDC 327/19 e RDC 31/14

Regulamentar os critérios de validacao de métodos bioanaliticos (ICH M10), o uso da confianca regulatoria (Reliance) para analise de

peticdes de medicamentos e, as regras para assinatura de termos de compromisso entre Anvisa e empresas peticionantes de registros e de
modificacées pods-registro de medicamentos
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Concluir a regulamentacao de gases medicinais
Propor regras para gestao técnica de féruns internacionais e para funcionamento das camaras técnicas de medicamentos

Publicar guia sobre RWE

Rever as regras para emissao de certificados e outros documentos usados para fins de exportacao de medicamentos

Continuar a implementacdo do guia ICH Q12 (ciclo de vida de produtos)
Atualizar vocabulario controlado

Incorporar os conceitos de modelagem e simulagdo farmacocinética baseada em fisiologia nos regulamentos da Anvisa e capacitar
servidores

Criar um banco de referéncia de impurezas para simplificar as analises de seguranca de medicamentos

Alimentos

Desafios

Acompanhar as inUmeras demandas impostas pelo consumidor cada vez mais atento a alimentacdo, aos avancos tecnolégicos dos

produtores de alimentos, assim como 0s compromissos com organismos internacionais, dentro de um contexto preocupado com a
sustentabilidade
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Acoes Futuras

Concluir a revisdo das normas de regularizacao de alimentos, com o desenvolvimento de formularios eletronicos para peticionamento

Publicar a atualizacdo do Guia de Estabilidade

Concluir a revisao do processo regulatério de novos alimentos e novos ingredientes, considerando as diretrizes e critérios gerais sobre
praticas colaborativas em regulacdo (reliance)

Eliminar lacunas regulatdrias e obstaculos normativos ao enquadramento de alimentos para fins médicos no Brasil

Avancar nos projetos regulatorios sobre a modernizacao de padrées de alimentos e, também, de aperfeicoamento da regulacao das
alegacoes de propriedade funcional e de saiide em alimentos

Racionalizar os processos de atualizacao periddica para aditivos alimentares, constituintes para suplementos alimentares, contaminantes,
residuos de medicamentos veterindrios, entre outras listas previstas em regulamento

Executar Monitoramento e Andlise do Resultado Regulatério (M&ARR) dos atos normativos de rotulagem nutricional e gordura trans
industrial

Manter participagdo nos comités e féruns internacionais que tratam de assuntos afetos a drea de alimentos, como Codex Alimentarius,
Comissao de Alimentos do Subgrupo de Trabalho N. 3 do Mercosul e Organizacao Internacional da Vinha e do Vinho (OIV)

Produtos para Saude

Desafios
Necessidade de capacitacdo continua do corpo técnico
Manutencao e ampliacdo da equipe técnica

Necessidade de evolucao dos sistemas de informacao

Acdes para o desenvolvimento da convergéncia regulatéria internacional
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Acodes Futuras

Revisar regras de classificacdo de risco, os regimes de controle de notificagao e registro, bem como os requisitos de rotulagem e instrucoes
de uso de produtos para diagnostico in vitro (RDC 36/2015)

Revisar dos requisitos essenciais de seguranca e eficacia para dispositivos médicos (RDC 546/2021)

Elaborar e implementar regulamento referente ao procedimento otimizado de analise de processos de registro de dispositivos médicos

facilitado por praticas de confianca regulatéria
Migrar assuntos da Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saide GGTPS para o Solicita
Implementar Unique Device Identification UDI no Brasil

Realizar harmonizacao internacional do IMDRF

Cosméticos e Saneantes

Desafios e Acoes Futuras

Aprimorar programa de gestdo orientada para resultados: revisao de métricas relacionadas aos processos de trabalho quanto a regularizacao
e pos-regularizacao de produtos e de entregas transversais

Automatizar processo de registro por meio da utilizacdo de Inteligéncia Artificial e ferramentas que possibilitem otimizar e/ou suprimir
etapas de analise humana

Automatizar do processo de verificacdo da regularidade de produtos isentos de registro

Melhorar as normas regulatérias, com supressao de lacunas e ampliacao dos mecanismos de reliance

Criar ambiente favoravel para inovagdes, com utilizacdo de ambiente de teste (sandbox) regulatério
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Agrotoxicos

Desafios e A¢oes Futuras

Publicar e implementar a normativa que tratara da avaliagao do risco ocupacional

Atualizar a lista de ingredientes ativos que serdo reavaliados

Concluir a revisdo da CP n2 1.037, de 8 de abril de 2021, referente a revisdo da RDC n2 4/2012, que dispde sobre os critérios para a realizacdo
dos estudos de residuos de agrotdxicos para fins de registro

Concluir o desenvolvimento do Sistema de InformagGes de Agrotoxicos (SIA), junto com o MAPA e Ibama, incorporando a metodologia da Flora

Aprimorar ferramentas gerenciais e de sistema que propiciem um melhor monitoramento das filas de analise e que também tornem possivel
o estabelecimento de vinculos entre os processos relacionados

Reduzir os tempos médios para a avaliacdo toxicoldgica para fins de registro, por meio de a¢des de desburocratizagdo e simplificacdo dos
processos de trabalho, buscando-se sempre a eficiéncia necessaria

Fumigeno

Desafios

Fiscalizare monitorar irregularidades na internet
Melhorar atividades de fiscalizacdo, mediante a revisdao de praticas, entendimentos e fluxos
Aumentar a interagdo com o SNVS por meio do apoio da Assessoria do SNVS e da pactuagdo de atividades de fiscalizagdo no ambito da CIT

Inserir fiscalizacdo da importacdo de produtos fumigenos em instrumento regulatdrio especifico

Implementacdo das medidas ndo normativas contidas no Relatério de Andlise de Impacto Regulatdrio dos DEF, aprovado pela Dicol em 06 de
julho de 2022

ANVISA | Relatorio de Gestéo 2022 241


 https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/regulamentacao/air/analises-de-impacto-regulatorio/2022/25351-911221-2019-74-relatorio-final-de-analise-de-impacto-regulatorio-sobre-dispositivos-eletronicos-para-fumar


Acoes futuras

Desenvolver e implementar campanhas para a conscientizacdo da populacao quanto aos riscos dos DEF

Iniciar o processo regulatério para a revisao de normativas relacionadas a produtos fumigenos (regras para o registro de produtos e regras
para a exposicao e venda de produtos)

Concluir o processo regulatério dos DEF

Continuar as discussdes regulatérias para a definicao e confeccdo das futuras imagens de adverténcia para embalagens de produtos
fumigenos

Desenvolver e implementar médulos de capacitacao online para o SNVS em produtos fumigenos, incluindo os DEF

Produtos Biolégicos e PTA

Desafios

O aumento do numero de ensaios clinicos com PTA no Brasil, além do alerta quanto a necessidade do fortalecimento da infraestrutura de
analise da Anvisa, abre frente ao desafio do aprimoramento da parceria entre a Anvisa e a comunidade cientifica brasileira

Prospectarestratégiasdiante docrescimentodanecessidade deavaliacaode estudos”Firstin Human”,bem como estudos de desenvolvimento
académico

Necessidade de implantacdo das inspecdes de Boas Praticas Clinicas em centros brasileiros pela Anvisa, em parceria com as vigilancias
sanitdrias locais

A diminuicao do passivo de processos que se formou em decorréncia da pandemia de covid-19 e a garantia de atendimento aos prazos
legais estabelecidos. Paralelamente, a Anvisa continua conciliando a resposta a novas demandas, relacionadas, em especial, as vacinas
covid-19, a implementacdo de acdes para melhoria de seus processos de trabalho e regulamentos

Aukxiliar no processo de desenvolvimento dos fabricantes nacionais de vacinas e de PTA, diminuindo a dependéncia de importagdes, como
evidenciado pela pandemia de covid-19, e promovendo acesso a populagao a esses produtos
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Acgoes futuras

Desenvolver projeto de cooperagdo técnica-regulatéria para o desenvolvimento nacional de PTA de interesse do SUS

Fortalecer a Reneta, de forma a promover consolidada colaboragdo de especialistas ad hoc, com o objetivo de disseminar a ciéncia regulatdria
na comunidade cientifica brasileira e colaborar nas analises de riscos e beneficios das avaliagdes regulatdrias de PTA no Brasil

Elaborar guias técnicos de orientacdo regulatéria para colaborar no desenvolvimento de PTA, considerando as especificidades dos estudos
nao-clinicos, estudos clinicos e aspectos da qualidade do produto investigacional

Aprimorar o processo de formacgao técnica de especialistas na Anvisa com foco na inovagao biotecnolégica e instrumentais ageis de avaliacao
de riscos e beneficios

Implementar a segunda e terceira fases do Projeto de Analise Otimizada On-line, abrangendo peti¢cdes de pds-registro de produtos biolégicos
elegiveis para analise via mecanismos de reliance

Avaliar o uso da metodologia de analise otimizada online para andlise de PTA e também como piloto para o registro de produtos bioldgicos,
em recorte a ser definido e com as adaptagdes que se fizerem necessarias

Consolidar a revisdo de todos os Pareceres de registro e pds-registro de produtos bioldgicos por pares, agao que foi iniciada na forma de pro-
jeto piloto em novembro de 2022

Realizar workshops com o setor regulado de bioldgicos e elaboragdo de documentos orientativos com foco na melhoria da qualidade das in-
formacoes e instrucdo processual dos dossiés, e para auxiliar nos enquadramentos previstos pela IN n2 65/2021

Iniciar discussGes para implementacdo de algumas ferramentas do Guia ICH Q12, com o objetivo de downgrade de peti¢cdes especificas de
pos-registro de produtos bioldgicos

Concluir a regulamentagdo para aproveitamento de andlises de produtos realizadas por entidades reguladoras de referéncia, visando otimizar
o processo de andlise e o uso da forca de trabalho da Anvisa

Fortalecimento Reneta com o objetivo de disseminar a ciéncia regulatéria na comunidade cientifica brasileira e colaborar nas analises de ris-
cos e beneficios das avaliagGes regulatérias de PTA no Brasil

Colaboragdo na criagdo de um “Comité Anvisa de Farmacovigilancia de Produtos de Terapia Avancada”, para aprofundar discussdes técnicas
referentes ao monitoramento dos eventos adversos e demais a¢des de gerenciamento de riscos no uso dos PTA
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Monitoramento, Fiscalizacao e Controle Sanitario

Monitoramento do Risco Sanitario de Produtos e Servicos

Farmacovigilancia

Desafios

Preparacao para o nivel de maturidade 4 da OMS com a aplicacdo da ferramenta GBT elaborada para autoridades reguladoras do mundo.

PTA sdo medicamentos na fronteira do conhecimento, geralmente desenvolvidos para tratamentos de doencas raras e com particularidades
no desenvolvimento tecnoldgico e clinico. O monitoramento pés-mercado desses produtos é desafio comum a outras agéncias reguladoras
internacionais

Com a nova dinamica de monitoramento p6s-mercado marcada pela IN n° 63, de 22 de julho de 2020, todas as empresas que fabricam
produtos com um mesmo principio ativo devem apresentar, na mesma data, os seus respectivos RPBR). Considerando o elevado nimero
de RPBR apresentados a partir da publicacdo da IN 23/2020, a Anvisa tem trabalhado no intuito de tornar as analises desses documentos

mais efetivas

Acgobes futuras

Farmacovigilancia ativa:

A farmacovigilancia ativa é um processo continuo e pré-organizado que busca determinar precisamente o nimero de suspeitas de Rea-

¢oes Adversas a Medicamentos (RAM). Nesse método, os individuos em uso de um medicamento sao monitorados com o objetivo de iden-
tificar, confirmar, caracterizar e quantificar os possiveis riscos e problemas relacionados a ele
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Vigilancia de Produtos Controlados

Desafios

Os desafios relacionados a proposicdo de regulamento sdo inimeros, mas é fundamental ressaltar a importancia de avanco na pesquisa
cientifica, de forma a determinar se ha, de fato, e qual seria o potencial terapéutico desses produtos

Evolucdo de ferramentas de tecnologia de informacdo para permitir a comunicacao com outras solucoes tecnolégicas em andamento na
area e implementar ferramentas tecnolégicas relacionadas ao controle nacional e internacional de substancias, plantas, medicamentos e
produtos

Servicos de Interesse para Saude

Desafios e Acoes Futuras

Implementar e ampliar uso dos RoteiroS Objetivos de Inspecao (ROI) pelas Visa de todo o Brasil

Maior envolvimento dos municipios

Harmonizar ROl em novas tematicas e estabelecimento de visdo agrupada para servicos complexos

Intensificar as acdes de capacitacao do SNVS

Aprovar e disponibilizar POP-O-SNVS-SSIS-002 e seus anexos

Elaborar POP Operacional para Conducao de Inspecao Remota e de POP Operacional para elaboracao do Relatério de Inspecao Sanitaria em SSIS
Discutir e levantar encaminhamentos possiveis para harmonizagao de pontos criticos relacionados ao Processo de Inspecdo Sanitaria em SSIS
relacionados a: Projeto Basico de Arquitetura, acesso ao NOTIVISA, padronizagao do termo “servico de saude’; Ato administrativo de composicao

da equipe de inspecao, pesquisa em legislacoes de saude que impactam inspecao, Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Satude (CNES)

Manter os membros do GTT engajados e atuantes padronizacdo e harmonizacao das acdes de inspecao sanitaria em SSIS

Divulgar os resultados do GTT para as Visas estaduais e municipais e estimular a ado¢do dos processos padronizados
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Produtos Bioldgicos

Desafios

A area de sangue, tecidos, células e érgaos (terapias convencionais) é marcada pelo rapido desenvolvimento das tecnologias envolvidas
em processos produtivos e de controle, sendo um desafio o aprimoramento do conhecimento técnico frente as inovacoes tecnolégicas.

Além de formacao continuada de especialistas da area, é papel da Anvisa também colaborar no processo de treinamento continuo dos
inspetores do SNVS para promover execucao eficiente das a¢des de vigilancia sanitdria no setor. Nesse sentido, torna-se outro desafio a
regulamentacdo das novas tecnologias e ainda a producao e uso de novos produtos de origem humana para terapias convencionais

Acgobes futuras

Promover as acoes relacionadas ao fortalecimento da atuacdo dos 6rgdos locais de vigilancia sanitaria, aprimorando o cadastro de
estabelecimentos e de inspetores nacionais de STCO

Estabelecer um canal de comunicacao simples e eficiente com representantes de Visa locais para compartilhamento de informacoes e
experiéncias

Estabelecer mecanismos informatizados para coleta de dados de producao dos servicos de hemoterapia brasileiro e elaboracdo de painéis
de business inteligence para seu gerenciamento

Implantar mecanismos de captacdo de dados nacionais referentes aos processos dos bancos de tecidos, em parceria com os 6rgéos de
vigilancia sanitdria locais e setor regulado

Estimular a capacitacao dos agentes do SNVS em Boas Praticas em STCO, por meio de cursos desenvolvidos em parceria com o Hospital
Sirio Libanés
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Avancar no programa de “Fortalecimento das Acdes de VISA em Sangue, Tecidos, Células e Orgaos” com implantacao dos procedimentos
operacionais padronizados, harmonizados em Grupo de Trabalho Tripartite, bem como atualizar as diretrizes para qualificacdo e capacitacao
de inspetores do SNVS em STCO

Avancar na discussao sobre a informatizacao da coleta dos dados de inspecao para fins de monitoramento do risco sanitario

Avancar no processo de atualizacao das Boas Praticas no Ciclo do Sangue, de transporte de sangue e componentes, bem como desenvolver
normativa de boas praticas de produtos do sangue para fins ndo transfusionais

Definir diretrizes para o transporte de 6rgdos para fins de transplante e orientacoes de atualizacao sobre realizacdo de testes laboratoriais
para agentes infecciosos de impacto na seguranca de transplantes de érgaos

Monitoramento Economico de Medicamentos e Dispositivos Médicos

Mercado de Medicamentos

Desafios

Aperfeicoamento das agdes de monitoramento econdmico do mercado de medicamentos, de forma a fiscalizar de forma mais eficiente um
mercado caracterizado por grande quantidade de empresas em amplo territorio, as quais realizam a comercializagcao por diferentes canais

Acoes Futuras

Realizar agcdes orientativas sobre apresentacao de denuncias de infracdo as normas de regulacao econémica do mercado de medicamen-

tos por consumidores e instituicdes publicas e privadas
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Monitoramento de Precos

Desafios

A ampliacdo do nimero de produtos monitorados é desafiadora, pois a experiéncia pratica demonstrou que o tempo e os esforcos
necessarios para a realizacdo das atividades de monitoramento econémico dos DMs sao superiores aqueles estimados na experiéncia

piloto, realizada durante a fase de estudos para a elaboracao da RDC n° 478, de 2021. Assim, ha necessidade de equalizacdo da forca de
trabalho e de sua qualificacdo

Acoes futuras

A perspectiva da Anvisa é que o monitoramento econémico de DMs seja ampliado para 13 nomes técnicos em 2023, conforme previsto
na ultima revisao do Planejamento Estratégico 2020-2023. Para que os efeitos das acées de monitoramento de DMs tenham um alcance
ainda maior, estd prevista a ampliacdo da divulgacao dos resultados obtidos no monitoramento, com a divulgacao do painel de préteses
valvulares, além dos painéis de monitoramento econémico ja existentes, que tém previsao de serem atualizados trimestralmente
(disponiveis em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/mercado/produtos-para-a-saude/painel-de-
precos-de-produtos-para-a-saude)

Controle Sanitario em Comércio Exterior e PAF

Desafios

Necessidade de evoluir os mecanismos de comunicacdo entre unidades da Anvisa, setor regulado, SNVS para obter informacéo objetiva e
oportuna para a resposta as emergéncias em saude publica, em nivel local, regional, nacional ou internacional

Melhorar a articulagdo com os demais entes federativos do SNVS, em especial em relacao as agoes de vigilancia epidemiolégica, emergén-
cias de saude publica e atuacdes em regides de fronteiras

Ampliar o nivel de reconhecimento sobre o papel da Agéncia em portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

Equilibrar a agenda econdmica e a agenda de satide sem comprometer a seguranca sanitaria de produtos, ambientes e servicos
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Preparar-se para novos modelos de negécio em PAF, como internacionalizacbes de aeroportos e novos conceitos para ambientes de
aeroportos (supermercados, shoppings, eventos)

Garantir a manutencao das atividades nos diversos pontos de atuacédo frente ao cenario pandémico e a escassez de pessoal, de forma a
manter o nivel de qualidade dos servicos prestados

Com a maior exigéncia da presenca da Anvisa nos pontos de atuacdo em PAF, para imprimir maior eficiéncia nas suas acoes de fiscalizacao,
foi mantida a atuacdo durante 24 horas em alguns dos aeroportos do pais, em regime de plantao

Necessidade de adequar as atividades de rotina em PAF com as novas rotinas de inspecdo e controle implementadas para o enfrentamento
da pandemia de covid-19 e outras situacdes envolvendo riscos a saude

Necessidade de operar com o apoio de forca tarefa, ou seja, com o destaque de servidores de uma determinada localidade para atuar em
outra, tendo em vista a falta de servidores lotados nos pontos de atuagdo 24 horas

Mesmo com a declaragdo do encerramento da ESPIN, ficou evidenciada a necessidade da manutencdo da atuacdo 24 horas em alguns
pontos da Anvisa em PAF, uma vez que, o encerramento ndo significa o cessamento dos riscos sanitarios. Com isso, fica mais uma vez
evidenciada a necessidade de recomposicao da forca de trabalho da Anvisa

Acgoes futuras

Integracéo do novo sistema de importacdo (Portal Unico) com o sistema de peticionamento da Anvisa (SOLICITA)

Discussdes com o setor regulado e com 6rgaos intervenientes do Comércio Exterior, com intuito de melhoria dos sistemas de comércio
exterior e conclusdo de todos os médulos do Portal Unico

Avancar no projeto estratégico de aprimoramento das capacidades basicas de vigilancia e resposta a Emergéncias de Saude Publica em
Pontos de Entrada, incorporando as licbes aprendidas no enfrentamento da covid-19
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Promover a capacitagdo em Introducéo a Vigilancia em Saude Publica para fiscais da Anvisa e atores envolvidos na resposta a Emergéncias
de Saude Publica

Consolidar a digitalizacao do Certificado Internacional de Vacinagao no Conecte SUS

Dispor de relatérios e emissao de Termo de Controle Sanitario do Viajante no SISBRAIP para apoiar o planejamento e execucao das

fiscalizacbes com base no risco

Reavaliar os pontos de atuacao em PAF que exigem a presenca permanente da Anvisa e estabelecer critérios para atuacdo naqueles pontos
que nao exigem

Definir as agdes e atividades prioritarias, com base no gerenciamento do risco

Controle de Qualidade de Produtos

Desafios e Acoes futuras:

Ampliar a capacidade analitica disponivel ao SNVS por meio do credenciamento de novos laboratérios publicos ou privados para realiza-
cao de andlises legais (fiscal e controle) de forma complementar a rede oficial

Incentivar os laboratérios da RNLVISA a se tornarem aptos a credenciar laboratérios analiticos e contribuir para a ampliacao da capacidade
analitica legal regional

Participar na busca por solugdes para viabilizar a contratacdo agil de laboratérios credenciados para o atendimento complementar a RNL-
VISA das demandas analiticas de programas de monitoramento p6s-mercado coordenados pela Anvisa

Coordenar a implementacao de dois novos programas de monitoramento analitico pés-mercado em atendimento a meta estratégica do
PE Anvisa 2020/2023
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Controle de Qualidade de Produtos para Agrotoxicos

Desafios E Acoes Futuras

Dar continuidade a execucao das coletas em todo o pais, restabelecendo a integracdo com as vigilancias sanitarias estaduais e munici-
pais para fins de fortalecimento e promocao das acdes do PARA

Articular agdes de cooperacao com 6rgaos e entidades parceiras para fortalecimento da execugao do Programa e para a mitigacdo de ndo
conformidades e de situagdes de risco ao consumidor;

Ampliar a capacidade analitica do Programa

Desenvolver acbes de fiscalizacao da rastreabilidade de alimentos com apoio das vigilancias sanitarias locais.

Continuar executando as a¢des para implementacao da Instrucao Normativa Conjunta de rastreabilidade ao longo da cadeia produtiva
de produtos vegetais frescos destinados a alimentacao humana, para fins de monitoramento e controle de residuos de agrotéxicos, em
todo o territério nacional
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CAPITULO

CONFORMIDADE
E EFICIENCIA
NA GESTAO



3.1. Gestao

3.1.1. Gestao de Pessoas

Conformidade legal

Mecanismos de controle adotados na gestio da folha de
pagamentos e na gestao de pessoas

A observancia da conformidade com a Lei n. 8.112, de 1990, e
demais normas aplicaveis a gestao de pessoas, é realizada pelo
permanente monitoramento do conjunto de diretrizes e regras
estabelecidas pelo Governo Federal e pelos érgdaos de controle.
Isso garante que o servidor receba seu pagamento de acordo com
a legislagao vigente e que possiveis distor¢des sejam identificadas
e corrigidas a tempo de ndo se transformarem em prejuizos aos
cofres publicos ou aos servidores.

Para qualificar os processos de cadastro e pagamento de pessoal
da Anvisa, considerando o contexto de centralizacao das folhas
de pagamento na unidade de Brasilia, foi criada uma unidade
especificamente voltada para a revisdo e o acompanhamento
desses processos.

Em 2021, foram adotadas as medidas de analise e conferéncia
detalhada das rubricas de rendimentos e descontos, exceto
consignacdes, que compdem a remuneragao dos servidores da
Anvisa, para viabilizar a implantacdo do projeto de centralizacdo
das atividades de gestdo de pessoas. Esse processo utilizou
ferramentas de auditoria, com o objetivo de identificar possiveis
achados e indicios de nao conformidades. Paralelamente a isso,
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foi adotado o procedimento permanente de segunda checagem
nos lancamentos realizados na folha de pagamento mensal, tanto
cadastrais como financeiros. Esse procedimento teve o objetivo de
identificar e corrigir eventuais nao conformidades ainda dentro do
periodo de folha aberta, levando a resultados positivos tanto para
a Administracdo quanto para os servidores ativos, aposentados
e pensionistas, uma vez que se evitou prejuizos ao erario, como
ocorréncias de valores devidos e nao pagos aos servidores e
beneficiarios de pensao.

Agoes adotadas em 2022:

Andlise e encaminhamento para correcbes de diversas
inconsisténcias levantadas pelas trilhas de auditoria e de
diagnosticos realizados pela Secretaria de Gestao e Desempenho
de Pessoal (SGDP) do ME, as quais tém como objetivo qualificar os
dados cadastrais dos servidores ativos, aposentados e beneficiarios
de pensao civil que estao registrados nos sistemas de gestao de
pessoas da administracao publica federal;

Realizacao de cruzamento entre a base de dados (Siape x relatério
da operadora) dos beneficidarios dos planos de salide Geap
Autogestdao em Saude (Geap) e Caixa de Previdéncia e Assisténcia
dos Servidores da Fundacdo Nacional de Saude (Capesesp)
para fins de identificacdo de possiveis achados e indicios de
inconformidades no repasse de per capita de assisténcia a saude
suplementar, bem como encaminhamento desses para correcdo;

Criacdo, utilizando a ferramenta LISTS do SharePoint, para
compartilhamento e atualizacdo do fluxo de encaminhamento,
controle e monitoramento de demandas oriundas do TCU
recebidas através do sistema e-Pessoal relacionadas aos atos de
gestao de pessoas analisados e trilhas de auditoria de folha de
pagamento realizadas por aquele érgao.
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Criacao, utilizando a ferramenta LISTS do SharePoint, para
compartilhamento e atualizacdo do fluxo de encaminhamento,
controle e monitoramento dos achados e indicios de nao
conformidades apurados, seja pela realizacao de andlise/auditoria
dos processos de trabalho de cadastro e pagamento, seja pela
andlise e confirmacao de inconsisténcia de dados cadastrais e
financeiros levantados pelas trilhas de auditoria da SGDP/ME.

Cabe destacar, ainda, que foi dado inicio, no segundo semestre
de 2022, a criacdo e implantacdo de Projeto de Gerenciamento de
Riscos dos processos detrabalho de gestdo de pessoas relacionados
a cadastro e pagamento, correspondente aos processos de 4°
nivel da Cadeia de Valor da Anvisa 2020-2023. Nesse contexto,
inicialmente foram selecionados 9 (nove) processos de trabalho
prioritarios, os quais tiveram suas matrizes de risco elaboradas,
com a finalidade principal de auxiliar os gestores envolvidos na
tomada de decisdo a fim de controlar, evitar ou mitigar os riscos
identificados.

Por fim, é importante destacar que todos os resultados da
implantacdo dos mecanismos de controle de conformidade aqui
destacados vém sendo constantemente monitorados, o que vem
trazendo mais seguranca para a gestao de pessoas na Anvisa.

Apontamentos dos orgaos de controle

As informacdes sobre os documentos e referéncias normativas
das atividades desenvolvidas pela unidade de auditoria interna
da Anvisa sao compartilhadas por meio da intranet. Além disso
sao disponibilizadas informacdes sobre pessoal nos dados de
transparéncia ativa do portal da Agéncia.
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De maneira suplementar, é realizado o acompanhamento
das determinacdes, das recomendacbes e das orientacdes
proferidas pelo TCU e pela CGU, ndo apenas pela unidade de
Gestao de Pessoas, mas também pela Auditoria Interna da
Agéncia. Esse acompanhamento tem como objetivo atender os
pedidos de diligéncias, corrigir ou justificar eventuais indicios
de inconformidade apontados, visando sanar quaisquer
inconsisténcias nos processos de trabalho da unidade.

Avaliacao de conformidade

Acompanhamento dos processos instruidos a titulo de Reposicdo
do Erério:

Seguindo a Orientacdo Normativa SGP/MP n° 5, de 21 de
fevereiro de 2013, foram instaurados processos para reposicao de
valores recebidos indevidamente por servidores, aposentados e
beneficiarios de pensao civil.

O montante de ressarcimento aos cofres da
Unido apurados até 31 de dezembro de 2022 é de
R$ 132.643,28 (cento e trinta e dois mil, seiscentos

e quarenta e trés reais e vinte e oito centavos).

Numero de Processos
Administrativos

Descontos lancados em Folha

ANVISA | Relatdrio de Gestdo 2022



Revisao de normas de pessoal

Em 2022 foram revisados os seguintes normativos internos:

o Portaria n° 223/Anvisa, de 8 de abril de 2022, que
“estabelece medidas para o trabalho seguro frente ao estado
de pandemia de Covid-19 no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa)”;

» Portaria n°. 380/Anvisa, de 30 de maio de 2022 e Portaria
n° 1.163/Anvisa, de 2 de dezembro de 2022, que‘“estabelece
medidas para o trabalho seguro frente a Covid-19 no ambito
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa)”;

« Portaria n°. 381/Anvisa, de 30 de maio de 2022, que “altera
o Anexo da Portarian. 719/Anvisa, de 27 de dezembro de 2021,
gue nomeia os membros, titulares e suplentes, que compdem
a Comissao Especial de Avaliacao do Programa de Gestdo
Orientada para Resultados da Anvisa (CEA-PGOR)”;

» Portarian°.715/Anvisa, de 25 de agosto de 2022, que“altera
aPortarian.719/Anvisa, de 27 de dezembrode 2021, que define
a composicao, as atribuicdes e a forma de funcionamento
da Comissao Especial de Avaliacdo do Programa de Gestao
Orientada para Resultados da Anvisa (CEA-PGOR)”;

Também foram iniciadas as revisdes das Portarias n° 880/Anvisa,
de 12 de julho de 2018, que dispde sobre o Programa de Idiomas
na Agéncia, e n° 1.631/Anvisa de 16 de novembro de 2010, que
estabelece, no ambito da Anvisa, os critérios e procedimentos
para a realizacao do Programa de Estagio da Agéncia, bem como
a elaboracao de ato normativo que dispde sobre a avaliagao de
desempenho para fins de estagio probatério e a concessao de
estabilidade aos servidores efetivos.
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Avaliacao da forca de trabalho

Ne DE SERVIDORES POR GENERO

Servidores ativos mmm

Masculino
Feminino 891 927 895

Fonte: Siape

Ne DE SERVIDORES COM DEFICIENCIA

Servidores ativos mmm

Pessoas com deficiéncia

Fonte: Siape

Ne° DE SERVIDORES POR ETNIA

Amarela

Branca 1.091 1.150 1.088

Indigena 5 5 5

Parda 367 386 399

Preta 54 53 52

Nao informada 18 20 16
Fonte: Siape
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Ne DE SERVIDORES POR FAIXA ETARIA

mmm

0a30

31a40 469 446 385

41a50 515 627 658

51a60 328 336 353
61 ou mais 182 191 176

Fonte: Siape

Ne DE SERVIDORES POR SITUACAO FUNCIONAL

| situagsofuncional__| 2020 | 2021 | 2022

Ativos 1.580 1.535 1.467
Aposentados 972 989 1.603
Requisitado 11 13 17
Nomeado cargo comissdo 23 24 20
Cedido 37 37 40
Excedente a lotacao 3 3 3
Exercicio descentralizado 17 23 25
Exercicio provisorio 1 1 1
Ativo - dec. Judicial 1 1 1
Exercicio §7° art.93 Lei 8112/90 11 21 30
Pensionistas 117 144 158
Fonte: Siape
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Carreira

A Anvisa dispoe de dois quadros de pessoal:

Quadro Efetivo - criado pela Lei n° 10.871, de 2004, é
composto por servidores que ingressaram na Anvisa por
meio de concurso publico realizado diretamente para a
Agéncia, com inicio do ingresso a partir de 2005.

Quadro Especifico - criado pela Lei n° 10.882, de 2004, é
formado por servidores oriundos majoritariamente da
extinta Secretaria de Vigilancia Sanitaria do MS, que foram
redistribuidos para a Anvisa e que atualmente se encontram,
em sua maioria, aptos a se aposentar.

SERVIDORES DOS QUADROS DE PESSOAL DA ANVISA

Carreira mmmm

Analista Administrativo
Especialista em Regulacao
e Vigilancia Sanitaria
Técnico Administrativo 202 203 200 197

Técnico em Regulacdo e
Vigilancia Sanitaria

773 772 770 760

97 96 95 94

Total Quadro Efetivo 1.236 1.233 1.225 1.209

Plano Especial de Cargos

(Quadro Especifico) il 22 ==l 282

Fonte: Siape
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N° DE SERVIDORES POR AREA

Area de Trabalho /
nidade de Exercicio
293 392 372

Areas de gestao 306
Areas finalisticas 1420 1.287 1.266 1.232
Fonte: Siape

PERCENTUAL DE CARGOS GERENCIAIS OCUPADOS POR
SERVIDORES DOS QUADROS DE PESSOAL EFETIVO E
ESPECIFICO

Quantitativo de 188
cargos gerenciais

Cargos gerenciais
ocupados por servidores
dos Quadros Efetivo e
Especifico

Percentual 85,87% 93,09% 89,65% 90%

Fonte: Siape

158 175 182 207

Estratégias de recrutamento e
selecao de pessoas

Processo seletivo

Foramrealizados 7 processos seletivosem 2022, sendo 6 para cargos
de assistente e 1 para cargo de coordenador. Em comparacao aos
dois processos realizados em 2021, o que se pode observar foi um
aumento na demanda por processos seletivos esse ano.
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O principal ganho para os profissionais da Anvisa, na realizacao
dos processos seletivos, é a visibilidade dada aos servidores.
Com a selecao, as areas conseguem identificar varios servidores
com perfis alinhados com as necessidades de suas equipes e que
podem resultar em outros processos de movimentagdes futuras.

Processo seletivo e distribuicao dos cargos por area

[T,
/L @
\8) I

6 CARGOS DE
ASSISTENTE

+

1 CARGO DE
COORDENADOR
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Movimentacao de pessoal: remocao

Foram analisados 95 processos de

movimentacao interna de servidores

® 32 Processos de remogdo a pedido

® 53 Processos de remocdo de oficio

Dez outros tipos de processos envolvendo movimentacdo de
servidores também foram analisados, como a definicdo de lotacdo
apos o retorno de licencas ou afastamentos, a reversao de decisdes
liminares e a mudanca de localizacdo de empregado publico em
exercicio na Anvisa.

Movimentacoes internas de servidores por tipo - 2022

Remogdes de oficio dentro da mesma GG [———
Remocdes a pedido, a critério da _
administracdo
Remocdes de oficio no interesse da
administracdo - urgéncia e relevancia -
Definigdo de lotagdo por retorno de licenga/

afastamento

Remocdes a pedido, por permuta -

Remocées a pedido, independente do
interesse da administragao

Remocado reversdo de decisdo liminar judicial .
Remocgdes por proposta da GGPES .

Mudanca de localizagdo de empregado
publico da Infraero

Fonte: GEDEP
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Programa de Estagio

OProgramadeEstagiofoiinstituido com o objetivo de proporcionar
complementacdo de ensino e aprendizagem a estudantes, por
meio de experiéncia pratica para aperfeicoamento técnico,
cultural e cientifico e a consequente melhoria no relacionamento
humano. Pautado pela observancia de um conjunto de normas
vigentes sobre a temdtica, principalmente, pelas regras dispostas
na Instrucdo Normativa SGDP/SEDGGD/ME n° 213, de 17 de
dezembro de 2019, que estabelece orientacdes sobre a aceitacdo
de estagidrios no ambito da Administracdao Publica federal direta,
autarquica e fundacional, o Programa de Estdgio na Anvisa é
constituido por: 330 (trezentas e trinta) vagas, sendo 90 (noventa)
para nivel médio, com jornada semanal de 20 horas, e 240
(duzentas e quarenta) para nivel superior, com carga horaria de 30
horas por semana.

Em outubro de 2022, foi assinado o 2° Termo Aditivo entre a
Anvisa e o Agente de Integragdo Centro de Integracao Empresa
Escola (CIEE), dando continuidade ao Contrato celebrado,
desde 2020. , Esse Termo tem a finalidade de executar o
Programa de Estdgio na Agéncia, mediante a prestacdao de
servicos continuados referentes ao recrutamento, a selecao,
a administracdo e ao acompanhamento das atividades de
estagios obrigatérios e nao obrigatérios de estudantes do
ensino superior, ensino médio e profissionalizantes vinculados
a estrutura do ensino publico ou privado.
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Em 2022, a Anvisa disp6s de dois Editais vigentes para contratacao
de novos estagidrios: Edital n° 37/2020 e Edital n° 29/2021.

Programa de Estagio Anvisa - Comparativo anual

Contratagdes realizadas Estagidrios ativos em Dezembro

W 2021 ¥ 2022

Fonte: Sigepe

Necessidade de pessoal

Nos ultimos anos, a forca de trabalho da Anvisa tem se reduzido
em numero, de forma sistematica e muito preocupante, com
grande impacto sobre a capacidade de diversas areas para
resposta as suas demandas. Os graficos abaixo ilustram essa
importante reducao da forca de trabalho da Anvisa nos diferentes
tipos de vinculos e cargos:
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Evolucao do nimero de servidores do Quadro Especifico
da Anvisa, 1999-2022
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M Outros Cargos M Quadro Especifico

Fonte: GGPES/Anvisa

* “Outros cargos” incluem servidores publicos, empregados publicos e contratados por
prazo determinado, vinculados a outros 6rgdos/entidades publicos, em exercicio na
Agéncia por cessdo, movimentacdo ou exercicio descentralizado, além de servidores sem
vinculo efetivo, nomeados para cargo comissionado.

Evolucao do nimero de servidores do Quadro Efetivo
da Anvisa, 2005-2022

803 800 798 785 g 773 772 770 760
669 664 662 663 659 657 655
a2a 452
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15: 14 1a 146 a0 146 43, 14 141 161 2 16! 5 17 " 169 4, 16° 16 16: 161 15¢
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2005 2006 2007 2008 2009 2010 201 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022

W Analista Administrativo B Especialista em Regulacdo Técnico Administrativo B Técnico em Regulagdo

Fonte: GGPES/Anvisa

259

Voltar ao Indice @



Para efeito de comparacdo, a Agéncia possuia um total
de 2.360 servidores no ano de 2007 e passou a ter apenas
1.604 no ano de 2022. Esse numero é muito préximo ao
contingente de pessoal que a Anvisa possuia no ano 2000,
quando ainda estava em processo de instalacdo. Naquele
momento a Anvisa contava adicionalmente com centenas
de técnicos ocupando cargos temporarios para reforcar a
sua capacidade operacional, nimero que ndo aparece na
soma acima informada.

Outro exemplo comparativo bastante expressivo é a
perda de servidores do Quadro Especifico. Em 2006,
somente esse contingente de servidores somava 1.327,
enquanto a Anvisa encerrou o ano de 2022 com apenas
302 deles. Ainda é importante notar que, do Quadro
Especifico, uma grande parte dos servidores ja completou
ou esta prestes a completar os requisitos para a concessao
de aposentadoria voluntaria e muitos recebem abono de
permanéncia.

Se todas as vagas que foram instituidas por lei forem
contabilizadas, ao longo desses mais de vinte anos de
atuacao da Anvisa, existem 1.328 vagas do Quadro Efetivo
e 1.327 vagas do Quadro Especifico, totalizando 2.655
vagas. Contudo, como ja explicitado anteriormente, tal
Quadro Especifico é um quadro em extingdo. Assim, se
fosse possivel utilizar como parametro de raciocinio a
reposicdo das vagas previstas em leis anteriores, o déficit
da Anvisa, hoje, seria de 1.148 servidores. Porém, esse
déficit é consideravelmente maior, uma vez que as vagas
do Quadro Especifico ja foram, em sua maioria, extintas
e as que ainda restam também se extinguirdao devido a
aposentadoria desses servidores.
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Ainda, é preciso destacar que outros fatores, de ordem tecnoldgica
e do ambiente no qual a Anvisa se insere, tém agravado esse cenario,
tais como o aumento do volume de atividades de rotina. Destaque- se,
nesse caso, a crescente complexidade técnica de andlises realizadas
pelas diferentes areas da Agéncia e as cobrancas de eficiéncia por
parte dos diversos atores interessados nas atividades da Agéncia.

A Anvisa vem realizando esforcos para recompor a forca de trabalho.
Um deles foi demonstrar de forma estruturada, ME, as defasagens
que vém sendo acumuladas, sejam pela fuga de servidores
concursados ou pela concessdo de aposentadoria. Nesse sentido,
foram realizadas reiteradas solicitacdes de preenchimento das vagas
existentes e atualmente desocupadas (autorizacdo para realizacdo
de concurso publico, provimento adicional de vagas), bem como a
solicitacdo ao Poder Legislativo de criacdo de novas vagas.

A Ultima autorizagao para realizacao de concurso publico para o
provimento de vagas da Anvisa ocorreu por meio da Portaria n°
114, de 15 de abril de 2016, com o objetivo de cumprir o Termo
de Ajuste de Conduta (TAC) firmado em 2006 com o Ministério
Publico do Trabalho (MPT). Nesse mesmo ano, foi realizado o
concurso publico para o provimento de 78 vagas para o cargo de
Técnico Administrativo. E importante esclarecer que o prazo de
vigéncia do concurso foi, inicialmente, prorrogado até 9 de marco
de 2021 e, posteriormente, foi suspenso, a contar de 28 de maio
de 2020, devido a publicacdo da Lei Complementar n° 173, de
2020. Recentemente, com a edicdo da Lei n° 14.314, de 2022, ficou
estabelecidaadatade 31 de dezembro de 2021 para encerramento
da suspensao do prazo. Assim, apds a retomada da contagem do
prazo, a vigéncia do concurso findou em 14 de outubro de 2022.
Apesardetersidosolicitadaautorizacao para provimento adicional,
esta nao foi autorizada pelo ME. Até o término da vigéncia do
concurso, além dos candidatos aprovados, foram convocados 22
candidatos do cadastro de reserva para provimento de 7 vacancias
ocorridas ao longo do ano de 2022.
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Quanto aos demais cargos do Quadro Efetivo, o ultimo concurso

realizado ocorreu em 2013, com o provimento dos cargos ocorrido : Vagas em Total de
em 2014 e 2015. Carreira Aberto (Dez- V
ELET
2022)*
/ Vagas desocu padas \ Analista Administrativo 17 175
119 cargos que equivale a 9,% de defasagem Especialista em Regulagéo e 50 810
de servidores em relacdo ao total de 1.328 Vigilancia Sanitaria

cargos previstos na Lei n° 10.871/2004

Segundo dimensionamento realizado em 2016 IEEnIES elmilnlIRye 46 243

a necessidade é de um total de 2.367 servidores Técnico em Regulacio e
equivalente a um déficit de 36%  a .g, . ¢ 6 100
Vigilancia Sanitaria

Posicéo: dezembro de 2022 /Fonte: Siape
*Podem ocorrer flutuagdes visto o pedido de vacancia realizados.

Atualmente, existem 183 servidores recebendo abono
de permanéncia. Ou seja, jd cumpriram os requisitos para
aposentadoria e podem se aposentar a qualquer momento. Caso
optem pela aposentadoria, o quantitativo de servidores seria

reduzido em 12%.

Distribuicao das 119 vagas desocupadas
segundo cargos das carreiras da Anvisa

® 17 de Analista Administrativo;

@® 46 de Técnico Administrativo;

® 50 de Especialista em Regulagcao
e Vigilancia Sanitaria; e

@® 6 de Técnico em Regulagcao e
\ Vigilancia Sanitaria.
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Para além da formalizacdo regular de pedidos de autorizacao para
realizacdo de concurso, conforme prazo e forma estabelecidos pelo
Decreto n. 9.739, de 28 de marco de 2019, a Anvisa vem registrando
as autoridades competentes a sua necessidade de pessoal em oficios
e agendas oficiais. Paralelamente, a Anvisa tem também reforcado
a necessidade de apoio do ME ao Projeto de Lei Complementar n.
99, de 2015, que propde a criacao de 130 vagas de Especialista em
Regulacao e Vigilancia Sanitaria, 20 vagas de Analista Administrativo
e 30 vagas de Técnico em Regulacao e Vigilancia Sanitdria, com o
objetivo, ndo de suprir a totalidade da necessidade existente, mas de,
ao menos, reduzir em parte o déficit estimado.

Enquanto a realizacdo de concurso publico ndo é autorizada,
outras medidas vém sendo adotadas para minimizar a caréncia
de pessoal. A forca-tarefa é uma delas. Em 2022, foi realizado
processo seletivo de recrutamento de servidores para forca-tarefa,
em regime de Equipe de Trabalho Remoto, para atendimento de
demandas da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED) e da
Geréncia-Geral de Produtos Biolégicos, Radiofarmacos, Sangue,
Tecidos, Células, Orgéos e Produtos de Terapias Avancadas (GGBIO).

A expansao do Programa de Gestdo orientado para Resultados
(PGOR), em numero de participantes, também constituiu
importante instrumento de racionalizacdo da forca de trabalho
da Agéncia, por ser uma ferramenta de gestdo por resultados,
otimizando a gestao da produtividade das equipes. Vinculado
ao PGOR tem-se, ainda, o instituto das Equipes de Trabalho
Remoto, que contribui com o melhor aproveitamento do
capital intelectual da Agéncia, ao permitir que o servidor de
uma unidade organizacional realize seu trabalho em outra
unidade, sem que seja removido, a fim de preencher seu plano
de trabalho ou aproveitar uma expertise. E uma ferramenta
moderna que inova ao quebrar o paradigma de estruturas
organizacionais enclausuradas.
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As medidas ao lado destacadas no quadro anteriror e empreen-
didas sao importantes para que a racionalizacao e o melhor apro-
veitamento da forca de trabalho da Anvisa sejam garantidos, ten-
do como diretriz precipua a adequacao entre as competéncias, as
habilidades dos servidores e as necessidades institucionais. Essa
adequacao visa o estabelecimento de um ambiente saudavel de
desenvolvimento profissional e institucional.

Assim, a Anvisa vem apontando para a necessidade de adocao de
medidas estruturantes que possam contribuir com a diminuicdo do
déficit na forca de trabalho que néo serd solucionado tdao somente
com a realizacdo de concurso publico. A adocao de medidas de
simplificacdo dos processos de trabalho, de automacdo de andlises,
de simplificacdo regulatéria e de priorizacao com base em matriz
de riscos, todas elas pautadas pela garantia da seguranca sanitaria
de produtos e servicos, também precisam ser empreendidas, e
devem ser promovidas de forma institucional pela Anvisa, por
seus gestores, fomentadas e apoiadas pelas associacdes e seus
servidores para o equilibrio dademanda de trabalho dos servidores
e a estabilidade futura da instituicao.




Detalhamento de despesa de pessoal

Vantagens Variaveis

" Gratificagao Contrato
Exercicios VA s Natalina Temporario ibuico ificacd dicionai denizacé
e Proventos Retribuicdes | Gratificagées | Adicionais | Indenizagoes

Tipologias/ Vencimentos/

Despesas de
Exercicios Patronal
Anteriores

Pessoal Decisdes
Requisitado | Judiciais

Servidores Ativos

2022  291.582.743,52  26.172.903,60 16.480.217,85 58.600,73 11.915.650,92
Exercicios 2021  297.151.909,73  27.102.402,28 16.443.508,21  287.361,63  11.835.564,94
2020 299.423.227,40  26.692.295,15 15.785.387,38 62.614,28 10.384.825,47

8.861.235,23 847.552,24 424.168,78 72.107.106,47 4.049.266,26  259.856,00  442.203.128,34
9.857.357,74 895.703,79 1.871.209,36 74.857.988,58 1.398.980,15 261.130,53  453.672.880,57
11.582.090,11 1.041.365,64 282.589,61 73.231.802,45 1.132416,01 198.793,47  450.901.564,72

Servidores Inativos

2022 152.812.020,82  12.862.485,58
Exercicios 2021  147.865.654,86  12.335.103,06
2020 146.666.52531  12.235.167,59

105.492,48 15.237,83 190.266,58  165.985.503,29
504.989,25 54.995,81 160.760.742,98
72.912,80 158.974.605,70

2022 15.482.930,26 1.344.330,77
Exercicios 2021 13.500.411,56 1.111.905,72
2020 10.846.725,54 906.212,82

Fonte: Relatério Gefic/Siafi
**Nao somar - Despesas da ND 319011.46 - Férias Pagamento Antecipado
***Referéncia: Despesas empenhadas

Estratégia de Valorizacao por
Desempenho

Programa de Gestao Orientada para Resultados

O Programa de Gestao de Desempenho da Anvisa (PGOR) é
regulamentado pela Portaria n°® 173/Anvisa, de 25 de margo de
2021, veiculada no Diario Oficial da Unido n° 59, de 29 de marco
de 2021.

O Programa conta com um conjunto de ferramentas para apoiar
gestores e servidores: (i) Manual de Boas Préaticas do PGOR; (ii)
Tabela de atividades uUnica para a Anvisa; (iii) metodologia para
construcao da Tabela de atividades e metrificacao das atividades;
(iv) calculadora de métricas para conversao das métricas do
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54.335,76 1.834,95 5.461,08 16.899.494,66
151.810,90 5.461,08 14.769.589,26
0,00 5.461,08 11.758.399,44

modelo antigo para o modelo novo do PGOR; (v) treinamento para
servidores que desejam ingressar no PGOR; (vi) treinamento para
gestores liderarem as equipes em PGOR; (vii) roteiro para auxiliar
os gestores a planejar o PGOR na sua unidade; e (viii) Sistema PGOR
(sistema informatizado para elaboracao dos planos de trabalho e
registro, acompanhamento e avaliacdo da produtividade).

A gestao da produtividade dos servidores, por meio do novo sistema
informatizado, iniciou partir de 1° de janeiro de 2022, apos a fase
de transicao ocorrida nos Ultimos meses de 2021. Desde entao,
novos desafios surgiram, especialmente quanto a adaptacdo a
nova metodologia de afericdo de resultados utilizada. Durante o
processo de mudanca, algumas praticas anteriores continuaram
sendo mantidas, com o objetivo de minimizar as dificuldades
enfrentadas. Paralelamente, as a¢bes de comunicacdo estratégica
foram intensificadas, para apresentar uma nova cultura de gestao de
desempenho adaptada a nova realidade do trabalho hibrido. Também
foi estabelecida uma trilha de desenvolvimento de competéncias
comportamentais e gerenciais alinhada ao novo cenario.

263



Acbes de comunicacao estratégica realizadas:

= Etiqueta do teletrabalho: 11 etiquetas - TEMAS:

v

<\

AN N NN

264

Introdutoria

A importancia de estabelecer e cumprir as regras
para o funcionamento do trabalho remoto nas
areas (O combinado nao sai caro)

Comunicacao sincrona e assincrona
(Disponibilidade nao significa imediatismo)

Orientagdes para a realizacao de chamadas de
voz e video (Os 10 mandamentos das chamadas
de voz e de video) - 2 etiquetas

A importancia de ler os materiais para se manter
atualizado e conectado ao que ocorre na Anvisa

Cuidados com o uso da linguagem

Perfil para o teletrabalho

Cuidados com o trabalho em lugares publicos
Como apresentar ideias de maneira assincrona

Acordos para o recesso de fim de ano

= Pilulas de conhecimento: Artigos sobre gestao
por resultados/trabalho remoto: 6 artigos -
TEMAS:

v" Como a gestao por resultados pode ajudar sua
empresa

O que é a gestao de desempenho
Lideranca Positiva

Feedback

Gestao de equipes remotas

Remote First

N NN N

Relatos de experiéncias: 2 relatos (1 de area e 1
de servidor)

PGOR - Programa de Gestdo Orientada para Resultados

372

619
PARTICIPANTES

PGOR ANVISA por modalidade

TELETRABALHO TELETRABALHO

INTEGRAL PARCIAL PRESENCIAL
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PGOR na SEDE

Teletrabalho Teletrabalho

X Presencial
Integral Parcial

PGOR nas PAFs

Teletrabalho Teletrabalho

Integral Parcial Presencial

Evolucao do quantitativo de participantes do PGOR em 2022

928 934 939 962 978 991

879
783 802 810

JAN/22 FEV/22 MAR/22 ABR/22 MAI/22 JUN/22 JUL/22 AGO/22 SET/22 OUT/22 NOV/22 DEZ/22
Fonte: GEDEP

Trabalho Remoto

Conforme previsto na Portaria n° 380/Anvisa, de 30 de maio de
2022, e na IN SGP/SEDGG/ME ne 36, de 5 de maio de 2022, a partir
do dia 6 de junho de 2022 todos os servidores, empregados publicos
e estagidrios que estavam em trabalho, remoto em funcado da
pandemia de covid-19, retornaram ao trabalho presencial ou tiveram
o seu ingresso em uma das modalidades do PGOR, quando possivel.
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Até junho de 2022, quando o trabalho remoto foi extinto,
estiveram nessa modalidade os servidores, empregados publicos
e estagidrios que apresentavam condicdes ou fatores de risco
previstos na IN SGP/SEDGG/ME n° 90, de 28 de setembro de
2021, mediante apresentacao de autodeclaragao. Entre outubro
de 2021, més em que foi solicitada a ultima atualizacao das
autodeclaracbes na Anvisa, e junho de 2022, foram recebidas 121
autodeclaragdes, das quais 22 eram de servidores ja participantes
do PGOR.

Uma excecao ao trabalho remoto exclusivo para os trabalhadores
em grupo de risco deu-se entre janeiro e abril de 2022 quando, em
funcdo do aumento de casos de covid-19 e de demais sindromes
gripais, o trabalho remoto foi priorizado como medida para
conter o avanco das doencas respiratérias, sendo uma estratégia
importante para se evitar o adoecimento e o absenteismo.

Avaliacao de desempenho

Em funcdo da publicacdo do Decreto n° 11.072/2022, que
dispde sobre o Programa de Gestdo e Desempenho (PGD),
com sinalizacbes do 6rgao central do Sistema de Pessoal Civil da
Administracdo Federal (Sipec) em relagdo a mudancas na sistematica
de avaliacdo de desempenho, ndo foi possivel avancar em
alteragOes nesse processo. Foram realizadas reunidées com a SGDP/
ME para levantamento de requisitos referentes as especificidades
das carreiras das Agéncias Reguladoras, que subsidiardao avancos
no sistema em desenvolvimento por esse 6rgao central. Assim,
2022 foi mais um ciclo em que nao foram realizadas avaliagdes
sistematicas, mas apenas as necessarias para a Progressao e a
Promocdo dos servidores do Quadro de Pessoal Efetivo.
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Progressao e Promocao

Em 2022, foi realizado o reposicionamento de todos os servidores
que cumpriram os requisitos previstos pelo Decreto n° 6.530, de
2008: 1) tempo de efetivo exercicio; 2) tempo de experiéncia; 3)
horas de capacitacao e 4) desempenho.

Estagio Probatorio

No que diz respeito as avaliagdes de estagio probatdrio, 7 (sete)
servidores que ingressaram em 2019 tiveram os 3 ciclos de ava-
liacdo concluidos com aprovacédo pela Comissdo de Avaliacdao de
Desempenho (CAD), para fins de concessdo da estabilidade. En-
tretanto, tendo em vista os tramites decorrentes da conclusao do
estagio probatdério, a publicacdo do ato deverd ocorrer no inicio
de 2023.

Plano de Desenvolvimento de Pessoas e Ambiente de Virtual
de Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria

Outra importante estratégia de gestdo do desempenho é a
elaboracdao do PDP, estabelecido pelo Decreto n° 9.991, de 28
de agosto de 2019, que dispde sobre a Politica Nacional de
Desenvolvimento de Pessoas (PNDP) da Administracao Publica
Federal direta, autarquica e fundacional.

A elaboracdo do PDP 2022 foi realizada a partir das necessidades
de acdes de desenvolvimento, elaboradas com base na prioriza-
¢do de competéncias técnicas, gerenciais e comportamentais.
Essas competéncias foram mapeadas para as unidades organiza-
cionais, conforme critérios de relevancia e urgéncia, bem como
da importancia versus o dominio das competéncias. Além disso,
foram previstas quatro janelas de revisao do Plano que possibilita-
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ram ajustes no PDP 2022, adequando a demanda pelas acées de
desenvolvimento ao longo do ano.

O ano de 2022 foi marcado pelo aprimoramento das ferramentas
de gestdo do PDP, por meio do lancamento do Sistema de Gestdo
do Plano de Desenvolvimento de Pessoas (SGPDP). A ferramenta
foi desenvolvida dentro do AVA Visa e disponibilizada as unidades
organizacionais a partir da 22 Revisdao do PDP-2022.

O SGPDP tornou o processo de revisées do PDP mais facil e permi-
tiu a elaboracao de relatérios gerenciais, que apoiam o registro de
informagdes no Portal Sipec e a tomada de decisdo. Ao longo do
ano, foram realizados aprimoramentos da ferramenta, com a cons-
trucao de um médulo de execucdo, a ser implantado a partir de
2023, que colaborara de forma expressiva na gestao do desenvol-
vimento de competéncias dos servidores, sequindo as orientagcdes
estabelecidas pelo SGQ da Anvisa.

Outra importante ferramenta de apoio é o préprio AVA Visa. que
é a ferramenta de educacdo corporativa online para o desenvolvi-
mento de pessoas para a vigilancia sanitaria. O AVA Visa tem como
publico-alvo os servidores da Anvisa, profissionais das vigilancias
sanitaria estaduais e municipais, dos laboratérios analiticos em
salde, outros profissionais de saude e areas afins, além de setor
regulado e cidaddos. Essa ferramenta, além de conter informacdes
sobre competéncias a serem desenvolvidas, também comporta os
treinamentos nos processos de trabalho, constituindo-se como
ferramenta de capacitacdo dos servidores, de avaliacdo das acdes
de treinamento e de gestao das competéncias desenvolvidas. Essa
caracteristica do AVA Visa é importante para a execucdao do SGQ
que estabelece, dentre outras coisas, a necessidade de sistemati-
zacdo de informacgdes das competéncias necessdrias para a realiza-
cdo de processos de trabalho da Anvisa.
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Capacitacoes desenvolvidas na Anvisa de 2014 a 2022
e evolucao no numero de capacita¢oes depois da
implementacao do AVA Visa:

100

90 88
80 72

70

60
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30 T

20 12 v 15 " 12 Lancamento
10 do AVA

0
2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

Fonte: GGPES/Anvisa

Quantidade de capacita¢ées por perfil de usuario e
ano de criacao do AVA Visa - Dez 2022
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= Profissional da Anvisa == Profissionais de Visas Estaduais e Municipais

e Laboratérios Analiticos em Salde

== Qutros Profissionais de Salde e Areas Afins Profissional do Setor Regulado

Fonte: GGPES/Anvisa
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1167

Numero de capacitagées concluidas por perfil de
usuario e ano de conclusao
Ava Visa - Dez 2022

1740

1.359

373

Outros Profissionais de
Saude e Areas Afins

253

L

Profissionais de Visas  Profissionais do

Estaduais e Municipais ~ Setor Regulado
e Laboratdrios

Analiticos em Satde

1 58 23

Cidadao Profissional

da Anvisa
W 2021 2022
Fonte: GGPES/Anvisa

Houve um aumento na disponibilizacdo e conclusao de cursos,
especialmente por parte de servidores da Anvisa e de Visas
estaduais e municipais. Esse aumento se deve, em grande parte,
aos treinamentos relativos aos SGQ

Valorizacao do ambiente e das
condicoes de trabalho

Acoes de Qualidade de Vida e Bem-Estar

Saude e bem-estar tém sido debatidos e tratados com seriedade,
especialmente apos as incertezas e os medos provenientes da
pandemia de covid-19 e na Anvisa ndao poderia ser diferente.
Assim como em 2021, os esforcos em 2022 foram voltados para o
acolhimento e o fortalecimento das pessoas da instituicdo, como
resposta a sobrecarga de trabalho e as préprias consequéncias
emocionais da pandemia.
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A preocupacéo foi promover um ambiente saudavel e de maior
bem-estar, ainda que em um contexto desafiador. As estratégias e
projetos voltados para a salde dos colaboradores seguiram sendo
reforcados: com podcast e rodas de conversa para servidores nas
tematicas de habilidades e recursos socioemocionais, oficinas e
mentorias de bem-estar, acolhimentos, campanhas que incentivam
oauto-cuidado, asrelagdes de trabalho e o uso de recursos internos
que favorecem o bem-estar, mediaces de conflito e etc.

Além disso, como desdobramento do esforco de 2021 e 2022, foi
lancada em dezembro de 2022 a pesquisa de avaliacdo de saude e
qualidade de vida, cujo objetivo foi avaliar a qualidade de vida dos
servidores da Agéncia, por meio de indicadores mensurdveis. Os
resultados da pesquisa pautardo as acdes de promocao de saude e
bem-estar para o ano de 2023. A proposta é acompanhar a saide e
o bem-estar dos servidores, de forma sistematica, com momentos
de reavaliacdo e implantacdo de novas ac¢oes.

RODAS DE
CONVERSA

Necoesicle
BensESEals

2022

Numero de acoes

Atendimentos

Acolhimento e
mediacéo de conflito

Rodas de Conversa,
podcasts , campanhas e
oficinas de bem-estar

PODCASTS

CAMPANHAS

OFICINAS

Principais tematicas
Rodas de Conversa

As  principais  tematica
relacionadas as rodas d
conversa estéo ligadas co
a saude de forma ampla do
colaboradores e tema
sazonais, como por exempl
temos: Roda de Conversa
Como manter a sanidade? E
referéncia ao janeiro branc
e Roda de Conversa - Com
VoCcé passou esse ano?

Principais tematicas
Podcasts

Os podcasts vieram como
mais um canal de
comunicacao para promogao
de informacdes preciosas
relacionadas ao bem-estar
dos colaboradores. Intitulado
'Ser Humano na Escuta' os
temas dos podcasts foram:
Diversidade e InclusGo LGBT+
na  Anvisa, Histérias da
vigiléncia sanitdria e Histdrias
por trds dos crachds — didlogo
sobre satde mental.

Principais tematicas
Campanhas

As campanhas estavam em
consonéncia com as datas
comemorativas escolhidas de
acordo com a necessidade de
cada momento. Alguns
exemplos: no dia Nacional de
Combate as Drogas e
Alcoolismo - Campanha “Por
que vocé bebe?” com material
enviado por e-mail e no Dia
Mundial da Saude - Campanha
Abril Ativo — Caminhada no
Parque.

Oficinas de Bem-Estar

E A oficina de Bem-estar surge da
. necessidade de se promover
. oportunidades e espacos de
% conexio e cuidado com estimulo
E a empatia, a colaboragédo, a
+ criatividade e a experimentagéo
¢ de novas ideias e praticas que
E possam contribuir com o bem-
< estar e desenvolvimento pessoal
. e institucional.
. foram desenvolvidas até o
Emomento, uma em 2022 na
. GSTCO.

Trés oficinas
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Capacitacao e treinamento

A partir do PDP Anvisa/2022 e suas revisbes, bem como das
manifestacbes técnicas do 6rgao central do Sipec, foram
programadas e executadas acdes para o atendimento das
necessidades de desenvolvimento apontadas, seguindo os
programas estabelecidos na Politica de Desenvolvimento de
Pessoas da Anvisa (Portaria Anvisa n. 1.640, de 2019).

Para os Programas de Desenvolvimento Gerencial e de Formacgao
de Instrutores, foi realizada parceria com a Escola Nacional de
Administracao Publica (Enap), para a oferta de turmas exclusivas
para os servidores da Anvisa. A parceria firmada objetivou,
também, a execucao de ag¢des voltadas ao desenvolvimento de
competéncias comportamentais e certificacdo de capacitacao
construida pela Anvisa em AIR. Ao todo, foram pactuados 22
cursos, além da certificacdo de 4 turmas do curso de AIR Aplicado,
tendo sido realizadas 13 turmas, visto a dificuldade de quérum
para fechamento de parte delas.

Para as acOes corporativas relativas ao Programa Permanente
de Capacitacdo, Treinamento e Desenvolvimento, foi orientada
a realizacdo nos formatos presencial, virtual e hibrido, tendo
predominado as acbes virtuais com atividades sincronas e
assincronas. As alternativas adotadas como prioritarias foram a
realizacdo por meio de pagamento de Gratificacao por Encargo de
Curso ou Concurso (GECC), as parcerias com instituicdes publicas
e, por ultimo, as contratacdes de instituicdes privadas. As acoes
voltadas ao desenvolvimento de competéncias finalisticas foram
objeto de parceria com a Fiocruz.

Além disso, os servidores realizaram capacitacdes na modalidade
individual, de forma gratuita em escolas de governo e em outras
instituicdes, assim como, por meio do usufruto de Licenca para
capacitagcao e com custeio.

ANVISA | Relatério de Gestao 2022

No decorrer de 2022 foram aprovados os custeios para
capacitacdo individual de 189 servidores, tendo sido
concluidas 168 capacitacoes.

O Programa de Idiomas destina 10% dos recursos
orcamentarios de capacitagao para o incentivo educacional
de servidores que busquem o aprendizado de idiomas
estrangeiros em instituicdes privadas. A participacao se da
por meio de inscricdo anual no Programa, com posterior
comprovacgao da conclusao e do pagamento do curso ou
do médulo correspondente, no exercicio financeiro em
curso. Em 2022, foram analisados 76 processos de inscricdo
no Programa de Idiomas, tendo sido deferidas 70 dessas
inscrigoes.

O Programa de Pés-Graduacgao tem por objetivo suprir lacunas
de conhecimento e desenvolver competéncias dos servidores
para a execucao das atividades da Anvisa, por meio de cursos lato
sensu, mediante custeio, e stricto sensu, mediante custeio e/ou
afastamento. A participacdo ocorre por meio da oferta de cursos
corporativos ou por meio de Edital anual em que os servidores
interessados se inscrevem por iniciativa propria para realizacao
de cursos oferecidos por instituicdes publicas ou privadas, sendo
necessdria analise e aprovacdo do Comité de Capacitacdo e
Desenvolvimento de Pessoas (CCDP).

Em 2022, foram analisadas 22 inscricdes, sendo 13 para
afastamentos e 9 para custeio, tendo sido indeferidas 2
solicitagées de custeio. Do total de processos aprovados,
foram efetivados 9 afastamentos por meio da publicacdo de
Portaria e abertos 3 processos de contratagdo para custeio.
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O quadro abaixo apresenta a comparacao entre a quantidade pre-

vista r)o PDP Anvisa 2.022', e suas reylsoes, de §erV|dores a ser'em SU bSiStema |ﬂteg rado de Atengéo
capacitados e o quantitativo de servidores efetivamente capacita- N , -
dos, conforme os registros disponiveis, por meio do Portal de Ges- a Saude do Servidor (SlASS)

tao dos Cursos Corporativos realizados em parceria com a Enap,
bem como dos certificados encaminhados pelos servidores e re-
gistrados no Sistema de Gestao de Carreiras (SGC).

Foram realizadas 1.079 avaliagcdes periciais, sendo 1.018 por
pericia singular e 61 por Junta Médica Oficial. No total, foram
884 avaliacoes que geraram afastamento, perfazendo um total

E bem possivel que o quantitativo previsto esteja superdimensio- de 889 servidores afastados no ano de 2022. Comparando
nado, reforcando a necessidade de aprimoramento do processo de com anos anteriores, a quantidade de servidores afastados
planejamento, ou ainda, a execucdo subdimensionada, uma vez em decorréncia de pericias médicas aumentou, mantendo-se
que dependemos da acao dos servidores para o encaminhamento acima da média dos ultimos seis anos.

de seus certificados. Ao todo, foram recepcionados 3.991 certifica-
dos, que envolvem cursos de curta, de média e de longa duracéo e

que, nao necessariamente, correspondem ao periodo de 2022. i B -
Servidores afastados por pericias

Programado _ 1014

24

Licenca Capacitagao 40% nd 756
Elggeﬁ\ZTv?riento Gerencial 2373 148 6% 600 —

Programa de Instrutores 450 84 19% 200

Programa de pds-graduacdo 116 22* 19%

Programa permanente de e o e
capacitagao, treinamento e 10.497 2.663 25% o o
desenvolvimento Fonte Siape Salide

TOTAL GERAL 13.931 3.151 23%

Fonte: GEDEP

*Q quantitativo considera os afastamentos e custeios efetivados no ano, bem como os
afastamentos concedidos em anos anteriores mas vigentes no decorrer de 2022.
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Além dos afastamentos decorrentes de pericias, foram
apresentados 637 atestados médicos e odontolégicos que
geraram afastamento, mas que nao demandaram avaliacdo
pericial. Assim, ao somar as 884 pericias que geraram afastamento
e 0s 637 atestados homologados administrativamente, hd um total
de 1.521 atestados apresentados, o que também representa um
numero maior quanto comparado a 2021, voltando a ficar acima
da média de atestados entregues na Agéncia.

Historico de Afastamentos na Anvisa

2.500

2.000

1.500

971 1.003

1.000 871 g5 887 884

747 746
637
461 460

500

I O I I I I
0 |
2017 2018 2019 2020 2021 2022

W Homologagdes Administrativas B Avaliagdes Periciais Total de Atestados

Observa-se o crescimento no numero de afastamentos dos
servidores em 2022 quando comparado a 2021. Em uma
comparagcdo com os numeros médios, o ano de 2022 volta a
ficar acima da média e, parte disso, pode estar associada ao fim
das medidas de isolamento. Outra causa pode ser a sobrecarga
acumulada de trabalho e do impacto da pandemia especialmente
sobre a salde mental das pessoas. Nessa linha, a pesquisa de
salde e qualidade de vida no trabalho iniciada em 2022 e relatada
anteriormente, ird apoiar a Anvisa na melhor elucidacdo dos
indicadores.
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Acoes de saude e seguranca no trabalho

TOTAL DE ATENDIMENTOS
~
realizados até

. Novembro
(@) ssvioumioriaros

13.303

Atendimentos

Acdes de enfrentamento ao
Coronavirus

Apesar do controle do cenario de pandemia associada a covid-19,
muitas das acdes relacionadas a saude ainda foram focadas no
enfrentamento da doenca. E certo que, em funcédo da vacinacéo,
o cendrio epidemiolégico sofreu importantes mudancas quando
comparado aos anos de 2020 e 2021. Por essa razdo, algumas
medidas adotadas pela Anvisa foram alteradas, seguindo sempre
as melhores praticas e recomendagdes associadas ao controle da
doenca, emitidas pelos érgaos responsaveis.
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No ano de 2022, a Anvisa nao adotou estratégias de testagem
para triagem dos seus colaboradores. Apenas 43 servidores
foram encaminhados para realizacdao de testes do tipo RT-PCR
para atender as regras internacionais de embarque para missoes
internacionais. essenciais para o cumprimento da missdao da
Anvisa.

Grande parte dos esforcos foram investidos na sistematizacao dos
dados relacionados as notificacdes e nas orientagdes coletivas e
individuais para tornar o ambiente de trabalho mais seguro para
todos, considerando o contexto em que o acesso a assisténcia e ao
diagndstico passou a ser sobremaneira facilitado. Uma importante
medida foi o uso do trabalho remoto uma vez que ele facilita o
distanciamento social, diminuindo os riscos de transmissdo.

Durante o ano de 2022, foram recebidas, 791 notificacdes de casos,
das quais 435 foram de casos confirmados, conforme quadro
comparativo a seqguir:

Classificagdo de casos por ano

147
? H
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Ainda, foram editadas trés novas portarias internas que
regulamentaram as medidas relacionadas as medidas de
prevencao:

« Portaria n° 223/Anvisa, de 8 de abril de 2022;
« Portaria n° 380/Anvisa, de 30 de maio de 2022;

« Portaria n° 1.163/Anvisa, de 2 de dezembro de 2022.

A edicao das normas demandou a atualizacao das bases de
conhecimento para o atendimento interno dos servidores e
gestores e, aproximadamente, 450 atendimentos feitos por e-mail,
telefone ou em reunides, quer sejam virtuais ou presenciais.

Dentre as acdes de promocdo de salude, uma ultima acao que
merece destaque foi a realizacdo de campanhas de vacinacao
dos colaboradores da Anvisa, haja vista o enquadramento dos
servidores como profissionais de salide no contexto do Plano
Nacional de Imunizacdo do MS. Assim, foram disponibilizadas
223 doses de vacina para influenza, em parceria com Secretaria
de Saude do Distrito Federal. Também houve a convocacdo
dos servidores para os exames médicos periodicos, tendo sido
convocados 1.121 dentro do sistema SIASS, conforme critérios
legais para realizacao dos exames.
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3.1.2. Gestao de Processos Organizacionais

A gestao de processos na Anvisa envolve diversas etapas, que
incluem desde a identificacdo dos processos até a avaliacdo
dos resultados obtidos. Essas etapas sao realizadas por meio de
um conjunto de ferramentas e técnicas que buscam garantir a
eficiéncia e eficacia dos processos da agéncia.

A contratacdo da empresa MBS Consulting, em 2021, permitiu que
a Agéncia mantivesse uma abordagem sistematica e estruturada
para gerenciar e aperfeicoar seus processos de trabalho, com foco
em melhorar a eficiéncia, a eficicia e a qualidade dos servicos
prestados.

Nesse sentido, a adesao ao GBT da OMS, consiste em uma
iniciativa que visa avaliar e comparar o desempenho dos sistemas
regulatérios de saide em todo o mundo. A Anvisa se compromete
a fornecer informagdes sobre suas praticas regulatérias e a
participar de avaliagdes anuais do GBT. Essa adesao é um passo
importante para aprimorar a atuacao da Anvisa, uma vez que
permitira a identificacdo de boas praticas adotadas por outros
paises e a comparacao do desempenho da agéncia em relagdo aos
seus pares internacionais.

Para atender essa nova exigéncia, com a criacdo da Coordenacao
do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvis (CSGQA), passou a
fazer parte também dos objetivos da Anvisa a adocao efetiva de
um sistema de gestao da qualidade. Nesse ponto, a agéncia busca
tratar a gestdo de processos e a gestdo da qualidade de forma
integrada, considerando que a aquela visa identificar, analisar,
modelar, otimizar e monitorar os processos, enquanto esta tem
como objetivo garantir que os produtos e servicos oferecidos
atendam as expectativas das partes interessadas e aos requisitos
legais e regulatérios. O trabalho, de forma integrada, permite
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melhorar continuamente os processos de trabalho da Anvisa,
aumentando a eficiéncia operacional e a satisfacdo dos usuarios
dos servicos.

Em 2022, a Anvisa continuou a investir na melhoria da gestado de
seus processos, com foco na simplificacdo, agilidade, adesdo ao do
GBT/OMS e transparéncia. Algumas das iniciativas implementadas
pela Agéncia incluem:

1. Inclusdao dos processos organizacionais como objetos da
gestao de riscos corporativos da Agéncia, com a publicacao
da revisao da Portaria n° 1.211, de 19 de dezembro de 2022.

2. Revisdaodosfluxosdetrabalho:aAnvisatemrevisado osfluxos
de trabalho de suas areas para identificar oportunidades de
simplificacdo e agilidade. Isso inclui a revisdo dos processos
de andlise de registros, inspe¢des e monitoramento poés-
comercializacdo.

3. Alinhamentodos processosdetrabalhodaAgéncia, nasareas
foco da OMS - medicamentos e vacinas, para atendimento
dos requisitos definidos no modelo de avaliagdo do GBT.

Essas sao apenas algumas das iniciativas que a Anvisa vem
implementando para melhorar a gestao de seus processos, com
vistas a tornar a Agéncia mais agil, eficiente e transparente em
suas atividades de regulacao e fiscalizacao.

Gerir Qualidade

Gerenciamento de documentos da qualidade

Em outubro de 2022 foi iniciada a implantacao do SGQ na Anvisa.
Para que essa implantacao fosse possivel, a Agéncia elaborou e

273



aprovou os primeiros documentos estruturantes do sistema, com
foco inicial nos processos das areas de medicamentos e vacinas.
Destacamos os seguintes resultados e a¢oes:

v’ Criacdo da Rede de Agentes da Qualidade, composta por
representantes das unidades da Anvisa que sao parte do
escopo do SGQ - Portaria n°® 607/ANVISA, de 5 de agosto de
2022;

v' Nomeacgao dos Agentes da Qualidade - Portaria n° 608/
ANVISA, de 5 de agosto de 2022, alterada pela Portaria n°
883/ANVISA, de 7 de outubro de 2022;

v' Aprovacdao de Documentos da Qualidade: 1 Manual; 2
procedimentos gerenciais; 2 procedimentos da qualidade e
4 procedimentos finalisticos; e 23 formularios;

v" Incorporacdo ao Gerenciamento de Documentos de 04
Manuais; 01 Programa; 131 procedimentos; e 51 instrucoes
de trabalho como legado das areas sob escopo do SGQ;

v Publicacdo no DOU da Politica da Qualidade da Anvisa por
meio da Portaria n° 1.032/2022, de 1° de novembro de 2022;

v’ Aprovacao dos objetivos da Qualidade da Anvisa pelo CGE
na sua 562 Reunido Ordinaria.

Capacitacoes e sensibilizacdo sobre 0 SGQ

Parte da estratégia de implantacdao do SGQ consistiu em a¢des de
capacitacao e sensibilizacao de servidores e gestores. Destacam-
se 0s seguintes resultados e acdes:
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v' Curso preparatério para Implantacdo do SGQ no SNVS
destinado aos Agentes da Qualidade (carga horaria de
100 horas);

v' 2 oficinas para treinamento dos Agentes da Qualidade;

v Apresentacao da Politica da Qualidade em reunido
publica da Dicol;

v’ 2 treinamentos destinados aos gestores para divulgar
seu papel no processo de implantacdao do SGQ da Anvisa;

v' Treinamento EAD sobre implantacdo do SGQ disponivel
no AVA-Visa (160 servidores capacitados);

v Apresentacao do SGQ no | Simpésio Internacional Anvisa
de Farmacovigilancia;

v" Apresentacdo do SGQ em evento destinado a RNLVisa;

v Apresentacao do SGQ na Reunido de Avaliacdo
Estratégica da Anvisa (RAE 2022).

Revisdo do plano de acdo para candidatura da Anvisa como

autoridade referéncia da OMS

Em funcédo da publicacédo, pela OMS, do Manual de Avaliacdo de
Desempenho de Autoridades Reguladoras buscando se tornar
autoridades de referéncia, foi necessario reavaliar os planos
de acao das unidades da Anvisa para atendimento ao Projeto
Estratégico“Avaliacao da Anvisa como WHO Listed Authority (WLA)".
As unidades afetadas por esse novo documento identificaram 20
novas acoes.
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Plano de implantacao do SGQ na Anvisa

O plano de implantagao do SGQ na Anvisa teve inicio em outubro
2022, com a selecdo de 10 processos, que foram mapeados,
tiveram riscos identificados e indicadores definidos. Nessa etapa os
processos selecionados envolveram oito areas conforme quadro a
sequir.

Processos

Realizar analise técnica de anuéncia de DDCM e DEEC
Credenciar laboratérios
Monitorar e auditar a rede de laboratoérios oficiais
Realizar farmacovigilancia

Emitir AFE e AE para fabricante, importadora, exportadora,
distribuidora, armazenadora e transportadora

Emitir AFE e AE para farmacias e drogarias
Gerir PAS
Realizar registro de medicamentos

Coordenar as instituicées de saude
credenciadas a Rede Sentinela

Realizar controle sanitdrio de importagao
e exportacgao de bens e produtos

A implantacao do SGQ esta relacionada ao projeto estratégico de
reconhecimento da Anvisa como WLA.

Para monitorar a efetiva implantacdo do SGQ foi priorizado o
seguinte objetivo-chave para o ano de 2023:

v" Aumentar de 0 para 100% os processos de terceiro nivel da
cadeia de valor relacionados ao GBT incluidos no SGQ.

ANVISA | Relatério de Gestdo 2022

Seguranca Institucional

A Coordenacado de Seguranca Institucional (CSEGI) da Anvisa é
gestora dos contratos administrativos de recepcionistas, brigada
de incéndio e seguranca institucional da Sede da Agéncia.

Em 2022 houve a necessidade de planejar e contratar nova empresa
para prestacao do servico de brigada de incéndio. Ainda, a Anvisa
teve queseresponsabilizar pelo pagamento dossaldrios e obrigacdes
trabalhistas dos funcionarios do contrato de servico de seguranca
institucional devido a insolvéncia da empresa prestadora do
servico. Para que nao houvesse interrupcdo do servico, foi realizada
contratacao em situacdo emergencial e inicio do planejamento da
contratacdo ordindria, a concluir até o més de maio de 2023.

Voltar ao Indice @




@ Voltar ao indice

3.1.3. Gestao da Tecnologia da Informacao

Modelo de Governanca de Tl

O Modelo de Governanca de Tecnologia da Informacdo e
Comunicacao (MGT) da Anvisa, revisado e atualizado em 2021, tem
como objetivo orientar as partes interessadas sobre os principios,
diretrizes e praticas a serem realizadas para o seu aperfeicoamento
na Agéncia.

A principal estrutura do MGT é o CGD, instancia de decisdo
colegiada da alta direcdo, que tem como apoio a Comissdo
Gestora de Sistemas de Produtos e Servigos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria (CGVISA), além do Comité Consultivo de Mudancas
(CCM), que analisa o impacto de mudancas nos servicos de Tl, em
relacdo a incidentes e disponibilidade de sistemas, garantindo a
estabilidade dos servicos.

/ Conheca o modelo de governanga \
de TIC da Anvisa:

N /

Diretoria Colegiada
CGVISA

Comissao Gestora CGD
de Sistemas Comité de
de Informacgéo
de Produtos e Govgrr_\arI\ga
Servigos sujeitos Digita
aVISA

PDTI

Plano Diretor de TI

AVALIAR POSIC
Politica de Seguranca

da Informacgéo

DIRECIONAR MONITORAR

Governancga de TIC PAC

Plano Anual de
Contratagdes

Solucdes Operagoes Seguranca
de Tl deTIC digital S

Transformag&o Digital

CCM

Comité

Portfélio de

projetos de Tl

Consultivo de
Mudanca

Gestdo de TIC

@ comites e comissses deTic [ Principais documentos de planejamento e acompanhamento
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Destaque de servicos digitais entregues a sociedade

Obtencao de AFE - Drogarias e Farmacias - com
a entrega deste servico houve a automacdo da
validacdo de razao social e alteragdao de endereco, a
partir da integracdo da API CNPJ da Receita Federal;

Registro de produtos para a satide - com melhorias
no formulario para facilitar o preenchimento pelo
setor regulado e agilizar a analise pelos técnicos;

Monitoramento de precos de produtos para
saude - padronizac¢ao do processo para melhoria da
gestao dos precos de produtos para saude;

Registro de Insumo Farmacéutico Ativo e Cadifa
- transformagdo de servico do peticionamento
eletronico, que também recebia processo fisico;

Comunica¢ao de descontinuacdao de fabricacao
medicamento - transformacdo de servico onde
havia entrega de processo fisico;

Integracao de 35 servicos a APl de Avaliacao - para
permitir o monitoramento da qualidade de servicos
da Anvisa;

2 painéis de dados abertos: Painel do Sistema
Nacional de Producdo de Embrides e Painel de
Notificacdes em Hemovigilancia; e

Entrega de acoes do Programa de Seguranca e
Privacidade da Informacao




Evolucao da metodologia: da

linguagem simples pela Equipe de Comunicacédo. Tais servicos

|égica de CédigOS de assunto Para d estdo centralizados no Portal gov.br (https://www.gov.br/) e
; i i 3 permitem o levantamento de indicadores de acesso e avaliacdo
meﬂtalldade de SerVIgOS dO Cldadao de usuarios. As unidades organizacionais gestoras dos servicos

mantém, por sua vez, a vinculacdo dos seus codigos de assunto

Em 2022, foram mapeados 306 servicos sob o ponto de vista do
aos servicos cadastrados, a fim de facilitar o acesso para o cidadao.

cidadao. Cada nome de servico necessita passar por revisao de

278 ANVISA | Relatério de Gestao 2022



Contratacoes mais relevantes de recursos de Tl

Principais contratos firmados

Contratacao de quatro solucdes de tecnologia da informacdo (Software As A Service - SaaS) 313.241,52

Contratacao de servicos de implantacao de enlace éptico 200.949,76

Prestacao de servicos especializados de desenvolvimento, manutencao, configuracao, implantacao, operacao e 10.778.076,80

sustentacao de solucoes

Contratacao de servicos especializados em tecnologia da informacao e gerenciamento de conexdes a Infovia 2.293.269,12

Aquisicao de novos equipamentos de scanners A3 de alta producao 148.427,00

Contratacao de empresa para a prestacao de servicos de suporte técnico e atualizacao de versées do sistema de 14.965,00

gerenciamento de bibliotecas Sophia

Contratacao de fornecimento de solucbes de seguranca 4.472.463,30

Contratacdo de solucdo de tecnologia da informagdo e comunicacdo para a prestacao de servicos técnicos 16.986.055,32

especializados de desenvolvimento, manutencéo e sustentacdo de softwares

Atender despesa com contratacdo de empresa especializada para prestacao de servico de manutencao e expansao 977.708,16

da infraestrutura de climatizacao da sala-cofre

Atender despesas com licencas de softwares, aplicativos, banco de dados, sistemas operacionais e suporte técnico, 20.681.955,00

firmado com a Brasoftware Informatica Ltda.

Atender despesa com solucdo de tecnologia da informagdo e comunicagédo de servicos de computagao em nuvem, 2.038.446,00

firmado com a Lanlink Solugées e Comercializacao

Execucao de projeto de transformacao digital da infraestrutura tecnolégica (Titan) 0,00
Total 58.905.556,98
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Principais contratos renovados MatU rld ad e d 3 g overnan ga d e T|

Contratacao de servicos técnicos
especializados de aconselhamento R$ 969.500,00
imparcial - Gartner do Brasil

O TCU realiza, sistematicamente, levantamentos para que se
conheca melhor a situacdo da governanca no setor publico e para
que se estimule as organiza¢des publicas a adotarem boas praticas
de governanca. O levantamento anual e publico tem como foco
reduzir o custo da coleta de informacdes, bem como aumentar o
valor agregado desse trabalho para as organizacdes que desejem
melhorar a sua gestdo e governanca.

Servicos técnicos especializados

em tecnologia da informacao,

compreendendo a execucao de R$ 1.463.312,89
servicos de administragcao de dados

- Cast Informética S/A

Aquisi¢do de solugao de Segundo o site do TCU, quanto ao Perfil Integrado de
virtualizagao - fornecimento de Governanca Organizacional e Gestdo Publicas - iGG 2022,
licengas, instalagdo, configuragao RS 310.909,00 houve somente atualizacdo da base iGG2021 e ndo ha
e atualizagao, bem como suporte N fiscalizacido em andamento ou equipe de atendimento.
técnico on-site - Servix Informatica O relatorio referente aos resultados da Anvisa podera ser
Ltda. consultado em Relatérios individuais.

Fabrica de software - Basis RS 7.256.373,06

Tecnologia da Informacao

Contratacao de servico continuo

de suporte Oracle, incluindo

manutencodes e atualizagdes de R$ 1.757.677,42
softwares, de acordo com as politicas

disponibilizadas pela Oracle.
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Indicadores: Recursos aplicados em TI
) Orcamento de 2022 aplicado em Tl
Indice de governanca e gestao de Tl iGovTl - 69,7% (em R milhoes)

indice de governanca e gestao de Tl iGovTl 2018 65% e 2021

69,7%
26,16

indice de capacidade em gestao de Tl iGestTl - 72,7%

indice de capacidade em gestdo de Tl iGestTl 2018 71% e
2021 e72,7%

B Outras despesas correntes M Investimentos

79% de execucao das acdes de PDTI ciclo 2019-2021
Fonte: Painel do Orcamento Federal
7 reunides realizadas no ambito do CGD (seis bimestrais e

uma extraordinaria)

15 reunides realizadas da CGVISA (quinzenais)

Plano de Transformacao Digital

91 sistemas mantidos na infraestrutura da Anvisa

52 Dicas de Tl enviadas para melhorar a comunicacao da Tl A transformacao digital objetiva tornar os servicos mais acessiveis
(semanal); a populacdo e tornar o governo mais eficiente em prover servicos

: : aos cidadaos.
2 eventos com temas de tecnologia para aproximar a Tl das

demais areas.

Obtencao de apoio paratomada de decisdao em nivel estratégico
(25 agoes de TIC), tatico (7 contratagdes) e operacional (8 0000000000000000000000000
contratacées e 2 melhorias de processo), por meio do contrato bttt
de Aconselhamento Imparcial com a empresa Gartner. 0000000000000000000000000
= n pvalingo de satistacto 0000000000000000000000000

dos usuérios 0000000000000000000000000
: 0000000000000000000000000

0 Salaatettsd) 0000000000000000000000000

Valor total em milhdes de reais de recursos de outras despesas
correntes aplicados em Tl - RS 19.123.492,94 (empenhado); R$
12.506.591,68 (pago)

00000000000
Valor total em milhées de reais de recursos de investimentos m ccccosscces N
?pllca)dos emTI-R$ 7.040.496,62 (empenhado); R$ 1.737.860,78 coecccceces "_/;,;/ S
pago ° .
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https://www1.siop.planejamento.gov.br/QvAJAXZfc/opendoc.htm?document=IAS%2FExecucao_Orcamentaria.qvw&host=QVS%40pqlk04&anonymous=true

@ Voltar ao indice

M Programado M Entregue

25

46 22
20 20
19
18
17
2019 2020 2021 2022 1
250 servicos
transformados ° o 1 0

de 2019 a 2022

O grafico a seguir apresenta o acompanhamento das metas da
transformacdo digital de servicos (coluna azul claro) no ciclo do
Plano Digital 2021-2022 e o que foi efetivamente transformado
(coluna azul escuro).

2° Tri 2021 3° Tri 2021 4° Tri 2021 10 Tri 2022 2°Tri 2022 3° Tri 2022 4° Tri 2022
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Painel de Gestao de Servicos

A Anvisa se destaca entre as agéncias por possuir grande acesso as suas paginas, conforme quadro a seguir:)

Quantidade Acessosas
de avaliagoes Paginasde

Nivel de Avaliagdo da Avaliacdo

Digitalizacao informacao dos Servicos dos Servicos  Servico ~
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) 100% 52,86% 465 195.113 3.301.935
Agéncia Nacional de Transportes Terrestres (ANTT) 100% 59,79% 467 18.970 918.968
Agéncia Nacional de Aviacdo Civil (ANAC) 96,04% 56,75% 431 295 137.118
Agéncia Nacional de Telecomunicagdes (ANATEL) 100% 357% - - 124917
Agéncia Nacional de Salde Suplementar (ANS) 100% 31,25% 4,56 60 90.570
Agéncia Nacional de Energia Elétrica (ANEEL) 100% 3041% - - 83.298
Agéncia Nacional do Petroleo, Gas Natural e Biocombustiveis (ANF) 100% 3781% - - 29.781
Agéncia Nacional de Aguas e Saneamento Basico (ANA) 100% 56,76% 5 2 26.877
Agéncia Nacional de Mineragao (ANM) 100% 7335% 442 605 20.788
Agencia Nacional do Cinema (ANCINE) 100% 53,49% 458 889 9.899
Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (ANTAQ) 100% 62,5% 429 25 3014
Ageéncia Espacial Brasileira (AEB) 100% 86,44% 46 42 662

Fonte: Dado obtido em 27/12/2022 em: https://www.gov.br/governodigital/pt-br/transformacao-digital/central-de-qualidade/painel-de-monitoramento-de-servicos-federais
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Ranking de servicos transformados — A Anvisa segue liderando pelo terceiro ano consecutivo.

ANVISA | P )

MAPA I

ANP |

INss |

Top 10 érgdos por me |
quantidade total de mTP |
servicos transformados
ANM |

ANTT |
MTUR |

CNEN I

Ranking de servicos avaliados

Segundo dados do més 12/2022
(Portal de Dados Abertos),
a Anvisa segue liderando o

ranking geral de 6rgaos pelo
total de servigos transformados,
pelo 3° ano consecutivo

O Brasil foi reconhecido pelo
Banco Mundial como o segundo
pais do mundo com a mais
alta maturidade em governo
digital. A avaliagdo é resultado
do GovTech Maturity Index 2022.
Fonte: Noticia no Portal Gov.Br

O ranking é construido a partir de um indicador baseado nas notas de avaliacdo de satisfacdo enviadas pelos usuarios de servicos publicos. A
Anvisa possui um servigo no Top 10, conforme quadro abaixo.

Instituto Nacional de Tecnologia da Informacao (ITl)
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA)
Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA)
Ministério do Trabalho e Previdéncia (MTP)

Ministério do Meio Ambiente (MMA)

Ministério da Agricultura, Pecudria e Abastecimento (MAPA)
Ministério da Defesa (MD)

Departamento de Policia Federal (DPF)

O 0 N o u »~ W N

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (ANVISA)

o

Instituto do Patrimonio Histérico e Artistico Nacional (IPHAN)

* Nota Final = Média ponderada.

Cadastrar Agentes de Registro da ICP-Brasil 4,991

CVI Japao - Solicitar Certificado Internacional para viajar com seu cao ou gato para o Japao 4,957 158
Requerer autorizagdo de importacao de produtos de origem animal 4,939 9.507
Cadastrar curso de aprendizagem profissional 4,933 849
Protocolar documentos junto ao ministério 4,933 175
Solicitar alteracdo de certificado de inspecao de importacao de bebida 4,930 82
Protocolar documentos junto ao ministério 4,928 331
Embarcar Armado 4,908 188
Obter Certiddo de Venda Livre para exportacdo de alimentos (CVLEA) 4,896 533
Consultar sobre a existéncia de restricao legal para saida de obras de arte do pais (DSBC) 4,879 3.032

** Qtd. Avaliagdes = Quantidade de avaliagdes nos ultimos 12 meses. Servicos com menos de 50 avaliagdes nesse periodo sdo desconsiderados.

Fonte: Dado obtido em 27/12/2022 em: https://www.gov.br/governodigital/pt-br/transformacao-digital/central-de-qualidade/ranking-de-servicos-e-de-orgaos
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Principais iniciativas na area de Ti

Reunides publicas virtuais da Dicol

o 24 Reunides publicas virtuais

o 16 Reunides extraordinarias

Visualizagdes na reuniao
ey Mais acessada em 2022 -
® 11 Mmil 2 reunizo oOrdinaria Pablica
da Diretoria Colegiada:

https://www.youtube.com/watch?v=xtSouc5spzs

- %

Evolutivas, corretivas e adaptativas em sistemas e projetos
e 135 evolutivas entregues
e 1447 corretivas atendidas
e 11 projetos entregues

e Ampliacdo de 7 para 11 projetos entregues pela
contratada “Basis” (57%)

¢ Ampliacao de 30% no volume de PF

e Ampliacdo de 23% do volume de demandas
atendidas

ANVISA | Relatorio de Gestao 2022

Evolutivas

O grafico a seguir apresenta um aumento na quantidade e
volume de tamanho funcional das evolucdes entregues em 2022,
comparando-se com os exercicios de 2021 e 2020.

Houve um crescimento de cerca de 22% na quantidade de
evolucdes de sistemas entregues, comparado com 2021 e de 200%
comparado com o resultado de 2020.

Com relagdo a métrica de ponto de funcao, utilizada no periodo,
e que afere o tamanho funcional das evolugdes, em 2022 houve
um aumento de 30% no volume de pontos de funcado entregue,
com relagdo a 2021. Quando comparamos com 2020, o volume
entregue, em 2022 foi 282% maior que em 2020.

/ Chamados de Evolu¢des Entregues \

2020 2021 2021

427,25 PFs 1.251,45 PFs 1.251,45 PFs

Meta

= J
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Resultados Macro de servicos de sustentacao,

evolutivas e projetos entregues .
Destaque de projetos entregues:

Abertostncerrados|2022 . ; L i
e Simplificacdo de publicacdo para as areas de

alimentos, saneantes e tabaco;

e Melhorias no médulo de Certificado de Boas Praticas

176

11;3 122 2 R .
125 8580 831 93 de Fabrlcagao;
100 6361

7' ~ 7 . ~ .

% I I " e Evolucdo do moédulo de emissao de guias (UNIGRU);
25 2

0

25 e Evolugdao do Sistema de Acompanhamento de
- = = 49 Mercado de Medicamentos (Sammed);
-100
T e we e e Ao Set  Out  Nov Der e Evolucdo do sistema Dicolnet para distribuicao de
0% % 0% temas e votos dos diretores;
Abertos M Encerrados Diferenca
e Melhorias no sistema PGOR para permitir o registro
Abertos x Encerrados - 2020/21/22 das acdes de quem esta em teletrabalho integral ou
1581 parcial;
1.379 1447 H 7
e oo 1355 e Melhorias no (Sisgap)

e Implantacao do Sonih para avaliacao de viabilidade
de uso nas notificacdes de servicos de saude;

e Alteracdo no médulo de pesquisa publicado SElI,

para atender a demanda do TCU;
315
7  Ajustes na geracao de Numero Unico de Protocolo

(NUP);

0
-01 e Sistema e-Notivisa na versao de testes internos;
2020 2021 2022 g g = g = q a
o Simplificacdo de publicacdo de Toxicologia.

Abertos M Encerrados Diferenga

Sustentacao - aumento no volume de atendimentos e reducdo de passivos, quanto aos
anos anteriores
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Destaque de demandas entregues no ambito da
CGVISA para padronizar os procedimentos entre os
sistemas transversais:

e Ajuste na geracao do numero de Autorizacao de
Funcionamento;

o Ajustes no Datavisa e Peticionamento, para garantir
o funcionamento no médulo do Internet Explorer
no navegador Edge, devido a descontinuagao do
Internet Explorer pela Microsoft.

e Ajuste no sistema Visapar para emissdao de pareceres;

e Ajuste na emissdo de exigéncias pela area de
medicamentos;

e Ajuste no sistema Edital de priorizacdo para utilizar a
nova forma de geracao de fila;

¢ Migracao de consultas antigas para o novo sistema
de Consultas;

e Reestruturacao do portal de servicos;
e Melhorias no relatorio de caixa de entrada; e

e Melhorias no sistema de geracdo de filas para
atender recomendacdo da Auditoria Interna.

ANVISA | Relatério de Gestao 2022

Melhorias na infraestrutura:

286 incidentes atendidos

20 projetos de atualizacdo e modernizacdo em andamento
(reestruturacao da rede fisica; atualizacdo de servidores de
aplicacdo; modernizacao da solucdo de balanceamento
de aplicagbes; implantacao de processos de tratamento de
incidente e problema; e gerenciamento de conhecimento)

19 contratagdes, renovagdes ou aquisicoes em andamento
(servico de sustentacdo do centro de dados; servico de
atendimento aos servidores; servico de administracao de
dados; nova rede de interconexao das PAFs com o Datacenter
e com aInternet; servico de nuvem publica; licengas Microsoft;
acesso a Internet; solugcao de seguranca; solucao de backup; e
solucdo de balanceamento de aplica¢oes)

Projetos concluidos, quanto a modernizacao: banco
de dados corporativo; infraestrutura de rede fisica da
sede e das PAFs; infraestrutura de autenticacdo dos
usuarios da rede; servidores e servicos de redes diversos;
infraestrutura de acesso as aplicacdes corporativas; e
ambiente de impressoras

Principais contratagbes, renovag¢bes ou aquisicoes
concluidas: solucao de outsourcing de impressao; servico
de acesso a Internet; servico de acesso a rede corporativa
para as PAFs; solucao de backup corporativo; aquisicao
de fibras oticas; contratacdo de licenciamento Microsoft;
servico de nuvem Microsoft Azure; servico de manuten¢ao
para o datacenter corporativo; servico de administracdao de
dados; solucao de seguranca (antivirus, AntiSpam, EDR e
gerenciamento de ativos; e solucdo de certificados digitais

287
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Suporte Total de Atendimento pelo Servico de Administracao de Dados
Quanto ao servico de sustentacdo, em um total de 9.998 o
solicitacdes, 97,04% dos chamados foram classificados como 2449
e . s . 2500 2.357
“satisfeito” ou “muito satisfeito”.
Total de solicitagoes para o Servico de Sustentacao 2000 61

1.200

1.500
1000

1.000

500

2020 2021 2022
Fonte: GGTN/Anvisa

100

_ Nivel de Satisfacao no Atendimento do Servico de Suporte
Fonte: GGTIN/Anvisa
98%

Quanto ao servico de suporte, em um total de 6.399 atendimentos, 97,05%
95,05% dos chamados foram classificados como “satisfeito” ou 7%
“muito satisfeito”. .
Total de Atendimento no Servico de Suporte 9512%

95%
6.800 94,38%
6600 6.564

' 6.399 o 93.63%

6.400
6.200 93%
6.000

92%
5.800
5600 5.497 91%

Clareza das Cordialidade no Prazo de Prazo de
5400 informacdes prestadas  atendimento atendimento da atendimento da
5200 durante o atendimento solicitacdo solicitagcdo
5000 Fonte: GGTN/Anvisa
4.800
2020 2021 2022

Fonte: GGTN/Anvisa
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Comparativo Total de Incidentes (2021 x 2022)

100 95
90

80

70

60

50

65
42 4

40 34 35 2
30 28 207 26 25

23 21 2 22 23

18 19 ©
20 14 3
) I I I : I
. |
Jan Fev n Ju ov Dez

Mar Abr Mai Ju | Ago Set Out Ni

W 2021 [ 2022

Fonte: GGTN/Anvisa

.E!

+100 +25 +400 +180
Sistemas Banco de Maquinas Ativos de
dados virtuais redes

& U (<X
+2.500 +400 +400
Usuarios Maquinas Maquinas

virtuais virtuais
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Plano Diretor de Tecnologia da
Informacao

O Plano Diretor de Tecnologia de Informacdo e Comunicacdo
(PDTIC) é um instrumento de diagndstico, planejamento e gestao
dos recursos e processos de TIC, com o objetivo de atender as
necessidades finalisticas e de informacao de um érgao ou entidade
para um determinado periodo. A elaboracdo do PDTIC é obrigatéria
para os 6rgaos integrantes do Sistema de Administracdo dos
Recursos de Tecnologia da Informacao (SISP), como é o caso da
Anvisa. Nesse sentido, o PDTIC 2019-2022, disponivel em Plano
Diretor de TI — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
foi o instrumento de planejamento tatico da drea de Tl da Agéncia
nos ultimos quatro anos, que tinha como objetivos:

OE1. Prover servicos de Tl com qualidade;

OE2. Aperfeicoar a Governanca e a Gestao de Tl;
OE3. Promover a seguranca da informacao;

OE4. Gerenciar os contratos de Tl com eficiéncia;
OE5. Aprimorar a Comunicagao Interna e Externa;
OE®6. Prover Sistemas de Informacao;

OE7. Promover a Transformacdo digital.

Para o alcance desses objetivos, foram planejadas 142 acdes, que
foram desenvolvidas durante o periodo de vigéncia do PDTI 2019-
2022. Os gréficos abaixo ilustram os status dessas agoes até o final
de 2022.
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Status das Acdes

M&o Iniciada

11

5%
Em

andamenko
19
123%
Concluida
112

79%

Status das Agdes
de acordo com o Objetivo

W Mo niciada ®Em andaments W Concluida

Prover servigos de Tl com qualidade
(OE1)

Aperfeicoar a Governanga e a Gestdo de
Ti (OE2)

Promower a seguranca da informagdo
(OE3)

Gerenciar os contratos de Tl com
eficiéncia (OE4)

Aprimorar a Comunicagdo Interna e
Externa [OES)

Prover Sistemas de Informacdo (DEG) 6 [ 28

Promover a Transformacdo digital (OE7)
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Conformidade das contratacdes em Tl

Conformidade: adequacao da instrucdo processual e dos

documentos produzidos de acordo com a legislacao vigente.

Aprimoramento da instru¢ao processual e reducao de
retrabalho: checklist com orientacbes da Procuradoria para
elaboracao de artefatos (atualizacao a cada trimestre);

Planejamento das equipes baseado em dados: previsao de
conclusdao de planejamento e prorrogacao de contratos por
software de gestao de projetos Project;

Conformidade da instrucdo processual de pagamentos:
aderéncia acima de 98% dos processos analisados em 2022;

Conformidade dos Mapas de Gerenciamento de Riscos:
aderéncia de processos finalizados ou contratos vigentes
em 2022 - fase de planejamento: 100% (13); fase de selecao
do fornecedor: 0% (10); gestao do contrato: 31,2% (5 de 16,
somente em renovagoes);

Dados sobre tempo de tramitacdo para melhoria de processos:
coleta mensal e consolidacdo de dados histoéricos do tempo
de contratacdes, por etapa do fluxo de planejamento da
contratacdo e prorrogacao contratual (2019 a 2022);

Alinhamento de priorizacbes de contratacdes de TIC:
acompanhamento de priorizagbes, com tabela atualizada
semanalmente; e

Capacitacao da equipe: Lei n.° 14.133/2020 e regulamentos (11
cursos de entes publicos, 21 webinars, 18 leituras semanais com
enfoque juridico, 6 reunides de alinhamento de boas praticas e
6 reunioes de soft skills em 2022)
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Pagamentos

O indice de conformidade em processos de pagamento manteve-
se acima de 98%. A atuacdo das Equipes de Fiscalizacdo de
contratos de TIC revela em geral dominio para instruir o processo
de pagamento na fase de execucao contratual em conformidade
com a legislacao vigente.

Mapa de Gerenciamento de Riscos

No ano de 2022, iniciou-se a analise de todos os processos que
encontram-se em fase de elaboracao dos Mapas de Gerenciamento
de Riscos (MGR): fase de planejamento, fase de selecdo do
fornecedor, fase de execugao contratual uma vez ao ano; foram
desconsideradas as hipéteses de eventos relevantes. Verificou-se
aderéncia de 100% dos processos em fase de planejamento.

Acompanhamento do tempo médio de
finalizacao de um processo de contratagao
(nova contratacao ou prorroga¢ao contratual)

Pontos positivos

® Mais produtividade em novas contratagdes:

Aumento 45% de novas contratagdes
finalizadas (fase de planejamento
concluida)

Reducdo 25,6% do tempo médio de
duragao do processo

® Mais celeridade do érgao juridico:

reducao do tempo de manifestagcao da
Procuradoria (indicada pelas areas como
etapa de atraso) em 37,7% de novas
contratagdes e 29,4% em prorrogacgoes

Pontos negativos

® Menos celeridade em prorrogagdes:

Aumento de 20,2% de tempo em processo
de prorrogacgao de contratos de TIC, ainda
com reducgdo de 83,3% de processos para

andlise.
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Seguranca da Informacéo

Em 2022, foram atendidos mais de 238 chamados de certificados
digitais.

Em relacdo as melhorias de seguranca nos sistemas, foram abertos
138 chamados para andlises de vulnerabilidade.

Nos sistemas corporativos, em nove foram executadas melhorias na
seguranca de acesso e 10 inativagdes, por questdes de seguranca.

Para melhorar a seguranca do parque computacional foram
realizadas a atualizacdo do AntiSpam, da mensagem gateway,
da ferramenta de gerenciamento de ativos e do antivirus com
deteccdo e resposta a incidentes, a implantacdo da ferramenta
de prevencao de perda de dados (DLP) e a emissao de 274 “nada
consta”

A Anvisa participa do Programa de Privacidade e Seguranca
da Informagao (PPSI) que tem como objetivo elevar o grau de
maturidade dos 6rgaos e das entidades do Sisp, em termos de
protecdo de dados pessoais e de agdes de seguranca dainformacao.
Durante o ano de 2022, elaborou-se a Politica de Gestao de
Vulnerabilidades, a Politica de Gestdao de Ativos, implantou-se o
duplo fator de autenticacdo no acesso a rede privada virtual (VPN)
e realizou-se o levantamento de informacdes para implementacao
da Lei Geral de Protecao de Dados (LGPD).

De acordo com a Politica de Seguranca da Informacdo e
Comunicacdes e segundo a IN GSI/PR n° 3, de 28 de maio de
2021, a Anvisa é responsavel por elaborar e revisar normas
e procedimentos relativos a seguranca da informacao e
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comunicagdes e por estimular acdes de capacitacdo de recursos
humanos em temas relacionados a seguranca dainformacdo. Dessa
forma, no ano de 2022, foram revisadas a Politica de Seguranca da
Informacao e Comunicagbes, a Orientacao de Servico sobre acesso
I6gico e a Orientacao de Servico sobre o uso de e-mail. Também
foi publicada o Plano de continuidade de Negocios em TI. Como
forma de conscientizacdo dos usuarios internos sobre os temas de
seguranca da informacao, foi realizado um evento sobre seguranca
digital, para os agentes publicos da Anvisa, cinco comunicados e
elaborados dois videos sobre temas de seguranca.

2 3 8 Chamados de certificados
digitais atendidos

Analises de vulnerabilidade
completadas

Sistemas corporativos com
melhoria na seguranga de
acesso

Sistemas corporativos inativados
por questdes de segurancga

"Nada consta" emitidos
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Normas: e 4 entregas para o PPSI (tem como objetivo elevar o grau de
maturidade dos érgaos e das entidades do Sisp, em termos
de protecdo de dados pessoais e ag¢des de seguranca da
informacao):

e Revisao de 3 normas:

o Politica de Seguranca da Informacao e Comunicacoes;

o Orientacao de Servico sobre acesso 16gico; o Elaboracdo da Politica de Gestdo de Vulnerabilidades;

o Orientacio de Servico sobre o uso de e-mail o Elaboracao da Politica de Gestdo de Ativos;

« Publicacdo de 1 nova norma: o Levantamento de informacdes para implementacdo da
LGPD;

o Plano de Continuidade de Negdcios dos Servicos de Tl
o Implantacédo do duplo fator de autenticagdo no acesso VPN.

¢ Publicacdo de 2 manuais: 3 o
e Implantacao e atualizacdo de 4 ferramentas de seguranca:

o Manual de tarjamento de documentos; o )
o Atualizacao do AntiSpam e mensagem gateway;

o Manual de como retirar e-mails da quarentena ) )
o Implantacdo daferramenta de prevencéo de perda de dados

(DLP);
o Atualizacdo da ferramenta de gerenciamento de ativos;

o Atualizacao do antivirus com deteccdo e resposta a
incidentes.

e AcOes de conscientizacdo em seguranca da informacao:

o 1 evento sobre seguranca digital para os agentes publicos
da Anvisa;

o 5 comunicados enviados por e-mail;

o 2videos sobre temas de seguranca
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3.1.4. Gestao da Comunicacao

Pontos importantes

A Anvisa publicou ao todo 645

noticias em seu portal no ano de 2022

N° de demandas de imprensa
recebidas 2018-2021:

2018 - 2.913 demandas recebidas

2019 - 2.402 demandas recebidas

2020 - 5.775 demandas recebidas

2021 - 5.620 demandas recebidas

2022 - 3.236 demandas recebidas

J
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Publicacdo de atos normativos

A SGCOL também é responsavel por gerir o processo de trabalho
de publicacdo de atos normativos, exercendo o controle da
numeracao e registro dos atos, além de sua publicidade. Os atos

normativos sao publicados no DOU.

Em 2022 foram publicados 7.886 atos, distribuidos segundo o
grafico abaixo. Para fins comparativos, em 2021 foram publicados
7.847 atos, deste total, 4.854 sao resolucdes e 727 Portarias:

Atos publicados em 2022

B Resolagdes
BRepublicacBes
o Retlcades
EPartarin
W Portarin de Posom
® Portarin da unidades
W Depachos
BEurston
widtaa
W drsio
W Conauitm pablcs
u ROC

Imstrugdo Normativa

Orientagio de servico
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AsResolucdessaoosatosqueexpressamasdecisdesadministrativas
para fins autorizativos, homologatérios, prorrogacao de prazo nos
termos da Lei n° 13.411/2016, certificatérios, cancelatérios, de
interdicao e de imposicao de penalidades previstas na legislacao
sanitdria e afim.

Com relacdo as publicacbes de alcance interno, foram 1029
normativos publicados em Boletim de Servico, sendo 41 editais,
963 Portarias e 22 retificagdes.

3.1.5.Gestao Orcamentaria, Financeira e Contabil

Gestao Orcamentaria, Financeira e
Contabil

A Lei Orcamentaria Anual (LOA) de 2022 fixou a Anvisa a dotagao
or¢amentdria inicial de R$ 822,1 milhdes. Ao longo do ano, houve
suplementacdao e cancelamento de créditos, resultando na
dotacdo atualizada de 809,3 milhdes de reais disponibilizados para
execucao.

Orcamento Anvisa 2022 Dotacao em RS milhoes

Dotacao inicial 822,1
Dotacbes canceladas Liquidas
[Suplementar (-) Cancelada/ -12,8
Remanejadal
Dotacdo atualizada 809,3

Fonte: Tesouro Gerencial - 12.01.23 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentéria — Orgéo)
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Execucao orcamentaria e financeira

Em 2022, foram empenhados R$ 757,9 milhées, correspondentes a
93,6% do total da dotacao atual. Ja as despesas do exercicio pagas
somaram R$ 686,1 milhdes, 84,7% da dotagao consignada a Anvisa
em 2022.Em 2021, as despesas empenhadas representaram 80,7%
e as pagas 72,2%.

(Em RS milhoes)

A?S;Ggﬁg A 8093 927,5 769,6

ENﬁf;Sﬁi’ESAS 7579 936 7416 807 7290 947
LI[C))EUSIPDE:S/?\S 7268 898 7117 767 7012 91,1
DIE;\ZE:’?S 686,1 847 6702 722 6628 86,1

Fonte: Tesouro Gerencial - 12.01.23 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentéria — Orgao)
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Execucao Orcamentaria 2022 por Programa e por Acao de Governo

. DESPESAS |, -
PROGRAMA GOVERNO ACAO GOVERNO DOTACAO ATUALIZADA | L om o o | % EXECUGAO

0181 APOSENTADORIAS E PENSOES CIVIS DA UNIAO 182.958.051,00 182.874.396,11 100,0
CONTRIBUICAO DA UNIAO, DE SUAS
09HB RS B EUR BACERS G 68.428.633,00 66.241.103,02 96,8
2000 ADMINISTRACAO DA UNIDADE 118.874.135,00 86.696.008,69 72,9
ASSISTENCIA MEDICA E ODONTOLOGICA AOS
PROGRAMA 2004 SERVIDORES CIVIS, EMPR 5.046.097,00 4.663.992,39 92,4
0032 DE GESTAO E
e e e | 200 ATIVOS CIVIS DA UNIAO 365.559.619,00 361.758.783,03 99,0
PODER EXECUTIVO BENEFICIOS OBRIGATORIOS AOS SERVIDORES
212B B 10.967.827,00 9.978.011,44 91,0
AJUDA DE CUSTO PARA MORADIA OU
216H AUXILIO-MORADIA A AGENTES PUB 600.000,00 473.990,04 79,0
CAPACITACAO DE SERVIDORES PUBLICOS
4572 S CEOES e 3.000.000,00 2.360.290,73 78,7
OPERACOES
ESPECIAIS:
0901 CUMPRIMENTO 0005 SENTE’\'J%ALZXUD%((:L/;'ECT Eﬁgsggms £ 1.580.572,00 1.580.568,03 100,0
DE SENTENCAS
JUDICIAIS
BENEFICIO ESPECIAL E DEMAIS
OPERACOES 0056 OMPLEMENTACOES DE APOSENTADORIA ISEE0Y oy
B BENEFICIOS E PENSOES INDENIZATORIAS
ENCARGOS ESPECIAIS
0536 DECORRENTES DE LEGISLACA 27.873,00 10.601,84 38,0
OPERACOES
ESPECIAIS: GESTAO CONTRIBUICOES A ORGANISMOS
0910 Ha parTICIPACAOEM 2000 INTERNACIONAIS SEM EXIGENCIA DE P AU [fe2iiz e
ORGANISMOS E
VIGILANCIA EM SAU- VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS,
5023 DE 8719 SERVICOS E AMBIENTES 51.900.000,00 41.169.541,28 79,3
Total 809.352.727,00 757.953.490,72 93,6
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Execucao dos Restos a Pagar (RAP)

A PAGAR . eacos | CANCELADOS

11.487.144,66

Fonte: Tesouro Gerencial - 12.01.23 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentaria - Orgéo)

Grupo de natureza de despesa: é um agregador de elemento de
despesa com as mesmas caracteristicas quanto ao objeto de gasto.

Pessoal e encargos sociais: despesas com pessoal ativo, inativo
e pensionistas; cargos ou funcdes comissionadas, com quaisquer
espécies remuneratorias, tais como vencimentos e vantagens,
fixas e variaveis, subsidios, proventos da aposentadoria, reformas
e pensodes, inclusive adicionais, gratificacbes, horas extras e
vantagens pessoais de qualquer natureza, bem como encargos

61.970.390,47

9.952.882,21

sociais e contribui¢coes recolhidas as entidades de previdéncia.

Outras despesas correntes: material de consumo, pagamento de
diarias e prestacao de servicos.

Gastos com investimentos: aquisicao de equipamentos e material
permanente; obras e instalacdes; e aquisicao e desenvolvimento
software.

(Em RS mil)

Grupo de Dotacao I Dotacao
- f— Empenhado Liquidado Pago RP pago — Empenhado
Pessoal e 618686 612454 611057 572365 40532 617124 614030
encargos
Outras
despesas 176.665 137.402 113.853 111.834  20.905 133.087 125.552
correntes
Investimentos 14.000 8.095 1.974 1.974 532 13.800 2.082
Reserva de 163487 0
contingéncia

Total 809.351 757.951 726884  686.173 61969 927.498  741.665

Fonte: Tesouro Gerencial — 12.01.23 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentaria — Orgao)
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Liquidado Pago RP pago Ztt:lgao Empenhado  Liquidado Pago RP pago
613.530 573.362 37.372 613.751 606.650 606.371 569.161 38.499
97.749 96.364 20.072 141.199 115.584 92.586 91.370 21.740
472127 472127 2.589 14.616 6.752 2.244 2.244 6.643
0 0 0 8 0 0 0 0
711.752 670.199 60.034 769.573 728.987 701.202 662.775 66.881
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Elemento de Despesa: O elemento de despesa tem por finalidade
identificar os objetos de gasto.

Pessoal e encargos sociais — 80,8%

Elemento de Despesa Valores empenhados (RS)

Aposentadorias, reserva

01
remunerada e reformas

165.939.167

03 Pensoes 16.881.597

07 Contrlbwcao'a ent!dade 5209467
fechada previdencia

Vencimentos e vantagens fixas -

11 - 350.696.833
13 Obrigacoes patronais 66.897.639
Demais elementos de despesa 6.830.147

Total Geral 612.454.850

Outras despesas correntes — 18,1%

Valores
Elemento de Despesa empenhados (R$)

39 Outros servicos de terceiros PJ - Op.Int.Orc. 37.956.804
37 Locacao de mao-de-obra 28.262.266
40 isxﬁi:faffgflogia dainformacao e 18.148.942
33 Passagens e despesas com locomocgédo 11.829.101
14 Diarias - Pessoal Civil 9.174.611
Demais elementos de despesa 32.030.971
Total Geral 137.402.695
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Investimentos — 1,1%

Valores
empenhados
(RS)

Elemento de Despesa

Servicos de tecnologia da informacao e

40 . 6.892.070
comunicacao - PJ
51 Obras e instalagoes 609.308
52 Equipamentos e material permanente 251.731
92 Despesas de exercicios anteriores 342.836
Total Geral 8.095.945

Execucao das despesas discricionarias
- orcamento impositivo

Com o inicio dos efeitos do Paragrafo 10 do Artigo 165 da
Constituicdo Federal, incluido pela Emenda Constitucional n°
100/2019, a natureza impositiva do Orcamento Publico passou
a ser regra. O dispositivo estabelece que “a administracdo tem o
dever de executar as programacdes orcamentdrias, adotando os
meios e as medidas necessarios, com o propdsito de garantir a
efetiva entrega de bens e servicos a sociedade”.

Em consequéncia do disposto, a Anvisa realizou esforcos para
cumprir, com eficiéncia, o dispositivo constitucional empenhando
74,93% da Dotacao Atual.
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Execucdo das Despesas Discricionarias

. DOTACAO DESPESAS 0 "
AGAO GOVERNO ATUALIZADA | EMPENHADAs | °EXECUGAO

Contribuicoes a organismos internacionais sem exigencia de programacao

000Q* , 250.000 146.204 58,48
especifica

2000 Administracao da unidade 118.874.135 86.696.009 72,93

216H Ajuda de custo para moradia ou auxilio-moradia a agentes pub 600.000 473.990 79,00

4572 (Capacitacao de servidores publicos federais em processo de q 3.000.000 2.360.291 78,68

8719 Vigilancia sanitaria de produtos, servicos e ambientes 51.900.000 41.169.541 79,32

Total Geral 174.624.135 130.846.035 74,93

Fonte: Tesouro Gerencial - 12.01.23 - atributo SIAFI (Unidade Orcamentéria — Orgéo)

*Conforme previsto no art. 1° da Portaria ME n° 10.508, de 19/12/2022, ocorreu o atendimento do objeto da programagao orcamentaria com recursos inferiores ao valor da dotacéo aprovada para

exercicio de 2022.

Analise da execucao orcamentaria e
financeira

E possivel observar que a execucio das despesas discricionarias
da Anvisa foi de 74,93% da Dotacao Atual. Dos R$ 757 milhdes
empenhados em 2022, o volume das despesas com Pessoal e
Encargos Sociais ainda permanece sendo o de maior relevancia,
correspondendo a 80,8% do total da despesa.

Com o objetivo de integrar o atual modelo de gestao orcamentaria
(planejamento, controle e monitoramento) a governanga
institucional da Agéncia, buscando elevar os indices de
governanca e gestao monitorados pelo TCU, além de buscar meios
para cumprir a Emenda Constitucional n° 100/2019 - Orcamento
Impositivo, que estabelece que “a administracdo tem o dever de
executar as programacgodes orcamentarias, adotando os meios e as
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medidas necessarios, com o proposito de garantir a efetiva entrega
de bens e servicos a sociedade”, a Anvisa incluiu em seu PGA 2023
o desafio de aplicar um novo modelo de gestdo orcamentaria e
financeira em 100% das despesas discricionarias).

Em continuidade ao processo de gestdo dos Restos a Pagar,
em 2022 foram pagos 74,9% dos Restos a Pagar inscritos e
cancelados 11,9%.

Quanto a execucao financeiraem 2022, o pagamento de
despesas empenhadas no exercicio alcangou RS 686,1
milhdes e o pagamento de restos a pagar inscritos/

reinscritos (processados e nao processados), totalizou
RS 61,9 milhdes, resultando na execugdo financeira total
do exercicio na ordem de R$ 748,1 milhdes.
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Arrecadacao

Demonstrativo da Previsao e Realizacao das Principais Receitas (Em R$ Mil)

Variacao Receita Realizada (Em relacao
Natureza da Receita Realizada % Realizado ao exercicio anterior)
Absoluta

2018 291.454 507.476 174,12% 254.846 101,00%
- 2019 278.859 552.582 198,16% 45.106 8,9%
VE’I‘:n‘ifaF;Zﬁ't':zga(‘T’f\fs) 2020 360.738 533.767 147,97% -18.815 -3,4%
2021 346.139 541.136 156,33% 7.369 1,4%

2022 366.327 606.890 165,67% 65.754 12,2%

2018 32276 23.885 74,00% 961 -3,9%

2019 18.779 19.414 103,38% 4471 -18,72%

Multas pelo poder de policia 2020 16.159 9.350 57,86% -10.064 -51,84%
2021 12.378 25.839 208,75% 16.489 176,35%

2022 15.101 38.052 251,98% 12.213 47,27%

2018 5.193 6.734 129,67% 1,913 22,1%

) . 2019 8.399 1157 13,78% 7.242 -82,82%
B:fgzgfzggeizif:;‘imsﬁzI) 2020 1.294 1.534 118,55% 240 32,58%
2021 505 2918 577,82% 2413 90,22%

2022 2.746 3.557 129,53% 811 21,90%

2018 328.923 538.095 163,59% 251.973 88,0%

2019 306.037 573.153 187,28% 267.116 6,5%

TOTAL 2020 378.191 544.651 144,01% 166.460 -5,0%

2021 359.022 569.893 158,73% 210.871 4,6%

2022 384.174 648.499 168,80% 264.325 13,8%

Fonte: Sistema Integrado de Administracdo Financeira do Governo Federal - SIAFI
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Os dados supramencionados referem-se as Receitas Realizadas
nao deduzidos os valores correspondentes as restituicoes e
a Desvinculacdo da Receita da Uniao (DRU). A analise dos
dados apresenta um incremento de 12,2% na arrecadacao
das receitas tributdrias da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitdria, quando comparado com o exercicio anterior. Isso se
justifica pelas acdes, empreendidas pela Anvisa de recuperacao
de receitas decorrentes da exigibilidade dos valores cuja
atualizacdo monetaria fora estabelecida pela Lein. 13.202/2015,
regulamentada pela Portaria Interministerial MS/MF n°45/2017,
e que se encontravam suspensas judicialmente.,Entretanto, uma
vez que elas foram revistas, possibilitaram o inicio do rito de
cobranca administrativa, sendo parte dos valores ja recebidos.

Destaca-se também os valores recebidos a titulo de multa
pelo Poder de Policia no ano de 2022, que totalizaram um
montante de R$ 38.052.114,25, representando um incremento
de 47,27%.

Importa esclarecer que os valores Receitas das multas pelo Poder
de Policia é um somatério das multas aplicadas em exercicios
anteriores que se encontravam em fases inconclusivas, cujo
pagamento veio a ocorrer no ano de 2022.

Gestao de Multas

Cumpre destacar que os dados referentes a gestdo de multas
aplicadas em decorréncia da atividade de fiscalizagao, tém por
base definicbes trazidas pelo TCU, Acérddo n° 482/2012-TCU-
Plenario e Acérdao n° 1970/2017 - TCU - Plenario, considerando
o regime de competéncia, ou seja, o detalhamento se da apenas
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para as multas aplicadas nos dois Ultimos exercicios, quais sejam
2021 e 2022.

Em comparacdo ao ano anterior, em 2022 houve um acréscimo
de cerca de 15% do montante a receber das multas aplicadas. No
entanto, considerando que o Processo Administrativo Sanitario
possui diversas fases, assim como os demais processos na
administracdo publica, a maior parte das empresas que optam
por ndo honrar a obrigacdo pecuniaria, nesse primeiro momento,
decide pela interposicdo de recursos administrativos, acarretando
o sobrestamento dos autos até a correspondente analise e decisao.
Nas demais fases sdao proferidas as decisdes pelas instancias
recursais, resultando o transito em julgado, a constituicao definitiva
e a exigibilidade do crédito e se mantido o ndo pagamento, passa
a ser cabivel a inscricdo no Cadin, Divida Ativa e Execucao Fiscal,
momento em que se verifica 0 aumento dos pagamentos. Logo, os
processos com valores de multas aplicadas ainda ndo arrecadados
ou cancelados, tem o regular transito em julgado o que aumenta
a potencial efetividade da arrecadacdo no decorrer dos exercicios
subsequentes.

Outro resultado positivo foi a manutencdo do baixo indice de
cancelamento das multas aplicadas (inferior a 1%), o que permite
inferir a melhora na qualidade do rito processual, dentre eles a
correta autuacao, instrucdo processual, e demais fatores que até
entao motivavam o arquivamento do processo ou ainda a revisao
da penalidade.

Cabe ressaltar que algumas ac¢des realizadas no ano de 2022,
dentre elas a intensificacdo do trabalho de notificacdo das
decisdes, contribuiram para o aumento na arrecadacao geral
das multas.
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Como perspectiva para o ano de 2023, espera-se ampliar
a capacitacdo dos servidores nas fases do Processo
Administrativo Sanitdrio e com isso tornar mais efetiva as
acoes decorrentes do poder sancionador da Agéncia, além
de buscarampliar a revisdo e automacao do fluxo processual,
e as demais formas de preservar o principio da eficiéncia.

Conceitos Relacionados aos Estagios
das Multas Aplicadas:

Aplicadas - multas com base em autos de infracdo emitidos,
devidamente ajustadas pelas eventuais majoracdes ou redugdes.
Nao devem ser consideradas as que deram origem a TAC objeto de
contra-prestacdo em bens ou servicos;

Exigivel - multas definitivamente constituidas, ndo pagas e que
nao tiveram sua exigibilidade suspensa por decisdo judicial ou
garantia apresentada em processo judicial;

Definitivamente constituidas - sancao contra a qual ndo cabe
mais recurso na esfera administrativa;

Arrecadadas - multas efetivamente recebidas no exercicio por
periodo de competéncia, livres de descontos;

Pendentes de inscricdo no Cadin - quantidade de devedores
pendentes de inscricdo no Cadin por ano de competéncia;

Prescricio da pretensdao executdria - espécie de prescricdo
quinquenal que atinge aacao de execucao dos créditos decorrentes
de multa de poder de policia, cujo prazo se inicia com o transito
em julgado administrativo das multas, conforme art. 12-A da Lei
n° 9.873/99. Salvo normativo interno ao contrario, deve-se ter
como referéncia a data limite de 3 anos apds o transito em julgado
administrativo das multas;

Canceladas por decisao administrativa - nao devem ser
consideradas as multas prescritas e as excluidas por erro
operacional;

Suspensa administrativamente - sancdo com exigibilidade
suspensa por decisao administrativa.
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Acompanhamento da Arrecadacao

de Multas

Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérdao n°
482/2012-TCU-Plenario.

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADACAO DE MULTAS - Valores (RS 1,00)
Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérddo 482/2013-TCU-Plenario

Processo Administrativo (Ndo Arrecadadas)
Canceladas
Mul Apli D n Arri L . PP
ultas Aplicadas escontos ecadadas Administrativamente R Multas Exigiveis e
uspensas o . ~
L X Definitivamente Demais Situacées
Administrativamente .
Constituidas
Periodo . - - - . .
de Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
N Valores
Competé
ncia 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021 2022 2021
2022 86.888.740,00 999.288,00 - 6.588.440,00 - 270.000,00 - 28.792.100,00 4.000,00 50.234.912,00 -
2021 75.723.558,00 970.261,12 1.248.920,00 12.538.036,00 6.173.680,00 271.000,00 | 2.328.000,00 26.395.000,00 | 8.870.200,00 | 120.000,00 | 1.271.918,00 | 25.678.660,88 | 55.830.840,00
Total 162.612.298,00 | 1.969.549,12 | 1.248.920,00 19.126.476,00 6.173.680,00 |541.000,00| 2.328.000,00 | 55.187.100,00 | 8.870.200,00 | 124.000,00 | 1.271.918,00 | 75.913.572,88 | 55.830.840,00
Validag¢do do Estoque de Multas Aplicadas 162.612.298,00 75.723.558,00

Gestao de Custos na Anvisa

A metodologia de andlise de custos desenvolvida na Anvisa busca
referéncia na legislacdo pertinente, da qual podemos destacar a
Lei Complementar n° 101/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal),
aLein®10.180/2002, a Lei n° 4.320/64, o Decreto-Lei n° 200/1967,
o Decreto n° 93.872/1986, as Normas Brasileiras de Contabilidade
aplicadas ao Setor Publico e as Portarias da Secretaria do Tesouro
Nacional (STN/ME n° 157/2011 e 716/2011) - sem prejuizo aos de-
mais normativos complementares e/ou posteriores.

Em atendimento aos dispositivos legais acima mencionados,
a Secretaria do Tesouro Nacional (STN), Orgdo Central do Sis-
tema Federal de Contabilidade disponibilizou o Sistema de
Informagées de Custos do Governo Federal (SIC), médulo do
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Tesouro Gerencial. Esse Sistema se utiliza da extracao de dados
dos sistemas estruturantes da administracdo publica, sendo o
Sistema Integrado de Administracdo Financeira (SIAFI) a principal
ferramenta utilizada pela Anvisa para a mensuracdo dos valores
estimados de custos, no momento.

A Coordenacao de Contabilidade e Custos (CCONT/Anvisa) é a unidade
seccional de custos no ambito da Anvisa, conforme disposto no Art. 74,
Inc. Xl do Regimento Interno da Anvisa, instituido por meio da Resolu-
¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021.

Desse modo, a CCONT/Anvisa busca atuar em conformidade com a
Portaria STN n° 716, de 24 de outubro de 2011, que dispde sobre as
competéncias dos Orgéos Central e Setoriais do Sistema de Custos
do Governo Federal criado por meio da Portaria STN n° 157, de 9
de marco de 2011.
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Método de Custeio:

O Conselho Federal de Contabilidade (CFC) emitiu nova NBC TSP
34 - Custos no Setor Publico com as defini¢des abaixo:

Custo é o consumo ou utilizacdo de recursos para a geracdo de
bens ou servicos.

Custo diretoé o custo identificado e apropriado direta e
objetivamente ao objeto de custo.

Gasto ¢ o dispéndio de um ativo ou criacao de um passivo, estando
ou nao relacionado a obtencao de um bem ou servico.

A analise abaixo serd apresentada sob a ética de custos conforme
a definicdo na NBC TSP 34

Na Anvisa o método de custos atualmente adotado é o hibrido:

a. Custeio Direto: quando se trata do custo total da Agéncia e
dos programas de governo;

b. Custeio Por Absorcao: quando se trata de custos por Unidade
Organizacional (UORG).

O Centro de Custos é identificado pelo mesmo cédigo adotado
no Sistemas de Informacdes Organizacionais (SIORG), da
Administracdo Publica Federal.
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Técnica Aplicada

A Anvisa se utiliza do atributo Detalhamento de Custos, no
Contexto Siafi, do médulo do SIC no Tesouro Gerencial (TG). Os
gestores financeiros foram orientados a informar corretamente a
competéncia da despesa, conforme o seu fato gerador no campo
apropriado para a identificacdo dos custos. Para a identificacdo da
Unidade Organizacional da Anvisa utiliza-se o c6digo SIORG da
respectiva unidade.

Para o rateio departamental a Agéncia se utiliza dos seguintes
critérios:

1. Demanda direta: o gestor do contrato informa a CCONT/Anvisa
quais foram as unidades que se utilizaram do insumo. Exemplo:
postos de secretariado;

2. Rateio por indices: quando o insumo for utilizado por varias
unidades, porém ensejando um critério de rateio de forma
indireta, utiliza-se de indices visando a distribuicdes dos custos
conforme o tipo de insumo. Exemplo: energia elétrica, metro
quadrado (m?); copa e cozinha, quantidade de pessoas por
unidade; etc.

Porém, ainda ndo houve condicdes operacionais para a afericao
integral de custos departamentais.
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Itens de Custos da despesa (empenho, liquidacdo e pagamento). Para os casos em
que nao for possivel associara NDD, o Item de custos sera vinculado
diretamente a conta contabil representativa da VPD, como por
exemplo a Depreciacao. Quanto ao Material de consumo, utiliza-
se o custo médio ponderado de saida de estoque.

Os insumos utilizados sao classificados por itens de custos,
formados por conjunto de Natureza de Despesas Detalhadas
(NDD), vinculadas ao registro de Variagao Patrimonial Diminutiva
(VPD), e ajustada temporalmente a competéncia contabil do seu A metodologia de itens de custos utilizada na Anvisa é similar
fato gerador, independente da execucao orcamentdria. a utilizada pela STN, conforme consta no Portal de Custos do
Governo Federal. Ndo obstante, os itens de custos podem ser
utilizados de forma personalizada pelo Orgéo. Por esse motivo, os
numeros demonstrados nesse relatério podem divergir daqueles
divulgados no Portal citado.

As NDD aplicadas sdo aquelas referentes a categoria econémica“3”
- Despesas Correntes. A informacédo de custos remete ao consumo
dos recursos, que se distingue do fluxo de execucdo orcamentaria

Ano Referéncia ICC

1 Pessoal Ativo 401,70 53,44% 388,13 54,10% 386,63 53,09% 379,46 52,02%
2 Pessoal Inativo / Pensionistas 144,78 19,26% 157,90 22,01% 161,93 22,24% 169,00 23,17%
3 Encargos Patronais 64,31 8,56% 73,11 10,19% 74,72 10,26% 71,61 9,82%
4 Tecnologia da Informacéo 33,36 4,44% 22,52 3,14% 24,24 3,33% 19,93 2,73%
5 Manutencao de Imdveis 20,01 2,66% 19,04 2,65% 18,74 2,57% 19,52 2,68%
6 Apoio Administrativo 22,65 3,01% 17,28 2,41% 16,63 2,28% 15,66 2,15%
7 Demais Servicos de Terceiros 8,85 1,18% 9,78 1,36% 11,35 1,56% 11,31 1,55%
8 Passagens 10,38 1,38% 1,99 0,28% 1,65 0,23% 10,93 1,50%
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9 Diarias 9,72 1,29% 2,24 0,31% 1,82 0,25% 9,25 1,27%
10 Vigilancia Ostensiva 5,25 0,70% 5,27 0,73% 4,68 0,64% 4,95 0,68%
11 Servicos de Saude 4,87 0,65% 4,43 0,62% 4,29 0,59% 3,95 0,54%
12 ijé‘ggos Técnicos Especialr- 77 1,03% 147 0,20% 2,17 0,30% 0,67 0,09%
13 Limpeza e Conservacao 3,56 0,47% 2,40 0,33% 2,32 0,32% 2,49 0,34%
14 Transferéncias Voluntarias 0,46 0,06% 0,53 0,07% 6,68 0,92% 0,45 0,06%
15 Energia 2,52 0,34% 1,91 0,27% 1,80 0,25% 1,73 0,24%
16 Copa e Cozinha 1,26 0,17% 1,14 0,16% 1,22 0,17% 1,31 0,18%
17 Telecomunicagoes 2,04 0,27% 0,70 0,10% 0,63 0,09% 0,28 0,04%
18 Desenvolvimento de Pessoal 1,35 0,18% 0,37 0,05% 0,64 0,09% 1,02 0,14%
19 Material de Consumo 0,83 0,11% 1,09 0,15% 0,71 0,10% 0,65 0,09%
20 Manutencao de Bens Méveis 0,79 0,11% 0,63 0,09% 0,48 0,07% 0,52 0,07%
21 Agua e Esgoto 0,33 0,04% 0,23 0,03% 0,22 0,03% 0,25 0,03%
22 Demais Custos 0,30 0,04% 0,33 0,05% 0,18 0,02% 0,14 0,02%
Subtotal 1 747,03 99,38% 712,47 99,31% 723,74 99,38% 725,06 99,40%
23 Depreciagcao e Amortizagao 4,64 0,62% 497 0,69% 451 0,62% 441 0,60%
Total dos Custos 751,67 100,00% 717,45 100,00% 728,25 100,00% 729,46 100,00%

Fonte: Siafi e Sistema de Informag6es de Custos/Tesouro Gerencial — Extracao em 17/02/2023.
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Os valores acima demonstrados ndao sao estaticos, visto que, por
serem alocados conforme a ocorréncia do fato gerador, podem
sofrer pequenas oscilagdes, como por exemplo a execucdo de
despesas de exercicios anteriores (DEA) em que a execucdo
orcamentaria é lancada a dotacdo do exercicio corrente, enquanto
para a alocacao de custos é feito o ajuste ao exercicio especifico de
sua competéncia.

Contudo, pode-se depreender uma diminuicdo quantitativa de
custos visto apds 2019 os valores ficaram abaixo da média trienal:

Custos Totais da Anvisa

760
751,67
750

740

7371 73171 731,71 73171
730
72825 729,46
720
717,45
710
700
2019 2020 2021 2022
Custo Anual === Média do Periodo

Cabe inferir que a diminuicdo dos custos da Anvisa pode ter
ocorrido tanto pela necessidade do trabalho remoto, causada pela
pandemia da covid-19, quanto pela acdo dos gestores de contrato
visando a melhor razoabilidade dos recursos utilizados.
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Custos por Programa Governamental

Para as estimativas de custos por programa governamental no exercicio de 2022, os valores foram extraidos com a metodologia semelhante
aos itens de custos, ajustando a despesa orcamentaria liquidada ao periodo correspondente de sua competéncia, conforme seu fato gerador:

Custos por Programa de Governo

Més Referéncia ICC DEZ/2019 DEZ/2020 DEZ/2021 DEZ/2022
PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO 508,76 73,46% 646,98 98,00% 650,71 97,32% 647,92 95,60%
PREVIDENCIA E PENSAO 144,52 20,87% 0,00 0,00% 0,00 0,00% 0,00 0,00%
VIGILANCIA EM SAUDE 0,01 0,00% 9,78 1,48% 17,77 2,66% 29,67 4,38%
FORTALECIMENTO DO SUS 39,25 5,67% 3,22 0,49% 0,00 0,00% 0,00 0,00%
OPERAGOES ESPECIAIS 0,00 0,00% 0,20 0,03% 0,12 0,02% 0,15 0,02%
CONSERVAGAO E USO SUSTENTAVEL DA
e g 0,00 0,00% 0,00 0,00% 0,03 0,01% 0,01 0,00%

CUSTO DIRETO DOS PROGRAMAS 692,55 100,00% 660,17 100,00% 668,64 100,00% 677,74 100,00%
Para a extragdo dos custos por Programa de Governo ndo foram Re|acio Nnamento com O a | cance da
registrados os seguintes custos: m iSSé 0 | N Stitu C | ona |

e Custos da depreciacdo A Anvisa tem a definicdo da sua missdao estratégica definida no
planejamento estratégico:

¢ Provisao para 13° e Férias
“Proteger e promover a saude da populacdo, mediante a

o DEA referente a Outros Servicos de Terceiros . ~ I <

intervencao nos riscos decorrentes da producdo e do uso de
¢ Material de Consumo produtos e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria, em acao
coordenada e integrada no Sistema Unico de Saude.”

e Outros sem informagdes dos Programas
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Quanto aos programas, todos sdo inseridos no cumprimento dessa execucaoocorridaatéentdo peloPrograma2115-Programa de Gestao
missao institucional, com destaque para o 0032 - Programa de e Manutencado do MS. Ele constitui os custos com a manutencao da
Manutencao e Gestao do Poder Executivo. Esse programa substituiu a Anvisa, tendo pessoal e encargos sociais como maior monte.

Programa Governo: 0032:PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENCAO DO PODER EXECUTIVO

Item de Custo Anvisa Custo R$ mi A.V. % Custo R$ mi AV. % Custo RS mi AV.%  Custo RS mi AV. %
Pessoal Ativo 0,00 337,74 52,24% 335,19 51,51% 330,26 51,00%
Encargos Patronais 0,00 6,69% 73,11 11,31% 74,72 11,48% 71,61 11,06%
Tecnologia da Informacéo 0,02 33,33% 21,88 3,38% 24,01 3,69% 19,60 3,03%
Agua e Esgoto 0,00 0,08% 0,23 0,04% 0,22 0,03% 0,25 0,04%
Energia 0,00 4,44% 1,91 0,29% 1,80 0,28% 1,73 0,27%
Telecomunicagoes 0,00 1,61% 0,50 0,08% 0,56 0,09% 0,27 0,04%
Copa e Cozinha 0,00 1,10 0,17% 1,20 0,18% 1,30 0,20%
Limpeza e Conservacao 0,00 2,26 0,35% 2,30 0,35% 2,46 0,38%
Vigilancia Ostensiva 0,00 5,27 0,81% 4,68 0,72% 4,95 0,76%
Manutencao de Imoveis 0,00 0,25% 18,97 2,93% 18,54 2,85% 19,36 2,99%
Apoio Administrativo 0,02 37,99% 17,03 2,63% 16,47 2,53% 15,51 2,40%
Servicos Técnicos Especializados 0,00 0,15 0,02% 0,22 0,03% 0,31 0,05%
Desenvolvimento de Pessoal 0,00 0,07 0,01% 0,51 0,08% 0,49 0,08%
Servicos de Saude 0,00 4,43 0,68% 4,29 0,66% 3,95 0,61%
Demais Servicos de Terceiros 0,01 9,61% 2,36 0,36% 2,82 0,43% 3,30 0,51%
Manutencao de Bens Méveis 0,00 0,62 0,10% 0,48 0,07% 0,52 0,08%
Diérias 0,00 0,01 0,00% 0,02 0,00% 0,60 0,09%
Passagens 0,00 0,28 0,04% 0,31 0,05% 1,43 0,22%
Material de Consumo 0,00 0,63 0,10% 0,38 0,06% 0,58 0,09%
Pessoal Inativo / Pensionistas 0,00 157,90 24,42% 161,93 24,89% 169,00 26,10%
Demais Custos 0,00 6,00% 0,07 0,01% 0,05 0,01% 0,06 0,01%
Total 0,06 100,00% 646,51 100,00% 650,70 100,00% 647,55 100,00%
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Programa Governo: 2115: PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENCAO DO MINISTERIO DA SAUDE

Item de Custo Anvisa Custo RS mi A.V. % Custo RS mi AV. %
Pessoal Ativo 348,61 68,53% 0,00
Encargos Patronais 64,29 12,64% 0,00
Tecnologia da Informacao 33,18 6,52% 0,13 28,17%
Agua e Esgoto 0,29 0,06% 0,00
Energia 2,12 0,42% 0,00
Telecomunicagbes 1,52 0,30% 0,01 1,54%
Copa e Cozinha 1,14 0,22% 0,00
Limpeza e Conservacao 2,04 0,40% 0,11 23,20%
Vigilancia Ostensiva 3,54 0,70% 0,00
Manutencéo de Imoveis 17,16 3,37% 0,00 0,18%
Apoio Administrativo 20,88 4,11% 0,00
Servicos Técnicos Especializados 2,78 0,55% 0,02 3,55%
Desenvolvimento de Pessoal 0,62 0,12% 0,20 42,65%
Servicos de Saude 4,87 0,96% 0,00 0,09%
Demais Servigos de Terceiros 2,91 0,57% 0,00
Manutencéo de Bens Méveis 0,63 0,12% 0,00 0,62%
Diarias 0,48 0,09% 0,00
Passagens 1,33 0,26% 0,00
Material de Consumo 0,01 0,00% 0,00
Pessoal Inativo / Pensionistas 0,26 0,05% 0,00
Demais Custos 0,03 0,01% 0,00

Total 508,70 100,00% 0,47 100,00%
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Voltar ao Indice @

Programa Governo: 0089:PREVIDENCIA DE INATIVOS E PENSIONISTAS DA UNIAO

Item de Custo Anvisa Custo RS mi A.V. %

Pessoal Inativo / Pensionistas 144,52 100,00%

Programa Governo: 5023:VIGILANCIA EM SAUDE

Item de Custo Anvisa Custo R$ mi A.V. % CustoRSmi AV.% CustoRSmi AV.% CustoRSmi AV.%
Tecnologia da Informacéo 0,00 0,00% 0,00 0,00% 0,00 0,00
Telecomunicagoes 0,00 0,00% 0,16 1,64% 0,05 0,30% 0,01 0,03%
Limpeza e Conservagao 0,00 0,00% 0,01 0,13% 0,02 0,08% 0,00 0,00%
Manutencao de Imoveis 0,00 0,00% 0,00 0,00% 0,02 0,13% 0,00 0,00%
Servicos Técnicos Especializados 0,00 0,00% 1,30 13,29% 1,95 10,97% 0,36 1,21%
Desenvolvimento de Pessoal 0,00 0,00% 0,10 1,04% 0,10 0,54% 0,51 1,73%
Demais Servicos de Terceiros 0,01 97,92% 3,91 39,98% 8,21 46,23% 7,84 26,42%
Diarias 0,00 0,00% 2,23 22,80% 1,80 10,11% 8,65 29,15%
Passagens 0,00 0,00% 1,69 17,33% 1,30 7,31% 9,49 32,00%
Material de Consumo 0,00 0,00% 0,04 0,38% 0,01 0,06% 0,00 0,00%
Transferéncias Voluntarias 0,00 0,00% 0,33 3,40% 4,31 24,27% 0,31 1,03%
Demais Custos 0,00 2,08% 0,00 0,02% 0,00 0,00% 2,50 8,42%

Total 0,01 100,00% 9,78 100,00% 17,77 100,00% 29,67 100,00%
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Programa Governo: 2015:FORTALECIMENTO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Item de Custo Anvisa Custo R$ mi A.V. % Custo R$ mi A.V. %

Tecnologia da Informacao 0,07 0,18% 0,00

Agua e Esgoto 0,03 0,08% 0,00 0,00%
Energia 0,38 0,96% 0,00 0,04%
Telecomunicagoes 0,46 1,18% 0,00 0,01%
Copa e Cozinha 0,04 0,10% 0,00 0,05%
Limpeza e Conservacao 1,50 3,82% 0,00

Vigilancia Ostensiva 1,65 4,21% 0,00

Manutencao de Imoveis 2,64 6,73% 0,00 0,06%
Apoio Administrativo 1,64 4,17% 0,00

Servicos Técnicos Especializados 4,94 12,57% 0,00

Desenvolvimento de Pessoal 0,72 1,85% 0,00

Demais Servicos de Terceiros 5,80 14,76% 3,22 99,77%
Manutencao de Bens Moveis 0,16 0,41% 0,00 0,07%
Didrias 9,25 23,55% 0,00

Passagens 9,03 23,01% 0,00

Material de Consumo 0,41 1,05% 0,00

Transferéncias Voluntdrias 0,46 1,18% 0,00

Demais Custos 0,07 0,18% 0,00

Total 39,25 100,00% 3,22 100,00%

312 ANVISA | Relatorio de Gestao 2022



Voltar ao Indice @

Programa Governo: 0910:0PERACOES ESPECIAIS: GESTAO DA PARTICIPACAO EM ORGANISMOS E ENTIDADES NACIONAIS E INTERNACIONAIS

Item de Custo Anvisa Custo RS mi A.V. % Custo RS mi A.V. % Custo RS mi A.V. %

Transferéncias Voluntarias 0,20 100,00% 0,12 100,00% 0,15 100,00%

PROGRAMA GOVERNO: 1041:CONSERVACAO E USO SUSTENTAVEL DA BIODIVERSIDADE E DOS RECURSOS NATURAIS

Item de Custo Anvisa Custo RS mi A.V. % Custo RS mi A.V. %

Desenvolvimento de Pessoal 0,03 100,00% 0,01 100,00%

Ranking das Setoriais de Custos — 2021.

A Anvisa recebeu novamente o terceiro lugar no ranking de “Gestdao de custos” do governo federal, categoria “Agéncias
governamentais’, referente ao ano de 2021.

A Agéncia dividiu o pédio com a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e a Agéncia Nacional de Telecomunicacoes (Anatel),
respectivamente primeira e segunda colocadas na referida categoria.

Destaca-se que essa classificacao é medida pela Coordenacao de Informagdes de Custos da Subsecretaria de Contabilidade
Publica da Secretaria do Tesouro Nacional do Ministério da Economia:

https://sisweb.tesouro.gov.br/apex/f?p=2501:9:::9:P9_ID_PUBLICACAO:43620

O resultado foi comemorado como a certeza do caminho que a Agéncia esta trilhando na busca do aperfeicoamento da
informagao de custos.
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3.1.6. Gestao de Aquisicoes e Logistica

Conformidade legal da gestao
patrimonial

As acdes realizadas pela Anvisa estdo em conformidade com a
legislacao que rege a gestdo patrimonial na Administracdo Publica,
sobretudo utilizando-se o Sistema Integrado de Administracao de
Servicos (SIADS) para gestdao dos bens, em conformidade com o
estabelecido na Portaria n° 232, 2 de junho de 2020.

Destacamos que foi devidamente realizado o inventario anual por
comissdo propria, conforme disposicao legal.

Principais investimentos em
infraestrutura e equipamentos

Nao houve grandes investimentos em infraestrutura e
equipamentos em 2022, sendo que o principal investimento em
bens méveis foi aquisicao de scanners de alta producdo. A compra
visa proporcionar maior agilidade na andlise de documento e
diminuir ainda mais o tramite de documentos em papel. O valor
total dessa aquisicdo foi de RS 148.427,00.

Desfazimento de ativos

Em 2022, no ambito da sede da Anvisa, houve o desfazimento de
bens inserviveis. Foram doados, conforme processo legal, bens em
desuso, com a vida atil esgotada.
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Locacdes de imdveis e equipamentos

Pela unidade Sede, em Brasilia/DF, o principal imével alugado esta
situado no Setor de Industria e Abastecimento, Trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia —-DF, onde encontra-se instalada a sede da
Anvisa. Trata-se de imével formado por: espaco para escritoérios,
salas de treinamento e reunido e auditério, com darea total
construida de 33.391,91Tm>.

O valor mensal do aluguel se mantinha desde 2017 em de R$
1.086.836,98 (um milhao, oitenta e seis mil, oitocentos e trinta e
seis reais e noventa e oito centavos). Entretanto, em julho de 2022,
houve a atualizacdo do valor para R$ 1.203.382,75 (um milhéo,
duzentos e trés mil, trezentos e oitenta e dois reais e setenta e
cinco centavos). Dessa forma, em 2022 o gasto total com aluguel
referente a UG 253002 foi de R$ 13.787.936,69 (treze milhodes,
setecentos e oitenta e sete mil, novecentos e trinta e seis reais e
sessenta e nove centavos).

As despesas de manutencdo da edificacdo sdo de responsabilidade
da Anvisa, e ocorrem por meio de contratos oriundos de processos
licitatorios. Em virtude de se tratar de imoveis de terceiros nao
foi realizada pela Anvisa nenhuma reforma ou transformacao
na infraestrutura. Entretanto, em decorréncia de negociacdo
com a locadora do imével, foram realizadas manutenc¢des para
revitalizacdes do sistema de incéndio, pintura, instalacdo de
banheiros para os diretores, tratamento de infiltragdes, sistema
de Circuito Fechado de TV (CFTV), e outras benfeitorias a cargo do
proprietario do imével.

Em virtude do processo de centralizacao administrativa, a unidade

Sede, por meio da Geréncia de Logistica possui ainda sob sua
gestao outros dois contratos de aluguel e um terceiro encerrado
em junho de 2022:
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e Sede da CVPAF-MS, localizado na Rua Dom Aquino, 1789, Edificio
trés Irmaos, Campo Grande, Mato Grosso do Sul, cujo valor total
pago em 2022 foi RS 71.712,36 (Setenta e um mil, setecentos
e doze reais e trinta e seis centavos), podendo ocorrer ainda
atualizacao retroativa dos valores pagos desde outubro/2022.

e Sede PVPAF-Corumba, localizado na Rua Geraldino Martins
de Barros, 631, Centro, Corumba, Mato Grassos do Sul, cujo
valor total pago em 2022 foi R$ 25.200,00 (Vinte e cinco mil e
duzentos reais), podendo ocorrer ainda atualizacao retroativa
dos valores pagos desde fevereiro/2022.

e Sede PVPAF-Paranagug, localizado na Rua José Rodrigues Alves,
n° 606 - Costeira - Paranagua/PR, cujo valor total pago em 2022
foi RS 30.000,00 (trinta mil reais). O Imovel foi devolvido e o
contrato de locacao encerrado em 30/06/2022.

Quadro Resumo Locacdes UG 253002

Local Ocupacao Valor em 2022
Brasilia - DF Sede Anvisa R$ 13.787.936,69*
Campo Grande - MS Sede CVPAF-MS RS 71.712,36%*

Corumba - MS
Paranagua - PR

Sede PVPAF-Corumba RS 25.200,00%*
Sede PVPAF-Paranagua  R$ 30.000,00%**

*Valor ja reajustado em 2022
**Valores passiveis de reajuste retroativo
***Imovel devolvido e contrato de locagao encerrado em 30/06/2022

Mudancas e desmobilizacoes relevantes

Sob gestao direta da Sede, pela Geréncia de Logistica, houve a
realocacao da sede do PVPAF-Paranagud, encerrando o contrato
de locagao de imével que abrigava a unidade e passando a usar
espacodisponibilizado pela Receita Federal no porto de Paranagua.
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Houve ainda a colaboracdo da Geréncia de Logistica na desocupagao
dosiméveis ocupados por outras unidades gestoras, como pela CVPAF-
-MA e pela CVPAF-CE, passando essas unidades a ocuparem espagos
cedidos nos aeroportos da Sao Luis e Fortaleza respectivamente.

Sustentabilidade ambiental

As equipes de planejamento de contratacdes e aquisicdes, ja na
elaboracéo dos estudos preliminares, inicia a pesquisa de critérios
de sustentabilidade relacionados a contratacdo/aquisicdo. Sao
avaliados Editais de 6rgdos e entidades que sao referéncias
em contratagbes sustentdveis, legislacbes, além da busca de
informacdes junto ao mercado sobre as acdes sustentdveis e
inovadoras aplicaveis ao objeto.

Considerando o Tripé da sustentabilidade: Dimensdo social,
Dimensao ambiental, Dimensao econémica, sdao apresentadas a
seguir as acoes de 2022:

Dimensao econdOmica

Almoxarifado Anvisa

O ano de 2022 foi marcado pela consolidacdo na utilizacdo do
almoxarifado virtual em ambito nacional, para aquisicdo de
material de consumo administrativo. Esse modelo proporcionou
a otimizacdo do espaco fisico necessario para armazenagem de
materiais, a reducao na quantidade de processos de aquisicdo e de
todos os custosinerentes a esses processos, aadaptacao aflutuacao
da demanda. Com isso foi possivel incluir e excluir itens a qualquer
momento da execucdo contratual e a reducao de perdas, ja que os
itens do almoxarifado virtual ndo ficam parados em estoque sem
demanda e com risco de vencimento ou deterioracao.
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Foram atendidos 259 pedidos pelo portal da contratada BRS Além do almoxarifado virtual, o sistema SIADS continua sendo
Suprimentos, responsével por atender as regides Centro- utilizado para os itens nao disponibilizados no almoxarifado

Oeste, Sul e Nordeste, totalizando RS 275.915,61 (duzentos virtual. Em 2022, foram atendidas 122 requisicdes de material
e setenta e cinco mil, novecentos de quinze reais e sessenta da Sede pelo SIADS, totalizando RS 54.631,65 (cinquenta e
e um centavos), e 32 pedidos pelo portal da contratada quatro mil, seiscentos e trinta e um reais e sessenta e cinco
Autopel Automacio Comercial e Informética, responsavel centavos), e 66 transferéncias de material realizadas pela
por atender as regides Sudeste e Norte, totalizando R$ Sede para as diversas Coordenagdes Estaduais, totalizando
42.962,55 (quarenta e dois mil, novecentos e sessenta e dois RS 25.585,61.

reais e cinquenta e cinco centavos). Somando-se os pedidos
atendidos nos dois contratos, o valor total de pedidos no
almoxarifado virtual em 2022 foi de R$ 318.878,16.

Os valores referentes aos atendimentos realizados por meio
do almoxarifado virtual, requisicdes e transferéncias pelo
SIADS, seguem resumidos na tabela abaixo:

Regido Centro-
Oeste, exceto
Sede

Regidao
Nordeste

Regiao Sul Regiao Norte Regiao Sudeste

Pedidos realizados
pelo Almoxarifado RS 206.565,18 RS 5.425,51 RS 44.125,75 RS 19.799,17 R$ 15.171,77 R$ 27.790,78 RS 318.878,16
Virtual em 2022

Requisicoes

Atendidas pelo SIADS RS 54.631,65 - - - - - R$ 54.631,65
em 2022

Transferéncias feitas

por meio do SIADS
da Sede para as = RS 2.965,29 R$ 8.193,80 RS 4.052,05 RS 3.906,38 RS 6.468,09 RS 25.585,61
Coordenagoes em
2022
Total: RS 261.196,83 RS 8.390,80 R$52.319,55 R$23.851,22 R$ 19.078,15 RS 34.258,87 RS 399.095,42
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D| m eﬂSéO am bleﬂta | w666 Consumo Anual de Energia Elétrica (kwh)

3.400.255

e Promocao do descarte do lixo separado, e exigéncia nos Termos =
de Referéncia para destinacdo ambiental adequada do lixo .

eletronico (inclusive tonner, cartuchos etc.).

e Avaliacdo dos quantitativos estimados e utilizados na

3.196.883
62.299 2.989.483
contratacdao, com base em dados histéricos do consumo.

29
2506355

I I I 7 2319643 720214

2017 201 2019 2020 2021 2022

Gasto Anual de Energia Elétrica (RS)

2016

o Avaliagdo dos materiais utilizados nos processos de contratagao
para verificar a viabilidade de itens que respeitem critérios
ambientais;

e Nos contratos de manutencdao da edificacdo (manutencao
predial e de ar condicionado) ha a exigéncia do Certificado de

2500 000,00

Destinacao Final de residuos eletrénicos, conforme previsdo 20631703
contratual SRR 176866812 742 44108 TR 176729696
1.606 756,77
e Energia Elétrica: 1.500.000,00 -
o Aplicacdo de medidas para promover a reducao do consumo,
como trocas de lampadas fluorescentes por lampadas de A
LED, segmentagao de circuitos de iluminacao para evitar que
lampadas fiquem acesas desnecessariamente, desligamento do 500.000,00
ar-condicionado no fim do expediente comercial, dentre outras.
o Desde o inicio da pandemia, houve uma expressiva reducao T e 07 2018 2019 2020 2021 2022

do consumo de energia elétrica em funcdo das medidas de
contingenciamento para enfrentamento dessa crise sanitaria
e consequente aumento da quantidade servidores em
Teletrabalho. Em 2022 houve retorno parcial dos servidores,
porém se manteve a reducdo no consumo de energia elétrica.

No entanto, houve aumento de tarifas de energia elétrica e
implementagao de novos regimes de bandeiras tarifarias pela Aneel.
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o Fornecimento de Agua - Caesb

A Anvisa vem implementando ac¢des para reducdo do consumo
de agua, como regulagem da vazao das torneiras e descargas,
deteccdo e correcdo de vazamentos nos equipamentos do nosso
sistema hidraulico, dentre outras. E realizado o monitoramento
diario do consumo, a fim de detectar possiveis indicios de
vazamentos no sistema.

Assim, houve uma expressiva reducao do consumo de dgua em
funcdo das medidas de contingenciamento para enfrentamento
desta crise, e consequente aumento da quantidade servidores
em Teletrabalho. Em 2022 houve retorno parcial dos servidores
e ainda assim se manteve um consumo bastante reduzido em
comparagao aos anos anteriores a pandemia do covid-19.

Consuo anual de agua (m3)

13550

10842 10693

8000 6952 7045

2016 2017 m

016 1 E 2019 2020 2021 2022

LULE FAbFAY LULl LUdLL
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Gasto Anual com Agua e Esgoto
R5317.725,582

R$202.53478
RS271.183.5735263 371,22
R$236.325,40
RS196.289 76R°206.223,56
R$200.000,00
R$150.000,00
R$100.000,00
R$50.000,00
RS-
2016 2017 2018 2019 2022

2020 2021

Dimensao social

e Consta nos termos de referéncia, exigéncia de observagao
das normas de seguranca e higiene do trabalho, sendo
necessdria apresentacao do Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional (PCMSO )- e Programa de Prevencao
de Riscos Ambientais - (PPRA).

e Exigéncia nos termos de referéncia para adocao de praticas
para reducao do consumo de energia elétrica, consumo
de agua, reducdo de producdo de residuos sélidos, coleta
seletiva adotada na Anvisa, e seguranca no trabalho.

e Para buscar ndo desestimular a contratacao de pessoas que
moram no entorno, no planejamento das contratacoes,
adotamos média de valor da passagem incluindo valores de
transporte do entorno.

A Anvisa busca, por meio das agdes e exigéncias, conscientizar seus

fornecedores e prestadores de servicos sobre a existéncia de um
pensamento sustentavel na Agéncia. Nesse sentido, em todas as
contratacodes, cuja unidade demandante é a Geréncia de Logistica,
ha a especificacdo de bens ou servicos voltado a sustentabilidade.
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LicitagcOes e contratos

Conformidade legal
VALOR GLOBAL DOS CONTRATOS VIGENTES NO EXERCICIO.

Tipo de contratacao Valores

Compras/Aquisicoes RS 3.231.623,22

Cessao de uso de area RS 6.994.388,87
Informatica R$ 94.553.152,75
Locacdo de imoveis R$ 72.337.677,22
Méo de obra RS 46.466.589,76
Servicos RS 69.195.746,55

Contrata¢6es mais relevantes

e Tecnologia dainformacdo, com destaque para contratacao de
solucao tecnoldgica para implantacao do SNCM, renovacao
das licencas dos sistemas da Microsoft e contratacdo de
servico de desenvolvimento, manutencao e sustentacdo de
softwares.

e Contratacbes para o funcionamento administrativo da
Agéncia, em especial a contratacdo de servico de locacdo de
veiculos e servico de brigada de incéndio.
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Participacao das contratacoes diretas realizadas e sintese
das justificativas para eventuais grandes contrata¢ées sem
processo licitatorio

Principais

Justificativa

contratagées diretas:

Contratacdo de empresa publica
para desenvolvimento, sustentacao
e evolugao da solucao de TIC.

Contratagdo de solucao de TIC
para implantacdo do SNCM

Contratacdo de solucdo de TIC Contratacdo da empresa publica
para acesso a Infovia fornecedora dos servicos da Infovia.

Contratacdo do servico de vigilancia
patrimonial em decorréncia da
interrupgao da prestacao de servicos
realizada pela empresa contratada.

Contratagdo Emergencial

e Nede contratacoes: 84
e Valor total em Reais das contratacdes: RS 140.415.567,39
e Neode pregoes eletronicos realizados: 29

e Valor total em Reais dos pregdes eletronicos realizados:
R$ 87.217.390,02

e Nede contratagdes diretas: 55

e Valortotal em Reais das contratacdes diretas: R$ 53.198.177,37
e Node contratagdes por inexigibilidade de licitagao: 46

e Nede contratacdes por dispensa de licitacdo: 9

e Node contratagdes de curso de capacitacao: 30
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3.1.7. Gestao da Informacao, Pesquisa e
Conhecimento

Gestao documental e memoadria
corporativa

A Gestao Documental esta presente deste a criacdo até adestinacdofinal
dos documentos que sdo produzidos e recebidos na Anvisa. A Memoria
Corporativa tem como objetivo a sustentabilidade das informacoes
produzidas, dessa forma atua na preservacao e na disponibilizacdo de
informacdes que possam constituir a histéria da Agéncia, além de servir
como base de conhecimento e pesquisa interna e externamente.

Guarda de Documentos

No ano de 2022, a Anvisa fez a guarda de aproximadamente 186
mil caixas com documentos de registros e pés-registro. Com
a adocdo do peticionamento eletrénico, esta sendo possivel
agilizar a tramitacdo de documentos e reduzir a utilizacao de
espacos fisicos para a guarda de documentos. Em dezembro
de 2022, mais de 99% dos documentos peticionados na Anvisa
foram digitais. Quanto aos documentos fisicos, a Agéncia tem
implantado um processo de trabalho de separacao, avaliacdo e
eliminacao, para fins de otimizacao de espaco fisico. No entanto,
devido a Acao Civil Publica movida pelo Ministério Publico
contra o Arquivo Nacional, a respeito do Decreto n° 10.148, de
2019, foram suspensas todas as acées implementadas para as
eliminacdes de documentos por Orgéos do Governo Federal, até
a efetiva conclusao da decisao judicial. Com isso, apesar de todo
o esforco da Anvisa na avaliacdo dos documentos arquivados,
nenhum deles pode efetivamente ser eliminado no ano de 2022.
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Biblioteca Digital

Repositério voltado ao armazenamento, a divulgacao, ao acesso
e a preservacao da producdo técnico-cientifica da instituicao.
Em 2022, a Biblioteca aportou 2.662 novos contetidos. Como
curiosidade, as monografias da Farmacopeia Brasileira foram
inseridas e ficardo a disposicdo para consulta.

Atualizacao do Corpo Funcional da Agéncia com Artigos
Cientificos

Com o objetivo de manter o corpo funcional alinhado com as
producdes técnicas realizadas pelos servidores, a Biblioteca
da Anvisa divulgou 09 artigos por meio da secao Pilulas de
Conhecimento.

Governanca, Ciéncia e Inteligéncia de Dados

As unidades da Anvisa contam com suporte técnico para analise de
dados, utilizados para subsidiar a tomada de decisao regulatdria.
Adicionalmente, a Agéncia disponibiliza um conjunto de atividades
e capacitagoes para desenvolver as capacidades necessarias para o
aprimoramento da tomada de decisdo baseada em evidéncia, assim
como o0 aumento da maturidade no desenvolvimento das suas
proprias solugdes analiticas, bem como a transparéncia ativa de dados.

25 solugdes de inteligéncia de dados entregues
e 112 de servidores capacitados em analise e ciéncia de dados
e 14 servidores capacitados em ferramentas analiticas

e 45 servidores (Anvisa, MS e vigilancia de estados e
municipios) realizando Especializacdo em Ciéncia de
Dados e Inteligéncia Artificial
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Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais na Anvisa

A Anvisa, ao longo de 2022, realizou uma série de atendimentos a
respeito das praticas a serem tomadas em relacdo a protecdo de
dados pessoais, em consonancia com a LGPD. Foram orientacbes e
recomendacdes voltadas predominantemente ao publico interno
da Anvisa - servidores publicos, responsdveis por alguma atividade
ligada a acesso a informacao. Ainda, foi realizado um workshop
no intuito de se apresentar licdes aprendidas e recomendacbes
importantes para garantir o sucesso da implementacdo da LGPD
na Anvisa.

Farmacopeia Brasileira

Trabalho dos Colegiados da Farmacopeia Brasileira

Os Colegiados da FB contam com a colaboragao de aproximada-
mente 100 profissionais, que representam instituicdes de ensino,
o setor produtivo e a prépria Anvisa, nos 13 Comités Técnicos Te-
maticos.

Em 2022 foram instituidos 2 novos GTS: GT Correlacéo In
vivo / In vitro; GT Teste de Ativacao de mondcitos (método
alternativo ao uso de animais) .

Conformidade e Eficiéncia da Gestao

Foram revisados os modelos de planos de trabalho e relatério de
atividades dos Colegiados paramaior clareza das metas eresultados
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alcancados. Os planos de trabalho propostos pelos Colegiados
para 2022 foram dispostos no sitio eletrénico da Anvisa, a fim
de dar transparéncia aos trabalhos que seriam desempenhados
pelos Colegiados e nortear a comunidade acerca dos assuntos que
seriam debatidos pelos profissionais. Dentre os inimeros tépicos
destacamos a elaboracao do capitulo de correlagao in vivo/in vitro,
a monografia do oxigénio 93%, carbono organico total, teste de
esterilidade e formuldrio da Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek.

Participacoes internacionais em eventos

A Anvisa participou do International Meeting of World
Pharmacopeias (Encontro Internacional das Farmacopeias
Mundiais), da Subcomisién Farmacopea (Subcomissao Farmacopeia
Mercosul) e do Workshop on Cannabis Product Quality (Workshop
sobre a qualidade de produtos de cannabis) evento organizado
pela Farmacopeia Americana. A participagao da FB nesses eventos
contribui para o fortalecimento das capacidades institucionais
sanitdrias, para o desenvolvimento de estudos farmacopeicos
relativos as Substancias Quimicas de Referéncia (SQR) e para a
elaboracdo de monografias.

Adicionalmente, a Anvisa contribuiu em 10 consultas publicas
enviadas pela OMS. Tais consultas se referem a monografias de
insumos e medicamentos destinados a doencas negligenciadas e
endémicas. A possibilidade de incorporacao desses textos pela FB
é valiosa, haja vista que tais doencas tém o tratamento custeado
pelo SUS.
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Parcerias técnicas

As parcerias técnicas sdo instrumentos utilizados pela Anvisa para
o desenvolvimento e a atualizacdo dos compéndios e produtos da
FB. Nessas parcerias sdo elaboradas as monografias, realizados os
ensaios inter-laboratoriais para suas validacdes e desenvolvidas
e monitoradas as SQRs). As parcerias técnicas incluem Termos de
Execucdo Descentralizada (TED) e Programas com organismos
internacionais. H4 5 TEDs em andamento relacionados ao
monitoramento e processo logistico do Programa de SQR da FB
e 3 Cartas-Acordo com o PNUD para o desenvolvimento de novas
monografias de drogas vegetais e derivados. Em 2022 foi finalizado
um TED, que resultou na entrega de 10 monografias de insumos
ativos para uso homeopdtico para a Farmacopeia Homeopatica
Brasileira.

Plano estratégico quinquenal da farmacopeia brasileira

Em alinhamento ao plano estratégico quinquenal da FB, a Anvisa
realizou um levantamento do percentual dos produtos da Relacdo
Nacional de Medicamentos (Rename) que nao estao contemplados
na FB, Farmacopeia Europeia e Americana com o objetivo de
direcionar a priorizacdo de elaboracdo de monografias para os
produtos da Rename nos préximos anos. Foi também realizado
um mapeamento das doencas negligenciadas no Brasil e seus

respectivos tratamentos. A intencdo é formatar um projeto para
inserir na FB as monografias referentes aos respectivos produtos.

A Coordenacdo da Farmacopeia Brasileira (Cofar) foi inserida no
projeto piloto da Biblioteca Digital da Anvisa. Os produtos da FB
foram integralmente disponibilizados em portugués e em inglés
na Biblioteca Digital, o que facilita a busca pelos textos e agiliza a
inclusdo de novas monografias e suas revisoes.

Denominacdes Comuns Brasileiras

Foram aprovadas 62 novas Denomina¢des Comuns
Brasileiras (DCB) e atualizadas 4 DCBs, com destaque para a
vacina covid-19 (recombinante e inativada), vacina covid-19
bivalente (recombinante) e molnupinavir, direcionados
a covid-19. Também é digno de nota a definicdo da DCB
da vacina chikungunya (recombinante e atenuada) e a
denominacao tecovirimate, aplicavel ao tratamento da
variola dos macacos (monkeypox).
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Farmacopeia brasileira

Os produtos da FB sao sujeitos a atualizacao periddica, visando
ao aprimoramento continuo do seu conteudo. Para tanto, a
sociedade envia para a Anvisa formuldrios de revisdo e protocolos
de atendimento que, apds a devida analise, por vezes resultam
em corre¢ées nos textos do compéndio, denominadas erratas.
Em 2022 foram tratados 170 protocolos de atendimento e 8
formuldrios de revisdo que resultaram em 30 erratas para melhor
entendimento do conteudo dos textos da FB.

Trabalho dos Colegiados da Farmacopeia Brasileira

Foram realizadas 110 reunides pelos Colegiados da FB, sendo que
94 foram virtuais e 16 presenciais.

Numero de reunides dos colegiados da Farmacopeia Brasileira —
2021-2022

2021 2022 Virtual Presencial
cTT 63 83 68 15
GT 0 10 9
Subgrupos 7 17 17 0
Total 70 110 94 16
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Programa de Substancias Quimicas de Referéncia da
farmacopeia brasileira

Foram distribuidos 758 frascos de Substancias Quimicas de
Referéncia da Farmacopeia Brasileira SQRFB. Destes, 674 frascos
foram vendidos e 84 doados aos laboratoérios oficiais da RNLVISA.
Valor total em Reais arrecadado: R$ 256.120,00.

3.1.8. Atividades Juridicas

Recursos administrativos

Entrada de Recursos administrativos
12 instancia

Recursos Administrativos sao instrumentos destinados a provocar
o reexame da decisao administrativa, com a finalidade de obter a
anulacao ou reforma da decisao inicial proferida.

No ano de 2022 foram recebidos 5.370 recursos administrativos
de 12 instancia na Anvisa. Deste montante apenas 160 recursos
administrativos tiveram suas decisdes reformuladas pela area
técnica (retratados), o que corresponde a um percentual de 3% do
total dos recursos administrativos protocolados na Anvisa.
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Desse total, 3.480 recursos administrativos foram tramitados Quantitativo mensal de Entrada de Recursos administrativos
para andlise e julgamento pela Geréncia-Geral de recursos em interpostos contra a decisao de 12 instancia na GGREC no ano
segunda instancia. Cabe destacar que este volume inclui Recursos de 2022
Administrativos contra decisoes decorrentes de analise técnica e has
Recursos Administrativos em PAS. :
2817 L3 R
1717 10 119 |
jan | fev | mar ago | set  out | nov | dez
| =entrada 107 | 107 | 119 308 317 339 | 378 | 448
Fonte: SharePoint Cproc
2019 2020 2021 2022

Fonte: SharePoint Cproc

Na figura a seguir é apresentado o quantitativo mensal de recursos
protocolados e retratados pelas areas técnicas da Anvisa no ano de
2022.

Quantitativo mensal de Recursos Administrativos
Protocolados e Retratados pelas areas técnicas
da Anvisa no ano 2022 I
jun jul ago set  out nov dez
20

jan fev mar abr | mai
mretratados 16 12 14 6 12 8 14 5 19 14 20

WProtocolados 278 | 299 | 338 325 350 556 527 533 553 684 504 423

Fonte: SharePoint Cproc



Na figura abaixo é apresentado o quantitativo mensal de entrada
de recursos administrativos de 12 instancia por coordenacao da
Geréncia-Geral de Recursos ( GGREC.)

Entrada de Recursos Administrativos

por Coordenacao de Recursos
Especializada (CRES)12 instancia

\ [ CRES 1 - recebimento GGREC 2022 \

CPROC - Recebimento GGREC 2022

Jan Fev  Mar  Abr Mai Jun Jul Ago j

Fonte: SharePoint Cproc

\ Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez j

[ CRES 2 - recebimento GGREC 2022 \ [ CRES 3 - Recebimento GGREC 2022 \

320 129
93 12

123

2
260254

k Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez )

Fonte: SharePoint Cproc

k Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez )
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Entrada de Recursos Administrativos

22 instancia

Conforme dispde a RDC n° 266 de 2019, cabe recursos
administrativos das decisdes da segunda instancia a Dicol, como
ultima instancia recursal.

Em 2022, foram interpostos 663 recursos administrativos contra as
decisdes da segunda instancia recursal da Anvisa. Desse total 398
correspondem a Recursos de PAS, configurando um percentual de
60%. Observa-se um aumento significativo na entrada de recursos
administrativos relacionados a segunda instancia em comparagao
aos anos anteriores.
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Com esse procedimento, os recursos administrativos de
PAS julgados em 2022 foram notificados com agilidade,
acompanhando a realizacao das Sessées de Julgamento. A
celeridade no processo de notificacdo resultou na diminuicdo
do estoque de processos no setor, além de ter permitido que as
empresas tivessem acesso mais rdpido aos votos elaborados e
relatados nos julgamentos dos PAS.

No entanto trouxe como consequéncia, 0 aumento do numero
de interposicdo de recursos administrativos contra as decisdes
da 22 instancia recursal, alcancando um recorde de 663 recursos
administrativos protocolados em 2022 .

Quantitativo mensal de Entrada de recursos administrativos
de 22 instancia

Dos recursos administrativos julgados

12 e 22 instancia

Comparativo de entrada x julgados 2022

B Pinstancia [ 2°instancia

Entrada

Julgados

Fonte: SharePoint Cproc
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Das decisdes de 12 instancia

Decisiao da GGREC Contagem de

Expediente
Dar provimento 119
Dar-lhe parcial provimento 192
Extinguir por desisténcia tacita 8
Extinguir por perda de objeto 261
Julgado em SJO anterior 2
Nao conhecer por auséncia de cabimento 1
Nao conhecer por auséncia de interesse recursal 3
Nao conhecer por auséncia de previsao legal 6
Nao conhecer por exaurimento da esfera admi- 5
nistrativa
Nao conhecer por ilegitimidade 7
Nao conhecer por inobservancia das formalida- 1
des legais
Nao conhecer por intempestividade 123
Negar provimento 1.664

Total 2.402
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Das decisdes de 22 instancia

Decisiao da GGREC Contagem de

Expediente
Extinguir 2
Nao conhecer por inobservancia das formalida- 1
des legais
Nao se retratar 392
Retratar-se parcialmente 3

Total 410




Desisténcias a pedido

128

Solicitagdes de PEDIDO DE DESISTENCIA

. 47

Solicitagoes de RETIRADA DE EFEITO SUSPENSIVO

Procuradoria Federal junto a Anvisa

A Procuradoria Federal junto a Anvisa é unidade da Procuradoria-
Geral Federal, que por sua vez faz parte da Advocacia-Geral da
Unido. Ela presta assessoria juridica a Agéncia para que sejam
colocadas em pratica suas atribuicbes legais de promocao da
protecao da saude da populacao por meio do controle sanitario
da producao, da comercializacdao e do uso de produtos e servicos
submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
e do controle de portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegarios.

No ano de 2022, dentre as atividades juridicas realizadas pela
Procuradoria que tiveram grande impacto no desempenho das
atividades da Agéncia, citamos aquelas relacionadas as acdes
voltadas a revisdo e consolidacdo das normas da Anvisa, com
fundamento no Decreto n° 10.139, de 28 de novembro de 2019,
e as acoes voltadas ao enfrentamento da pandemia de covid-19.
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Em 2022, foram realizadas mais de 426 manifestacoes
juridicas que auxiliaram os setores técnicos da Agéncia
na tomada das decisbes administrativas, dentre elas,
andlises que deram suporte juridico a publicacdo da
revisao e consolidacdo de Resolucdes de Diretoria
Colegiada e Instru¢dbes Normativas e a Termos de
Compromisso firmados entre a Anvisa e o Setor Regulado
para regularizar medicamentos e vacinas voltados para o
combate a covid-19, cerca de 176 manifestacoes a mais
que no ano de 2021.

Além disso, foram estabelecidos os parametros de defesa em
cerca de 300 processos judiciais em que a Anvisa é parte ou
interessada e que estao relacionadas a temas diversos, dentre
eles o tema covid-19, tanto em primeiro quanto em segundo grau
dejurisdicao.

Nesse ponto, considerando-se os processos em que ja
houve alguma decisao, terminativa ou nao do processo, a
taxa de sucesso judicial se encontra préxima aos 75%,
mantendo-se a taxa de 2021. Foram criadas ou atualizadas
08 teses de defesa minima a fim de orientar as Procurado-
rias que atuam na defesa judicial da Agéncia por todo o
pais, o que auxilia na celeridade das manifestacées apre-
sentadas nas agoes judiciais bem como na manutencao
da taxa de sucesso judicial.
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Desafios e Acoes Futuras para a Conformidade
e Eficiéncia na Gestao da Anvisa

Gestao

Gestao de Pessoas

Desafios

Estruturar a politica de Qualidade de Vida, baseada no modelo de monitoramento de Saude e bem-estar

Readequacao do Programa de Gestao do Desempenho a partir da regulamentagao a ser expedida pelo érgao central do Sipec e das

necessidades institucionais

Recomposicao do quadro de pessoal da Agéncia, com a realizacdo de Concurso Publico a ser autorizado pelo governo e a criacao de novas
vagas pelo Poder Legislativo

Acgoes futuras

Fortalecer a cultura de monitoramento das metas relacionadas a tematica

Promover a qualificacdo dos novos servidores da Anvisa, caso o Concurso Publico seja efetivamente realizado
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Gestao de Processos Organizacionais

Sistema de Gestao da Qualidade

Desafios

Cumprir os prazos previstos no plano de implantacdo do SGQ considerando o escopo inicial do Sistema com 77 processos de terceiro
nivel da cadeia de valor que deverdo adequar-se aos requisitos até junho de 2023.

Implantar, manter e consolidar o SGQ de maneira concomitante com a construcdo de cultura organizacional para a qualidade

Fazer com que o SGQ seja funcional e simples, apesar da complexidade da Anvisa

Acoes futuras

Revisar os objetivos da qualidade
Realizar evento de sensibilizacao sobre o SGQ para todos os servidores da Anvisa
Capacitar Agentes da Qualidade como auditores lideres da ISO 9001:2015

Adequar 67 processos de 3° nivel da cadeia de valor aos requisitos do SGQ

Realizar a autoavaliacdo da Anvisa com a ferramenta global da OMS para avaliacao dos sistemas regulatorios.
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Seguranca Institucional

Desafios

Regularizagdo do contrato de vigilancia institucional da Sede da Agéncia

Atendimento as recomendacdes do GBT: Definir em ato proprio as areas classificadas como de acesso restrito na Anvisa; Finalizar a revisdo
e atualizacdo da Politica de Seguranca Institucional da Anvisa e demais Portarias relacionadas a sua implementacao

Acgoes futuras

Elaboracdo da nova Politica de Seguranca Institucional da Anvisa

Elaboracdo da Portaria de acesso e transito de pessoas e veiculos na Sede da Agéncia, com classificacdo de ambientes para identificacao
de locais com acesso restrito

Revisao da portaria de utilizacao do estacionamento da Anvisa Sede

Avaliacao da necessidade e viabilidade de implementar novas tecnologias na seguranca da Sede da Anvisa

Gestao da Tecnologia da Informacgao

Desafios e Acoes futuras

Manter o nivel de exceléncia na transformacao digital, alcancando a meta de transformar 100% de servicos da Anvisa

Integrar os servigos digitais a ferramenta de avaliacdo de qualidade, para que a Anvisa tenha destaque no ranking de 6érgaos do ME

Realizar a automacao de servicos digitais, por meio da integracao de dados de outros 6rgaos, para aumentar a produtividade das unidades
organizacionais da Anvisa
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Garantir a entrega dos projetos estratégicos que se relacionam com Tl

Reforcar, junto a alta administracao, o valor da Tl, demonstrando os ganhos e, consequentemente, a necessidade de reestruturacao da area
deTIl

Aumentar a capacidade de atendimento da Tl, por meio de alocagdo de recursos humanos para a area
Aprimorar e garantir a seguranca cibernética

Aperfeicoar a infraestrutura de Tl, de modo que os equipamentos e softwares estejam cobertos pela garantia e com as tecnologias
apropriadas, para atendimento das demandas da Agéncia

Aumentar a eficiéncia e qualidade nas entregas de solucdes de Tl, por meio da internalizacdo da cultura agil
Fomentar o desenvolvimento da mentalidade digital

Permitir o aprimoramento da Governanca de Tl com a manutencao dos itens do iGG (Gestao de Tl e Governanca de Tl) no nivel Aprimorado

Fomentar e institucionalizar os projetos de inovacao do 6rgao com a execucao dos quatro projetos de “Desafios de Inteligéncia Artificial’,
por meio da parceria com o Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo (MCTI), Financiadora de Estudos e Projetos (Finep) e Enap

Garantir as entregas dos projetos e-Notivisa (notificacdo eletronica de eventos adversos) e Titan (Transformacdo da Infraestrutura de TI),
por meio do programa StartupGov

Executar o novo PDTIC 2023/2025

Implantar um modelo de acompanhamento das contratagdes de Tl, que visa a adocao das boas praticas em contratacdo e na reducao das
despesas de Tl

Reduzir o tempo de execucdo de contratacdes de Tl
Melhorar a comunicagao de resultados, acées e prioridades de Tl

Substituir sistemas obsoletos por novas solucdes de Tl
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Gestao da Comunicacao

Desafios

Desenvolver e disponibilizar uma ferramenta que possibilite a pesquisa de votos e decisdes de pedidos de excepcionalidades deliberados

pela Dicol e a publicacdo de Orientacdo de Servico, que disponha sobre procedimentos complementares para o funcionamento e a ordem
dos trabalhos das reunides da Diretoria Colegiada

Gestao Orcamentaria, Financeira e Contabil

Desafios

Extracdo de diversos relatérios envolvendo as unidades organizacionais e de mensuracao dos recursos consumidos entre as areas finalisticas
e de suporte

Acoes Futuras

Implantagao das acdes que possibilitardo a mensuragao dos custos por unidades organizacionais e a classificacao dos custos por entre as
areas finalisticas e de suporte

Uso de outros extratores e ferramentas confiaveis para a busca de aprimorar as informacoes de custos da Anvisa

Refinamento das analises da estimativa de custos por programa governamental, demonstrando em que medida eles se relacionam com
o alcance da missao institucional

Implantagdo do Modelo de Governancga visando o aprimoramento das andlises nas tomadas de decisdes estratégicas relativas a gestao
orcamentdria e financeira, definindo, inclusive, diretrizes e prioridades para sua execugao.
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Gestao de Aquisices e Logistica

Infraestrutura e Gestao Patrimonial

Desafios

Absorver o aumento de atividades decorrentes dos procedimentos de centralizagdo administrativa

Acoes Futuras

Acompanhar e atualizar o processo de Solicitacao de Aquisicao de Imoével, por meio de permuta, enviado a Secretaria do Patrimoénio da
Uniao (SPU) em 2019

Aquisicoes e Contratos

Desafios

Internalizacao da Nova Lei de Licitagdes e Contratos (Lei n° 14.133/2021)

Acoes Futuras

aprimoramento dos mecanismos de planejamento das contratacdes com foco na priorizacao de projetos

revisao da Portaria Interna que regulamenta o metaprocesso de contratacao publica no ambito da ANVISA
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Gestao da Informacao, Pesquisa e Conhecimento

Governanca e Inteligéncia de Dados

Desafios

Implantar protocolo 100% digital

Acoes Futuras

Revisdo do normativo referente ao protocolo
Implantagao do novo repositério de documentos institucionais
Disponibilizacao de documentos por meio da biblioteca digital

Implantacao da Gestao da Qualidade

Trabalho dos Colegiados da Farmacopeia Brasileira

Desafios

Estabelecimento de novas parcerias técnicas com instituicdes de ensino e pesquisa e setor produtivo para a atualizacao dos produtos da
FB e realizar o langamento da Farmacopeia Digital

Ampliar o nimero de SQRs estabelecidas e monitoradas

Aumentar o numero de frascos distribuidos gratuitamente aos Laboratérios Oficiais

Reestruturar a colecao dos microorganismos de referéncia

ANVISA | Relatério de Gestdo 2022 335



Acoes Futuras

Regulamentar as Boas Praticas Farmacopeicas que trara transparéncia quanto as informacoes e requisitos para os textos a serem
incorporados e revisados na FB

Publicar a 32 edicao do Formuldrio de Homeopaticos. Estruturar o Grupo de Trabalho de Solventes Residuais

Estruturar o Grupo de Trabalho de Solventes Residuais, com o objetivo de harmonizar o capitulo da Farmacopeia Brasileira com o guia Q3C
do ICH.

Atividades Juridicas

Desafios

Elevado niumero de demandas que praticamente dobrou em relagdo ao ano de 2021, e que demandaram andlise de extenso volume de
consultas realizadas pelas diversas areas técnicas da Anvisa

Acoes Futuras

Criar mecanismos junto a area técnica para agilizar procedimentos relacionados as consultas juridicas, fixando parametros minimos de
analise para auxiliar na celeridade da resposta

Aumentar o nimero de teses de defesa minima, garantindo, assim, o aumento ou manutencao da taxa de sucesso judicia

Continuidade dos trabalhos iniciados como a consolidacdao do banco de jurisprudéncia, a ampliacao das medidas de transparéncia, a
padronizacao dos documentos, a economicidade processual, a racionalizacdo dos recursos e a celeridade processual de modo a prosseguir
na jornada em direcdo ao cumprimento de prazos legais dos pleitos no ambito da Anvisa, sem renunciar a qualidade e exceléncia das
decisoes proferidas
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CAPITULO

DEMONSTRAGOES
CONTABEIS




4.1. Informag¢oes Orcamentarias,
Financeiras e Contabeis

A execucao orcamentaria, financeira e patrimonial da Anvisa
é efetuada por meio do Sistema Integrado de Administracdo
Financeirado Governo Federal (SIAFI). AsDemonstracdes Contabeis
levantadas tém como escopo as informacdes consolidadas das
contas contabeis das Unidades Gestoras do Orgdo 36212 - Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, integrante do Orcamento Fiscal e
Seguridade Social (OFSS).

As estruturas e a composicao das Demonstracoes estao de acordo
com o padrao da Contabilidade Aplicada ao Setor Publico (CASP),
em conformidade com a Lei n° 4.320/1964, o Decreto-Lei n°
200/1967, o Decreto n° 93.872/1986, a Lei n° 10.180/2001 e a Lei
Complementar n° 101/2000. Elas abrangem, também, as Normas
Brasileiras de Contabilidade Técnicas do Setor Publico, do Conselho
Federal de Contabilidade (CFC), o Manual de Contabilidade
Aplicada ao Setor Publico (MCASP), o Manual SIAFI e demais
normativos complementares, emitidos pela STN do Ministério da
Fazenda (MF), Orgao Central do Sistema de Contabilidade Federal.

As Demonstracdes Contabeis da Anvisa sdo partes integrantes do
Balanco Geral da Unido (BGU) formado por:

I. Balango Patrimonial (BP);
Il. Demonstracao das Variacdes Patrimoniais (DVP);
lll. Balango Orcamentario (BO);

IV. Balanco Financeiro (BF);
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V. Demonstracao das Muta¢des do Patriménio Liquido (DMPL);
VI. Demonstracdo do Fluxo de Caixa (DFC); e

VII. Notas Explicativas.

O Orgao 36212, Anvisa, é formado por 27 Unidades Gestoras
Executoras (UGE), sendo uma em cada UF, identificadas por
codigo de UGE. A Anvisa SEDE, situada no DF, é identificada pelo
numero 253002. As UGEs filiais estao identificadas pelos numeros
de 253004 a 253029. A UG 253003 ndo pertence a Anvisa, mas
sim a ANS.

A Setorial de Contabilidade da Anvisa é integrante do Sistema de
ContabilidadeFederal,comoSetorialde Orgao,nostermosdoArtigo
8° do Decreto n°® 6.976/2009. Ela tem uma identificacdo prépria de
UG de Controle no SIAFI, sob o nimero 253031 - Setorial Contabil
/ Anvisa, exercida pela CCONT, dentro da estrutura organizacional
da Geréncia-Geral de Gestao Administrativa Financeira (GGGAF),
subordinada ao Diretor-Presidente da Agéncia.

A seguir sao apresentados os principais itens das demonstracdes
contabeis da Anvisa para o ano de 2022, conforme dados extraidos
do SIAFI:

4.1.1. Formacao do Ativo

O Ativo representa o conjunto de Bens e Direitos. E um recurso
controlado no presente, pela entidade, como resultado de evento
passado. Recurso é um item com potencial de servicos ou com a
capacidade de gerar beneficios econémicos.
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Os ativos devem ser classificados como circulante quando
satisfizerem a um dos seguintes critérios:

a. Estiverem disponiveis para realizacdo imediata; e

b. Tiverem a expectativa de realizacdo até doze meses apds a
data das demonstragdes contabeis.

Os demais ativos que tém perspectiva de liquidez a longo prazo
devem ser classificados como néo circulantes.

A formacgao do Ativo da Anvisa é demonstrada conforme graficos

a seguir:

Formacéao do Ativo - R$ milhdes

0,00 50,00 100,00 150,00 200,00 250,00

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

CREDITOS A CURTO PRAZO

ESTOQUES

VPD ANTECIPADA

TOTAL ATIVO CIRCULANTE

INTANGIVEL

IMOBILIZADO

ATIVO REALIZAVEL A LONGO PRAZO

TOTAL ATIVO NAO CIRCULANTE

TOTALATIVO

67,58

25,28

0,83
0,96

0,84
0,02

m DEZ/2022

ANVISA | Relatério de Gestdo 2022

93,84

109,75

DEZ/2021

Voltar ao Indice @

Composicao do Ativo - 2021

m CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA
B CREDITOS A CURTO PRAZD
® ESTOQUES
VPD ANTECIPADA
W INTANGIVEL
® IMOBILZADO

W ATIVO REALIZAVEL A LONGO PRAZO
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Do Ativo Circulante:

Caixa e Equivalentes de Caixa

Incluem os valores disponiveis em limite de saque na Conta
Unica do Governo Federal, demais depdsitos bancarios e aplicacdes
de liquidez imediata, em moeda nacional. A moeda funcional da
Unido é o Real (RS).

Os valores sao recebidos e geridos pela UGE - 253002 (Sede),
que também exerce fungao de setorial orcamentdria e financeira
do Orgao, com prerrogativas de promover a aplicacdo financeira,
bem como efetuar a descentralizacdo interna pelo sub-repasse as
demais 26 UGE Filiais.

O grupo “Caixa e Equivalentes em Moeda Nacional’, apresentado
no montante de R$ 70,54 milhdes, correspondeu a 34% do Ativo
Total no exercicio de 2022, e esta formado conforme segue:

Caixa e Equivalente de Caixa - R$ milhoes

41,41

26,03

0,12 0,13

RECURSOS LIBERADOS PELO CONTA UNICA- SUBCONTA DO BANCOS CONTA MOVIMENTO-

TESOURO TESOURO NACIONAL DEMAIS CONTAS

m DEZ/2022 Saldo DEZ/2021 Saldo

Fonte: Siafi.
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Os RECURSOS LIBERADOS PELO TESOURO compdem o limite
de saque da conta Unica da Unido. E gerida pela STN e os recursos
sao liberados a Anvisa conforme o Decreto Anual de Programacao
Financeira.

CONTA UNICA - SUBCONTA DO TESOURO NACIONAL:
Referem-se as aplicagdes financeiras. Conforme a Lei n°
9.782, de 26 de Janeiro de 1999, a Agéncia tem autorizacao
para aplicar os recursos recebidos da Conta Unica, sendo o
seu rendimento recurso proprio do Orgéo.

BANCOS CONTA MOVIMENTO — DEMAIS CONTAS: referem-
se a recursos exigidos para a prestacdo de garantia nas
contratacdes de obras, servicos e compras, por meio de
Caucao depositada pelas empresas prestadores de servico
em atencao ao Art. 56, | da Lei N° 8.666, de 21 de Junho De
1993.

Créditos a Receber

Créditos a Curto Prazo (Circulante)

Compreendem os direitos a receber com previsdao para até 12
(doze) meses do balanco referente a dezembro de 2022. Estao
relacionados a créditos tributarios e nao tributarios e seus
respectivos ajustes para perdas, constituidos com base na analise
dos riscos de realizacao dos créditos a receber.
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http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 9.782-1999?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 9.782-1999?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 8.666-1993?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei 8.666-1993?OpenDocument

Créditos Tributarios a Receber

Sao oriundos da Taxa de TFVS, tributo instituido pela Lei n° 9.782/1999,
estipulado conforme o Fato Gerador a que esteja relacionado.

A TFVS é baseada nos atos de competéncia da Anvisa, tais como
registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, certificacdo
de boas praticas de fabricacdo, autorizacdo de funcionamento
de empresas, entre outras. O valor é cobrado conforme a Tabela
referente a Portaria Interministerial MF-MS n° 45/2017, de 30 de
janeiro de 2017, que atualizou monetariamente os valores da TFVS
previstos na Lei n®9.782/1999.

Créditos a Receber nao Tributarios Decorrentes de Infracdes
(Multas a Receber)

Sao provenientes de aplicacao de multas administrativas por
descumprimento da legislagdo sanitdria, conforme a Lei n° 6.437,
de 20 de agosto de 1977.

Ajustes de Perdas

O ajuste para perdas dos créditos tributarios e nao tributarios,

de créditos constituidos em favor da Agéncia, é calculado
considerando o montante cobrado dos créditos com liquidez
certa, apods a sua definitiva constituicdo. Em seguida sdo apurados
os trés ultimos exercicios, desprezando o vigente, levando em
consideragdao o montante cobrado, deduzindo os valores pagos,
aplicando-se a média mensal de recebimento no exercicio e a
média ponderada de recebimento para o exercicio, conforme
Manual do SIAFI e férmula demonstrada abaixo:

Média do M.RecAno1 + M.RecAno2

Recebimento + M.RecAno3 )
= Indice de Perda

Média do Estoquea  M.Est-Ano1 + M.Est-Ano2
Receber + M.Est-Ano3
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Ou seja, calcula-se a média de recebimento mensal em cada ano
dos ultimos trés exercicios sobre a média do estoque mensal dos
mesmos exercicios. Esses créditos sao individualmente controlados
pelo Sistema CODIVA, de gestao da Geréncia de Gestdo da
Arrecadacdo (GEGAR), que com base nos seus dados faz os calculos
para ajustes de perdas e alimenta o SIAFI. Cumpre salientar que o
sistema CODIVA nao faz interface direta com o SIAFI.

Demais Créditos

Adiantamentos Concedidos a Pessoal registra o adiantamento a
pessoal referente a remuneracao no periodo de férias, quando o
servidor opta pelo adiantamento do salario no gozo de férias.

Adiantamento - Termo de Execucao Descentralizada:

OTED é uminstrumento por meio do qual é feita a descentralizacdo
de créditos entre 6rgdos e entidades integrantes dos Orcamentos
Fiscal e da Seguridade Social da Uniao, com vistas a execucao de
programas, projetos e atividades. Ele estd regulamentado pelo
Decreto n° 10.426, de 16 de julho de 2020.

A Anvisa tem celebrados varios TEDs, como Orgao repassador, com
outros Orgaos da Administracdo Federal. Dessa forma os valores
repassados sao reconhecidos como créditos a receber da Anvisa,
até a avaliacao de resultados que confirme o cumprimento dos
objetos pactuados.

Devido as movimentagdes pertinentes, como celebragao, ajustes e
baixas por sua finalizacdo, o exercicio fechou com o montante de
RS 8,3 milhoes.
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@ Voltar ao Indice

Créditos a Longo Prazo (Ativo Nao Circulante)
Divida Ativa Tributaria e Créditos Tributarios a Receber:

Sao oriundos dos créditos a receber vencidos, provenientes da
TFVS, tributo instituido pela Lei n° 9.782/1999, encaminhados
para inscricao em Divida Ativa e ajuizamento de execucao fiscal,
e cobrados por meio da Procuradoria-Geral Federal, Orgéo da
estrutura da AGU.

Divida Ativa Nao Tributaria:

Trata-se basicamente de multas por descumprimento da legislacao
sanitaria, administrado na UGE-253002 (Sede).

Da mesmamaneirainformadaacima, é encaminhada parainscricao
em Divida Ativa e ajuizamento de execucdo fiscal, cobranca por
meio da Procuradoria-Geral Federal, Orgao da estrutura da AGU.

Ajustes para Perdas:

O ajuste para perda relacionado a Divida Ativa tem outro método
adotado pela Geréncia de Gestdao da Arrecadacao, levando em
consideracao o montante arrecadado no exercicio anterior sobre
o estoque acumulado nos ultimos trés exercicios anteriores. Do
indice encontrado de recebimento, subtrai-se 1 (um) inteiro e
encontra-se, portanto, o indice de perda:

Arrecadagao
Exercicio Anterior

Ajuste Divida Ativa = = (*Q)-1

Estoque Acumulado

. Exercicio Anterior
*Quociente

Outros Créditos a Longo Prazo
Crédito por Dano ao Patrimoénio:

Valores a receber apos decisao do TCU, em favor da Anvisa,
decorrentes de processos de Tomada de Contas Especial (TCE).

TCE é um processo administrativo devidamente formalizado,
com rito proprio, para apurar responsabilidade por ocorréncia
de dano a administracado publica federal, com apuracao de fatos,
quantificacdo do dano, identificacdo dos responsaveis e obtencao
do respectivo ressarcimento. (art. 2°, caput, da IN/TCU 71/2012).
A TCE constitui medida de excecao, portanto a Administracdo
deve esgotar todas as medidas administrativas para elidir a
irregularidade ensejadora da TCE ou para obter o ressarcimento
do dano, antes de formalizar a instauracao do processo.
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Projecao de Créditos a Receber:

O grafico abaixo representa a projecdo de recebimento,
considerando os ajustes de perdas para todos os créditos
reconhecidos como a receber pela Anvisa:

Créditos a Receber

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 5000 60,00

CREDITOS TRIBUTARIOS CP

MULTAS AIS

DEMAIS CREDITOS CP

PROJ. A REC CURTO PZ

DIVIDA ATIVA

OUTROS CREDITOS LP

PROJ. A REC LONGO PZ

55,52

PROJECAO GERAL RECEBER

m DEZ/2022 wm DEZ/2021
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Voltar ao indice @

Créditos a Receber - 2021

m CREDITOS TRIBUTARIOS CP
= MULTAS AIS

™ DEMAIS CREDITOS CP

* DIVIDA ATIVA

= OUTROS CREDITOS LP
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4.1.2. Imobilizado e Intangivel

O imobilizado da Anvisa é formado por bens moveis e iméveis. Ja o
Ativo Intangivel é formado, exclusivamente, por softwares.

Bens Méveis

Os Bens Moéveis sdao adquiridos diretamente pela Agéncia. Cada
UGE tem autonomia para a aquisicao e gestao dos seus bens, sem
prejuizo de compras centralizadas, conforme a conveniéncia ou
normativos internos da Anvisa. O controle e a movimentacao dos
bens permanentes, bem como o registro de sua depreciacdo, sao
feitos por meio do SIADS, com interface direta com o SIAFI.

O saldo de Bens Mdveis encerrou o periodo com um valor contabil
bruto de R$ 76,55 milhdes que, apds a sua depreciacdo acumulada
no valor de R$ 55,70 milhdes, atingiu um saldo contabil liquido de
RS 20,85 milhdes ao final de 2022.

No exercicio anterior, o valor de bens méveis estava em RS 78,73
milhées com uma depreciacdo acumulada de R$ 54,27 milhodes. O
saldo liquido contabil foi de RS 24,46 milhoes.

Bens Moveis DEZ/2022 DEZ/2021
Valor Bruto 76,55 78,73
Depreciacao (55,70) (54,27)

Valor Liquido 20,85 24,46

RS milhoes
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Saldo de Bens Méveis - RS milhoes

Dez/2021 Dez/2022
M Depreciacéo Valor Liquido

Bens Imdveis

Bens Iméveis sdao bens recebidos da (SPU) e controlados pelo
sistema SPIUNET, com interface direta com o SIAFI.

O saldo de Bens Imédveis encerrou o periodo com um valor de R$
9,58 milhodes, que apds a sua depreciacdo acumulada de R$ 0,02
milhéo, atingiu um saldo contabil liquido de R$ 9,56 milhdes.

No exercicio anterior, o valor de bens iméveis estava em RS 14,83
milhées com uma depreciacdo acumulada de R$ 0,14 milhdo, onde
o saldo liquido contabil foi de RS 14,70 milhoes.

Em 2022 houve devolugcdes de imédveis a SPU motivo pela
diminuicdo do saldo contabil de bens iméveis.

Bens Imoveis DEZ/2022 DEZ/2021
Valor Bruto 9,58 14,83
Depreciacao (0,02) (0,14)

Valor Liquido 9,56 14,70

RS milh6es
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Saldo de Bens Imoveis - RS milhoes

Dez/2021 Dez/2022

M Depreciacéo Valor Liquido

A depreciacao referente aos iméveis da Uniao é controlada pela SPU,
e os registros sdo efetuados diretamente pela STN nas contas da
Anvisa, sem ingeréncia da Agéncia, de acordo com o estabelecido
pela Portaria Conjunta SPU/STN n° 703, de 10/12/2014.

Ativo Intangivel

Ativo Intangivel é formado, exclusivamente, por softwares, com vida
util indefinida, e por isso ndo estd passivel de ajustes pela amortizacao.
Esses ativos foram mensurados pelo custo de desenvolvimento ou
pelo valor de aquisicao, adicionados por suas manutencdes de carater
evolutivo e estdo todos registrados na UGE-253002 - Sede.

Ao final do exercicio apresentava um montante de RS 50,47
milhées, com um crescimento de 3,87% em relacdo ao final do
exercicio anterior:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA 2022/2021

Més Saldo Acumulado DEZ/2022 DEZ/2021 A.H.
124110201 SOFTWARES 50,47 48,59 3,87%
Total 50,47 48,59
R$ milhoes
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124110201 SOFTWARES - R$ milhées

Dez/2021 Dez/2022

4.1.3. Formacao do Passivo Exigivel

Passivo é uma obrigacao presente, derivada de evento passado,
cuja extin¢do deva resultar na saida de recursos da entidade.

Os passivos devem ser classificados como circulantes (a curto
prazo) quando corresponderem a valores exigiveis até doze meses
apos a data das demonstracdes contdbeis. Os demais passivos
devem ser classificados como nao circulantes (de longo prazo).
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@ Voltar ao Indice

0,00 10,00 20,00 30,00 40,00 50,00 60,00 70,00 80,00 90,00

OBRIGTRABALHISTAS, PREVIDENCIARIAS

DEMAIS OBRIGACOES

PROVISOES A CURTO PRAZO
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Passivo Exigivel RS milhoes

49,83
54,76
21,80
21,53
2,25
2,25
1,97
1,49
75,83
80,02

2,00
0,02

2,02

75,83
82,04

m DEZ/2022 Saldo - R$ DEZ/2021 Saldo - R$

Passivo Exigivel - 2022.

= OBRIG. TRAB. PREV. CP

m DEMAIS OBRIG - CP.

m PROVISOES A CURTO

PRAZO
FORNECEDORES

Passivo Exigivel - 2021.

H OBRIG. TRAB. PREV. CP

m DEMAIS OBRIG - CP.

W PROVISOES A CURTO

PRAZO

© FORNECEDORES

m OBRIG. TRAB. PREV. LP

H DEMAIS OBRIGACOES - LP.
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Obrigac¢oes Trabalhistas - Curto Prazo

O saldo de R$ 49,83 milhdes corresponde a 66% do Total do Passivo
Exigivel, sendo composto pela provisao de remuneracbes, Férias a
Pagar e encargos sociais a pagar.

Demais Obrigacoes

A Anvisa, continua a efetuar Restituicdes de TFVS, em virtude de
cobranga a maior no decorrer dos anos de 2015, 2016 e inicio de
2017, visto que, amparada na Medida Proviséria 685/2015, houve
a atualizacdo dessa Taxa em 100% do indice Nacional de Precos
Aplicado ao Consumidor Amplo (IPCA), conforme a Portaria
Interministerial n°701 MF/MS, de 31 de agosto de 2015. Entretanto,
com a conversao dessa MP na Lei n° 13.202, de 08 de dezembro de
2015, houve a reducao do indice de atualizacdo em 50%, mas sem
a devida regulamentacdo imediata ou no decorrer de 2016, o que
acarretou na manutencdo do reajuste da TFVS com atualizacao em
100% naquele exercicio.

Somente com a Portaria Interministerial MF-MS n° 45/2017,
publicada em 30 de janeiro de 2017, houve a normatizacao
que atualizou as TFVS, com a reducdo do indice em 50%,
regulamentando o disposto na Lei n° 13.202/2015, estabelecendo
a restituicao de valores recolhidos a maior.

Devido a quantidade significativa de favorecidos, os pagamentos
das restituicdes foram feitos em lote, utilizando Lista de Credores
(LC) no SIAFIL. No entanto, houve varias Ordens Bancarias (OB)
Canceladas por domicilio bancario do credor inexistente. Enquanto
se buscam as informacdes corretas junto aos Regulados sobre
seus dados bancérios, tem sido realizado o registro dessas OB
Canceladas, para posterior pagamento, dentro do Iltem Depositos
Nao Judiciais, correspondendo ao final do periodo em analise, a
69% do saldo em Demais Obriga¢des a Curto Prazo.
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Devido a imprevisibilidade de pagamento, os valores foram
alocados ao Curto Prazo, considerando que assim que os
beneficidrios regularizarem seu domicilio bancario, os valores
serao pagos, o que pode ocorrer a qualquer momento.

Provis6es a Curto Prazo

O valor provisionado de R$ 2,25 milhdes refere-se ao saldo de
TCE pago a maior pelo Estado do Mato Grosso a Anvisa, referente
aos recursos ndo aprovados na execucao do Convénio n° 042/2000
- SIAFI 405976.

Esta em analise qual o montante correto a ser devolvido.

Fornecedores e Contas a Pagar a Curto Prazo

Ao final do periodo, a Agéncia apresentou em Fornecedores e
Contas a Pagar um saldo de R$ 1,97 milhao, todo classificado no
curto prazo. Os maiores montantes se referem a contas a pagar
com empresa de Tl e de mao de obra terceirada, alocadas na UGE-
253002 (Sede).

Passivo Nao Circulante

Trata-se de Precatérios de Pessoal a Longo Prazo, lancados
diretamente pela Justica Federal (Tribunal Regional Federal), sem
ingeréncia da Anvisa.
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4.1.4. Patrimonio Liquido - Resultados
Acumulados

Patrimonio Liquido é a diferenca entre os ativos e os passivos apos
a inclusdo de outros recursos e a deducdo de outras obrigacdes,
reconhecida no Balanco Patrimonial. Pode ser um montante
positivo ou negativo. Na Anvisa integram o patriménio liquido
basicamente os resultados acumulados, evidenciando o resultado
do periodo segregado dos resultados acumulados de periodos
anteriores, conforme abaixo:

Resultados de Exercicios Anteriores compreendem o saldo dos
superavits ou déficits acumulados até o exercicio anterior.

Ajustes de Exercicios Anteriores refletem os acertos contabeis
provenientes de inventdrios de bens moveis e intangiveis e
reconhecimentos de despesas de exercicios anteriores.

Resultado Patrimonial do Exercicio O resultado patrimonial do
periodo é a diferenca entre as variagdes patrimoniais aumentativas
e diminutivas, apurada na Demonstragdo das Variagoes
Patrimoniais, que evidencia o desempenho das entidades do setor
publico.

No periodo analisado, aferiu-se um superavit patrimonial no
Resultado do Exercicio de R$ 10,76 milhdes, decorrente da
confrontacao entre a Variacao Patrimonial Aumentativa (VPA) e
a VPD). Verifica-se uma recuperacao no resultado patrimonial em
decorréncia do aumento de VPA, sobretudo da arrecadacdo de
multas sobre Auto de Infracao Sanitdria, dentre outros fatores.
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Formacao do PL - R$ milhées

130,69 132,79

121,54 121,54
10,76
a 049

(1,37)
(7,78)
Resultados de . Ajustes de Exercicios
Exercicios Anteriores Resultado do Exercicio Anteriores TOTAL

M Dez/2022 Dez/2021

Resultado Financeiro no Balanco Patrimonial (Disponibilidades
por Destinacdo de Recursos)

O resultado financeiro reflete o saldo da Disponibilidade por
Destinacao de Recurso (DDR), segregado por fonte / destinacdo
de recursos apurado no BP), conforme o § 2° do art. 43 da Lei n°
4.320/1964. Ainda, os ativos e passivos financeiros e permanentes
estao demonstrados no BP, de acordo com o disposto no art. 105
da Lei n° 4.320/1964.

Compode o Ativo Financeiro os valores inseridos no grupo Caixa
e Equivalentes de Caixa. Ja o Passivo Financeiro refere-se a todas
as obrigacdes empenhadas a pagar, mesmo que ainda nao tenha
um passivo patrimonial associado, mais os Créditos Empenhados
a Liquidar e Restos a Pagar Nao Processados a Liquidar, além de
demais obrigagées financeiras como caucdes e depositos retidos
de terceiros e sdo medidos por fonte de recursos.
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A diferenca entre o Ativo Financeiro e o Passivo Financeiro corres-
ponde ao resultado financeiro. Ao consolidarmos por categorias de
Fonte de Recursos verificamos que os resultados foram deficitarios,
demonstrando um Passivo Financeiro superior ao Ativo Financeiro.

Disponibilidades Financeiras

Outros Recursos Seguridade Social

Vinculados (exceto Previdéncia) Recursos Ordinarios TOTAL
- —
-0,98774998 -0,97480363 -03
-1,69704810

-24,62735205

-27,31215022

-29,21699673
-30,49180036

W 2022 [ 2021

Demonstrativo das Variacdes Patrimoniais

A demonstragao das variagbes patrimoniais evidenciard as
alteracdes verificadas no patrimonio, resultantes ouindependentes
da execucdo orcamentdria, e indicard o resultado patrimonial do
exercicio.

Essas variacdes patrimoniais podem ser definidas como:

VPA - Variacao Patrimonial Aumentativa: receita sob o
enfoque patrimonial, corresponde a aumentos na situacdo
patrimonial liquida da entidade nao oriundos de contribuicdes
dos proprietarios;
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VPD - Variagao Patrimonial Diminutiva: despesas sob o enfoque
patrimonial, correspondem a diminuicdes na situacdo patrimonial
liquida da entidade nao oriundas de distribuicdes aos proprietdrios

Formacao VPA - R$ milhdes

0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600

Impostos, Taxas e Contribuigdes de Melhoria
Exploragéo e Venda de Bens, Servigos e Direitos
Variagdes Patrimoniais Aumentativas Financeiras

Transferéncias e Delega¢des Recebidas

Valorizagdo e Ganhos com Ativos e
Desincorporacdo de Passivos

Outras Variagdes Aumentativas

147515

TOTAL 1.361,07

Dez/2022 Saldo -R$ M Dez/2021Saldo - R$
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Formacao das Varia¢6es Patrimoniais Aumentativas - VPA

VPA - 2022

M Impostos, Taxas e
Contribuicdes de Melhoria

Exploragdo e Venda de
Bens, Servicos e Direitos

Variag®es Patrimoniais

52% Aumentativas Financeiras

Transferéncias e
Delegagdes Recebidas

VPA - 2021

M Impostos, Taxas e
Contribuicdes de Melhoria

Exploragdo e Venda de
Bens, Servicos e Direitos

Variagdes Patrimoniais

57% Aumentativas Financeiras

Transferéncias e
Delegacdes Recebidas

Transferéncias e Delegacdes Recebidas

AsTransferéncias e Delegacdes Recebidas constituem cercade 52%
dos valores classificados como Variacao Patrimonial Aumentativa,
sendo o maior conjunto de VPA. Constam dos repasses financeiros
recebidos para custear a execucao financeira da Anvisa.
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Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

ATFVS constitui a principal receita da Agéncia. E arrecadada mediante
o exercicio do Poder de Policia da Anvisa. Essas Taxas foram instituidas
nos termos do art. 23, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. A sua
arrecadacao é registrada e controlada pela UGE-253002 (Matriz), as-
sim como as demais arrecadagdes realizadas pela Anvisa.

As Receitas Tributarias com a TFVS recebidas no exercicio financeiro
corresponderam a 41 % das VPA do exercicio, com uma variacdo
positiva de 16%.

Outras Variacoes Patrimoniais Aumentativas

Neste grupo se encontra o registro da receita com multas
administrativas por AlS, resultante das ac¢des fiscalizadoras,
conforme a Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que configura
infracdes a legislacdo sanitaria federal e da outras providéncias.

Formacéao das Variacées Patrimoniais Diminutivas - VPDs

Formacao VPD - R$ milhoes
0 200 400 600 800 1000 1200 1400 1600

450,76

Pessoal e Encargos | /c0os

L ) L ! . 173,20
Beneficios Previdencidrios e Assistenciais s

. . , " 105,43
Variagbes Patrimoniais Diminutivas Financeiras g o35,

A - ) 228
Transferéncias e Delegagbes Concedidas | 5y,

Desvalorizacdo e Perda de Ativos e 684,50

Incorporacio de Passivos NN 60360

P 46,26
Tributérias I 3701

- ] i 0,09
Outras Variagdes Patrimoniais Diminutivas | 008

1.464,40

TOTAL I 136285
Dez/2022 Saldo -R$ M Dez/2021Saldo - R$
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VPD - 2022

B Pessoal e Encargos

Beneficios Previdenciérios e
Assistenciais

M Uso de Bens, Servicos e
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3
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3
44%
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VPD - 2021
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Transferéncias e Delegacdes Concedidas

Este grupo de contas contém o saldo de variagdes patrimoniais com
transferéncias concedidas pela Anvisa, quanto ao recolhimento da
arrecadacao encaminhadas ao Tesouro Nacional , dentre outras.
Essas transferéncias corresponderam a cerca de 47% do valor total
de VPD em 2022.

Uso de Bens, Servicos e Consumo de Capital Fixo

Representa o somatério das variacdes patrimoniais diminutivas
com manutencao e operacao da maquina publica disponivel para
a Anvisa, exceto despesas com pessoal e encargos.

Desvalorizacao e Perdas do Ativo e Incorporacao de Passivos

Este grupo tem como principal registro a provisao para ajuste de
perdas de crédito a receber, inclusive em Divida Ativa, bem como
a desincorporacao de ativos pela baixa de TED, pela devolucao
de recursos pelo Orgao recebedor e analise final da prestacao de
contas pela Anvisa.

Resultado Patrimonial no Periodo

O resultado patrimonial corresponde a diferenca entre o valor
total das VPA e o valor total das VPD, apurado na Demonstracao
das Variacdes Patrimoniais do periodo.

Para o exercicio de 2022, o resultado apurado foi superavitario em
RS 10,76 milhdes.
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Resultado Patrimonial - RS milhdes

1.475,15 1.464,40
1.361,07 1.368,85

m DEZ/2022
» DEZ/2021

10,76 (7.78)

VARIACAO PATRIMONIAL VARIACAO PATRIMONIAL RESULTADO PATRIMONIAL
AUMENTATIVA DIMINUTIVA

4.1.5. Resultado Orcamentario

O resultado orcamentdrio estd evidenciado no Balanco
Orcamentario e representa o confronto entre as receitas
orcamentdrias arrecadadas e as despesas orcamentarias
empenhadas, visto que o regime orcamentario da Unido segue o
descrito no art. 35 da Lei n° 4.320/1964. Desse modo, pertencem
ao exercicio financeiro as receitas nele arrecadadas e as despesas
nele legalmente empenhadas.
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Receita Orcamentaria Realizada

Areceitatributaria total arrecadada com TFVS, que foi contabilizada
no Balan¢o Or¢camentario da Anvisa, ja estd descontada dos 30%
referentes a DRU, diretamente pelo Orgdo Central do Sistema de
Contabilidade Federal (STN).

Despesas Empenhadas

Os dados demonstrados abaixo referem-se exclusivamente
a execucdo orcamentdria do Orgdo 36212 contidos no
Balanco Orcamentario (BO) da Anvisa. Os créditos e recursos
descentralizados a outros Orgéos, embora seja de dotacéo da
Unidade Orcamentaria de mesmo numero (36212) tem sua
execucéo registrada no BO dos respectivos Orgdos recebedores:
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Despesas Empenhadas

Desp. Empenhadas 2021

TOTALDAS DESPESAS EMPENHADAS

W PESSOALE
ENCARGOS 50CIAIS

INVESTIMENTOS

» DEZf2021
8 DEZ2022

B OUTRAS DESPESAS
CORRENTES

OUTRAS DESPESAS CORRENTES

® INVESTIMENTQS

PESSOALE ENCARGOS SOCIAIS

0,00 100,00 200,00 300,00 400,00 500,00 600,00 700,00 500,00

Desp. Empenhadas 2022

B PESSOAL E
ENCARGOS SOCIAIS

m OUTRAS DESPESAS
CORRENTES

W INVESTIMENTOS
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Resultado Orcamentario

O resultado orcamentério reflete a diferenca entre a receita
orcamentdria arrecadada e as despesas empenhadas.

No exercicio de 2022, o resultado orcamentario permaneceu
deficitario em R$ 283,81 milhdes, uma vez que as receitas oriundas
da arrecadacdo nao foram suficientes para arcar com as despesas
inerentes as atividades da Anvisa. Contudo, constata-se uma leve
melhora no resultado, com diminuicao do déficit apurado em
comparagao aos exercicios anteriores:

Resultado Orcamentario - RS milhdes

1.000

800

749,65

600
400

200

(200)

(400)
Receita Orcamentdria Despesas Despesas
(Liquida) Empenhadas Empenhadas

M Dez/2022 [ Dez/2021

Restos a Pagar

Restos a Pagar sdo as despesas empenhadas e ndo pagas no
exercicio, podendo ser classificadas como:

Restos a Pagar Nao Processados a Liquidar: correspondem
as despesas orcamentaria apenas empenhadas, ndo tendo
iniciado o processo de liquidacao;

Restos a Pagar Nao Processados em Liquidacao: apesar de
ter ocorrido o fato gerador da despesa, inclusive sendo
registrado como VPD, ainda estd pendente o registro de
sua liquidacado integral no SIAFI;

Restos a Pagar Processados: sdo despesas empenhadas e ja
integralmente liquidadas, porém pendentes de pagamento
(emissao da Ordem Bancaria).

Ao final de 2022, a Anvisa contava com um estoque de RS 82,31
milhdes inscritos em restos a pagar relativamente parelho com o
exercicio anterior.
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Demonstrativo de Restos a Pagar 4.1.6. Mecanismo Adotado Para Controle E
Garantia Da Confiabilidade, Da Regularidade E
Restos a Pagar RS milhdes Da Completude Dos Procedimentos Contabeis
0,00 10,00 20,00 3000 4000 5000 60,00 70,00 30,00 36,00 Da AnVisa:

EMPENHOS A LIQUIDAR INSCRITOS EM RPN

Comomecanismoadotadoparacontroleegarantiadaconfiabilidade,
da regularidade e da completude dos procedimentos contdbeis
da Anvisa, mensalmente a setorial contabil encaminha o Relatério
de Analise de Conformidade Contabil (RAC) aos Ordenadores de
Despesas de cada UGE, utilizando-se também dos demais meios
de comunicacao institucionais de comunica¢do da Agéncia.

EMPENHOS EM LIQUIDACAQ INSCRITOS EM RENP
EMPENHO5 LIQUIDADOS A PAG AR INSCRITO EM RPP

TETAL BE RP INSCRITOS MO EXERCICID

O RAC contempla as informacées quanto a conformidade contabil
dos atos e fatos da gestdao orcamentaria, financeira e patrimonial,
contendo as orientacdes e recomendagdes que visam manter a
confiabilidade e a regularidade das informagdes que compdem as
demonstragdes contabeis.

RP NAC PROCESSADOS A LIQUIDAR
AP NAQ PROCESSARQS A LIGIRAR EM LIQUIDACAD

TATAL DEESTOOUE B ALIGUIDAR Havendo inconsisténcia ou desequilibrio considerado relevante,

que possa alterar o entendimento sobre os saldos evidenciados,
sao registradas restricobes as demonstracbes contdbeis e
encaminhadas ao Sistema de Contabilidade Federal por meio de
transacgao propria no SIAFI.

FP PROCESSADOS A PAGAR

roTAL DE RP
Os elementos que compdem as demonstracdes financeiras da
m DEZ/2022 mDEZ/2021 Anvisa e a Declaragao do Contador estdo detalhadas em Notas
Explicativas disponivel em sua integralidade no Portal Anvisa pelo
endereco:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/
contabilidade
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5.1. Determinac¢oes e Recomendac¢oes do TCU

No exercicio de 2022 foram publicados pelo TCU 91 acérdaos
afetos a Anvisa, conforme consulta(s) realizada(s) no DOU e na lista
de acérdaos extraida do sistema Conecta-TCU® para o presente
ano. Em resumo, distribuem-se em 9 temas, totalizando 14
determinacdes. Nao houve recomendacdes expedidas pelo TCU
direcionadas a Anvisa no ano de 2022.

Natureza do Acérdao Quantida~de e Determinacao
Acordaos
Aposentadoria 50 11
Auditoria e Fiscalizacao 6 0
Tomada de Contas Especial 1 0
Representacao 8 0
Pensao Civil 6 3
Monitoramento 3 0
Denuncia 1 0
Acompanhamento 12 0
Outros 4 0

Voltar ao Indice @

NATUREZA DOS ACORDAOS

Acompanhamento
14%

Denuncia
1%

Monitoramento
3%

Penséao Civil
7%

Aposentadoria
58%

Auditoria e
Fiscalizacao
7%

Quantidade de Determinag¢oes do TCU a Anvisa

Acompanhamento
Denuncia
Monitoramento
Pensdo Civil pu— 3
Representagao
TCE - Tomada de Contas Especial
Auditoria e Fiscalizagdo
A0S Nt a0 O 8 |y
0 2 4 6 8 10 12

W Quantidade de Determinagdes

6 - Plataforma de servigos de exposi¢do de informagdes, de comunicagdo processual e de interagdo com TCU.
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A Anvisa teve ciéncia formal por meio de comunicacao expedida
pela Corte de Contas em 16 acérdaos (que representaram 17,58%
do total de Acérdaos de 2022), para os quais, quando necessario,
foram adotadas providéncias e respostas ao TCU.

Em atendimento a IN TCU n° 84/2020, maiores informacdes acerca
das determinacdes e das recomendacdes do TCU relacionadas a
Anvisa durante o exercicio financeiro podem consultadas na secdo
Relatdrios e Informes dos 6rgdos de controle.
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