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Bem-vindos!

Este é o Relatorio de
Gestao da Anvisa - Ano 2023.

Este relatorio é apresentado aos o6rgaos de controle
interno e externo e a sociedade como prestagao de
contas anual da Anvisa, nos termos do paragrafo unico
do art. 70 da Constituicao Federal, elaborado de acordo
com a Lei n° 13.848, de 25 de junho de 2019, a Instrucao
Normativa TCU n° 84/2020 e a Decisaio Normativa
TCU n° 187/2020. O objetivo deste material & permitir
que toda a populagao compreenda o papel da Anvisa, os
recursos envolvidos e as principais realizacoes
referentes ao ano de 2023 para promover a protegao
da salde da populagao por meio do controle sanitario
da producao, comercializagao e uso de produtos e de
servicos submetidos a vigilancia sanitaria, tais como
vacinas, medicamentos, sangue e hemoderivados,
dispositivos médicos, alimentos, agrotoxicos,
cosméticos, produtos de higiene, saneantes, produtos
fumigenos, além dos ambientes e processos a eles
relacionados e do controle sanitario de portos,
aeroportos e fronteiras. Este relatério foi elaborado no
formato de relato integrado e expressa o nivel de
governanga, conformidade, eficiéncia, economicidade e
sustentabilidade das agoes institucionais da Anvisa. As
informagdes aqui contidas foram elaboradas pelas
unidades que compoem a estrutura organizacional da
Agéncia e contou com a anuéncia e supervisao das
respectivas diretorias e do Diretor-Presidente, além da
aprovagao final da Diretoria Colegiada.
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MENSAGEM DO DIRETOR-PRESIDENTE

Antonio Barra Torres
Diretor-Presidente

Ao finalizarmos o capitulo de 2023, anunciamos com grande satisfacao os
resultados obtidos ao longo desse periodo. Com todos desafios enfrentados, ficamos
orgulhosos de destacar progressos significativos, buscados por nossas equipes técnicas
e que consolidam a Anvisa como agéncia de Estado em sua missdo institucional.

No decorrer do ano passado, nossa equipe demonstrou um comprometimento
excepcional e um esforco incansavel na busca de sucesso organizacional e regulacdo na
qualidade da satde da sociedade brasileira. E importante destacar, que embora
tenhamos obtido diversos avancos, algumas metas estipuladas ndao foram
completamente alcangadas, e tal fato deu-se pela insuficiéncia de investimento na
recomposicdo da mao de obra qualificada para Agéncia.

Torna-se crucial mencionar que um dos principais motivos para ndo realizagdo
das metas é a caréncia de pessoal em diversos setores, capazes de suprir o déficit
vivenciado atualmente pela Anvisa. Reconhecemos plenamente os impactos desse
desafio e estamos empenhados, porém tudo que estava ao alcance da gestdo para
solucionar o problema internamente ja foi adotado.

Com todos os obstaculos, permanecemos vigilantes e empenhados com a
exceléncia e estamos confiantes de que, com as estratégias adequadas e o apoio
continuo de todos envolvidos, estaremos preparados para alcangar novos objetivos.

Salientamos que o Relatdrio de Gestao de 2023 apresenta diversos avangos que
objetivaram o cumprimento da missdo institucional. Finalizamos o ciclo estratégico
2020-2023 com 67% de alcance das metas e projetos propostos, além de 66% de
execucao da Agenda Regulatdria, superando os percalcos da reducdo de pessoal que
afeta a agéncia, e todos os desafios impostos pelos anos em estado de emergéncia
relacionada a covid-19.

A comunicag¢do objetiva e transparente, e o combate as fakenews, foram ac¢des
importantes durante a pandemia, possibilitando a sociedade brasileira criar um elo de
confianca e respeito com as indicagées da Agéncia. Vejamos:




- as mais de 19 Mil demandas recebidas pela Ouvidoria

- mais de 166 Mil atendimentos telefonicos realizados com 99% de

resolutividade e 92% de satisfacdo
- 52 mil atendimentos no webchat
- 77 mil demandas recebidas pelo Fale Conosco

- mais de 7 mil pedidos de informagdo pelo Fala.BR.

Esses numeros, contabilizados apenas para o ano de 2023, demonstram que a
Anvisa tem sido referéncia para a sociedade civil, que encontra na agéncia um canal
confiavel para as matérias de saude.

Destacamos, com os numeros acima apresentados a grande capacidade do
corpo técnico da Anvisa em responder as situacoes de crise e emergéncia e a mitigar os
riscos decorrentes da falta de informagao

Consolidando seu papel de coordenacdo técnica do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria, destacamos:

=

- 0s mais de 275 milhoes de reais repassados para Estados, Distrito Federal e
Municipios para as acdes de vigilancia sanitaria e de analises laboratoriais de apoio

- as acoes de capacitacdo, que alcancaram mais de 11 mil profissionais de

vigilancia sanitdria no Brasil.

A otimizacdo de processos, a simplificagdo regulatdria, a transformacao digital e
utilizacdo de estratégias de inteligéncia artificial, demonstram as incansaveis a¢des de
eficiéncia e agilidade garantindo padrdes de seguranca e qualidade, implementados
com o esforgo dos servidores da Agéncia, assim podemos observar os nimeros de 2023:

@ - mais de 16 Mil certificados emitidos em 2023 por meio do Porto Sem
Papel

- Quase 2 mil autorizagOes de importagdao ou exportacgao

- mais de 270 mil produtos e amostras de sangue e

hemocomponentes autorizados para transporte interestadual v‘




A S Q8

- Mais de 3,7 mMil analises de pedidos de Certificados de Boas Praticas de

Fabricagdo, com quase 500 inspecdes realizadas no territério nacional e I
estrangeiro

-8 certificagcGes emitidas em Boas Praticas de Fabricacdo para Produtos de
Terapia Avangada

- Mais de 400 anélises de Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem

- Mais de 2,3 mil peti¢cdes de registro ou pds-registro de saneantes e
cosméticos finalizadas

-150 aprovagdes de registro de alimentos, nimero este recorde dos ultimos
cinco anos

- Deferimento de 62 medicamentos novos e inovadores, com destaque para o
maior percentual de aprovacdo de genéricos e similares e de medicamentos

novos e inovadores desde 2015

- Quase 3,5 mil peticdes de pds-registro de medicamentos com decisdes
publicadas

- 9 medicamentos sintéticos registrados para doengas raras

- 23 medicamentos com indicagGes terapéuticas aprovadas

-11 produtos de Cannabis autorizados

-81 solicitacdes de Carta de Adequacgdo do Dossié de Insumo Farmacéutico

Ativo para Insumos Farmacéuticos Ativos (Cadifa) aprovadas, representando
um aumento de quase 300% em comparagao a 2022

-44 registros de Produtos Bioldgicos concedidos
- Quase 8 mil dispositivos médicos autorizados
- Mais de 72,5 il notificagdes de eventos adversos recebidas

- Mais de 15 mil notificagcdes de queixas técnicas recebidas

- Mais de 5 Mil coletas de alimentos realizadas em todo o Pais para analisar
os residuos de agrotéxicos em 25 alimentos

- Mais de 13 mil analises fiscais realizadas para controle da qualidade de
produtos

- Mais de 180 mil retiradas de antncios pela internet com produtos

irregulares apds a analise de 104 milhdes de sinais captados v




- Quase 560 Mil certificados internacionais de vacinagao emitidos

substancias ativas foram precificadas

E - Mais de 2 mil apresentacdes de medicamentos referentes a 417
(@ )

- Alcangamos 86% dos servigos transformados, liderando o ranking da
transformacao digital no Governo Federal

Nosso planejamento estratégico para o proximo quadriénio, é ousado, robusto
e focado com as necessidades do Brasil e de nossa sociedade. A Anvisa esta se
desafiando, reinventando-se e buscando inovagdo, e sabe que estd embasada na
confianca e respeito da sociedade brasileira em nosso trabalho, mas o baixo numero de
servidores por vezes compromete o desempenho almejado.

Atualmente, buscamos incluir o Brasil por meio da Anvisa no rol de Paises com
autoridades reguladoras listadas pela Organizacdo Mundial da Satde alinhando nossas
praticas aos paises considerados como referéncias internacionais.

Com tal certificacdo, e seguindo as tendéncias internacionais de valorizar as
pessoas nas organizacles, ndo sera razoavel permitir que o corpo técnico da Agéncia,
embora comprometido, ultrapasse os limites aceitdveis de sobrecarga para se adequar
a condugdo dos processos com a qualidade que se espera de uma agéncia como a
Anvisa. Assim, esperamos que apds a certificacdo que buscamos obter, as acdes de
governo contemplem a recomposicao dos quadros da Agéncia.

Encaminhado a reflexao final sobre nossa missao institucional, o prisma de
prover a saude dos cidadaos brasileiros, torna-se ainda mais evidente a importancia
desta Agéncia, que trabalha diuturnamente garantindo seguranca, qualidade e eficacia
nos produtos analisados.

A valoracdo da Agéncia estd materializada na nossa cadeia de valor, e o quanto
se fazem necessdrios os investimentos em prol do adimplemento dos objetivos da
instituicao.

Assim, com a esperanga de que os proximos 25 anos da Anvisa sejam de
significativa evolug¢do e com a certeza da renovagao do compromisso de lutar por uma
saude de qualidade que convidamos toda a sociedade brasileira a conhecer mais
profundamente tudo aquilo que foi realizado no ano de 2023 pela Anvisa por meio do
nosso Relatdrio de Gestdo. Boa leitura!l




athidiinh

- .‘.‘ r ’ - .w.. - \.. A'l !

R

-
Bz & S Vs
B S

¥ - gy
k| ..Iu.-.
- L
E -
- g ¢
..— t &
.l. -
T -
: _Lld
Iu '
v
' : ;




1

A ANVISA



Relatorio de Gestdo 2023

1.1. VISAO GERAL ORGANIZACIONAL E AMBIENTE EXTERNO

A ANVISA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é uma agéncia
reguladora criada pela Lei 9.782/1999, como uma autarquia sob regime
especial, com sede e foro no Distrito Federal (DF) e atuagdo em todo o
territério nacional.

Sua finalidade institucional é promover a protegao da saude da populagao
em relacdo a produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, processos, insumos e tecnologias a eles
relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados.

Em 2024, a Anvisa completa 25 anos. Desde sua criacdo, a Agéncia
desempenha papel fundamental como autoridade regulatéria nacional e
coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) do pais,
sendo parte integrante do Sistema Unico de Satde (SUS).

Internamente, a Anvisa é disciplinada por seu Regimento Interno,
conforme a Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) 585/2021 (alterada
pela RDC 705/2022 e pela RDC 809/2023), sua Politica de Governanca e
demais instrumentos de gestao.

Para saber mais sobre a Anvisa, acesse a Lei 9.782/1999 e as informag&es
do nosso portal.
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Em dezembro de 2023, a
Anvisa aprovou seu
Plano Estratégico 2024-
2027, que reforga o

papel da Agéncia na
promocao e protecao da
saude e bem-estar dos
brasileiros, mediante o
acesso seguro a produtos
e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria. Ele
define o novo
posicionamento
estratégico e sinaliza os
compromissos atuais e
futuros da Agéncia. Uma
vez que este relatdrio é
publicado em 2024, as
declara¢des de Missao,
Visdao e Valores ja sdo as
que estdo contempladas
no novo Plano.


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9782.htm
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/institucional
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2024-2027
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/acoeseprogramas/planejamento-estrategico/2024-2027
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O QUE A ANVISA FAZ?

A Anvisa regulamenta, controla e fiscaliza os produtos
e servigos que envolvam risco a satde publica:

Medicamentos de uso Bidiprebiton & ety &1 Servigos de atenciio ambulatorial,
@ humnnb,mu:lhﬂ.lndu eh Snbons = o diagn et seja de rotina ou de emergéncia, os
ldm;::ll |IIIIIIBG; Sida aperl ‘ realizados em regime de internagio;
—
Alimentos, inclusive bebidas, [ P poce
aguas envasadas, seus insumos, i@ uths; maiigue & heinodervadon Servigos de apoio diagnastico e
suas embalagens, aditives terapéutico;
alimentares, limites de
contaminantes orginicos,
residuos de agrotéxicos e de
medicamentos veterinarios; Orgios, tecides humanes e
veterindrios para uso em
transplantes ou reconstituicdes; g a
0 de novas tecnologias;
- ‘:‘-3\ Cosmeéticos, produtes de higiene
() pessosie perfumes; i
= in vivo e radiofirmaces e
radioatives utilizados em diagnéstico ¢bes fisicas, equip
& terapla; tecnologias, amblentes e procedimentos
’ . envolvidos em todas as fases dos
s nt a processos de produgiio dos bens e
desinfeccho ou desinf: ¢ho em "5 produtos submetidos ao controle &
ambientes domiciliares, hospitalares Cigairos, cigarrilhas, charutos & . izagiio sanitaria, incluindo a
e coletivos; ff% Iquer outro produto fumi [ —  destinacho dos respectivos residucs;
derivado ou nio do tabaco;
[+ P que Servigos e instalagdes relacionades
Q Q a possibilidade de risco a saGde, R com as atividades de portos, aeroportos
(%) abtidos por engenharia genética, festinados & diagnést ef & nas & di iras
Q por outro procedimento ou ainda & @ torminais alfandegados, servigos de
submetidos a fontes de radiacio; transportes aquéticos, terrestres e aéreos.

ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

A estrutura organizacional da Anvisa é composta pela Diretoria Colegiada (Dicol),
formada por cinco diretores, com unidades subordinadas as diretorias e ao diretor-
presidente e unidades organizacionais especificas.

Dicol - Diretoria Colegiada

Instincias de spoio & govemnanca
+ CorselhoConsltiva ) « OUVID - Owvidaria
. EEl\nmsu-Cf-nnsan&[hnd.a:lm!m * PROCR - Procuradaria
* CGE - Comité Gestor da Estratégia, Riscos = * AUDIT - Auditoria interna

Inowaco institucionel + COGER - Correged
= CGD- Comité de Govenanca Digital

Segunda Diretoria Terceira Diretoria Diretor-Presidente Quarta Diretoria Quinta Diretoria

GADIP - Gabinete do
Diretor-Presidente

Unidades subordinadas a Dired Unidades subordinadas a Dire5

Unidades subordinadas 4 Dire2 Unidades subordinadas a Dire3 Unidades subordinadas ao GADIP

. ar— Assessoria Parlames
+ GGTOX - GerénciarGeral de Taxicologia g Em_huuim!ph i

+ GGALI - Geréncia-Geral de Aimentos * GGITPS - Geréncia-Geral de Tecnologia de. * Ascom - Assessaria de Comunicacas

+ GGMED - Geréncis Geral de Medicamentos Produtos para Saide R i e A Wk et + GGGAF - Geréncia-Geral de Gestan A S At C i * GGMON - Geréres Gerlde
» GGHID - Gerincia Geral da Produtrs + GGTAB - Geréncia-Geral de Registra e N A i ATl i s Pelministzativa Financera v v ST AT, anioramento de Produtos sujeitos &

Bickgicas, Radiotarmatos, Sangue, Tecitos, E':G‘HFED“ E‘m::l?:mum Vigilaneia Sanitaria i Ef"“ ~ Geréndia-Geral de Gestio de: Pablica 5 EFA:;?;:‘::“ Farmacovigilincia

i = Prock - rivackos ou Na de Tabaco % v s0as " ) .

Aﬂ:ﬁ'“““ EYCCureY Far Tt + GHCOS - Geréincia de Produtes de Higiene, ’;’:fm:;::m:’ it o) - GOTIN - Genimia-Geral da Tocmmlogia da * Cajie - Coardenacia de Anilis & = GGPAF - Geréncia-Geral de Portos.
+ COPEC - Coordenacia ds Pesquisa Clinica Perfumes, Cosméticos & Saneantes i Inforriacio Mulgamentn das Infragaes Saritarias Aeroperizy Frantirs < Recnias

erm Medfcamentos & Procutos Biologicos + GGIES - Geréncia-Geral de Tecologa em . SCMED - Sovetaris Eneuies da Carmarsde + GGOP - Gerércis-Geral de Conbeciments, ndegar

Servigos de Sade g o W ncacior e Mk Inowac3o e Pesquiza
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Para mais informag&es sobre a estrutura organizacional: RDC 585/2021 - Regimento
Interno da Anvisa (alterada pela RDC 705/2022 e pela RDC 809/2023).

CADEIA DE VALOR

A Dicol aprovou, em 15 de agosto de 2023, a nova Cadeia de Valor Integrada. A revisdo
teve como propdsito fortalecer a compreensao de que a promogdo e a protegao da
salde estdo profundamente ligadas a missdo da Anvisa e esclarecer como esses
objetivos sdo alcancados. Essa aprovacdo estd em conformidade com o Plano de Gestado
Estratégica e Transformacao Institucional, estabelecido em parceria com o Ministério da
Gestdo e da Inovagdo em Servigos Publicos (MGI) no ambito do Programa
TransformaGov. Além disso, atende aos requisitos da Lei 13.848/2019 (Lei das Agéncias),
a qual estabelece que o Plano de Gestdao Anual (PGA), alinhado as diretrizes do Plano
Estratégico (PE), deve contemplar acOes, resultados e metas relacionados aos processos
finalisticos e de gestdo.

Nesse contexto, a Cadeia de Valor da Anvisa classifica os macroprocessos em trés
categorias interligadas e complementares, seguindo a légica do ciclo PDCA (Plan, Do,
Check and Act, ou seja, Planejar, Fazer, Avaliar e Ajustar): macroprocessos finalisticos
(primarios, de negdcios), gerenciais (de gestédo) e de suporte (de apoio). Tal classificacdo
é refletida na arquitetura dos processos, que se desdobra em cinco ou seis niveis:
macroprocessos, processos, processos de trabalho ou servicos e atividades. A
abordagem visa proporcionar uma compreensao abrangente e integrada da operacao
da Anvisa em busca de seus objetivos estratégicos.

Houve mudancgas na estrutura conceitual da Cadeia de Valor da Anvisa, o que resultou
na declaragao explicita dos valores publicos gerados pela Agéncia para toda a sociedade
e na visdo de que todos os processos, inclusive gerenciais e de suporte, contribuem para
as agoes finalisticas de promogdo e protegao da saude. Assim, fica clara a atuagdo da
Anvisa para potencializar o alcance de melhores resultados para todas as partes
envolvidas, gerando valor publico para a sociedade em termos de seguranca sanitaria;
acesso a produtos e servicos de saude de qualidade; confianga e previsibilidade no
ambiente regulatério; e informacdo para autonomia e cidadania em saude.

A Cadeia de Valor Integrada da Anvisa estd representada em nivel de 3 macroprocessos
e 20 processos.
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CADEIADEVALORINTEGRADA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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MODELO DE NEGOCIO

O modelo de negdcio da Anvisa estd centrado na geragdo de valor publico. Ele
contempla uma visdao integrada de governanca e gestdo, que alinha estratégia e
operacdo da Cadeia de Valor para direcionar e realizar acdes voltadas a promocdo e
protecdo da saude da populagdo no contexto do SNVS.
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ALINHAMENTO COM O PLANO PLURIANUAL

O PE 2020-2023 da Anvisa esta alinhado com o Plano Plurianual (PPA) para o mesmo
periodo quadrienal estabelecido pela Lei 13.971/2019, conforme previsto na Lei das
Agéncias. 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 Dimensdo de Resultados para a Sociedade do
Mapa Estratégico da Anvisa correspondem e contribuem para dois objetivos da Diretriz
11 do Programa 5021 do PPA 2020-2023, sob a responsabilidade do Ministério da Saude
(MS).

PE 2020-2023 PPA 2020-2023

Objetivos Estratégicos Programa 5021 - Gestdo e Organizagdo do SUS

Dimens3o - Resultados Diretriz 11 - Ampliacdo da cobertura e da
resolutividade da atencdo primaria a saude, com
prioridade na prevengao, e o fortalecimento da

integracgdo entre os servigos de saude.

para a Sociedade

Objetivo estratégico 1 - Obijetivo 1217 - Aperfeigoar a gestdo do SUS visando

a garantia do acesso a bens e servicos de saude
equitativos e de qualidade.

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

Objetivo 1239 - Promover a¢des que garantam e
ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e
insumos estratégicos, com qualidade, seguranca,

Objetivo estratégico 2 -
Aperfeicoar a gestdo do
SUS visando a garantia do
acesso a bens e servicos eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu uso
de saude equitativos e de

qualidade.

racional.
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Em relacdo ao Plano Nacional de Saude (PNS) 2020-2023, a Anvisa
contribui para o alcance do Objetivo 5 (Promover acbes que garantam e
ampliem o acesso da populagdo a medicamentos e insumos estratégicos,
com qualidade, seguranca, eficacia, em tempo oportuno, promovendo seu
uso racional), com a meta “Reduzir para 90 dias corridos a média de tempo
da primeira decisdo do processo de regularizacio de dispositivos
médicos”. A Anvisa alcangou a meta, obtendo o resultado de 44,5 dias no

dltimo monitoramento, realizado em dezembro de 2023. de medicamentos de
qualidade por meio do

A Anvisa participa do
PPA 2024-2027 com um
objetivo especifico:
“Promover o acesso, a
inovacao e a producgao

Em 2023, a Anvisa participou do processo de discussdo e elaborac¢do do
PPA 2024-2027 e contribuiu para os Programas 5117 e 5123, conforme
guadro a seguir. O PE 2024-2027 da Agéncia foi elaborado em alinhamento
ao PPA.

reconhecimento do
Brasil como autoridade
referéncia para a
Organizacao Mundial da
Saude”.

Programa 5117 - Qualificagdo da Assisténcia Farmacéutica no Sistema Unico de Satde

Objetivo Geral: Ampliar o acesso da populagao aos medicamentos, insumos estratégicos e
servigos farmacéuticos, qualificando a assisténcia farmacéutica, articulada a pesquisa, a
inovacdo e a producdo nacional, regulacdao, com qualidade e uso adequado no Sistema
Unico de Saude, reduzindo as iniquidades.

Objetivos Especificos

0482 - Promover o acesso, a inovagao e a produ¢ao de medicamentos de qualidade por
meio do reconhecimento do Brasil como autoridade referéncia para a Organiza¢do
Mundial da Saude.

Programa 5123 - Vigilancia em Saude e Ambiente

Objetivo Geral: Reduzir e controlar doencgas e agravos passiveis de prevengao e controle,
com enfoque na superacdo de desigualdades de acesso regionais, sociais, de raca/etnia e
género.

Medida Institucional e Normativa 5. Realizar fiscalizagGes ou inspecles de

conformidade para coibir a comercializacdo de
produtos fumigenos irregulares (Anvisa).

Em relacdo a prioridades e desafios de longo prazo, a Agéncia manteve o trabalho
realizado anteriormente de alinhar seus itens estratégicos a Estratégia Federal de
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Desenvolvimento para o Brasil (EFD 2020-2031) e aos Objetivos de Desenvolvimento
Sustentavel (ODS). Tal iniciativa buscou incluir uma informag¢do a mais no
monitoramento dos itens estratégicos. Destaca-se que 100% das metas dos ODS e das
diretrizes da EFD que envolvem iniciativas cujo escopo de atuacgdo estd relacionado a
Anvisa foram contempladas com ao menos um item estratégico vinculado.

MATERIALIDADE DAS INFORMAGCOES

O processo de trabalho para elaboragao deste Relatdrio de Gestdo é coordenado pela
Assessoria de Planejamento (Aplan), vinculada ao Gabinete do Diretor-Presidente
(Gadip). A estrutura basica do documento e a forma de organizagdo do contetdo foram
definidas com base nas orientagdes do Tribunal de Contas da Unido (TCU) a respeito de
prestacdo de contas integrada e em experiéncias anteriores dessa natureza.

A organizagdo dos temas a serem incluidos no relatdrio foi realizada em fungao do
estabelecido na Cadeia de Valor e no Mapa Estratégico da Agéncia. Foram elencadas as
principais entregas realizadas pela Anvisa em 2023, destacando-se a aprovag¢do da nova
Cadeia de Valor e o processo de elabora¢do do novo Planejamento Estratégico para o
periodo de 2024-2027. Diferentemente dos anos anteriores, para organizar o Relatério
de Gestdo 2023, foram definidos os temas vinculados aos macroprocessos
organizacionais de 19, 22 e 32niveis relacionados na nova Cadeia de Valor e nos objetivos
estratégicos da Anvisa.

Como interessados pelas informacgGes aqui apresentadas, podemos citar: a sociedade, o
setor regulado, os drgdos de controle e demais instituicdes publicas e privadas do pais
que guardem correlagdo com o escopo de atividade da Agéncia (relagdo
exemplificativa).

A producgdo de conteldo é feita de forma descentralizada, considerando a participagdo
de todas as unidades da Anvisa em fungao de suas diferentes competéncias regimentais.
A validacdo do conteudo é realizada pelas diretorias da Agéncia e deliberada pelo
Comité de Gestdao Estratégica, Riscos e Inovacdo Institucional (CGE). Por ultimo, o
Relatério de Gestdo é aprovado pela Dicol.

1.2. RISCOS, OPORTUNIDADES E PERSPECTIVAS

A Anvisa possui Gestdo de Riscos Corporativos (GRC) implementada, integrada e
coordenada por todas as areas, com processos e atividades relevantes para realizar seus
objetivos. A Agéncia dispOe de politica, metodologia e modelo de GRC adaptados a sua
realidade, com Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e Inovagdo Institucional instalado
e em pleno funcionamento. Os principais riscos relacionados a cada resultado
estratégico estdo identificados, avaliados, sob tratamento e com o desempenho sendo
comunicado aos niveis apropriados.
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Ressalta-se que a Agéncia alcangou 81,5% no nivel de maturidade (em uma escala de 0
a 100), segundo metodologia de autoavaliacdo do TCU. Tal resultado é fruto de uma
trajetéria de melhoria continua e do compromisso da alta administracdo com a
governancga, a transparéncia e os controles institucionais para que a Anvisa possa
ampliar sua capacidade de entregar resultados e de gerar valor para a sociedade.

Nesse ponto, destacam-se como oportunidades:

e disseminar a cultura de gestdo de riscos para que todos os agentes
publicos e as instdncias de governan¢ca conhegam seus principais
aspectos, incluindo o apetite e a tolerancia ao risco da Agéncia;

e estabelecer e comunicar indicadores-chave de riscos corporativos;

e adotar ferramenta/sistema que permita a integragdo da GRC com os
instrumentos de governanca e gestdo da Agéncia.

MAPA DE RISCOS DA ESTRATEGIA

A Anvisa segue as regras da Lei 13.848/2019 e da Portaria 1.211/2022, que falam sobre
a necessidade de as agéncias reguladoras adotarem praticas de gestdo de riscos e
controle interno. Além disso, a definicdo do Mapa de Riscos da Estratégia da Anvisa estd
de acordo com o Decreto 9.203/2017, que estabelece a gestdo de riscos como um
processo continuo e monitorado pela alta administracdo. Esse processo inclui
identificar, avaliar e gerenciar eventos que possam afetar a organizagao, garantindo a
realizagdo de seus objetivos com seguranga.

Em 2023, a Anvisa monitorou 16 eventos de riscos da estratégia, sendo que 32 unidades
organizacionais monitoraram um total de 576 controles de riscos ao longo do ciclo
estratégico. Os riscos da estratégia estdo divididos em cinco categorias, conforme mapa
a seguir: Externalidades (EXT), Pessoas (PS), Estrutura Organizacional (EOQ), Processos
(PR) e Sistemas (S). Eles foram avaliados de acordo com seu grau de probabilidade e
impacto. Destaca-se que foram realizados quatro monitoramentos trimestrais do
desempenho e dos riscos da estratégia em 2023, incluindo a elaboragdo de informes
para as diretorias e os membros do CGE, bem como a atualiza¢do do painel da estratégia.

cODIGO L i kel Objetivo Estratégico
envolvidas Setoriais Organizacionais
S1. 21 04 03

sisternas 1,2,3,4,5,6,7,8 10, 11,12, 14,15

52. Sistemas 14 03 02 1,2,3,6,7,8,11,15
53, Sistemas 10 02 02 2,3,57,811,14,15
54, Sistemas 21 02 02 1,2,3,56,78,11,12,14,15
55, Sistemas 17 02 02 2,3,4,7,8,10,11,14
PRI1. Processes 17 04 01 2,3,6,7,10,11,12,13,15
PR3. Processos 17 05 02 1,23,56,7,8,9,10,11,12, 13,15
PR4. Processos 24 04 o0 1,2,3,4,56,7,9,10,12,13, 14,15
EO2. Estrutura Organizacional 23 05 - 1,2,3,4,5,6,7,9,10,11, 12,13, 14,15
EXT1. Externalidades 26 08 04 1,2,3,4,5,6,7,10,11,12,13,14,15
EXTZ2. Externalidades 21 04
1,2,3,4,5.6,7,5,10,11,12,13,14, 15
EXTE. Bxternalidaes i o8 03 1,2,3,4,56,7,8,9,10,11, 12,13, 14, 15
EXTS. Externalidades 15 04 02 1,4,6,7,10,13
EXT10. Externalidades 12 04 o1
1,23,4,57,8,10,11,12
pe3. Fessoas = o 0 1,2,3,4,56,7,8,5,10,11,12,13,14,15
Ps4, Pessoas 25 05 01

1,2,3,4,56,7,8,9,10,11,12,13,14,15
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EVOLUCAO DA EFICACIA DOS CONTROLES

No ultimo trimestre de 2023, 81% das unidades organizacionais da Anvisa relataram
monitorar os riscos. Mesmo com essa taxa de adesdo, houve expressiva diminuigdo na
eficacia dos controles (caindo de 75% para 35%), acompanhada pelo aumento do nivel
de risco em 11 situag¢des de potencial impacto, conforme graficos a seguir.

Evolugdo da eficacia dos controles

150% 100%
100% Sii 68% e 68% 75%
44%  44% 43%  43% P
50%
0%
Risco  32TRI21 4eTRI21 1eTRI22 2eTRI22 32TRI22 4eTRI22 1eTRI23 292TRI23 39TRI23 42 TRI23
inerente
(abril 21)

—Eficdcia dos controles

A analise comparativa a seguir apresenta a evolucdo do nivel de risco inerente desde
abril de 2021 e o acompanhamento do risco residual ao longo de 2023.

COMPARA(;AO DE NIVEL DE RISCO INERENTE E RESIDUAL
25 = NIVEL DE RISCO INERENTE
= NIVEL DE RISCO RESIDUAL 3° Tri/2023
= NIVEL DE RISCO RESIDUAL 4° Tri/2023

20
INTOLERAVEL

EO2. EXT1. EXT10. EXT2. EXT8. EXT9. PR1. PR3. PR4. PS3. PS4,  S1. S2. S3. 54. S5.

No 42 trimestre de 2023, observou-se um aumento no nivel de risco residual em 11
riscos da estratégia. E relevante notar que esse aumento envolve principalmente os
riscos relacionados aos sistemas de informacdo, indicando uma tendéncia que requer
atencdo especial. Houve redugdo de 10% do nimero total de controles monitorados. A
avaliacdo constante desses elementos é essencial para assegurar a eficacia dos controles
e a manutencdo de uma postura segura da Agéncia diante dos potenciais riscos
identificados.
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Ainda com relacdo ao grafico acima, nove riscos aparecem classificados como
“moderado” (EXT1, EXT10, PR4, PS3, PS4, S1, S3, S4 e S5), enquanto os demais
permanecem na categoria “controldvel”. E importante ressaltar que nio houve nenhum
evento de risco nas categorias “critico” ou “intoleravel” ao longo de 2023, o que cumpre
a meta definida no Plano Estratégico de 2020-2023.

RESULTADOS DA ESTRATEGIA IMPACTADOS POR RISCOS

Houve aumento de 12% no impacto dos riscos na estratégia, particularmente na
execucdo final das metas, o que reforga a necessidade de melhorias significativas na
gestdo de riscos. Nesse sentido, é fundamental aprimorar os processos de identificacao,
avaliagdo e mitigagdo de riscos, assim como fortalecer a resiliéncia organizacional frente
a possiveis adversidades.

Quantidade de resultados estratégicos impactados por cada risco

29
22

w
w

29,9
21
19 20

15 1
. 13 1213
e 910 10 44
- I 35 § a5 a5 05 5
S 1 00 l ol o
0 | ] l I . " n

g PS3 PS4 51 @

S02 [ LEXTE EXT2 EXTE EXTY EXTI0 PRI ' PR3 PR4 53  S4 S5 Sem

nsco

BRE3°T 2023 RE 4° T 2023

Cabe destacar que o risco de integridade ndo se materializou durante a execucdo das
metas, o que indica eficdcia nos controles ou procedimentos existentes relacionados a
esse aspecto. O reconhecimento de um maior impacto em todos os riscos relacionados
aos sistemas de informacgdo sugere a necessidade de aprimoramentos especificos nessa
area. Portanto, implementar medidas para fortalecer a seguranga e a eficiéncia dos
sistemas é crucial, garantindo que tais riscos sejam gerenciados de maneira eficaz e
alinhada com os objetivos da Anvisa no préximo ciclo estratégico.
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Quantidade de metas estratégicas impactadas por cada risco e alcance de
resultados
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IMPACTO POR RISCO E ALCANCE DOS RESULTADOS

Por um lado, observa-se que o impacto dos riscos de pessoas (PS3 e PS4) resultou no
maior nimero de metas nao alcancadas. Essa constatacdo aponta para a necessidade
de reforgar os controles e estratégias relacionados a gestdo de recursos humanos,
visando reduzir os impactos desses riscos e melhorar o desempenho das metas.

Por outro lado, é positivo notar que os riscos EXT9, EXT10 e S3 ndo exerceram impacto
significativo a ponto de prejudicar o alcance dos resultados das metas estratégicas. Tal
cendrio sugere que as estratégias de controle existentes para esses riscos foram
eficazes, proporcionando um ambiente mais resiliente para o cumprimento das metas
estabelecidas.

MATURIDADE DA GESTAO DE RISCOS

Em 2023, a Anvisa realizou a Avaliacdo de Maturidade de Gestdo do Risco, que mede o
aperfeicoamento da gestdo de riscos e controles internos da Agéncia.

Objetivos da Avaliacdo de Maturidade de Gestdo do Risco da Anvisa

e Identificar o nivel de maturidade em GRC, considerando as dimensdes e metodologia do TCU.

Ill

e Elevar o nivel de maturidade em gestdo de riscos corporativos de “inicial” para “aprimorado” em

duas dimensdes (PE 2020-2023).

Houve a avaliagdo de 90 critérios para definir o indice de Maturidade Global (IMG), o
indice de Maturidade por Dimensao (IMD) e o respectivo nivel de maturidade.
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NiVEL DE ESCALA
MATURIDADE
:l:ﬂ INICIAL DE 0% A 20%
? BASICO DE 20,1% A 40%

INTERMEDIARIO DE 40,1% A 60%

APRIMORADO DE 60,1% A 80%

S

% AVANCADO DE 80,1% A 100%

RESULTADO DA AVALIACAO
81,5% =

NiVEL DE MATURIDADE
AVANCADO
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A autoavaliacdo apresenta um crescimento da maturidade nas dimensdes Ambiente,
Processo, Parcerias e Resultados, com destaque para elevag¢do do nivel na dimensdo
Parcerias. A Anvisa alcancou a meta do PE 2020-2023, ja que duas metas obtiveram o
resultado “aprimorado” e outras duas alcangaram o resultado “avancado”.

Nivel de Maturidade Global em GRC na Anvisa Nivel de maturidade por dimenséo*

89,09%
81,50% o g
Avangado 83,22% Avancado

75,18% 5%
70%
65 48,39% 55,982 Aprimarado
Intermedidrio 20,17 40,719 Incermedidrio
B B 31,57% | ’
10,53% 13,16% 5% 15% Basico
........ - \ | I
i - - i

2014 2020 2021 2023 Ambiente Processo Parcerias Resultados
w2014 m2020 W2021 W2023

Bésico

Inicial

10,53%

=== indice Global de Maturidade

nivel aprimorado em duas dimensdes
Resultado: 02 metas na dimens&o aprimorado e 02 na dimensdo
Avangado (meta alcangada)

RISCOS E GESTAO DA QUALIDADE

Em 2023, a Anvisa selecionou alguns processos organizacionais para adesao ao Sistema
de Gestdo da Qualidade (SGQ). Estes foram os principais resultados quanto ao controle
de riscos:

e desenho de melhorias e definicdo de indicadores para 92 processos;
e identificacdo de 294 eventos de riscos;
e  proposicao de 576 controles.

1.3. GOVERNANCA, ESTRATEGIA E DESEMPENHO

GOVERNANCA

ESTRUTURA DE GOVERNANGCA DA ANVISA

Governanga publica é o conjunto de mecanismos de lideranca, estratégia e controle
utilizados pelas organiza¢Oes para avaliar, direcionar e monitorar a gestdo, com o
propodsito de conduzir as politicas publicas e a prestacdo de servicos de interesse da
sociedade.
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O Sistema de Governanca da Anvisa foi revisado em 2022 (Portaria PT 60/2022) pela alta
administracdo para melhorar a divulgacdo e facilitar a compreensdo dos aspectos
fundamentais de organizacdo e funcionamento da Agéncia. O objetivo é favorecer a
transparéncia, a coordenacdo interna e o controle social. Esse sistema contempla uma
visdo ampla das instancias internas e externas, as principais partes interessadas e os
instrumentos que apoiam a atuagdo institucional na busca por resultados para a
sociedade, com uma visdo integrada de governanca e gestao.

=0 ANVISA GOVERNANCA Instdncias internas de apoio a governanga
=~ GOVAR Unidades de apoio

nete do Diretor-Presidente
Sociedade

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Sisterna de governanca e gestao

Instdncias externas de governanca

ia
Comités/Comissdes de apoio

e Corr i Estra G 05 e Inovagao

ités, comissdes e grupos de
vernanca

Instdncias internas de apoio a gestdo
Diretoria Colegiada C

* Diretor-Presidente

ecutiva de Acompanhamento da Agenda

® Orga oS ul acionals
® Qutras instancias de controle socal organizado

Gestdo Operacional

® Gerentes

« Coordenadores

GESTAO = Chefes de Posto

DIRETORIA COLEGIADA

A Dicol é a instancia maxima de decisdo e esta composta por cinco diretores(as), todos
brasileiros(as), indicados(as) pelo Presidente da Republica e por ele nomeados(as) para
um mandato especifico, apds aprovagao prévia do Senado Federal. Em 2023, houve a
designacao do servidor Marcelo Mario Matos Moreira para o cargo de diretor interino
e, posteriormente, da diretora substituta Danitza Passamai Rojas Buvinich, em
decorréncia da vacancia do entdo diretor Alex Machado Campos. A composi¢do vigente
da Dicol foi definida pela RDC 828/2023 e estd apresentada abaixo:
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DIRETORES DA ANVISA EM 2023

Diretor Antonio Barra Torres
Diretor-Presidente

Diretor Daniel Meirelles Fernandes Pereira
Terceira Diretoria

O\
n

-

Diretora Meiruze Sousa Freitas
Segunda Diretoria

\\ 7 g

Diretor Romison Rodrigues Mota Diretora substituta Danitza

Quarta Diretoria Passamai Rojas Buvinich
Quinta Diretoria
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A Dicol é responsavel por avaliar, direcionar e monitorar a atuacdo da Anvisa. Ela é
assessorada pela Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada (SGCOL), que faz a gestdo das
reunides deliberativas.

As reunides da Dicol ocorrem em datas previamente definidas em calendario anual,
aprovado no exercicio anterior, ou de forma extraordinaria. As pautas sdo publicadas no
portal da Anvisa, seguindo o Regimento Interno da Agéncia. As gravacgoes das reunides
estdo disponiveis no canal oficial da Anvisa no Youtube.

Em abril de 2023, houve a retomada da presenca do publico externo nas reunibes
ordinarias publicas, o que contribuiu para a continuidade da transparéncia e da
participacdo nas decisGes da Agéncia. Além disso, a Dicol aprovou que as matérias sobre
efeito suspensivo e as revisdes de atos fossem deliberadas por meio de circuito
deliberativo, seguindo o mesmo rito dos recursos administrativos estabelecido na RDC
522/2021.

NUMERO DE CIRCUITOS
DELIBERATIVOS REALIZADOS
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RESULTADOS DAS ATIVIDADES DA DICOL

e 2 REUNIGES ORDINARIAS PUBLICAS

5 REUNIOES EXTRAORDINARIAS INTERNAS

2 INFORMES

250 ITENS DE REGULAGCAO TRATADOS
354 RECURSOS ADMINISTRATIVOS

/) EFEITOS SUSPENSIVOS

1 0 REVISOES DE ATO

3 ORGANIZAGAO, NORMAS E PROCEDIMENTOS
OPERACIONAIS DA AGENCIA

PUBLICACAO DE ATOS NORMATIVOS

A SGCOL também é responsavel por gerir o processo de trabalho de publicacdo de atos
normativos e administrativos, exercendo o controle da numeragao e o registro desses
atos, além de sua publicidade. Os atos sdo publicados no Diario Oficial da Unido (DOU)
ou no Boletim de Servico (BS), para os temas de interesse interno da Agéncia.

Duas alteragdes importantes no fluxo de publicagdo de atos normativos foram realizadas
em 2023. A primeira diz respeito a implementa¢do do Mddulo Publicagdo do Sistema
Eletronico de Informagdes (SEI). Com isso, os detalhes de publicagdo dos atos passam a
constar diretamente nos documentos gerados no SEl, o que deu mais agilidade as
consultas documentais, representando um grande avango institucional. A segunda
alteracdo consistiu na elaboracdo de graficos mensais sobre os atos publicados pela
Agéncia para facilitar o acesso e o controle dos documentos.

NUMERO DE ATOS NORMATIVOS PUBLICADOS 2021-
2023
Ano N2 de atos publicados
2021 7.847
2022 7.886
2023 7.624
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ATOS PUBLICADOS EM 2023 SEGUNDO TIPO
Tipo N2
Resolucées-RE 5.024
Republicacdes 43
RetificacOes 527
Portarias 1.438
Portarias de Pessoas 592
Arestos 72
Instru¢des Normativas 67
Consultas Publicas 88
Resolugdes-RDC 69
Orientagdes de Servigo 5
Orientacdo de Servigo Conjunta 1

SUPORTE E ASSESSORAMENTO A DICOL

A Dicol também conta com instancias de apoio a governanga interna, como o ja citado
CGE e o Comité de Governanga Digital (CGD).

COMITE DE GESTAO ESTRATEGICA, RISCOS E INOVAGAO INSTITUCIONAL

O CGE é a instancia de apoio a governanga interna da Anvisa responsavel pelo suporte
e assessoramento a Dicol na avaliacdo, direcionamento e monitoramento da estratégia,
riscos corporativos e inovagdo institucional. Também presta suporte a alta
administracdo em relagdo ao monitoramento e a avaliagdo das recomendacdes
expedidas pela Auditoria Interna e no direcionamento e supervisdo do Sistema de
Gestdo da Qualidade (SGQ) da Agéncia.

PRINCIPAIS RESULTADOS EM 2023

O CGE atingiu um desempenho global de 89%, mensurado pela média dos resultados
alcangados nos indicadores do Plano de Trabalho de 2023:
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1 4 reunides realizadas (100% da meta).es remotas concluidas no prazo

(100% da meta).

8 2 /0 de encaminhamentos concluidos (100% da meta).
7 3 /0 de entregas do Plano de Trabalho de 2023

concluidas (91% da meta).

Nota média de 4’ 7 para as reunides do comité e

nota média de 4’ 8 para o desempenho da secretaria-executiva

(100% da meta).

1 8 /0 de resultados aprimorados (26% da meta).

N3ao foi medido o indicador de execugdo dos planos de agdo para as questdes priorizadas
no Indice Integrado de Governanca e Gestdo Publicas (IGG/TCU) para 2023.

Principais entregas do CGE

® 67% da estratégia alcangada.

e Nivel de maturidade em gestdo de riscos corporativos aprimorado em duas
dimensdes.
Alinhamento estratégico da proposta or¢amentaria, incluindo o planejamento
para 2024 e o monitoramento de 2023 realizados.
100% das recomendag¢des da Auditoria avaliadas em até 60 dias.
Proposta do Plano de Gestdo Anual de 2024 aprovada.
Proposta do Plano Estratégico 2024-2027 aprovada.

Proposta do Relatério de Gestdao 2022 aprovada.

Proposta da Politica de Inovagao Institucional aprovada.
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e Subsidios para o Relatdrio da Ouvidoria de 2022 apresentados a Dicol.

e 4relatérios da estratégia aprovados (a partir de julho, incluiu-se reporte da
Agenda Regulatédria e da Agenda de Resultados Regulatorios).

e 2 Reunibes de Avaliagdo da Estratégia (RAEs) semestrais realizadas.

COMITE DE GOVERNANCA DIGITAL

O CGD, instancia de decisdo colegiada da alta direcdo, é a principal estrutura do Modelo
de Governanga de Tecnologia da Informagdo e Comunicagdo (MGT) da Anvisa. Ele tem
como apoio a Comissdo Gestora de Sistemas de Informagdo de Produtos e Servigos
sujeitos a Vigilancia Sanitaria (CGVISA) e o Comité Consultivo de Mudangas (CCM), que
analisa o impacto de mudangas nos servigos de tecnologia da informagao em relagdo a
incidentes e disponibilidade de sistemas, garantindo a estabilidade dos servicos.

PRINCIPAIS RESULTADOS EM 2023

6 reunides realizadas (100% da meta).

5 7 /0 das votagdes remotas concluidas no prazo (80% da meta).

8 O /0 de encaminhamentos concluidos (100% da meta).

6 O /0 de entregas do Plano de Trabalho de 2023 concluidas

(80% da meta).

Principais entregas do CGD

e Plano de Trabalho CGD 2023 aprovado.

e Relatdrio Anual de Atividades CGD 2022 aprovado.

e Calendario de Reunides Ordindrias 2024 aprovado.

e Atualizagdo anual do Plano Diretor de Tecnologia da Informagdo e
Comunicacgdo (PDTIC) 2023-2025 aprovada.

e Nova Metodologia de Gestdo do Portfélio de Projetos de TIC aprovada.
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e Atualizagdo do Plano de Transformacao Digital (PTD) da Anvisa aprovada.
e Politica de Tratamento de Incidentes de Seguranga aprovada.

e Politica de Protegdo de Dados Pessoais aprovada.

e Politica de Governanga de Dados aprovada.

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

0O SGQ esta previsto na Politica de Governanga Organizacional e busca contribuir para o
desempenho eficaz dos processos organizacionais, a gestdo responsavel dos recursos
publicos e a conduta ética de seus agentes e colaboradores, de forma alinhada aos
valores institucionais e aos interesses legitimos da sociedade e das partes interessadas
A area responsavel pela implantacdo do SGQ é a Coordenacdo do Sistema de Gestdo da
Qualidade da Anvisa (CSGQA), vinculada ao Gabinete do Diretor-Presidente.

Avangos na implantagao do Sistema de Gestdao da
Qualidade

e Ampliagdo da Rede de Agentes da Qualidade de 37 para 67 servidores em 20
areas da Anvisa.

e Contratagdo de 7 consultores para apoiar as dreas na implantagdo do SGQ.

e Revisdo dos objetivos da qualidade da Anvisa pelo CGE na sua primeira reunido
de analise critica da alta diregao.

e Inclusdo de 89 processos no SGQ da Anvisa em 2023 (do total de 109 definidos
para o escopo), por meio do mapeamento, definigdo de indicadores,
identificacdo dos riscos e analise critica, com objetivo de melhoria continua.

o Realizagdo de reuniGes mensais com os agentes da qualidade.

® Realizagdo de reunibes periddicas com os consultores do SGQ.

Documentos da qualidade

¢ Entrada em vigéncia de 111 documentos da qualidade, sendo 83 procedimentos
operacionais, 21 instrucdes de trabalho e 7 manuais.

¢ Disponibilizagdo da lista mestra de documentos da qualidade na rede interna da
Anvisa (Intravisa), em formato de painel interativo, permitindo que todos os
servidores consultem qualquer documento vigente.

Auditorias internas da qualidade

¢ Realizagdo de 27 auditorias internas da qualidade, envolvendo 23 areas e 85
processos auditados. As auditorias foram realizadas para verificar o nivel de
atendimento aos critérios estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Saude na
avaliacdo de autoridades reguladoras. Foram avaliados 290 critérios e 5
ferramentas de desempenho.



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/470685

Automatizacdo de processos

o App Auditorias Internas da Qualidade - aplicativo para gestdo de cronograma de
auditorias, conducdo de auditorias, elaboracdo de relatdrios e analise de plano
de acdo de auditorias internas da qualidade.

o App Andlise Critica da Dire¢do - aplicativo para agendamento, condugdo e
elaboracdo de ata das reunides de analise critica da direcdo.

e App Monitoramento GBT - aplicativo para que as areas registrem atualizagdes
das acdes adotadas diante das recomendagdes de auditorias internas para
atender aos critérios da Ferramenta de Avaliagdo Global (Global Benchmarking
Tool - GBT) da Organizagdo Mundial da Saude (OMS).

¢ Painel GBT - Monitoramento em tempo real - painel interno (disponivel na
Intravisa) e interativo para consultar a situacdo das areas em relacdo as
recomendacgdes de auditoria.

¢ App Resultados dos Indicadores - aplicativo para cadastro e monitoramento de
indicadores de processo e operacionais aplicaveis as areas do escopo do SGQ.

o App Agoes Corretivas e de Melhoria - aplicativo para registro e gerenciamento
de ndo conformidades e oportunidades de melhoria.

e Repositorio de Documentos da Qualidade - painel interno e interativo para
consulta a lista mestra de documentos da qualidade.

e APP Leitura e Entendimento - aplicativo para registro de leitura e entendimento
dos documentos da qualidade.

Capacitagoes e sensibilizacdo sobre o SGQ

e Realizacdo da oficina “Gestdo da qualidade na Anvisa: oportunidades e desafios”,
em parceria com o Hospital Alem3do Oswaldo Cruz (Haoc).

e Realizacdo de ag¢des de sensibilizacdo sobre a importancia do papel de gestores
e alta diregao na implantagdo do SGQ.

e Capacitacdo de 12 agentes da qualidade como auditores lideres na ISO
9001:2015.

e Disponibilizacdo de capacitagdo a distancia para os agentes da qualidade no
“Curso preparatdrio para implantagdo de SGQ no Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria”, promovido pelo Haoc.
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GESTAO DA ESTRATEGIA ORGANIZACIONAL

PLANEJAMENTO ESTRATEGICO INSTITUCIONAL

O PE 2020-2023 da Anvisa pode ser resumido a partir de trés ideias-for¢a, que
direcionaram o olhar do planejamento da Agéncia, orientando a atuacdo institucional
no sentido de gerar mais valor para a sociedade:

1) Promover a protegao da saude.
2) Modernizar a presta¢do de servigos para o cidadao.
3) Contribuir para o desenvolvimento econémico e social.

O Mapa Estratégico traduz, de forma simples e visual, como a missdo da Anvisa sera
cumprida e sua visdo de futuro serd alcancada para o periodo de 2020-2023. Ele é
composto pelas declaracGes estratégicas de missdo, visado 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.

MAPA ESTRATEGICO 2020-2023

MAPA ESTRATEGICO 2020-2023

vise de Future: Ser uma instituigio.
promotora de sadde, cidadania e
desenvolvimento que atus de forma
4gil, eficiente & wansparente,

missho: Proteger e promaver a sadde
da pepulagée, mediante a intervencao
nos riscos decorrentes da producho ¢
do use de produtes e servicos sujeitos &

Valores:
- Etica e responsabilidade

- Transpaéncia e didiogo

- Ao articulada e integrada no SNVS
- Conhecimento coma fonte de acio

- Exceléncia na prestagio de servicos

e eampo da regulacso e do controle

itéria, em
Ch LR LE SRS sanitario nacional & internacional,

RESULTADOS PARA A SOCIEDADE

Promever agdes que garantam e ampliem o acesso da populagso a
medicamentos & insumos estratégicos com qualidade, segurangs, eficacia,
em

Aperfeicoar a gestéo do SUS visando a garantia de acesso
3 bens e srrvigos de salide equitativos & de qualidsde

RESULTADOS PARA PUBLICO-ALVO

Garantir o acesse seguro da populagio a Promover o ambiente regulatério favorével a0 Aprimorar a satistagio do usudrio com
produtos e servigos sujeitos & vigi social & econdmico. exceléncia no atendimento

PROCESSOS INTERNOS

Fortalecer a

atuacio Racionalizar
= L Aprimerar a as acoes de
agestio : i =
estratégica St com ateres jeuck

3 transformagso Lok

institucional parceiros & servicos
digial estrardgloos

Fortalecer as Fortalecer a
agtes de controle, integragio das
agBes do Sistema

Promaver a

Aprimorar a gestio da

Aprimorar a
qualidade

e de
produtos & Vigilancia
servigos Sanitdria

vigilaneia
sanitria

Exceléncia operacional com foca ne risco sanitério

INFRAESTRUTURA E APRENDIZAGEM

Fortalecer a exceléncia técnica em gesto e regulagio Modernizar e integrar agbes de TI

Considerando que 2023 foi o ano final do ciclo estratégico, a seguir apresentaremos a
guantidade de itens estratégicos e suas alteragGes em termos quantitativos. Durante o
periodo de execuc¢do do ciclo 2020-2023, o PE passou por ajustes naturais de um
planejamento de médio prazo, além daqueles trazidos pela pandemia de Covid-19,
decretada em marco de 2020 (Decreto Legislativo 6/2020) e que se estendeu até abril
de 2022 (Portaria MS 913/2022), com impacto direto na execugdo das acdes da Agéncia.
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Sendo assim, algumas metas e projetos foram incluidos, perderam a prioridade em
relagdo a outros ou passaram por algum processo de ajuste.

Quantitativo de projetos estratégicos ao final de cada ano do ciclo

2020 2021 2022* 2023

11 11 17 16

*Realizada revisdo dos itens estratégicos, com a inclusio de novos projetos.

Quantitativo de metas estratégicas ao final de cada ano do ciclo

2020 2021 2022 2023

47 45 42 42

PLANO DE GESTAO ANUAL

O PGA foi instituido em 2019, a partir da publica¢do da Lei das Agéncias, que estabeleceu
um novo modelo de governanga e gestdo, incluindo a necessidade de as agéncias
definirem um plano anual, além do plano estratégico quadrienal. O PGA é o instrumento
gue consolida o planejamento de curto prazo da Agéncia, contendo tudo aquilo que foi
priorizado para execugdo e alcance dos resultados estratégicos no respectivo ano de
vigéncia. Para a Anvisa, ele tem se mostrado como uma excelente ferramenta de ligacdo
entre as prioridades da alta administracdo (estratégia) e a execugao das a¢ées de nivel
tatico e operacional das unidades. Desde 2020, a Anvisa tem utilizado de forma
inovadora a metodologia de OKR (Objective and Key Results, traduzido para o portugués
como Objetivos e Resultados-Chave).

Ao longo do ciclo estratégico 2020-2023, buscou-se estabelecer um foco de agdo que
realmente estivesse alinhado as prioridades de curto prazo da Agéncia. Isso pode ser
percebido com a reducdo gradativa do quantitativo de resultados-chave para cada PGA.

Quantitativo de resultados-chave do PGA ao final de cada ano do ciclo*

2020 2021 2022 2023

34 57 40 33

*0O PGA é elaborado com novos resultados-chave anualmente.
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PLANEJAMENTO ESTRATEGICO 2024-2027

A partir da publicagdo do PPA 2024-2027, os trabalhos para a constru¢do do PE 2024-
2027 foram acelerados, o que envolveu o apoio de uma empresa de consultoria
especializada. Com a perspectiva de agregar mais valor a sociedade, o plano foi
concebido por meio da gestdo estratégica agil para resultados, materializando-se como
um pilar norteador para o desenvolvimento de ac¢Oes estratégicas. Essa abordagem,
adaptativa e centrada em resultados, favoreceu a criacdo de um documento que vai
além do papel, direcionando a atuagao da Agéncia no préoximo ciclo quadrienal.

Os valores publicos estabelecidos na nova Cadeia de Valor — seguranca sanitaria, acesso
a produtos e servicos, confianga no ambiente regulatério e informacgao para autonomia
do cidadao — permearam todo o processo. O trabalho foi embasado em um amplo
diagndstico institucional e envolveu a participagdo ativa de servidores da Agéncia e
colaboradores internos e externos.

O PE 2024-2027, aprovado em dezembro de 2023, conta com 7 objetivos estratégicos e
30 resultados-chave.

Para acessar o Plano completo, clique aqui.

DESDOBRAMENTO DA ESTRATEGIA

Mais do que definir uma estratégia global para a Anvisa, é necessario garantir que as
acOes sejam realizadas e acompanhadas ao longo do ano para alcancar o que foi
planejado. A metodologia de OKRs é uma importante ferramenta para gestdo da
estratégia e tem despertado interesse das organiza¢Ges no setor publico e

privado. .

A gestao por OKR na
A Anvisa foi pioneira na utilizagdo dessa metodologia no setor publico. Em Anvisa recebeu o Prémio
2023, o grande desafio foi modernizar a gestdo da estratégia como um Agilidade Brasil 2023 e
todo, levando os OKRs para toda a organizagdo, por meio do foi selecionada como
desdobramento da estratégia para o nivel tatico. Isso foi feito com o experiéncia de sucesso
“Projeto OKR para Todos”. pelo VitrineGov.

Esse projeto teve como objetivo disseminar os conhecimentos e praticas da gestdo por
OKR no nivel tatico e, consequentemente, melhorar o desempenho organizacional por
meio do desdobramento da estratégia, fortalecimento da cultura de monitoramento e
foco em resultados. O desafio na implantacdo de OKRs ndo se limita a conhecer seus
elementos tedricos e descrever objetivos e resultados-chave, mas envolve uma
mudan¢a importante da cultura organizacional para incorporar seus pilares
(alinhamento, foco em prioridades, adaptabilidade e mensuragdo de resultados, com
ritos e cadéncia de curto prazo). Assim, o projeto foi estruturado como um conjunto de
atividades-chave integradas de comunicagdo, capacitacdo, engajamento e mobilizagao.
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O inicio do projeto foi marcado por um ciclo de capacitacdo envolvendo todos os niveis
de gestdo da Anvisa: alta gestdo, média geréncia e demais servidores. Além disso, pelo
menos dois servidores de cada unidade organizacional, no nivel de geréncia- geral,
foram capacitados no Programa de Certificacdo de OKR Master, com emissdo de
certificado internacional. A drea de planejamento acompanhou a aplicagdo do
aprendizado durante os trimestres seguintes a capacitacdo, apoiando as unidades na
elaboracdo de seus OKRs taticos e na realizacdo de encontros semanais de check-ins
(reunides de acompanhamento dos resultados-chave).

Para disseminar a utilizacgdo do novo método e potencializar o engajamento e o
aprendizado com OKRs, utilizou-se uma estratégia chamada “OKR de Corpo e Alma”.
Esse tipo de OKR correspondeu a um objetivo e resultados ligados a um propdsito
compartilhado por toda a organizacdo. Buscou-se um desafio relevante para gerar
algum beneficio coletivo ou social que fizesse diferenga na vida das pessoas, seja no
ambiente do trabalho ou fora dele. Essa estratégia OKR de Corpo e Alma foi muito
efetiva em termos de comunicag¢do, engajamento, mobilizacdo e reducdo da curva de
aprendizagem sobre o método. Além disso, ajudou a implantar a gestdo por OKR no nivel
tatico nas unidades da Agéncia.

Utilizou-se, ainda, uma iniciativa de comunicac¢do: o “Sextou da Estratégia”. Ele consiste
em uma acdo de marketing interno, inspirada no formato das redes sociais, com
postagens semanais, via e-mail, para todos os servidores da Agéncia. Essas postagens,
gue sempre abordam temas ligados a gestdo estratégica (incluindo a metodologia OKR),
alcancaram a marca de quase 30 mil visualizacGes em 2023.

Até dezembro de 2023, mais da metade das unidades da Anvisa participaram do Projeto
OKR para Todos, no ambito do qual foi possivel observar melhoria do desempenho no
nivel estratégico. As unidades receberam apoio na elaboracdo dos seus OKRs taticos
trimestrais, com mentorias para realizar os check-ins e manusear a ferramenta utilizada
para acompanhar os resultados.

No 32 trimestre de 2023, o Projeto OKR para Todos ultrapassou as fronteiras da Anvisa:
pela primeira vez, foi criado e acompanhado um OKR compartilhado com o SNVS. O
projeto-piloto, realizado com a Vigilancia Sanitaria de Rondonia, incluiu treinamento
sobre a metodologia e reuniGes quinzenais acompanhadas pela equipe da Agéncia. A
experiéncia foi considerada exitosa, com resultado-chave alcancado antes do prazo e
meta superada. Estd em andamento a ampliacdo da estratégia para mais trés estados
brasileiros.
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RESULTADOS EM DESTAQUE PARA O USO DA METODOLOGIA DE OKR NA ANVISA

e Disseminag¢do da cultura de gestdo por resultados, alinhamento com foco
e prioridade clara, simplicidade e flexibilidade na gestdo, engajamento da
equipe e ambiente favoravel a colaboragao e inovagao. \\

e Ampla capacitacdo tedrica e pratica de gestores e servidores: 124 gestores A\
capacitados; 86 OKR Masters formados; mais de 600 inscri¢des nos cursos
a distdncia sobre OKR; mais de 50 mentorias realizadas somente no
primeiro semestre do projeto; satisfacdo média de 4,83 nos cursos e
mentorias (escala de 1 a 5); e 100% de unidades contempladas com agdes
de capacitacao.

e Ampla adesdo ao Projeto OKR para Todos: 100% das unidades da Anvisa
utilizando OKRs no nivel estratégico e mais de 50% participando da
elaboracdo de OKRs taticos e adotando as praticas de check-ins semanais.
Foram mais de 500 reunides realizadas em 2023.

o Quase 30 mil visualizagdes do Sextou da Estratégia.

e Melhoria no desempenho da estratégia da Anvisa, com resultados do 19,
22 e 32 trimestres melhores em comparagdao com os mesmos trimestres
dos ultimos trés anos de acompanhamento.

Um dos desafios para implementar e disseminar o projeto foi a insuficiéncia de
servidores da area de gestdo estratégica para prestar o apoio necessario no
acompanhamento, treinamento e mentoria das unidades, medidas essenciais para
alcangar uma gestao por OKR eficaz no nivel tatico. Essa limitacdo, somada a sobrecarga
dos gestores e servidores (em especial no 42 trimestre, com a elaboragdo do novo Plano
Estratégico), interferiu na manutencdo de algumas unidades no OKR para Todos e na
inclusdao de novas unidades no projeto. -

TREINAMENTOS EM
OKR NA ANVISA!

UNIDADES PARTICIPANTES POR TRIMESTRE _—
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GESTAO DA ESTRATEGIA

O PE e o PGA, assim como as suas eventuais revisdes, sdo aprovados pela Dicol e
monitorados de forma sistematica e continua por meio das instancias de governanca da
Agéncia, com a participacdo dos gestores. Esse processo da énfase a eventuais desvios
observados em relagdo aos objetivos e projetos com metas e entregas previstas para
cada trimestre, a fim de antecipar problemas e adotar as a¢des necessdrias para o
alcance dos resultados estratégicos desejados. Cada um dos 15 objetivos estratégicos
estd 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 o ano em curso.

O ciclo de planejamento, monitoramento e avalia¢cdo da estratégia contempla quatro
janelas de monitoramento trimestrais, as Reunides de Avaliacio da Estratégia
semestrais e o inicio do préximo ciclo de planejamento, que é caracterizado pela
elaboracdo do PGA. Essa periodicidade estd alinhada com a Instrugdo Normativa (IN)
24/2020, do Ministério da Economia (ME), que dispbe sobre a elaboracdo, avaliagio e
revisdo do planejamento estratégico institucional dos érgdos e das entidades da
administracdo publica federal, e com a Politica de Governanga Organizacional da Anvisa
e demais normativos vigentes.

Ciclo anual de planejamento, monitoramento e avaliacao da Estratégia da Anvisa

Monitoramento Monitoramento Monitoramento
trimestral trimestral trimestral trimestral
= [ = e
Ut o o Lo S T g e ol o o
~ ~F SN r ¥
RAE = § RAE w4
Semestral anejamentoll  Semestral
anual I L ld
INSTRUMENTOS NORMATIVOS 0 KR & o
* Plana Plurianual - PPA i = . "IB <]
« Plano Nacional de Sadde - PNS - Il:ml;j‘?“wmmm
« Plan Estratégico Institucional - PEI = .
* Plang de Cestho Anual - PGA + Portaria S0/2022 (Anwisal 7|
« Carteira de Riscos da Estratégia - GRC * Regimento interna =

A cada trimestre, as metas e KRs sdo classificados de acordo com categorias de
desempenho em um dos cinco niveis, que vao de A a E, sendo a primeira aquela na qual
a situagdo 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 sdo utilizadas do 12 ao 32 trimestre. No 49 trimestre, é divulgado o
resultado efetivo.
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O quadro abaixo apresenta as combinacGes que identificam cada categoria de
desempenho, cujos niveis estabelecidos foram definidos com base em analises
estatisticas relacionadas a chance de alcance das metas e KRs.

Conclusio Satisfatorio Alerta Critico

pacotes de
trabalho

0 a 25%
25,1 a 50%
50,1 a 75%

75,1 a 100%

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

Satisfatério Alerta

Percentual
de execucgdo

1T 2T 3T 1T 2T 3T 1T 2T 3T

0a25% C.C D.D

25,1 a 50% B CCDUDD

50,1 a 75% B B CCD

75,1 a 100% B B CD

DESEMPENHO DA ESTRATEGIA EM 2023

O ano de 2023 marca o encerramento do ciclo estratégico 2020-2023. O indicador de
alcance da estratégia resume o desempenho da Anvisa para o ano, uma vez que traz
uma média de conclusdo dos itens estratégicos da Agéncia que estdo dispostos no PE e
no PGA. Ele é calculado a partir da média aritmética dos percentuais de alcance das
metas estratégicas (PE), dos resultados-chave (PGA) e da conclusdo dos pacotes de
trabalho dos projetos estratégicos.

Abaixo pode ser verificada a evolugdo desse indicador, cujo percentual alcangcado em
2023 foi de 67%, representando a média de alcance das metas do PE (52%), resultados-
chave do PGA (67%) e conclusdo dos pacotes de trabalho do PE (82%).

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 41



Relatério de Gestdo 2023

Percentual de alcance da estratégia segundo itens estratégicos e ano. Anvisa 2020-2023
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Apesar de a meta estabelecida de 70% de alcance da estratégia nao ter sido atingida,
ressalta-se que o resultado representou o cumprimento de 96% do que havia sido
estabelecido. Além disso, também pode ser destacado que alguns itens estratégicos nao
alcancados tiveram percentuais de execuc¢dao acima de 75% e, desses, 35% obtiveram
resultados acima de 90%.

Numero de itens estratégicos segundo faixa de execucgdo e situacdo de alcance. Anvisa,
2023
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 42



Relatorio de Gestdo 2023

A emergéncia em saude publica imposta pela pandemia de Covid-19 e as
correspondentes medidas de prevengdo necessdrias para seu enfrentamento
impuseram desafios de toda ordem aos sistemas e servigos de saude e de vigilancia
sanitaria em todo o mundo. O periodo pandémico representou um particular e intenso
desafio a Anvisa em virtude da importancia do seu papel nesse cendrio tdo critico para
a humanidade. Isso teve um impacto no desempenho da estratégia, principalmente em
2021, ano em que os esforgos foram voltados para a aprovagao de quatro vacinas contra
a Covid-19 para uso emergencial, com tempos de aprovag¢do condizentes com o desafio
de saude publica. Esse feito foi alcangado sem abrir mdo dos requisitos minimos de
eficacia, qualidade e seguranca, colocando o Brasil em posicdo de destaque frente a
outros paises.

Os esforcos também foram direcionados para estabelecer medidas que pudessem
prevenir e diminuir a disseminacdo da Covid-19 em pontos de entrada (portos,
aeroportos e passagens de fronteiras). Além disso, foram publicados atos normativos
com o objetivo de promover o acesso da sociedade aos produtos e servicos sujeitos a
vigilancia sanitdria essenciais no combate ao coronavirus, revelando a capacidade
adaptativa e de resposta da Agéncia em relagdo a regulagdo do setor.

Mesmo apés o encerramento da emergéncia em saude publica, impactos negativos no
desempenho e alcance dos itens estratégicos da Anvisa ainda foram reportados pelas
unidades. Abaixo pode ser verificado o percentual de itens afetados pela pandemia ao
longo do ciclo estratégico.

Percentual de itens estratégicos afetados pela Pandemia de Covid-19. Anvisa, 2023

2020 2021

2022 2023
PROJETOS ESTRATEGICOS DO CICLO 2020-2023

A carteira de projetos estratégicos do ciclo 2020-2023 iniciou com 11 projetos, sendo
um deles descontinuado. Em 2022, outros seis foram incluidos na ocasido de revisao
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do Plano Estratégico. Sendo assim, a Anvisa acompanhou a execuc¢do de 16 projetos
estratégicos, listados abaixo com seus respectivos percentuais de concluséo.

Numero de projetos estratégicos ao final de cada ano do ciclo 2020-2023.

2020 2021 2022* 2023
11 11 17 16

* Realizada revisdo dos itens estratégicos com inclusdo de novos projetos estratégicos

LISTA DOS PROJETOS ESTRATEGICOS
CICLO 2020-2023

P01 Reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia Internacional na Lista da Organizagdo Mundial de
Satde (Who Listed Aubhariby = WLA)
003 Monitoramento da Qualidade — Implementacio de Programa de Monitoramento da Qualidade de Produtos sujeitos a
figilancia Sanitaria baseado em riscos
P 06 SMNCM —Implementacdo do Sistema Nacional de Controle de Medicamentos
P 07 Linguagem Simples Anvisa

% conclusdo :

P 08 Implementacdo da base de jurisprudéncia da Anvisa
P 15 Melhoria do processo de inspecdo sanitaria em servicos de salde e de interesse para a salde
P 09 Avisa - Modernizacdo da Plataforma do Datavisa

P 13 Modelo de governanca de dados da Anvisa - Fase 1 : 85%
P 11 Melhoria da Qualidade Regulatéria na Anvisa : 83%
P 05 Aprimoramento da Deteccdo de Risco _
P 16 #Aprimoramento das capacidades basicas de vigildncia em pontos de entrada pds pandemia da covid-19 79%
P 02 identificacdo dnica de dispositivos médicos - Fase 1
P 14 docdo do padrdo IDMP (dentification of Medicinal Producks) - Faze 1
P 12 Praticas de confianca requlatéria (reliance) na Anvisa 40%
P 17 Monitoramento, controle e fiscalizacdo do e-commerce de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria 22%
P04 SMCR — Informatizacdo do Gerenciamento da Distribuicdo de Mumeragdes e Receitudrios de Controle Especial por meio 0%

do Sistema Nacional de Controle de Receituarios

P 10 Garantia da Conformidade Regulatéria de Medicamentos com Mudanca Pés-Registro aprovados condicionalmente* —

- Projeto a ser continuado no ciclo estratégico 2024-2027 - Projeto concluido

Projeto continuado pela unidade responsavel - Projeto descontinuado por redefinicdo de prioridades

Os projetos alcancaram 82% dos pacotes de trabalho concluidos. Isso representa
avancos notaveis e demonstra o esfor¢o de todos os servidores da Anvisa, dedicados em
cumprir o que foi definido no Plano Estratégico. Seis projetos foram plenamente
concluidos, indicando pouco mais de 30% de conclusdao global. Os projetos nao
concluidos serdo acompanhados pelas unidades até o seu encerramento, ressaltando o
compromisso da equipe e a relevincia dos resultados para o alcance da missdo
institucional. No préximo ciclo estratégico (2024-2027), 4 dos 16 projetos da carteira
terdo continuidade com ampliacdo de escopo, refletindo a importancia estratégica de
seus produtos.
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1.4. DESENVOLVIMENTO ORGANIZACIONAL E DA INOVAGAO

INOVACAO
A Anvisa instituiu a sua Politica de Inovagao em 2023, declarada na Portaria

1.100/2023.

A Politica de Inovagao da Anvisa estd composta por trés eixos, que norteardo
estratégias, acOes e iniciativas:

Capacidade e Cultura de Inovagdo; Tecnologia e Transformagdo Digital; e
Regulacdo e Acesso a Saude.

Os objetivos sao:

e Promover o alcance dos resultados institucionais esperados.

e Ampliar o engajamento e a satisfagdo dos servidores e
colaboradores.

s Melhorar a eficiéncia e a qualidade dos processos de trabalho.

e Otimizar a carga e os custos administrativos e financeiros das
atividades da Agéncia.

e Facilitar o desenvolvimento e a internalizacdo no Brasil de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitdria, que sejam
inovadores, baseados em novas tecnologias ou dareas de
conhecimento, e que contribuam com a melhoria da saude da
populagdo.

e Aprimorar a capacidade da Anvisa em lidar com problemas novos,

complexos e inesperados.

PROCESSO DECISORIO

A Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) é a unidade organizacional da Anvisa
encarregada da analise e julgamento de recursos administrativos em segunda instancia.
Assim, ela contribui para a integridade do sistema regulatério, fornecendo um canal
eficaz para a revisdao de decisOes emitidas pela primeira instancia e contestadas pelos
interessados.

O ano de 2023 foi marcado pelo éxito da implementa¢cdo do projeto da Base de
Jurisprudéncia da Anvisa, o que proporcionara acesso equitativo, harmonioso e agil as
decisdes da Agéncia em relagdo aos recursos administrativos.
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Também houve a criagdo e manutencdo de painéis de monitoramento e outras
ferramentas que fazem uso da interacdo entre as ferramentas Sharepoint C, Power
Automate e Power Bl. Por meio dessa integrac¢do, tornou-se possivel obter informagdes
mais confidveis, independentes da intervencdo humana, conferindo maior credibilidade
aos dados coletados.

AcOes em destaque em 2023:

e Entrega da Base de Jurisprudéncia da Anvisa, com a disponibilizacdo da
ferramenta para o usudrio externo, por meio da Biblioteca Digital da Anvisa.

e Padronizacdo das decisdes emitidas pela GGREC, com a criacdo de modelos de
documentos por meio da ferramenta disponibilizada pela Agéncia (Visapar).

e Eliminagdo da fila de analise de recursos administrativos relacionados a
medicamentos (recursos recebidos antes da criacdo da GGREC).

e Transparéncia manifesta por meio da divulgacdo clara e acessivel das decisdes
relativas a recursos administrativos no dmbito da GGREC, consolidada na pagina
disponibilizada na Intravisa.

e Celeridade processual: compromisso em proporcionar uma resolucdo rapida,
contribuindo para a eficiéncia nas atividades regulatdrias.

PANDEMIA DE COVID-19

Durante os anos em que vigorou a Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional (ESPIN), causada pela pandemia da Covid-19, realizou-se levantamento dos
processos abertos na Anvisa que trataram do tema. Foram verificados nimero de
processos abertos, principais assuntos demandados e categoria dos demandantes.
Mesmo com o término da ESPIN, o levantamento continuou a ser realizado até o final
de 2023.

36 processos abertos em 2023.
Tema mais demandado, com 8 processos: vacina.
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1.5. CONHECIMENTO E INFORMAGCAO CORPORATIVA

GOVERNANCA DA INFORMACAO

LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS PESSOAIS
AgOes para manter a conformidade da Anvisa com a Lei Geral de Protegao de Dados
(LGPD) em 2023:

PUBLICAGAO DA POLITICA DE PROTEGCAO DE DADOS PESSOAIS DA ANVISA.

ELABORAGAO DO PROGRAMA DE GOVERNANCA EM PRIVACIDADE.
DIVULGAGAO SEMANAL DE PILULAS DO CONHECIMENTO SOBRE PROTEGAO DE DADOS.
LEVANTAMENTO DE INFORMAGOES PARA COMPOR O INVENTARIO DE DADOS PESSOAIS.

PARTICIPACAO ATIVA NO GRUPO DE TRABALHO DE PROTECAO DE DADOS, COORDENADO PELO
COMITE GESTOR DE SAUDE DIGITAL DO MINISTERIO DA SAUDE.

ATENDIMENTOS INDIVIDUALIZADOS, VOLTADOS AS UNIDADES TECNICAS DA ANVISA, SOBRE

PRATICAS A SEREM ADOTADAS EM RELAGAO A PROTEGAO DE DADOS PESSOAIS NAS ATIVIDADES

LIGADAS A ACESSO A INFORMAGAO. s o D 5
o

O monitoramento de agdes de adequagdo a LGPD mostrou um importante avango,
medido por meio do score de adequacdo elaborado pelo TCU. Em uma pontuagdo que
vai de 0 a 1, a Anvisa saiu de 0,11 para 0,41. A partir de agora, a Agéncia utilizara o
indicador iPriv para monitorar a protecdo de dados pessoais. Esse indicador é elaborado
pela Secretaria de Governo Digital do MGlI.

Modelo de Governanga de Dados da Anvisa (Fase 1): Estabelecida a Rede de
Interlocutores de Dados; Estabelecido o Modelo de Curadoria de Dados;
Elaborado o Programa de Governanga em Privacidade; Elaborada a Politica de
Governanga de Dados; Criada a Comissao de Curadoria de Dados da Anvisa (CCD);
Elaborada a Trilha de Conhecimento em Ciéncia e Inteligéncia de Dados; Realizada
a formacgdo de especialistas em Ciéncia de Dados e Inteligéncia Artificial;
Maturidade da Anvisa em Governanga, Ciéncia e Inteligéncia de Dados, segundo
Gartner IT Score for Data & Analytics: avancou de 2+ para 3 (em uma escala de 1,
1+, 2-, 2, 2+, 3-, 3, 3+, 4-, 4, 4+, 5).
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NUMEROS

Solucoes de
inteligéncia de
dados entregues

Servidores
capacitados em
analise e
inteligéncia de
dados

4 5 0 Profissionais
capacitados em

ciéncia de dados
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CONHECIMENTO NA ANVISA

Em 2023, foi langada a Biblioteca Digital da Anvisa (BDA, que estd disponivel para a
sociedade. Desde sua implantacdo, a Agéncia tem trabalhado para ampliar o acervo,
garantindo sua preservac¢do e disseminagao. A BDA permite o gerenciamento de varios
tipos de documentos em formato digital, o que assegura o acesso por longo periodo e
viabiliza a customizagdo de diversas funcionalidades para atender as necessidades de
informacgao da Anvisa, dos seus usudrios e da interoperabilidade com outros sistemas.

Objetivos da BDA:

a) Ampliar o acesso a trabalhos e pesquisas desenvolvidos ou custodiados pela Anvisa,
tornando-os mais faceis de serem disseminados, localizados e utilizados.

b) Promover novas oportunidades de arquivamento e preservacdo de trabalhos digitais
ou digitalizados.

c) Promover pontos de referéncia para cooperacdo e interoperabilidade entre servigos
e sistemas, aumentando a eficiéncia por meio do compartilhamento de informagdes.

d) Disponibilizar materiais de cursos aos servidores publicos, para que se capacitem e
melhorem a qualidade dos servigos prestados a populagdo brasileira.

O acervo da BDA é composto por documentos digitais (produzidos em formato
eletronico e digitalizados), tais como: monografias pertencentes a Farmacopeia
Brasileira, producgdo intelectual dos servidores, votos e decisGes que fazem parte do
processo administrativo sanitdrio, informacgbes existentes no portal da Anvisa. Com
potencial de dar visibilidade a producgao intelectual e preservar a meméria institucional,
a Biblioteca Digital da Anvisa finalizou 2023 com um total de 7.858 documentos
armazenados, preservando, organizando, recuperando e facilitando o acesso a
informacao produzida pelos colaboradores da Agéncia.

DOCUMENTAGAO ARQUIVISTICA

A gestdo documental estd presente desde a criacdo até a destinacdo final dos
documentos que sdo produzidos e recebidos na Anvisa. A Meméria Corporativa tem
como objetivo dar sustentabilidade as informagdes produzidas. Dessa forma, atua na
preservacdo e na disponibilizacdo de informagbes que possam constituir a histéria da
atuacdo da Agéncia, além de servir como base de conhecimento e pesquisa.
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NUMEROS

GUARDA DE DOCUMENTOS

=

175.500

99% dos documentos
recebidos foram protocolados
de Forma digital.

Guarda de caixas
com documentos de
registros e pos-
registro de produto

ELIMINACAO DE DOCUMENTOS

Com a adogao do
peticionamento eletronico,
esta sendo possivel agilizar a
tramitacao de documentos e

Caixas de
documentos
eliminadas a partir
de um processo de
separagao e
avaliacao

reduzir a utilizacao de espagos
fisicos para a guarda de
documentos.

DOCUMENTOS RECUSADOS NO PROTOCOLO

518.367

Documentos protocolados

321 devolvidos - equivale a
um percentual de 0,06% de
documentos devolvidos

Esse indicador
comecou a ser
monitorado a
partir de agosto
de 2023
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SISTEMA ELETRONICO DE INFORMAGCOES

O SEI é uma plataforma que possibilita a gestdo digital de documentos e processos. Ela
foi criada pelo Tribunal Regional Federal da 42 Regido e é utilizada pelo governo
federal e diversos municipios e estados.

sei!
Gedoc em NUumeros

Implantacao 4.0 Processos
‘ﬂ 31/07/2023 l.l.l.l Total de Processos: 42.406

Documentos
|% Total de Documentos: 498.613

Gestao
Atendimentos (e-mail); 811
Chamados Abertos: 119

Usuarios Externos
Cadastros Liberados: 3.683
Peticionamentos Realizados: 19.075

_» Tramitagdo entre Orgdos
. I Processos Recebidos: 121
Processos Enviados: 55

Periodo
E Dados do ano de
2023
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1.6. CONTROLE E SEGURANCA INSTITUCIONAIS

SEGURANCA INSTITUCIONAL

A Coordenacdo de Seguranca Institucional (CSEGI) tem, entre outras atribuicdes, a
responsabilidade pela protegao fisica dos ambientes sensiveis e restritos da sede da
Anvisa. A area utiliza solu¢Ges técnicas e procedimentais para manter a integridade
patrimonial e das pessoas que circulam pelo complexo de edificacGes.

Acgoes de destaque em 2023

e Planejamento e contratacdo da empresa prestadora do servico de vigilancia
patrimonial armada e desarmada nas dependéncias da sede da Anvisa.

e Gestdo e fiscalizagdo dos contratos administrativos relacionados a seguranga
institucional (vigilancia, brigada de incéndio e recepcionistas).

e Elaboracdo do Procedimento Operacional Padrdo (POP) da fiscalizagdo administrativa
de contratos no ambito da CSEGI.

e Formacao, por intermédio do contrato de brigada de incéndio, da turma de brigadistas
voluntarios da Anvisa, atendendo a norma do Corpo de Bombeiros do Distrito Federal.

e |nicio da atualizagdo do Plano de Prevenc¢do e Combate a Incéndio, em conjunto com
a empresa prestadora do servico de brigada de incéndio, acdo necessaria para cumprir
norma legal.

e Revisdo e atualizacdo das normas de controle de acesso de pessoas e veiculos a sede
da Anvisa e da Politica de Seguranga Institucional (PSI).

A Anvisa manteve o acesso ao Sistema Nacional de Informag¢des de Seguranga Publica
(Sinesp/Infoseg). Tal sistema é relevante para que os servidores que atuam com
inspecoes e fiscalizacdes possam acessar dados de pessoas fisicas e juridicas. Além disso,
foi solicitada e concedida, por deliberagdo do Conselho Gestor do Sinesp, a alteragdo
para o perfil estratégico de acesso as informacdes por parte dos servidores habilitados.
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1.7. AVALIACAO DE CONTROLE INTERNO
AUDITORIA INTERNA

A Auditoria Interna da Anvisa (Audit) é unidade de apoio a governanga que tem por
objetivo adicionar valor e melhorar os processos organizacionais por meio de servigos
de avaliagdo, apuragdo e consultoria. Assessora a alta administracdo em temas de
auditoria no setor publico, sendo responsavel pela interlocugao da Anvisa com os 6rgaos
de controle interno e externo. Reporta-se administrativamente ao diretor-presidente,
funcionalmente a Dicol e estd sujeita a orientagdo normativa e técnica da Controladoria-
Geral da Unido (CGU). As realizagGes detalhadas de sua atuagdo em 2023 constam no
Relatério Anual de Atividades de Auditoria Interna, disponivel no portal da Anvisa.

CORREGEDORIA

A Corregedoria da Anvisa (Coger) foi criada por meio do Decreto 3.029/1999, que
aprovou o Regulamento da Agéncia, e esta proxima de completar 25 anos de existéncia.
Trata-se de unidade setorial integrante do Sistema de Correi¢do do Poder Executivo
Federal (instituido pelo Decreto 5.480/2005), responsavel pelas atividades de prevencdo
e apuracgao de responsabilidades disciplinares e de responsabilizagao de entes privados
por fatos porventura ocorridos no ambito dos érgdos vinculados a Anvisa. Subordina-se
administrativamente a Dicol e a presidéncia da Agéncia e, tecnicamente, a CGU, érgao
central do referido sistema.

Para realizar suas atividades, a Corregedoria:

e atua na idealizacdo de agdes voltadas a conscientizagdo da Anvisa, visando
prevenir erros e irregularidades;

e realiza correi¢cdes nas unidades da Agéncia, procede ao juizo de admissibilidade
e apura denuncias e representagoes;

e instaura e conduz investigacbes e sindicancias, processos administrativos
disciplinares e processos de responsabilizacdo de pessoas juridicas;

e celebra Termos de Ajustamento de Conduta (TAC) e julga a conduta de
servidores e os processos administrativos de responsabilizagdo de empresas.

A Corregedoria exerce, ainda, as atribuicdes estabelecidas no art. 52 do Decreto
5.480/2005 para as unidades setoriais do Sistema de Correi¢do, além de interagir
com dreas da Agéncia e érgaos parceiros.
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PRINCIPAIS RESULTADOS EM 2023

ESTRUTURA NORMATIVA

Acgoes realizadas Situagao

Normatizacdo da atividade de execu¢ao da Orientacdo de Servigco Anvisa
penalidade de suspensdo aplicada no ambito da  {120/2023

Agéncia.
Atualizagdo da Portaria 640/2021, que dispde  Portaria 1.407/2023
sobre o recebimento, tratamento e tramitagao
de dentincias no ambito da Agéncia.
Normatizagdo interna dos procedimentos de Orientacdo de Servico Coger
trabalho da Corregedoria (Manual de 1/2023

Procedimentos da Corregedoria).

MANUAL DE PROCEDIMENTOS

DA CORREGEDORIA

Protocolo de intenc¢des que institui a Rede de Assinado e publicado em
Corregedorias das Agéncias Reguladoras 21/3/2023. Acesse o
Federais. documento.

REDE de CORREGEDORIAS

das AGENCIAS REGULADORAS
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ATIVIDADE CORRECIONAL

Andlises de admissibilidade

NUMEROS
40

Analises de

Aumento de quase 120% admissibilidade

na produtividade da

Corregedoria

1 9 Novos

et eesees e Procedimentos

11 Investiga¢des Preliminares correcionais
Sumarias (IPS)

1 Sindicancia Acusatoéria (SINAC)
1 Sindicancia Patrimonias

6 Processos Administrativos
Disciplinares (PAD)

........................................................................................... Arquivamentos
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Tendo em vista as demandas existentes em 2022 (80 processos) e as recebidas ao longo
do ano, havia 41 processos pendentes de juizo de admissibilidade em 31 de dezembro
de 2023 (excluidos os processos prescritos referentes aos Autos de Infracdo Sanitaria).
Isso demonstra uma redu¢do de mais de 100% na demanda ndo tratada. A tabela a
seguir apresenta os dados comparativos.

JUiZO DE ADMISSIBILIDADE 2022 2023
Procedimentos pendentes de juizo de admissibilidade 80 41
pendentes de exame
Autos de infracdo sanitaria prescritos pendentes de 29 2.058
juizo de admissibilidade
Juizos de admissibilidade concluidos 18 40

Atualmente, a Corregedoria dispde somente de uma servidora e dois estagiarios
responsdveis pela andlise prévia de admissibilidade.
Instauragao e conducao de procedimentos correcionais

NUMEROS

PROCEDIMENTOS PENDENTES DE INSTAURACAO

9 Procedimentos
correcionais
4 Investigacoes Preliminares pendentes de
Sumarias . ~
4 PADs Instauracao
1 Apuragado de Responsabilidade de
Entes Privados (PAR)

PROCEDIMENTOS EM CURSO E PENDENTES DE JULGAMENTO

1 5 Procedimentos
e em fase de

7 Investigacdes Preliminares instrucao
Sumarias

5 PADs,

1 Sindicancia Patrimonial

1 Sindicancia Punitiva
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3

Procedimentos
em fase de
julgamento

1 PAR

PROCEDIMENTOS JULGADOS

7 PADs
4 Investigac¢oes Preliminares Sumarias

Procedimentos
correcionais
julgados

3 Sindicancias Acusatorias
1 Investigacao Preliminar envolvendo
pessoa juridica.

PROCEDIMENTOS JULGADOS

4

Penalidades de
suspensao

2 Foram convertidas em multas

5 Foram arquivados

3 resultaram nainstauracao de PADs

4 resultaram na celebracdao de Termo de
Ajustamento de Conduta (TAC).

TERMOS DE AJUSTAMENTO DE CONDUTA

TACs celebrados
com servidores da
Agéncia
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Correigoes

Para definir os 6rgdos a serem prioritariamente inspecionados, a Corregedoria
examinou os relatdrios das auditorias realizadas nos ultimos anos, bem como verificou
guais eram as unidades com a maioria das ocorréncias que ingressaram na Corregedoria,
o que resultou na realizagdo de 2 correi¢cdes ordindrias em 2023. N3o se alcangou a
meta de realizar 4 correi¢Ges em razdo de demandas das unidades (situagdes de
mudanca fisica de sede e alteragGes na gestdo de uma delas).

Como resultado dos trabalhos de correi¢do ja aprovados, foram feitas recomendagdes
as unidades da Agéncia com vistas ao aprimoramento de seus processos de trabalho,
gestao de pessoal, sistemas, entre outros. As referidas recomendagdes sao monitoradas
pela Corregedoria até sua efetiva implementacao.

ATIVIDADE PREVENTIVA

Quanto a atuacgdo preventiva da Corregedoria, destacam-se os seguintes resultados:

(a) Atualizacdo da pagina da Corregedoria na Intravisa, que passou a conter
informacgdes gerais da unidade, noticias de eventos e cursos realizados,
publicac¢des, entre outras.

INTRAVISA  sturerein

Anvisa aginca

~  Noticias

Fique atualizado com s principais noticias e acompanhe tudo que ests acontecenda na s

(b) Demanda pela reformulacdo da péagina da Corregedoria no portal da
Agéncia, de modo a aprimorar a comunica¢do e ampliar o alcance das
informacdes.

(c) Criacdo de playlist no canal da Anvisa no
Youtube para organizar e facilitar o
acesso a videos informativos e
capacitacbes realizadas pela unidade
sobre temas como prevengao ao assédio
e conflito de interesses, entre outros.
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(d) Publicacdo de 6 cartilhas referentes a metodologias de trabalho para
comissdes especificas, além da cartilha sobre prevencio e
enfrentamento ao assédio moral e sexual e a discriminagao.

Al
--

Corregedoria

da Anvisa

Cartilha-1---Metodologia-de-trabalho- Cartilha-2---Metodologia-Entes-Privados Cartilha-3---Metodelogia-de-Trabalho- Cartilha-4---Fluxe-procedimental-do-
das-Comissées-de-PAD-e-Sindicanci das-Comissdes-de-Sindicancia-Inve TAC-e-Metodologia-de-Trabalho-das-

ASSEDIO
MORAL E SEXUAL E

DISCRIMINACAO:

Cartilha da Corregedoria da
ANVISA

Cartilha-5---Metodologia-de-Trabalh g .
das-Comissées-de-Investigacio-Pre ,

(e) Publicagdo de 3 edi¢cGes do Boletim Informativo da Corregedoria,
contendo as ac¢des realizadas pela unidade em 2023.

BOLETIM | _‘Jf,.,

T - BOLETIM _
Corregedoria >> INFORMATIVO
em Ago

SEMESTRAL Il

— £

BOLETIM
INFORMATIVO

SEMESTRAL Il

Corregedoria
em Acdo >>

Eventos de capacitacao

e 500 horas investidas em capacita¢Ges
e Mais de 200 servidores capacitados (90% servidores e colaboradores da

Corregedoria)
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Eventos de capacitac¢do realizados pela Corregedoria em 2023

Evento realizado  Orgdos e Ne Link de acesso no Youtube
Ano pela entidades participantes
Corregedoria beneficiados
22 Edicdo do Café] Anvisae 38 https://www.youtube.com/watch?v=eD2GNvfW1ql&t=191s
coma orgdos
Corregedoria- | parceiros
Mediacdo de
conflitos e termo
de ajustamento
de conduta
Curso de Anvisa e 55 https://www.youtube.com/watch?v=yhOOgKgB5TY
Processo orgdos https://www.youtube.com/watch?v=aOdh wqESJA
Administrativo de parceiros https://www.youtube.com/watch?v=n _D3MppD hs
Responsabilizagdo
2023 {32 Edicdo do Café| Anvisae https://www.youtube.com/watch?v=zwiOAw9yzVw
coma orgaos
Corregedoria- | parceiros
Exgrquo de 51
atividades
privadas e
conflito de
interesses
Curso de Anvisa e 61 https://www.youtube.com/watch?v=i0zZCy7BHAI&t=105s
Investigacdo orgdos https://www.youtube.com/watch?v=L61 aEmfsow
Preliminar parceiros
Sumaria

Total

4 eventos com a participacao de 205

servidores

COMISSAO DE ETICA DA ANVISA

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

ACOES DEFINIDAS NO PLANO DE TRABALHO E REALIZADAS EM 2023

1.

Implementac3o de nova etapa do Projeto Gestor Amigo da Etica. Levantamento de

necessidades dos gestores sobre a gestdo da ética no dia a dia. Meta: realizar
pesquisa sobre temas de ética para gestores (60% executado). Atividade nado
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concluida em fun¢do do processo de recomposi¢cao da unidade ter ocorrido no
segundo semestre de 2023.

2. CapacitagBes dos membros e multiplicadores. Cursos e eventos de capacitagdao 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 Anvisa (92,85% executado). Das 14 acgbes de
capacitagdo programadas, 13 foram realizadas por no minimo 1 servidor.

3. Qualificacdo das representacbes regionais. Participacdo dos representantes
regionais em encontros sobre a gestdo da ética, para atuacdo como multiplicadores
da cultura ética. Meta: promover a participacdo dos representantes em duas
reunides ordinarias da CEAnvisa (50% executado). Atividade ndo concluida em
funcdo do aumento das demandas deliberadas pela comissao.

4. Articulagdo interna e externa para adesdo da Anvisa ao Férum de Gest3o da Etica
nas Empresas Estatais. Adesdo da Anvisa ao férum para troca de experiéncias,
integracdo das comissdes e fortalecimento de pautas conjuntas. Meta: formalizar
instrumento para a adesdo da Agéncia (60% executado). Atividade n3do concluida em
funcdo do processo de recomposi¢ao da unidade ter ocorrido no segundo semestre
de 2023 e da ndo formalizagdo de novo acordo pelo forum.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 61



Relatorio de Gestdo 2023

Em novembro de 2023, foi realizada a 42 edicdo do “Dialogos sobre Etica
na Anvisa”, com o tema “Identificar para combater: assédio, discriminagao
e racismo no ambiente de trabalho”. O evento, no qual foi divulgado o
Guia Lildas (CGU, 2023), também contou com a participacdo de
representantes das comissdes de ética setoriais.

OUVIDORIA

PARTICIPAGCAO DA SOCIEDADE

A Ouvidoria é um instrumento essencial para o funcionamento das
instituicdes, por representar os interesses da sociedade. E um dos
principais canais que temos para ouvir a voz dos cidadaos, empresas,
instituicdes e odrgdos de governo, sendo a unidade responsavel por
acompanhar e avaliar os servigos ofertados, buscando melhorar a
experiéncia do usuario. O canal de atendimento disponivel para o
encaminhamento de demandas a Agéncia é o sistema Fala.BR (Plataforma
Integrada de Ouvidoria e Acesso a Informagdo).

ANVISA NO PORTAL GOV.BR

Transparéncia e
prestacdo de contas

Em 2023, a Comissdo de
Etica da Anvisa atingiu
novamente o nivel de
maturidade 10 (maximo)
no Painel Gerencial do
Sistema de Gestdo da
Etica, lancado pela CEP
em novembro de 2022.
O painel é uma
ferramenta de
transparéncia ativa,
disponivel para acesso a
qualquer cidadado, com
informacgdes publicas
sobre as 243 comissées
de ética setoriais dos
orgaos e instituicdes do
Poder Executivo Federal.

A pdgina da Anvisa na internet, integrada ao portal GOV.BR, traz informagdes sobre a
QOuvidoria na aba Canais de Atendimento. Essa pagina oferece informagdes sobre a
atuacdo da drea, além da possibilidade de registrar demandas, acompanhar
manifestagdes e consultar o referencial normativo que orienta suas atividades, entre
outros contetdos. No portal GOV.BR, é possivel também acessar todos os servigos

ofertados pela Anvisa em sua Carta de Servigos.

Total de demandas recebidas pela Ouvidoria

Item 2020 2021 2022 2023
Denuncia 7.859 3.491 1.535 1.871
Reclamagao 5.661 4.161 3.958 5.856
Solicitacao 3.065 3.724 3.377 3.662
Comunicacdo* 0 0 1.374 1.469
Informacao 1.652 673 0 0
Sugestao 270 227 179 133
Elogio 31 111 128 50
Simplifique 0 7 3 3
Ndo escopo da vigilancia sanitaria 4.385 5.331 3.606 6.253
Total de demandas 22.923 17.725 14.160 19.297

*Comunicagdo refere-se a dendncia realizada de forma an6nima.

36,28% de aumento de demandas recebidas em 2023 em comparagdo com 2022.
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Total de dentincias e comunicagdes por assunto

Assunto N¢

Defesa e vigilancia sanitdria 2.349
Demais assuntos 337
Medicamentos e aparelhos 326
Outros em saude 200
Nao qualificado 77
Conduta ética 51

Total 3.340

Total de reclamagdes por assunto

Assunto Ne

Aduana 2.832
Defesa e vigilancia sanitaria 728
Demais assuntos 699
Cadastro 499
Servigos e sistemas 408
Medicamentos e aparelhos 383
Atendimento 307

Total 5.856

Satisfagdo do usuario

Percentual de avaliacdo da utilidade da informacdo na pagina dos servicos
da Anvisa: 41,19% positivo

igXaxs

Média da avaliacdo da satisfacdo dos servicos: 4,73 de 5 estrelas

Tempo médio de resposta da Ouvidoria: 19 dias

© I

Percentual de satisfagdo dos usuarios com o atendimento prestado: 33,60%
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1.8. ARTICULAGCAO E INTERLOCUGCAO COM SOCIEDADE E
ESTADO

COOPERACAO E ARTICULACAO INTERNACIONAL NA
REGULACAO SANITARIA

A Anvisa implementa compromissos das areas de vigilancia sanitaria e de salde em
harmonia com a politica externa brasileira e participa ativamente de iniciativas
bilaterais, regionais e multilaterais, tanto para fortalecer a cooperagao internacional
com parceiros estratégicos, quanto para promover a¢des de convergéncia regulatoéria.
Com isso, realiza troca de informacgdes e de experiéncias com outros paises e se alinha
as melhores praticas regulatdrias internacionais para prestar servicos de melhor
gualidade a sociedade.

A Agéncia dispde de trés Acordos de Cooperagdo Técnica celebrados com organismos
internacionais. Em 2023, com apoio desses organismos e das parcerias (com
especialistas, universidades federais e empresas) instituidas no ambito dos projetos,
ocorreram diversas a¢bes que auxiliaram no cumprimento da missao institucional,
exploracdo de conhecimento técnico-cientifico, desenvolvimento de projetos-pilotos
inovadores e, consequentemente, alcance dos objetivos estratégicos da Anvisa.

PROGRAMAS, PROJETOS E ATIVIDADES INTERNACIONAIS

Projeto “Estruturagao do Sistema de Vigilancia e Monitoramento de Produtos para a
Saude” com o Programa das Nag6es Unidas para o Desenvolvimento (PNUD)

e Apoio as agGes necessarias ao cumprimento das recomendacdes da ferramenta
Global Benchmarking Tool (GBT).

e Apoio a modernizagdo do modelo de gestdo estratégica da Anvisa e a condugao
do processo de planejamento estratégico para o ciclo 2024-2027.

e Apoio no desenho de modelo de gestdo de desempenho institucional da
Agéncia.

e Apoio na compatibilizagdo de nomes técnicos de dispositivos médicos da Anvisa
a Nomenclatura Global de Dispositivos Médicos (Global Medical Devices
Nomenclature - GMDN).

e Apoio na avaliagao de impurezas de N-nitrosaminas em medicamentos.

e Suporte técnico-cientifico na avaliagdo de dossiés clinicos e de registros de
Produtos de Terapia Avancada (PTA).

e Apoio a ampliagdo da fiscalizagdo (por meio de inteligéncia artificial) de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria vendidos de forma irregular na internet.
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Apoio ao desenvolvimento de novas monografias de drogas vegetais e
derivados a serem incluidas na Farmacopeia Brasileira, contemplando as
espécies do Formuldrio de Fitoterapicos e espécies contidas em produtos
registrados.

Apoio na elaboragao do contetdo do livro “Boas praticas e apoio decisoério para
o processo de doacdo e transplantes de drgdos, tecidos e células humanos”,
publicado em 2023.

Projeto “Desenvolvimento de Recursos Humanos, Tecnologia e Comunicagdo da
Anvisa” com a Organizagao das Nagdes Unidas para a Educagdo, a Ciéncia e a Cultura
(Unesco)

Apoio no desenvolvimento de ac¢bes de qualificagdo tecnoldgica para a
implementagdo da Politica de Educagdo Corporativa Online.

Apoio no aperfeicoamento dos instrumentos de comunica¢do da Anvisa.

Apoio no desenvolvimento de bases inovadoras para transformacao digital da
Anvisa.

Apoio no desenvolvimento de materiais para o projeto AnvisaEduca, aplicavel
na rede de ensino publico (nivel pré-escolar, fundamental e médio).

Apoio naimplantacdo do padrdo ISO IDMP (/dentification of Medicinal Products)
na Anvisa.

Modernizagdo e implantacdo dos processos de atualizacdo da base de
conhecimento e de avaliagdo da prestacdo de servicos da Central de
Atendimento da Anvisa, visando subsidiar o Projeto de Chatbot de atendimento
ao publico da Agéncia.

Apoio na ampliacdo e consolidagdo do uso da metodologia do Ciclo da
Informacdo Gerencial para a gestdo integrada da informacdo do Conjunto
Minimo de Dados da Vigilancia Sanitaria (CMD-Visa) junto a Anvisa, estados e
municipios.

Projeto “Fortalecimento do Sistema de Vigilancia Sanitaria Nacional para promover o
acesso e a cobertura universal a saiide” com a Organizagao Pan-Americana da Saude
(OPAS)/ OMS

Identificagdo de como as Real World Evidencie (RWE), evidéncias de mundo real,
podem apoiar a avaliacdo de eficacia e seguranca de medicamentos no dmbito
regulatério, bem como levantamento de experiéncia internacional das agéncias
reguladoras com o uso das RWE na avaliagdo de eficdcia e seguranga de
medicamentos.

Apoio a avalia¢do de 4 aflatoxinas (B1, B2, G1 e G2) em milho, farinha de milho,
sorgo, arroz integral, arroz polido e alimentos a base de cereais para
alimentacgdo infantil e propostas de planos de amostragem para cada alimento
e critérios de desempenho, considerando o Manual de Procedimentos do Codex
Alimentarius e os limites maximos estabelecidos pelo Comité de Contaminantes
em Alimentos do Codex Alimentarius.
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e Apoio na analise dos dados de ocorréncia de chumbo em ervas culindrias e
especiarias secas constantes no banco de dados da OMS e proposta de limites
maximos toleraveis, levando em conta as discussées do Comité Codex de
Contaminantes em Alimentos.

e Apoio na elaboracdo de proposta de especificacdo simplificada de ingredientes
aprovados pela Anvisa com vista a construcdo de listas positivas de ingredientes
aprovados e ampliagdo dos efeitos dessas decisGes para ingredientes
equivalentes.

e Apoio ao desenvolvimento de metodologias e instrumentos regulatdrios
inovadores para a fiscalizagdo, monitoramento e avaliacdo das Boas Praticas em
Centros de Reprodugdo Humana Assistida.

e Apoio a Agéncia na revisdo, aprovacao e implementacdo do Plano de Gestdo do
Vigipds e na gestdao de situagdes de crise ou emergéncia relacionadas a pds-
comercializagdo/pds-uso de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

e Apoio a Anvisa na elaboracdo de documentos técnicos relacionados as a¢des de
vigilancia sanitaria nos pontos de entrada do pais e em atividades relacionadas
a importagdo e exportagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

Contratos com execug¢ao em 2023

Organismo N2 %
OPAS 83 47,43
PNUD 72 41,14

UNESCO 20 11,43

Rela¢ao das agdes dos contratos

Acgoes N2
Fortalecimento do SNVS 82
Monitoramento 36
Covid-19 2
Desenvolvimento do SNVS 55

Ferramenta da OMS para avaliar os sistemas regulatérios das autoridades sanitdrias
nacionais: a Global Benchmarking Tool

A Anvisa tem como visdo de futuro ser reconhecida mundialmente como autoridade
reguladora de referéncia para seus pares. Assim, um de seus principais projetos
estratégicos para o periodo 2020-2023 foi a “Avaliagdo da Anvisa como Autoridade
Listada da OMS (WHO Listed Authority - WLA)”. A adesdo a lista gera maior
confiabilidade ao sistema regulatdrio brasileiro e projeta aimagem 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.

Esse reconhecimento parte da avaliacdo da autoridade de acordo com os parametros da
GBT, ferramenta desenvolvida pela OMS para avaliar autoridades reguladoras de
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medicamentos e vacinas, além dos indicadores de performance (referentes ao Processo
de Avaliacdo de Desempenho, PEP na sigla em inglés) estabelecidos posteriormente ao
desenvolvimento da ferramenta. Ao longo de 2023, a Anvisa participou de reunides com
a Opas, com a OMS e com autoridades regulatdrias que ja passaram ou pretendem
passar pelo crivo da ferramenta, para trocas de experiéncias e negociagdes sobre suas
normas de funcionamento.

A Anvisa, sendo uma das Autoridades Regulatdrias de Referéncia Regional da Opas, ja
figura como Autoridade Listada da OMS (WLA), mas esse status é temporario (valido até
fevereiro de 2027). Para que possa participar da lista de maneira definitiva, a Agéncia
continuou a se preparar internamente para atender aos critérios definidos pela GBT e
seus indicadores de performance. Em dezembro de 2023, a Anvisa solicitou oficialmente
a OMS a realizagdo de reunido de pré-submissdo a WLA, nos termos do Guia Operacional
da OMS. Igualmente, solicitou ao Ministério das Rela¢gbes Exteriores (MRE) as gestdes
junto ao secretariado da OMS para avaliar o pedido brasileiro com a brevidade possivel.

Projeto Orbis

Desde 2020, a Anvisa participa do Projeto Orbis, coordenado pela Food and Drug
Administration (FDA), autoridade regulatéria norte-americana. Esse projeto facilita e
acelera o acesso a terapias inovadoras contra o cancer, pois agiliza o registro e o acesso
a medicamentos oncoldgicos por meio de analises conjuntas.

HARMONIZAGAO, CONVERGENCIA REGULATORIA E INCORPORAGAO DE
INSTRUMENTOS INTERNACIONAIS

A Anvisa busca incorporar instrumentos internacionais que tenham impacto na
regulagdo sanitdria em um esfor¢o de harmonizagdo e de convergéncia regulatéria com
as melhores praticas internacionais. Para isso, acompanha e monitora a implementagdo
dos compromissos assumidos internacionalmente, assim como participa de iniciativas
estratégicas e de coalizdo internacional e atua na defesa dos interesses sanitarios nos
foros comerciais, buscando conciliar a promog¢do da saude com o desenvolvimento
econdmico nacional.

Trocas de relatérios de inspecdo de Boas Praticas de Fabricacdo (BPF) de empresas
fabricantes de produtos farmacéuticos e de dispositivos médicos entre Estados Partes
do Mercosul e Autoridades de Referéncia Regional da Opas

O mecanismo de troca de relatérios de inspegao é importante para a Anvisa, pois facilita
o0 comércio exterior de produtos farmacéuticos e dispositivos médicos e diminui a
realizagdo de inspeg¢des internacionais por parte do Brasil e dos demais paises.

14 relatérios de inspegdo BPF de fabricantes brasileiros enviados para Argentina e
Uruguai

25 relatdrios de inspecdo BPF de fabricantes recebidos de Argentina e Uruguai
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Acordos comerciais

Participacdo nas reunides de retomada das negocia¢des de acordos comerciais entre
Mercosul e Unido Europeia, EFTA (sigla em inglés da Associacdo Europeia de Livre
Comércio), Singapura, Coreia do Sul e Canada. A Anvisa colabora com a construgdo dos
textos dos capitulos regulatérios de barreiras técnicas ao comércio, de medidas
sanitarias e fitossanitarias e de propriedade intelectual dos acordos.

Dialogos regulatérios com paises-chave

Argentina: reativacdo do Grupo de Cooperacdo Regulatéria Brasil - Argentina com
intenso didlogo regulatério e revisdo do plano de trabalho nos temas relacionados a
alimentos, dispositivos médicos e medicamentos. Troca de informagdes técnicas no
ambito do Memorando de Entendimento sobre Circulagdo de Produtos Alimenticios.

Chile: didlogo regulatdrio e negociacdo de texto de anexo setorial no Acordo Comercial
Brasil - Chile em cosméticos.

EUA: didlogo regulatdrio sobre temas relacionados a implementagao do Acordo de Boas
Praticas Regulatdrias e demais assuntos de interesse para as agéncias no ambito do
Acordo de Cooperagdo Econdmica e Didlogo Comercial.

g €

»

Reino Unido: didlogo regulatdrio sobre temas de competéncia da Anvisa.

N A
K|

Investimentos

Em 2023, 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 informagdes de investimentos. A Agéncia contribuiu para
a ferramenta fornecendo informacdes sobre a regulagcdo em vigilancia sanitaria com o
objetivo de facilitar o acesso a informacdo para estrangeiros interessados em investir no
Brasil. Também houve participagdo no Comité Nacional de Investimentos (Coninv), em
reunides de monitoramento da agenda regulatéria para melhoria do ambiente de
investimentos no Brasil.

EVOLUGCAO DOS PRINCIPAIS BLOCOS REGIONAIS, FOROS MULTILATERAIS E
ASSUNTOS DE INTERESSE DA VIGILANCIA SANITARIA

e Associacdo Latino-Americana de Integragdo (Aladi): participacdo nas reuniées com os
paises membros da Aladi para tratar da negociagdo do acordo de alcance parcial para
eliminar obstaculos técnicos ao comércio de produtos cosméticos. Destaca-se que o
Brasil é parte negociadora ativa do acordo.

e Codex Alimentarius: participagao nas sessdes da 462 Reunidao da Comissdo do Codex
Alimentarius, com a aprovac¢do, mediante votac¢do, do padrdo para cloridrato de
zilpaterol. Além disso, a Anvisa participou da 262 Reunido do Comité sobre Inspec¢do
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de Importagao e Exportagdo de Alimentos e Sistemas de Certificagdo e da 332 Reunido
do Comité de Principios Gerais.

¢ Cooperagao Internacional em Regulacdo de Cosméticos (International Cooperation
on Cosmetics Regulation - ICCR): o Brasil concluiu, em julho de 2023, a presidéncia
anual do 179 ciclo do férum ICCR, com a realiza¢do do encontro anual em Brasilia. O
ICCR é um importante férum para intercdmbio de experiéncias e convergéncia
regulatoria em cosméticos, bem como para promover a prote¢do ao consumidor,
minimizar barreiras comerciais e favorecer o didlogo com o setor industrial de
cosméticos.

¢ Conselho Internacional sobre Harmonizagao de Requisitos Técnicos em Produtos
Farmacéuticos para Uso Humano (International Council for Harmonisation of
Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH): participacdo nas
reunides do comité gestor e da assembleia, na qual foi aprovado o inicio das discussdes
dos seguintes tépicos para 2024: Revisdo do Guia Q6A/B; Submissdes Estruturadas de
Qualidade; Estudos de Seguranca Nao Clinicos para Terapéutica Baseada em
Oligonucleotideos; Consideracdes Gerais para Estudos de Preferéncia de Pacientes; e
Bioequivaléncia para Produtos de Liberagdo Modificada.

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 o uso de
inteligéncia artificial no desenvolvimento de medicamentos, mecanismos de confianca
regulatéria, WLA, rotulagem eletronica e informacbes eletrénicas de produtos
medicinais.

¢ Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos (International
Coalition of Medicines Regulatory Authorities - ICMRA): participagdo, como membro
do comité executivo, de diversas atividades, projetos e iniciativas da ICMRA, férum
internacional composto pelas principais autoridades reguladoras mundiais. A ICMRA
busca proporcionar uma orientacdo estratégica comum para os reguladores de
medicamentos sobre as questdes e os desafios regulatérios mais relevantes, o que
auxilia a Anvisa em seus processos decisorios, contribuido para maior agilidade,
alinhamento e qualidade nas suas ac¢ées.

Participacdo da Anvisa nas seguintes iniciativas da ICMRA

Cupula e Plendria da ICMRA, com apresenta¢do da experiéncia da Anvisa na sessao
sobre inovagdo

Pilotos de avaliagdo colaborativa de alteragdes pds-registro de medicamentos e de
inspecdes hibridas

¢ Foro Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (International Medical
Device Regulators Forum - IMDRF) e Programa de Auditoria Unica em Dispositivos
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Médicos (Medical Device Single Audit Program - MDSAP): esses foruns aprovam
documentos de convergéncia regulatéria em dispositivos médicos, que sdo
posteriormente incorporados pela Anvisa por meio de Resolugdes. Estes foram os

destaques de 2023: a aprovacgao de cinco documentos finais do IMDRF; a aprovagao
de novos procedimentos e critérios para membros plenos, observadores e afiliados
dos foros; e a participagdo ativa da Agéncia nas reunides, inclusive sediando o Forum
Anual do MDSAP em Brasilia.

Produtos Controlados

Comissdo de Entorpecentes (Comission on Narcotic Drugs - CND): participacdo na
662 Sessdo da Comissdo de Entorpecentes, que ocorre no ambito do Escritério das
Nac¢Ges Unidas sobre Drogas e Crime. Na comissao, os paises discutem, negociam e
aprovam normas que tém como objetivo fortalecer a vigilancia sobre os produtos
controlados.

Comissao Interamericana para o Controle do Abuso de Drogas da Organizac¢ao dos
Estados Americanos (Cicad/OEA): participacdo no 742 periodo ordinario de sessdes
da Cicad, reunides em que se discutem diversos temas relacionados ao controle de
drogas nas Américas, incluindo o mecanismo de avaliagdao multilateral que avalia o
grau de atendimento dos paises aos compromissos de controle dessas substancias.

Comité de Especialistas em Dependéncia de Drogas da OMS (Expert Committee
on Drug Dependence - ECDD): 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 aplicagdes
terapéuticas de substancias.

Mercosul

No segundo semestre de 2023, o Brasil ocupou a presidéncia pro tempore (rotativa)
do Mercosul com a responsabilidade de sediar e coordenar as reunides de todos os
drgaos envolvidos nas negocia¢des do bloco. Nesse periodo, o grupo teve como
foco aprofundar o processo de integracdo e, ao mesmo tempo, deu andamento aos
processos de negociacdo com parceiros regionais e extrarregionais. A Agéncia
participou em diversas instancias, no Grupo Mercado Comum (GMC), na Comissdo
de Comércio do Mercosul (CCM), no Grupo Ad Hoc de Temas Regulatérios (GAHTR)
e nos Subgrupos de Trabalho (SGT) 3, 11 e 18.
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Subgrupo de Trabalho 11 - Saude

Temas dos Projetos de Resolugao Finalizados no SGT 11
Regulamento Técnico Mercosul sobre classificagdao de produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes (Res. GMC 18/2023)
Farmacopeia Mercosul: Determinacdo de Aflatoxinas (Res. GMC 19/2023)
Farmacopeia Mercosul: Espectrofotometria Ultravioleta e visivel (Res. GMC
20/2023)
Farmacopeia Mercosul: Monografia de Maleato de Clorfeniramina (Res. GMC
21/2023)
Critérios comuns do Mercosul para fatores de conversdo para substancias
controladas nacionalmente pelos Estados Partes que ndo sdo objeto de controle
internacional (Res. GMC 22/2023)
Gerenciamento sanitdrio de residuos sdélidos e aguas residuais em portos e
aeroportos internacionais, embarcac¢des e aeronaves internacionais de carga e
passageiros (Res. GMC 33/2023)
Modificagdo da Resolu¢do GMC 20/17: Procedimentos comuns para as inspecdes
dos fabricantes de produtos médicos e produtos para diagndstico de uso in vitro nos
Estados Partes (Res. GMC 34/2023)
Modificagdo da Resolu¢do GMC 57/99: Distribuicdo de amostras para profissionais e
propagandas de medicamentos que contenham entorpecentes ou substancias
psicotrdpicas (Res. GMC 35/2023)

Grupo Ad Hoc de Temas Regulatdrios (GAHTR): participacdo na discussdo sobre o
Estudo do Banco Interamericano de Desenvolvimento (BID) no interesse da Anvisa sobre
o processo regulatdrio do Mercosul.

Temas dos Projetos de Resolugado Finalizados no SGT 3
Regulamento Técnico Mercosul de atribuicdo de aditivos alimenticios e coadjuvantes
de tecnologia para a categoria de alimentos 1. Produtos lacteos, subcategorias leite
em pdé e creme de leite em po; leites fermentados e queijos (Res. GMC 15/2023)

Organizacdo Mundial do Comércio (OMC)

Participacdo nas reuniées dos Comités de Barreiras Técnicas ao Comércio (TBT, na sigla
em inglés) e de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (SPS, sigla em inglés) da OMC e em
reunides bilaterais, com envio de subsidios, construcdo de textos e defesa da regulacdo
da Anvisa. A Agéncia também envia a OMC notificacdes dos regulamentos técnicos,
procedimentos de avaliagdo da conformidade e medidas sanitdrias com impacto no
comércio internacional, inclusive com relagdo as medidas relacionadas ao combate a
pandemia. Em 2023, a Anvisa realizou apresenta¢do no painel de boas praticas
regulatdrias do Comité TBT sobre ferramenta de machine learning (aprendizagem de
maquina) que permite agrupar contribuicGes qualitativas em participagdo social para
planejamento regulatério.
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NOTIFICAGOES A OMC

COOPERAGAO INTERNACIONAL

Organiza¢ao Mundial da Saude

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 agao do
mecanismo, a atividade priorizada A, que visa ao fortalecimento de capacidades de
autoridades reguladoras nacionais e regionais para a prevenc¢do, deteccdo e
resposta a produtos médicos abaixo do padrdao e falsificados. Para o biénio
2022/2023, a atividade priorizada A teve quatro agdes, incluindo o
desenvolvimento de um guia de vigilancia pds-mercado baseada em risco de
medicamentos falsificados e abaixo do padrao.

Assembleia Mundial da Satide (AMS): a Anvisa acompanha os temas de diplomacia
de saude referentes a sua atuagdo, participando ativamente das discussdes
relacionadas no ambito da OMS. Além de participar das consultas e reunies
técnicas, a Anvisa participou da delegacao brasileira para a 762 Sessao da AMS.

Conselho das Organizacdes 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), isto é, dados e evidéncias de mundo real, na tomada de decisdo durante o
ciclo de vida do produto.

Férum Global de Reguladores de Tabaco: participacdo na 72 Reunido do Férum
Global de Reguladores de Tabaco. A reunido foi realizada na india e teve como
temas os novos produtos de tabaco, incluindo dispositivos eletrénicos para fumar,
aditivos em produtos de tabaco, regulacao de fumos de narguilé e eficiéncia dos
filtros de cigarro. A Agéncia liderou uma atividade sobre aditivos em produtos de
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tabaco no ambito do férum. A Anvisa também é membro do comité diretivo do
férum e participou de suas reunides virtuais.

Organizacdo Pan-Americana da Saude

= Participagdo na Sessdao do Comité Executivo da Opas, com elaboragdo de
documento de politica relacionado ao fortalecimento da regulamenta¢do dos
sistemas para medicamentos e outras tecnologias em saude.

= Participa¢do na Reunido de Autoridades Reguladoras para o Fortalecimento da
Capacidade Regulatdria de Dispositivos Médicos na Regido das Américas.

= Participa¢do na reunido para formacdo de grupo de trabalho sobre excursdo
(desvio) de temperatura de vacinas e formas de harmonizar a regulamentacdo
brasileira com os critérios utilizados pela OMS.

= Participa¢do no grupo de trabalho sobre monitoramento de temas do Fundo
Rotatério.

= Participacdo nas discussdes sobre Monkeypox/Mpox (popularmente conhecida
como variola dos macacos).

= Participagdo na reunido sobre temas estratégicos para a agenda da Convengdo-
Quadro para o Controle do Tabaco e seus Protocolos e exploragdo de
oportunidades de cooperacdo técnica.

= Participacdo na reunido com a Coalizdo para Promocado de Inovagcbes em prol da
Preparacdo para Epidemias sobre Chikungunya.

= Participa¢do na reunido do Comité Negociador Internacional para a elaboracgédo de
instrumento legalmente vinculante sobre polui¢do por plasticos.

Destaque
Reunido das Autoridades Reguladoras Nacionais de Referéncia Regional da Opas: a
Anvisa sediou a reunido em Brasilia (11 e 12 de dezembro), trabalhando na
atualizacdo dos termos de referéncia do grupo e discutindo oportunidades de
capacitacdo das autoridades reguladoras da regido das Américas.

Convencdo de Minamata sobre o Mercurio

Em 2023, ocorreu a 52 Conferéncia das Partes (COP5), que discutiu o controle da
utilizacdo do mercurio. O principal tema de interesse da Anvisa foi a limitagdo do uso
do amalgama dental, material que ainda é utilizado pelo SUS. Durante a COP5, alterou-
se o texto da convencdo para encorajar os paises a aumentar a regulacdo sobre o
amalgama ndo encapsulado, assim como para proibir o uso do amalgama dental em
criangas com dentes de leite, em adolescentes menores de 15 anos e em mulheres
gravidas ou lactantes. A regulacdo estd em processo de atualizacdo pela Anvisa.

¢ Esquema de Cooperagdao em Inspeg¢dao Farmacéutica (Pharmaceutical Inspection Co-
operation Scheme - PIC/S): além da harmonizagdo internacional dos marcos
regulatorios de boas praticas de fabricacdo de medicamentos e da capacitagdo
continua de inspetores, a participagdo no PIC/S permite avancar nos didlogos de
confianga regulatdria (reliance) entre as autoridades inspetoras participantes. Apesar
de ndo possuir caracteristica de acordo vinculante, o PIC/S contribui para uma maior
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harmonizagdo internacional dos requisitos e praticas de inspe¢ao. Também favorece o
contato entre as autoridades reguladoras e a negociacdo de acordos bilaterais tanto
para o compartilhamento de informacgdes e relatérios como para o aproveitamento
parcial, complementar e pleno de decisdes regulatodrias.

Organizacdo para a Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE)

Alinhamento dos pontos focais e dos fluxos de comunicagdo necessarios para um
melhor acompanhamento das atividades do Comité de Politicas Regulatérias da
Rede de Reguladores Econémicos da OCDE.

Envio de informagdes e compartilhamento de experiéncia no ambito das Boas
Praticas de Regulagdo para a elaboragdao do estudo de revisdo por pares sobre a
Reforma Regulatéria Brasileira, que foi apresentado ao Comité de Politicas
Regulatdrias da OCDE.

Auxilio ao Comité Gestor Brasil - OCDE no processo de adesdo do pais a OCDE,
participando de oficinas preparatérias e enviando informagdes técnicas sobre
diversos temas, como produtos quimicos, biotecnologia e politicas cientificas,
tecnoldgicas e ambientais.

Participacdo nas reunides do programa da FDA e da OCDE para combater o
comércio ilicito de produtos perigosos, como os medicamentos falsificados ou
adulterados.

Meio ambiente

Programa das Nagbes 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 poluigdao por plasticos, incluindo o
ambiente marinho.

Conferéncia das Partes das Convencgdes de Basileia, Roterda e Estocolmo (BRS):
as Convencdes BRS sdo as mais importantes sobre a gestdo de substancias quimicas
para a protecdo do meio ambiente e da saude humana. Elas tratam,
respectivamente, dos residuos de substancias quimicas, do comércio de
substancias quimicas entre os paises e da elimina¢do de substancias quimicas que
sdo poluentes organicos persistentes. Em 2023, a Anvisa participou da conferéncia
e contribuiu com as discussdes sobre a inclusdo de quimicos em lista restritiva para
o comércio (Convengdao de Roterdd) e a eliminacdo de quimicos dispensaveis
(Convencdo de Estocolmo). A Agéncia também participou de eventos sobre a futura
convengao de plasticos.

Acordo global sobre poluigao por plasticos: em 2023, o PNUMA iniciou discussées
sobre o Rascunho-Zero de instrumento juridicamente vinculante para reducao da
poluigdo por plasticos. A Anvisa participou de reunies e enviou contribui¢cdes para
a revisdo nacional do documento, coordenada pelo MRE. O acordo seguird em
discussdao em 2024.
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Principais resultados

= Praticas de confianga regulatdria (reliance)

v’ Elaboracdo e desenvolvimento do projeto estratégico sobre praticas de

confianca regulatdria (reliance), que tem como objetivo estruturar a
utilizacdo dessas praticas na Anvisa, por meio do aproveitamento de
analises realizadas por autoridade reguladora estrangeira equivalente.

= Progresso nas negociagdes de instrumentos bilaterais de cooperagao
regulatéria com as seguintes autoridades

v' Cabo Verde: reunido de prospec¢do de temas para cooperac¢do técnica

entre a Anvisa e a Entidade Reguladora Independente da Saude de Cabo
Verde, com apoio da Agéncia Brasileira de Cooperacgdo. O projeto esta em
fase final de negociacdo, de acordo com a disponibilidade das areas
técnicas da Anvisa.

Estados Unidos: assinatura de Declara¢do de Cooperag¢dao com a FDA para
dar continuidade a cooperagdo ja consolidada na drea de regulagdo
sanitdria, mantendo o intercambio de informag&es técnicas e explorando
novas oportunidades de parcerias.

Dinamarca: execugao de cinco atividades presenciais no ambito do projeto
de cooperacdo entre a Anvisa e a Agéncia de Medicamentos
Dinamarquesa, sendo trés em Brasilia, sobre atividades ilegais envolvendo
medicamentos, regulacdo de dispositivos médicos e gestdao da qualidade;
e duas em Copenhague, sobre farmacovigilancia e tratamento de pesquisas
clinicas. Diadlogo inicial sobre possiveis temas para a terceira fase da
cooperagdo entre as duas agéncias.

Paraguai: inicio de negociacdo de Memorando de Entendimento para
fortalecimento da relacdo bilateral e intercambio de informagdes. Inicio da
negociacdo de projeto de cooperacdo técnica sobre Boas Praticas
Regulatorias.

Angola: exploracdo inicial de temas para cooperagao técnica.

El Salvador: retomada da cooperagdo técnica entre a Anvisa e a Direcdo
Nacional de Medicamentos de El Salvador com atividades sobre validagao
de métodos analiticos de dispositivos médicos.

Cuba: inicio de negociacdo de Memorando de Entendimento para
fortalecimento da relagdo bilateral e intercambio de informacgdes.
Honduras: exploragao inicial de temas de cooperagao técnica com a
Agéncia de Regulagdo Sanitdria de Honduras.
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Trocas de informac6es com autoridades regulatdrias parceiras

As trocas de informacgdes, protegidas sob acordos de confidencialidade, fortalecem as
capacidades regulatdrias reciprocas ao permitir o compartilhamento de experiéncias e
o aproveitamento das melhores praticas regulatdrias.

189 consultas técnicas foram enviadas a autoridades regulatérias estrangeiras

57 consultas técnicas foram recebidas

Missoes internacionais

Comissdo de Missoes Internacionais da Anvisa (Comin)
501 missoes oficiais acompanhadas (inspegdes, relagbes internacionais e capacita¢do)

1.038 servidores atendidos para cumprir missdo internacional

Além dos servicos relacionados a analise de processos e atendimento aos servidores, a
Comin apoiou a equipe da Assessoria de Assuntos Internacionais da Anvisa (Ainte) na
criagdo de painéis e listas de controle de atividades, entre eles o painel de notificagdo
da OMC. Também foram aprimorados os mecanismos de controle administrativos para
apoiar a gestdo da Ainte.

ATENDIMENTO AO PUBLICO

Destaques de 2023

1) Projeto Chatbot para atender e disponibilizar informag¢des ao
cidaddo usuario dos servicos da Anvisa (previsdo de conclusdo em
junho de 2025).

Execucdo de projeto para atendimento ao publico com a utilizacdo de
ferramentas de inteligéncia artificial, em parceria com o Ministério N
da Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo (MCTI) e a Financiadora de h
Estudos e Projetos (Finep), com apoio técnico do ME e da Escola

Nacional de Administragdo Publica (Enap). b

2) Implementag¢do de processos de trabalho relacionados ao \
atendimento ao publico baseados nos requisitos da Gestdo da N
Qualidade - 1SO 9001.
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TRANSPARENCIA PASSIVA

0800 642 9782 - INFORMACOES GERAIS SOBRE A ATUACAO DA
ANVISA E SOBRE OS SERVICOS OFERECIDOS PELA AGENCIA

1 66.557 Atendimentos

...................................................................................................... telefonicos 0800
99,11% de resolutividade do 0800 realizados

92,79% de satisfacao do usuario do
0800

WEBCHAT - ATENDIMENTO POR MEIO DE COMUNICACAO
ESCRITA ONLINE, EM TEMPO REAL

52.072 Atendimentos

75,55% de resolutividade no Webchat realizados no
Webchat

FALE CONOSCO - FORMULARIO ELETRONICO QUE PERMITE ANEXAR
DOCUMENTOS A DEMANDA, O QUE FACILITA O ATENDIMENTO DE
QUESTIONAMENTOS DE NATUREZA MAIS TECNICA E ESPECIFICA

77.1 46 Demandas

...................................................................................................... recebidas pelo

25,42% do volume total de canal Fale
atendimentos realizados pela Anvisa

Conosco




NUMEROS ==

TRANSPARENCIA PASSIVA

SIC-ANVISA - ATENDIMENTO PRESENCIAL E SEM HORA MARCADA
PARA PEDIDO DE INFORMACAO OU ESCLARECIMENTO
DIRETAMENTE NA SEDE DA ANVISA (DE SEGUNDA A SEXTA-FEIRA,
DAS 8H AS 18H)

591 Atendimentos

...................................................................................................... presenciais

92,93% de resolutividade no SIC- SIC-Anvisa
Anvisa

FALA.BR - SISTEMA GERENCIADO PELA CGU PARA PEDIDOS DE
INFORMACAO AOS ORGAOS PUBLICOS CONFORME A LEI DE
ACESSO A INFORMACAO (LEI 12.527/2011)

Pedidos de
7.275 infFormacao

95,45% de resolutividade no Fala.BR recebidos no canal
Fala. BR

PARLATORIO

1 073 5 Audiéncias

...................................................................................................... realizadas

25,42% do volume total de

atendimentos realizados pela Anvisa



NUMEROS

TRANSPARENCIA ATIVA

PORTAL

Atendimento aos
requisitos de
transparéncia

ativa
estabelecidos pela
CGU

WEBINAR ANVISA

Webinares
realizados

Bases de dados
publicadas no
portal de dados
abertos no
governo federal

Painéis analiticos
publicados
externamente
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RELACIONAMENTO COM O PODER LEGISLATIVO

Proposicoes legislativas em 2023

Tipo Ne

Indicagdo 102

Mocgao 42

Requerimento de Informacao 271

Proposta de Emenda Constitucional 22

Medida Proviséria 20

Projeto de Lei Complementar 12

Proposta de Fiscalizacdo e Controle 5

Projeto de Lei 1.459

Projeto de Decreto Legislativo 57
Total 1.990

Resultados das demais atividades

Atividade N2

Novas proposi¢cdes mapeadas 600

Pleitos parlamentares 81

Participacdo em audiéncias publicas na Camara e no Senado 35
Reunides com parlamentares 28

Reunides internas 75

Reunides com 6érgdos e entidades da administragdo 15
Solicitagdo atendidas de CVIP 25

Proposi¢cdes acompanhadas que foram convertidas em lei 10
Total 869

Relagao de proposigoes legislativas transformadas em norma juridica

Proposicao Norma Juridica Processo

Legislativa
MPV11542023 Lei 14.600/2023 25351.903564/2023-41
PL37962004 Lei 14.539/2023 25351.102859/2016-85
PL18252022 Lei 14.597/2023 25351.932644/2021-42
PL29202023 Lei 14.628/2023 25351.923532/2023-62
PL90012017 Lei 14.648/2023 25351.904357/2018-47
PLA5732019 Lei 14.671/2023 25351.930360/2019-05
PL14032019 Lei 14.675/2023 25351.929077/2019-22
PL90062017 Lei 14.715/2023 25351.909981/2018-31
PL29522022 Lei 14.758/2023 25351.914728/2023-66
PL62992002 Lei 14.785/2023 25351.680929/2015-11
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1.9. DESAFIOS E AGOES FUTURAS PARA A ANVISA

GOVERNANCA

O foco da SGCOL é a transparéncia e a publicidade de informagdes para os
atores internos e externos da Anvisa. Assim, painéis informativos que permitem
acompanhar as decis6es da Dicol estdao disponiveis no portal da Agéncia. Ressalta-se
também o desenvolvimento da Planilha dos Circuitos Deliberativos, o que possibilitou
pesquisar os votos da Dicol em um ambiente mais amigavel. O proximo desafio sera
publicar portaria sobre os procedimentos complementares para o funcionamento e a
ordem dos trabalhos das reunides. O texto ja foi finalizado e aguarda deliberagdo da

Dicol.

SISTEMA DE GESTAO DA QUALIDADE

Desafios para candidatura da Anvisa como autoridade de referéncia da OMS:

e Realizagdo da autoavaliagdo com as ferramentas GBT e PEP para diagnéstico do grau
de atendimento as exigéncias da OMS.

e Emissao de um relatério detalhado com diversas recomendagdes para as areas, que
devem preparar os planos de acdo para adequacdo e atendimento aos critérios da
OMS.

e Participacao dos servidores da Anvisa em equipes da OMS para avaliar autoridades
regulatdrias de outros paises.

A Anvisa estd empenhada em assegurar o sucesso da sua candidatura, e hd o
compromisso de apoiar as areas técnicas nessa tarefa. A CSGQ pretende consolidar a
implantagdo do SGQ na Agéncia e manter a melhoria continua de seus processos. O
desafio é ampliar o escopo do SGQ, que atualmente abrange somente as dreas que tém
interface com os processos de medicamentos e vacinas da Agéncia.

sf®

== "proCESSO DECISORIO

Nos ultimos anos, a Anvisa tem trabalhado para implementar ferramentas
automatizadas baseadas no registro, extracdao e consolidacdo de dados com vistas a
otimizar as atividades cotidianas e proporcionar o gerenciamento adequado das
solicitagGes recebidas e processadas pela unidade. A crescente demanda por eficiéncia
e agilidade nos processos regulatdrios tem impulsionado a busca por solugdes
inovadoras, com destaque para a significativa incorporagao de tecnologias voltadas a
automatizacdo de processos de trabalho. Nesse contexto especifico, espera-se que a
Anvisa continue aprimorando suas prdticas, alinhando-se as tendéncias
contemporaneas de transformacao digital. A automacdo de processos de trabalho ndo
apenas acelera a tramitacdo de recursos, mas também contribui para a consisténcia e a

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 81


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/composicao/diretoria-colegiada/reunioes-da-diretoria/reunioes-da-dicol/

Relatorio de Gestdo 2023

transparéncia na analise destes, minimizando possiveis falhas e otimizando a alocac¢do
de recursos humanos.

A perspectiva para 2024 é de um avango continuo na moderniza¢do dos processos de
trabalho, com a incorporagao cada vez maior de tecnologias que ndo apenas atendam
as demandas do presente, como também preparem a Agéncia para os desafios futuros,
promovendo um ambiente regulatério mais agil e eficiente.

5
g{b GOVERNANCA, CIENCIA E INTELIGENCIA DE DADOS

B

As seguintes a¢Oes futuras estdo previstas:

e Publicacdo e implementagdo da Estratégia de Dados da Anvisa.

e Implementac¢do de Programa de Formagao em Governanga.

e Implementagdo da Politica de Governanga de Dados.

e Construcdo e implementacdo do Portfélio Estratégico de Produtos de Dados.

e Implementacdo do Laboratério de Ciéncia e Inteligéncia de Dados.

¢ Nova oferta de curso de especializacdo em Ciéncia de Dados e Inteligéncia Artificial.
e Construgdo dos cursos previstos na Trilha de Conhecimento em Ciéncia de Dados.
e Aprimoramento da maturidade em governanca, ciéncia e inteligéncia de dados.

SEGURANCA INSTITUCIONAL

As seguintes ac¢Oes futuras estdo previstas:

e Elaborar novo Plano de Seguranca para a Anvisa.

e Capacitar servidores nas atividades da drea e em cursos de inteligéncia e afins.

¢ Implementar as novas normativas que envolvem a Politica de Seguranca Institucional
na sede da Anvisa.

£e
@ CORREGEDORIA

N

O principal desafio da unidade envolve a aloca¢do de pessoal na Corregedoria. Para
2024, a darea pretende dar continuidade ao desenvolvimento de a¢bes voltadas a
prevencdo de erros e irregularidades, a redu¢do dos prazos de apuragao correcional, ao
aprimoramento de suas normas internas e a normatizagdo de seus processos de
trabalho.
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O°SY ETICA PUBLICA

Desafios identificados:

e Recomposicdo da forga de trabalho da secretaria-executiva da CEAnvisa.

e Implementac3o de nova etapa do Projeto Gestor Amigo da Etica.

e Ades3o ao Acordo de Cooperagdo do Férum de Gestdo da Etica nas Empresas
Estatais.

AcGes futuras previstas:

e Implementacdo de novas etapas do Projeto Gestor Amigo da Etica.
e Elaboracdo de manual de especificacao de fluxos e procedimentos da CEAnvisa.

©
P OUVIDORIA

Em 2023, a Ouvidoria implementou integralmente a tramitacdo das manifestacdes via
Fala.BR na Agéncia, envolvendo todas as areas técnicas responsaveis pelo tratamento
das demandas, o que otimizou os fluxos de trabalho. Foram realizados o mapeamento
e o gerenciamento de riscos dos processos de gestao das manifestagdes e de gestao da
Carta de Servicos, melhorando assim a atuagdao da Ouvidoria. A drea também esta
trabalhando na transformacao digital da Carta de Servicos. Como resultado, ela ja conta
com 294 servigos transformados digitalmente, de um total de 327 servigos.

Para 2024, o objetivo é aumentar o niumero de demandas concluidas sem necessidade
de prorrogagdo de prazo. Essa ag¢ao ja foi iniciada em 2023 com a entrada da unidade no
projeto OKR Para Todos. Outro desafio é aumentar a satisfacdo dos usuarios com o
atendimento prestado pela Anvisa.

‘ ; ; ) ATUAGAO INTERNACIONAL

Na darea internacional, os esforgos estardo concentrados na adequagdo da Agéncia a
ferramenta GBT e na submissdo da candidatura a OMS para que a Anvisa seja
reconhecida como Autoridade Listada pela OMS de maneira definitiva. Além disso, estdo
programadas as seguintes ac¢des futuras:

B

e Promover e participar de iniciativas que estabelecam a adog¢do de praticas de
confianga regulatdria (aproveitamento de analises de outras autoridades) por
processos especificos ou categoria de produtos.

e Executar os projetos estratégicos sobre praticas de confianga regulatéria e sobre a
GBT dentro dos prazos estabelecidos.
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e Contribuir para a formacgdo de conhecimento de qualidade sobre praticas de
confianga regulatoria.

1)
[~ -
ammm ATUAGCAO PARLAMENTAR

A Assessoria Parlamentar da Agéncia (Aspar) tem como desafio realizar a interface entre
a Anvisa, o Poder Legislativo e os drgaos responsaveis por formar o posicionamento do
governo federal. Dessa forma, as orientacGes técnicas da Agéncia e as deliberacGes da
Dicol podem balizar o governo e o préprio Parlamento nos debates dos assuntos de
interesse institucional da Anvisa.

Quanto as ag¢oes futuras, a Aspar apresentara a proposta de uma agenda legislativa para
potencializar a Semana da Vigilancia Sanitaria no Congresso Nacional, em comemoragdo
aos 25 anos da Anvisa em 2024. O objetivo é pautar as principais proposicoes
relacionadas a atuagdo da Agéncia.

Além disso, a Cartilha de Relacionamento com o Congresso Nacional sera atualizada
para aprimorar a comunicagao com os parlamentares. Isso facilitara a atuagdo da Anvisa
diante das atividades promovidas pelo Poder Legislativo e estimulara a discussdo de
temas que possam contar com a colaboragdo da Agéncia.
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2.1. COORDENAR O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

O trabalho da Assessoria do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (ASNVS) abrange a
articulagdo e a pactuagao tripartite com os seus entes e, ainda, a articulagdo com a rede
oficial de laboratérios de controle de qualidade em saude.

Em seu planejamento de 2023, a Anvisa priorizou a implementa¢dao de uma série de
diretrizes que tendem a favorecer a gestdo, embasadas nos seguintes eixos:
descentralizagdao, harmonizagdao e delegacdao de competéncias, gestdao da qualidade,
gestdo do risco sanitario, gestdo da informacdo, praticas avaliativas, competéncias e
percurso formativo, financiamento, capacitacao e aperfeicoamento de profissionais em
vigilancia sanitdria, emergéncias em vigilancia sanitdria e articulagdo intra e
intersistema.

Principais resultados de 2023:

e Utilizacdo de incentivos financeiros para agles estratégicas de vigilancia sanitaria
previstas no Piso Varidvel de Vigilancia Sanitdria (PV-Visa) de 2022, com foco em
melhoria de planejamento e gestdo das agbes de vigilancia sanitaria. Houve a
participacdo de 460 municipios, distribuidos nos 26 estados e no DF.

e Alcance de 88% de resultado 6timo e excelente de satisfagdo de usuarios que utilizam
os canais de comunicagdo do SNVS.

e Conclusdo das Analises de Impacto Regulatdrio (AIR) para os projetos regulatérios “9.1.
Diretrizes para classificagdo de riscos das atividades econdmicas sujeitas a vigilancia
sanitaria” e “9.2. Diretrizes para organizacdo do SNVS e a descentralizagdo das a¢Ges de
inspecdo e fiscalizagdo sanitarias”.

e Criagdo de 7 grupos online (por meio da plataforma Teams) entre a Anvisa, estados e
municipios, tornando a comunicacao e a troca de informagdes sobre o SNVS mais agil,
possibilitando uma resposta tempestiva quanto as emergéncias em saude.

FINANCIAMENTO DAS ACOES DE VIGILANCIA SANITARIA E DE ANALISES
LABORATORIAIS

Os recursos federais transferidos para estados, DF e municipios para financiar acGes de
vigilancia em saude estdo organizados no Bloco Financeiro de Vigilancia em Saude. Eles
sdo constituidos por dois componentes: o Componente de Vigildancia em Salde e o
Componente da Vigilancia Sanitaria.

O Componente da Vigilancia Sanitaria refere-se aos recursos federais destinados as
acOes de vigilancia sanitaria, constituido de: Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria (PF-Visa) e
o PV-Visa.
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Considerando as dotacGes orcamentarias dispostas na Lei Orcamentaria Anual, previstas
na Lei 14.535/2023, os valores das transferéncias de recursos federais para o
Componente de Vigildncia Sanitdria totalizaram RS 275.316.000,00, dos quais RS
273.000.000,00 referem se aos repasses do Fundo Nacional de Saude (FNS) para os
fundos estaduais e municipais de saude.

Financiamentos em 2023

Modalidade de financiamento Valor empenhado DS

PF-Visa (estados e DF) RS 67.484.364,00 Execugdo de agcGes de Visa pelos estados e o DF.

PF-Visa (municipios) RS$ 155.078.440,00 | Execucdo de acbes de Visa pelos municipios.

R$ 23.280.000,00 Execugdo de a¢Oes em laboratdrios de saude

Finlacen-Visa
publica para realizar agdes de Visa.

Finlacen-Visa (|nStIthtO Nacional RS 2.316.000,00 Dotagdo orcamentaria anual do INCSQ/Fiocruz

de Controle de Qualidade em para execucdo de acGes em laboratédrios de

Satde - INCQS) satide publica para realizar acdes de Visa (acdo
nao relacionada ao FNS).

PV-Visa R$ 27.157.196,00 Incentivo a a¢des e projetos para fortalecer agoes
de vigilancia sanitaria.

Total RS$ 275.316.000,00 | Repasses de recursos previstos para a

manutencgdo das ag¢bes e dos servigos publicos de
satlide no ambito da A¢do Or¢amentadria
10.304.5023.20AB - Incentivo Financeiro aos
Estados, Distrito Federal e Municipios para
Execucdo de Ag¢Ges de Vigilancia Sanitaria; e
repasses ao INCQS/Fiocruz, referentes ao
Programa de Trabalho 10.304.5023.6174 - Analise
da Qualidade de Produtos e Insumos de Saude,
Plano Orgamentdrio 0001 - Fator de Incentivo
para Laboratérios Centrais de Saude Publica
(Finlacen) - INCQS/Fiocruz.
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Financiamento das acdes de analises laboratoriais

Termos de Execuc¢do Descentralizada e Cartas-Acordo em 2023:

- TED 2/2023: realizar analises de seguranga e quimicas em pomadas para
trangar e modelar cabelos.

- TED 1/2023: promover o desenvolvimento técnico da Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) para a execu¢do de analises
legais de vigilancia sanitdria, com vistas a fortalecer o controle sanitario
exercido no ambito do Programa Especial de Monitoramento de Produtos de
Cannabis, definido na RDC 327/2019; e fornecer dados de estudos laboratoriais
a Farmacopeia Brasileira, com intuito de subsidiar a avaliacdo da possibilidade
de incorporar novas metodologias analiticas voltadas ao controle de qualidade
dessa categoria de produtos.

- TED 2/2021: operacionalizar servicos de manutencdo, evolucdo e suporte ao
usudrio do Harpya (Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais), com
a disponibilizagdo da versao 3 do Harpya ao final do projeto.

- Carta-Acordo 35756/2022: elaborar metodologia de identificacdo e
quantificacdo de impurezas de N-nitrosaminas em medicamentos e insumos
farmacéuticos ativos para a Farmacopeia Brasileira.

GERENCIAMENTO DE INFORMACOES DE VIGILANCIA SANITARIA EM COOPERACAO
COM O SNVS

Em 2023, a Anvisa fortaleceu a integragdo entre os entes do SNVS por meio da gestdo
integrada da informagdo com o objetivo de apoiar a tomada de decisdo dos gestores. A
Agéncia também promoveu melhorias nos canais de interlocu¢do e comunicagao, sendo
que 88% dos usuarios disseram estar satisfeitos com os servicos oferecidos nesses
canais.

Além disso, houve a implantacdo do CMD-Visa para prover e manter um conjunto de
informacgdes estratégicas necessarias ao gerenciamento e a qualificacdo das agGes de
vigilancia sanitdria, de acordo com os principios da Politica Nacional de Informacdo e
Informatica em Saude (PNIIS). Conduzida pela ASNVS, em parceria com o Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass) e o Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (Conasems), a iniciativa busca identificar as fontes de dados,
promover a coleta, estabelecer o fluxo e o acesso aos dados e disseminar a informagao
para tomada de decisao.

Quatro estados (Rondénia, Minas Gerais, Pernambuco e Rio de Janeiro) participaram do
projeto-piloto para implanta¢do do CMD-Visa.
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ACOES DE APOIO TECNICO-INSTITUCIONAL AOS ENTES DO SNVS
Harmonizagao de documentos, roteiros e procedimentos de inspec¢ao sanitdria

A Anvisa atua na gestdo da qualidade do processo de inspecdo sanitaria por meio das
seguintes agdes:

e auditoria;

e capacitacdo de servidores do SNVS; e

e implementagdo de SGQ.

Foram realizadas auditorias para delegar competéncias para inspecionar fabricantes de
medicamentos e produtos para a saude, classes de risco Ill e IV. O objetivo é favorecer
a gestdo, a descentralizagdo, a harmonizagdo e a delegacdo dessas competéncias.

Também foram realizadas 3 inspe¢Ges observadas como parte do processo de auditoria
da qualidade dos entes descentralizados do SNVS, ciclo 2022-2024. As inspec¢des
ocorreram no Parana e em Minas Gerais, entre os meses de janeiro e margo de 2023.

Outras a¢Oes importantes relacionadas a gestdo da qualidade do processo de inspecéo
sanitdria sdo:
e 5 reuniGes do Grupo de Trabalho para Gestdo de Documentos do SNVS (com
representantes da Anvisa, do Conass e do Conasems);
e 8procedimentos de qualidade revisados e aprovados no ambito do SNVS (Grupo
de Trabalho para Gestdao de Documentos);
e 34 procedimentos de qualidade elaborados ou revisados.

O treinamento e a capacitacdio 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
valorizar a aprendizagem constante, foram oferecidas, tanto para o setor regulado como
para o SNVS, as seguintes a¢des:

e avaliacdo em inspecdo dos requisitos da RDC 677/2022 (controle de

nitrosaminas);
e seminario tematico sobre gerenciamento de risco da qualidade;
e seminario temdtico sobre dossié de investigacao.
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Resultados de atividades e processos na area de assisténcia a saude

VIGILANCIA E MONITORAMENTO DOS INDICADORES
RELACIONADOS A EVENTOS ADVERSOS NAO
INFECCIOSOS E INFECCOES RELACIONADAS A
ASSISTENCIA A SAUDE.

2.004

HOSPITAIS

2.254

SERVICOS COM CENTRO CIRURGICO OU
CENTRO OBSTETRICO

696

SERVICOS DE DIALISE.

1.455

HOSPITAIS PARTICIPANTES

432

SERVICOS DE DIALISE PARTICIOANTES

EM ANDAMENTO
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MONITORAMENTO DE INCIDENTES/EVENTOS ADVERSOS

RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE

8.699

INSTITUICOES CADASTRADAS

369.160

INCIDENTES RELACIONADOS A
ASSISTENCIA A SAUDE REALIZADAS POR
SERVICOS DE SAUDE

531

REALIZADAS POR CIDADAOS

112

A ANVISA PUBLICOU 4 RELATORIOS
NACIONAIS DE INCIDENTES
RELACIONADOS A ASSISTENCIA A SAUDE,
ALEM DE RELATORIOS DE NOTIFICAGOES
POR UNIDADE FEDERATIVA, SENDO 4
RELATORIOS POR UF

MONITORAMENTO DE IRAS, AMR E SURTOS INFECCIOSOS

EM SERVICOS DE SAUDE
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Para saber mais, clique aqui.

Melhoria do processo de inspegdo sanitdria em servigos de saude e de interesse para
a saude

0O ano de 2023 foi repleto de acGes estruturantes para fortalecer e harmonizar as acées
de vigilancia sanitdria em servigcos de saude e de interesse para a saude, com foco na
avaliagdo do risco potencial. Com agdes iniciadas em 2019, o Projeto Melhoria do
Processo de Inspecdo Sanitdria em Servicos de Saude e de Interesse para a Saude
consolidou importantes entregas.

RELATORIO DE GESTAO 2023 - GGTES - PROJETO
MELHORIA DO PROCESSO DE INSPECAO SANITARIA EM
SERVICOS DE SAUDE E DE INTERESSE PARA SAUDE

« PADRONIZACAO E QUALIFICACAO DAS ACOES DE INSPECAO SANITARIA EM TODO O
BRASIL

« 25 ESTADOS E 18 (DEZOITO) MUNICIPIOS REALIZARAM TESTES E ENVIARAM SUGESTOES
PARA A HARMONIZAGCAO DE NOVOS ROI; PARCERIA COM CONASS E CONASEMS PARA A
HARMONIZACAO DE POP E MODELOS.

» INFORMAGOES ACESSIVEIS E ORGANIZADAS NO PORTAL DA ANVISA; DIVULGACAQ E
INTERACAO NO SIMBRAVISA.

« TRANSPARENCIA E CREDIBILIDADE NAS ACOES EXECUTADAS PELOS ORGAOS LOCAIS DE
VIGILANCIA SANITARIA, NUMA ACAO COORDENADA PELA ANVISA.

» 160 PARTICIPANTES EM CAPACITAGCAOQ PRESENCIAL; OFERTA DE 11 CURSOS ONLINE
(3246 CERTIFICADOS EMITIDOS).

* PROCESSOS OBJETIVOS E HARMONIZADOS JUNTO AO SNVS.

» INFORMACOES EM COMPARTILHAMENTO COM ANVISA, ESTADOS, DF E MUNICIPIOS.

» INFORMAGCOES DE INSPECAO EM MODO DIGITAL, COMPONDO UM BANCO DE DADOS
SEGURO E ATUALIZADO.

» EM 2023, 4092 SERVICOS DE SAUDE E DE INTERESSE PARA A SAUDE PASSARAM POR
AVALIACAO DO RISCO POTENCIAL, COM BASE NO MARP®/ROI. SAO DADOS ENVIADOS
POR MUNICIPIOS E ESTADOS, COM REPRESENTACAO DAS 27 UF.

* 6 (SEIS) NOVOS ROTEIROS OBJETIVOS DE INSPEGAO (ROI); 1 (UM) PROCEDIMENTO
OPERACIONAL PADRAO (POP) SOBRE CONDUGAO DE INSPECAQ; MODELOS DE
DOCUMENTOS
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Harmonizagdo de roteiros e procedimentos em servigos de sangue, tecidos, células e
orgaos

A Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias Avancadas
(GSTCO) da Anvisa desenvolve agGes para o fortalecimento do SNVS, incluindo reunides
com gestores de saude locais.

Em 2023, foram realizadas 14 reuniGes de articulagdo com os gestores de saude locais,
envolvendo 21 UFs (Acre, Alagoas, Amazonas, Bahia, Ceard, Distrito Federal, Espirito
Santo, Goids, Maranhdo, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Para, Paran3,
Pernambuco, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul, Santa Catarina, Sdo Paulo, Sergipe e
Tocantins) para discutir resultados de risco sanitario e ages a serem implementadas.

Também foram realizadas a¢Oes de capacitacdo de inspetores em boas praticas para
estabelecimentos de sangue, tecidos e células, como:

Outro destaque foi a disponibilizagdo de novos documentos da qualidade harmonizados
para o SNVS pelo Grupo de Trabalho Tripartite de STCO, com a realizacao dos respectivos
treinamentos para todo o sistema, por meio do Ambiente Virtual de Aprendizagem em
Vigilancia Sanitaria (AVA-Visa).

Os documentos padronizados abrangem:

e nova versdo das diretrizes para qualificacdo e capacitacdo dos
inspetores em boas praticas no ciclo do sangue e em tecidos e células
para fins terapéuticos;

e cadastramento de inspetores para a area de STCO;

e implementag¢do SGQ do SNVS em STCO; e

e realizagdo de inspeg¢do sanitaria em estabelecimentos de STCO.
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Numero de agbes de apoio técnico-institucional aos entes do SNVS

2019 2020 2021 2022 2023

n2 de reunides com

gestores de saude
locais para 19 6 8 7 14

tratamento de risco
sanitario

FISCALIZACAO E
INVESTIGAGCAO

n2 de inspetores
SNVS capacitados 147 0 0 0 432
pela Anvisa

n? de cursos EaD
CAPACITACAO disponibilizados na 4 0 5 1 1
SNVS Plataforma AVA-Visa

n? de webinares
técnicos e outros

) 2 4 4 4 7
realizados para o
SNVS
PROGRAMA DE n2 de procedimentos
FORTALECIMENTO de inspecao NA 0 5 3 5

DAS ACOES SNVS = padronizados no
EM STCO SNVS

ARTICULAGCAO E INTEGRACAO COM AS VIGILANCIAS SANITARIAS E SECRETARIAS
ESTADUAIS, DISTRITAL E MUNICIPAIS

- Promocao e participacdo no projeto Proadi-SUS 2021-2023: “Qualificacdo da gestao
estratégica de vigilancia sanitdria no SNVS - Integravisa” (em parceria com o Hospital
Alemao Oswaldo Cruz), com objetivo de subsidiar a qualificacdo e o aprimoramento da
capacidade operacional dos entes do SNVS.

24 o6rgdos de vigilancia sanitdria e a Anvisa participaram de capacitacbes e dos
acompanhamentos da consultoria especializada na ado¢do dos métodos e instrumentos
do SGQ.

- Promogao e participacdo no “Projeto para harmonizagao e implantagao das diretrizes
para elaboracdo e revisdao dos cddigos sanitarios dos entes do SNVS”.

18 d6rgdos de vigilancia sanitdria, estaduais e municipais participaram de oficinas e
seminarios de direito sanitdrio, baseados nas diretrizes publicadas pela Anvisa em 2022
(contidas no documento técnico “Manual para elaboracdo do Cédigo Sanitario para o
SNVS”).
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PARTICIPACAO DA ANVISA NAS INSTANCIAS GESTORAS E DE CONTROLE SOCIAL DO
SuUS

Em 2023, a Anvisa participou dos seguintes grupos de trabalho com o objetivo de
promover pactuacdo e dar transparéncia a tomada de decisdo regulatdria com impacto
no SNVS:

e  Grupo de Trabalho de Vigilancia Sanitaria;

e Grupo de Trabalho de Laboratérios;

e Grupo de Trabalho de Vigilancia em Saude;

e Comité Gestor da Informagdo e Saude Digital;

e Grupo de Trabalho de Informacgdo e Saude Digital;

e Comissdo Intergestores Tripartite do SUS;

e Conselho Gestor do Fundo de Defesa de Direitos Difusos do Ministério da Justica e
Seguranga Publica;

e Comité para Gestdo da Rede Nacional para a Simplificagdo do Registro e da Legalizagao
de Empresas e Negdcios.

2.2. DESENVOLVER PESQUISA, EDUCACAO E QUALIFICACAO
EM SAUDE

PLANO DE PESQUISA 2022-2030

O Plano de Pesquisa 2022-2030 da Anvisa tem por objetivo fomentar a producdo e a
divulgacdo de conhecimento cientifico nos préximos anos. O plano conta com parcerias
estratégicas para desenvolver conhecimentos técnico-cientificos, realizar estudos e
outras produgdes cientificas que favoregam a incorporagao de inovagdes no ambito da
regulagao.

Ao todo, foram definidas 20 linhas prioritdrias para pesquisa de interesse da vigilancia
sanitaria, organizadas em trés macroeixos:

Macroeixo | — Politicas, Organizacdo e Gestdo do Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria

Linhas de pesquisa: Politicas e modelos regulatérios; Monitoramento e avaliagao das
politicas, praticas e projetos; Modelo de atuacdo, organizacdo e financiamento das
acoes no ambito do SNVS; Politicas, estratégias e relagdes internacionais; Governanca;
Politica de gestdo do trabalho; Inovagdo e gestdo do conhecimento; Gestdo e seguranca
da informacao e suas tecnologias; e Comunicacao e articulacao institucional.

Macroeixo |l — Objetos de Intervencdo e Tecnologias em Vigilancia Sanitaria

Linhas de pesquisa: Atuagdo em emergéncia em vigilancia sanitaria; Regulacdo de
produtos; Regulacdo de servigos de salde e de interesse da vigilancia sanitaria;
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Processos de trabalho e ciclo de vida dos objetos regulatérios; Controle sanitario em
portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados; e Desenvolvimento, avaliagdo e
incorporagao de tecnologias de intervengdo em vigilancia sanitaria.

Macroeixo Ill — Vigilancia Sanitaria e Sociedade

Linhas de pesquisa: Etica aplicada e bioética; Redes institucionais, parcerias e
cooperagdo; Comunicagdo do risco sanitario, comunicagao e informag¢dao em vigilancia
sanitdria; Formac¢do em vigilancia sanitaria; e Mecanismos de controle social, da
transparéncia e da participagdo social.

O plano teve como referéncia as experiéncias e instrumentos anteriores implementados
pela Agéncia, como o Plano Estratégico de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria de 2007, a
Agenda Nacional de Prioridades de Pesquisa em Vigilancia Sanitaria - 2011 e o Plano de
Pesquisa da Anvisa - 2015-2016.

ACOES DE CAPACITACAO PARA EMPRESAS E PROFISSIONAIS DE VIGILANCIA
SANITARIA

Agoes de capacita¢ao sobre alimentos

Os alimentos sdo produtos de natureza bastante diversificada, submetidos a graus
distintos de processamento e que envolvem agentes econdmicos de diferentes portes.
Por isso, as regras que regulam essa cadeia de produgdo muitas vezes sdo abrangentes,
compreendendo o maximo de produtos ou formas de producdo. Isso torna relevante a
existéncia de documentos e informagdes complementares para apoiar agentes
regulados e fiscais na aplicagdo dessas regras em casos concretos.

Assim, foram atualizados dois documentos de perguntas e respostas em 2023:

- Novas regras de rotulagem nutricional de alimentos.
- Férmulas infantis: alimentos destinados a criangcas menores de trés anos, usados em
substituicdo ou complemento ao leite materno.

Ainda sobre a rotulagem nutricional, foi realizado um didlogo com agentes regulados e
a sociedade civil para discutir o conceito de aglcares adicionados, introduzido no novo
marco normativo.

A drea de alimentos da Anvisa recebeu quase 8.700 questionamentos pelos canais de
atendimento da Agéncia, sendo a resposta a essas demandas uma das atividades de
maior impacto em sua rotina. Os temas de maior interesse dos usuarios continuam
sendo rotulagem nutricional, suplementos alimentares e rotulagem geral.

Pedidos via canais de atendimento da Anvisa
Numero de pedidos 9.781 8.678

Agoes de capacitagdo sobre produtos fumigenos

Considerando a existéncia de duvidas referentes aos produtos fumigenos bem como
quanto a fiscalizagdo desses produtos, a Anvisa realiza capacitagdes para os diferentes
entes do SNVS.
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Capacitagdes em 2023:

3 capacitagdes presenciais com fiscais de vigilancias sanitdrias estaduais e
municipais e com fiscais de Procons, em parceria com o Instituto Nacional de
Cancer (Inca) e com a Opas, nos seguintes estados:

Goids - 242 fiscais capacitados
Minas Gerais - 107 fiscais capacitados
Parana - 203 fiscais capacitados

Capacitacdo em formato virtual com agentes da Receita Federal:

Mais de 50 agentes que atuam diretamente em postos localizados em portos,
aeroportos e fronteiras capacitados.

Com a finalidade de disponibilizar um treinamento na modalidade virtual (por meio do
AVA-Visa), iniciou-se um projeto em parceria com o Inca e a Opas. A produgdo do
material ja foi feita. A proxima etapa é adequa-lo ao ambiente virtual. A previsao é de
gue a capacitacgdo seja disponibilizada para os fiscais de vigildncia sanitaria em 2024.

Agoes de capacitagao sobre servigos de saude

- Eventos de capacitagdo em diversos temas

Boas Praticas de Inspecdo Sanitaria em Servicos de Medicina Hiperbarica.
Capacitagdo tedrica e pratica, ministrada aos profissionais das vigilancias
sanitarias estadual e municipais da Bahia. Presencial. Estimativa: 60
profissionais de Visa.
Metodologia para Implementagao de Niveis de Referéncia Diagndstica para
Pacientes em Radiologia Digital e Intervencionista. Estimativa: 60 profissionais
de Visa.
Boas Praticas de Fiscalizagdo em Servicos de Saude e de Interesse para a Saude
(Visa/PA). Estimativa: 50 profissionais de Visa estaduais e municipais.
A Unidade de Centro Cirurgico e a Central de Material Esterilizado na Revisdo da
RDC 50/2002. Estimativa: 120 pessoas.
CapacitagOes relativas a normativos:
o CapacitagBes EaD sobre a RDC 786/2023 (laboratérios que realizam
exames de analises clinicas): 5 eventos, um para cada regido do pais.
Publico estimado: 4.000 pessoas.

o Plantdes virtuais de tira-ddvidas sobre a RDC 786/2023. Publico
estimado: 600 pessoas.

o Capacitacdes EaD sobre as RDCs 786/2023 e 824/2023: 5 eventos, um
para cada regido do pais. Publico estimado: 4.300 pessoas.

o Capacitagdo sobre a RDC 222/2018 (Plano de Gerenciamento de

Residuos de Servigos de Saude), ministrada aos profissionais das
vigilancias sanitarias estadual e municipais da Bahia.

o Unidade Funcional Farmacia no Estabelecimento Assistencial de Saude.
Programa Encontro dos Engenheiros e Arquitetos das Equipes (Visa/PR).
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o 52 Encontro de Visa/RO: RDC 786/2023 e estética.
o Aula de gerenciamento de risco (Visa/PR).
o Webinar sobre a RDC 786/2023. Publico estimado: 250 pessoas.

- Webinares sobre seguranga do paciente

TEMA N° de participantes

Avaliacdo Nacional da Cultura de Seguranca do Paciente em
Servigos de Saude - 2023 688
Abril pela Seguranga do Paciente: 10 anos do Programa

: : 544
Nacional de Seguranca do Paciente
Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente - Dialise -

465

2023
Avaliacdo das Praticas de Seguranca do Paciente - UTI - 2023 562
Dia Mundial da Higiene das Maos 356
Acdes efetivas para prevencgdo e controle de infec¢Ges por
microrganismos multirresistentes em servigos de saude 354
Resultados da Avaliacao Nacional das Praticas de Seguranca do 296
Paciente 2022: hospitais com leito de UTI e servigos de dialise
Engajamento dos pacientes para a melhoria da seguranca do
paciente em servigos de salde 192
Praticas de Seguranca: Prevengao de Lesdo por Pressdo - da
teoria a pratica em servicos de salde 391
Experiéncias Exitosas na Investigacdo de EA Relacionados a

A s e 463
Assisténcia a Saude

ACOES EDUCATIVAS NAS ESCOLAS

O AnvisaEduca é um projeto de a¢Bes educativas, instituido pela Portaria 967/2022, com
0 objetivo de promover a¢Ges educacionais de vigilancia sanitaria em escolas da rede
publica de ensino de educacdo basica.

Desde margo de 2023, a Anvisa desenvolveu 5 projetos, em parceria com a Unesco,
para elaborar materiais paradidaticos que serdo utilizados nas escolas. O conjunto de
materiais € composto por cartilha do aluno, guia do professor e roteiro de podcast, de
acordo com o publico-alvo (educagao infantil, ensino fundamental e ensino médio).

Os temas dos materiais sdo:

e introducdo a vigilancia sanitaria;

e manipulacdo e boas praticas em servicos de alimentacéao;
e importancia das vacinas;

e automedicagdo e uso racional de medicamentos;

e cuidados basicos com cosméticos; e

e cuidados com agrotdxicos e saneantes.
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2.3. ESTABELECER NORMAS E PADROES REGULATORIOS

GERIR PLANEJAMENTO REGULATORIO

A Agenda Regulatdria (AR) é o instrumento de planejamento da atividade normativa
gue contém o conjunto dos temas regulatorios prioritarios a serem regulamentados
pela Anvisa durante sua vigéncia, conferindo previsibilidade e transparéncia.

Em 2023, foi encerrado o ciclo trienal da AR 2021-2023, que foi composta por 159
projetos regulatérios, divididos em 16 macrotemas.

Distribuicao de Projetos Regulatérios da Agenda por Macrotema - 2023

Macrotema Ne
Agrotoxicos 6
Alimentos 12
Assuntos transversais 24
Cosméticos 8
Farmacopeia 3
Gestdo e organizagdo do SNVS 3
Insumos farmacéuticos 1
Laboratoérios analiticos 1
Medicamentos 42
Portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados 9
Produtos para saude 19
Saneantes

Sangue, tecidos, células e érgdos

Servicos de interesse para a saude

Servigos de saude 12
Tabaco 3
TOTAL 159

ACOMPANHAMENTO DOS PROJETOS REGULATORIOS 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

Regulatdrios.

Em 2023, foi criado o Painel de Monitoramento Trimestral da AR 2021-2023, permitindo
um acompanhamento detalhado e assertivo da previsdo da execugdo de cada uma das
propostas regulatérias.

1. Previsibilidade regulatéria: 71%
2. indice de execugdo da AR: 66%
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CONSTRUIR INTERVENGAO REGULATORIA

ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO

O Termo de Abertura de Processo Regulatério (TAP) é o instrumento que formaliza a
abertura do processo administrativo de regulagdo. Nesse momento, é indicada a
condicdo da proposta regulatdria: se sera submetida a Analise de Impacto Regulatério
(AIR) e a Consulta Publica (CP) ou se havera alguma excepcionalidade, com dispensa/nédo
aplicabilidade de AIR, dispensa de CP ou tratamento de tema fora da agenda.

N2 de TAPs publicados no portal da Anvisa segundo ano de publicagdo (2020-2023)

2020 2021 2022 2023
140 134 93 91

NUMEROS DO PROCESSO REGULATORIO ENTRE 2020 E 2023

Um dos pilares da regulacdo é a participa¢do da sociedade no processo regulatorio, que
se da por varios mecanismos, visando promover transparéncia, legitimidade e eficiéncia.
Em 2023, a CP continuou sendo o mecanismo de participacdo social mais utilizado, por
se tratar de uma modalidade obrigatdria e adotada para receber contribuicdo da
sociedade sobre as propostas de normas em elaboragdo pela Agéncia.

O quadro abaixo apresenta o nimero de mecanismos de participagdo social e de coleta
de dados no periodo de 2020-2023, com destaque para o alto nimero de CPs em 2020,
a maioria (81%) relacionada a monografias de agrotdxicos.

Numero de mecanismos de participacdo social e coleta de dados em processos

regulatdrios da Anvisa (2020-2023)
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NUMEROS &

........................................................................................... Regulamentos
publicados
7 9 Atos normativos
........................................................................................... publicados
4 relacionados a gestdo interna
75 sobre assuntos de atualizacao
periodica

Ndmero de atos normativos publicados (2022-2023)

Atos normativos
publicados

O nimero de atos publicados apresentou uma

de 2022 para 2023. Isso porque, em 2022, ainda foram publicados atos
normativos decorrentes do “revisaco” (cumprimento do Decreto
10.139/2019), além da publicacao de maior volume de normas para
enfrentamento da pandemia de Covid-19.

2022 = 265
2023 =137
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REGULAMENTAGAO SOBRE A PANDEMIA DE COVID-19

A Anvisa reavaliou as regras que necessitavam ser mantidas, mesmo apds o MS ter
declarado o fim da ESPIN causada pela Covid-19. Com esse trabalho, 5 normas foram
prorrogadas, garantindo a seguranca sanitdria, a eficicia e a eficiéncia administrativa.

Outras 18 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 13 em
2023. Desses, 32 permanecem vigentes.

Regulamentos publicados pela Anvisa para enfrentamento da pandemia de Covid-19
(2020-2023)
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ANALISE DO IMPACTO REGULATORIO

A AIR é o procedimento de avaliagdo prévia a edigdo dos atos normativos,
a partir da definicdo de um problema regulatdrio. Ela contém informagdes
e dados sobre os seus provaveis efeitos, para verificar a razoabilidade do
impacto e subsidiar a tomada de decisdo. Além disso, visa aprimorar a
qualidade regulatéria, contribuindo para a transparéncia do processo de
regulacdo e para o didlogo entre o governo, o setor regulado e a sociedade

A realizacao de AIR em
processos regulatorios
tornou-se obrigatdria a
partir da edicdo da Lei Geral
das Agéncias (Lei

em geral. 13.848/2019), da Lei da
Liberdade Econémica (Lei
13.874/2019) e do Decreto
10.411/2020, que
regulamentou o tema da
AIR no ambito federal.
Antes disso, a Anvisa
adotava um modelo mais
simplificado, denominado
Relatério de Mapeamento
de Impactos (Remai), que
ndo é mais utilizado desde
2022.
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NUMEROS d

Namero de AIRs realizadas no novo modelo e no
modelo anterior (2020-2023)

Capacitacoes em AIR

77 93 0 170
12 16 12 40
24 27 31 82

AVALIAGAO DO RESULTADO REGULATORIO

A Avaliacdo do Resultado Regulatério (ARR) compde, juntamente com a Gestdo do Estoque
Regulatodrio, a etapa final do ciclo regulatério. A ARR é uma das mais recentes
ferramentas de melhoria da qualidade das normas no cendrio nacional e internacional.
Sua adogdo de forma sistematica no processo de elaboragdo de normas foi estabelecida
pelo Decreto 10.411/2020.

A ARR possibilita o olhar retrospectivo sobre os regulamentos da Anvisa, fornecendo
evidéncias e subsidios para a transparéncia e prestacdo de contas da atuacdo da
Agéncia. Para saber mais, clique aqui.
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Em 2023, a Anvisa publicou a segunda Agenda de ARR, com a rela¢do dos instrumentos
regulatdrios que serdo avaliados no periodo de 2023 a 2026. A agenda estd composta
por 14 ARR, sendo que 2 foram concluidas em 2023.

Agenda de ARR por macrotema (2022-2023)

Macrotema 2022 2023
Portos, aeroportos e fronteiras 4 3
Produtos para saude 3 3
Medicamentos 2 4
Agrotodxicos 1 1
Cosméticos 0 2
Servicos de saude 0 1
TOTAL 10 14

GERIR ESTOQUE REGULATORIO

O estoque regulatério da Anvisa corresponde ao conjunto de atos normativos
publicados. Ele abarca as normas de drgdos ja extintos, cujas fungdes foram assumidas
pela Agéncia. Para realizar a gestdo do estoque regulatdrio, a Anvisa adota um processo
dindmico e sistematico de organizacdo, acompanhamento e revisdo dos atos
normativos. E possivel promover, assim, o acesso qualificado ao marco regulatério e
avaliar sua adequacao, visando a melhoria da qualidade normativa.

FERRAMENTA DE IDENTIFICAGAO DE PROBLEMAS NAS NORMAS

A Anvisa disponibiliza um formulario eletrénico em seu portal (como uma ferramenta
de gestdo do estoque regulatério), por meio do qual a sociedade pode relatar, a
qualguer momento, problemas identificados em normas. Em 2023, 27 formuldrios
referentes a problemas no estoque foram recebidos, uma reducdo de 56% em
comparacdo a 2022, e de 25% em relagdo a 2021.

Numero de formularios recebidos referentes a problemas nas normas (2020-2023)
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AVALIAGAO E CONSOLIDAGAO DOS ATOS NORMATIVOS

A revisdo e consolidacdo dos atos normativos tornou-se obrigatdria a partir do Decreto
10.139/2019. O primeiro ciclo de revisdo e consolidagdo da Anvisa ocorreu entre 2020
e 2022, com reducdo de mais de 50% do estoque regulatdrio, além da melhoria da
técnica legislativa. Em 2023, iniciou-se um novo ciclo, a ser concluido até o fim de 2024.
Para isso, foi publicado novo fluxo interno (Portaria 863/2023).

Ainda, foram realizadas as fases de triagem e exame de 928 atos normativos. Destes,
34% (319) foram considerados ja alinhados as regras de consolidacdo e 33% (302) foram
classificados quanto a necessidade de uma revisdo mais profunda. A classificagdo dos
atos normativos do estoque regulatério da Anvisa, na etapa de exame, encontra-se no
grafico abaixo.

Numero de atos normativos do estoque regulatério da Anvisa segundo classificagao -
2023.

Consolidagao tematica e pragmatica
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O Decreto 10.139/2019 determina que os atos normativos sejam divulgados em um dia
util, contado da data da entrada em vigor, ou em até 5 dias Uteis, para atos suspensos
ou invalidados por determinacdo judicial.

Em 2023, a Anvisa disponibilizou 100% dos atos normativos no prazo legal.
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GERIR PRODUTOS DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

GESTAO DE PRODUTOS DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

Em 2023, a Farmacopeia Brasileira (FB) foi atualizada em duas oportunidades:

e publicacdo da 22 Errata da Farmacopeia Brasileira, contendo 67 itens (RDC
788/2023); e

e publicacdo da atualizagdo dos métodos 5.1.6 Uniformidade de doses unitarias;
5.2.29.10 Determinagdo do indice de iodo; 5.2.30 Carbono organico total;
5.3.3.10 Ensaio iodométrico de antibidticos; 5.5.3.2.1 Teste de esterilidade; e
7.2 Reagentes e solugbes reagentes (RDC 832/2023).

Também foram realizadas cinco consultas publicas relacionadas ao compéndio da FB:

e (P 1.148,de 15 de fevereiro de 2023: métodos gerais - 5.2.30 Carbono organico
total, 5.3.3.10 Ensaio iodométrico de antibidticos, 5.5.3.2.1 Teste de
esterilidade e novo capitulo sobre Correlagdo in vitro-in vivo;

e (P 1.151, de 14 de margo de 2023: métodos gerais - 5.1.6 Uniformidade de
doses unitdarias;

e (P 1.182, de 25 de julho de 2023: métodos gerais - 5.1.5 Teste de dissolucdo e
5.2.29.10 Determinacao do indice de iodo;

e (P 1.203, de 14 de setembro de 2023: monografia de oxigénio a 93%; e

e (P 1.223, de 7 de dezembro de 2023: monografias - iodeto de sddio (131 1)
solucdo oral e iodeto de sddio (131 1) capsulas.

Além disso, houve a recria¢do (Portaria 940/2023) do Grupo de Trabalho de Impurezas
Elementares, para adequar o método geral de metais pesados da Farmacopeia Brasileira
ao Guia ICH Q3D (Ilmpurezas Elementares). Foram realizados dois webinares
relacionados ao compéndio da FB: (1) Métodos gerais em revisdo e novo capitulo
Correlagao in vitro-in vivo; e (2) Métodos gerais em revisao.

FORMULARIO DE FITOTERAPICOS
O Formulario de Fitoterdpicos foi atualizado em duas oportunidades:

e publicacdo da atualizagdo da monografia Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek
(RDC 785/2023); e
e publicagdo da atualizacdo da monografia Psidium guajava L. (RDC 833/2023).

Foi ainda realizada a CP 1.152, de 14 de marg¢o de 2023, relacionada ao Formulario de
Fitoterapicos (monografia Psidium guajava L.), além de webinar sobre a proposta
submetida em consulta publica e sobre as diretrizes e requisitos para o Formulario de
Fitoterapicos.
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ESTABELECIMENTO E MONITORAMENTO DE SUBSTANCIAS QUIMICAS DE
REFERENCIA

Em 2023, houve continuidade do projeto de monitoramento de lotes das Substancias
Quimicas de Referéncia da Farmacopeia Brasileira (SQRFB), tendo sido concluidos 41
monitoramentos de lotes. Ainda foram distribuidos 801 frascos de SQRFB, sendo 677
vendas e 124 doagdes para laboratérios da RNLVISA e outras instituigdes parceiras. Por
fim, ao final de 2023, havia 84 SQRFB disponibilizadas para venda.

INCLUSAO, ALTERACAO E EXCLUSAO DE DENOMINACAO COMUM BRASILEIRA

A lista das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCBs) foi atualizada por cinco RDCs, que
resultaram no total de: 88 DCBs incluidas; 10 DCBs alteradas; e 1 DCB excluida.

Ainda em 2023, houve avango na revisdao do marco regulatério das DCBs, com a
conclusdo e publicagdo do Relatério de Andlise de Impacto Regulatério e a submissdo
da proposta de minuta da RDC a CP 1.219/2023.

OUTROS RESULTADOS DA FARMACOPEIA BRASILEIRA

Revisdo da RDC 511/2021, que trata sobre a admissibilidade de cédigos farmacéuticos
estrangeiros. O texto foi submetido a consulta publica. Foi realizado um webinar sobre
a proposta.

Realizacdo do 109 Encontro da Farmacopeia Brasileira, em novembro de 2023, no
auditdrio da Anvisa. O evento contou com mais de 230 inscritos e 70 participantes
online. O encontro teve 7 painéis de discussao, nos quais foram debatidos temas como
métodos para o controle da qualidade de produtos de Cannabis, nitrosaminas,
harmonizagdo de textos farmacopeicos e métodos alternativos.

Tratamento de 142 demandas recebidas via Sistema de Atendimento (SAT). Tais
demandas incluiram pedidos de esclarecimento quanto aos textos da Farmacopeia e
permitiram a reavaliacdo de inUmeros conteudos, o que resultou na revisdo e, até
mesmo, correcdo de dados em diferentes capitulos e monografias.

A revisdo e consolidacdo

- das regras foi
ESTABELECER PADROES DE IDENTIDADE, SEGURANCA E determinada pelo

QUALIDADE DE PRODUTOS Decreto 10.139/2019.

ATUALIZACAO DE LISTAS DE SUBSTANCIAS EM ALIMENTOS Esse trabalho incluiu a

revisao de regras

O ano de 2023 foi marcado pela conclusio do processo de revisdo e editadas ha mais de
consolidagdo de regras da drea de alimentos, com a publicacdo de duas quatro décadas, algumas
resolucdes (RDC 778/2023 e RDC 779/2023) e uma instrucdo normativa (IN obsoletas, e que seguiam
211/2023), que consolidaram 67 normas relacionadas a aditivos técnica legislativa bem
alimentares e coadjuvantes de tecnologia. Essa é uma entrega relevante, distinta da atual. Essa
pois facilita a identificacio das mais de 19 mil autorizagdes de uso simplificagdo ajudara a
previstas. Anvisa a gerir seu

estoque regulatério e,
acima de tudo, facilitara
gue as empresas e 0s
consumidores conhegam
as regras de alimentos
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A fim de criar um ambiente regulatério favoravel ao desenvolvimento de novos
produtos, a Anvisa também atualizou a lista de substancias ou ingredientes autorizados
para uso em alimentos. Os destaques foram:

¢ inclusdo de 2 dois novos aditivos alimentares e extensdo de uso de outras

34 substancias, incluindo 21 aditivos alimentares e 13 coadjuvantes de
tecnologia; Nem sempre o caminho

regulatorio para o uso de
substancias em alimentos
envolve a ampliagao das
opgoes. Por exemplo, em
2023, 14 aditivos
alimentares e 82 novos

¢ inclusdao de um insumo farmacéutico ativo de uso veterindrio e ampliagdo
das possibilidades de uso de outros 15 IFAs; e

einclusdo de uma nova espécie vegetal para preparo de chas e outra para
uso como especiaria.

Essas autorizagdes sdo antecedidas por avaliagdo da Anvisa quanto a ingredientes tiveram os
seguranca de uso ou resultam do aproveitamento de decisdao de autoridade pedidos de uso negados,
estrangeira que adote critérios de avaliagdo igualmente protetores da motivado principalmente
saude. pela insuficiéncia de

dados para comprovagdo

A legislagdo também pode ser aperfeicoada para ampliar o nivel de protecdo
de seguranca.

das substancias ja autorizadas. E o caso da RDC 826/2023, que estabeleceu
um limite maximo de residuos de éxido de etileno (OE) de 0,01 mg/Kg
aplicavel aos aditivos alimentares, apds a constatacdo de que certos aditivos alimentares
exportados para o Brasil possuem residuos dessa substancia, que é reconhecidamente
carcinogénica (pode causar cancer) e genotoxica (pode causar alteragdes no material
genético).

Também merecem destaque as mudangas realizadas nas regras aplicaveis a adogantes
e a bleos e gorduras vegetais, promovidas, respectivamente, pela RDC 818/2023 e pela
RDC 829/2023. Tais normas eliminaram requisitos com impactos ndo mapeados na fase
de elaboragdo e sem importancia sanitdria.

Todo o trabalho de revisdo, consolidagdo, atualizagdo e elaboragao de normativos é
desenvolvido com ampla participag¢ao social.

CERCA DE 2 MIL PARTICIPANTES (REPRESENTANTES
DE EMPRESAS, CONSULTORES, PROFISSIONAIS DE
SAUDE E DA VIGILANCIA SANITARIA, PESQUISADORES
E REPRESENTANTES DA SOCIEDADE CIVIL)
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AVALIAGAO DE RISCO RELACIONADA A ALIMENTOS

Varios ingredientes e materiais usados pela indlstria de alimentos precisam de
aprovacdo prévia da Anvisa, que avalia a seguranca de seu uso com base em dados
toxicoldgicos e outros estudos destinados a verificar efeitos danosos a saude. Quando
demonstrada a seguranca de uso, esses ingredientes e materiais sdo incluidos em listas
positivas, ampliando as alternativas tecnoldgicas e possibilitando inova¢des no setor de
alimentos. Essa avaliagdo é complexa e realizada com base em metodologia
recomendada pela OMS e outros organismos internacionais de referéncia.

Em 2023, houve um aumento em 26% do numero de pedidos de avaliagdo desses
ingredientes e materiais, a maioria a ser usada como aditivos alimentares ou
coadjuvantes de tecnologia ou como novos ingredientes. Esse aumento é um desafio
para a Anvisa, ja que as analises sdo cada vez em maior quantidade e mais complexas, e
a capacidade técnica ndo acompanha esse crescimento.

Numero de pedidos de avaliagdo protocolados

2019 2020 2021 2022 2023
Total 164 209 199 183 230

Apesar desse aumento, a Anvisa tem conseguido manter uma tendéncia de redugao do
prazo médio para a conclusdo da analise.

Tempo médio (em dias) no ciclo de analise de peti¢cdes de avaliagdo
2019 2020 2021 2022 2023
Tempo total 568 551 484 398 345
Tempo fila 354,5 307,5 265,2 281,5 238,7
Tempo Anvisa 491 441 369 355 306
Tempo empresa 77 110 116 43 39
Tempo processamento 136,3 133,6 103,6 73,2 67,6
Tempo 12 manifestacdo 393 348 305 330 281

Como os novos alimentos ou novos ingredientes precisam da aprovacgdo da Anvisa, essa
analise tem um efeito importante na capacidade do setor de alimentos em inovar.
Preocupada com isso, a Agéncia definiu o tempo de avaliagdo dos novos alimentos e
novos ingredientes. Esse tema foi estabelecido como indicador estratégico de 2020 a
2023. Nesse periodo, observou-se a redugao gradual do tempo médio de analise dos
pedidos de avaliagdo, aproximando a Anvisa do prazo praticado pela Autoridade
Europeia para a Seguranca dos Alimentos (EFSA).

Tempo médio Anvisa (em dias) na analise de petigées de avaliacdo de novos
alimentos e novos ingredientes

2019 2020 2021 2022 2023
Tempo Anvisa 458 420 395 361 320
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O tempo médio gasto para analisar os pedidos de avaliagdo de seguranga de novos
alimentos e novos ingredientes foi 20 dias maior que o prazo estipulado pela EFSA.
Esse é um importante resultado, ja que as duas autoridades possuem quantidades
equivalentes de demandas, mas o quadro de servidores da area de alimentos da
Anvisa é quase 20 vezes menor que o da EFSA.

ATUALIZACAO DE LISTAS DE SUBSTANCIAS EM SANEANTES

A RDC 685/2022 estabeleceu os requisitos técnicos e procedimentos para a atualizacdo
de lista de substancias permitidas para serem utilizadas na fungdo de conservantes na
formulacdo de saneantes. A lista positiva consta da IN 153/2022, que contempla,
atualmente, 46 substancias e respectivos limites de concentragao.

Para que as empresas do setor regulado de saneantes possam submeter propostas de
inclusdes de novas substancias ou alteragdes, o sistema de peticionamento Solicita foi
atualizado com o cdédigo de assunto 30028 - REG.SANEANTE - Altera¢do/Inclusdo de
Substancia Conservante.

Levando em conta a recente atualizagdo da lista de conservantes permitidos, ndo houve
apresentacdo de pedidos relativos a esse assunto durante o ano de 2023.

ATUALIZACAO DE LISTAS DE SUBSTANCIAS EM COSMETICOS

A “Lista de ativos permitidos em produtos cosméticos para alisar ou ondular os cabelos”
com requisitos para seu uso, nos termos da RDC 409/2020 e da IN 124/2022, foi
atualizada com a publicagcdo da IN 220/2023. A atualizagdo foi realizada para permitir a
utilizacdo do ativo acido tiolatico (thiolactic acid) nas condigOes estabelecidas pela
norma.

Também foi publicada a RDC 806/2023, retificando a lista de substancias cosméticas
restritas harmonizada pelo Mercosul, para eliminar a duplicidade, até entdo existente,
da substancia piritionato de zinco (zinc pyrithione). Frisa-se que a revisdo da “Lista de
substancias que os produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes ndo devem
conter, salvo em condicBes e restricGes estabelecidas” e os “Critérios e mecanismos
para a atualizacao da lista Mercosul de substancias em produtos de higiene pessoal,
cosméticos e perfumes” sdo temas que foram discutidos no Mercosul em 2023 e que
continuardo a ser tratados em 2024, juntamente com a revisdo da “Lista de substancias
gue nao podem ser utilizadas em produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes”.

Embora ndo conste de forma expressa na lista de substancias restritas em produtos
cosméticos, a RDC 814/2023 estabeleceu restricdo temporaria de concentracdo maxima

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 111



Relatorio de Gestdo 2023

de 20% a substancia ceteareth-20, somada aos dalcoois etoxilados, para pomadas
destinadas a fixar e/ou modelar os cabelos.

ATUALIZAGAO DE LISTAS DE PLANTAS E SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE
ESPECIAL

Em 2023, uma medida regulatéria de grande importancia foi a incorporac¢do da entrega
remota de medicamentos controlados a Portaria 344/1998. A entrega remota desses
medicamentos (que havia sido permitida pela RDC 387/2020, de forma excepcional e
temporaria, durante a pandemia de Covid-19) foi autorizada de forma definitiva pela
Anvisa com a publicacdo da RDC 812/2023, possibilitando a entrega em domicilio. Com
isso, os pacientes tém mais uma via de acesso a esses medicamentos, que geralmente
sdo de uso continuo.

Somada a aprovagdo, no Brasil, de novo medicamento com o principio ativo
atomoxetina, usado para tratar o Transtorno do Déficit de Atengdo com Hiperatividade
(TDAH), houve a reclassificagdo dessa substancia no contexto da Portaria 344/1998. A
atomoxetina passou da lista de substancias psicotrépicas (A3) para a lista de outras
substancias sujeitas a controle especial (C1), com a publicacdo da RDC 816/2023. Assim,
os pacientes, que antes s6 podiam importar essa substdncia com autorizacdo para
importacdo excepcional concedida pela Anvisa, agora podem adquirir o medicamento
de maneira simplificada, de modo que ndo haja interrupcao do tratamento.

Além disso, em 2023, a Anvisa incluiu o viminol (substidncia analgésica, cujo
medicamento é indicado para o tratamento de dor de diversas causas e localiza¢Ges) na
lista de substancias entorpecentes, por meio da publicacdo da RDC 827/2023. Assim,
seu controle e dispensagdo estdo alinhados as evidéncias que demonstraram o potencial
do abuso e dependéncia da substancia, mitigando os riscos a saude publica associados
a0 seu uso.

Autorizacdo para importacdo excepcional de medicamento
controlado por pessoa fisica
Mumero de processos deferidos, por substéncia, por ano

Owibato de sodic N

Butalbital mm

Cloxazolam S
Diazepam S

Diidrotestosterona I I
Fentermina I
Atomoxeting I |
0 50 100 150 200 250

w019 w2020 w2021 w2022 w2023
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GERENCIAR INFORMACOES SOBRE OS INGREDIENTES ATIVOS DE
AGROTOXICOS

As monografias de agrotéxicos sdo resultado da avaliagdo e reavaliagdo toxicologica dos
ingredientes ativos destinados ao uso agricola (exemplo: plantagdes), ndo agricola (exemplo:
controle de ervas daninhas em margens de rodovias ou ferrovias) e como preservantes de
madeira e domissanitarios (exemplo: jardinagem amadora).

Elas sistematizam e atualizam os dados técnicos dos ingredientes ativos de uso autorizado no pais.
Além disso, as monografias reinem informagdes que permitem a sua identificagdo de forma clara
e fixam parametros relacionados a seguranga de uso dessas substancias, de modo a minimizar
potenciais riscos a saide humana inerentes ao seu uso.

As monografias de agrotdxicos podem ser consultadas aqui.

e 50 consuLTAs pUBLICAS EM 2023 @R o

1 9 ALTERAGCOES DE MONOGRAFIAS (EXEMPLO: INCLUSAO/EXCLUSAO DE
CULTURA, ALTERAGAO DE LIMITE DE RESiDUOS, ENTRE OUTRAS)
1 6 IINGREDIENTES ATIVOS NOVOS QUIMICOS

1 4 INGREDIENTES ATIVOS NOVOS BIOLOGICOS

1 EXCLUSAO DE MONOGRAFIA (T45 - TIAZOPIR)

Essas consultas publicas resultaram em 48 instrugdes normativas publicadas em 2023.

Ainda, foram estabelecidos 1.242 novos Limite Maximo de Residuo (LMR) para 126 culturas
agricolas.
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2.4. REALIZAR CONTROLE SANITARIO DE
ESTABELECIMENTOS E AMBIENTES

GERENCIAR AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO OU AUTORIZAGAO
ESPECIAL

EMPRESAS, FARMACIAS E DROGARIAS

A Autorizacdo de Funcionamento de Empresas (AFE) constitui um instrumento de
controle sanitério de estabelecimentos que fabricam, importam, exportam, distribuem,

armazenam e transportam produtos sob vigilancia sanitaria.

A AFE é concedida mediante o cumprimento de requisitos técnicos e permite que as

autoridades sanitdrias conhegam as empresas em operagdo no pais e
planejem a¢Ges de vigilancia sanitaria em toda a cadeia logistica. Tais acGes
podem ser preventivas, quando objetivam evitar a ocorréncia de agravos
a saude da populagdo, ou reativas, quando atuam na mitigacdo de danos,
em ac¢oes de recolhimento de produtos do mercado e mesmo em
processos investigativos referentes a produtos de interesse da saude.

Em 2023, foi implementada uma melhoria relacionada a automatizagéo
nos pedidos de alteragao de razdo social de AFE e Autorizagao Especial
(AE). Essa medida permitiu que a peticdo de alteracdo de razao social,
guando corretamente peticionada, seja deferida e publicada no DOU em
até 3 dias uteis.
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solicitadas.
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Veja, a seguir, o numero total de peticGes de AFE e AE recebidas pela Anvisa em 2023.

Empresas

Petigoes de AFE e AE
Resultado de analise Concessao Alteragao* Cancelamento
Deferidas 5.512 5.063 447
Indeferidas 829 463 -
Nao finalizadas 236 274 5
Total 6.577 5.800 452
Tempo médio de anadlise 32 dias 43 dias 33 dias
Total de peticoes 12.829

* Excluidas as alteragdes de Responsavel Técnico (RT) e Responsavel Legal (RL).

Farmadcias e drogarias

PeticOes de AFE e AE
Resultado de andlise Concessao Alteragao* Cancelamento
Deferidas 9.671 6.109 494
Indeferidas 644 268 -
N3do finalizadas 107 91 5
Total 10.422 6.468 499
Tempo médio de anadlise 29 dias 32 dias 27 dias
Total de peticoes 17.389
* Excluidas as alteragdes de RT e RL.

58.283 PETIGOES RECEBIDAS EM 2003, DE AFE OU AE,
o TENDO EFETUADO A ANALISE DE 57.565 PETICOES.

1 7389 ___________ CONCESSOES, ALTERAGOES OU CANCELAMENTOS
DE AFE OU AE RECEBIDAS DE FARMACIAS E
DROGARIAS.

CONCESSOES, ALTERAGOES OU CANCELAMENTOS
DE AFE OU AE RECEBIDAS DE OUTRAS EMPRESAS.

28 065 ........... ALTERAGOES DE RESPONSAVEIS TECNICO OU LEGAL

¥
&

ESTABELECIMENTOS DE ENSINO E PESQUISA

A Anvisa, por meio da RDC 659/2022, estabelece a Autorizacdo Especial Simplificada
para Instituicdo de Ensino e Pesquisa (AEP). Esse instrumento permite que institui¢Ges
de ensino superior ou técnico (incluindo suas fundagdes de apoio envolvidas em
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atividades académicas) possam adquirir e utilizar plantas, padrdes analiticos,
substancias e medicamentos sujeitos a controle especial para fins de ensino e pesquisa.

A AEP se destaca por ser uma opg¢do mais acessivel em comparagao com a Autorizagdo
Especial (AE). Essa abordagem visa incentivar o avanco cientifico e tecnoldgico no pais,
mantendo os controles necessarios para lidar com produtos controlados. Esses produtos
possuem caracteristicas intrinsecas, como alto potencial de abuso e desvio para fins
ilicitos.

Em 2023, a Anvisa emitiu 24 AEPs. Destaca-se que 62,5% das autorizacGes foram
concedidas para estudos e pesquisas relacionados a planta Cannabis ou seus derivados.

Autorizacdo Especial Simplificada para
Instituigdo de Ensino e Pesquisa (AEP)
35

30

25

33
30
26
24
22
20 20 " A

20
15
10
5
)
2015 2016 2017 2018 2018 2020 2021 2022 2023

PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

Até o final de 2022, a andlise das peticdes de AFE e Certificacdo de Boas Praticas de
Armazenamento (CBPA) em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
(PAF) era de responsabilidade das CoordenacGes Estaduais ou Regionais. A partir de
janeiro de 2023, a analise das peticGes de AFE e CBPA em PAF foi centralizada no Posto
Virtual de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (PVAFE).

Atribuig¢oes do PVAFE:

e analisar petices de concessdo, alteracdo e cancelamento de AFE e AE de empresas
interessadas em prestar servigos de armazenagem de mercadorias sob vigilancia
sanitaria em recintos alfandegados (RDC 346/2002); empresas interessadas em prestar
servicos de interesse da saude publica em PAF (RDC 345/2002); e empresas
interessadas em prestar servicos de importacdo precedida por intermediagdo
predeterminada (RDC 61/2004);

e coordenar e cooperar com a analise das petigdes de certificagdo de CBPA;

e cooperar com a realizacdo de inspecbes sanitarias para fins de verificacdo do
cumprimento das boas praticas ou para investigacdo de desvios.
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Petiges recebidas em 2023

1.300 petigdes relacionadas a AFE em PAF: 418 peti¢Oes primdrias e 882 peticbes
secundarias.

Tempo médio de andlise de petigoes

O tempo médio de andlise das peti¢cbes primarias referentes a RDC 345/2002, RDC
346/2002 e RDC 61/2004 foi, respectivamente, de 83 dias, 65 dias e 48 dias. Observa-se
gue houve uma diminuicdo em relacdo aos tempos de andlise em 2022, devido a
centralizacdo da atividade, que proporcionou um melhor controle da fila de andlise e a
harmonizac¢do de seus procedimentos.

Numero Numero de Numero de - .
. . . . . Tempo médio até
Tipo de servigo prestado de deferimentos | indeferimentos C s
. . . publicagdo (dias)
peticoes publicados publicados
2023 2023 2023 2021 | 2022 | 2023
RDC 346/2002 -

armazenagem de 5 0 3 304 113 65

mercadorias sujeitas a
vigilancia sanitaria em PAF

RDC 61/2004 - importacdo
precedida por intermedia¢ao 64 50 5 35 48 48
predeterminada

RDC 345/2002 - demais
servigos de interesse da 349 95 115 107 | 102 83
salde publica em PAF

Total 418 145 123

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

No final de 2023, foi configurada a fila de analise das peticGes de AFE e CBPA em PAF
para consulta externa, o que possibilitou a visualizacdo do ciclo de vida dessas peticGes.
As peticdes incluidas sdo as finalizadas a partir de janeiro de 2023.
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GERENCIAR INTERNACIONALIZAGAO DE AEROPORTOS

Os pontos de entrada do pais possuem localiza¢Oes estratégicas, a fim de atender as
demandas relacionadas aos viajantes e ao comércio internacional (importagdo e
exportacdo). Sdo locais que demandam vigilancia, haja vista o potencial risco de ingresso
de eventos de interesse a saude publica.

O Regulamento Sanitario Internacional (RSI 2005) determina a implementacdo das
capacidades basicas necessarias a serem desenvolvidas em pontos de entrada. Dessa
maneira, toda peticdo de internacionalizacdo de aeroporto deve ser analisada
considerando os critérios definidos no RSI (quanto as capacidades basicas de rotina e as
capacidades de resposta a emergéncias de saude publica de importancia internacional)
e demais normas sanitdrias relacionadas.

Designar um aeroporto como internacional é atribuicdo da Agéncia Nacional de Aviagdo
Civil (Anac). No entanto, devem ser satisfeitas as exigéncias da Receita Federal, da Policia
Federal, da Anvisa, da Vigilancia Agropecuaria Internacional (Vigiagro) e demais
requisitos estabelecidos em regulamentos especificos.

Em 2023, foram analisados 6 pedidos de internacionalizacdo, sendo 1 anuido (no

Parana).
Andlise de petigdes de internacionalizagdo de aeroportos
2022 2023
PetigGes analisadas* Peticbes analisadas PeticGes finalizadas
ne petigﬁes* Nao Em Em N® peticGes Nao Em Em Tempo médio Tempo
protocoladas* | apyido . e M | protocoladas | Apyido ; e . para 12 médio até
anuido | exigéncia | analise anuido | exigéncia | analise . ~ R
manifestagdo | finalizagdo
3 0 0 1 2 3 1 2 2 1 71 dias 289 dias

* Considerado o periodo de setembro a dezembro de 2022, quando houve a formalizagdo do procedimento de
internacionalizagdo de aeroportos via Solicita.

AIR SOBRE AEROPORTOS E AERONAVES

Em 2023, iniciou-se o processo regulatdrio para alterar o modelo de controle sanitario
de aeronaves e aeroportos com foco no risco sanitario. O objetivo é definir um novo
modelo para o controle sanitario de companhias aéreas, administradoras
aeroportudrias, empresas instaladas e prestadoras de servicos em aeroportos, com foco
em gerenciamento de risco. Isso porque se identificou que o atual modelo adotado,
incluindo seu escopo, processos e métodos de inspe¢do, ndo atende as
necessidades impostas as praticas de vigilancia sanitaria em aeroportos e aeronaves,
frente as mudangas de cendrios epidemioldgicos e socioeconémicos.
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GERENCIAR AUTORIZAGAO PARA EMBARCAGAO

NAVIOS DE CRUZEIRO

A Anvisa é responsavel pelo Programa Nacional de Vigilancia em Saude para Navios de
Cruzeiros. Instituido em 2009, o programa contempla a fiscalizagdo sanitaria de navios
de cruzeiros maritimos e fluviais que operam na costa brasileira.

O Programa Nacional de Inspecdo e o Guia Sanitario de Navios de Cruzeiros, em
conjunto, sdo responsaveis pela padronizagdao dos procedimentos de controle sanitario
e pela orientacdo ao setor regulado sobre os critérios para monitoramento, notificacdo
e resposta a casos suspeitos de doencas transmissiveis a bordo das embarcacdes.

Em 2023, o Guia Sanitario de Navios de Cruzeiros foi atualizado. Além de reunir diretrizes
para a manutencdo da seguranca sanitaria e epidemioldgica a bordo, o guia auxilia os
servidores da Agéncia nas agles de fiscalizagdo. O material atualizado contemplou
orientacdes para o monitoramento e a mitigacdo do risco de transmissao de Covid-19,
incluindo o manuseio de casos suspeitos e confirmados de sindromes respiratdrias a
bordo das embarcacgdes.

TEMPORADA 2023-2024

Durante a temporada iniciada em 4 de outubro de 2023, com encerramento previsto
para 29 de abril de 2024, 44 embarcagdes de cruzeiros maritimos ou fluviais estardo em
transito por aguas jurisdicionais brasileiras. Em 2023, o Brasil recebeu 23 embarcacées,
no periodo de 4 de outubro a 31 de dezembro, sendo 42 atracagdes em Santos, 39
atracagdes no Porto do Rio de Janeiro, 22 atracagdes em Buzios e 22 em Salvador.

Por meio do programa de inspe¢do da temporada, os navios sao inspecionados e, com
base em sua pontuacdo de risco, sdo classificados em quatro possiveis padrdes (de A a
D), de acordo com suas condi¢Bes sanitarias. O padrdo A é considerado excelente,
enquanto o padrdo D indica condigdo sanitaria insatisfatéria. Nesse ultimo caso, apds a
inspecdo, a Anvisa impde exigéncias de cumprimento imediato para que o navio possa

seguir seu roteiro.

r‘
e 10 INSPECOES REALIZADAS EM 2023 1‘

NAANNANS

70% DAS EMBARCAGOES INSPECIONADAS APRESENTARAM PADRAO A.

EM 2022 50 % DAS EMBARCACOES INSPECIONADAS APRESENTARAM PADRAO A.
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Classificacdo de Risco dos Navios Inspecionados nas
Temporadas de 2022 a 2024.
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AIR SOBRE PORTOS E EMBARCAGOES

Em novembro de 2023, foi iniciado o processo regulatorio para revisdo da RDC 72/2009.
A norma estabelece o regulamento técnico que visa a promogao da saude nos portos de
controle sanitario instalados em territdrio nacional e nas embarcag¢des que por eles
transitem. O tema estda em revisdo, uma vez que o atual modelo ndo atende as
necessidades das praticas de vigilancia sanitaria em portos e embarcacgdes, frente as

mudancas nos cendrios epidemioldgicos, econémicos e tecnoldgicos.

Com esse processo regulatério, pretende-se tornar mais efetiva a vigilancia sanitaria em
portos e embarcagdes, aprimorando o escopo de atuagao, os requisitos técnicos e a

fiscalizagao.
MUDANGCAS NO PORTO SEM PAPEL

Em trabalho articulado com o Ministério de Portos e Aeroportos e o
Servigo Federal de Processamento de Dados (Serpro), visando harmonizar
procedimentos de fiscalizagdo bem como promover transparéncia, foram
implementadas ou estdo em processo de implementacdao as seguintes
funcionalidades no sistema PSP:

e insercdo de cadastro e anuéncia automatica para abastecimento
de bordo;

o melhoria dos relatérios gerenciais;

e agendamento para fiscalizagdo de embarcagao;

e interface do PSP com outros sistemas portudrios, como o Trdffic
Marine, entre outros.

Destaca-se que os dados referentes aos certificados para as embarcacgdes
operarem sao langados no sistema PSP. A inspecdo das embarcagdes e a
emissdo dos certificados sanitarios aplicdveis sdo importantes para
prevencdo e controle de riscos relacionados a saude publica a bordo de
navios em viagens internacionais e nacionais.

A livre pratica é a permissdo emitida pela Anvisa para uma embarcacdo
operar embarque e desembarque de viajantes, cargas ou suprimentos. O
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O Porto sem Papel (PSP)
é um sistema criado para
facilitar a analise e a
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documento eletrdnico, o
Documento Unico Virtual
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disponiveis em uma base
Unica de dados,
permitindo uma gestado
mais eficiente dos
recursos disponiveis e
contribuindo para a
melhoria de processos no
setor portuario.
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Certificado de Livre Pratica (CLP) é um documento de carater intransferivel, emitido
mediante analise das condi¢Ges operacionais e higiénico-sanitarias da embarcacdo e do
estado de saude dos seus viajantes por meio de analise documental ou inspec¢do a bordo.

O Certificado Sanitdrio de Embarcacdo (CSE) é um documento reconhecido
internacionalmente, apds inspe¢do da embarcagao pela autoridade sanitdria. Esse
certificado traz informagdes sobre a inspe¢ao completa realizada na embarcagao e sobre
a necessidade ou ndo de aplicar medidas sanitarias.

O CSE pode ser emitido para embarcagdes internacionais e embarcagdes nacionais. O
Certificado de Controle Sanitario de Bordo (CCSB) e o Certificado de Isen¢do de Controle
Sanitdrio de Bordo (CICSB) sdo emitidos para embarcagdes com origem ou destino
internacional. J4 o Certificado Nacional de Controle Sanitario de Bordo (CNCSB) e o
Certificado Nacional de Isencdo de Controle Sanitario de Bordo (CNICSB) sdo emitidos
para embarcag¢Oes com transito exclusivamente nacional.
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NUMEROS

NUMERO DE CERTIFICADOS POR TIPO (PSP, 2023)

Certificados de Controle
Sanitéario de Bordo (CCSB)

Certificados de Isencao de
Controle Sanitario de Bordo
(CICSB)

Certificado Nacional de
Controle Sanitario de Bordo
(CNCSB)

Certificado Nacional de
Isencdo de Controle Sanitario
de Bordo (CNICSB)

Livre Pratica (CLP) a bordo

Livre Pratica (CLP) via radio

TOTAL: 12.101
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TRANSPORTE INTERESTADUAL DE SANGUE E OUTROS MATERIAIS BIOLOGICOS
HUMANOS

Em 2023, houve um crescimento de 41% de autorizagdes concedidas para transportes
interestaduais de sangue e componentes para fins transfusionais, em comparagao com
2022. Devido a complexidade do processo, esta em elaboragdo uma AIR para aprimorar
os modelos regulatérios aplicados ao transporte de sangue e componentes, na
perspectiva de estabelecer normas mais eficientes e simples. A conclusdo desse
processo esta prevista para o primeiro semestre de 2024.

Transporte interestadual de sangue e componentes
2019 2020 2021 2022 2023
o -
n"autorizagoes | g 97 92 113 159
rotineiras deferidas
o T
Autorizagdo de n? autorizagoes
transporte rotineiras 15 13 12 5 9
interestadual de indeferidas
sangue e n? autorizagdes
componentes emergenciais 17 19 50 21 11
notificadas
n2 produtos e
amostras 52.225 @ 97.830 | 14.0621 | 158.765 271.641
transportados

GERENCIAR CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

O Certificado de Boas Préticas de Fabricagao (CBPF) é o documento emitido pela Anvisa
atestando que determinado estabelecimento cumpre com os requisitos técnicos de BPF
dispostos na legislacao.

Para saber mais

Além das informagdes disponiveis em Consultas, no topico Empresas e Fiscalizagdo de Produtos >
Certificados de Boas Praticas - Medicamentos, a Anvisa dispde de painéis que facilitam a consulta
de informacgGes relevantes de BPF, aprimorando a disponibilizagdo de dados por meio da
transparéncia ativa:

o Painel de inspecdes de fabricantes de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

o Painéis de consulta de empresas certificadas
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Em 2023, foi concluida a andlise de 3.710 pedidos de CBPF. Destes, 91% foram
concluidos em menos de um ano. Dos 962 certificados iniciais concedidos em 2023, 61%
foram deferidos com base em andlise de risco, sem a necessidade de inspecdo. Entre as
certificacOes iniciais de Boas Praticas de Fabricagdo de produtos para saude, 85 % foram
concedidas sem a necessidade de inspeg¢do por parte da Anvisa, nos termos da RDC
687/2022.

Na avaliagdao das solicitagdes de concessdo de Certificado de Boas Praticas, utilizam-se
critérios de anadlise de risco que indicam a necessidade e a periodicidade de realizagdo
de inspegdes.

Numero de inspegGes realizadas em territdrio nacional e estrangeiro em 2023

Inspegdes para fins de Certificagdo de BPF - 01/01/2023 a 31/12/2023

Inspegbes em territorio nacional

Categoria Numero de inspegoes

Medicamentos sintéticos 57
Insumos farmacéuticos ativos 19
Produtos para saude 24
Produtos para saude - MDSAP 2
Cosméticos** 0
Saneantes ** 0

Total 102

Inspec¢des em terr

itério estrangeiro

Categoria

Numero de inspegoes

Medicamentos sintéticos 129
Insumos farmacéuticos ativos 75
Insumos e medicamentos bioldgicos 29
Produtos para saude 118
Produtos para saude - MDSAP 15
Alimentos* 0
Total 366

* Ndo houve peti¢des de CBPF de alimentos em 2023.

** As inspecdes para fins de Certificacdo de BPF de cosméticos e saneantes foram realizadas

pelas vigilancias sanitarias competentes, ndo havendo participagdo da Anvisa.
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Numero de inspegdes de CBPF (2021-2023)

Inspecdes para fins de Certificagao de BPF

Categoria 2021 2022 2023
Medicamentos sintéticos 61 92 186
Insumos sintéticos e bioldgicos e medicamentos bioldgicos 48 73 123
Produtos para saude (inclui MDSAP) 65 134 159
Cosméticos 0 1 0
Saneantes 0 0 0
Alimentos 0 0 0
Total 174 300 468

Numero de analises de CBPF segundo categoria

CBPF - 01/01/2023 a 31/12/2023

Nacional
Deferimento**
Deferimento .
Categoria Entrada Total de por renovagdo Indefirlmento Cancelados | Total*
deferimento | automatica**
*

Medicamentos 306 269 73 1 3 355
Insumos
farmacéuticos 17 32 2 0 0 27
Produtos para
saude (inclui 252
MDSAP) 202 197 70 9 1
Cosméticos e
saneantes 40 31 0 3 0 37
Total 565 529 145 13 4 671

Internacional

Deferimento**

Deferimento .
. | Indeferimento
Categoria Entrada Total de por renovagdo . Cancelados | Total*

deferimento | automatica**
*

Medicamentos 821 912 172 22 4 1143
Insumos
farmacéuticos 715 416 73 1 0 651
Produtos para
salde 542 484 77 50 23 679
Produtos para
saude - MDSAP 547 663 4 0 2 694
Alimentos 0 0 0 0 0 0
Total 2.625 2475 326 73 29

Total 3.167
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* O total inclui todas as peti¢des finalizadas, que ndo se restringem a situacdes de deferimento,
indeferimento ou cancelamento.

** Os deferimentos e indeferimentos referem-se as atividades realizadas em 2023, o que inclui
a analise de petigdes protocoladas em 2023 e de petigdes com data de entrada anterior a 2023.
*** O deferimento por renovagdo automadtica refere-se as peticdes de renovagdo que foram
deferidas por renovagdo automatica.

**** Embora esteja prevista na legislacdo vigente, a Certificacdo de BPF ndo é obrigatdria para
empresas de cosméticos e saneantes. Dessa forma, havendo interesse das empresas, a
solicitacdo é possivel para fabricantes nacionais. No caso de cosméticos e saneantes, ndo ha
inspecdo internacional.

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

*ExExE A Certificagcdo de BPF para alimentos em territério nacional ndo esta prevista em
legislacdo. Na area de alimentos, a Anvisa apenas emite CBPF para palmitos em conserva
importados, nos termos da RDC 7/2000.

TOTAL DE PETI(;f)ES FINALIZADAS

ar®
.
-----

-
.

.....
......
......
.....
_____
et

FORUM ANUAL DO PROGRAMA DE AUDITORIA UNICA DE DISPOSITIVOS MEDICOS

Pela primeira vez, a Anvisa sediou o Férum Anual do Programa de Auditoria Unica de
Dispositivos Médicos (Medical Device Single Audit Program - MDSAP), em Brasilia, entre
os dias 23 e 27 de outubro de 2023. O evento discutiu a utilizagdo e o aprimoramento
do programa e contou com a participacdo de autoridades reguladoras de 16 paises,
como os membros oficiais do MDSAP (Austradlia, Brasil, Canada, Estados Unidos e Japdo),
observadores (Organizagdo Mundial da Saude, Reino Unido e Unido Europeia), membros
afiliados (Argentina, Coreia, Israel, Singapura e Taiwan) e autoridades interessadas em
ingressar no programa (Egito, México e Uruguai).
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Indicador do Plano Estratégico da Anvisa 2020-2023: PE 4.3 - Concluir 100% das
peticdes de Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) em até 365 dias.

Resultado apurado da meta: 91%.

CERTIFICAGAO PARA PRODUTOS DE TERAPIA AVANGCADA

Em 2023, o numero de inspegdes internacionais realizadas em fabricas de Produtos de
Terapia Avangada (PTA) saltou de 5 para 9 inspe¢des (incremento percentual de 80%).

Numero de inspecoes em fabricas de PTA (2020-2023)

2020 2021 2022 2023

n2 inspegdes
CBPF territorio NA* NA 0 0
nacional

n2 inspegdes

CBPF territorio NA NA 5 9
CBPF estrangeiro
PTA 0 ificacs
n cer.t|'f|ca§oes 4 0 15 8
emitidas
n?2 petigdes
indeferidas 0 0 0 0
n2 peticdes em 0 0 0 3

analise

* NA: ndo se aplica.

A capacitacdo de inspetores em Boas Praticas de Fabricacao de PTA é um grande desafio
para a Agéncia. Nesse sentido, em 2023, foi realizado um curso tedrico-pratico referente
as técnicas laboratoriais aplicadas, fruto de parceria entre Anvisa e a Universidade
Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), junto a Rede Nacional de Especialistas em Terapias
Avancadas (Reneta).

GERENCIAR CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E
ARMAZENAGEM

O Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem (CBPDA) é o
documento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabelecimento cumpre
com os requisitos técnicos de CBPDA dispostos na legislagdo em vigor, necessarios a
comercializagdo do produto.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 127



Relatorio de Gestdo 2023

Numero de analises de CBPDA segundo categoria

CBPDA - 01/01/2023 a 31/12/2023
Nacional
Deferimento**
Deferimento
Categoria Entrada Tot.al de por . Indefirlmento Cancelados Total*
deferimento | renovagdo
automatica*
%k
Medicame
ntos 107 118 2 1 0 137
Insumos
farmacéuti
cos 7 6 0 0 0 6
Produtos
para 252 0 280
saude 167 4 4
Total 281 376 6 5 0 423

*Q total inclui todas as peti¢Ges finalizadas, que ndo se restringem a situacbes de deferimento,
indeferimento ou cancelamento.

** Os deferimentos (incluidas renovagdes automaticas) e indeferimentos referem-se as
atividades realizadas em 2023, o que inclui a analise de petigdes protocoladas em 2023 e de
peticdes com data de entrada anterior a 2023.

*** A renovagdo automadtica do certificado ndo exclui a possibilidade de andlise e de eventual
cancelamento automatico a qualquer momento, caso seja comprovado que o estabelecimento
ndo cumpre os requisitos de Boas Praticas necessarios a comercializagdo do produto. O
deferimento por renovagdo automatica refere-se as peti¢cdes de renovagao que foram deferidas
por renovagao automatica.

COORDENAR LABORATORIOS ANALITICOS

REDE BRASILEIRA DE LABORATORIOS ANALITICOS EM SAUDE

Além dos laboratérios oficiais da RNLVISA, a Anvisa coordena a Rede de Laboratérios
Analiticos em Saude (Reblas) e a rede de laboratdrios credenciados. A 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 a RDC 390/2020.

78 PETICOES ENVOLVENDO HABILITACAO % 2

NA REBLAS ANALISADAS EM 2023 L]

7o
TEMPO MEDIO (EM DIAS) ENTRE ENTRADA DA PETIC]\O E PUBLICAC.I"\O DE
DECISAO PELA ANVISA (2021-2023)

2021 2022 2023 |55
26 24 32 8887
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Houve um aumento do prazo de andlise das peti¢cdes envolvendo a habilitacdo na Reblas
em virtude de outras atividades priorizadas pela Geréncia de Laboratérios de Saude
Publica (Gelas), principalmente as relacionadas ao projeto do Global Benchmarking Tool
(GBT OMS). Destaca-se que o tempo médio de analise estd dentro do prazo previsto na
RDC 390/2020 (até 60 dias para andlise de peti¢cdes de habilitagdo inicial na Reblas).

Quantidade de laboratdrios com habilitagdao vigente por categoria de produto em

2022 e 2023

Quantidade de laboratérios

Categoria de produto habilitados™

2022 2023
Alimentos 111 124
Hemoderivados 3 3
Insumos farmacéuticos 55 63
Cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes 64 71
Produtos de Cannabis 9 12
Medicamentos 67 73
Produtos para saude 36 42
Saneantes 34 37
Vacinas 2 2

* Um laboratdrio pode ser habilitado em mais de uma categoria de produto.
CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS ANALITICOS

A RDC 390/2020 regulamentou o credenciamento de laboratérios, possibilitando
ampliar a capacidade analitica disponivel ao SNVS para a realizacdo de analises
laboratoriais previstas na legislacdo. As informacdes relacionadas aos laboratérios sdo
divulgadas em painel que pode ser consultado no portal da Anvisa, na pagina de
Laboratérios Credenciados.

Em 2023, a Anvisa recebeu uma peticdo para credenciamento inicial de laboratdrios
(que se encontra em andlise) e uma para alteragdo do escopo do credenciamento
(encerrada).

COORDENAR HABILITAGAO E CERTIFICAGAO DOS CENTROS DE PESQUISA

A certificagdo dos Centros de Bioequivaléncia e Equivaléncia Farmacéutica requer horas
de andlise pelos servidores da Anvisa, além do emprego de recursos financeiros em
deslocamentos, para verificagdes presenciais do cumprimento dos requisitos
necessarios.
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Para aprimorar o processo de certificacdo, a Anvisa realizou a Consulta Dirigida 4/2023,
gue convocou os centros a opinarem sobre a revisdo das normas vigentes (RDCs
620/2022 e 621/2022).

2.5. REALIZAR CONTROLE SANITARIO DE PRODUTOS

REALIZAR REGULARIZACAO DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA
SANITARIA

SANEANTES

Em 2023, a Anvisa recebeu 1.141 peti¢Oes de registro de saneantes e finalizou a analise
de 1.113 petigGes (incluido passivo de peti¢Ges protocoladas em anos anteriores).

Numero de petigées de registro de saneantes (2021-2023)
1552

1070 r 1141
1262 —/

1113
867

2021 2022 2023

Entrada e==Finalizadas

Com relacdo as peticdes de mudanca de registro, a Agéncia recebeu 1.288 peticdes de
pos-registro de saneantes e finalizou a andlise de 943 (incluido passivo de peticGes
protocoladas em anos anteriores).

Numero de petigées de pds-registro de saneantes (2021-2023)

1894
1274 1288
z [
F—
1248
T 7
886 943
2021 2022 2023

Entrada e=rFinalizadas

O tempo médio de andlise das peticGes (entre a data de protocolo e a de publicagdo no
DOU) foi de 91 dias para registro e de 141 dias para pds-registro.
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Tempo médio (em dias) para finalizar as petigées de saneantes

141
123

L L%

— n

2021 2022 2023

e Registro === Pds-Registro

PROGRAMA DE VERIFICACAO DE NOTIFICACOES

A verificagdo de saneantes isentos de registro é um procedimento necessario para
identificar se os produtos regularizados sem analise prévia atendem aos requisitos dos
regulamentos vigentes.

Com relacdo aos saneantes isentos de registro, foram recebidas 5.228 novas
notificagdes em 2023. Desse total, 2.000 processos foram avaliados pelo Programa de
Verificacdo de NotificacGes, sendo 315 cancelados, 1.542 identificados com necessidade
de correcgdo de rotulagem e 143 ndo apresentaram nenhuma inconsisténcia.

Numero de produtos saneantes notificados X verificagdes realizadas

4860 [ 528
\

4435

2000

/ e

1262

2021 2022 2023

Notificados ~ emmmm=V/erificados

ACOES REGULATORIAS

e Consolidagao de normas

Publicacdo de norma sobre registro e rotulagem de produtos saneantes com acgdo
antimicrobiana (RDC 774/2023) e sobre produtos saneantes categorizados como agua

sanitaria (RDC 813/2023).

e Nova formula

Publicagdo da IN 243/2023, que redefine a obrigatoriedade de inser¢do do alerta “Nova
Férmula” para os casos em que, de fato, ha alteracdao de informacgdes na rotulagem do
produto.

e Protagonismo internacional

Em 2023, a Anvisa presidiu, no ambito do Mercosul, a LIX Reunido Ordindria do
Subgrupo de Trabalho 11 - Satide (Comissdo de Produtos em Saude/Subcomissio de
Saneantes), além de ter participado da LVIIl Reunido Ordindria, cuja presidéncia foi
da Argentina.
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COSMETICOS

Em 2023, a Anvisa recebeu 639 peticdes de registro de cosméticos e finalizou a analise
de 686 (incluido passivo de peticGes protocoladas em anos anteriores).

Numero de peticdes de registro de cosméticos (2021-2023)
1054

689 686

733 —/ |

639

587

2021 2022 2023

Entrada e====Finalizadas

Quanto as peticGes de mudanca de registro, a Agéncia recebeu 437 peticdes de pds-
registro de cosméticos e finalizou a analise de 528 petic¢des (incluido passivo de peti¢des
protocoladas em anos anteriores).

Numero de peti¢cGes de pos-registro de cosméticos (2021-2023)

978

a0
1497 528
I ‘—k
\ \
440 437
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Entrada e====rFinalizadas

O tempo médio de andlise das peticGes (entre a data de protocolo e a de publicagdo no
DOU) foi de 134 dias para registro e de 133 dias para pds-registro.
Tempo médio (em dias) para finalizar as petigées de cosméticos.

114

143 131 133

133
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o Rogistro e Pds-Registro

PROGRAMA DE VERIFICACAO DE NOTIFICAGOES

A verificacdo de cosméticos isentos de registro € um procedimento necessario para
identificar se os produtos regularizados sem analise prévia atendem aos requisitos dos
regulamentos vigentes.
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Com relagdo aos cosméticos isentos de registro, foram recebidas 61.785 novas
notificacbes em 2023. O Programa de Verificagdo de Notificacdes avaliou 6.308
processos, sendo que 5.691 foram cancelados e 578 identificados com necessidade de
adequacdo. Ndo se identificaram irregularidades em 39 processos.

Numero de produtos cosméticos notificados X verificagcoes realizadas
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Notificados ~ emmmmmV/erificados

Merecem destaque trés a¢gdes adotadas no ambito do programa:

1. Pomadas capilares
2. Uso de conservantes de forma irregular
3. Produtos invasivos

As agOes relativas aos produtos “pomadas para fixar ou modelar os cabelos”, que
causaram reacdOes adversas graves, representaram mais da metade (cerca de 56%) dos
cancelamentos realizados em 2023. Foi o grupo de produtos que recebeu maior foco do
Programa de Verificacdo de Notifica¢oes.

Um dos desdobramentos das a¢des realizadas em pomadas capilares foi a verificacdo
investigativa acerca da utilizagdo de conservantes de forma indevida, mais
especificamente da substdncia methylisothiazolinone, isolada e associada a
methylchloroisothiazolinone. Ambas as formas sdo proibidas para produtos sem
enxague, nos termos da RDC 528/2021. Essa ac¢do gerou cerca de 1.940 cancelamentos
(nesse total, ha também pomadas capilares).

Ja quanto a terceira a¢do, apds denuncias de eventos adversos, a Geréncia de Produtos
de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes (GHCOS) publicou a Nota Técnica
33/2023, esclarecendo que produtos para tratamentos estéticos invasivos ndo podem
ser regularizados na categoria de cosméticos. Nessa acdo especifica, foram cancelados
94 produtos com caracteristicas de produtos invasivos, cujas embalagens e rotulagens
poderiam induzir o consumidor a erro.

Por fim, ainda que ndo seja uma agdo especifica do Programa de Verificacgdo — mas uma
medida em decorréncia do fim de prazo de transicdo —, também foram cancelados 660
registros de produtos para alisar ou ondular os cabelos.

O motivo dos cancelamentos foi a ndo adequagdo do produto dentro do prazo
estabelecido na RDC 409/2020, alterada pela RDC 765/2022.
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ACOES REGULATORIAS
e Simplificagao

Publicacdo de resolucdo (RDC 841/2023) sobre procedimento simplificado para peti¢Ges
de alteragdo de rotulagem de cosméticos quanto a adequacgdo aos arts. 15, 16 e 24 da
RDC 752/2022.

Publicagdo de duas notas técnicas: uma que orienta quanto a dindmica do art. 47-A
incluido na RDC 752/2022 pela RDC 841/2023 (NT 47/2023) e outra sobre orientacdo
interpretativa acerca da exigibilidade das altera¢des promovidas pela RDC 288/2019 (NT

9/2023).

e Tradugdo da INCI

Publicacdo de norma sobre a possibilidade de apresentar a tradugdo da composicdo
guimica de produtos por meios digitais (RDC 773/2023).

Em 12 de setembro de 2023, foi publicado o Painel de Traducdo da INCI com quase trinta
mil substancias cosméticas traduzidas, com objetivo de padronizar e evitar multiplas
tradugbes para o mesmo ingrediente. A ferramenta facilita comparagdes entre produtos
por consumidores, empresas do setor e 6rgdos do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

INCI é a sigla em inglés para Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos.

e Nova féormula

Publicagdo da IN 242/2023, que redefine a obrigatoriedade de inser¢édo do alerta “Nova
Férmula” para os casos em que, de fato, ha alteracdo de informacgdes na rotulagem do
produto.

e Pomadas capilares

Publicacdo de resolucdo sobre requisitos técnicos tempordrios para registro de pomadas

capilares (RDC 814/2023).

Publicagdo da Lista de Pomadas Autorizadas, o que permitiu o retorno seguro da
comercializagdo desses produtos, de modo que nenhum evento adverso notificado a
Anvisa esteve associado a algum produto da referida lista.

Publicacdo de Perguntas e Respostas sobre a RDC 814/2023.

e Listas de substancias

Publicacdo de instrucdo normativa (IN 220/2023) sobre ampliacdo da lista positiva de
ingredientes ativos para alisar ou ondular os cabelos, com insercdo da substancia acido
tiolatico (thiolactic acid).

Publicagdo de resolugdo sobre a lista de substancias cosméticas restritas harmonizada

pelo Mercosul (RDC 806/2023).
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e Produtos invasivos

Publicacdo da Nota Técnica 33/2023, que traz esclarecimentos acerca da irregularidade
da notificagdo de produtos destinados a tratamentos estéticos invasivos como
cosmeéticos.

e Protetores solares

Em setembro de 2023, foi realizada consulta dirigida a Associa¢cdo Brasileira da
Industria de Higiene, Perfumaria e Cosméticos (ABIHPEC) e a Associacdo
Brasileira de Cosmetologia (ABC) para contribuirem com o Manual para Regularizagdo
de Protetores Solares.

e Migracdo do SGAS para o Solicita

No 22 semestre de 2023, a migracdo do SGAS (Sistema de Automacdo de Registro de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes) para o Solicita foi priorizada,
sendo a GHCOS responsavel por aportar as necessidades da Anvisa e do setor produtivo
frente a legislacdo sanitdria vigente.

PROTAGONISMO INTERNACIONAL

Participagdo em reunides internacionais, oferecendo assessoramento técnico ao
Ministério do Desenvolvimento, Industria, Comércio e Servigos (MDIC) e ao Ministério
das RelagGes Exteriores (MRE) em negociagbes bilaterais junto ao Chile.

ALIMENTOS

A maioria dos alimentos comercializados no Brasil sdo dispensados de autorizagao pela
Anvisa, pois seus riscos a saude estdo mais ligados ao processo de fabricacdo do que a
formulagdo. O registro na Agéncia é um controle especial aplicado a categorias
destinadas a grupos vulneraveis ou a produtos obtidos de processos tecnolégicos novos
ou que pretendem alegar beneficios especificos a saude.

Em 2023, a Anvisa bateu o recorde em quantidade de aprovacées de registro de
alimentos nos ultimos cinco anos. A categoria de produtos destinados a criangas
menores de trés anos continua sendo a lider em registros aprovados.

Quantidades de registros aprovados por categoria
2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023

Alimentos com alegagdo 2 8 1 - 10
Alimentos de transi¢do e cereais 62 66 36 28 60
Formulas infantis 5 6 10 12 11
Alimentos enterais 10 16 15 18 9

Embalagens recicladas 6 15 19 3 18
Novos alimentos 2 0 0 2 0

Suplementos alimentares 17 20 24 25 42
Total 150
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Desde 2021, hd um déficit entre o nimero de pedidos de registro finalizados e
protocolados, devido ao aumento na demanda sem altera¢Ges na quantidade de
servidores. Investimentos em simplificagdo de processo, racionalizagdo da analise e
principalmente na gestdo por resultados garantiram uma redug¢do do tempo médio para
a analise dos pedidos de registro em 2023.

Total de entrada e finalizagbes de registro

2019 2020 2021 2022 2023
Entrada 151 150 166 144 192
FinalizagOes 171 188 142 133 181

Tempos médios (dias) no ciclo de andlise de peti¢oes de registro

2019 2020 2021 2022 2023
Tempo total 243 301 209 254 174
Tempo fila 82,3 68,3 57,8 54 65,9
Tempo Anvisa 181 231 145 184 122
Tempo empresa 62 70 63 70 52
Tempo processamento 52,8 91,1 43 51,4 44,7
12 manifestacdo 135 119 114 99 70
Sobrestado 45,7 71,1 44,5 78,9 11

Em 2023, houve um aumento expressivo (36%) na entrada de pedidos de alteragdo de
registro, totalizando 348 peticdes. Mesmo com o incremento de 46% na quantidade de
pedidos concluidos (337 peti¢Ges), esse esforgo ndo foi suficiente para evitar um aumento
no tempo médio de analise, que atingiu 175 dias em 2023 (47 dias a mais que 2022).

Numero de pedidos de pds-registro protocolados e finalizados
2019 2020 2021 2022 2023
Entrada 258 332 256 256 348
FinalizagOes 321 319 291 230 337
Tempos médios (dias) no ciclo de analise de peti¢cées de pds-registro
2019 2020 2021 2022 2023

Tempo total 332 176 165 128 175
Tempo fila 80,3 42,6 49,3 55,7 59,7
Tempo Anvisa 270 126 105 94 131
Tempo empresa 62 49 61 35 44

Tempo processamento 186 80,5 49,5 34,9 69,2
12 Manifestagdo 249 91 86 80 116
Sobrestado 3,8 3,3 5,7 4,5 2,2

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 136



Relatorio de Gestdo 2023

MEDICAMENTOS

A Anvisa tem instituido medidas para acelerar a publicacdo da decisdo dos pedidos de
registro de medicamentos submetidos a Agéncia, buscando também alinhamento
internacional as recomendacées da OMS:

RDC 750/2022, que estabelece procedimento otimizado temporario de andlise,
utilizando as analises conduzidas por outras agéncias reguladoras, o chamado
reliance ou confianga regulatdria. Essa norma é um projeto-piloto para testar a
eficacia da confianga regulatdria e para aprimorar a implementagdo definitiva
do reliance no registro de medicamentos no Brasil, que ocorrera como resultado
da Consulta Publica 1.108/2022 (em fase final de consolidac&o).

Pelo reliance, o tempo médio de analise para a parte de seguranca e eficacia de um
dossié de pedido de registro de medicamento enquadrado na categoria “novo” foi cerca
de 5 vezes menor em comparagdo com o tempo convencional. Em se tratando de Carta
de Adequacgdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo (Cadifa), o tempo de avaliagdo é
reduzido em cerca de 50%.

RDC 823/2023, que institui o projeto-piloto de implementac¢do do procedimento
de avaliacdo otimizada, baseado em critérios de risco, para confirmacdo da
adequacdo aos requisitos sanitarios da documentacdo submetida a Anvisa em
peticdes de registro e de mudangas pds-registro de medicamentos. A publicagdo
dessa norma permitiu que a Anvisa direcione esforcos para os processos de
maior impacto e necessidade.

IN 258/2023, que define a lista de impurezas qualificadas e seus respectivos
limites. O objetivo é reduzir o retrabalho com a andlise de impurezas para as
guais ja se conhece o perfil de seguranga por meio de dados de dominio publico.

O efeito das normas citadas e de outras medidas gerenciais pode ser visualizado abaixo.
Em 2023, a Anvisa teve um desempenho superior em relagdo aos anos anteriores (com
excec¢do de 2019).

Nota-se que houve um aumento de 36% nas publicagdes de medicamentos sintéticos
(genéricos, similares, novos e inovadores), fitoterapicos, especificos, dinamizados e
produtos de Cannabis em 2023, quando comparado a 2022. Isso mesmo com a reducdo
significativa (30%) da forga de trabalho na area de registro de medicamentos em relagdo
ao ano de 2017, conforme graficos a seguir.
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Total de Publicacdes (sem clones)

450
386

400
350 322,
30 #— — — P
~ B R e
200 86
48
150
100
56 6
312 3 30
50 I 927 Iza 424 I 0 20 I15 13 s i
0 I.I |
2019 2020 2021 2022 2023
— Total m— Genérico m— Similar
Novo mmm— novador mm—— Fitoterdpico
N specifico . Dinamizado I Cannabis

--------- 2 por Média Mdvel (Total)

Nota: As publicagdes de registro de medicamentos clones (que sdo copias de outros medicamentos) sdo
excluidas desta analise, porque as solicitagdes desse tipo de registro sdo em grande nimero e tém um
procedimento mais agil e simplificado, podendo gerar um viés na andlise dos dados

O aumento do numero de publicagdes em 2019 deve-se a dois principais fatores:

a) implanta¢do de teletrabalho na Agéncia, a partir de 2017, que resultou em
ganhos significativos de produtividade nos anos seguintes, eficiéncia
operacional, melhoria do clima organizacional e economia para o setor publico;
e

b) forga-tarefa com cerca de 40 servidores adicionais por cerca de um ano.

Entretanto, também desde 2017, ocorreu uma diminuicdo gradual da forga de trabalho
permanente da Geréncia-Geral de Medicamentos (GGMED), o que reduziu a capacidade
de processamento das solicitagdes. A isso se somaram as necessidades da pandemia da
Covid-19, demandando uma reorganizacao das prioridades devido aos multiplos casos
de desabastecimento de medicamentos essenciais para enfrentar a crise sanitaria.

Comparagao das perdas (%) de especialistas entre GGMED e Anvisa (2017-2023)
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Destaca-se que 2023 foi 0 ano em que se obteve o maior percentual de aprovacdes de
genéricos e similares (87,6%) e de medicamentos novos e inovadores (93,9%), com o
deferimento de 62 medicamentos novos e inovadores (42% a mais do que em 2022). O
aumento no numero de publicacbes em relacdo aos anos anteriores mostra o
comprometimento da Anvisa com a politica de genéricos e de inovagdo do pais,
ampliando o acesso da populagdo a esses medicamentos. Além disso, reflete o
aprimoramento continuo do setor regulado e a evolugao positiva da Agéncia quanto a
qualidade das instru¢des que orientam os pedidos de registros submetidos.

% DE APROVAGCOES DE
MEDICAMENTOS NOVOS,
INOVADORES, GENERICOS E
SIMILARES

—#— Genéricos e Similares (%) —fl—Novos e inovadores (%)
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78,3%

0,0% | 60,5% gy | TT5% | 76,6%
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33,6%
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Apesar de todos os esforcos para aprimorar a eficiéncia e a qualidade dos processos, e
mesmo com os resultados positivos em 2023, a entrada de pedidos de registro e pds-
registro continua a superar a capacidade de andlise e decisdo. Tal situacdo evidencia a
caréncia de pessoal e reforc¢a a dificuldade em cumprir os prazos legais, que é um dos
pontos criticos para a Anvisa obter o reconhecimento como autoridade reguladora de
referéncia pela OMS.

Em relagdao as mudancas ou alteragGes pds-registro solicitadas pelas empresas, a Anvisa
publicou decisdo sobre 3.440 peti¢des, sendo que muitas ndo requerem andlise técnica.
E o0 caso dos pedidos de Certiddo de Registro para Exportagdo de Medicamento (modelo
Anvisa), cuja emissdo é realizada automaticamente. Em 2023, a Agéncia emitiu 1.347
dessas certiddes.

Houve um aumento notavel na andlise de alteragdes pods-registro de medicamentos
sintéticos e semissintéticos em 2019 e 2020, influenciado pelos impactos da pandemia
na cadeia de distribui¢do. Isso resultou em uma considerdvel quantidade de alteragdes,
como a necessidade de modificar o fabricante de IFA devido a sua indisponibilidade em
alguns paises de producdao ou de modificar algum ponto do controle de qualidade dos
medicamentos.
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Petigdes de Pds Registro com Decisdes Publicadas nos
Ultimos 5 anos

7000
6044

6000
5327
5000 4867 4795
4331
4000 3541 3655 3440
3058
3000 2641
2000
1249

790 799

N I H |
. [ | [ |

2019 2020 2021 2022 2023

=}

B Aprovacdo com Analise M Aprovacdo Condicional ~— M Total

Em especial, chama a atencdo o recorde de entrada de pedidos de registro em 2023, que
foi cerca de 27% superior a 2022. Esse dado demonstra uma possivel oportunidade para
aumentar o acesso da populagdo brasileira a medicamentos de varias categorias, mas
imp0de a Anvisa um desafio ainda maior de atendimento a demanda e aos prazos legais.

Entradas e saidas - registro de medicamentos sintéticos
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Registro de medicamentos para doengas raras
A RDC 205/2017 estabelece procedimentos especiais em relacdo ao registro de
medicamentos para tratamento de doencas raras, os quais sdo priorizados para

atendimento ao prazo legal.

Relagdo de medicamentos sintéticos registrados para doengas raras (2018-2023)

2018 2019 2020 2021 2022 2023
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IndicagGes terapéuticas aprovadas em 2023

O quadro a seguir destaca uma variedade de medicamentos, destinados a atender
necessidades especificas de tratamento em diversas condi¢ées de saude. Foram
aprovados 23 medicamentos sintéticos novos com indicagGes que abrangem desde o
tratamento de condigBes cronicas, como cardiomiopatia hipertréfica e doenga renal
cronica, até novos medicamentos para situagGes emergenciais, como influenza e
infecgao por HIV.

PRODUTO

INDICAGCAO

APRETUDE

Apretude comprimidos revestidos e suspensdo injetavel sdo indicados na
profilaxia préexposicdo (PrEP) para reduzir o risco de HIV-1 adquirido
sexualmente em adultos e adolescentes acima de 12 anos com risco
aumentado de infec¢do. Contextos de risco incluem praticas sexuais de risco,
histérico de DSTs, busca por PEP, e Chemsex. Os comprimidos também podem
ser usados para avaliar a tolerabilidade antes da administragdo injetavel.

BYLVAY

Indicado para o tratamento de colestase intra-hepatica familiar progressiva
(PFIC) em pacientes com 6 meses ou mais

CAMZYOS

Indicado para o tratamento de pacientes adultos com cardiomiopatia
hipertréfica obstrutiva (CMHO) sintomatica, classificada como Il e lll pela New
York Heart Association (NYHA). O medicamento visa melhorar a capacidade
funcional, a classificagdo NYHA e aliviar os sintomas. (CID - 142.1
Cardiomiopatia obstrutiva hipertréfica)

CIBINQO

Indicado para o tratamento de dermatite atépica moderada a grave em
adultos e adolescentes acima de 12 anos, candidatos a terapia sistémica

DELTYBA

Indicado para uso como parte de um regime de combinagao para tuberculose
pulmonar multirresistente a medicamentos (TBMR) em pacientes adultos.

EMPAVELI

Indicado para o tratamento de adultos com hemoglobinuria paroxistica
noturna (HPN).

EXKIVITY

Indicado para o tratamento de pacientes adultos com cancer de pulmao nao
pequenas células (CPNPC) localmente avancado ou metastatico com mutagéo
de insercdo do éxon 20 do receptor de fator de crescimento epidérmico
(EGFR), previamente tratados com quimioterapia a base de platina.

FIRIALTA

Indicado para o tratamento da doenca renal cronica (estagios 3 e 4 com
albuminuria) associada ao diabetes tipo 2 em adultos.

JAYPIRCE

Indicado para o tratamento de linfoma de células do manto (LCM) recidivante
ou refratdrio em pacientes adultos previamente tratados com pelo menos
duas linhas de terapia sistémica.

LIVTENCITY

Indicado para o tratamento de infeccdo e/ou doenca por citomegalovirus
(CMV) refratérias a terapias anteriores em pacientes adultos apds transplante
de célulastronco hematopoiéticas ou 6rgados sélidos

MOUNJARO

Indicado como adjuvante a dieta e exercicios para melhorar o controle
glicémico de adultos com diabetes mellitus tipo 2.

NEXTELA

Indicado para anticoncep¢do oral

PAXLOVID

Indicado para o tratamento da COVID-19 em adultos sem necessidade de
oxigénio suplementar e com risco aumentado de progressdo para COVID-19
grave, com limita¢Ges de uso especificas.

RADICAVA

Indicado para inibir o avanco do disturbio funcional em pacientes com
Esclerose Lateral Amiotrofica (ELA), afetando atividades diarias
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SCEMBLIX Indicado para o tratamento de pacientes adultos com leucemia mieloide
cronica cromossomo Philadelphia positivo (LMC Ph+) em fase cronica (FC),
previamente tratados com dois ou mais inibidores da tirosina quinase (ITQ).

SOTYKTU Indicado para o tratamento de psoriase em placas moderada a grave em
pacientes adultos elegiveis a terapia sistémica ou fototerapia.
SYBRAVA Indicado para o tratamento de adultos com hipercolesterolemia primaria

(familiar heterozigética e ndo familiar) ou dislipidemia mista, como
complemento a dieta. Pode ser usado em combinagdo com estatinas ou
isoladamente em pacientes intolerantes a estatinas.

VERQUVO Indicado para o tratamento de insuficiéncia cardiaca cronica sintomatica em
pacientes adultos com fracdo de ejecdo reduzida, estabilizados apds um
evento de descompensagdo recente que requeira terapia intravenosa.

VOCABRIA | Vocabria comprimidos revestidos e suspensdo injetavel sdo indicados em
combinag¢do com rilpivirina para o tratamento em curto prazo da infeccdo pelo
HIV-1 em adultos virologicamente suprimidos, incluindo a introducdo oral para
avaliar a tolerabilidade antes da administracgdo injetavel

WELIREG Indicado para o tratamento de pacientes adultos com carcinoma de células
renais (CCR), hemangioblastomas do sistema nervoso central e tumores
neuroendécrinos do pancreas associados a doenca de von Hippel-Lindau
(VHL), que ndo necessitem de cirurgia imediata

XOFLUZA Indicado para o tratamento de influenza em pacientes com 12 anos ou mais,
sintomaticos por ndo mais do que 48 horas, e para a profilaxia pds-exposicdo
de influenza em individuos com 12 anos ou mais. LimitagGes de uso devem ser
consideradas devido a evolugao dos virus da influenza.

Nota: os 23 registros aprovados sdo referentes a 21 medicamentos, porque os produtos
Apretude e Vocabria foram registrados com 2 formas farmacéuticas (2 registros distintos).

Produtos de Cannabis

Produtos de Cannabis sdo aqueles obtidos a partir de derivados da planta Cannabis
sativa L. e empregados com finalidade medicinal. Esses produtos ndo sao considerados
medicamentos, pertencendo a uma categoria regulatdria propria, para a qual é
necessaria a demonstragdo de todos os requisitos aplicados a medicamentos, a exce¢do
de comprovacdo de seguranca e eficacia.

Os produtos de Cannabis devem ser produzidos por empresas que possuam Autoriza¢do
de Funcionamento e Autorizacdo Especial para produtos controlados e que sejam
certificadas em Boas Praticas de Fabricacdo de medicamentos, entre outros requisitos
definidos pela RDC 327/2019, de modo que o risco associado ao seu uso seja
minimizado.

No Brasil, j4 foram aprovados 36 produtos a base de Cannabis. Um medicamento foi
registrado, em 2017, o Mevatyl (canabidiol + tetraidrocanabinol). O nimero de produtos
de Cannabis autorizados pela Anvisa vem crescendo desde o inicio de vigéncia da RDC
327/2019, em margo de 2020, conforme grafico abaixo.

Dos 36 produtos de Cannabis autorizados, 33 estdo com autorizagao valida, sendo 21 a
base de canabidiol e 12 a base de extratos padronizados da planta Cannabis sativa L.
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Numero de produtos de Cannabis autorizados pela Anvisa (2020-2023)
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Os medicamentos registrados na Anvisa podem ser consultados em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/.

Os produtos de Cannabis autorizados podem ser consultados em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/cannabis/.

Para mais informacdes sobre produtos de Cannabis, acesse:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2019/entenda-produtos-
derivados-de-cannabis.

Criacdo de camara técnica

A Camara Técnica de Registro de Medicamentos (Cateme) foi criada pela Portaria
875/2023, tendo por objetivo realizar estudos técnicos e emitir recomendacdes
referentes ao registro de medicamentos e produtos bioldgicos. A Cateme é uma fonte
de orientagdo técnica e de evidéncias cientificas para auxiliar no processo de avaliagdo
e tomada de decisdao no ambito da regulamentagdo e do registro desses produtos e de
suas pesquisas clinicas.

Composta por dez membros com mandato de trés anos, entre
representantes dos consumidores e especialistas de universidades,

institutos de pesquisa e hospitais publicos e privados, a Cateme também Evidéncias de Mundo

promove a inclusdo e a participacdo ativa da sociedade. Assim, é um canal Real (EMR): é a analise de
para o envolvimento de segmentos da sociedade civil interessados no dados do mundo real que
acesso da populacdo a medicamentos e produtos bioldgicos. fornece informacgdes

sobre o uso, beneficios e
Em 2023, ocorreram 3 reunides da Cateme. riscos potenciais de

produtos médicos.

Dados de Mundo Real
(DMR): referem-se a
informacGes geradas
rotineiramente durante
processos relacionados a
saude do paciente.

Evidéncias de mundo real e transformacdo digital da Anvisa

As EMR ja vém sendo utilizadas na avaliacdo de medicamentos por outros
paises e tém transformado a regulacdo, permitindo uma compreensdo de
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como os medicamentos atuam no mundo real. A pandemia de Covid-19 mostrou que,
se a Anvisa tivesse dados mais estruturados, em tempo real, sobre o monitoramento de
vacinas e tratamentos, tais dados poderiam ter sido utilizados para agilizar a
disponibilizacdo desses produtos para a populagao.

Os estudos de EMR sdo usados em apoio ao desenvolvimento de novos medicamentos
ou novas indicagGes em casos especificos (como o uso em idosos, criancas, gestantes e
para tratar doengas raras) e como complementagdo aos estudos clinicos convencionais.
A inclusdo da possibilidade de uso de EMR no processo de desenvolvimento de
medicamentos promove inova¢do na area farmacéutica.

Em 2023, a Anvisa realizou os seguintes eventos para discutir os principais conceitos e
usos das EMR na regulagdo de medicamentos:

e Workshop “Evidéncias de Mundo Real e Regulagdo Sanitdria”.

e Reunido sobre desafios no ambito da estruturacdo e interoperabilidade
de dados dos sistemas de informacao existentes.

e  Workshop “Perspectivas regulatdrias: e-CTD, IDMP e Interoperabilidade
—Transformando o processo regulatdrio”, em conjunto com o Sindicato
da Industria de Produtos Farmacéuticos (Sindusfarma) e a Associacédo
da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma).

Além disso, a Agéncia publicou o Guia de boas praticas para estudos de dados do mundo
real, para orientar as empresas na conducao de estudos de EMR a serem usados em
apoio ao desenvolvimento de novos medicamentos ou novas indicagdes. Esta prevista a
criagdo de um grupo de trabalho (GT-EMR) que terda um papel importante na avaliagdo
dos desenhos de estudos de EMR, na emissdao de pareceres técnicos e na colaboragao
para aprimorar o ambiente regulatdrio, visando melhorar a qualidade da pesquisa em
saude no Brasil.

Para que as EMR possam ser utilizadas, existe a necessidade de estruturagdo e
integragdo de dados em salde. lIsso inclui a digitalizagdo de registros e a
interoperabilidade por meio de integragdo dos sistemas de satde, com o uso de padrdes
de troca de informacgdes (e-CTD, IDMP, FHIR).

A interoperabilidade refere-se aos padrdes, protocolos, tecnologias e mecanismos que
permitem que os dados fluam entre diversos sistemas com o minimo de intervencao
humana. Ela permite que diversos sistemas conversem entre si e compartilhem
informacgdes em tempo real.

O e-CTD é um conjunto de especificacbes que as empresas devem seguir para a
preparacdo e a apresentacdo dos dossiés submetidos a Agéncia, alinhado aos padrées
internacionais.

O IDMP (ldentificacdo de Produtos Medicinais) é um padrao formado por um conjunto
de normas ISO que permite a identificagdo Unica de um medicamento, utilizando uma
linguagem padrao ao longo de todo o seu ciclo de vida — desde o desenvolvimento até
a autorizacdo e comercializagao.
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O FHIR é um padrédo de interoperabilidade que facilita o compartilhamento eficiente de
informacdes.

Quanto a essa estruturacdo e integracdo de dados, a Anvisa esta trabalhando em dois
projetos:

e Projeto Documento Técnico Comum Eletrénico (e-CTD), para a submissdo dos
processos de registro pelas empresas de forma estruturada.

e Projeto de adogdo do padrao ISO IDMP, alinhado a padrées internacionais, que
é fundamental para a otimizagdo das avaliagGes de registro, para os estudos de
EMR e para a farmacovigilancia (e outras areas da Agéncia que trabalhem com
dados sobre medicamentos).

Sistema global para gestdo do conhecimento em qualidade farmacéutica

A Anvisa participa como observadora em uma forga-tarefa coordenada pelo Conselho
Internacional de Harmonizagdo de Requisitos Técnicos para Produtos Farmacéuticos de
Uso Humano (ICH) e pela Coalizdo Internacional de Autoridades Reguladoras de
Medicamentos (ICMRA), em uma iniciativa inovadora para enfrentar os desafios
crescentes na regulacdo farmacéutica.

A proposta trata da criagdo de um Sistema de Gestao de Conhecimento em Qualidade
Farmacéutica Regulatdria (PQ KMS), destinado a facilitar uma colaboragao internacional
mais eficiente. Atualmente, muitos estudos referentes a qualidade de produtos
farmacéuticos requerem a aprovacao individual de cada autoridade reguladora regional,
resultando em um processo demorado e complexo. O PQ KMS visa reduzir essa
complexidade, padronizando requisitos e formatos de dados para submissdes
regulatdrias, permitindo uma colaboragdo mais estreita entre reguladores globais e
evitando duplicidade de esforgos.

A participagdo nessa plataforma deve estar alinhada com as exigéncias regulatdrias
globais sobre a harmonizacdo de dados e padrdes, incluindo o IDMP, o FHIR e o e-CTD.
Dai a importancia estratégica da transformacao digital da Anvisa para assegurar a troca
segura e eficaz dos dados com a plataforma, com a agilidade necessaria, para que sejam
disponibilizados medicamentos de qualidade, atendendo eficientemente as demandas
dos pacientes.

Bulas de medicamentos

A Anvisa publicou a CP_ 1.224/2023 para regulamentar as bulas digitais de
medicamentos. O objetivo é melhorar o acesso a bula e a outras informacgdes por meios
digitais, promovendo uma abordagem mais abrangente para o uso responsavel de
medicamentos.

A proposta prevé a inclusdao de um cédigo de barras bidimensional (QR Code) para leitura
rapida nas embalagens de medicamentos. Além de direcionar o usudrio para a bula
digital, o QR Code também permitird o acesso a informagdes adicionais, como videos e
outras instrugdes que ajudem no uso adequado do medicamento.
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A Agéncia também publicou a RDC 831/2023. A norma estabelece que a bula de
genéricos e similares pode ser diferente da respectiva bula padrado (ou seja, daquela do
medicamento de referéncia), em relacdo a indicagbes protegidas por patente ou
reivindicadas em pedidos de patente publicados.

Painel sobre filas de registros de medicamentos

A Anvisa publicou um painel que oferece aos interessados a possibilidade de realizar
pesquisas sobre os processos de registro de medicamentos em andamento. Isso permite
saber a ordem de analise e as estimativas de prazo para cada assunto de aditamento.

A pesquisa pode ser conduzida de varias maneiras, incluindo a busca pelo assunto da
peticdo, drea responsavel e nimero do processo. Para obter mais informagdes, consulte
as perguntas frequentes e o tutorial sobre como utilizar a ferramenta.

Essa iniciativa reflete o compromisso da Agéncia com a transparéncia publica no fluxo
de anadlise de registro de medicamentos, em conformidade com a Lei de Acesso a
Informacédo (Lei 12.527/2011).

Ferramenta GBT

A avaliacdo e o reconhecimento da Anvisa como WLA, nivel IV, por meio da Ferramenta
GBT, é um projeto estratégico da Agéncia.

Os produtos regulados pelas autoridades de nivel IV podem se beneficiar de acesso
preferencial a sistemas de compras da OMS, bem como de outras organizacdes e de
paises que se pautam pelos critérios da OMS. Além disso, esse status fortalece a
competitividade internacional de produtos fabricados no Brasil

e amplia a possibilidade de reconhecimento unilateral dos atos regulatérios da Anvisa
(registros, CBPF etc.), facilitando o acesso a outros mercados.

Adequacdes realizadas pela area de registro de medicamentos no ambito da GBT:

e implantagdo do Sistema de Gestdo da Qualidade para otimiza¢do e
padronizacdo dos processos;

e implantagdo da revisdo por pares;

e monitoramento de prazos e indicadores de desempenho; e

e criacdao da Cateme.

A questdo mais critica para o registro de medicamentos é o tempo de analise. Esse ponto
exige atencdo principalmente por causa da insuficiéncia de recursos humanos para
atender a crescente demanda.

Alinhamento com a Politica de Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude
O marco regulatério de registro de medicamentos novos, inovadores e genéricos foi
revisado em 2022 com a publicagdo da RDC 753/2022, que passou a permitir a submissdo

de dados da literatura e de evidéncias de mundo real para a comprovagao da seguranga
de medicamentos.
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Nesse contexto, foram publicados 4 guias orientadores para facilitar os processos de
submissado:

Guia 59 - Submissdo de registro de medicamento sintético e semissintético novo ou
inovador pela via de desenvolvimento completo.

Guia 60 - Submissdo de registro de medicamento sintético e semissintético novo ou
inovador pela via de desenvolvimento abreviado.

Guia 61 - Submissdo de registro de medicamento sintético, semissintético e
radiofarmaco baseada em literatura cientifica.

Guia 64 - Boas prdaticas para estudos de dados do mundo real.

Um dos guias orienta as empresas na condugdo de estudos de EMR a serem usados em
apoio ao desenvolvimento de novos medicamentos ou novas indicacdes. Ele define os
requisitos técnicos para comprovar a seguranca e a eficacia de medicamentos com base
em dados do mundo real, fornecendo diretrizes importantes de coleta e analise de

dados para a industria farmacéutica. Esse documento poderd ser atualizado a medida
gue a estrutura de dados e EMR se desenvolver na Agéncia.

Sabemos que os estudos clinicos tradicionais sdo o padrdo-ouro para avaliar a seguranga
e a eficacia de medicamentos e que os estudos de mundo real ndo substituem estudos
clinicos randomizados. Mas a possibilidade de uso de EMR no processo de
desenvolvimento de medicamentos pode trazer beneficios importantes para a inovagao
e o desenvolvimento da area farmacéutica (desde que a evidéncia apresentada seja de
qualidade):

e nova indicagdo ou ampliacdo de uso de indicagdes para populagdo desassistida
em ensaios clinicos tradicionais (por exemplo, para criancas, idosos e gestantes);

e opgoes para tratamento de doengas raras;

e alternativas para situacGes em que ensaios clinicos tradicionais sdo considerados
antiéticos ou quando ndo hd possibilidade de desenvolvimento; e

e suporte aos resultados de ensaios clinicos randomizados, como forma de
complemento.

Por fim, cabe destacar as reunides de pré-submissdo previstas na RDC 205/2017 e na
RDC 53/2023. Essas reunides auxiliam a empresa com orientacdes sobre a submissdo do
dossié (sendo também um requisito GBT) e contribuem para a inovag¢do e o
desenvolvimento dos medicamentos. Em 2023, foram realizadas 17 reunides de pré-
submissdo com as empresas.

Normas publicadas

Foram publicadas 3 resolugdes e 1 instrugdo normativa:

e RDC821/2023: altera a RDC 53/2015 (produtos de degradagdo em
medicamentos).
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e RDC 823/2023: projeto-piloto sobre procedimento de avaliagdo
otimizada.

e RDC 831/2023: altera a RDC 47/2009 (bulas de medicamentos).

e [N 258/2023: lista de impurezas qualificadas.

Insumos farmacéuticos ativos

Com o fim do periodo de transitoriedade da RDC 359/2020, em 12 de agosto de 2023,
todas as petices de registro de medicamentos sintéticos (sejam eles novos, inovadores,
genéricos ou similares) protocoladas apds essa data tiveram de cumoprir,
obrigatoriamente, o novo marco regulatério dos insumos farmacéuticos ativos. Assim,
a regularizagdo passou a ser por meio da emissdo da Carta de Adequacgdo do Dossié de
Insumo Farmacéutico Ativo (Cadifa).

A RDC 750/2022, por sua vez, autorizou as dreas da Anvisa a utilizarem informacdes de
autoridades reguladoras estrangeiras equivalentes para avaliar as peti¢Ges de registro e
pos-registro. Isso tornou possivel que, a partir de junho de 2023, as empresas
protocolassem um aditamento especifico a solicitacdo de Cadifa. Esse aditamento
permite que as solicitagdes sejam avaliadas por meio do procedimento otimizado
temporario de andlise, conforme estabelecido pela RDC 750/2022.

O procedimento otimizado mostrou potencial para reduzir os tempos de andlise e
emissdo de notificagdes de exigéncia.

2022

2023

AUMENTO DE 286%

PRAZO MEDIO PARA APROVACAO DAS
SOLICITACOES DE CADIFA: 208 DIAS

Produtos biolégicos

Em 2023, a andlise de registro de produtos bioldgicos (andlise de qualidade, seguranca
e eficdcia de vacinas, soros hiperimunes, produtos alergénicos e probidticos, entre
outros) resultou em:
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O numero de analises em 2023 é bastante superior ao executado em 2022 e retorna ao
guantitativo pré-pandemia de Covid-19.

Analises de Pedidos de Registro de Produtos Bioldgicos
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Houve uma discreta redugdo na fila de pedidos de registro de produtos biolégicos em
2023, que se constitui pela relagdo de solicitagcdes apresentadas a Anvisa, mas que ainda
aguardam analise técnica. A diminui¢do desse passivo de andlise deu-se a despeito de
um aumento de 24% na quantidade de solicitagdes de registro recebidas pela Agéncia
em comparagdo com o ano anterior.
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As aprovagdes de registro correspondem a diferentes categorias de produtos bioldgicos,
conforme a figura abaixo.

Aprovacao de Registro de Produtos Biologicos por

Categoria
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Dos 15 produtos inéditos (bioldgicos novos) aprovados para uso no pais, 8 sdo
medicamentos destinados ao tratamento de doencas raras, enfermidades de extrema
gravidade e que acometem uma parcela muito pequena da populagdo. Sdo eles:

Nome (ativo)

IndicagGes

MYALEPT (Metreleptina)

Terapia de reposi¢do adjuvante da dieta para tratamento das complicagées
da deficiéncia de leptina em pacientes com lipodistrofia (LD): generalizada
congénita confirmada (sindrome de Berardinelli-Seip) ou generalizada
adquirida (sindrome de Lawrence) em pacientes adultos e pediatricos com
idade igual ou superior a 2 anos; ou parcial familiar confirmada ou parcial
adquirida (sindrome de Barragquer Simons), em pacientes adultos e
pediatricos com idade igual ou superior a 12 anos, para 0s quais 0s
tratamentos habituais ndo conseguiram alcancar o controle metabélico
adequado.

SPEVIGO (Espesolimabe)

Tratamento de exacerbag¢Ges de Psoriase Pustulosa Generalizada (PPG) em
pacientes adultos.

TECVAYLI (Teclistamabe)

Tratamento de pacientes adultos com mieloma multiplo recidivado ou
refratario que receberam pelo menos trés terapias anteriores, incluindo um
inibidor de proteassoma, um agente imunomodulador e um anticorpo
monoclonal anti-CD38.

DANYELZA (Naxitamabe)

Tratamento, em combinagdo com sargramostim, de pacientes pediatricos de
1 ano de idade ou mais e pacientes adultos que apresentam neuroblastoma
de alto risco recidivado ou refratario nos ossos ou na medula dssea e que
apresentaram resposta parcial, resposta minima ou doenca estavel a terapia
anterior.

TEPROTUMUMABE
(TEPEZZA)

Tratamento da Doenga Ocular da Tireoide ativa (também conhecida como
orbitopatia de Graves e oculopatia de Graves).

MINJUVI (TAFASITAMABE)

Indicado em combinagdo com lenalidomida, seguida de monoterapia com
Minjuvi, para o tratamento de pacientes adultos com linfoma difuso de
grandes células B (LDGCB) recidivante ou refratario, incluindo LDGCB
decorrente de linfoma de baixo grau, e que ndo sao elegiveis para
transplante autélogo de células-tronco (TACT).

EPKINLY (Epcoritamabe)

Tratamento de pacientes adultos com linfoma difuso de grandes células B
(LDGCB) recidivo ou refratario apos duas ou mais linhas de terapia
sistémica.

Elrexfio (Elranatamabe)

Indicado como monoterapia para o tratamento de pacientes adultos com
mieloma multiplo recidivante ou refratario, que receberam pelo menos trés
terapias prévias, incluindo um inibidor de proteassoma, um agente
imunomodulador e um anticorpo monoclonal anti-CD38, e que
demonstraram progressao da doenca na ultima terapia.
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Vacinas contra a Covid-19

A Anvisa segue atuando para garantir a protecao da populacdo frente ao surgimento
de novas variantes de preocupacao do virus causador da Covid-19.

Destaques de 2023:

e Aprovacdo de versdes bivalentes de vacinas contra a Covid-19:
o registro definitivo da vacina Comirnaty bivalente BA.4/BA.5, da
empresa Pfizer;
o registro inicial da vacina Spikevax bivalente, da empresa Adium.
e Aprovagdo de atualizagdes das vacinas com a cepa XBB1.5 (recomendada pela
OMS):
o vacina Comirnaty, da empresa Pfizer;
o vacina Covid-19 (recombinante) da empresa Zalika, aprovada mediante
Termo de Compromisso.

Também se encontra em andlise pedido de registro de versdo monovalente e atualizada
da vacina Spikevax, da empresa Adium.

Em contrapartida, houve o pedido de encerramento da andlise do registro da vacina
Coronavac, do Instituto Butantan. Esse imunizante foi inicialmente autorizado pela
Anvisa, em carater emergencial e tempordrio, no auge do enfrentamento da pandemia
de Covid-19, mas, por decisdo do Instituto Butantan, a andlise do registro definitivo foi
interrompida.

Novo imunizante para o combate a dengue

Em 2023, houve a aprovacdo do segundo imunizante autorizado no pais para prevencado
de quatro diferentes sorotipos do virus causador da dengue: a vacina Qdenga. O produto
teve como diferencial uma ampla faixa de uso (populagdo pedidtrica acima de quatro
anos, adolescentes e adultos até 60 anos de idade) e a permissdo para uso em individuos
gue nado tiveram a doenga, além daqueles que ja a contrairam previamente.

Tempo de avaliagao

Quanto ao tempo médio de analise, sdo apresentados a seguir dados para analise
ordinaria de pedidos de registro de produtos bioldgicos, para analise de peti¢Ses de
registro priorizadas (nos termos da RDC 204/2017) e para avaliacbes de pedidos de
registro para o tratamento de doencas raras (nos termos da RDC 205/2017).
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TEMPO MEDIO DE ANALISE:
REGISTROS ORDINARIOS

0% 20% 40% 60% BO% 100%
203 G0 577
2022 ST 534
2021 S 114
2020 A 528
2019 S 546

L] 100 200 300 400 500 600 J00

mtempo fila mtempo andlise  §tempo empresa tempo TOTAL

TEMPO MEDIO DE ANALISE:
REGISTROS PRIORIZADOS
0% 10% 20% 30% A40% 50% 60% T0% B0% 90% 100%

20 IS 251
202 S 275
202! S 255

2020 EEEENSE 171

2019 IS 229

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

I @tempofila @tempo andlise @tempo empresa (] tempo TOTAL I
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Ainda que tenha havido melhora nos tempos das andlises priorizadas e de registro de
medicamentos destinados a doencas raras, a Agéncia ndo tem conseguido atender aos
prazos da Lei 13.411/2016, devido a redugdo continua de sua forca de trabalho. A area
responsavel pela regularizacdo de produtos bioldgicos teve uma redugdo de quase 20%
no numero de servidores, desde a publicacdo da lei, apesar do aumento progressivo da
entrada de peti¢des e, consequentemente, do passivo de analise.
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Com relagdo aos pedidos de alteracGes das condi¢Ges previamente aprovadas para
produtos bioldgicos, as chamadas alteracGes pds-registro, observou-se, em 2023, uma
reducdo na capacidade de processamento das solicitacGes recebidas. Ainda assim, o
numero de avaliagGes concluidas é bastante expressivo: 1.002 petic¢oes.

Analises Pos-Registro de Produtos Biologicos
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Situacdo semelhante é verificada em relacdo ao tempo médio de analise dessas
alteragdes. O constante aumento de entrada de peti¢des ao longo dos anos resultou em
um crescimento expressivo das filas de analise, em especial daquela composta por
alteracgGes relativas a qualidade dos produtos bioldgicos.
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Fila de Analise Pos-Registro de Produtos Bioldgicos
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Esses resultados sao reflexo da reduzida forga de trabalho da Agéncia, questdo critica para o
cumprimento da sua missdo institucional.

Diante desse cenadrio, varias agdes tém sido tomadas, de forma alternativa as anadlises
tradicionais, para atacar o passivo de peti¢des. No caso de pedidos de alteragdes pds-registro
de produtos bioldgicos, merece destaque o Projeto de Andlise Otimizada Online.

Iniciado em 2022, o projeto inovador busca otimizar as avaliacdes por meio da formacao de
equipes dedicadas e no regime de forga-tarefa. Por exemplo, sdo realizadas reunides virtuais
com as empresas para esclarecer duvidas, reduzindo significativamente os tempos para
conclusao dos pedidos.

A etapa do projeto concluida em 2023 contemplou as peticdes de pds-registro de eficacia e
seguranca de produtos biolégicos. Houve uma redugao da fila de analises em mais de 50% e o
controle da fila desde entdo.

Adicionalmente, destaca-se também a aplicagdo da RDC 750/2022, que determinou, ainda que
em carater temporario, critérios para avaliagdo de pedidos de registro e pds-registro com base
no principio da confianga regulatdria (reliance). Essa estratégia tem sido aplicada em toda a
Anvisa para otimizar as avaliagGes técnicas.

Em 2023, foi alcangado um resultado expressivo para essas analises otimizadas (97 avalia¢Oes
concluidas). Quanto aos registros, houve uma avaliacdo, em média, 38,3% mais rdpida do que
as avaliagdes ordinarias.

Complementarmente, tem-se buscado aperfeicoar o marco regulatério para produtos
bioldgicos como forma de auxiliar na reducdo dos tempos de andlise e na simplificacdo dos
processos de avaliacdo. Nesse sentido, hd uma revisdo em curso para simplificar o
peticionamento das alteragGes pds-registro, com o objetivo de reduzir a carga administrativa
das empresas e da Anvisa (revisdo da RDC 413/2020).

A proposta de melhoria, que prevé o agrupamento de pedidos com documentagdo
semelhante, melhorando a eficiéncia da gestdo e a analise das peti¢des, foi submetida a
consulta publica. A previsdo é publicar o regulamento final ainda no primeiro semestre de
2024.
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Radiofarmacos

Em 2023, foram regularizados 4 novos produtos radiofarmacos, tanto pela via do
registro como da notificagdo, a depender do nivel de complexidade da sua producdo e
da indicacdo de uso.

Produtos de terapia avangada

Em 2023, foi aprovado o registro de um PTA destinado ao tratamento de doenca rara.
Trata-se do medicamento Tecartus® (brexucabtageno autoleucel), indicado para o
tratamento de adultos com linfoma de células do manto, quando os sintomas ou a
doencga retornam (recidiva) ou quando ndo respondem (refratdrio), apds dois ou mais
tratamentos anteriores, e para o tratamento de leucemia linfoblastica aguda recorrente
ou sem resposta as terapias anteriores.

Abaixo, destacam-se dados de tempo (em dias) de andlise e avaliagcdes pds-registro ao
longo dos ultimos anos.

2020 2021 2022 2023
0 e

REGISTRO PTA N® registros 2 0 3 1

deferidos
. Tempo analise 231,5 0 221,5 322

TEMPO MEDIO DE

REGISTRO Tempo empresa | 43,5 0 58,5 0
Tempo total 275 0 280 322

9 e rogi
POS-REGISTRO PTA | |\~ POSTEBIStros 1, 8 12

deferidos

* NA: ndo se aplica.
Plano de Gerenciamento de Riscos

A normativa para registro de medicamentos e vacinas exige que as empresas
apresentem Plano de Gerenciamento de Riscos (PGR) quando da submissdo do dossié
de registro desses produtos, como uma forma proativa de farmacovigilancia. O PGR é o
documento que descreve a¢des de rotina de farmacovigilancia e, quando couber, acdes
adicionais para minimizar os riscos de cada medicamento.

Foram analisados 64 PGR para o registro de medicamentos e vacinas durante o ano de
2023.

DISPOSITIVOS MEDICOS

Os dispositivos médicos desempenham um papel crucial em procedimentos médicos,
odontoldgicos e laboratoriais, assim como em atividades de prevencdo, diagndstico,
tratamento, reabilitacdo ou anticoncepgdo. A Anvisa é responsavel pela regularizacao
desses produtos, autorizando sua comercializacdo e uso no mercado brasileiro.
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Recentemente, a Agéncia passou a adotar a denominagdo “dispositivo médico”, em vez
de “produto para saude”, em seus regulamentos, documentos e sistemas. A defini¢do
de dispositivos médicos é dada pela RDC 751/2022, sendo alinhada com as defini¢des
adotadas pelas principais autoridades reguladoras internacionais.

Quantitativo de dispositivos médicos autorizados por tipo de produto e classe de risco
(2021-2023)

2021 2022 2023

Implantes ortopédicos Notificagdes | Classe | NA* NA NA
Classe I NA NA NA

Registros Classe lll 127 171 66

Classe IV 26 47 30

Materiais de uso em saude Notificagdes | Classe | 2.375 2.127 1.974
Classe |l 2.149 2.285 2.409

Registros Classe lll 175 235 147

Classe IV 165 197 185

Dispositivos para diagndstico in | Notificagdes | Classe | 364 283 419
vitro Classe Il 588 715, 1061
Registros Classe lll 435 430 320

Classe IV 45 62 68

Equipamentos Notificagdes | Classe | 363 308 318
Classe Il 706 751 692

Registros Classe lll 201 178 185

Classe IV 18 22 17

Total 7.737 7.811 7.891

* NA: ndo se aplica.

O ano de 2023 foi marcado por atualizagcbes das principais normativas sobre a
regularizacdo de dispositivos médicos, com os seguintes destaques:

e 0 inicio da vigéncia da RDC 751/2022, que trata dos requisitos técnicos e
documentais para submissdo de notificagao e registro de dispositivos médicos
(materiais e equipamentos);

e a publicacdo da RDC 830/2023, que trata dos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro, cuja vigéncia tera inicio em 12 de junho de 2024.

Essas resolugbes trazem um importante alinhamento do cendrio regulatdrio brasileiro
as praticas internacionais, com atualizagdo das defini¢gdes e regras de classificagao de
risco, além de consolidar e revogar uma série de outros regulamentos emitidos pela
Anvisa que tratavam do processo de regularizagdo de dispositivos médicos.
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A RDC 751/2022 substituiu a RDC 185/2021 (que vigorou por 21 anos como principal
regulamento para regularizar produtos para saude) e promoveu a internalizacdo da
Resolugdo do Mercosul GMC 25/2021. J4 a RDC 830/2023 substituiu a RDC 36/2015 e
promoveu a internaliza¢gdo da Resolu¢do do Mercosul GMC 24/2021.

Outro marco na regulacdo de dispositivos médicos foi a realizacdo da Consulta Publica
1.200/2023, que trata do procedimento para aproveitamento de analises realizadas por
autoridade reguladora estrangeira equivalente. A aplicacdo de mecanismos de
confianga regulatdria é um dos objetivos estratégicos da Anvisa. As manifesta¢des
favoraveis durante a CP demonstraram que a Agéncia tem condi¢Ges de aplicar uma
regulacdo eficiente, enquanto reduz a duplicacdo de esforgos e aprimora a convergéncia
regulatdria global.

Com a aprovacdo de tal proposta, espera-se fortalecer a capacidade regulatéria,
aperfeicoar o sistema de vigilancia sanitdria nacional e internacionalmente, aumentar a
disponibilidade de produtos e empregar os recursos financeiros e humanos de forma
mais estratégica. Ainda, espera-se contribuir para o fortalecimento institucional da
Agéncia, ao permitir a apresentacdo de procedimentos formais de andlise mais
inteligentes e estratégicos, proporcionando, assim, melhores entregas a sociedade e ao
mercado nacional e internacional.

Também em 2023, a Anvisa iniciou a implementacdo da Identificagdo Unica de
Dispositivos Médicos (Unique Device Identification - UDI), padrdo internacional de
identificacdo globalmente aceita, que permite a identificacdo inequivoca de um
determinado dispositivo no mercado, definida na RDC 591/2022. Essa proposta
regulatdria trara impactos positivos para a cadeia de dispositivos médicos ao permitir o
acesso seguro e a rastreabilidade e aprimorar as politicas de compra e descarte, assim
como a logistica para servigos de saude e outros intervenientes.

Por fim, a Agéncia iniciou as tratativas para a adoc¢do definitiva da Nomenclatura Global
de Dispositivos Médicos (Global Medical Device Nomenclature - GMDN), por meio de
contato direto com a organizacao responsavel pelo desenvolvimento e manutencgdo da
nomenclatura adotada por dezenas de autoridades reguladoras internacionais. A
motiva¢cdo dessa iniciativa vem ao encontro da necessidade de harmonizar a
nomenclatura de dispositivos médicos utilizados pela Anvisa nos processos de
regularizacdo, visando evitar a perda do controle sanitario, duplicidade de informacao
ou desperdicio, seja de recursos financeiros ou tecnolégicos, tornando o processo mais
eficiente.

Em relacdo a analise de peticGes de regularizacao de dispositivos médicos, apresenta-se,
na tabela a seguir, o saldo acumulado de peticdes na Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude (GGTPS), desde o inicio de 2013. O numero apresentado em um
determinado ano corresponde ao acréscimo (ou decréscimo) de peti¢cGes aguardando
analise ou sendo analisadas em comparacdo ao inicio de 2013.
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Saldo de petigées (GGTPS, 2013-2023)

Entrada Saida Saldo Saldo acumulado

2013 18.945 20.067 1.122 1.122
2014 22.278 21.851 -427 695

2015 20.720 26.669 5.949 6.644
2016 16.693 29.356 12.663 19.307
2017 19.723 21.707 1.984 21.291
2018 22.325 21.753 -572 20.719
2019 23.993 26.723 2.730 23.449
2020 25.837 27.556 1.719 25.168
2021 28.608 29.744 1.136 26.304
2022 26.687 25.280 -1.407 24.897
2023 28.323 27.992 -331 24.566

Em relacdo ao prazo de andlise das peti¢cdes de regularizacdo de dispositivos médicos,
podemos verificar, na figura seguinte, um viés de alta. Tal fato pode ser explicado pelo
aumento do numero de peti¢des e reducdo da forca de trabalho da GGTPS ao longo dos
ultimos anos, com a saida de especialistas para outras unidades da Anvisa e a cessdo de
servidores para outros 6rgdos governamentais.

Média de Tempo GGTPS (jan/2021 a dez/2023)
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A figura a seguir apresenta a porcentagem de exigéncias dos processos de regularizagdo
de dispositivos médicos submetidos a registro, ou seja, aqueles enquadrados nas classes
derisco lll e IV (conforme regras de classificagdo definidas na RDC 751/2022), no periodo
de 2021 a 2023.
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No periodo avaliado, verifica-se que o percentual de exigéncias para as peticGes
primarias de registro permaneceu na faixa de 50 a 70%. Com o inicio da vigéncia da RDC
751/2022, era esperada uma redugdo no percentual do nimero de exigéncias, pois um
dos objetivos da norma é exatamente a simplificacdo de processos e uma melhor
organizacao das informacGes prestadas pelas empresas, principalmente no dossié
técnico.

Tal resultado indica a necessidade de manter a realizagdo de treinamentos direcionados
as empresas solicitantes. Importa ressaltar que a Anvisa disponibilizou uma série de
webinares em seu portal, que podem auxiliar as empresas do setor de dispositivos
médicos a melhor instruir os processos e, consequentemente, obter menores indices de
exigéncias e indeferimento de peticdes.

A figura a seguir apresenta a porcentagem de peticdes indeferidas em relacdo ao total
de peticbes analisadas na unidade organizacional de dispositivos médicos da Anvisa, no
periodo de 2021 a 2023.

Evolucdo do Percentual de Indeferimentos
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Verifica-se que o percentual de indeferimentos das peti¢cGes de registro de materiais
implantaveis pela Coordenac¢do de Materiais Implantdveis em Ortopedia da Geréncia de
Materiais (CMIOR) é o maior, pois na area é alto o indice de erros no agrupamento dos
materiais, em desacordo com as situacdes estabelecidas na RDC 592/2021. Nas demais
unidades organizacionais subordinadas a GGTPS, o percentual de indeferimentos é
praticamente estavel, na faixa de 5 a 7%.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 160



Relatorio de Gestdo 2023

A publicacdo da RDC n2 837/2023, trouxe atualizacdo de regras sobre a realizacdo de
investigac¢oes clinicas com dispositivos médicos no Brasil. Ela também alinhou o cenario
regulatério brasileiro as praticas internacionais, além de estabelecer, de forma mais
clara, as investigagoes clinicas passiveis de submissdo a Agéncia.

Principais agdes em 2023

PublicagGes

e Perguntas e respostas sobre a RDC 751/2022.

e Guia 63/2023: Avaliacdo de Seguranca Bioldgica de Materiais
de Uso em Saude de Base Nanotecnoldgica.

e Versdo 3 do Guia 44/2021: atualizacdo do texto sobre a
especificacdo da documentagdo para o peticionamento

eletronico de dispositivos médicos.

e Consulta Publica 1.200/2023: procedimento para
aproveitamento de analises realizadas por autoridade
reguladora estrangeira equivalente (confianga regulatoria).

e Edital de Chamamento 10/2023: projeto-piloto para avaliagdo
regulatdria de dispositivos médicos inovadores de interesse
em servicos de saude no Brasil.

e RDC 825/2023: requisitos minimos de identidade e qualidade
para luvas cirurgicas e para procedimentos ndo cirurgicos sob

regime de vigilancia sanitaria.

e RDC 830/2023: classificacdo de risco, regimes de notificacdo e
de registro e requisitos de rotulagem e instru¢des de uso de
dispositivos médicos para diagndstico in vitro.

e RDC 837/2023: realizagdo de investigacdes clinicas com
dispositivos médicos no Brasil.

Semindrios e participagdes em eventos

e Webinar RDC 751/2022 (sobre requisitos para regularizacdo de dispositivos médicos)

e Webinar sobre a estrutura de Dossié Técnico de Equipamentos Médicos

e Webinar sobre o Guia de Avaliacdo de Seguranca Bioldgica de Materiais de Uso em
Saude de Base Nanotecnoldgica

e VIl Férum da Abiis (tema: “Dispositivos médicos, politicas publicas, regulagédo e
sociedade”)

e Jornada Regulatéria Abimed (durante feira hospitalar)

e Fdrum de Inovagdo Anbiotec Brasil

e Workshop do SisNano (MCTI)

e |V Seminadrio Internacional de Dispositivos Médicos (Abraidi)

e MedCon Conference 2023
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e DIA Global Annual Meeting 2023

e MedTech Conference (AdvaMed)

e 12" Advanced Course on Diagnostics - ACDx (Mérieux Foundation)

e Ciclo de palestras de inovacao do Hospital Israelita Albert Einstein

e Global Arbovirus Initiative (OMS)

e Prémio Inovagdo Engenharia Biomédica para o SUS

e 52 Reunido da Conferéncia das Partes da Conveng¢do de Minamata sobre Mercurio
(Cop-5)

e Xl Reunido Regional sobre Regulamentagdo de Dispositivos Médicos (Opas)

e Reunibes da Subcomissdo de Produtos Médicos - SCOPROME (Mercosul)

e Reunibes do Comité Gestor do International Medical Device Regulators Forum - IMDRF

Fumigenos

Entre as atribuicdes da Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos
Fumigenos, derivados ou ndo do Tabaco (GGTAB) estd a de regulamentar e revisar
regulamentos relacionados aos produtos fumigenos.

Normas e consulta ptiblica publicadas em 2023

e Publicacdo de 2 resolugBes, uma sobre a exposi¢do a venda e a comercializagdo
de produtos fumigenos derivados do tabaco (RDC 840/2023) e outra sobre as
embalagens desses produtos (RDC 838/2023).

e Publicacdo de 2 instrucbes normativas, sobre as adverténcias sanitdrias e
mensagens a serem utilizadas em expositores e mostruarios de produtos
fumigenos derivados do tabaco (IN 272/2023) e nas embalagens desses
produtos (IN 271/2023).

e Publicagdoda CP 1.222/2023, com proposta de ato normativo para revisara RDC
46/2009, que proibe a comercializagdo, a importacdo e a propaganda de
guaisquer Dispositivos Eletronicos para Fumar (DEF), conhecidos como cigarro
eletronico.

71 DEFERIDAS E 49 INDEFERIDAS

82 DEFERIDAS E 26 INDEFERIDAS

1 NAO CONHECIDO E 53 DESPACHOS DE
NAO RETRATAGAO ELABORADOS
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Participacao em eventos

- Encontro anual da Society for Research on Nicotine and Tobacco - SRNT (Estados
Unidos): com a finalidade discutir os diferentes aspectos, dos sociais até os regulatorios,
relacionados ao tabaco e a nicotina.

- 7% Global Tobacco Regulators Forum - GTRF (india). Contou com duas apresentacdes
da Anvisa sobre:
e processo regulatdrio referente aos dispositivos eletronicos para fumar,
com énfase nas etapas para chegar ao Relatdrio de AIR;
e requisitos que devem ser cumpridos para registro e renovacao do
registro de produtos fumigenos e sistema utilizado para peticionamento e
analise de peticdes.

- Workshop Global sobre Flavorizantes (Suica): reuniu representante de mais de 60
paises para discutir e trocar experiéncias regulatdrias sobre os aditivos que conferem
sabor aos produtos fumigenos.

- Consulta Global sobre Produtos de Tabaco e Nicotina Novos e Emergentes (Suica):
discutiu aspectos técnicos e cientificos relacionados aos produtos contendo tabaco e
nicotina considerados novos e emergentes.

- 92 Simpdsio Brasileiro de Vigilancia Sanitaria - Simbravisa (Jodo Pessoa/PB). A Anvisa
apresentou os seguintes trabalhos:
e Acdes de controle de produtos fumigenos em grandes eventos: o caso do Rock
in Rio 2022.
e Analise dasirregularidades encontradas na venda e/ou propaganda de produtos
de tabaco na internet.

- Reunido Pré-COP (Conferéncia das Partes para o Controle do Tabaco) e pré-MOP
(Encontro das Partes do Protocolo para a Eliminagdo do Comércio llicito de Produtos de
Tabaco), em Brasilia/DF. A Anvisa fez a apresentacdo intitulada “Conhecendo os
produtos regulares no mercado: registro e consulta de produtos de tabaco”.

- Reunides da Comissao Nacional para a Implementacao da Conveng¢ao-Quadro para o
Controle do Tabaco (Conicq): foram realizados encontros presenciais e virtuais
frequentes durante o 22 semestre do ano, considerando a reestruturacdo da comissao
e a necessidade de alinhar posicionamentos para a COP10 e a MOP3.

Agrotdxicos

Em 2023, foram realizadas 675 avaliagGes toxicoldgicas para fins de registro de
agrotoxicos, o que representou um aumento de 4% em relacdo a média dos trés anos
anteriores. Essas avaliacdes resultaram na decisdo da Anvisa com rela¢do aos seguintes
tipos de produtos:
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Total de finalizacoes (apenas deferidos e indeferidos)

Produto Técnico com A j4 registrado no Pais | 2
Produto de uso ndo agricola | 4
Produto Técnico Novo [l 17
Produto Fitossanitario para Agricultura Organica [JJij 29
Produtos Biologicos [ 58
Produto Técnico Equivalente [N 1s¢
Produto Agrotoxico Quimico de uso agricola |G 407

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450

Numero de avaliagdes toxicologicas (2020-2023)

750
675
641 L .
— Média dos anos anteriores: 648,67
555
. Total
e Médlia

2020 2021 2022 2023

Relagao entre produtos formulados e produtos formulados novos

Aqui percebe-se que o numero expressivo (82,8%) esta relacionado a produtos
agrotoéxicos ja existentes no mercado. Os produtos novos representam apenas 17,2% do
total de pedidos.

Total por tipo de pleito

Produto Novo
@ Produto Formulado

@ Produto Formulado Novo

Relagao entre produtos bioldgicos e produtos fitossanitdrios para agricultura
organica

Cabe destacar que os produtos de base bioldgica para controle de pragas e doengas na
agricultura (cujos ativos podem ser agentes macrobioldgicos, microbioldgicos,
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semioquimicos, bioquimicos ou fitoquimicos) agem com o objetivo de eliminar a praga-
alvo, com baixo risco de agressdo a saude humana e ao meio ambiente. Isso permite a
manutencgdo do equilibrio do ecossistema em que sdo inseridos e 0 manejo sustentavel.

Total per tipo de pleito

tos Biok

ssanitario para Agricultura Orgénica

Relagdo entre produtos quimicos, biolégicos e fitossanitarios para agricultura organica

Total por tipo de pleito

Tipo_Produto_1
®131. Produto Agrotoxico Quimico de uso agricola
@132 Produtos Biolbgicos e Orgdnicos

@134, Produto Fitossanitario para Agricultura Orgd...

Além dessas avaliagdes, foram finalizados 310 pedidos de Registro Especial Temporario
(RET) relacionados a agrotéxicos, componentes ou afins a serem utilizados em projetos
de pesquisa e experimentac¢do, sejam em laboratdrio ou em campo. O RET é concedido
por tempo determinado, e o produto ndo pode ser comercializado. Também foram
realizadas 531 anadlises pds-registro de produtos agrotdxicos (exemplo: alteracdo da
férmula, alteracao de fabricante, reclassificacdo toxicolégica, inclusdo de culturas, entre
outras).

AgoOes regulatorias
A avaliacdo toxicoldgica de agrotoxicos engloba a avaliacdo de diversos desfechos e é
realizada criteriosamente pela Anvisa, tanto durante o registro do produto como durante

sua possivel reavaliagao.

Com o objetivo de dar mais transparéncia aos critérios de avaliagdo toxicoldgica,
especialmente durante o processo de reavaliagdo, foram publicados quatro guias:

Guia 66/2023 - Guia de Avaliacdo do Potencial Mutagénico de Agrotodxicos.

Guia 67/2023 - Guia de Avaliagdo do Potencial de Toxicidade Reprodutiva de
Agrotoxicos.

Guia 68/2023 - Guia de Avaliagdo do Potencial Carcinogénico de Agrotodxicos.

Guia 69/2023 - Guia de Avaliagdo da Neurotoxicidade Associada aos Agrotoxicos.
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O Programa de Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos (Para) foi estruturado
em 2023, de forma a fortalecer a sua capacidade técnica e analitica. Com esse objetivo,
foram publicadas as seguintes portarias:

e Portaria 1.081/2023: dispde sobre a instituicdo do Programa de Anilise de
Residuos de Agrotdxicos em Alimentos.

e Portaria 1.082/2023: institui a Coordenagdo Geral do Programa de Analise de
Residuos de Agrotdxicos em Alimentos e nomeia seus membros.

e Portaria 1.083/2023: institui a Coordenacdo Técnica do Programa de Anélise de
Residuos de Agrotdxicos em Alimentos e nomeia seus membros.

e Portaria 1.084/2023: institui a Coordenacdo de Amostragem do Programa de
Analise de Residuos de Agrotdxicos em Alimentos e nomeia representante.

Além das normas de competéncia exclusiva da Anvisa, foram publicadas normas
conjuntas. Esse ponto demonstra a complexidade que envolve a regulacdo de produtos
agrotoxicos: além do registro necessitar de manifestacdo favoravel de trés orgdos
federais (Anvisa, lbama e Mapa), a regulamentacdo de temas comuns deve ser
estabelecida conjuntamente.

Isso também demonstra a capacidade de articulagdo e o trabalho sinérgico entre os
orgaos federais, resultando em uma resposta eficiente do Estado brasileiro.

Em 2023, foram publicadas as seguintes normas conjuntas:

e PortariaConjunta SDA/Mapa - Ibama - Anvisa 1/2023: estabelece
procedimentos a serem adotados para o registro de produtos microbiolégicos
empregados no controle de pragas ou como desfolhantes, dessecantes,
estimuladores, inibidores de crescimento, além de revogar os atos normativos
vigentes pertinentes a esta matéria: a Instrucdo Normativa Conjunta
Mapa/Anvisa/lbama 3/2006 e o Ato CGAA/DSV/SDA 6/2014.

e Portaria Conjunta SDA/Mapa - Ibama - Anvisa 2/2023: estabelece diretrizes para
alteragGes de registro de agrotoéxicos e afins, quanto as inclusdes ou exclusdes
de produto técnico ou pré-mistura registrados, formulador, manipulador e
embalagens. A norma tem como objetivo otimizar os tramites administrativos e
os recursos humanos disponiveis, direcionando-os para avaliagdes que
requerem analise técnica. Com isso, espera-se uma reducdo de tempo para os
pedidos de alteragGes, uma vez que se baseiam apenas em verificacdo
documental, bem como para os demais tipos de pleitos.

e Portaria_Conjunta SDA/Mapa - Ibama - Anvisa 3/2023: estabelece
procedimentos especificos para distribuicdo dos processos pendentes de
registro de produtos técnicos equivalentes, pré-misturas e produtos formulados
de agrotdxicos e afins, para atendimento ao art. 32 do Decreto 10.833/2021.

O art. 32 do Decreto 10.833/2021 estipula que os processos protocolados antes de sua
vigéncia teriam prazo de 4 anos para andlise. Para o cumprimento legal dos prazos, foi

necessario estabelecer procedimentos especificos para distribuir os processos com vista
a analise técnica, de modo que se evitem as constantes judicializagdes. Todos os
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produtos registrados continuam sendo analisados e aprovados pelos 6érgaos
responsaveis pela saude, meio ambiente e agricultura, de acordo com critérios cientificos
e alinhados as melhores praticas internacionais.

Reavaliagao toxicoldgica dos ingredientes ativos de agrotoxicos

Diferentemente de outros produtos regulados pela Anvisa, o registro de agrotdxicos no
Brasil ndo possui previsdao legal para renovacao ou revalidacdo. Portanto, uma vez
concedido, o registro de agrotéxicos possui validade indeterminada. No entanto, o
conhecimento técnico-cientifico sobre esses produtos esta em permanente evolugado e,
mesmo apds o registro, novos aspectos e riscos podem ser identificados.

Assim, com o objetivo de assegurar a seguranca dos produtos e mitigar possiveis danos,
a legislacdo federal prevé que os drgdos responsaveis pelos agrotéxicos, no ambito de
suas respectivas areas de competéncia, devem promover a reavaliagdo do registro. Tal
procedimento é necessario quando organizagdes internacionais (das quais o Brasil seja
membro integrante ou signatdrio de acordos e convénios) responsaveis pela saude,
alimenta¢do ou meio ambiente alertarem para riscos ou desaconselharem o uso de
agrotoxicos, seus componentes e afins ou quando surgirem indicios da ocorréncia de
riscos que desaconselhem o uso de produtos registrados.

A reavaliagdo toxicolégica é o instrumento disponivel para revisar a avaliagdo
toxicolégica de ingredientes ativos de agrotéxicos com potenciais riscos a saude. Isso em
relagdo a riscos que nao haviam sido identificados no momento da concessao do registro,
mas que posteriormente foram revelados em decorréncia de novos estudos ou de novas
interpretacdes e percepg¢des do risco, como consequéncia do avango do conhecimento
cientifico.

Desde 2006, a Anvisa realizou 19 reavaliacdes toxicolégicas. Estdo em curso 4
reavaliacOes, sendo elas do epoxiconazol, do tiofanato metilico, da procimidona e do
clorpirifés. Todas as informacdes sobre as reavaliagdes concluidas, bem como as
referéncias técnicas e legais, estdo disponiveis no portal da Agéncia, na secdo
Reavaliacdo de agrotoéxicos.

Por ultimo, sobre o agrotdxico carbendazim: foi proibido por meio da RDC 739/2022,
sendo definido o plano de descontinuacdo gradual do seu uso. Esse plano foi concluido
em 08/10/2023.

O prazo de notificagdo para a Anvisa do destino desses produtos foi 08/01/2024. De
acordo com as notificagbes recebidas até o momento, foi dada a destina¢do final
adequada para quase 542 toneladas de produtos a base de carbendazim, entre 2022 e
2023, incluindo insumos, produtos formulados liquidos e produtos formulados sélidos.
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REALIZAR CONTROLE SANITARIO DE MEDICAMENTOS, PLANTAS E
SUBSTANCIAS SUJEITAS AO CONTROLE ESPECIAL

AUTORIZAGAO PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE
ESPECIAL

Em 2023, foram notados os resultados da RDC 96/2016. A norma estabelece que centros
de equivaléncia farmacéutica habilitados ou centros de biodisponibilidade/
bioequivaléncia certificados pela Anvisa somente podem adquirir medicamentos com
substancias sujeitas a controle especial, em drogarias e farmacias, mediante a
apresentacdo da Autorizacdo para Aquisicdo de Medicamentos Sujeitos a Controle
Especial (AMC) no momento da compra. Essa aquisicdo também pode ser realizada de
forma direta pelo centro (sem a necessidade de AMC) quando a compra for feita em
distribuidora, uma vez que, para essa situagdo, ja existem outros controles sanitarios
estabelecidos.

Na série histdorica de AMC, o ano de 2017 foi o que apresentou o maior nimero de
emissdes: 239 autorizagbes. Esses nimeros foram diminuindo substancialmente até
serem registradas apenas 2 autorizagbes em 2023. Tal situacdo demonstra que esse
mecanismo otimizou a aquisicdo de amostras de substancias e medicamentos
controlados por centros devidamente regularizados e reduziu a carga administrativa da
Anvisa. Como resultado esperado, promoveu-se o0 acesso a produtos controlados para
pesquisas e estudos, indicando um aprimoramento significativo no sistema para
fomento a pesquisa e ao desenvolvimento.

Autorizacdo para aquisicdo de medicamentos
sujeitos a controle especial (AMC)
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GERENCIAR DEMAIS AUTORIZAGOES DE PRODUTOS

PROGRAMAS DE USO COMPASSIVO, ACESSO EXPANDIDO E FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO POS-ESTUDO

Os ensaios clinicos promovem inovagdo no ambito dos sistemas de salde e podem
proporcionar novos tratamentos e beneficios a populagdo. No entanto, o
desenvolvimento de um novo medicamento deve cumprir um complexo e demorado
processo até ser registrado e autorizado para comercializa¢do, a fim de assegurar que o
medicamento é seguro, eficaz e de qualidade para o uso terapéutico que se pretende.
Nesse contexto, como alternativa a longa espera para acessar novos produtos, surgiram
possibilidades de acesso especial a medicamentos ainda em investigacdo, por meio de
programas assistenciais, como de uso compassivo, de acesso expandido ou de
fornecimento de medicamento pds-estudo.

As solicitagdes de anuéncia desses programas sao concluidas de acordo com alguns
critérios: gravidade e estagio da doenca; auséncia de alternativa terapéutica satisfatdria
no pais para a condigdo clinica e seus estagios; gravidade do quadro clinico e presenca
de comorbidades; e avaliagdo da relagdo risco-beneficio do uso do medicamento
solicitado.

Autorizagdo de programas assistenciais (2019-2023)

2019 2020 2021 2022 2023
Uso compassivo 147 79 63 106 168
Acesso expandido 7 8 13 6 4
Fornecimento pds-estudo 34 50 46 51 67

GERENCIAR ANUENCIA PARA EXPORTACAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS

SUBSTANCIAS SUJEITAS A CONTROLE ESPECIAL

Sdo exigidas as AutorizacGes de Importagdo (Al) e de Exportagdo (AEX) para atividades de comércio
exterior envolvendo substancias listadas nas categorias A1, A2, A3, B1, B2, C3,D1, F1, F2, F3 e F4, além
de plantas sujeitas a controle especial, conforme o Anexo | da Portaria 344/1998, e medicamentos
que as contenham. Em 2023, foi renovado o contrato com o Escritério das Nagdes Unidas sobre Drogas
e Crimes (UNODC) por mais 5 anos, garantindo a continuidade do uso, suporte, manutengdo e
atualizagdo do National Drug Control System (NDS), um sistema amplamente utilizado por diversos
paises para emissdo desses documentos.
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AutorizacOes de Exportacdo (AEX) e
Importacado (Al)
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Destaca-se que, em 2023, houve um expressivo aumento no nimero de autorizaces
para importacdo de produtos derivados de Cannabis, conforme a RDC 660/2022. Essas
autoriza¢gbes sdao concedidas de forma excepcional a pessoas fisicas, mediante
prescricdo de profissional legalmente habilitado. De 2022 para 2023, observou-se um
aumento de 70% no numero de autorizagdes concedidas.
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INSPECOES PRESENCIAIS E REMOTAS DE 2022 A 2023 (MODALIDADE SISCOMEX)

A inspecdo de mercadorias é parte integrante do processo de fiscalizagdo para a

anuéncia em importacdo, o que permite verificar a conformidade sanitaria do produto

importado. Atualmente, as inspec¢des podem ocorrer por meio presencial ou remoto. A

inspecao remota de cargas ndo substitui a inspecao presencial. Sdo ferramentas que

devem ser utilizadas de forma conjunta, sendo necessario avaliar qual modelo é mais

eficaz para garantir a seguranca e a conformidade das operagdes de importagdo em cada

caso.

InspecgOes presenciais e remotas
120,0%

a,
100,0% 5

Remotas Presenciais Remotas Presenciais Remotas

PAFAL PAFME PAFPS

W2022 W2023

Para a modalidade Sistema Integrado de Comércio Exterior (Siscomex),
entre os processos de importacdo selecionados para inspecdo fisica,
observa-se que, para todos os postos de anuéncia de importagdo (PAFAL,
PAFME e PAFPS)*, houve um aumento no nimero de inspe¢des remotas,
guando comparado as presenciais, de 2022 para 2023. Esse aumento
deve-se a um amadurecimento dos fluxos de inspe¢do remota
implementados a partir da RDC 597/2022.

Com a consolidagdo dessa atividade, houve a modernizagao,
harmonizagdo e simplificacdo do procedimento de inspecdo de
mercadorias importadas, além da reducdo dos custos administrativos, pois
ndo ha a necessidade de deslocamento fisico do servidor até o local da
inspecdo. Além disso, hd uma liberagcdo mais rapida das cargas, o que
impacta positivamente nos custos dos importadores com a armazenagem
das mercadorias nos recintos alfandegados.

A nova sistematica ndo substituiu a inspecdo sanitdria presencial, que
ainda é considerada indispensavel em casos de maior complexidade e
maior risco, como para os produtos sujeitos a controle especial pela
Portaria 344/1998, conforme nimeros de inspe¢des do PAFME.
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*Conforme definido no
Regimento Interno da
Anvisa (RDC 585/2021,
alterada pelas RDCs
705/2022 e 809/2023), o
PAFME é o posto de
anuéncia de importagao
que fiscaliza e inspeciona
a importacao de
medicamentos. O PAFAL
trata da anuéncia de
importacdo de alimentos,
cosmeéticos, saneantes e
outros. Ja o PAFPS trata
da anuéncia de
importacao de
dispositivos médicos.
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EVOLUTIVAS DA ANVISA NO PORTAL UNICO DE COMERCIO EXTERIOR

A Receita Federal e os érgdos anuentes devem migrar os processos de importacdo para
o Portal Unico de Comércio Exterior, o qual devera ser utilizado como uma janela tnica
para os usuarios peticionarem os seus processos, realizando os pagamentos de forma
centralizada junto a todos os érgaos publicos intervenientes do processo de importacao.
Tal medida mostra-se alinhada com a proposta de guiché Unico de atendimento,
prevista no Acordo de Facilitagdo do Comércio Exterior.

A Anvisa, em conjunto com a Secretaria de Comércio Exterior (Secex), vem se
empenhando para realizar essa migragao. Em 2023, a Agéncia realizou a integra¢do de
Licenga, Permissdo, Certificado e Outros Documentos (LPCO) com o Licenciamento de
Importagdo (LI), o que resultou na simplificagdo dos fluxos de peticionamento tanto para
oimportador como para o 6rgdo anuente, pois foi eliminada a necessidade de replicagdo
e conferéncia das informacdes no Siscomex e no Portal Unico de Comércio Exterior.

A proxima etapa a ser realizada sera a integracdo do pagamento da taxa de fiscalizacdo
e vigilancia sanitaria, com previsdo de implementacdo para o primeiro semestre de
2024. A partir dessa integracdo, o importador ndo precisard acessar o sistema Solicita
para pagar a taxa e peticionar o processo de importagdo na Anvisa. Todo esse processo
ocorrera dentro do Portal Unico.

Para o segundo semestre de 2024, estd previsto o inicio do uso da Declaragdo Unica de
Importagdo (Duimp) pela Agéncia, nos termos da RDC 807/2023.

Alteragdo nos fluxos de anuéncia de importagdo na modalidade remessa postal

A remessa postal inclui os bens e produtos sob vigilancia sanitaria o
Primeiro resultado do

PAFRE: até agosto de
2023, o tempo médio

transportados por meio de encomenda internacional pela Empresa
Brasileira de Correios e Telégrafos (ECT), sendo a modalidade de
importagdo mais empregada por pessoas fisicas. Em junho de 2023, foi

. - ~ ara a liberagdao de uma
criado o Posto de Anuéncia de Importagdo por Remessa Expressa e P s

Remessa Postal (PAFRE), que busca a padroniza¢do e a harmonizag¢do dos remessa postalieraide 3

. A o . L meses. Apods esse
fluxos e uma maior eficiéncia na avaliagdao das remessas internacionais.

periodo, o prazo foi
reduzido para 7 dias

Agilidade no prazo de analise da modalidade remessa expressa

A modalidade de importacdo/exportacdo remessa expressa é definida pela RDC 81/2008
como o documento ou encomenda internacional transportada por via aérea, por
empresa de “courier”, que requer rapidez no translado e recebimento imediato por
parte do destinatario. Conforme dados do sistema Siscomex Remessa, em 2023, a Anvisa
analisou 283.883 processos. Em média, 96% desses processos tiveram a primeira
manifestagdo da Agéncia emitida com menos de 7 dias.
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GERENCIAMENTO DE RISCO

Em 2023, foi implementado o Plano de Tratamento de Riscos na fiscalizacdo de produtos
importados. O plano tem o propdsito de melhorar o desempenho, encorajar a inovacao
e apoiar o alcance dos objetivos institucionais relacionados a anuéncia de produtos
importados sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria, reduzindo os riscos da atividade a
niveis aceitdveis.

A combinacdo de critérios de risco, especificos para cada tipo de produto, e a finalidade
de importagdo definem o canal de fiscalizacdo mais adequado para determinada
peticdo. Como beneficios dessa a¢do, destacam-se: a previsibilidade dos tempos de
analise, o equilibrio entre a demanda e a capacidade de trabalho das equipes e o
aumento das inspecdes fisicas.

BAGAGEM ACOMPANHADA: PROJETO PARA COMBATE A IMPORTAGAO ILEGAL DE
PRODUTOS

O projeto tem como objetivo a fiscalizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria na
modalidade bagagem acompanhada nos pontos de entrada internacionais de Foz do
Iguagu (PR), com destaque para a fronteira terrestre Ponte Internacional da Amizade,
fronteira Brasil - Paraguai.

Esse local foi escolhido pelo volume diario estimado de viajantes (80.000/dia) e pelos
produtos comercializados no pais vizinho. Segundo balanco aduaneiro 2020/2022, os
cigarros e seus derivados representaram cerca de 30% do total do valor apreendido e os
medicamentos cerca de 0,20 %. No primeiro semestre de 2023, foram apreendidas mais
de 30.000 unidades de cigarros eletrénicos e esséncias.

A Anvisa e a Receita Federal realizaram uma primeira operagao conjunta em setembro
de 2023, seguida de mais duas operacdes em novembro e dezembro. Os seguintes
produtos foram retidos, quando proibidos ou quando houve caracterizagdo para
comércio ou revenda:
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Revisdo da RDC 81/2008

A revisdo da RDC 81/2008 teve o Relatério da Consulta Dirigida publicado em 2023.
Atualmente, a drea estd concluindo a elaboracdo da AIR, cujo relatério deve ser
publicado no primeiro semestre de 2024. Pretende-se publicar uma norma geral e
instrugdes normativas que tratem das diferentes categorias dos produtos importados.

IMPORTACAO E EXPORTACAO DE SANGUE E COMPONENTES PARA FINS
TERAPEUTICOS

Destaca-se, em 2023, a primeira habilitacdo de empresa importadora de gametas
(sémen e odcitos) e embrides humanos, segundo as determinacgdes da RDC 771/2022,
para desempenhar atividades essenciais de importacao, transporte e distribuicdao de
células germinativas, tecidos e embrides humanos no territdrio brasileiro.

A circulagdo global de gametas e embrides tem apresentado um aumento significativo
nos ultimos anos, com grande numero de importa¢ées destinadas ao Brasil, originarias
de diversos paises e em grandes volumes. Por essa razdo, tornou-se fundamental
estabelecer estratégias e requisitos especificos para garantir que essas células e tecidos
sejam importados por empresas especializadas, que assumam a responsabilidade pela
atividade de importacdo, transporte e distribuicdo desses materiais bioldgicos, a fim de
que eles cheguem com seguranca e qualidade para o tratamento dos pacientes
brasileiros.

A seguir sdo apresentados dados da série histérica de nimero de autorizacdes de
importacdo e exportagdo, desde 2019.

Anuéncia para exportagdo e importagao de produtos (2019-2023)

2019 | 2020 |2021; 2022 | 2023

NQ autoriza¢Oes de

. o 240 226 217 | 281 242
importagdo

N2 amostras de células
germinativas importadas 781 1012 (1348 1079 | 684
(sémen)

N2 amostras de células
Importacdes e germinativas importadas 3087 1968 2041} 2976 | 2668

exportagoes de (odcitos)

STCO -
N2 embrides importados 8 18 19 21 14

N2 amostras de células
progenitoras
hematopoiéticas
importadas

134 113 126 | 160 128
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N2 autorizagdes de
exportacdo - plasma para 0 0 14 6 16
fracionamento industrial

N2 LPCO deferidos para
exportacao de produtos de
terapias avancadas -
produtos registrados

NA NA NA 12 79

N2 LPCO deferidos para
exportacao de produtos de

. - 4 3 9 12
terapias avangadas -
ensaios clinicos
N2 LPCO indeferidos para } 0 0 0 2
exportacao de PTA
[*]
N2 LPCO cancelados para i 1 0 5 1

exportacdao de PTA

Tempo médio (dias) de fila
para manifestagdo da
GSTCO - anuéncia de LPCO
para exportagdo de PTA

NA 5,4 33 1 2.2 5,8

* NA: ndo se aplica.

Para exportar materiais de partida destinados a fabricacdo de produtos de terapias
avancadas, é obrigatdria uma autorizagdo de exportacdo, em fun¢do das caracteristicas
especificas desses produtos. Aplica-se a avaliacdo regulatéria (por meio de sistematica
LPCO, do Siscomex) para os materiais de partida de PTAs investigacionais (submetidos a
ensaios clinicos) e comerciais (registrados na Anvisa).

Em 2023, observou-se um aumento significativo de autoriza¢gdes de exportacbes de
materiais de partida, principalmente de produtos registrados, em comparagdo com
2022: passou-se de 12 autorizagGes para 79. Essa acdo de controle é feita para os
produtos personalizados autélogos, ou seja, produzidos com materiais de partida
(células) do préprio paciente.

GERENCIAR AUTORIZACAO, ALTERACAO OU CANCELAMENTO DE PESQUISA
CLiNICA

A pesquisa clinica é uma parte essencial para o desenvolvimento e o registro de
medicamentos e para a chegada de novas alternativas terapéuticas no mercado. Antes
de serem iniciados, 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 devem ser autorizados pela Anvisa e pela Comissdo Nacional de
Etica em Pesquisa (Conep), conforme Resolucio MS 466/2012.
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Em 2023, foram submetidas 305 peti¢cdes de anuéncia de ensaios clinicos. Dessas, 299

foram avaliadas.

Ao longo dos ultimos 5 anos, o numero de peti¢cGes submetidas (entrada) e o nimero
de peticGes avaliadas (saida) mantiveram-se estdveis. Nesse periodo, foram submetidas
1.415 peticdes. A proporgao de ensaios clinicos autorizados foi de cerca de 90% em

todos os anos: 86% (2019), 93% (2020), 93% (2021), 92% (2022) e 94% (2023).

Numero de entradas e saidas de petigées de ensaio clinico (2019-2023)

2019 2020 2021 2022 2023
Entrada 197 284 321 308 305
Saida 267 239 285 302 299

Somente 18 peti¢cdes (1%) foram indeferidas nos ultimos 5 anos. Em relagdo a 96
peticdes, houve desisténcia ou elas foram encerradas por razées diversas, conforme

dados a seguir.

Numero de ensaios clinicos segundo status regulatério (2019-2023)

2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
Deferidos 225 199 200 236 186
Liberados por decurso de prazo 5 23 67 43 94
Indeferidos 10 5 0 2 1
Desisténcias / Encerramentos 27 12 18 21 18
Total 267 239 285 302 299

Ao longo dos ultimos anos, houve um aumento gradativo das peticdes de ensaios

clinicos para doencas raras, a partir da implementacao dos critérios de priorizacdo de
analise (RDC 205/2017): saindo de cerca de 8% de ensaios clinicos autorizados em 2019

para cerca de 29% autorizados em 2023.
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Numero de ensaios clinicos por categoria e tempo entre a data de entrada e a
decisdo regulatdria (2019-2023)

2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
PetigGes de ensaios clinicos priorizadas para 21 35 61 103 86
doencas raras (RDC 205/2017)
Tempo (dias)* 30 33 33 34 81
Peti¢Ges de ensaios clinicos priorizadas (RDC 24 72 82 37 26
204/2017)
Tempo (dias)* 37 13 16 37 127
Petigbes de ensaios clinicos nado priorizadas 208 132 142 162 94
(ordindrias)
Tempo (dias)* 56 68 78 75 200
Total 253 | 239 | 285 302 206

* Exceto petigdes liberadas por decurso de prazo (quando a Agéncia ndo se manifesta dentro do prazo legal). Inclui o
tempo que a petigdo permanece na fila aguardando o inicio da analise e o tempo para as empresas patrocinadoras dos
ensaios clinicos apresentarem documentos ou informagdes complementares solicitadas pela Anvisa (exigéncias
técnicas).

PESQUISA CLINICA EM PRODUTOS PARA SAUDE

A RDC 837/2023 atualizou as regras sobre a realizagdo de investigac¢des clinicas com
dispositivos médicos no Brasil, alinhando o cenario regulatério brasileiro as praticas
internacionais. A norma também estabeleceu, de forma mais clara, as investigacdes
clinicas passiveis de submissdo a Agéncia, entre outras medidas de simplificagdo e
moderniza¢do do formato de envio e analise das peti¢oes.

Ainda, foi publicado o Edital de Chamamento 10/2023, para participacdo de
interessados em projeto-piloto para avaliacdo regulatéria de dispositivos médicos
inovadores de interesse em servicos de saude no Brasil. O projeto inédito tem como
objetivo permitir que a Agéncia acompanhe de perto o desenvolvimento de dispositivos
médicos inovadores, realizando a analise dos riscos dos produtos e

antecipando questionamentos, para que o processo de regularizacdo aconteca de forma
agil e segura, com vistas ao acesso mais rdpido a esses produtos.
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Autorizacdo de pesquisas clinicas de produtos de terapia avancada

Em 2023, o grande destaque em relagdo a autorizagao de pesquisas clinicas de PTA foi
a permissdo a Fundacdo Hemocentro de Ribeirdo Preto (FUNDHERP), em parceria
com o Instituto Butantan, para inicio de um ensaio clinico inédito no Brasil com
medicamento especial a base de células geneticamente modificadas, as chamadas
“células CAR-T”.

A pesquisa é mais um avango no tratamento contra o cancer no sangue (hematoldgico)
e envolverd um estudo de desenvolvimento clinico inicial (Fases 1/2), realizado por
pesquisadores brasileiros, para avaliar a seguranca e eficicia no tratamento de
pacientes com leucemia linfoide aguda B e linfoma ndao Hodgkin B, recidivados e
refratdrios (ou seja, em casos de reaparecimento da doenca ou de resisténcia ao
tratamento padrdo).

A aprovacdo desse ensaio clinico é parte de um projeto inovador de colaboracgdo
regulatéria entre a Anvisa e pesquisadores e desenvolvedores brasileiros, com o
objetivo de impulsionar o desenvolvimento de produtos de terapias avangadas para
sua disponibilizagao no SUS.

Aprovacdo de ensaios clinicos de produtos de terapia avangada e tempos de analise
(2019-2023)

2019 | 2020 : 2021 | 2022 | 2023

N DDCTA deferidos | 1 4 | 14 @ 18 3

DDCTA* | N2 DDCTA d
oencas 2 4 12 | 14 2

raras
N° DDCTA Covid 0 1 3 1 0

Tempo Tempo analise** 155 158,5 | 97 144,1 131
médio
DDCTA Tempo empresa** 34 60,5 96 105,7 123
Tempo total 189 109,5 | 193 | 249,8 254

* DDCTA: Dossié de Desenvolvimento Clinico de Produto de Terapia Avangada
Investigacional.

** Dias.

Segundo a RDC 505/2021, produtos de terapias avancadas em fase de desenvolvimento
nao clinico sdo considerados produtos ndo passiveis de registro sanitario até o completo
desenvolvimento clinico para comprovacao de sua eficicia, seguranga e qualidade.
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Esse tipo de produto experimental (produzido sob boas praticas de fabricagdo, de forma
nao rotineira, para paciente especifico, em condi¢cdo de risco de vida iminente, para
tratamento de doencas sem alternativa terapéutica disponivel no pais) pode ser,
contudo, autorizado excepcionalmente, sob responsabilidade de profissional
legalmente habilitado.

Em 2023, a Anvisa aprovou o uso de 2 produtos de terapia génica experimentais para
situacdo de emergéncia e recebeu 15 comunicacdes de uso de produtos de terapia
celular avancada. Somente para os produtos de terapia génica é obrigatdoria uma
autorizacdo prévia da Agéncia.

Programas assistenciais e uso excepcional de PTA (2019-2023)
2019 2020 2021 2022 2023
Ne
i NA** 2 0 0 2
Programas deferidos
assistenciais Ne NA 0 0 5 0
indeferidos
Tempo fila NA 3,5 0 0 5
Tempo
Tempo . NA 10,5 0 25 11,5
. analise
médio* Temoo
P NA 11 0 0 0
empresa
Tempo total NA 21,5 0 25 11,5
Uso Ne
NA 0 0 1 2
excepcional deferidos
PTA - ndo
: 0
passivel de ' N . NA 0 3 4 4
registro indeferidos
* Dias.

** NA: ndo se aplica.
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2.6. MONITORAR RISCO SANITARIO DE PRODUTOS,
SERVICOS E AMBIENTES

COORDENAR ACOES DO SISTEMA DE NOTIFICACAO E INVESTIGACAO EM
VIGILANCIA SANITARIA (VIGIPOS)

SISTEMA E-NOTIVISA

O e-Notivisa é um sistema informatizado estruturado para receber do cidaddo as
notificacGes de queixa técnica e eventos adversos relacionados a produtos sob vigilancia
sanitaria. Atualmente, o sistema recebe notificagdes de cosméticos (incluindo produtos
de higiene) e saneantes. Estdo em testes finais os mdédulos para dispositivos médicos e
alimentos.

Trata-se de um sistema complementar aos ja existentes para atender a vigilancia
sanitdria, com uma nova funcionalidade: ele permite que as empresas respondam sobre
os eventos adversos e queixas técnicas diretamente ao cidaddo. Esse projeto estd sendo
desenvolvido dentro do “Programa Startup gov.br”, do Ministério da Gestdo e da
Inovagdo em Servigos Publicos.

Acesse o portal da Agéncia para saber mais sobre o e-Notivisa.

FARMACOVIGILANCIA

Farmacovigilancia é a vigilancia de quaisquer ocorréncias médicas indesejaveis (eventos
adversos) relacionadas ao uso de medicamentos e vacinas.

NotificagGes de eventos adversos de medicamentos (2018-2023)

60000 300
50000 250
40000 200
30000 150
20000 100
10000 50
0 0
2018 2019 2020 2021 2022 2023

mmm (Otde de NotificacOes Recebidas

= NUimero total de notificacfes de Reagdes Adversas a Medicamentos (RAM)
recebidas por 1. 000.000 hab (ano)
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Desde 2021, o pais tem alcangado a meta mundial de 200 notificagdes por
milhdo de habitantes, patamar recomendado pela Organiza¢do Mundial da
Salde. Para isso, destaca-se a participacdo do consumidor/cidaddo e de
profissionais médicos desde a pandemia de Covid-19, quando aumentou o
interesse da populacdo quanto a seguranca dos produtos, principalmente
das vacinas.

Em relagdo as
notificacGes de eventos
adversos recebidas em
2023 (50.209), os
principios ativos
notificados no Brasil
foram: infliximabe
(4,9%), dipirona (3,8%),
55.000 morfina (3,1%), vacina

Notificagbes de eventos adversos de medicamentos por notificador
(2018-2023)

50.000 Covid-19 (2,9%) e
45.000 .

40,000 paclitaxel (2,9%).
35.000 Nenhum sinal de
30.000

seguranca (necessidade
25.000

20.000 — de investigacdo ou
15.000 monitoramento
10.000 . _— . adicional) foi identificado
5.000
— -

0 para esses principios

2018 2019 2020 2021 2022 2023 ativos, de modo que os
o o valores ndo representam

B Médico B Farmacéutico . .

um risco propriamente

dito, mas sim maior

alerta de pacientes e

profissionais de saude

qguanto ao uso desses

medicamentos.

Qutro Profissional de Saude B Advogado

B Consumidor/cidaddo M Desconhecido

Inspegdes de boas praticas de farmacovigilancia

A inspecdo de boas praticas de farmacovigilancia tem como objetivo avaliar os sistemas
de farmacovigilancia das empresas farmacéuticas, com base nas determinag¢des da RDC
406/2020.

Em 2023, a selecdo para as inspecbes de boas praticas de farmacovigilancia nas
empresas detentoras de registro de medicamentos incluiu empresas nacionais,
importadoras e fabricantes de medicamentos isentos de prescricdo, genéricos,
bioldgicos novos e biossimilares. As equipes inspetoras foram compostas por servidores
da Anvisa e dos estados e, em alguns casos, dos municipios onde se situavam os
estabelecimentos inspecionados, buscando desenvolver capacidades dos agentes
participantes do SNVS para expansao das inspecdes.

No total, foram realizadas 13 inspe¢des em 4 estados (7 em Sdo Paulo, 2 em Minas

Gerais, 1 no Parand e 3 em Goias), para as quais foram feitas recomendaces, que sédo
objeto de acompanhamento pela Anvisa.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 181



Relatorio de Gestdo 2023

Diagndstico de farmacovigilancia na Rede Sentinela

De setembro a novembro de 2023, foi realizado diagndstico dos servicos de
farmacovigilancia em instituicGes selecionadas da Rede Sentinela. Aplicou-se um
guestionario online a 133 instituicdes da rede, convidadas a participar da Consulta
Dirigida sobre Visita de Campo nos Servigos de Farmacovigilancia das InstituicGes da
Rede Sentinela.

O diagndstico teve como base as questdes de um questiondrio para analise do
desempenho de sistemas de vigilancia de medicamentos, desenvolvido pela OMS. Das
instituicdes convidadas, 88,6% responderam ao questiondrio. A partir das respostas,
foram identificados pontos fortes e necessidades de melhorias dentro das institui¢des.

Destaca-se que 33 instituicdes ndo responderam de forma satisfatdria a alguma questdo
do formulario. Diante desse cenario, a Anvisa promoveu capacitacdes especificas: 3
turmas do curso “Qualidade e seguranga em salde com simulagdo realistica”, um
projeto Proadi-SUS, em parceria com o Hospital Israelita Albert Einstein.

Para 2024, outras estratégias de capacitacdao e sensibilizagdo estdo sendo propostas,
com o intuito de ampliar o nimero de instituicGes da Rede Sentinela atendendo aos
requisitos da OMS.

TECNOVIGILANCIA

Tecnovigilancia é a vigilancia dos eventos adversos e queixas técnicas de equipamentos,
produtos para diagndstico de uso in vitro e materiais de uso em saude.

Notificag6es de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a tecnovigilancia
(2018-2023)

Ano Evento adverso % Queixa técnica % | Total

2018 3.795 22,9 12.776 77,1 116.571
2019 3.277 17,7 15.215 82,3 118.492
2020 2.580 17,4 12.258 82,6 14.838
2021 2.556 17,2 12.335 82,8 {14.891
2022 3.455 19,6 14.217 80,4  17.672
2023 3.307 17,7 15.332 82,3 118.639
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Notificagdo de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas a tecnovigilancia
segundo tipo de dispositivo médico (2023)

® Artigo médico-hospitalar ~ ® Equipamentos  ® Produto para diagnéstico in vitro

AgOes de campo e alertas em tecnovigilancia
As acOes de campo sdo realizadas pelos fabricantes ou detentores de registro de

produtos para saude com o objetivo de reduzir o risco de ocorréncia de evento adverso
relacionado ao uso de produtos ja comercializados.

Acesse o portal da Anvisa para saber mais sobre os alertas de tecnovigilancia.

Inspegdes de tecnovigilancia

Em 2023, foi retomada a estratégia de realizar inspe¢bes em tecnovigilancia. Entre os
objetivos dessa estratégia, destacam-se: verificar o cumprimento ao ordenamento
regulatodrio e legal; levantar dados e informacdes para instrumentalizar investigacGes de
notificagdao de evento adverso e queixa técnica; e verificar a efetividade de a¢des de
campo e outras a¢des que permitam garantir a seguranga e o desempenho do produto
na pés-comercializagdo.
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4 em empresas localizadas no estado de
Sao Paulo e as outras nos estados do Rio de
Janeiro, Ceara, Rio Grande do Sul, Santa
Catarina e Parana

Monitoramento de dispositivos médicos implantaveis

Em 2023, foram feitos 12.363 registros no sistema de informagdo Registro Nacional de
Implantes (RNI), sendo a maioria deles (97%) de angioplastia para colocagdo de stent
coronariano (12.058). Esse volume de registros provavelmente reflete o periodo de
vigéncia do Programa QualiSUS Cardio, que atrelou incentivo financeiro a adesdo dos
servicos ao RNI, conforme Portaria GM/MS 1.100/2022, revogada em 25 de agosto de
2023.

Ainda com relagdo ao RNI, estd em desenvolvimento a interface Gestor SNVS. Essa
funcionalidade do sistema permitird que o ente local do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitdria acompanhe a adesdo e os registros realizados pelos servicos de saide em sua
area de abrangéncia.

Foruns internacionais

No ambito do Mercosul, foi concluido o documento que trata de orientages para a
implementacdo da tecnovigildncia pelas empresas detentoras de registro de dispositivos
médicos. Além disso, em 2023, a Anvisa manteve sua participagdo no Férum
Internacional de Reguladores de Dispositivos Médicos (IMDRF), que esta atualizando a
terminologia para codificar as ocorréncias envolvendo esses produtos.

PROGRAMA NACIONAL DE CAPACITAGAO E QUALIFICACAO EM

TECNOVIGILANCIA

(2015 P S
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BIOVIGILANCIA

A biovigilancia engloba ag6es de monitoramento e controle de riscos e eventos adversos
relacionados com todo o ciclo de células, tecidos e 6rgaos humanos (desde a doacdo até
a evolucdo clinica do receptor e do doador vivo em transplantes, enxertos e reprodugdo
humana assistida), a fim de prevenir sua ocorréncia ou recorréncia.

A Anvisa coordena o Sistema Nacional de Biovigilancia (SNB). A Agéncia realiza as
atividades de gerenciamento e andlise das notificagbes em biovigilancia de forma
centralizada, ou seja, é responsavel por analisar 100% das notificagdes.

297

165 - TRANSPLANTES DE ORGAOS

67 - CELULAS

58 - TECIDOS

7 - REPRODUGAO HUMANA ASSISTIDA

Algumas notificagdes desse periodo ainda estdo em andlise. Os dados de 2022 foram
atualizados, em razdo da revisdo de casos pendentes na data de fechamento do
Relatdrio de Gestdo 2022.

NotificagGes de eventos adversos relacionados ao uso de células, tecidos e 6rgaos em
transplantes/enxertos e reproducdo humana assistida (2022-2023)

ANO 2022 2023

TOTAL TOTAL
GRAVIDADE L M G (0] CTO L M G (0] CTO
Células 46 3 5 - 54 47 13 5 2 67
Tecidos 26 4 2 - 32 58 - - - 58
Orgios 24 54 22 2 102 81 57 8 19 165
RHA 2 8 2 1 13 3 3 1 - 7
TOTAL
GRAVIDADE 98 69 31 3 201 189 73 14 21 297
Legenda: Gravidade — L: Leve; M: Moderada; G: Grave; O: Obito. RHA: Reproducdo Humana
Assistida. CTO: Células, Tecidos e Orgdos.
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Em 2023, houve um aumento de notificagdes em biovigilancia, com um acréscimo de
47,8% no numero total, comparado a 2022. A maioria das notifica¢des registradas foi de
grau leve.

Apesar do consistente aumento nas notificagdes nos ultimos anos, verificou-se uma
distribuicdo irregular nas diferentes unidades da federagdo. A ocorréncia de estados
que, sabidamente, realizam procedimentos de transplante/enxertos e de reproducéo
humana assistida, mas nao reportaram notificagcdes, sugere um importante grau de
subnotificagdo nesse sistema.

Produgdo cientifica em biovigilancia

Publicagdo do livro “Boas Prdticas e Apoio Decisério para o Processo de Doacdo e
Transplantes de Orgéos, Tecidos e Células Humanos” e do “Manual de Biovigilancia”.

Essas iniciativas podem contribuir para aumentar o conhecimento em biovigilancia e
para sensibilizar os servicos de saude e incentivar a realizacdo de notificacdes.

HEMOVIGILANCIA

Hemovigilancia é o nome dado a um conjunto de procedimentos de vigilancia que
abrange todo o ciclo do sangue, com o objetivo de obter dados e gerar informacdes
sobre eventos adversos ocorridos, a fim de prevenir seu aparecimento ou recorréncia,
melhorar a qualidade dos processos e produtos e aumentar a seguranca do doador e do
receptor.

NOTIFICAGOES DE EVENTOS
ADVERSOS RELACIONADOS A
HEMOVIGILANCIA

AUMENTO DE 9,7% NAS NOTIFICAGOES EM RELAGAO A 2022
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Notificag6es de eventos adversos em hemovigilancia reportados por servigos de satde
a Anvisa (2018-2023)

ANO 2018 | 2019 | 2020 | 2021 | 2022 | 2023
Reagdes transfusionais 15.342 { 16.612 | 14.372 { 15.311 | 16.081 { 17.505
Incidentes graves sem

reagao 164 235 141 387 228 338
Quase-erros graves 82 116 129 141 157 210
Reacgdes graves a doacgdo 55 93 43 39 28 41
TOTAL 15.643 | 17.056 | 14.685 | 15.878 | 16.494 | 18.094

NotificagGes de eventos adversos do ciclo do sangue por tipo, gravidade e tratamento
(concluidas e ndo concluidas) em 2023

Gravidade Tipo de event.o adverso Concluidas N3o concluidas Total
por gravidade
N2 % N2 % e
Reacgdo transfusional
N Grau | (leve) 8.813 61,74 | 5.461 38,26 14.274
Ndo grave - -
Reacgdo transfusional
Grau Il (moderada) 1.792 69,32 793 30,68 2.585
Reagdo grave a doagdo 41 100 0 0 41
Quase-erro grave 139 66,19 71 33,81 210
Incidente grave sem
Grave reagao 219 64,79 119 35,21 338
Reacdo transfusional
Grau lll (grave) 420 72,41 160 27,59 580
Reacgdo transfusional
Grau IV (6bito) 55 83,33 11 16,67 66
Total 11.479 63,44 6.615 | 36,56 | 18.094

Comunicados realizados

COMUNICADOS FORMAIS AO SNVS
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Cabe ao gestor estadual “gerenciar as notificagbes de eventos adversos e queixas
técnicas relacionadas com os servigos e produtos sob vigilancia sanitaria, que tenham
repercussdo estadual, de forma integrada com as demais esferas de gestdao do SUS”,
conforme item VIl do art. 18 da Portaria de Consolidagdo 4/2017, anexo VI.

A Anvisa, como coordenadora do sistema de hemovigilancia, realiza a atividade de
gerenciamento das notificagdes, seguindo prioridades estabelecidas. Em 2023, 1.318
notificagdes (7,28%) tiveram algum tipo de tratamento dado pela Agéncia.
COSMETOVIGILANCIA

A cosmetovigilancia compreende as atividades inerentes a identificagdo, notificacdo,

avaliagdo, monitoramento, comunicacdo e prevencgao de eventos adversos relacionados
a produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

AUMENTO DE CERCA DE 7,5 VEZES NO NUMERO DE
NOTIFICAGOES EM RELACAO A 2022

NotificacOes de eventos adversos a produtos cosméticos registradas na Anvisa (2018-

2023)
700
600
500
400
300
200
100
0 /
Ano 2018 2019 2020 2021 2022 2023

O aumento significativo das notificagGes registradas em 2023 estd relacionado com
intoxicacdo ocular temporalmente associada a produtos para modelar cabelos,
representando 85% do total. A segunda categoria com maior nimero de notificagdes
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em 2023 corresponde a produtos de higiene pessoal descartdveis, em especial, fraldas
infantis e adultas (4%).

Alertas emitidos
Foram divulgados 3 alertas sanitarios em cosmetovigilancia:

. Alerta GGMON 1/2023: atualiza o alerta sobre cegueira temporéria, entre
outros efeitos indesejaveis, supostamente ocasionada por produtos

cosméticos para modelar/trancar os cabelos.

° Alerta GGMON 3/2023: sobre complicacBes graves a salde decorrentes do
uso de produtos injetaveis para fins estéticos.

. Alerta GGMON 5/2023: destaca a necessidade de atencdo redobrada
guanto ao uso de produtos cosméticos durante as festividades de fim de
ano.

Atualizacdo de instrumentos regulatérios

Em dezembro de 2023, foi iniciada consulta publica referente a uma nova proposta de
norma sobre boas praticas de cosmetovigilancia para empresas titulares da
regularizacdo de produtos cosméticos. Essa proposta busca incorporar novas
abordagens e tecnologias, visando aprimorar a eficiéncia do sistema de
cosmetovigilancia nas empresas.

NUTRIVIGILANCIA

Nutrivigilancia é a vigilancia de eventos adversos decorrentes do consumo de alimentos
industrializados e o monitoramento da seguranca desses alimentos. A Anvisa recebe e
analisa notificagGes de queixas técnicas relacionadas a alimentos industrializados e a
alimentos manipulados em servicos de alimentacdo (restaurantes, bares, padarias).
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NotificagGes relacionadas a nutrivigilancia por categoria de alimentos (2023)

Categorias de alimentos NQ de,, %
notificacoes
Alimento para fins especiais 26 40
Suplemento alimentar 20 31
Alimento manipulado em servigo de alimentagdo 5 8
Alimento pronto para consumo 5 8
Alimento de origem animal 3 5
Agua mineral 1 2
Bebida alcodlica 1 2
Bebida ndo alcodlica 1 2
Chocolate e produtos de cacau 1 2
Gelado comestivel 1 2
Produto de cereais, amidos, farinhas e farelos 1 2
Total 65 100

PRINCIPAIS NOTIFICADORES
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VIGILANCIA DE SANEANTES

A vigilancia de saneantes consiste no monitoramento, andlise e investigacdo dos
eventos adversos causados pelo uso de produtos saneantes, com a finalidade de
identificar situagcGes que requeiram a ado¢do de ag¢des para reduzir o risco.

NotificagGes de eventos adversos por categoria de produtos saneantes (2023)

Categorias de produtos saneantes N2 de notificagbes

Antisséptico 1
Desincrustante alcalino 1
Detergentes desincrustantes acidos 1
Detergente para uso geral 1
Detergente desengordurante 1
Esterilizante 1
Limpa pisos 1
Desinfetante de alto nivel 3
Desinfetante hospitalar para superficies fixas e artigos nao criticos 8
Desinfetante de nivel intermediario 16
Outros 3

Total 37

Notificadores

A maioria das notifica¢des foi registrada por profissionais de saude (35), com destaque
para hospitais que integram a Rede Sentinela. Apenas 2 notificagdes foram realizadas
pelo usuario do produto.

Alerta emitido
Alerta GGMON 2/2023: referente a intoxicacdes exdgenas (por causas externas)

decorrentes de exposicdo ocupacional a mistura/interacdo de saneantes a base de
guaterndrios de aménio e biguanida (Indagerm 5g®) e hipoclorito.
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COORDENAR REDES E PROGRAMAS NACIONAIS DE MONITORAMENTO

MONITORAMENTO DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS EM ALIMENTOS

O Para foi criado como projeto em 2001. A partir de 2003, foi institucionalizado como
programa, por meio da RDC 119/2003. Atualmente, o Programa de Analise de Residuos
de Agrotdxicos em Alimentos é regulamentado pela Portaria Anvisa 1.081/2023.

Esse programa é uma acao do SNVS, coordenada pela Anvisa, em conjunto com érgaos
estaduais e municipais de vigilancia sanitaria e laboratérios estaduais de saude publica.
O Para tem como principal objetivo monitorar residuos de agrotdxicos em alimentos de
origem vegetal, visando mitigar o risco a saude decorrente da exposicdo a essas
substancias pela dieta, a partir dos resultados das andlises das amostras coletadas.
Desde a criagdo do programa, ja foram analisadas mais de 40 mil amostras referentes a
36 tipos de alimentos de origem vegetal.

Em dezembro de 2023, a Anvisa divulgou o resultado do Para referente aos ciclos de
2018/2019 e 2022. Nesse periodo, foram monitorados 25 alimentos e realizadas 5.068
coletas de amostras em supermercados de todas as regides do pais. Uma das novidades

foi a inclusdo de novos alimentos processados. Assim, pela primeira vez, foram
analisados o café em po, a aveia e o leite de soja. Também pela primeira vez, analisaram-
se alimentos cuja origem é principalmente importada, ou seja, sdo alimentos cultivados
fora do pais, como é o caso da pera (mais de 90% vém do mercado externo).

Um dos destaques no histérico do programa é a reducao do risco agudo na laranja. No
ciclo de 2013/2015, 12,1% das amostras analisadas tinham potencial de risco agudo. Ja
no ciclo de 2018/2019, esse nimero caiu para 3% e, nas amostras de 2022, o risco
agudo ficou em 0,6%. Um dos principais motivos dessa evolugdo foi a proibi¢do do uso
de carbofurano no processo de reavaliacdo e a exclusdo do uso de carbossulfano na
cultura de citros (plantas citricas).

Além disso, a Anvisa realizou restricdbes de uso para outras substancias, como
a metidationa e o formetanato. Para esses agrotdxicos, também houve a exclusdo de
autorizagdo do uso em alimentos como laranja, uva e morango.

Para o ciclo 2023, o primeiro do Plano Plurianual 2023-2025, foram coletadas mais de
3.500 amostras de alimentos em 25 estados, no periodo de 8 de maio a 8 de dezembro.
De 2023 a 2025, esta previsto o monitoramento de 36 alimentos, que representam 80%
do consumo total de alimentos de origem vegetal.

Vale esclarecer que, desde 2017, o Para adotou a estratégia de um plano plurianual de
amostragem, composto por trés ciclos anuais. O objetivo é proporcionar um aumento
do numero de amostras monitoradas anualmente para cada cultura e,
consequentemente, inferir maior significancia estatistica aos resultados. Essa estratégia
permite alternar as coletas ao longo dos anos, mantendo o foco nos alimentos mais
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consumidos pela populagdo, mas garantindo o monitoramento de todos os 36 alimentos
selecionados pelo menos uma vez no periodo de trés anos.

PROGRAMAS DE MONITORAMENTO ANALITICO DE PRODUTOS

A Anvisa coordena programas de monitoramento analitico de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria em parceria com os drgdos de vigilancia sanitaria estaduais e distrital
e os laboratdrios oficiais de saude publica e laboratérios credenciados. O objetivo é
avaliar, por meio de ensaios laboratoriais, a qualidade de produtos colocados para
consumo no pais.

Principais resultados em 2023:

e Ampliado de 10 para 12 o numero de programas de monitoramento analitico da
gualidade de produtos.

e Continuagdo de programas de monitoramento analitico da qualidade relativos
a: produtos de Cannabis e medicamentos contendo canabidiol; pesquisa de
nitrosaminas em medicamentos; saneantes hospitalares de alto risco; e
azitromicina.

e Inicio das andlises do primeiro programa de monitoramento de ventiladores

pulmonares, desenvolvido em parceria com o laboratério credenciado Labelo
(PUCRS).

Programas de monitoramento analitico de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
iniciados em 2023

Programa Laboratério Situagao

; * 3
Programa de Lacen-MG (IOM/Funed) Em execucdo, com

monitoramento analitico resultados publicados em

de seringas e agulhas painel no portal da

Anvisa.

Lacen-MG (IOM/Funed) Em execucdo, com
resultados publicados em
painel no portal da

Programa de
monitoramento analitico

de equipos
Anvisa.

* Laboratdrio Central de Saude Publica de Minas Gerais (Instituto Octavio Magalhdes, Fundacao
Ezequiel Dias).

Também esta disponivel painel interativo para consulta de dados analiticos produzidos
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS) para o controle e a
liberagcdo ao mercado de lotes de vacinas e de imunoglobulinas.

Mais informacdes sobre todos os programas de monitoramento analitico podem ser

consultadas no portal da Anvisa.
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PROGRAMAS DE MONITORAMENTO DE ALIMENTOS

Os Programas Nacionais de Monitoramento de Alimentos (Pronamas) sdo coordenados
pela Anvisa com apoio de outros drgdos estaduais, distrital e municipais, laboratdrios e
institutos oficiais. Os programas monitorados no ciclo 2022/2023 foram:
e Monitoramento da loda¢do do Sal para Consumo Humano.
e Monitoramento da Fortificagdo das Farinhas de Trigo e Milho com Ferro e
Acido Félico.
e Monitoramento dos Teores de Sddio e Aglucares em Alimentos
Industrializados.
e Monitoramento de Aditivos e Contaminantes em Alimentos.
e Monitoramento da Lactose em Alimentos para Fins Especiais.

Os dados desses monitoramentos estdo em analise e, em breve, serdo disponibilizados
no portal da Anvisa.

Para saber mais, consulte as Fichas Técnicas dos Programas Nacionais de
Monitoramento de Alimentos 2022/2023.

REDE SENTINELA

Formada em 2002, a Rede Sentinela é um observatério ativo do desempenho e da
seguranca de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, no ambito do Vigipds, a partir de
notificagbes qualificadas e sem conflito de interesse. Atualmente, conta com 272
servigos de saude, sendo a maioria de hospitais especializados, majoritariamente com
atendimento pelo SUS, com certificagao de exceléncia e distribuidos em todas as regides
do pais. Além dos hospitais, a rede conta com hemocentros, institutos especializados e
unidades de pronto atendimento.

Capacitacao

Curso “Qualidade e seguranga em saude com simulacdo realistica”, realizado em
parceria com o Hospital Albert Einstein, por meio do Proadi-SUS. O curso utiliza
metodologia de treinamento inovadora, apoiada por tecnologias de alta complexidade
qgue, por meio de cenarios clinicos, replica experiéncias da vida real e favorece um
ambiente participativo e de interatividade. Em 2023, 22 turmas participaram do
treinamento.

Acoes de divulgacao

Foram realizados os seguintes webinares em 2023:
e Auditoria de Farmacovigilancia na Rede Sentinela (participacdo de mais de 130
instituicdes e 5 vigilancias sanitarias estaduais).

e Auditoria de Farmacovigilancia na Rede Sentinela: diagndstico e casos de
sucesso.
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e Auditoria de Farmacovigilancia na Rede Sentinela: fechamento da preparacao
da Rede (206 participantes).

COORDENAR MONITORAMENTO DO RISCO SANITARIO EM SERVICOS DE
SAUDE

TRATAMENTO DE DENUNCIAS

Um dos principais processos de trabalho executado em relacdo a servigos de saude é o
tratamento de denuncias. O adequado gerenciamento do risco sanitdrio passa por

priorizar o tratamento das demandas de maior risco, de acordo com seu potencial de
causar danos.

NUMEROS

TRATAMENTO DE DENUNCIAS - 2023

o

Denudncias

recebidas
62% Estética e embelezamento
y [ | J— Servicos de tatuagem e piercing
9% ... Instituicoes de longa permanéncia para idosos
6% ... Comunidades terapéuticas
6% ... Creches e pré-escolas
4% ... Hotelaria
| J— Orfanatos e albergues assistenciais
1% Outros

N3do houve nenhuma denuncia relacionada a servicos de acupuntura, servicos
de praticas integrativas e complementares ou servicos de optometria.

REGULAMENTACAO E CONTROLE SANITARIO

84 Dendncias

...................................................................................................... recebidas

22 Estética e embelezamento
12 Hospitais
8 ... Unidades de terapia intensiva (UTI)




REGULAMENTACAO

A Anvisa deu continuidade aos trabalhos da Agenda Regulatéria 2021-2023, com
destaque para os seguintes projetos:

14.1. Requisitos sanitdrios para o funcionamento dos estabelecimentos de educagao
infantil (agcOes paralisadas, aguardando avaliagdo da diretoria).

14.2. Requisitos sanitarios para os servigos de acolhimento a idosos (em anadlise de
impacto regulatério).

15.1. Boas praticas de funcionamento de servigos de odontologia (em analise de
impacto regulatdrio).

15.2. Boas praticas de prevencdo e controle de infec¢des relacionadas a assisténcia
a saude.

15.3. Boas praticas em farmacias — servicos de assisténcia a saude em farmacias (em
estudo interno para proposicdao de minuta de norma).

15.4. Boas praticas em servigos de medicina nuclear in vivo (concluida a anélise de
impacto regulatério, atualmente em estudo para a decisdo regulatéria mais
adequada).

15.5. Boas praticas para o processamento de produtos para saude em servicos de
salde (realizada consulta publica em 2018, atualmente estd em fase de
estudos/alinhamentos internos).

15.6. Projeto de infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saude
(trabalhos técnicos concluidos, tema encaminhado as instancias superiores para
deliberacdo).

15.7. Projeto de requisitos sanitarios para o funcionamento de laboratdrios clinicos
e postos de coleta laboratorial (etapa de regulamentagdo concluida com a
publicacdo da RDC 786/2023).

15.10. Vigilancia sanitaria de servicos de saude e de interesse para a saude: guias
para harmonizagao de roteiros de inspecao (publicados materiais, cursos e guias).

Ainda, foram incorporados os seguintes temas e projetos regulatorios:

e 15.13. Regulamento técnico para o funcionamento de provedores
de ensaios de proficiéncia para servicos que executam exames de
analises clinicas (novo projeto).
e Derivados do projeto 15.7:

o Processo regulatério para estabelecer os requisitos técnico-
sanitarios complementares para o funcionamento dos
laboratdrios de anatomia patolégica.

o Monitoramento e avaliagdo de resultado regulatério da
RDC 786/2023 e da RDC 824/2023.
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No tocante aos servigos de salude e de interesse para a saude, a execugdo das a¢oes de
vigilancia sanitaria, como licenciamentos, fiscalizacGes e apuragdes de denuncias, é
responsabilidade das autoridades sanitarias estaduais e municipais. A Anvisa cabe
coordenar esse complexo sistema, regular os riscos sanitarios e apoiar os entes
federados, para que as agbes sejam executadas com organizacdo, qualidade e
seguranga.

RESPOSTA A DUVIDAS TECNICAS

25% - SERVICO DE SAUDE NAO ESPECIFICADO
13% - FARMACIA/DROGARIA (EXCLUI FARMACIA HOSPITALAR)
10% - LABORATORIO CLINICO E POSTO DE COLETA

41% - DE INSTITUICOES DE LONGA PERMANENCIA PARA IDOSOS - ILPI
35% - ESTETICA E EMBELEZAMENTO
9% - COMUNIDADES TERAPEUTICAS

9% - OUTROS @
3% - SERVICOS DE TATUAGEM E PIERCING

2% - OPTOMETRIA @
1% - CRECHES/PRE-ESCOLAS

INFECCOES RELACIONADAS A ASSISTENCIA A SAUDE E RESISTENCIA MICROBIANA

A Anvisa é a coordenadora nacional das a¢des de prevencao e controle de infec¢des
relacionadas a assisténcia a saude desde 1999. Cabe a Agéncia a atribuicdo de elaborar,
executar, coordenar e acompanhar essas agdes sistematizadas no Programa Nacional de
Prevencdo e Controle de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (PNPCIRAS) 2021-
2025.

Em 2023, foram realizadas diversas atividades previstas no plano operacional do
PNPCIRAS, com destaque para:

- Avaliacdo dos programas estaduais e municipais de controle de infec¢do e dos nicleos
de segurancga do paciente (estaduais, distrital e municipais), com o objetivo de conhecer
as acles locais e propor melhorias. Na avaliagdo dos municipios (capitais), observou-se
qgue 9 possuem Comissdo de Controle de InfecgOes Relacionadas a Assisténcia a Saude
(CCIRAS) estruturada.
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- Avaliacdo dos programas de controle de infeccdo dos hospitais e das praticas de
seguranca do paciente dos hospitais e servigos de dialise: 1.997 hospitais participaram
da avaliagao sobre o controle de infecgdo, enquanto 1.427 hospitais e 521 servigos de
dialise participaram da avaliacdo das praticas de seguranca do paciente. Os relatérios
dessas avaliagOes estdo disponiveis no portal da Anvisa.

- Publicagdo de relatérios e boletins com o resultado da vigildncia e do monitoramento
de infec¢des e de outros eventos adversos relacionados a assisténcia a saude.

- Projetos nacionais de apoio a implementacdao de a¢Oes para melhorar o controle de
infeccdo e a seguranca do paciente nos servicos de saude, como o Projeto de
Implantacdo Nacional da Estratégia Multimodal de Melhoria da Higiene das Maos em
Servicos de Saude para a Seguranca do Paciente.

SERVIGOS DE INTERESSE PARA A SAUDE

A Anvisa participou como membro ativo em reunides do Grupo de Trabalho de Vigilancia
Sanitaria (GT-Visa). Foram discutidos temas como: melhoria do processo de inspegdo
sanitaria em servicos de salde e de interesse para a salde, cdmaras de bronzeamento,
comunidades terapéuticas, entre outros.

Com relagdo as instituicGes de longa permanéncia para idosos (ILPls), a Agéncia
participou, como palestrante convidada, de debate da Comissdo Permanente de
Politicas Sociais e de Desenvolvimento do Cidaddao do Conselho Nacional de Justica
sobre o tema “Proposta de ato normativo com o objetivo de instituir a politica judiciaria
nacional de atengdo a pessoa idosa”. Também discutiu a questdo geral das ILPIs em
reuniées com o Ministério do Desenvolvimento e Assisténcia Social, Familia e Combate
a Fome e o Ministério dos Direitos Humanos e da Cidadania e apresentou o tema ao
Conselho Nacional de Saude, na 202 Reunido da Comissao Intersetorial de Aten¢do a
Saude nos Ciclos de Vida.

A esse respeito, ressalta-se, ainda, a participacdo da Anvisa no 92 Simbravisa, no painel
“Populagdes em ambientes fechados e em privacdo de liberdade no contexto da
pandemia de Covid-19”. A Agéncia apresentou o Relatdrio de Autoavaliacdo das ILPIs e
falou sobre a RDC 502/2021 (ILPIs de carater residencial).

Ja sobre o tema das comunidades terapéuticas acolhedoras, a Agéncia realizou reunido
de orientagdo com as vigilancias sanitdrias dos estados de Sao Paulo e Ceara, bem como
duas reuniGes com a Confedera¢do Nacional de Comunidades Terapéuticas (Confenact).
Reuniu-se também com o Grupo de Trabalho em Saude Mental do Ministério Publico
Federal.

Outro assunto que demandou grande esforco foi o de estética e embelezamento. A
Anvisa fez uma apresenta¢do para a Camara Técnica de Vigilancia Sanitaria do Conselho
Nacional de Secretérios de Saude (Conass), teve encontro com o Servico Brasileiro de
Apoio as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae) e participou de reuniGes com a
Associacdo Nacional dos Esteticistas e Cosmetdlogos (Anesco) e com o Sindicato dos
Esteticistas do Espirito Santo.
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A Agéncia ainda esteve presente na V Semana de Vigilancia Sanitaria de Rondonia, com
palestra sobre Projeto de Harmonizacdo e Servicos de Estética, e no | Encontro da
Vigilancia Sanitdria do Pard, quando tratou das boas praticas de fiscalizacdo em servigos
de saude e de interesse para a saude.

AGOES DE REGULAMENTAGAO

14.2. Requisitos sanitarios para os servicos de acolhimento a idosos

A AIR do projeto regulatdrio 14.2 prop0s-se a identificar como o tema e o regulamento
sanitario federal (RDC 502/2021) sdo analisados e aplicados pelos atores afetados. Foram
idealizadas e executadas trés trilhas estratégicas para identificar o panorama do
ambiente regulatdrio desses servicos, possibilitando reunir evidéncias para avaliar onde
e como a Anvisa pode intervir com o menor impacto aos sujeitos envolvidos.

A primeira trilha foi o desenvolvimento do Projeto-Piloto para Captacao de Problemas
Regulatodrios, realizado com vigilancias sanitarias municipais e estaduais dos estados de
AC, RR, RN, BA, SP, MG, SC, RS, GO e DF. Outra trilha estratégica foi direcionada para
reunidoes com o Ministério do Desenvolvimento e Assisténcia Social, Familia e Combate
a Fome, o Ministério dos Direitos Humanos e da Cidadania e o Ministério da Saude. Esses
orgdos desenvolvem politicas voltadas para a pessoa idosa que repercutem diretamente
nas atividades de vigilancia sanitaria.

A ultima trilha estratégica diz respeito a regulacdo desses servicos em nivel mundial. A
Anvisa teve uma proposta de pesquisa incluida no projeto “Ac¢bes para o
desenvolvimento da regulagdo e vigilancia sanitdria” do Termo de Execugdo
Descentralizada 1/2021 (Anvisa e Fiocruz Brasilia). A pesquisa busca trazer as
experiéncias de boas praticas de paises com tradi¢ao na politica de habitagdes coletivas
para pessoas idosas.

15.1. Boas praticas de funcionamento de servicos de odontologia

Foi publicado um relatério que contém os resultados de consulta dirigida a 12 grupos de
agentes internos da Anvisa (4reas técnicas que, ao executarem suas atribuicGes
regimentais, influenciam no gerenciamento do risco sanitario em servicos de
odontologia). Adicionalmente, foram consultados agentes externos diretamente
relacionados ao problema regulatdrio: Ministério da Saude, Conselho Federal de
Odontologia e integrantes do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

O Relatério de Consulta Dirigida sobre o Problema Regulatério pode ser acessado no
portal da Agéncia.

15.6. Projeto de infraestrutura de estabelecimentos assistenciais de saude

Em 2023, a diretoria relatora do processo regulatério de revisdo da RDC 50/2002
encaminhou a minuta de norma (apds a consolidagdo das contribui¢des recebidas na
Consulta Publica 725/2019) para apreciagdo pelos principais atores que contribuiram
com a elaboragdo do texto. O objetivo foi realizar os ultimos ajustes na proposta antes
de submeté-la a instancia deliberativa.
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15.7. Projeto de requisitos sanitarios para o funcionamento de laboratérios clinicos e
postos de coleta laboratorial

A etapa de regulamentacdo foi concluida com a publicacdo da RDC 786/2023.

O sucesso da experiéncia da realizacdo de testes de Covid-19 em farmdcias, durante a
pandemia, demonstrou os beneficios do aumento do acesso da populagdo a exames de
analises clinicas (EACs) e a segurancga na realizagdo desses testes em estabelecimentos
farmacéuticos. A publicacdo da RDC 786/2023 teve como objetivo regulamentar a
realizacdo de diversos tipos de EACs em farmacias e consultdrios isolados e atualizar os
requisitos técnico-sanitarios para o funcionamento de laboratdrios clinicos, laboratdrios
de anatomia patoldgica e outros servigos que executam atividades relacionadas a esse
tipo de exames, como os postos de coleta.

Alinhada com os avancos tecnoldgicos e mercadoldgicos, a RDC 786/2023 também
regulamentou as centrais de distribuicdo (estabelecimentos de apoio ao servigo que
executa exames de analises clinicas), capacitadas a realizar as atividades associadas ao
armazenamento, acondicionamento e transporte de material biolégico. A norma é um
marco na regulamentac¢do desses servigos

A Anvisa permaneceu atenta para ouvir as experiéncias do setor regulado e dos 6rgdos
de vigilancia sanitaria locais apds a publicacdo das novas regras. Dessa forma, mesmo
antes da plena vigéncia da RDC 786/2023, j& detectados possiveis empecilhos que
poderiam dificultar a implementacdo da norma, a Agéncia publicou a RDC 824/2023, que
alterou pontualmente a RDC 786/2023, de modo a permitir o melhor funcionamento dos
novos e atuais servigos que executam exames de analises clinicas.

15.13. Regulamento técnico para o funcionamento de provedores de ensaios de
proficiéncia para servicos que executam exames de analises clinicas

Este projeto foi inserido na Agenda Regulatéria em complementagdo a modernizagdo
do arcabouco regulatério referente aos servigos que executam EACs. Os provedores de
ensaio de proficiéncia sdo servigos essenciais na execu¢ao do controle externo de
qualidade dos servicos que executam exames de andlises clinicas, mas ndo tém uma
norma sanitdria especifica que os regulamente.

CONFORMIDADE DOS ESTABELECIMENTOS DE SANGUE, TECIDOS E CELULAS

O monitoramento do risco sanitdrio realizado por meio das a¢des de inspecdo e
avalia¢do foi um dos temas do Planejamento Estratégico da Anvisa no ciclo 2020-2023,
para o qual foi alcangada a meta esperada de reduzir o percentual de
estabelecimentos de sangue com a classificagao de alto e médio-alto risco, até o limite
de 7%.

2022 2023

AUMENTO DE 80%
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Alcangou-se um quantitativo (1.047) de avaliacGes desses estabelecimentos muito
préoximo aquele obtido no periodo pré-pandemia (1.078), conforme se verifica a seguir.
Essas avaliagOes sdo realizadas pelas vigilancias sanitdrias locais e enviadas a Anvisa.

Monitoramento do risco sanitario

2019 2020 | 2021 2022 2023

N¢ estabelecimentos

. . . 27 2 0 15 27
. inspecionados pela Anvisa
Inspe¢ao
sanitaria | N2 avaliagdes de risco de
estabelecimentos 1.078 470 801 842 1.047

recebidas do SNVS

APOIAR ACOES DE CONTROLE DA QUALIDADE DE PRODUTOS

Entre as atividades realizadas pelos laboratérios oficiais estdo as analises fiscais. De
acordo com a Lei 5.991/1973, analise fiscal é aquela efetuada em drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, destinada a comprovar a sua
conformidade com a férmula que deu origem ao registro.

Anadlises fiscais realizadas segundo categoria (2022-2023)

Categoria Quantidade de analises fiscais realizadas

2022 2023

Alimentos 9.468 12.478

Cosméticos, produtos de higiene pessoal e

perfumes 213 260

Kits e reagentes de diagndstico 20 21

Medicamentos 158 158

Produtos para saude 84 123

Saneantes 448 277

Destaca-se o aumento do nimero de andlises fiscais de 2022 para 2023: uma diferenga

de aproximadamente 3 mil amostras analisadas, o que corresponde a um crescimento de
28,16%.
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MONITORAR RISCO DE DESABASTECIMENTO OU RESTRIGAO AO ACESSO A
MEDICAMENTOS

No ambiente da avaliacdo de risco de desabastecimento ou restricdo ao acesso a
medicamentos cuja fabricagdo ou importagdo tenha sido descontinuada, foram emitidas
311 notas técnicas, compreendendo avaliagdes em pedidos de excepcionalidades e
pedidos de esgotamento de estoque.

A Anvisa disponibiliza painel publico para consulta sobre a descontinuacdo de

medicamentos.

2.7. REALIZAR FISCALIZACAO E APURACAO DA INFRACAO
SANITARIA

PLANEJAR AGOES DE FISCALIZAGAO

Programas de fiscalizagdo conduzidos em 2023 para assegurar que os produtos
disponiveis no mercado brasileiro estdao de acordo com os requisitos estabelecidos nas
legislagBes sanitarias e conforme regularizados na Anvisa:

- Programa de fiscalizacdo de suplementos alimentares: 13 inspe¢des em industrias
fabricantes de suplementos alimentares foram realizadas em a¢des conjuntas com
6rgaos de vigilancia sanitaria locais. A maioria dos estabelecimentos inspecionados
estava fabricando alimentos sem atender aos requisitos de boas praticas de fabricacao
exigidos na legislacdo sanitaria. Dos 13 fabricantes inspecionados, 10 apresentaram
resultado insatisfatério. Houve interdicdo de estabelecimentos; suspensdo de
fabricacdo e comercializacdo de produtos; apreensdo, interdicdo e inutilizacdo de
produtos; e coleta de amostras para investigacao.

- Programa de fiscalizacdo de cosméticos (direcionado a fabricantes de repelentes de
insetos e protetores solares, para verificar as boas praticas de fabricacdo e a
conformidade dos produtos regularizados na Anvisa): foram realizadas 5 inspecdes,
sendo 3 em empresas fabricantes de protetores solares e 2 em fabricantes de repelentes
de insetos.

- Programa de fiscalizacdo de produtos saneantes de uso hospitalar: o objetivo do
programa, que teve inicio em 2019, foi verificar os requisitos de boas praticas de
fabricagdo relacionados a reprodutibilidade e a garantia da qualidade dos lotes
fabricados. Considerando a criticidade dos produtos selecionados e a situagao
constatada nas empresas (como a identificagdo de que a maioria ndo cumpria os
requisitos de BPF), houve continuidade do projeto em 2023. Foram realizadas 5
inspecdes investigativas em empresas fabricantes desses produtos, inclusive empresas
gue haviam sido inspecionadas no inicio do programa.
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- Programa de fiscalizacdo de testes para diagnédstico de Covid-19: foi formalmente
finalizado em 2023. No ambito do programa, o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS) encaminhou um total de 454 laudos de andlises: 290
laudos satisfatdrios e 164 laudos insatisfatorios, referentes a produtos importados
segundo regras da RDC 379/2021 e produtos submetidos a anuéncia excepcional. Os
laudos com resultados insatisfatorios abrangeram 128 lotes distintos e 39 registros de
produtos e levaram a abertura de 89 dossiés de investigacao para apurar infrages a
legislagao sanitaria.

- Programa de fiscalizacdo de ventiladores pulmonares: considerando a flexibilizagao de
regras para regularizar equipamentos utilizados no enfrentamento da pandemia de
Covid-19 e o registro de notificagGes de queixas técnicas e suspeitas de desvio de
qualidade relacionadas a ventiladores pulmonares, o programa foi instituido em 2023
para monitorar a qualidade desses equipamentos. Até o momento, 2 andlises foram
realizadas.

- Programa especial de inspecdao em farmacias de manipulacdo de preparacdes estéreis:
foram conduzidas 14 inspe¢bes em farmdcias de manipulacdo de preparagdes estéreis,
no intuito de verificar o cumprimento das boas praticas nesses estabelecimentos, para
garantir a qualidade e a seguranca dos produtos preparados. Essas inspecdes levaram a
interdicao de 11 empresas.

- Fiscalizacdo de pomadas capilares: foram realizadas 12 inspec¢Oes investigativas
direcionadas a empresas fabricantes de pomadas capilares que tiveram eventos
adversos notificados a Anvisa. O objetivo dessas inspecdes foi verificar o cumprimento
das boas praticas de fabricacdo e levantar evidéncias para auxiliar nas investigacdes da
causa raiz dos eventos adversos ocorridos.

PROJETO EPINET

A partir do final de 2021, a fiscalizagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
vendidos de forma irregular na internet passou a ter o apoio de um projeto inovador: o
Epinet (Exclusdo de Produtos Irregulares da Internet). Esse projeto-piloto, idealizado
pela Anvisa e pelo Programa das Nagbes Unidas para o Desenvolvimento (PNUD),
garantiu a ampliagdo do monitoramento de produtos irregulares comercializados na
internet (e-commerce), por meio de inteligéncia artificial. E uma iniciativa que tem
mostrado a relevancia das atividades de fiscalizacdo para que a Agéncia cumpra sua
missdo de proteger e promover a saude da populagao, atuando de forma agil, eficiente
e transparente.

Os resultados do projeto estdo disponiveis no Painel de fiscalizacdo e-commerce.
Somente em 2023, foram emitidas mais de 75.000 notifica¢bes, solicitando a retirada
de anuncios referentes a produtos irregulares.

Dados gerais Epinet (dez./2021 a dez./2023)

Sinais Ameacgas emiNotificacﬁes***
captados* potencial** (solicitagao de takedown)
+104.000.000 + 750.000 + 180.000

* A partir dos critérios estabelecidos para direcionar as buscas, sdo captados os sinais (URLs).
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** Os sinais captados passam por etapas de validagdo, resultando nas ameagas em potencial.
*** Atendidos os critérios, é enviada a notificacdo ao responsavel, solicitando a retirada
(takedown) do anuincio devido a irregularidades detectadas.

A estimativa do valor dos produtos irregulares cujo contetdo foi removido, desde o
inicio do projeto até o final de 2023, é superior a R$ 11.400.000,00. Entre os principais
grupos de produtos irregulares que tiveram seus anuncios retirados, destacam-se:
suplementos alimentares; produtos com alegacdo de “emagrecedor”; produtos com
alegacdo “natural”; produtos que descumprem a Norma Brasileira de Comercializagdo
de Alimentos para Lactentes (NBCAL); e produtos com indicagdo para tratamento de
gueda de cabelo.

REALIZAR INVESTIGACAO DE INFRACOES SANITARIAS

De modo geral, as a¢Ges de fiscalizacdo das infragGes sanitarias tém inicio a partir de
denuncias, queixas técnicas, busca ativa ou programas de fiscalizacdo. De forma
sumarizada, ocorre a instauragao de um processo de investigacao sanitaria (dossié), por
meio do qual se objetiva comprovar a autoria e a materialidade das irregularidades,
buscando identificar provas do fato e os responsdveis por sua ocorréncia.

Durante a investigacdo, também podem ser adotadas medidas preventivas ou
cautelares, com o objetivo de cessar imediatamente o risco decorrente da irregularidade
observada. Essas medidas nao tém carater punitivo e podem determinar, por exemplo,
a apreensdo, o recolhimento, a proibicdo e asuspensdo de armazenamento,
comercializagdo, distribuicdo, fabricacdo, importacéo, propaganda e/ou uso de produto
ou servigo.

Apds a fase de investigacao, sendo caracterizada a irregularidade e havendo elementos
suficientes para determinar a autoria e a materialidade, os responsaveis sao autuados e
respondem mediante processo administrativo sanitario, conforme a Lei 6.437/1977.

No portal da Anvisa, sdo disponibilizadas paginas com os principais pontos sobre o tema:

e AcOes de fiscalizacdo

¢ Consulta a produtos irregulares

e Lista de emagrecedores irregulares
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Dossiés de investigacdo abertos e concluidos e medidas publicadas por categoria de

produto
Dossiés de investigagdo - 01/01/2023 a 31/12/2023
N2 de N2 de dossiés concluidos Ne de medidas
Categoria dossiés | Apenas de Total (2023 + anos publicadas*
abertos 2023 anteriores)
Medicamentos 427 319 571 178
Insumos farmacéuticos 63 60 135 9
Produtos para saude 338 222 418 88
Alimentos 288 160 355 123
Total 1.422 989 1.951 675

* Essas medidas foram publicadas por meio de 365 resolugdes (RE). Uma Unica RE pode conter
mais de uma medida preventiva. As seguintes a¢cdes podem ser adotadas:

a) recolhimento ou apreensdo, proibicdo ou suspensdo de fabricagdo, importagdo,
armazenamento, distribuicdo, comercializagdo, propaganda, publicidade, promog¢do e uso de
produtos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios; e

b) interdi¢do de estabelecimentos sujeitos a controle e fiscalizagdo sanitarios.

(1) vieoroas prevetivas pusicaoas

PRINCIPAIS MOTIVAGOES:
AUSENCIA DE REGISTRO SANITARIO 185
EM DESACORDO COM O REGISTRO SANITARIO 175

LAUDO FISCAL INSATISFATORIO 82
DESCUMPRIMENTO DE BPF 81
DESVIO DE QUALIDADE 51
FARMACOVIGILANCIA/TECNOVIGILANCIA: 51
PRODUTO FALSIFICADO 50

As inspecOes investigativas sdo uma das formas de atuacdo da Anvisa para verificar se
os produtos disponiveis no mercado brasileiro estdo de acordo com os requisitos
estabelecidos nas legislagdes sanitarias e se estdo conforme regularizados na Agéncia.
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Inspeg¢Oes investigativas por categoria de produto

Inspegdes investigativas - 01/01/2023 a 31/12/2023

Inspegdes investigativas*

Categoria N2 de inspeg¢Oes
Medicamentos sintéticos 7
Insumos e medicamentos biolégicos 1
Produtos para saude 5
Cosméticos** 19
Saneantes** 6
Alimentos 15

Total 53

* Inspegdes solicitadas pela Anvisa e realizadas em conjunto com as vigilancias sanitarias locais.
** Uma das empresas investigadas era fabricante de cosméticos e saneantes.

GERENCIAR PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

Quando uma infragdo sanitdria é confirmada e ha identificagdo de autoria e
materialidade, instaura-se um processo administrativo sanitario (PAS), tendo como
premissas a consisténcia juridica do processo e o respeito a ampla defesa e ao
contraditdrio, conforme a Lei 6.437/1977.

PAS instaurados por categoria de produto e responsaveis autuados

PAS instaurados - 01/01/2023 a 31/12/2023
Categoria N de PAS instaurados* N de responsaveis
autuados**

Medicamentos 248 194
Insumos farmacéuticos 13 12
Produtos para saude 66 62
Cosmeéticos 154 115
Saneantes 93 84
Alimentos 214 191
Total 788 658

* Este nimero corresponde ao nimero de autos de infragdo lavrados por tipo de produto sob
vigilancia sanitaria.

** Este niumero engloba pessoas fisicas (CPF) e juridicas (CNPJ). Ele pode contabilizar a mesma
pessoa fisica ou juridica mais de uma vez, caso tenha sido autuada para diferentes categorias.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 206



Relatorio de Gestdo 2023

InfragGes sanitarias apuradas por tipo de infragao

Infragbes sanitarias - 01/01/2023 a 31/12/2023

Tipo de infragao N2 de infragGes
Propaganda irregular 345
Descumprimento de notificacdo/RE/recolhimento 232
Exposicdo a venda irregular (ex. venda online irregular) 24
Comércio de produto sem registro 57
Rotulagem irregular 32
Desvio de qualidade (laudo de analise e outros) 76
Sem AFE 64
Descumprimento de BPF 19
Falsificacdo 20
Exposicdo a venda de produto sem registro 285
Alteracdo pds-registro sem anuéncia 4
Outras 128
Total 1.286

InfragGes sanitarias apuradas por tipo de infracdo e categoria de produto

Infragdes sanitarias - 01/01/2023 a 31/12/2023
Tipo de infragao Medicamentos;  Insumos Produtos {Cosméticos |Saneantes Alimentos | Total
farmacéuticos para
saude
Alteracdo pds-registro sem
anuéncia 1 0 2 1 0 0 4
CorTIérC|o de produto sem 10 0 9 9 7 29 57
registro
Descumprimento de BPF 11 1 6 1 0 0 19
Exposicdo a venda irregular (ex.
veEda g(;)nline irregular)g ( 16 0 ! > 0 2 24
Falsificacdo 12 4 1 0 0 3 20
Descumprimento de
notificacdo/RE/ 76 4 6 41 28 77 232
recolhimento
Desvio de qualidade
(laudo de aqnélise e outros) 42 3 16 3 / > 76
f:f:fg"’;stfo"e”da de produto 87 0 17 100 61 20 | 285
Propaganda irregular 90 1 18 64 42 130 345
Rotulagem irregular 3 0 4 3 3 19 32
Sem AFE 28 0 10 16 10 0 64
Outras* 18 1 14 37 23 35 128
Total 334 14 104 280 181 313 11.286

* A categoria “outras” inclui comércio irregular, fabricar medicamento sem registro,
desabastecimento de mercado, fabricar produto irregularmente notificado e outras
irregularidades.
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Risco das infragoes dos PAS analisados e instruidos para julgamento

PAS por risco das infra¢oes - 2023

Risco das infragGes Processos analisados e encaminhados para julgamento
Alto 591

Médio 39

Baixo 42

Total 672

PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO EM PAF

Em 2023, houve a realizagdao de um curso presencial de capacitacdao em PAS, abrangendo
guatro das seis coordenac¢bes regionais da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (GGPAF). O curso proporcionou aos 107 servidores
participantes um embasamento tedrico e pratico alinhado as praticas rotineiras e as
peculiaridades de cada regido do pais. Esse enfoque visa evitar arquivamentos por
nulidade e reduzir a necessidade de complementacgdes solicitadas pelas autoridades
julgadoras, resultando em maior rapidez na apuragdo das infragdes sanitarias.

Também em 2023, a transformacao digital do PAS foi efetivada nas unidades autuantes
da GGPAF. Desde junho, ndo ha mais a instauragdo de processos fisicos, e os anteriores
a essa data estdo sendo digitalizados e migrados para o Sistema Eletrénico de
Informacdes (SEI) antes do envio para julgamento.

Para 2024, permanece o desafio de aprimorar essa dimensao digital do PAS, uma vez
gue ainda ndo esta claramente definido qual sistema ou quais sistemas serdo
definitivamente adotados. A busca por solugdes que promovam a agilidade, seguranga
e eficacia na gestdo do processo administrativo sanitario em PAF permanece como uma
prioridade, visando consolidar a transformagao digital como um pilar fundamental na
otimiza¢do dos processos da Agéncia.

Em 2023, foram lavrados 270 autos de infracdo sanitdria pelas diversas unidades da
GGPAF em todo o pais e 59 pela Coordenacao de Monitoramento de Infra¢cGes Sanitdrias
em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (CMPAF), que vem
centralizando as autuagdes em situacdes estratégicas.

@AUTOS DE INFRAGAO LAVRADOS EM 2023
AERONAVES 10
EMBARCAGOES 20
AEROPORTOS 79
PORTOS 13
FRONTEIRAS 1
RECINTOS ALFANDEGADOS 3
IMPORTACOES 138
CONTEXTO EPIDEMIOLOGICO 65
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Todas as melhorias acima mencionadas contribuiram para reduzir o tempo entre a
instauracdo do PAS e seu envio para julgamento. Do total de processos instaurados no
primeiro semestre de 2023, 86% foram encaminhados para julgamento.

PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO PARA TABACO

A Geréncia-Geral de Registro e Fiscalizacdo de Produtos Fumigenos Derivados ou Nao
do Tabaco (GGTAB) é responsavel por realizar todas as fases do processo administrativo
sanitario relacionado aos produtos derivados ou nao do tabaco: desde a apuragdo da
denuncia, passando pela lavratura do auto de infragdo sanitdria e a instauragdo do
processo administrativo sanitdrio (quando a apuracdo identifica a autoria e a
materialidade do descumprimento de um determinado ato normativo), até o
julgamento do PAS e de recurso, quando interposto.

Destaca-se que o PAS é um processo que tem a finalidade de apurar irregularidades
sanitarias detectadas ou recebidas como objeto de denuncia. E fundamental apontar a
autoria e apurar as responsabilidades do infrator. Abaixo, encontra-se o quantitativo de
produtos elaborados para as diferentes etapas desse processo.

AUTOS DE INFRAGCAO LAVRADOS COM A ABERTURA
DOS RESPECTIVOS PROCESSOS ADMINISTRATIVOS
SANITARIOS

DECISOES PROFERIDAS

RECURSOS DE 12 INSTANCIA ANALISADOS

11 DESPACHOS DE RETRATACAO
17 DESPACHOS DE NAO RETRATACAO

DENUNCIAS APURADAS

O QUE PERMITIU FINALIZAR O PASSIVO DE DENUNCIAS
RECEBIDAS EM 2018 E 2019 E 86,95% DAS DENUNCIAS DE 2020
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Considerando as possibilidades de comercializacdo e divulgacdo de produtos pelas
midias sociais, foi necessario sensibilizar algumas plataformas para retirar anuncios,
sempre que encontrados. Este é o resultado desse trabalho:

. o>
LINKS DE PERFIS RELACIONADOS A VENDA E/OU O
PROPAGANDA IRREGULAR DE PRODUTOS FUMIGENOS
FORAM RETIRADOS DAS REDES SOCIAIS INSTAGRAM E
FACEBOOK, EM COLABORAGAO COM A META

ANUNCIOS RETIRADOS CONFORME COOPERAGCAO COM
A PLATAFORMA DE E-COMMERCE SHOPEE

ANUNCIOS RETIRADOS CONFORME COOPERACAO COM
A PLATAFORMA DE DELIVERY RAPPI

ANUNCIOS RETIRADOS CONFORME COOPERAGAO COM
A PLATAFORMA DE DELIVERY IFOOD

Além de agbes no ambiente virtual, foram realizadas agBes presenciais. A Anvisa
participou de uma acdo conjunta em Santa Catarina, denominada “Operacdo Rota da
Fumaca, em cooperagdo com a vigilancia sanitaria local, a Receita Federal, a Policia
Federal e a Policia Civil, além do Ministério Publico de Santa Catarina e a Secretaria de
Fazenda do estado. Na ocasidao, foram apreendidos cerca de 10 milhdes de reais em
fumo para narguilé. Apesar de a empresa anunciar ilegalmente cigarros eletrénicos em
seu site, tais produtos ndo foram encontrados.

Ainda, na cidade de Sao Paulo, a Anvisa realizou a acdo conjunta “Toxicus Fumus” com
a Receita Federal. Foram fiscalizadas diversas lojas no centro da cidade, tendo sido
apreendidos mais de 50 mil dispositivos eletrénicos, incluindo acessérios e refis.

ANALISE E JULGAMENTO DE PROCESSO ADMINISTRATIVO

O processo administrativo sanitario representa um instrumento fundamental para o
exercicio da fun¢dao administrativa desempenhada pela vigilancia sanitaria. O PAS tem a
finalidade de apurar as irregularidades detectadas e as responsabilidades do infrator.
Isso assegurando a ampla defesa e o contraditério, de modo a respaldar a aplicacdo da
penalidade, de acordo com o estabelecido na Lei 6.437/1977, que trata das infracGes
sanitarias e respectivas sancées.

O numero de PAS aumentou 11,1% em 2023, em comparag¢dao com 2022, sendo
verificado acréscimo do niumero de processos instaurados para quase todos os objetos
de autuagdo. Observando a série histérica da fila de processos administrativos
sanitarios, é possivel afirmar que o percentual de aumento tem sido constante ao longo
dos anos.
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Fila de processos para decisdo por objeto de autuacio

-

10 100 1000 10000

Alimentos

214
Cosméticos 275
304
191
Dispositivos médicos/produtos para sadde 234
242
744
InfracBes PAF 488
573
27
Insumaos 5
16
268

Medicamentos 408
463

Saneantes 128

110

|H

1786
1919
2132

Total

w2021 w2022 w2023

Em 2023, foram emitidas 1.354 decisdes, o que representa uma reduc¢do de 12,6% em
relagdo ao ano anterior. Dessas, 1.009 foram decisdes de 12 instancia, enquanto 345
foram decisdes de retratagdo.

Numero de decistes por fase

1500 1491
1400
. 1167
1009
1000
800
600
454
- 382 .
B l
0

2021 2022 2023

m Inicial  m Retratacdofrevisdo de Oficio

Essa reducdo justifica-se pela diminuicdo da forca de trabalho e pela priorizagdo de
outras iniciativas para tornar o processo de trabalho mais eficiente, tais como: a
digitalizacdo dos PAS para inclusdo no SEl; a realizacdo de benchmarking com outras
agéncias reguladoras para definir o sistema a ser utilizado para gestdo do PAS na Anvisa
e a inclusdo da Coordenagdo de Andlise e Julgamento das InfragGes Sanitarias (Cajis) no
Sistema de Gestdo da Qualidade.
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Por ultimo, as 1.354 decisGes emitidas pela Cajis em 2023 estdo distribuidas por objeto
de autuacgdo, conforme demonstra o grafico abaixo.

Numero de decisGes emitidas por objeto de autuacdo
500 1000 1500 2000 2500

182
Dispositivos médicos/produtos para sadde 218
145

infragBes PAF 473

988

Medicamentos 264

115
Saneantes 108
105
1845
Total 1545
1334

m2021 m2022 m2023

2.8. PROMOVER RESPOSTA SANITARIA CONTRA A
PROPAGAGCAO INTERNACIONAL DE DOENGCAS E AGRAVOS

GERENCIAR CERTIFICADO INTERNACIONAL DE VACINAGAO

Um dos legados do periodo da pandemia de Covid-19 foi a digitalizacao de servigos que
antes precisavam ser realizados de forma presencial. A emissdo do Certificado
Internacional de Vacinagao e Profilaxia (CIVP) é um exemplo. O ano de 2023 iniciou com
a possibilidade de o cidad3do obter o CIVP por meio do aplicativo ConecteSUS, nos casos
em que os servicos de vacinagao realizam o envio das informagdes a Rede Nacional de
Dados em Saude (RNDS).

Com o inicio do servico de emissao do CIVP por esse aplicativo, foram realizadas
melhorias no atendimento digital. Assim, a partir de julho de 2023, a Anvisa encerrou o
atendimento presencial e a utilizagdo do sistema CIVNET. Os dados restantes foram
carregados para o portal de servicos gov.br, possibilitando que tanto os pedidos novos
guanto a recuperacgao de certificados emitidos presencialmente pudessem ser feitos por
um mesmo canal.
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Outro avanco foi a possibilidade de analise automatica das solicitagGes de
CIVP, desde que as informacgbes enviadas pelo solicitante (como lote da
vacina e data de aplicacdo da dose) estejam dentro de pardmetros
informados pelos fabricantes. Ainda no ambito das melhorias, tornou-se
possivel a emissdo de certificados para vacinas contra meningite e contra
poliomielite, consolidando o atendimento 100% online para esse servico.

570.775 solicitagbes recebidas por meio do portal de servigos gov.br
foram analisadas: um aumento de aproximadamente 42% em relacdo a
2022, provavelmente devido a concentra¢do do atendimento (que antes
era presencial) e ao crescimento do nimero de viagens internacionais.
Dessas solicitagdes, 302.518 (53%) foram analisadas por cinco servidores
da Anvisa (atualmente coordenados por unidade centralizada), que
realizam o atendimento em até cinco dias Uteis. As demais 268.257 (47%)
foram analisadas de forma automatizada, por meio da qual o usuario
recebe o resultado em, no maximo, uma hora.

Até a consolidagdo do
ConecteSUS em todo o
pais, a Anvisa mantera o
atendimento de
solicitagbes de CIVP pelo
portal de servicos gov.br.

A economia alcancgada
pela Anvisa no ultimo
periodo incluiu a
diminuicdo da forga de
trabalho dedicada a
atividade de emitir os
certificados e a
racionalizacdao dos

recursos de informacao.
Apods andlise, 13.563 (2,4%) solicitagGes foram indeferidas por falta de

informacgdes de lote, doses que foram aplicadas de forma fracionada,

Como beneficios para o

usuario, houve reducao
registros incompletos ou ndo existentes nos comprovantes de vacinagao

apresentados. O sistema ndo pdde recuperar, de forma automatica,
informacgdes de CIVP emitidos presencialmente em 28.876 (5,1%) dos
casos, para atendimento a solicitacdes de segunda via do documento.

nos deslocamentos para
obter o CIVP e
diminuicao do prazo
para resultado das
analises.

REALIZAR ACOES DE VIGILANCIA EPIDEMIOLOGICA DE VIAJANTES

As atividades de vigilancia epidemiolégica em PAF consistem em receber e analisar as
comunicacbes de adoecimento e obito em embarcagGes, aeronaves, Onibus
internacionais e terminais de passageiros e cargas. Caso a avaliacdo indique risco a saude
publica, o Ministério da Saude (ponto focal nacional do Regulamento Sanitario
Internacional) é notificado e sdo indicadas as medidas sanitarias para controle desse
evento de saude publica.

755 atendimentos relacionados a possiveis eventos de saude publica foram registrados
em 2023, representando uma reducao de 67% em relagao ao total de 2022, quando
foram realizados 2.275 atendimentos. Essa redugao é explicada pelo fim da Emergéncia
em Saude Publica de Importancia Nacional causada pela Covid-19, em maio de 2022.

Diferentemente do ano anterior, em que 92% dos atendimentos estavam relacionados
a Covid-19, em 2023, o acionamento mais frequente foi relacionado a doengas que nao

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 213



Relatorio de Gestdo 2023

sdo objeto de controle pela Anvisa, representando 67% dos registros. Essa mudanca esta
associada a atividades de acolhimento em passagens de fronteira, sendo que Onibus
internacional foi o principal meio de transporte envolvido nos atendimentos, com 38%
dos registros. No Aeroporto de Guarulhos (SP), também se observa essa mudanga no
padrdo de atendimento devido ao fluxo de refugiados e de viajantes inadmitidos (ndo
autorizados a entrar no Brasil).

O monitoramento das capacidades basicas de vigilancia em pontos de entrada esta
previsto no Regulamento Sanitario Internacional (RSI 2005). Este indica que os paises
irdo designar os portos e aeroportos qualificados como pontos de entrada para
implantacdo das capacidades basicas de saude publica listadas em seu Anexo 1B e
faculta a designacdo de fronteiras.

O Brasil alcangou 67% de cumprimento do indicador das capacidades C11 (pontos de
entrada e saude nas fronteiras) em 2023, o que demonstra a necessidade de aprimorar
essas capacidades. O Ministério da Saude solicitou a Opas a realizagdo de avaliagdo
externa, processo iniciado em novembro de 2023 e que seguird em 2024.

REVISAO DA RDC 21/2008

A revisdo da RDC 21/2008 esta prevista na Agenda Regulatéria 2021-2023. O processo
regulatdrio teve sua abertura formalizada em dezembro de 2022. O Relatdrio de AIR

sobre o controle sanitario de viajantes em PAF foi aprovado em novembro de 2023.

Atualmente, estd sendo preparada a minuta de resolugdo que sera submetida a consulta
publica, com publicacdo prevista para 2024. A nova resolugao buscara preparar melhor
os portos, aeroportos e passagens de fronteira para o controle de casos de agravos a
saude e enfretamento de emergéncias de saude publica.

ATUAR EM EMERGENCIA EM VIGILANCIA SANITARIA

Compete a Anvisa a coordenacdo de acdes para enfrentar e dar respostas a eventos e
emergéncias sanitarias, em conjunto com demais érgdos do SNVS. Para isso, a Agéncia
participa de diversos grupos e comités com atividades rotineiras durante todo o ano:

1. Reunibes do Comité de Monitoramento de Eventos (CME)

- COE Arboviroses (Centro de Operagdes de Emergéncias em Saude Publica) instalado
pelo Ministério da Salude, para tracgar estratégias com o objetivo de reduzir o nimero de
casos graves e Obitos por dengue, chikungunya e zika.

2. Coordenacdo Estratégica de Acdes em Vigildncia Sanitaria (Ceavs):

- Publicagdao do Informe de Monitoramento Ceavs, que contém informagdes capturadas
de diferentes bases sobre eventos relacionados ao desabastecimento de produtos,
surtos e infecgdes e alertas emitidos pela Agéncia Reguladora dos Estados
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Unidos (FDA). Essa é mais uma estratégia para divulgacdo dos eventos, com vistas a
possibilitar atuagdo tempestiva, quando necessaria.

- 36 notificagdes do Cievs Nacional (Centro de Informagdes Estratégicas em Vigilancia
em Saude) recebidas, relacionadas a possiveis situacbes de emergéncia em salde
publica. Entre elas, 20 foram encaminhadas a d&reas técnicas para adoc¢do de
providéncias ou acompanhamento.

- Exercicio de simulagao de emergéncia nuclear, coordenado pelo comando do Centro
Nacional de Gerenciamento de Emergéncia Nuclear (CNAGEN), que integra o Gabinete
de Seguranca Institucional da Presidéncia da Republica.

3. Inicio da Sala de Situacdo Permanente da Anvisa: o objetivo é viabilizar a resposta

coordenada das areas técnicas da Agéncia em relacdo a possiveis situacdes de
emergéncia sanitaria. Até o momento, foram discutidos 11 eventos diferentes durante
as 9 reunides. Pode ser citada como bem-sucedida a intervengdo relacionada ao alerta
da FDA sobre evento adverso raro grave, a Sindrome de Dress, para medicamentos a
base de clobazam. Essa sindrome inclui erupgdo cutanea grave, febre, linfadenopatia,
hepatite e anormalidades hematoldgicas. Na bula do medicamento de referéncia, cita-
se Sindrome de Stevens-Johnson e Necrdlise Epidérmica Tdxica, mas ndo consta a
Sindrome de Dress. Diante disso, providéncias foram adotadas em relagdo as empresas
para atualizacdo do texto de bula.

A sala de situagdo também atuou no acompanhamento e monitoramento das
notificacGes de eventos adversos decorrentes do uso de produtos cosméticos como
pastas, cremes, ceras e pomadas para modelar, fixar e trangar cabelos. Em tempo
oportuno, a Anvisa tomou as medidas sanitarias necessarias para minimizar os riscos e
agravos decorrentes do uso de produtos cosméticos irregulares ou da aplicagdo
inadequada desses produtos, em conjunto com os demais entes do SNVS.

2.9. REALIZAR ACOES PARA REGULACAO ECONOMICA DO
MERCADO

APOIAR REGULARIZAGAO DO REGISTRO DE PREGCO DE MEDICAMENTOS

PRECIFICACAO

A Anvisa realiza precificacdo de medicamentos novos e de novas apresentacgdes,
seguindo as normas definidas pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos
(CMED). Em relagdo aos medicamentos sujeitos a regulagdo econémica, a submissdo de
Documento Informativo de Preco (DIP) é etapa necessaria para a comercializacdo no
Brasil.
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Apresentacoes de
medicamentos
precificadas

Pedidos de
precificacdo para
Pedidos feitos por 137 empresas, apresentagoes
correspondendo a 879 pedidos de DIP protocolados

1.314

Protocolos SAT e Fala.BR a’ter‘1d|mento. ao
publico recebidas
e tratadas

Recursos recebidos e distribuidos para
analise em 22 instancia

Pedidos de reconsideracao protocolados na
Secretaria-Executiva da CMED.

Peticoes de solicitacdao de alteracao na base de
dados do Sistema de Acompanhamento de
Mercado de Medicamentos (Sammed) analisadas
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REALIZAR MONITORAMENTO ECONOMICO DE MEDICAMENTOS

O processo de monitoramento do mercado de medicamentos tem como objetivo
acompanhar o seu comportamento e zelar pelo interesse dos consumidores. Também
fazem parte da atividade o acompanhamento e a fiscalizagdo quanto a correta aplicagdo
do Coeficiente de Adequac¢do de Precos (CAP), por exemplo, analisando denuncias
encaminhadas pela Unido e pelas secretarias estaduais e municipais de saide em
desfavor de ofertantes ou fornecedores que tenham proposto ou praticado pregos
acima dos regulados em processos licitatorios para compras publicas.

NUMEROS

*Pre¢o maximo de venda para o infracdes em vendas
governo - PMVG) para o governo*

Dendncias
envolvendo

infracoes em
vendas privadas*

*Preco fabrica - PF e preco maximo ao
consumidor - PMCQ)

Processos
administrativos

sancionatorios

Resultado do trabalho de analise das denuncias

Do total, 10 envolveram denuncias relacionadas ao contexto da
pandemia de Covid-19

2 6 5 Decisoes

258 condenatérias e 7 absolutérias
O valor total de multas aplicadas foi de RS 40.564.599,34
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REALIZAR MONITORAMENTO ECONOMICO DE DISPOSITIVOS MEDICOS

O monitoramento econdmico de dispositivos médicos é o acompanhamento continuo
de pregos e outros dados econdomicos considerados importantes para reduzir a
assimetria de informa¢do nesse mercado. Os dispositivos médicos monitorados sdo
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 13 nomes técnicos e divulgou, em seu
portal, quatro painéis que agrupam dispositivos médicos com atributos técnicos
semelhantes: stents para artérias corondrias, marca-passos cardiacos implantaveis,
desfibriladores implantaveis e préteses valvulares cardiacas.

2.10. DESAFIOS E ACOES FUTURAS PARA A ANVISA

COORDENAGAO DO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

1. Modernizar e harmonizar as prdticas de atuacdo de regulacdo e controle
sanitario no ambito do SNVS:
e Disponibilizar curso remoto de Direito Sanitario.
e Ampliar a participacdo no programa que visa implementar os requisitos e as
diretrizes para elaborac¢do do Cddigo Sanitario para o SNVS.
e Propor novo modelo de financiamento das ac6es de vigildncia sanitaria.

2. Aperfeicoar a gestdo, o planejamento e a priorizagao da atuacao do SNVS:
e Implantar o Sistema de Gestdo da Qualidade no SNVS por meio de projeto do
Proadi-SUS.
e Disponibilizar e promover a participacdo em curso EaD de autoimplantagdo do
SGQ.

e Disponibilizar e promover a participagdo em curso EaD de praticas avaliativas.

e Realizar seminarios, oficinas e cursos para a adogdo de instrumentos e praticas
harmonizadas de melhoria do planejamento e priorizagdo da atuac¢do da
vigilancia sanitdria, baseada na gestdao da qualidade e no gerenciamento de
riscos.

3 Promover a troca de informagdo e a gestdo do conhecimento no ambito do
e Construir e implementar o CMD-Visa.
e Disponibilizar painéis gerenciais com as informag¢des do CMD-Visa.

e Promover a utilizagdo do CMD-Visa no planejamento e gestao de agdes.
e Ampliar e melhorar os canais de articulagdao e comunica¢ao com entes do SNVS.
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DESENVOLVIMENTO DE PESQUISA, EDUCAGAO E QUALIFICAGAO EM SAUDE

Educag¢ao em vigilancia sanitdria

e Prosseguir com o Projeto AnvisaEduca.

e Instituir o Plano Diretor de Educagdo Permanente (PDEP-Visa) e o Programa de
Educagdo Permanente para o SNVS.

e Promover a qualificacdo e a capacitacdo dos profissionais que atuam em
vigilancia sanitaria com oferta de cursos EaD e realizagdo de semindrios e
oficinas.

Pesquisa, conhecimento e inovagao

Acdes previstas em 2022

e Revisar ato normativo referente ao protocolo: estd em discussao a nova RDC de
protocolo.

e Implantar novo repositério de documentos institucionais: estd em estudo a
viabilidade de utilizar sistema desenvolvido pelo TIDFT.

e Disponibilizar documentos por meio da Biblioteca Digital da Anvisa.

e Implantar Sistema de Gestdo da Qualidade: 100% dos processos no ambito da
gestdo documental e acesso a informag¢do com SGQ implantado.

e Fomentar e institucionalizar os projetos de inovagdao com a execugao de quatro
projetos com uso de inteligéncia artificial:

o Usar inteligéncia artificial para avaliagdo de autorizagbes de
funcionamento de empresas.

o Usar chatbot para atendimento e disponibilizacdo de informacgdes para
o cidadao.

o Monitorar conformidades de empresas por meio de modelo preditivo
de risco sanitdrio.

o Aprimorar processos de monitoramento pds-comercializacdo de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria.

Desafios

e Ampliar a maturidade da Anvisa em governanga, ciéncia e inteligéncia de dados.

e Ampliar o numero de servidores do SNVS especialistas em ciéncia de dados de
inteligéncia artificial.

e Ampliar a maturidade da Anvisa nos quesitos de privacidade de dados.

e Implantar plataforma de cadastro da empresa utilizando o portal de servigos
gov.br.

e Reduzir recursos de 12 instancia.

e Aumentar a satisfagdo nos atendimentos realizados pela Anvisa.
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e Fortalecer a realizagdo de parcerias com instituicdes de ensino superior para
favorecer a tomada de decisdo e o processo regulatério da Agéncia.

e Estabelecer uma linha de financiamento para fomentar pesquisas.

e Identificar interdisciplinaridade em matérias complexas para enriquecer o
ecossistema de regulagdo.

e Fortalecer o uso de dados relevantes para contribuir com o processo de tomada
de decisao.

e Estabelecer colaboragdo nacional e internacional para identificar lacunas de
conhecimento institucional.

e Identificar elementos no campo da ética e responsabilidade social para
fortalecer as ac6es no dmbito do SUS.

e Estabelecer um conjunto de artefatos que possibilite o intercambio de
conhecimentos e a inovagao aberta.

e Identificar desafios tecnoldgicos que facilitem o processo regulatdrio.

e Identificar achados em tempo oportuno para a tomada de decisdo regulatoria.

ESTABELECIMENTO DE NORMAS E PADROES REGULATORIOS

Planejamento regulatério

No ano de 2022, o desafio da Anvisa era aumentar o numero de produtos do
monitoramento econémico de dispositivos médicos, de acordo com a sua relevancia
para a saude publica e seu impacto financeiro para o SUS e o sistema de saude
suplementar. Em 2023, a Agéncia alcangou a meta prevista na ultima revisao do PE 2020-
2023: implementou o monitoramento para 13 nomes técnicos e divulgou quatro painéis
gue agrupam produtos com atributos técnicos semelhantes (stents para artérias
corondrias, marca-passos cardiacos implantdveis, desfibriladores implantaveis e
proteses valvulares cardiacas).

Para 2024, permanece o desafio de ampliar o monitoramento econdmico de dispositivos
médicos, em razao da limita¢do de recursos.

Farmacopeia Brasileira

Em relacdo aos desafios e agbes futuras apontados em 2022, a Anvisa avangou nos
seguintes pontos:

- Estabelecimento de novas parcerias técnicas com instituicGes de ensino e pesquisa e
setor produtivo para a atualizagdo dos produtos da Farmacopeia. Foram realizadas
tratativas junto ao setor produtivo em busca de parcerias para obtencdo de dados
visando atualizar os produtos da FB (3 empresas doaram 19 matérias-primas para o
desenvolvimento de novas SQRFB).
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- Inclusdo de documentos da Farmacopeia na Biblioteca Digital da Anvisa.

- Ampliagdo do nimero de SQRFB, cujo monitoramento foi concluido (de 14 para 41
lotes).

- Doagdo de 69 frascos de SQRFB a RNLVISA.

- Avanco na fase de estudos das boas praticas farmacopeicas (o que trard transparéncia
guanto as informagdes e requisitos para os textos a serem incorporados e revisados na
FB), iniciando-se a fase de elaborac¢do do Relatdrio de AIR.

- Publica¢do do Despacho de Iniciativa regulatéria 164/2023, visando publicar a 32
edi¢do do Formuldrio de Homeopaticos.

Desafios e ag¢Ges futuras para 2024:

e Estabelecer novas parcerias técnicas com instituicdes de ensino e pesquisa e
setor produtivo para a atualizacdo dos produtos da Farmacopeia Brasileira.

e Ampliar o nimero de SQRFB estabelecidas.

e Estruturar o programa para as SQRFB.

e Publicar a consulta publica referente ao marco regulatério das boas praticas
farmacopeicas.

e Publicar a revisdo da RDC 511/2021.

e Publicar a revisdao do marco regulatério das DCB.

e lancar a 72 edicdo da Farmacopeia Brasileira.

e Lancar a 32 edicdo do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira.

e Trabalhar em projetos de harmonizagdo internacional de textos farmacopeicos.

ESTABELECIMENTO DE PADROES DE IDENTIDADE, SEGURANGCA E QUALIDADE DE
PRODUTOS

Alimentos

A diversidade de alimentos e a dinamicidade na sua producdo refletem diretamente na
guantidade de demandas regulatérias, sendo a area recordista em pedidos para a
construcdao da Agenda Regulatéria 2024-2025. Assim, é fundamental que a Anvisa
consiga, em 2024, entregar os produtos delineados, sem perder o seu foco, abrindo-se
espago para a incorporagdo de novas necessidades sociais ou setoriais. Esse trabalho
precisa ser realizado sem prejuizos a ativa participagdo nos comités e fdruns
internacionais, especialmente do Codex Alimentarius e do Mercosul, uma vez que
trazem desdobramentos importantes para o contexto nacional.

Avaliacao de riscos relacionada aos alimentos

A obrigacdo de as empresas demonstrarem a seguranca das novas substancias e dos
novos materiais introduzidos na cadeia de producdo de alimentos é um controle
amplamente adotado para a protecdo dos consumidores. Porém, é também uma
barreira importante a inovagdo. A Anvisa tem como prioridade melhorar esse ambiente
regulatério. A Agéncia reconhece como um dos grandes desafios o alto percentual de
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reprovagoes dos pedidos de avaliagdo protocolados, que atingiu 56%, o pior resultado
dos ultimos 5 anos, particularmente para os novos alimentos e novos ingredientes.

Assim, o aperfeigoamento das regras para a avaliagdo de seguranga de novos alimentos
e novos ingredientes, mediante a publicacdo da RDC 839/2023, representa um passo
relevante para a melhoria deste cendrio, ja que:

- define fluxo administrativo para esclarecimento aos interessados do que precisa ou
ndo ser avaliado;

- traz maior clareza sobre a documentagdo que deve subsidiar a avaliagdo da Anvisa;

- prevé procedimentos para a publicizagdo dos novos alimentos e novos ingredientes
aprovados (com as respectivas especificagdes) e dos pareceres que fundamentam as
decisdes, excluidas as informagoes sigilosas; e

- estabelece procedimentos otimizados de analise, nos casos em que a avaliagdo pode
ser flexibilizada.

A otimizacdo do processo de avaliacdo pela adocdo de praticas colaborativas ganhara
uma nova dimensao a partir de 2024, com a perspectiva de a Agéncia aprovar as regras
gue estabelecem as condi¢des, os critérios e os procedimentos especificos para
aproveitar analises realizadas por autoridade reguladora estrangeira equivalente, de
forma extensiva a todos os tipos de avaliacdo da area de alimentos. A proposta
normativa foi aberta a contribuicdes em novembro de 2023, por meio da Consulta
Publica 1.217.

Saneantes e cosméticos

Em 2023, a area de saneantes conseguiu manter a forca de trabalho dedicada a analise
de processos, diminuindo o repasse de outras demandas. Ainda assim, a demanda pela
regularizacao de produtos supera a capacidade de avaliacdo em prazos mais curtos. Esse
é um desafio que requer a melhoria constante em regulamentos especificos e inovacao,
como o emprego de inteligéncia artificial, por exemplo. Para o préximo periodo,
pretende-se iniciar estudo sobre a simplificagdo para algumas categorias de produtos, a
fim de tornar o processo de analise menos complexo.

No segmento de cosméticos, a investigacdo relativa a reacbes adversas graves
envolvendo pomadas capilares deixou ainda mais evidente a necessidade das seguintes
melhorias para que a Anvisa possa atuar com maior rapidez e assertividade em casos
semelhantes:

e Melhoria dos sistemas de informacao.

e Maior integracdo entre as dreas da Agéncia envolvidas em todo o ciclo de vida
do produto e com todo o SNVS. Em casos de investigacdes de reagdes adversas
graves, de grande abrangéncia, deve haver uma area transversal para atuar
como lider em iniciativa especifica, com o objetivo de investigar a causa do
problema, garantir o registro das a¢des realizadas e comunicar essas a¢des para
todas as areas envolvidas.

e Ofertar capacitagdo para as empresas fabricantes e importadoras de produtos
de higiene pessoal, cosméticos e perfumes, uma vez que muitos produtos foram
cancelados por estarem em desacordo com a legislacdo vigente.
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CONTROLE DE ESTABELECIMENTOS E AMBIENTES

Autorizacdao de Funcionamento de Empresas

e Continuar as agbes para possibilitar a automatizacdo dos pedidos de
cancelamento de AFE.

e Continuar a revisdo da RDC 275/20109.

e Automatizar os pedidos de concessao de AFE para farmdcias.

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao

Em julho de 2023, foi iniciado o projeto de monitoramento da conformidade de
empresas por meio de modelo preditivo de risco sanitario, com apoio de solu¢do de
inteligéncia artificial. Pretende-se dispor de metodologias automatizadas de andlise de
risco para avaliar pedidos de CBPF, o que pode ser um importante avan¢o no modo de
atuacdo da vigilancia sanitaria. Os primeiros testes ja foram realizados e mostraram
resultados satisfatérios. Sdo desafios para 2024 o aprofundamento das analises e o
enriquecimento dos dados.

Outros desafios e a¢des futuras:

e Definir estratégia para reducdo do passivo de peticdes de CBPF de
medicamentos e insumos farmacéuticos.

e Discutir quais melhorias no fluxo de trabalho sdo necessdrias para otimizar os
resultados e a entrega a sociedade.

e Atualizar marco regulatério de boas praticas de farmdcias de manipulacgao.

e Realizar agGes direcionadas a empresas e inspetores do SNVS, por meio de
elaboracdo de informes técnicos ou outras a¢des de divulgacdo ou capacitacao
referentes a BPF de cosméticos e saneantes, que possuem maior recorréncia de
nao conformidades ou que possuem divergéncias de entendimento.

e Implementar projeto de aproximagado com as vigilancias sanitarias locais visando
a melhoria das acGes de BPF de cosméticos e saneantes.

e Alinhar processos de trabalho da drea de inspecdo e fiscalizagdo sanitaria de
alimentos com a Estratégia Global de Seguranca dos Alimentos da OMS.

e Atualizar normas de BPF de alimentos.

e Discutir a regularizacdo de estabelecimentos da area de alimentos.

e Otimizar a andlise de peti¢des de CBPF.

e Revisar a RDC 497/2021, ampliando a validade do CBPF de empresas
participantes do MDSAP para 4 anos.

e Incentivar o uso de relatdrios do MDSAP pelas vigilancias sanitdrias estaduais e
municipais.

e (Continuar como protagonista no programa MDSAP em nivel internacional,
atuando na avaliagao de organismos auditores e liderando grupos de trabalho.
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Portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados

Para 2024, o principal desafio consiste em implementar regulagdo responsiva no ambito
da fiscalizagdo, adotando uma abordagem flexivel, que estimule a conformidade
regulatdria e promova a autorregularizagdo. O objetivo é permitir que o regulado corrija
as falhas identificadas antes da aplicagdo de medidas mais rigorosas, como autos de
infragdao, aumentando assim a adesdo as normas sanitarias e criando um ambiente mais
colaborativo.

A Anvisa encontra-se diante de um cendrio em que se torna evidente a inviabilidade de
lavrar autos de infracdo para todas as irregularidades sanitarias conhecidas. Isso ndo
apenas devido a ineficacia da medida em determinados casos, mas também em fungao
do ndmero limitado e insuficiente de agentes que atuam na fiscalizagdo sanitdria
(nimero que tende a diminuir ainda mais em decorréncia de aposentadorias).

Portanto, a situacdo demonstra a urgéncia da ado¢do de medidas que permitam uma
evolugdo no modelo regulatério e a racionalizagdo das agbes de fiscalizacdo,
concentrando esforgos em situagGes de maior risco a saude da populagdo. Buscar um
melhor aproveitamento dos recursos humanos e financeiros da Anvisa é fundamental,
permitindo que a maquina publica seja acionada apenas quando a irregularidade
constatada justificar efetivamente a lavratura de autos de infragao.

Cabe destacar que o gerenciamento de risco é a base da vigilancia sanitaria, cujo
objetivo é a protecdo da saude da populagdo. O redirecionamento dos esforgos
fiscalizatérios contribuird para fortalecer o ambiente regulatério.

Sangue, tecidos, células e 6rgaos

A area de STCO é marcada pelo rapido desenvolvimento das tecnologias envolvidas em
processos produtivos e de controle, sendo também um desafio o aprimoramento do
conhecimento técnico frente as inovagdes tecnoldgicas. Logo, a formacdo continuada
de inspetores do SNVS e a harmonizacao de procedimentos para todo o sistema sao
medidas fundamentais.

Nos préximos anos, o foco deve estar na inspegdo sanitaria, licenciamento e gestdo da
informacdo. A implantacdo de auditorias, primordiais para promover a execugao
eficiente das acGes, sera também um grande desafio. Da mesma forma deve-se dar
destaque a regulamentacdo das novas tecnologias e producdo e uso de novos produtos
de origem humana para terapias convencionais, assim como a consolidagdo do novo
processo de habilitacdo das empresas importadoras de gametas e embrides, com énfase
no monitoramento e fiscalizacao.
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Acoes futuras:

e Fortalecer a atuacdo do SNVS, aprimorando o cadastro de estabelecimentos e
de inspetores nacionais.

e Implantar canal de comunicagdo simples e eficiente entre a Anvisa e os outros
entes do SNVS para compartilhar informagdes e experiéncias.

e Aprimorar os mecanismos de gerenciamento de dados nacionais para bancos de
tecidos, em parceria com os érgaos do SNVS e o Ministério da Saude.

e Implantar procedimentos operacionais harmonizados em grupo de trabalho
tripartite para fortalecer as a¢des de vigilancia sanitaria.

e Colaborar para a informatizacgdo da coleta de dados de inspegdo e
monitoramento do risco sanitario.

e Avancar no processo de atualizagdo das boas praticas no ciclo do sangue, da
regulamentacdo do transporte de sangue e componentes e da regulamentagao
de boas praticas de produtos do sangue para fins ndo transfusionais.

e Monitorar a implantagdo da habilitagdo em importadoras de células e tecidos
germinativos e embrides humanos, com foco na eficiéncia e qualidade do
processo de importacgdo e uso dessas tecnologias terapéuticas no Brasil.

Laboratdrios analiticos

Em relagdo aos desafios e agdes futuras previstos para 2023, destacam-se os seguintes
avangos:

e Realizagdo de 10 auditorias em laboratérios oficiais, aplicando a RDC
512/2021.

e Realizagdo de autoavaliagdo em 10 laboratdrios oficiais e 3 auditorias
presenciais, aplicando a ferramenta de avaliagdo do GBT.

e Execucdo de 2 novos programas de monitoramento analitico: seringas
e agulhas; e equipos (em parceria com o Lacen-MG).

e FElaboracio de AIR referente a revisdo da RDC 512/2021 (boas praticas
para laboratdrios de controle de qualidade).

e Contratagdo de consultoria com o objetivo de auxiliar na busca de
solugdes para viabilizar a contratac¢do agil de laboratérios credenciados
(para o atendimento complementar a RNLVISA das demandas analiticas
de programas de monitoramento pds-mercado coordenados pela
Anvisa).

e Estabelecimento dos Termos de Execucdo Decentralizada 1/2023
(execucdo de andlises no ambito do Programa Especial de
Monitoramento de Produtos de Cannabis, definido na RDC 327/2019) e
2/2023 (realizacdo de analises de seguranca e quimicas em produtos
cosméticos pomadas para trangar e modelar cabelos).

Desafios e a¢Ges futuras para 2024:
e Executar agOes para ampliar a capacidade analitica disponivel ao SNVS,

considerando os produtos prioritarios para monitoramento e
fiscalizagao pds-mercado.
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e Planejar e executar, em articulacdo com o SNVS, novos programas
nacionais de monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

e Promover a interlocucdo continua dos laboratérios que compdem a
RNLVISA.

e Implementar a versdo 3.0 do Sistema de Gerenciamento de Amostras
Laboratoriais (Harpya).

e Credenciar e dar celeridade para a contratacdo dos laboratérios
analiticos credenciados para ampliar a capacidade analitica disponivel
ao SNVS.

e Monitorar o plano de acdo para o atendimento dos indicadores da
ferramenta GBT/OMS aplicaveis aos laboratdrios oficiais.

e Dar continuidade ao processo regulatdrio de revisdo da RDC 512/2021.

e Participar dos debates técnicos para revisdao do regulamento do Sislab e
elaboracdo da Politica Nacional de Laboratérios de Saude Publica.

e Executar 10 auditorias em laboratérios oficiais, em conformidade com
o plano aprovado para o ciclo 2022-2025.

CONTROLE SANITARIO DE PRODUTOS
Alimentos

O resultado mais esperado para 2024 é concluir o processo que moderniza o marco
regulatério sobre regularizacdo de alimentos. A finalizacdo desse trabalho tem o
potencial de melhor equacionar demandas e capacidade técnica, ao eliminar exigéncias
desproporcionais, além de criar formato de controle (a notificacdo eletronica,
especialmente construida para produtos de risco intermediario).

Ainda nesse campo de atuacdo e com um olhar mais sensivel aos alimentos destinados
a pessoas com necessidades metabdlicas e fisioldgicas especiais, a Anvisa incluiu como
projeto para 2024: aumentar o rigor na regularizacao desses produtos, trazendo-os para
o grupo de alimentos com registro obrigatdrio, e identificar eventuais lacunas nas regras
brasileiras que dificultem a entrada de produtos no pais.

Saneantes e cosméticos

Com o crescimento dos setores produtivos de cosméticos e saneantes, percebe-se que,
ano apos ano, a demanda pela regularizacdo de produtos também cresce para além da
capacidade laboral da Agéncia. Nesse cendrio, é imperioso que se busquem alternativas
para aumentar a sinergia dos processos, eliminando duplicacdo de esforcos e mantendo
a qualidade das avalia¢Ges e o padrdo de exceléncia.

Para tanto, planeja-se a remodelac¢do das equipes (com a criacdo de nucleos referentes
a atividades administrativas, de verificacdo e de assessoramento regulatdrio). Isso
porque, embora saneantes e cosméticos sejam produtos sanitariamente distintos, a
operacionalizagao e as etapas do processo de trabalho sdo idénticas.
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Outro ponto esta relacionado a melhor utilizacdo do tempo dos servidores, evitando
“fuga de horas” em atividades que podem ser reduzidas ou realizadas totalmente por
inteligéncia artificial. Um exemplo desse tipo de atividade é a emissdo de exigéncias.
Nesse contexto, deve-se utilizar ferramentas e estratégias de comunicacdo que
diminuam a assimetria de informacdo entre a Agéncia e o setor produtivo, a fim de que
a peticdo esteja mais bem instruida pela empresa titular e ndo demande a emissdo de
uma exigéncia.

Como ferramentas e estratégias de comunicacdo a serem adotadas, citam-se: a
publicacdo de guias, manuais, notas técnicas orientativas, perguntas e respostas e a
realizagdo de webinares e seminarios. Ainda, serdo promovidas melhorias no
peticionamento, com padronizacdo de formularios e estruturacdo de dados. Dessa
forma, atividades hoje realizadas por servidores poderdo ser executadas totalmente por
inteligéncia artificial.

Para além do ganho de produtividade, é preciso desenvolver um ambiente regulatério
favordvel a inovacdo, sem desconsiderar os aspectos sanitdrios, no sentido de que a
Agéncia seja capaz de processar as mudancas de paradigmas com seguranca e baseada
em evidéncias.

Medicamentos

Desafios
e Cumprir os prazos legais estabelecidos pela Lei 13.411/2016 para a demanda
crescente de registro e pds-registro de medicamentos e reduzir o passivo,
mesmo com o exiguo quadro de servidores.
e Continuidade dos projetos e-CTD e IDMP (projetos transversais, que precisam
de apoio institucional para serem desenvolvidos e aplicados as diferentes areas
da Anvisa que necessitardo desses padroes).

Acoes futuras

e Manter as medidas de otimizagdo ja em curso para reduzir o prazo de andlise de
registro e pos-registro de medicamentos.

e Recompor o quadro funcional da area de registro de medicamentos, incluindo a
manutenc¢do do trabalho remoto e forgas-tarefa, além da manutencdo do
guadro de pessoal atual, tendo em vista a experiéncia da equipe com atividade
complexa especializada.

e Dar continuidade ao desenvolvimento de ferramentas como vocabuldrios
controlados, plataforma de dados de mundo real, IDMP, e-CTD e FHIR.

e Aperfeicoar e implementar os procedimentos otimizados de analise com base
em gerenciamento de risco sanitario.

e Finalizar a publicagdo da norma definitiva de reliance.

e Revisar a norma sobre autorizacdo de produtos de Cannabis.

e Revisar a norma que trata das regras sobre medicamentos de referéncia.

e Implementar o e-CTD.

e Revisar as regras sobre medicamentos clones.

e Revisar as regras sobre nomes de medicamentos.

e Revisar as normas de priorizacdo de analise.
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e Rever as regras para emissdo de certificados e outros documentos usados para
fins de exportagdo de medicamentos.

Produtos biolégicos

e Revisar a regulamentac¢do que trata da regularizagdo de produtos bioldgicos,
incluindo alteragdes nos critérios relativos aos produtos biossimilares e
atualizagdo da legislagdo (que data de 2010).

e Publicar norma sobre vacinas influenza pré-pandémicas para fornecer diretrizes
técnicas ao setor produtivo e permitir uma rdpida disponibilizacdo desses
imunizantes a populagdo, na eventualidade de uma nova emergéncia sanitaria.

e Publicar ato definitivo para uso da estratégia de convergéncia regulatdria
(reliance) como forma de otimizagdo das analises de pedidos de registro e pds-
registro de medicamentos e produtos bioldgicos.

e Realizar discussdes e levantamento de dados de suporte a avaliacdo de vacinas
destinadas a prevengdo de arboviroses (como dengue, chikungunya e zika) pelo
grupo de trabalho recém-criado no ambito da Camara Técnica de Registro de
Medicamentos.

e Ampliar a participagdo da Anvisa em avaliagbes conjuntas de registro de
produtos biolégicos com outras agéncias sanitarias internacionais, como o
Projeto Orbis, em parceria com a agéncia americana FDA, e o Projeto Open, com
a agéncia europeia EMA. No ambito desse ultimo projeto, estd em andamento
a analise conjunta de uma vacina para prevencao da chikungunya, que deve ser
concluida no primeiro semestre de 2024.

e Implementar o Sistema de Gestdao da Qualidade no universo da regularizagdo de
produtos bioldgicos, para otimizacdo e harmoniza¢do de processos, com foco
na avaliacdo da Anvisa pela ferramenta GBT/OMS e seu reconhecimento como
uma autoridade de referéncia internacional.

e Reduzir o passivo de andlise e atender aos prazos legais estabelecidos pela Lei
13.411/2016 para pedidos de registro e pds-registro de produtos bioldgicos,
mesmo com o atual e exiguo quadro de servidores.

Produto de terapia avangada
Desafios

Aliado a inovagdo, inerente aos PTAs, sobressaem-se os desafios relacionados a
formacao de inspetores especificos, ao aumento da demanda por avaliagdes de ensaios
clinicos, ao registro sanitdrio e certificagbes de BPF, a necessidade de gestdo da
capacidade da limitada infraestrutura da Anvisa, além do desenvolvimento de
mecanismos de apoio regulatério ao desenvolvimento e a implanta¢do de BPF na
producdo nacional de produtos de terapias avancadas.

Destaca-se que, em 2023, foram publicados os requisitos de BPF especificos para
fabricacdo de PTAs (IN 270/2023), em harmoniza¢do com as diretrizes PIC/S. O desafio
para os proximos anos é promover a conformidade dessas diretrizes pelos
desenvolvedores nacionais.
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Com relagdo as autorizagGes para pesquisa e registro, a complexidade de ensaios clinicos
com PTAs no Brasil abre frente ao desafio do aprimoramento da parceria entre a Anvisa
e a comunidade cientifica brasileira, além do alerta quanto a necessidade do
fortalecimento da sua infraestrutura de analise e monitoramento. Nesse sentido, o
esforco é perseverar nas colaboragdes internas e externas para realizagdo de inspecdes
de BPC, no treinamento em servico de seus inspetores e na formacdo de massa critica a

implantac¢do dessas atividades nos ensaios clinicos monitorados no pais.

Um desafio para os préoximos anos é introduzir e capacitar as vigilancias sanitarias locais
como colaboradores na fiscalizagao dos centros que realizam esses estudos. Da mesma
forma, é primordial auxiliar no processo de desenvolvimento dos fabricantes nacionais
de PTAs para promog¢do do seu acesso a populagdo, devendo haver continuidade de
acdes de acompanhamento da Agéncia, como o Edital de Chamamento 17/2022, que
permitiu a sele¢do de projetos do Instituto Butantan/ Hemocentro de Ribeirdo Preto e
da Fiocruz.

O aconselhamento regulatdrio e cientifico aos desenvolvedores nacionais é um grande
desafio a Agéncia, mas é um caminho fundamental a ser perseguido para promover o
desenvolvimento nacional de PTAs e, consequentemente, ampliar o acesso a produtos
inovadores.

Acoes futuras

e Definir procedimentos padronizados aplicados ao SNVS para as acdes de
inspecao e de fiscalizagdo de fabricantes de PTAs nacionais e internacionais,
seguindo as diretrizes PIC/S.

e Desenvolver instrumentos e bancos de dados de avaliagdo e monitoramento de
inspecdes de CBPF e inspeg¢des de BPC, baseadas em riscos.

e Ampliar o projeto de cooperagdo técnico-regulatéria para o desenvolvimento
nacional de PTAs de interesse do SUS.

e Fortalecer a Reneta, consolidando a colaboracdo entre especialistas e a Anvisa,
de modo a disseminar a ciéncia regulatéria na comunidade cientifica e colaborar
nas analises de riscos e beneficios das avaliagdes regulatdrias no pais.

e Elaborar guias técnico-regulatérios para colaborar no desenvolvimento de PTA,
considerando as especificidades dos estudos nao clinicos, clinicos e aspectos da
gualidade do produto de terapia avangada.

e Avaliar o uso da metodologia de analise otimizada online para avaliacGes de pds-
registro de PTA, bem como modificagcbes e emendas em ensaios clinicos.

e Promover a participac¢do social, da comunidade cientifica, governo e pacientes,
no monitoramento dos resultados de eficacia e seguranca dos produtos de
terapias avancadas registrados no Brasil.

Dispositivos médicos

Com um setor produtivo em constante crescimento que conta com uma diversidade de
produtos que variam muito em termos de complexidade técnica, o principal desafio da
Anvisa, atualmente, é manter uma regulamentac¢do agil e objetiva, que cubra todo o
universo dos dispositivos médicos e que possibilite o acesso da populacdo a produtos
seguros e eficazes em um tempo adequado.
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Atividades de capacitacdo do setor produtivo estdo previstas para 2024, com o objetivo
de disseminar a adequada compreensdo dos requisitos regulatérios atualizados
recentemente, sempre levando em consideragdo as melhores praticas regulatérias.

Alguns desafios de grande relevancia e impacto para esse segmento s3o:

e Concluir a atualizacdo dos requisitos de seguranca e desempenho de
dispositivos médicos.

¢ Implementar o projeto estratégico de identificagdo unica (UDI) no Brasil.

e Adotar os mecanismos de confianga regulatdria.

e Adotar regulamentacao especifica direcionada a produtos inovadores.

Fumigenos

e Finalizar a elaboracdo e materiais didaticos na plataforma AVA-Visa, em parceria
com o Inca e com a Opas, com o objetivo de sensibilizar e capacitar fiscais do
SNVS.

e Disponibilizar cartilha informativa acerca dos produtos fumigenos para o
comércio varejista.

e Renovar e ampliar contratos que viabilizem a retirada de sites e anuncios da
internet, redes sociais e aplicativos, utilizando principalmente recursos de
inteligéncia artificial.

e Comunicar de forma efetiva quanto aos riscos associados ao uso de produtos
fumigenos.

e Intensificar parcerias (com a elaboragdo de planos de agdo conjuntos) com
outros o6rgdos da administragdo publica, como Ministério Publico Federal,
Secretaria Nacional do Consumidor e Receita Federal, entre outros.

e Revisar os regulamentos técnicos da area.

e |niciar a analise de substancias presentes em produtos fumigenos derivados do
tabaco.

e Propor ao SNVS pactuagdo das atividades de fiscalizagao de produtos fumigenos
derivados ou ndo do tabaco (com especial atengdo para os dispositivos
eletrénicos para fumar) na Comissao Intergestores Tripartite. Tal pactuagdo teria
como objetivo formalizar as responsabilidades dessas agdes, inclusive com a
previsdo de recursos especificos para que estados e municipios intensifiquem a
fiscalizacdo do comércio ilegal desses produtos.

Agrotoxicos

Com a publicagdo da Lei 14.785/2023, procedimentos, competéncias e entendimentos
para concessdo de registro de agrotdxicos foram modificados. O desafio sera analisar a
norma e verificar o impacto nas competéncias e procedimentos dos érgaos envolvidos
na analise e registro dessa classe de produtos, assim como revisar e adequar as normas
infralegais ao que determina a nova lei. Tudo isso demandara o envolvimento da equipe
técnica e poderd impactar nos resultados de avaliagdes toxicoldgicas e outras demandas
da drea previstos para 2024. Inclusive, deve ser necessario redesenhar metas, OKRs e
outros instrumentos de monitoramento e gestao.
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Outro desafio é a judicializacdo de pedidos de analise. Somente em 2023, foram
analisados e decididos 68 pleitos de produtos formulados equivalentes, em
cumprimento a determinacao judicial. Essa atividade traz impacto para o andamento da
fila de andlise e para a rotina de toda a drea, que possui um numero deficitario de
técnicos para execuc¢do do volume de trabalho.

Por fim, é preciso concluir a implantagado do Sistema de InformagGes sobre Agrotdxicos
(SIA), trabalho que vem sendo feito em conjunto com Ibama e Mapa. O objetivo é realizar
avaliacdo integrada e sistematizada dos processos protocolizados para andlise e registro
de agrotdxicos e afins, por meio de peticionamento Unico no sistema, o qual sera
compartilhado pelos trés 6rgdos de registro (Anvisa, Ibama e Mapa), o que torna sua
implementag¢do um processo desafiador. A tarefa esta em fase de finalizagao.

CONTROLE SANITARIO NA IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS

A préxima etapa a ser realizada, quanto ao Portal Unico de Comércio Exterior, sera a
integracdo do pagamento da taxa de fiscalizacdo e vigilancia sanitaria, com previsdo de
implementacdo para o primeiro semestre de 2024. A partir dessa integracdo, o
importador ndo precisara acessar o sistema Solicita para pagar a taxa e peticionar o
processo de importac3o na Anvisa. Todo esse processo ocorrera dentro do Portal Unico.

Para o segundo semestre de 2024, estd previsto o inicio do uso da Declaragdo Unica de
Importacdo (Duimp) pela Agéncia, nos termos da RDC 807/2023.

RISCO SANITARIO DE PRODUTOS, SERVICOS E AMBIENTES
Atualizagcdao normativa da Rede Sentinela

A criacdo da Rede Sentinela representou um marco no monitoramento de produtos e
servigos, sendo considerada referéncia nacional e internacional para o pds-mercado.
Tendo em vista a evolugcdo do tema, as normas vigentes estdo em fase de revisdo. Com
a atualizacdo dos atos normativos, espera-se aperfeicoar o credenciamento de
instituicdes na rede em 2024.

FISCALIZACAO E APURACAO DA INFRACAO SANITARIA
Processo administrativo sanitario

Em 2023, houve avango na digitalizagdo dos PAS para inclusao no SEl, transitoriamente,
até a definicdo do sistema a ser utilizado e seu desenvolvimento. Além disso, a
Coordenacdo de Andlise e Julgamento das InfracGes Sanitarias da Anvisa iniciou a
elaboracdo e implementacdo de procedimentos alinhados com a proposta da gestdo da
qualidade. Para o préximo periodo, os desafios sdo implementar gestdo mais efetiva do
PAS na Anvisa e realizar sua transformacdo digital, em cumprimento as determinacdes
do TCU, por meio do Acérdao 732/2020.
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Acgoes de fiscalizacao e investiga¢ao de infragGes sanitdrias

O monitoramento de produtos no contexto da internet se mantém como um dos
projetos estratégicos da Anvisa para 2024, com o objetivo principal de regular o
ambiente virtual, para que seja considerado mais seguro para os consumidores. O tema
“Regulac¢do para definicdo de procedimentos relacionados as agdes de fiscalizagao da
Anvisa”, que propde a elaborag¢do de instrumento normativo para regulamentar o
processo de fiscalizagdo sanitdria, apresentando procedimentos para estruturagdo e
realizagdo das a¢Oes regulatdrias da Agéncia, estd na Agenda Regulatdria 2024-2025.

Outros desafios e a¢Oes futuras:

e Ampliar a¢des de fiscalizagdo para diminuir incidéncia de produtos irregulares
no mercado, incluindo medicamentos, produtos da medicina tradicional chinesa
e produtos de Cannabis.

e Ampliar programas e projetos de monitoramento de medicamentos, incluindo
acOes de fiscalizagdo a farmacias de manipulacgdo.

e Aumentar o volume de inspe¢bes nacionais investigativas e de apoio as
vigilancias sanitarias na area de produtos para saude.

RESPOSTA SANITARIA CONTRA A PROPAGAGCAO INTERNACIONAL DE DOENCAS E
AGRAVOS

Emergéncias em saude

e Promover a melhoria na atuagao e nas respostas as emergéncias em saude.
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3.1. GESTAO DE PESSOAS

CONFORMIDADE LEGAL

Mecanismos de controle adotados na gestao da folha de pagamentos e na
gestao de pessoas

O permanente monitoramento do conjunto de diretrizes e regras estabelecidas pelo
governo federal e pelos 6rgdos de controle é realizado a fim de atender a Lei 8.112/1990
e as demais normas aplicaveis a gestao de pessoas.

Os processos de cadastro e pagamento de pessoal da Anvisa, considerando o contexto
de centraliza¢do das folhas de pagamento na unidade de Brasilia, sdo realizados por uma
unidade especificamente voltada para a revisdo e o acompanhamento desses processos.

Medidas adotadas em 2023:

Analise e encaminhamento para a corregao de inconsisténcias levantadas pelas
trilhas de auditoria e de diagndsticos realizadas pela Secretaria de Gestdo de
Pessoas do Ministério da Gestdo e da Inovagdo em Servigos Publicos (SGP/MGI).

Implementacdo da rotina de andlise cruzada de dados obtidos junto aos
sistemas de gestdo de pessoas (extracdo de dados do Sistema Integrado de
Administracdo de Pessoal — Siape e Data Warehouse — DW), cujo processo
consiste em filtrar e interpretar registros financeiros e cadastrais de forma
conjunta. Além da identificacdo de possiveis indicios e achados de
inconformidades, essa iniciativa oportuniza o aprimoramento dos processos de
trabalho e a garantia de que o servidor receba seu pagamento de acordo com a
legislacdo vigente. Outra vantagem é que possiveis distor¢des podem ser
identificadas e corrigidas a tempo de ndo causarem prejuizos aos cofres publicos
e aos proprios servidores.

Manutencdo/atualizacdo do aplicativo Listas do SharePoint, para
compartilhamento e atualizacdo do fluxo de encaminhamento, controle e
monitoramento de:

a) demandas oriundas do TCU recebidas por meio do sistema e-Pessoal,
relacionadas aos atos de gestao de pessoas analisados e as trilhas de auditoria
de folha de pagamento realizadas por aquele érgdo; e

b) achados e indicios de ndo conformidades apurados, seja pela realizagdo de
andlise/auditoria dos processos de trabalho de cadastro e pagamento, seja
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pela andlise e confirmagdo de inconsisténcia de dados cadastrais e financeiros
levantados pelas trilhas de auditoria da Secretaria de Gestdao de Pessoas e de
Rela¢des de Trabalho (SGPRT/MGI).

e Suporte para implementacdo das a¢des do SGQ referentes ao monitoramento e
ao atendimento dos requisitos de auditoria da ferramenta de avaliagdo global
(Global Benchmarking Tool - GBT) da OMS.

AVALIACAO DE CONFORMIDADE

Acompanhamento dos processos instruidos a titulo de ressarcimento ao erario

Seguindo a Orientacdo Normativa SGP/MP 5/2013, foram instaurados

processos para a reposicao de valores recebidos indevidamente por O montante de

servidores, aposentados e beneficidrios de pensdo civil. ressarcimento aos cofres
da Unido apurado até 31
de dezembro de 2023 é

Revisdo de normas de pessoal de RS 201.552.72 de

- Portaria 874/2023, que definiu os critérios e os procedimentos para descontos langados em
selecdo, nomeacdo e exoneracdo de ocupantes de cargos comissionados na folha e pagamento (valor
Anvisa. relativo a 31 processos

administrativos).
- Portaria 1.422/2023, que estabeleceu orientacdes e critérios de

funcionamento do Programa de Gestdo Orientada para Resultados (PGOR)
da Anvisa.

- Portaria 927/2023, que revogou a Portaria 1.163/2022, estabelecendo que as
recomendacdes e as orientacdes sobre as medidas de prevenc¢do da Covid-19 deveriam
seguir as normas e orientacdes técnicas do MS e de outros ministérios, quando as
disposicées coubessem aos servidores e demais colaboradores da Anvisa.

AVALIAGCAO DA FORGA DE TRABALHO

Numero de servidores por género

Servidores ativos | 2020 2021 2022 2023
Feminino 891 927 895 874
Masculino 689 731 709 681
Total 1.580 1.658 1.604 1.555
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Numero de servidores com deficiéncia

Servidores ativos | 2020 2021 2022 2023
Pessoas com 37 37 36 37
deficiéncia

Numero de servidores por etnia

Etnia 2020 2021 2022 2023
Amarela 45 44 44 44
Branca 1.091 1.150 1.088 988
Indigena 5 5 5 5
Parda 367 386 399 454
Preta 54 53 52 64
Ndo informada 18 20 16 0
Total 1.580 1.658 1.604 1.555

Numero de servidores por faixa etaria

Faixa etaria 2020 2021 2022 2023
0-30 86 58 32 27
31-40 469 446 385 327
41-50 515 627 658 667
51-60 328 336 353 355
61 ou mais 182 191 176 179
Total 1.580 1.658 1.604 1.555

Numero de servidores por situagao funcional

Situacdo funcional 2020 2021 2022 2023
Ativos 1.580 1.535 1.467 1411
Aposentados 972 989 1.036 1.054
Requisitados 11 13 17 14
Nomeados para cargo em comissdo | 23 24 20 18
Cedidos 37 37 40 54
Excedentes a lotagdo 3 3 3 2
Exercicio descentralizado 17 23 25 17

Exercicio provisdrio

Ativo — decisao judicial

Exercicio §72 do art.93 da Lei 11 21 30 30
8.112/1990

Exercicio descentralizado CDT 0 0 0 7
Pensionistas 117 144 158 173
Total 2.773 2.791 2.798 2.782
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CARREIRA

A Anvisa dispde de dois quadros de pessoal:

Quadro Efetivo: criado pela Lei 10.871/2004, 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 10.882/2004, 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.

Numero de servidores dos quadros de pessoal da Anvisa

Carreira 2019 2020 2021 2022 2023
Analista administrativo 164 162 160 158 157
Especialista em regulacdo e 773 772 770 760 753
vigilancia sanitaria

Técnico administrativo 202 203 200 197 191
Técnico em regulacdo e 97 96 95 94 93
vigilancia Sanitaria

Total Quadro Efetivo 1.236 1.233 1.225 1.209 | 1.194
Total Quadro Especifico 490 379 351 302 274

Numero de servidores por area

Area de trabalho/unidade de | 2019 2020 2021 2022 2023
exercicio

Area de gestdo 306 293 392 372 360
Area finalistica 1.420 1.287 1.266 1.232 1.195
Total 1.726 1.580 1.658 1.604 | 1.555

Numero e percentual de cargos gerenciais ocupados por servidores dos quadros
efetivo e especifico

2019 2020 2021 2022 2023
Total de cargos gerenciais 184 188 203 230 186
Cargos gerenciais ocupados 158 175 182 207 167
por servidores dos dois
guadros
Percentual 86% 93% 90% 90% 90%
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ESTRATEGIAS DE RECRUTAMENTO E SELECAO DE PESSOAS

Concurso publico

A partir da publicacdo da Portaria MGI 2.853/2023, que autorizou a realizacdo de
concurso publico para o provimento de 50 cargos de especialista em regulagdo e
vigilancia sanitaria, foi instituida a Comissdao Organizadora do concurso, por meio da
Portaria Anvisa 964/2023. A comissdo é composta por membros da Geréncia-Geral de
Gestdo de Pessoas (GGPES) e ocupantes do cargo que sera objeto do certame. O edital
do concurso foi publicado em 12 de janeiro de 2024.

Para a selecdo dos novos servidores, espera-se um alinhamento das competéncias dos
selecionados aos desafios estabelecidos pelo contexto em que a Anvisa se insere, aos
direcionadores estratégicos e as competéncias transversais recomendadas no Guia
Referencial para Concursos Publicos, publicado pelo MGI/Enap. Entretanto, entende-se
gue as limitagGes impostas pela forma de selecdo — por ser de provas e titulos, em que
o enfoque se estabelece especialmente no campo dos conhecimentos — dificultam a
avaliacdo dos demais atributos da competéncia, ou seja, habilidades e atitudes.

Movimentacgao interna

A politica de movimentag¢do interna dos servidores ocupantes de cargo efetivo do
quadro de pessoal da Anvisa é regulamentada por meio da Portaria 6/2020 e possui
como diretriz a utilizagdo do modelo de Gestdo por Competéncias, como instrumento
de gestdo proprio para adequar o perfil do servidor a vaga a ser ocupada.

Além das movimentag¢des enquadradas como remoc¢do de oficio ou a pedido, também
foram analisados, em 2023, processos referentes a definicdo de lotacdo apds o retorno
de licencgas ou afastamentos, revisdo do quadro de vagas solicitado por geréncia-geral,
solicitagGes de regularidade de lotagao de servidor e solicitacdo de histérico de lota¢des
de servidores em areas especificas.

Processo seletivo para cargos em comissao

O principal ganho para os profissionais da Anvisa com a realizagdo dos
processos seletivos é a visibilidade dada aos servidores. Com a selegdo, as

areas conseguem identificar varios servidores com perfis alinhados com as Foram realizados cinco
necessidades de suas equipes, podendo resultar em outros processos de processos seletivos para
movimentacdes futuras. Entretanto, foi observada uma dificuldade na cargos em comissao em
liberacdo dos servidores para a ocupacdo desses cargos, especialmente 2023, sendo trés para
pela escassez de pessoal ja relatada. Tal dificuldade, aliada a necessidade cargos de assistente, um
de direcionamento da equipe para o planejamento do concurso publico, fez para cargo de assessor e
com que houvesse uma paralisagao das sele¢des em 2023. um para cargo de
coordenador.
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Numero de processos de movimentagao interna

Tipo de processo Ne
Processos de remocdo a pedido 21
Processos de remocao de oficio 37
Total de processos analisados 58

Numero de movimentacgoes internas de servidores segundo o tipo

Tipo de movimentacao N2
Processos de remocao a pedido, a critério da 14
administracdo

Processos de remocao a pedido, a critério da 6

administracdo, mediante permuta
Processos de remocao a pedido, independentemente | 1
do interesse da administracao

Processos de remocao de oficio dentro da mesma 20
geréncia-geral

Processos de remocao de oficio, no interesse da 16
administracdo, por urgéncia e relevancia

Processos de remocao de oficio, por proposta da 1
GGPES

Processos de definicdo de lotacdo apds retorno de 15
licengas e afastamentos

Total 73

Programa de Estagio

O Programa de Estagio tem por objetivo proporcionar complementag¢do de ensino e
aprendizagem a estudantes, por meio de experiéncia pratica para seu aperfeicoamento
técnico, cultural e cientifico, e a consequente melhoria no relacionamento humano.

Em outubro de 2023, foi assinado o terceiro Termo Aditivo entre a Anvisa
e o Centro de Integracdo Empresa-Escola (CIEE), dando continuidade ao
contrato celebrado em 2020. Esse termo tem a finalidade de executar o
Programa de Estagio na Agéncia, mediante a prestacdo de servigos
continuados referentes ao recrutamento, a sele¢do, a administracdo e ao
acompanhamento das atividades de estagios obrigatérios e nao
obrigatédrios de estudantes do ensino superior, médio e profissionalizante
vinculados a estrutura de ensino publico ou privado.

O Programa de Estdgio da
Anvisa é constituido por
330 vagas, sendo 90
vagas para nivel médio,
com jornada semanal de
20 horas, e 240 vagas
para nivel superior, com
Em 2023, a Anvisa dispds de dois editais vigentes para a contrata¢do de carga horaria de 30 horas
novos estagiarios: Edital 29/2021, com final da vigéncia em margo de 2023, por semana.

e Edital 1/2023, vigente até marco de 2024.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 240



Relatorio de Gestdo 2023

Numeros relativos ao Programa de Estagio da Anvisa

2021 2022 2023
ContratagOes realizadas 167 134 185
Estagidrios ativos 148 194 196

NECESSIDADE DE PESSOAL

A forca de trabalho da Anvisa tem sido reduzida de forma sistematica e muito
preocupante, com grande impacto sobre a capacidade de resposta as demandas da
Agéncia.

Para efeito de comparagdo, a Anvisa possuia um total de 2.360 servidores em 2007 e
passou a ter apenas 1.468 no ano de 2023.

A principal perda de servidores refere-se ao Quadro Especifico. Em 2006, esse
contingente de servidores somava 1.327, enquanto a Anvisa encerrou o ano de 2023
com apenas 274 deles. E importante notar ainda que uma grande parte dos servidores
do Quadro Especifico ja completou ou estd prestes a completar os requisitos para a
concessao de aposentadoria voluntaria e, atualmente, 179 servidores recebem 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%.

Se forem contabilizadas todas as vagas que a Anvisa ja teve, ao longo dos seus 25 anos
de atuacdo, o total acumulado é de 1.328 vagas no Quadro Efetivo e 1.327 vagas no
Quadro Especifico, totalizando 2.655 vagas, condicdo em que o déficit atual seria de
1.187 servidores. Contudo, considerando que o Quadro Especifico é um quadro em
extin¢do, o que significa que, frente a vacancia, o cargo é extinto e ndo pode ser provido
novamente, o niUmero de vagas atuais da Anvisa é de apenas 134, sendo que apenas 50
delas serdo providas pelo préximo concurso. No entanto, esse déficit é ainda maior, uma
vez que a maioria das vagas do Quadro Especifico ja foram extintas e as que ainda restam
também se extinguirdo apds a aposentadoria desses servidores.

Além da formalizagdo regular de pedidos de autorizacdo para realizagdo de concurso, a
Anvisa vem registrando as autoridades competentes a sua necessidade de pessoal.
Paralelamente, também, tem reforcado a necessidade de apoio ao Projeto de Lei
Complementar 99/2015, que propde a criacdo de 130 vagas de especialista em
regulacdo e vigilancia sanitdria, 20 vagas de analista administrativo e 30 vagas de técnico
em regulagdo e vigilancia sanitdria, com o objetivo de reduzir em parte o déficit
estimado.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 241



Relatorio de Gestdo 2023

A expansdo do PGOR também constituiu um importante instrumento de racionalizagdo
da forga de trabalho da Agéncia, por ser uma ferramenta de gestdo por resultados,
otimizando a gestdo da produtividade das equipes. Vinculadas ao PGOR, existem ainda
as equipes de trabalho remoto (ETR), que contribuem para 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.

Essas medidas sdo importantes para a racionalizagdo e o melhor aproveitamento da
forga de trabalho da Anvisa, tendo como diretriz fundamental a adequagdo entre as
competéncias, as habilidades dos servidores e as necessidades institucionais

Além disso, hda a necessidade de adog¢do de medidas estruturantes que possam
contribuir para a redugao do déficit na for¢a de trabalho, que ndo sera solucionado tao
somente com a realizagdo de concurso publico. Entre essas medidas, estdo a
simplificagdo dos processos de trabalho, a automagdo de andlises, a simplificagao
regulatdria e a priorizagdo com base em matriz de riscos, pautadas pela garantia da
seguranca sanitaria de produtos e servigos.

Evolugdo do nimero de servidores do Quadro Especifico da Anvisa — 1999-2023

Ano Outros cargos Quadro Especifico | Total de servidores
ndo concursados

1999 132 0 132
2000 691 928 1.619
2001 739 1.072 1.811
2002 976 1.056 2.032
2003 1.016 1.025 2.041
2004 809 1.005 1.814
2005 718 976 1.694
2006 259 1.327 1.586
2007 145 1.295 1.440
2008 126 1.263 1.342
2009 128 1.216 1.344
2010 121 1.115 1.236
2011 111 1.025 1.136
2012 96 987 1.083
2013 91 937 1.028
2014 86 877 963
2015 81 813 894
2016 72 770 842
2017 62 641 703
2018 55 557 612
2019 49 490 539
2020 54 379 433
2021 82 351 433
2022 93 302 395
2023 87 274 361
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Evolucdo do numero de servidores do Quadro Efetivo da Anvisa — 2005-2023

Ano Analista Especialista Técnico Técnico em | Total
administrativo | em regulacdo | administrativo | regulacdo
2005 96 424 0 0 520
2006 108 452 0 0 560
2007 152 669 99 0 920
2008 147 664 72 0 883
2009 145 662 58 0 865
2010 146 663 140 0 949
2011 146 659 132 0 937
2012 146 657 122 0 925
2013 146 655 109 0 910
2014 166 803 124 98 1.191
2015 169 800 130 100 1.199
2016 172 798 127 100 1.197
2017 169 785 152 98 1.204
2018 167 782 197 98 1.244
2019 164 773 202 97 1.236
2020 162 772 203 96 1.233
2021 160 770 200 95 1.225
2022 158 760 197 94 1.209
2023 157 753 191 93 1.194




SITUACAO DAS VAGAS
DESOCUPADAS

VAGAS DESOCUPADAS

134 cargos

10,09% de defasagem

DISTRIBUICAO DAS VAGAS DESOCUPADAS SEGUNDO OS CARGOS

1 8 Analistas

administrativos

2 Técnicos
administrativos

5 7 Especialistas em
Regulacao

? Técnicos em
regulacao
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ESTRATEGIA DE VALORIZAGAO POR DESEMPENHO

Programa de Gestdo Orientada para Resultados

Em 2023, o PGOR esteve regulamentado internamente pela Portaria Anvisa 173/2021,
tendo sido substituido pela Portaria 1.422/2023, que trouxe novas regras,
especialmente em relagdo a limitagdes para as diferentes modalidades, disponibilidade
obrigatdria e absorgao de demandas urgentes, e responsabilizagdo por descumprimento
do plano de trabalho.

O Programa conta com um conjunto de ferramentas para apoiar gestores e servidores:
Manual de Boas Praticas do PGOR; treinamento para servidores que desejam ingressar
no PGOR; treinamento para gestores liderarem as equipes do PGOR; roteiro para auxiliar
os gestores a planejarem o PGOR na sua unidade; Sistema PGOR (sistema informatizado
para elaboracdo dos planos de trabalho e registro, acompanhamento e avaliacdo da
produtividade) e painel de dados do PGOR.

A partir dos bons resultados das acdes de comunicacdo, estratégia adotada em 2022
(Etiqueta do Teletrabalho, Pilulas de Conhecimento e Relatos de experiéncia), foi
realizada uma nova ag¢ao de comunicagao para 2023.

A coluna de Gestdo de Desempenho incorporada ao GGPES aVISA, um
instrumento de comunica¢do mensal, abordou diversos temas apresentados
como desafios na gestao das equipes. As questdes abordadas foram:

e Ciclo de Gestdo do Desempenho.

e Asduas dimensdes do PGOR: acordos de funcionamento e produtividade.
e Dimensdo “acordos de funcionamento”.

e Dimensdo “produtividade”.

e Aspectos a serem considerados na elaboragdo do Plano de Trabalho.

e Flexibilidade no trabalho remoto: local de trabalho x hordrio de trabalho.
e Melhores praticas para o exercicio do teletrabalho.

e Aspectos a serem considerados na avaliagdo dos Planos de Trabalho.

e Aimportancia de dar e receber feedback.

e Agestdo das informacgdes e seu papel na viabilizagdo do trabalho remoto.

Em 2023, também foi firmada uma parceria com o Instituto Publix, com vistas a
qualificacdo e ao aprimoramento do desenho e da estruturacdo dos modelos de
avaliagdo e monitoramento dos processos e resultados do Programa e consequentes
melhorias no novo modelo de gestao que se pretende consolidar na Anvisa. A iniciativa
propiciou melhores condices de qualificacdo da aferi¢cdao dos resultados institucionais,
nao focados em planos de trabalho individuais, mas nas equipes, para estabelecer uma
nova cultura organizacional de gestdo de resultados na Agéncia.
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Programa de Gestao Orientada para Resultados

990 participantes

610 mulheres
380 homens

837 participantes em
teletrabalho integral

151 participantes em
teletrabalho parcial

2 participantes em
trabalho presencial

Evolugdo do nimero de participantes do PGOR em 2023

Més N2 total | Integral | Parcial Presencial
Janeiro 955 801 151 3
Fevereiro 952 798 151 3
Margo 945 792 150 3
Abril 945 793 149 3
Maio 951 795 153 3
Junho 954 796 155 3
Julho 959 804 152 3
Agosto 960 807 150 3
Setembro 958 806 149 3
Outubro 960 811 146 3
Novembro | 981 828 151 2
Dezembro | 990 837 151 2
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Avaliagcao de desempenho

O projeto de reformulacdo do Modelo de Gestao do Desempenho Institucional, iniciado
em 2023 no ambito do PGOR, trara significativas mudancas para o Modelo de Avaliagdo
de Desempenho estabelecido. Em fun¢do do avango das a¢des do SGQ, foi realizado o
mapeamento do processo “Gerir Avaliagdo de Desempenho”, com o estabelecimento
de agdes corretivas e de melhorias, tendo como finalidade principal retomar as
avaliagOes de desempenho de forma sistematica para todos os servidores em exercicio
na Anvisa.

Progressao e promog¢ao

Em 2023, foi realizado o reposicionamento de todos os servidores que cumpriram os
requisitos previstos pelo Decreto 6.530/2008: 1) tempo de efetivo exercicio; 2) tempo
de experiéncia; 3) horas de capacitacdo e 4) desempenho. Foram feitas, ainda, revisdes
de reposicionamentos que estavam defasados.

A grande mudanca para a qualificacdo desse processo foi a implantagdo de um painel de
dados (Power Bl) que permite aos servidores visualizarem o alcance de seus requisitos
para o préximo nivel da carreira, de forma individualizada, possibilitando uma melhor
gestdo dos requisitos necessarios a seus reposicionamentos. O painel contém
informacdes relativas ao histérico de progressdes e promogdes, aos afastamentos e as
licencas — com contabilizacdo em dias e célculo dos que impactam na contagem de
tempo de efetivo exercicio e de experiéncia —, as capacitacbes registradas, com
contagem de horas em cada padrdo, e ainda a informagdo de implementagdo dos
requisitos para o préximo nivel ou, se ndo alcangados, quais sdo os requisitos faltantes.

Estagio probatorio

Em 2023, oito servidores que ingressaram em 2019 concluiram o seu estagio probatério
e tiveram a concessao da sua estabilidade publicada. Além disso, quatro servidores que
ingressaram em 2020 tiveram os trés ciclos de avaliagdo concluidos com aprovacao pela
Comissdo de Avaliagdo de Desempenho (CAD), para fins de concessdo da estabilidade.

Plano de Desenvolvimento de Pessoas

Uma importante estratégia da gestdo de desempenho é o Plano de Desenvolvimento de
Pessoas (PDP), estabelecido pelo Decreto 9.991/2019, que dispde sobre a Politica
Nacional de Desenvolvimento de Pessoas da Administragdo Publica Federal direta,
autdrquica e fundacional.

A elaboragdo do PDP 2023 foi realizada a partir das necessidades de agbes de
desenvolvimento, levantadas com base na priorizacdo de competéncias por parte das
unidades organizacionais. Além disso, foram previstas revisdes trimestrais do Plano, que
possibilitaram ajustes no PDP 2023, adequando a demanda pelas ac¢bes de
desenvolvimento ao longo do ano.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 247



Relatorio de Gestdo 2023

O Sistema de Gestdo do Plano de Desenvolvimento de Pessoas (SGPDP), disponivel no
Ambiente Virtual de Aprendizagem da Anvisa, foi aprimorado em 2023, inclusive com o
langamento do mddulo de envio de certificados. Com essa nova ferramenta, serd
possivel realizar um melhor controle e monitoramento da execu¢do do PDP, além de
tornar mais transparente o processo de homologacao de certificados.

Os Planos de Desenvolvimento de Pessoas da Anvisa, a partir de 2020, estdao
disponiveis por meio do link https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/assuntos/educacaoepesquisa/formacao-e-desenvolvimento

Em 2023, foi realizado o mapeamento do processo “Planejar Desenvolvimento de
Pessoas”, que, aliado ao processo “Mapear Competéncias”, estabeleceu uma série de
acoes corretivas e de melhorias visando aprimorar a qualificacdo da gestdo do
desenvolvimento de competéncias dos servidores.

Ambiente Virtual de Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria

O AVA-Visa é uma ferramenta de educacdo corporativa online, para o desenvolvimento
de pessoas em temas relacionados a vigilancia sanitaria. Tem como publico-alvo os
servidores da Anvisa e profissionais das vigilancias sanitaria estaduais e municipais, dos
laboratdrios centrais de saude, outros profissionais de saude e areas afins, além do setor
regulado e cidaddos.

No ano de 2023, foram inseridos no AVA-Visa 6.929 novos cadastros, perfazendo
um total de 25.135 usuarios distribuidos em todas as unidades da federacdo. Os
profissionais das Visas Estaduais e municipais e dos laboratérios centrais de
salde publica representam o perfil mais cadastrado na plataforma, seguidos de
profissionais da Anvisa e outros profissionais de salide e éreas afins, setor
regulado e cidaddos. Os estados de Sao Paulo (3.153) e Minas Gerais (1.380) e o
Distrito Federal (1.114) s3o os que apresentam o maior quantitativo de pessoas
cadastradas.

Numero de capacitagées desenvolvidas

Ano Ne
2014 12
2015 17
2016 21
2017 15
2018 11
2019 12
2020 (Langamento do AVA-Visa) 29
2021 72
2022 88
2023 102
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Numero de capacitagées por perfil de usudrio

Ano Profissionais | Outros Profissionais | Profissionais | Cidaddos | Total
da Anvisa profissionais | das Visas e do setor

de saude e laboratérios | regulado

areas afins
2014 1 0 0 0 0 1
2015 2 0 0 0 0 2
2016 6 0 0 0 0 6
2017 1 0 1 0 0 2
2018 2 0 1 0 0 3
2019 4 0 2 0 0 6
2020 7 0 5 0 0 12
2021 42 4 23 0 0 69
2022 77 1 11 1 1 91
2023 74 3 20 1 1 99

Numero de capacitagdes concluidas por perfil de usudrio e ano de conclusao
Ano Profissionais | Outros Profissionais | Profissionais | Cidaddos | Total
da Anvisa profissionais | das Visas e do setor

de salude e laboratérios | regulado

areas afins
2021 373 23 253 3 1 653
2022 2.408 476 2.683 188 133 5.888
2023 1.191 23 157 157 29 1.557

VALORIZAGAO DO AMBIENTE E DAS CONDIGOES DE TRABALHO

Acoes de qualidade de vida e bem-estar

As estratégias e projetos voltados para a saude continuaram a ser reforcados em 2023,
com a realizacdo de rodas de conversa para servidores e gestores nas tematicas de
habilidades e recursos socioemocionais, oficinas e mentorias sobre bem-estar,
acolhimento e media¢Ges de conflito.

Além disso, como desdobramento do esforgo de 2022, quando foi realizada a pesquisa
de avaliacdo de salde e qualidade de vida — cujo objetivo foi estruturar e qualificar os
dados para avaliar a qualidade de vida dos servidores da Agéncia —, a grande prioridade
do ano de 2023 foi a melhoria da organizagdo do trabalho, por meio da qualificacdo do
modelo de acompanhamento de resultados no contexto do PGOR.

No ano em questdo, a sistematica de controle de atendimentos foi alterada para que
fossem registrados os servidores e gestores acompanhados e ndo mais o nimero de
atendimentos. A proposta é focar na situacdo a ser resolvida e ndo no esforco
empreendido.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 249



Relatorio de Gestdo 2023

155  ATENDIMENTOS
7 RODAS DE CONVERSA

(&  OFICINAS

Capacitacdo e treinamento

No ambito dos Programas de Desenvolvimento Gerencial e de Formacgao de Instrutores,
foi realizada uma parceria com a Enap, que ofertou turmas exclusivas para os servidores
da Anvisa. A parceria objetivou a execugdo de a¢Ges voltadas ao desenvolvimento de
competéncias comportamentais, negociacdo internacional e formacdo agil. Ao todo,
foram pactuados sete cursos, distribuidos em cinco turmas.

Para as acbes corporativas relativas ao Programa Permanente de Capacitagdo,
Treinamento e Desenvolvimento, foi orientada a realizagdo dessas agdes nos formatos
presencial, virtual e hibrido, com predominancia das a¢les virtuais, por meio de
atividades sincronas e assincronas. As alternativas adotadas como prioritarias foram a
realizacdo dessas iniciativas mediante pagamento de Gratificacdo por Encargo de Curso
ou Concurso (Gecc), as parcerias com instituicdes publicas e, por Gltimo, as contratagdes
de instituicGes privadas. Ao todo, foram realizados quatro cursos com pagamento de
Gecc.

Em parceria com a Fiocruz, foi realizado o Curso de Aperfeicoamento em Vigilancia
Epidemioldgica para Portos, Aeroportos e Fronteiras (EPI Visa), sendo que 24
participantes concluiram o curso.

Além disso, os servidores realizaram capacitagdes na modalidade individual, de forma
gratuita, em escolas de governo e em outras instituicdes, assim como por meio do
usufruto de licenca para capacitacdo, com e sem custo para a Anvisa. No decorrer de
2023, foi aprovado o custeio para a participacdao de 427 servidores em capacitacdes
individuais, tendo sido concluidas 370 delas.

O Programa de Idiomas da Anvisa destina 10% dos recursos or¢gamentarios de
capacitacdo para o incentivo educacional de servidores que buscam o aprendizado de
idiomas estrangeiros em instituigdes privadas. A participagao se dd por meio de inscrigao
anual no Programa, com posterior comprovacdo da conclusido e do pagamento do curso
ou do médulo correspondente, no exercicio financeiro em curso.

Em 2023, foram analisados 51 processos de inscricdo no Programa de Idiomas, com 46
deferimentos.
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O Programa de Pds-Graduacgdo tem por objetivo suprir lacunas de
conhecimento e desenvolver competéncias dos servidores para a
execucdo das atividades da Anvisa, por meio de cursos lato sensu,
mediante custeio, e stricto sensu, mediante custeio e/ou
afastamento. A participagdao ocorre por meio da oferta de cursos
corporativos ou por meio de edital anual, em que os servidores
interessados se inscrevem para a realizacdo de cursos oferecidos
por institui¢des publicas ou privadas.

O quadro abaixo apresenta o quantitativo de a¢des previstas no PDP
2023 da Agéncia, com o numero de servidores a serem capacitados
e efetivamente capacitados. Ao todo, foram recebidos 3.693
certificados de cursos de curta, média e longa duragdo, ndo
necessariamente so abrangendo o periodo de 2023.

Em 2023, foram analisadas 11
inscricdes no Programa de Pds-
Graduagdo, sendo 3 para
afastamentos e 8 para custeio,
todas deferidas. Do total de
processos aprovados, foram
efetivados 2 afastamentos por
meio de publicagdo de portaria e
abertos 4  processos de
contratagao para custeio.

Programa Programado no Executado %
PDP 2023

Licenga para Capacitagao 1.051 214 20

Programa de 15 70 466

Desenvolvimento Gerencial

Programa de Idiomas 73 46 63

Estrangeiros

Programa de Instrutores 3 0 0

Programa de Pds-Graduacdo 42 28 67

Programa Permanente de 2.434 2.649 109

Capacitacao, Treinamento e

Desenvolvimento

Total 3.618 3.007 83

Subsistema Integrado de Atengdo a Saude do Servidor

O Subsistema Integrado de Atengdo a Saude do Servidor (Siass) é a ferramenta adotada
no ambito do Executivo Federal, entre outras finalidades, para registrar as licencgas para
tratamento de saude dos servidores. No caso da Anvisa, os servidores de Brasilia sdo
atendidos por unidade Siass propria, sendo que nos estados esse servico depende de
parcerias locais para viabilizar os atendimentos, sempre que necessario. Com isso e por
limitagcdo no gerenciamento de dados, as informagdes repassadas se referem somente

a sede em Brasilia.

Observa-se a reducdo no numero de afastamentos dos servidores em 2023, quando
comparado a 2021 e 2022. Em compara¢do com os nimeros médios, o ano de 2023
ficou abaixo da média, e parte dessa redugdo pode estar associada ao controle da

pandemia.
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Numero de servidores afastados por pericia

Ano Ne
2017 1.014
2018 824
2019 907
2020 464
2021 756
2022 889
2023 673

Histdrico de afastamentos

Ano N2 de homologagdes N2 de avaliagbes N? total de
administrativas periciais atestados

2017 971 1.003 1.974
2018 871 816 1.687
2019 747 887 1.634
2020 259 461 720

2021 460 746 1.206
2022 637 884 1.521
2023 616 649 1.265

11.038 ATENDIMENTOS REALIZADOS
9.203 mensagens de e-mail recebidas

1.016 telefonemas recebidos

652

atendimentos presenciais

50

atendimentos via Plataforma Teams

atendimentos via SAT/Ouvidoria

117

Em 2023, o foco principal foi aprimorar o gerenciamento de dados para melhor subsidiar
as acgOes futuras de promocdo da saude e qualidade de vida dos servidores da Agéncia.
Também houve um grande esforgo para aperfeigoar a organizagdo do trabalho, por meio
da qualificagdo dos instrumentos do PGOR. Esse esforgo foi consequéncia do diagndstico
realizado no final de 2022, mediante a realizagao de um inventdrio de qualidade de vida
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e bem-estar no trabalho. Com o final do estado de emergéncia em saude publica, o
monitoramento da Covid-19 foi encerrado em 2023.

3.2. GESTAO DE TECNOLOGIA DA INFORMACAO

CONFORMIDADE DAS CONTRATAGOES EM TI

No ano de 2023, foram efetuadas dez contratacdes de Tecnologia da Informacdo e
Comunicagao (TIC).

Todas as contratacdes foram realizadas com fundamento na Lei 8.666/1993, tendo sido
cumpridos todos os requisitos legais e normativos aplicaveis. Pode-se verificar que, em
todos os processos administrativos, as licitacdes registraram a indicagcdao da modalidade,
o critério de julgamento, o valor estimado e o resultado da licitagdo. No mesmo sentido,
as contratagdes ocorridas por dispensa e inexigibilidade atenderam a todos os requisitos
e a devida publicidade dos atos administrativos.

Ademais, foi realizada a verificacdo de conformidade de alguns processos de
pagamentos mensais, visando resguardar o atendimento dos requisitos legais
necessarios.

Contratacdes mais relevantes de recursos de Tl em 2023

Objeto Valor
Contrato 27/2023 - Aquisi¢do do licenciamento de direito de RS 278.500,00
uso de dois appliances virtuais de Application Delivery

Controllers (ADC).
Contrato 23/2023 - Solugdo tecnolégica BPMS para automacao RS 3.007.944,00
de servicos publicos e servigos administrativos.

Contrato 25/2023 - Licengas de uso do software Phoenix RS 125.112,35
WinNonlin.
Contrato 20/2023 - Aquisicdo de notebooks. RS 601.133,00

Contrato 19/2023 - Aquisicdo de esta¢Ges de trabalho do tipo RS 3.684.370,00
desktop e monitores.

Contrato 14/2023 - Solu¢do Oracle em nuvem privada. RS 9.533.154,83
Contrato 2023NE000744 - Aquisicdo de componentes do tipo R$ 20.700,00
Solid-State Drive (SSD).

Contrato 08/2023 - 40 licencas de uso de software de RS 89.000,00
modelagem de processos de negdcio.

Contrato 04/2023 - Plataforma de seguranca em nuvem para RS 862.448,82
tratamento e protecdo de sitios web com Web Application

Firewall (WAF).

Contrato 05/2023 - Assisténcia técnica e suporte técnico para RS 51.360,00

fitoteca Quantum Scalar i500.
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Principais contratos renovados em 2023

Objeto Valor
Contrato 16/2020 - Servigos técnicos especializados em RS 1.589.647,59
tecnologia da informacgdo, compreendendo a execuc¢ao de
servigos de administragdo de dados.

Contrato 50/2022 - Servigos técnicos especializados de RS 21.275.864,64
desenvolvimento, manutengdo e sustenta¢do de softwares.

Contrato 28/2021 - Servigos técnicos especializados de RS 4.824.202,08
infraestrutura de informatica para os ambientes de TIC.

Contrato 24/2019 - Servigos continuados de solucdo de RS 3.755.577,64
comunicagdo de dados (Multiprotocol Label Switching - MPLS).

Contrato 03/2019 - Servigo de suporte Oracle, incluindo RS 2.096.459,40

manutengdes e atualizagdes de softwares.

MODELO DE GOVERNANCA DE TI

O Modelo de Governanca de Tecnologia da Informacdo e Comunicacdo (MGT) da Anvisa
tem como objetivo orientar as partes interessadas sobre os principios, diretrizes e
praticas a serem realizadas para o aperfeicoamento da TIC na Agéncia.

A principal estrutura do MGT é o CGD, instancia de decisdo colegiada da alta dire¢do. O
CGD tem o apoio da Comissdo Gestora de Sistemas de Produtos e Servicos Sujeitos a
Vigilancia Sanitdria (CGVISA), além do Comité Consultivo de Mudangas (CCM), que
analisa o impacto de mudangas nos servicos de Tl, em relacdo a incidentes e
disponibilidade de sistemas, garantindo a estabilidade dos servigos.

Em 2023, foram mapeados 327 servigos sob o ponto de vista do cidadao. Os servicos
estdo centralizados no portal gov.br e permitem o levantamento de indicadores de
acesso e avaliagdo de usuarios. As unidades organizacionais gestoras dos servigos
mantém, por sua vez, a vinculag¢do dos seus codigos de assunto aos servicos cadastrados,
a fim de facilitar o acesso ao cidaddo.

MATURIDADE DA GOVERNANCA DE TI

A Portaria SGD/MGI 4.339/2023 instituiu o indice de Maturidade em Governanga de
Tecnologia da Informagdo (iGOVSISP), que integra o Sistema de Administragdo dos
Recursos de Tecnologia da Informagdo (Sisp), como instrumento de avaliacdo da
governanga de Tl no ambito dos 6rgdos integrantes do Sistema. O iGOVSISP tem como
objetivo mensurar o nivel de maturidade e efetividade das praticas de governanca de Tl
nas areas de gestdo e planejamento de TIC, sistemas e servigos publicos digitais, dados
e informagbes, seguranca da informacao, contratagdes de TIC e infraestrutura, e
plataformas digitais.
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O TCU realiza, sistematicamente, levantamentos para que se conheca melhor a situagédo
da governanca no setor publico e para que as organizagGes publicas sejam estimuladas
a adotar boas praticas de governanca. O levantamento anual é publico, tendo como foco
reduzir o custo da coleta de informacgGes, bem como aumentar o valor agregado desse
trabalho, para as organiza¢des que desejem melhorar a sua gestdo e governanga.

Segundo o site do TCU, quanto ao Perfil Integrado de Governanga Organizacional e
Gestdo Publica (iGG) 2022, houve somente a atualizagdo da base iGG2021. O relatério
referente aos resultados da Anvisa podera ser consultado em Relatérios Individuais.

Recursos aplicados em TI

Outras despesas correntes RS 43.095.404,00
Investimentos RS 373.526,00

PLANO DE TRANSFORMAGAO DIGITAL

A transformacdo digital objetiva tornar os servigos mais acessiveis a populacdo e tornar
0 governo mais eficiente em prover servigos aos cidaddos.

36 SERVICOS

86% DE SERVICOS TRANSFORMADOS
{TOTAL ACUMULADO)

60% DE AVALIAGAO DE SATISFAGAO DOS USUARIOS
(INTEGRADOS COM A API* DE AVALIACAO
DO USUARIO DE CINCO ESTRELAS).

NUMERO DE SERVICOS TRANSFORMADOS - 2019-2023
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PAINEL DE GESTAO DE SERVICOS

Destaca-se que a Anvisa continua liderando o ranking da transformacdo digital de
servigos.

As informacgdes abaixo foram extraidas dos dados do ranking de servigos e de 6rgdos —
Governo Digital (www.gov.br).

E importante ressaltar que o painel da Secretaria de Governo Digital (SGD) considera
300 servigos, sendo os atuais 281 servicos transformados mais 19 servigos que foram
descontinuados pelas unidades organizacionais da Anvisa, mas que pela metodologia da
SGD continuam sendo contabilizados como entregas.

Ranking da Transformacao Digital de Servicos

Anvisa
RFB
Mapa
Fiocruz
ANP
MCTI
ME
Anac
MTP

INSS

PLANO DIRETOR DE TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E COMUNICAGAO

O Plano Diretor de Tecnologia de Informagdo e Comunicagdo (PDTIC) 2023-2025 possui
trés anos de vigéncia, com previsdo de revisGes anuais.

EM 2023, REALIZOU-SE A PRIMEIRA REVISAQ ANUAL DO PDTIC, MOMENTO EM QUE UMA ACAOQ FOI
CANCELADA E 19 FORAM INCLUIDAS. PORTANTO, O PLANO ATUALMENTE POSSUI 141 A(;éES, DAS
QUAIS:

« 30 (21,3%) FORAM CONCLUIDAS;
« 57 (40,4%) ESTAQ EM ANDAMENTO; E
+» 54(38,3%) AINDA NAO FORAM INICIADAS.

Quer saber mais? Acesse o PDTIC 2023-2025 aqui.
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e indice de satisfacdo dos usuarios — 93,18%

e Numero de incidentes atendidos - 268

e Numero de solicitacdes de mudanca atendidas - 550
e Total de solicitacdes atendidas — 11.573

MUITO SATISFEITO - 79,22%

SATISFEITO - 11,04%

INSATISFEITO - 1,95%

MUITO INSATISFEITO - 7,79%

Projetos de infraestrutura e de seguranca digital finalizados em 2023

Projeto Ilha
Reestruturagao e aperfeicoamento do ambiente de monitoramento NOC
Implantagdo dos servidores Linux no dominio Sistemas Operacionais
Reestruturagdo da infraestrutura de redes Rede
Reestruturagdo e organizagao da solugdo de seguranga - Firewall Seguranga
Higienizacdo do ambiente de armazenamento Armazenamento

Implantagdo da solugdo de antivirus nos servidores Windows

Sistemas Operacionais

Implantagdo da solugdo de antivirus nos servidores Linux

Sistemas Operacionais

Reestruturacdo do Ambiente DNS Externo

Sistemas Operacionais

Atualizacdo do Sistema Matomo

Sistemas Operacionais

Migracdo dos links dedicados do bloco A para o Data Center

Rede

Implantagdo do banco de dados MYSQL corporativo

Banco de Dados

Migracdo das bases de conhecimento

Governanga

Reestruturagdo do Sistema Notivisa

Sistemas Operacionais

Instalacdo do sistema biblioteca digital em homologacao

Sistemas Operacionais

Implementac¢do do Grafana

Monitoramento

Implantagdo do Sistema SEI 4.0

Sistemas Operacionais

Migragao do Sipad

Sistemas Operacionais

Atualizagdao do manual da central de recursos de TI Governanga
Implantagdo do banco de dados corporativo em nuvem privada Banco de dados
Implanta¢do do Web Application Firewall (WAF) Cosed
Reestruturacdo do SharePoint da Coordenacao de Seguranca Digital Cosed
(Cosed)

Reestruturacdo do portal de software Cosed
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SEGURANCA CIBERNETICA

A seguranca cibernética é um tema de grande relevancia para a Anvisa, pois tem como
objetivo proteger os recursos de TIC, como computadores, sistemas e banco de dados,
das ameacas e ataques maliciosos. Além disso, visa gerenciar adequadamente os
incidentes cibernéticos, a fim de reduzir os seus impactos e restabelecer os servigos de
TIC atingidos rapidamente. Para tanto, sdo realizadas a¢Ges operacionais e de
conscientizagdo dos usuarios, publicacGes de normas, prospeccado e gestao de solucgdes,
detalhados nos niumeros a seguir.

Quantidade de chamados
na ilha de seguranca

. Chamados atendidos
Janeiro .
............................... pela ilha de seguranca

» Pendente de informagdes: 1.
sl * Improcedentes: 2.

40 * Encerrados: 535.

* Em espera: 1.
e + Em andamento: 1
39 » Cancelados: 25.

. + Atendidos: 26.

.......................... « 231 chamados de certificados
73 digitais atendidos.

* 17 analises de vulnerabilidade
Malo ................ completadas.

61 + 39 DNS externos (sistemas)
com melhoria na seguranca
.......................... de acesso pela implantagéo
54 do WAF.

» 1sistema corporativo

.'.Iulho .............. inativado temporariamente
53 por questdes de seguranca.
e * 7 URLs desativadas por
.......................... desuso.
56 » 302 “nada consta” emitidos.
Setembro + 5 normas revisadas (duas
37 ..................... aguardando publicacio).

+ 3 politicas elaboradas (uma
Outubro aguardando publicacéo).
.......................... . 4 manuais atualizados.
* 13 entregas para o Programa
Novembro de Privacidade e Seguranca
........................... da Informac&o (PPSI).
« 5 ferramentas de seguranca
Dezembro implantadas/atualizadas.
.......................... . 8 acdes de conscientizacio
em seguranca da informacgdo
realizados.
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3.3. GESTAO DE COMUNICAGCAO INSTITUCIONAL

Projeto “Linguagem Simples”

Uma das a¢des da Anvisa para multiplicar a comunicagao de forma clara e efetiva é a
formacgao da Rede de Agentes de Linguagem Simples. Em 2023, foram realizadas duas
oficinas para capacita¢do dos agentes de Linguagem Simples, com 60 servidores de
diversas areas capacitados para escrever textos mais faceis e acessiveis aos publicos da
Agéncia.

5/ PRESENCIAIS

<[ VIRTUAIS

28 HIBRIDOS

N lj mero de d ema nda S Principais temas atendidos pela
. g imprensa no periodo
de imprensa recebidas

e Dados de comercializagdo de
medicamentos.
e Uso de opioides.

2.913 2.402 5.775 5.620 3.236 2.102 e . .
o Vigilancia de alimentos.

.......... D O T T (o) SR S ¥ TR .
: e Pomadas capilares.
e Importagdo de Cannabis.
o Dispositivos eletrénicos para
: : : : : : fumar.
2018 2019 2020 2021 2022 2023 e Produtos para emagrecer.

e Vacina contra a dengue.
® Novos medicamentos e
tratamentos inovadores.
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Redes Sociais Digitais
N° de seguidores

2020 - 427 mil
l@' 756 mil 2021- 629,5 mil

............ 2022 - 711 mil
2023 - 756 mil

. 2020 - 110 mil

m 171,4 mil 2021- 144 mil

i 2022 - 160 mil
2023 - 171, 4 mil

) 2020 - 128 mil

n 162 mil 2021- 158 mil
2022 - 161 mil

2023 - 162 mil

2020 - 12,5 mil
2021- 28 mil

2022 - 32,6 mil
2023 - 37,6 mil

181,4 mil 2022 - 183,5 mil

2023 - 181,4 mil
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3.4. GESTAO DE ORCAMENTO, ADMINISTRACAO
FINANCEIRA E CONTABILIDADE PUBLICA

A Lei Orgamentaria Anual (LOA) de 2023 estabeleceu inicialmente a Anvisa uma dotagdo
orcamentdria de RS 820,6 milhdes. Durante o decorrer do ano, ocorreram ajustes,
incluindo suplementagdes e cancelamentos de créditos, resultando em uma dotagao
atualizada de RS 842,7 milhdes disponiveis para execugio.

Orcamento Anvisa 2023 Dotac¢do em RS milhdes
Dotacdo inicial 820,6
Dotagdes canceladas liquidas 22,1
[Suplementar (-) Cancelada/Remanejada]
Dotacdo atualizada 842,7

Fonte: Tesouro Gerencial - 09.02.24 - atributo Siafi (Unidade Orcamentaria - Orgéo).

EXECUGAO ORCAMENTARIA E FINANCEIRA

Em 2023, houve o empenho de RS 834 milhdes, equivalente a 99% do total da dotagdo
atual da Anvisa. No mesmo periodo, as despesas pagas totalizaram RS 722 milhdes, o
gue corresponde a 85,6% da dotagcdo consignada a agéncia para o ano de 2023.
Comparativamente, em 2022, os valores empenhados representaram 93,6% e os pagos
85,7% do total disponivel

Execugdo or¢camentdria — 2021-2023

2023 2022 2021
RS RS RS
milhdes % milhdes % milhdes %
Dotacdo atualizada 842,7 809,3 927,5
Despesas empenhadas 834,0 99,0 757,9 93,6 741,6 80,7
Despesas liquidadas 788,8 93,6 726,8 89,8 711,7 76,7
Despesas pagas 722,0 85,7 686,1 84,7 670,2 72,2

Fonte: Tesouro Gerencial — 09.02.2024 - atributo Siafi (Unidade Orgamentaria — Org3o).
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Execuc¢ao or¢amentdria 2023 por programa e por agao de governo

DOTAGAO DESPESAS %
Programa de Governo Agdo Orgamentaria ATUALIZADA EMPENHADAS execugao
APOSENTADORIAS E
PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO PENSOES CIVIS DA
0032 DO PODER EXECUTIVO 0181 UNIAO 200.716.802,00{ 200.613.316,17 99,9
CONTRIBUIGAO DA
UNIAO, DE SUAS
AUTARQUIAS E
FUNDACOES PARA O
CUSTEIO DO REGIME
PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO DE PREVIDENCIA DOS
0032 DO PODER EXECUTIVO 09HB SERVIDORES PUBLICOS 68.176.771,00 65.002.660,22 95,3
PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO ADMINISTRAGAO DA
0032 DO PODER EXECUTIVO 2000 UNIDADE 113.197.849,00{ 112.606.631,04 99,5
ASSISTENCIA MEDICA E
ODONTOLOGICA AOS
SERVIDORES CIVIS,
PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO EMPREGADOS E SEUS
0032 DO PODER EXECUTIVO 2004 DEPENDENTES 4.690.049,00 4.394.487,14 93,7
PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO ATIVOS CIVIS DA
0032 DO PODER EXECUTIVO 20TP UNIAO 379.555.526,00 | 377.361.682,31 99,4
BENEFICIOS
OBRIGATORIOS AOS
SERVIDORES CIVIS,
EMPREGADOS,
PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO MILITARES E SEUS
0032 DO PODER EXECUTIVO 212B DEPENDENTES 12.574.309,00 12.279.356,21 97,7
AJUDA DE CUSTO PARA
MORADIA OU AUXILIO-
PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO MORADIA A AGENTES
0032 DO PODER EXECUTIVO 216H PUBLICOS 453.388,00 407.953,15 90,0
CAPACITACAO DE
SERVIDORES PUBLICOS
FEDERAIS EM
PROCESSO DE
PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGAO QUALIFICAGAO E
0032 DO PODER EXECUTIVO 4572 REQUALIFICAGAO 2.492.952,00 2.466.730,81 98,9
OPERAGOES ESPECIAIS: OUTROS BENEFICIO ESPECIAL -
0909 ENCARGOS ESPECIAIS 00S6 LEl 12.618/2012 155.662,00 0,0
OPERAGOES ESPECIAIS: OUTROS BENEFICIOS DE
0909 ENCARGOS ESPECIAIS 0536 LEGISLAGAO ESPECIAL 5.940,00 5.940,00 100,0
CONTRIBUICOES A
ORGANISMOS
INTERNACIONAIS SEM
OPERAGOES ESPECIAIS: GESTAO DA EXIGENCIA DE
PARTICIPACAO EM ORGANISMOS E PROGRAMACAO
0910 ENTIDADES NACIONAIS E INTERNACIONAIS | 000Q ESPECIFICA 305.927,00 305.926,00 100,0
VIGILANCIA SANITARIA
DE PRODUTOS,
SERVICOS E
5023 VIGILANCIA EM SAUDE 8719 AMBIENTES 60.384.171,00 58.554.116,87 97,0
Total geral 842.709.346,00; 833.998.799,92 99,0

Fonte: Tesouro Gerencial -09.02.2024 - atributo Siafi (Unidade Orgamentaria — Org3o).
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Execucdo dos Restos a Pagar — RAP (RS)

A PAGAR PAGOS CANCELADOS

18.922.224,82 60.789.986,98 3.554.174,60

Fonte: Tesouro Gerencial — 09.02.2024 - atributo Siafi (Unidade Orcamentaria — Org3o).

Execucdo das despesas da Anvisa por grupo e elemento de despesa (RS)

Despesa empenhada por grupo de despesa — 2023
Grupo 1 - Pessoal e encargos sociais 642.977.653,00 77,1%
Grupo 3 - Outras despesas correntes 184.815.102,00 22,2%
Grupo 4 - Investimentos 6.206.039,00 0,7%
Total empenhado 833.998.800,00 100%

Fonte: Tesouro Gerencial — 09.02.2024- atributo Siafi (Unidade Orgamentaria — Org3o).

Grupo de natureza de despesa: é um agregador de elemento de despesa com as mesmas
caracteristicas quanto ao objeto de gasto.

o Pessoal e encargos sociais: despesas com pessoal ativo, inativo e pensionistas;
cargos ou fungGes comissionadas, com quaisquer espécies remuneratorias, tais
como vencimentos e vantagens, fixas e varidveis, subsidios, proventos da
aposentadoria, reformas e pensdes, inclusive adicionais, gratificagcdes, horas
extras e vantagens pessoais de qualquer natureza, bem como encargos sociais e
contribuigdes recolhidas as entidades de previdéncia.

. Outras despesas correntes: material de consumo, pagamento de diarias e
prestacdo de servigos.

. Gastos com investimentos: aquisicdo de equipamentos e material permanente;
obras e instalag0es; e aquisicdo e desenvolvimento de softwares.

Execucdo das despesas da Anvisa por grupo de natureza de despesa (RS)

2021

Grupod Dotacs

D:zzsae ztzz?o Empenhado | Liquidado Pago RP pago
Pessoal e 617.124.512 | 614.030.495  613.530.828 | 573.362.401 | 37.372.451
encargos

Outras

despesas 133.087.015  125.552.961  97.749.173 | 96.364.830 | 20.072.647
correntes

Investimentos | 13.800.000 | 2.082.235 | 472.127 472.127 2.589.172
R

eserva de 163.487.259 0 0 0 0
contingéncia

Total 927.498.786 | 741.665.691 711.752.128 | 670.199.357 A 60.034.270
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2022

G d Dotac3
D:;zzsae atz:fao Empenhado ;Liquidado Pago RP pago
Pessoal e
encargos 618.686.795 1612.454.850 1611.057.605 | 572.365.891 :40.532.426
Outras
d
SR 176.665.932 | 137.402.696 | 113.853.946 | 111.834.151 | 20.905.542
correntes
Investimentos |11 000.000 (8.095.945 |1.974.207 1.974207 | 532.423
Reserva de
contingéncia
Total

809.352.727 : 757.953.491 : 726.885.758 686.174.249 :61.970.390

2023

Grupo de Dotacdo atual {Empenhado | Liquidado Pago RP pago
Despesa ¢ p q g pag
Pessoal e
encargos 648.604.761 1642.977.659 1641.427.659 {576.483.824 139.487.499
Outras
despesas
correntes 187.898.546 {184.815.102 {145.999.255{144.239.217{18.021.513
| ti t
VESHMENtos | 6 06.039 | 6.206.039 |1.372.847 |1.372.847 |3.280.974
Reserva de
contingéncia
Total

842.709.346 :833.998.800 :788.799.760 :722.095.887 |60.789.987

Fonte: Tesouro Gerencial —09.02.2024 - atributo Siafi (Unidade Orcamentaria — Orgdo).
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Elemento de despesa: tem por finalidade identificar os objetos de gasto.

Pessoal e encargos sociais - 77,1%

Elemento de despesa Valores empenhados (RS)

01 APOSENTADORIAS, RESERVA REMUNERADA E REFORMAS 181.433.291,00
03 PENSOES 19.055.932,00
07 CONTRIBUIGCAO A ENTIDADE FECHADA DE PREVIDENCIA 6.562.835,00
11 VENCIMENTOS E VANTAGENS FIXAS - PESSOAL CIVIL 364.750.469,00
13 OBRIGACOES PATRONAIS 65.523.160,00

DEMAIS ELEMENTOS DE DESPESA 5.651.973,00

Total geral 642.977.659,00

Outras despesas correntes — 22,2%

Elemento de despesa Valores empenhados (RS)

39 OUTROS SERVICOS DE TERCEIROS PJ - OP.INT.ORC. 45.275.193,00

SERVICOS DE TECNOLOGIA DA INFORMAGAO E

40 COMUNICACAO — PJ 35.990.126,00
37 LOCAGAO DE MAO DE OBRA 27.839.729,00
33 PASSAGENS E DESPESAS COM LOCOMOGAO 23.474.669,00
14 DIARIAS - PESSOAL CIVIL 13.606.706,00

DEMAIS ELEMENTOS DE DESPESA 38.628.680,00

Total geral

184.815.102,00

Investimentos — 0,7%

Elemento de despesa Valores empenhados (RS)
30 MATERIAL DE CONSUMO 20.700,00
SERVICOS DE TECNOLOGIA DA INFORMACAO E
40 COMUNICACAO - PJ 1.820.804,00
52 EQUIPAMENTOS E MATERIAL PERMANENTE 4.292.217,00
92 DESPESAS DE EXERCICIOS ANTERIORES 72.318,00
Total geral 6.206.039,00

Execucao das despesas discricionarias — orcamento impositivo

Com a implementag¢do do pardgrafo 10 do artigo 165 da Constituicdo Federal, conforme

estabelecido pela Emenda Constitucional

100/2019, a natureza vinculativa do

Orcamento Publico tornou-se a norma. Esse dispositivo estipula que "a administragdo
tem a obrigacdo de realizar as programac¢des or¢camentadrias, utilizando os meios e
medidas necessarios, com o objetivo de assegurar a entrega efetiva de bens e servicos a

sociedade".
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Como

resultado dessa disposicdo,

a Anvisa dedicou esforcos

para cumprir

eficientemente o mandato constitucional, executando 98,59% de sua dotacdo

atualizada.

Execucgdo das despesas discricionarias (RS)

Acdo or¢amentaria DOTAGCAO ATUAL DESPESAS %
gao ore EMPENHADAS | execucio

CONTRIBUICOES A ORGANISMOS

000Q INTERNACIONAIS SEM EXIGENCIA DE 305.927,00 305.926,00 100,00
PROGRAMAGCAO ESPECIFICA

2000 ADMINISTRACAO DA UNIDADE 113.197.849,00 112.606.631,04 99,48
AJUDA DE CUSTO PARA MORADIA OU

216H . ) 453, 407.953,1

6 AUXILIO-MORADIA A AGENTES PUBLICOS >3.388,00 07.953,15 89,98

CAPACITACAO DE SERVIDORES PUBLICOS

4572 FEDERAIS EM PROCESSO DE 2.492.952,00 2.466.730,81 98,95
QUALIFICACAO E REQUALIFICACAO

8719 VIGILANCIA SANITARIA DE PRODUTOS, 60.384.17100 | 58.554.116.87 9697
SERVICOS E AMBIENTES e o ’

Total geral 176.834.287,00 174.341.357,87 98,59

Fonte: Tesouro Gerencial — 09.02.2024 - atributo Siafi (Unidade Or¢amentaria — Org3o).

Andlise da execugdao orgamentaria e financeira

A execucdo das despesas discriciondrias da Anvisa atingiu 98,59% da dotagdo atual,
refletindo a implementagdo bem-sucedida do novo modelo de gestdao orgamentaria da
Agéncia, caracterizado pela governanga organizacional. Esse modelo aprimorou os
processos de monitoramento, integrou os instrumentos de gestdo de contratacdo e
estimulou uma participagdao mais ativa do nivel estratégico da instituigdo.

Dos RS 833 milhdes empenhados em 2023, as despesas com pessoal e encargos sociais
continuam sendo as mais significativas, representando 77,1% do total de despesas. Em
relacdo a gestdo dos restos a pagar, 73% dos valores inscritos foram pagos em 2023,
enquanto 4,2% foram cancelados.

No que diz respeito a execugdo financeira em 2023, os pagamentos das despesas
empenhadas totalizaram RS 722,1 milhdes e os pagamentos dos restos a pagar inscritos
ou reinscritos, incluindo processados e ndo processados, alcancaram RS 60,7 milhdes.
Isso resultou em uma execucdo financeira total de RS 782,8 milhdes para o exercicio.
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ARRECADAGAO

Em relagdo as receitas realizadas

Importa destacar que dos dados referentes as receitas realizadas no ano de 2023 nao
foram deduzidos os valores correspondentes as restituicbes e a Desvinculacdo da
Receita da Unido (DRU).

O acréscimo na arrecadacdo dos valores recebidos a titulo de Taxa de Fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitdria (TFVS) decorre da cobranca realizada apds a reforma das decisGes
judiciais que suspendiam a atualizagdo monetaria dos valores da TFVS ocorrida em
setembro de 2015, com um incremento na receita de forma extraordinaria em cerca
de 7% na média dos dois ultimos anos. Destaca-se que parte dessas cobrangas ainda se
encontram em curso, com potencial recebimento nos préximos exercicios.

Quanto aos valores das receitas originarias das multas por infragdo sanitaria, destaca-se
que essas receitas sdo constituidas pelo somatdrio das multas aplicadas em exercicios
anteriores que se encontravam em fases inconclusivas, cujo pagamento se deu no ano

de 2023.
Demonstrativo da previsio e realizacdo das principais receitas (RS mil)

. Variagdo da receita realizada (em

Natureza da receita Ano = Prevista Realizada % realizado  relagdo ao exercicio anterior)

(valor bruto)
Absoluta Percentual

2019 278.859 552.582 198,16 254.846 101,00
Taxa de Fiscalizacdo 2020 360.738 533.767 147,97 -18.815 -3,4
de Vigilancia 2021 346.139 541.136 156,33 7.369 1,4
Sanitaria 2022 366.327 606.890 165,67 65.754 12,2
2023 388.230 619.586 159,59 12.696 2,1
2019 18.779 19.414 103,38 -4.471 -18,72
2020 16.159 9.350 57,86 -10.064 -51,84
M“'tjz Ezlhf’ci’;c’der 2021 | 12.378 25.839 208,75 16.489 176,35
2022 15.101 38.052 251,98 12.213 47,27
2023 17.055 29.451 172,68 -8.601 -22,60
2019 8.399 1.157 13,78 -7.242 -82,82
Remuneracio de 2020 1.294 1.534 118,55 240 32,58
depdsitos bancarios = 2021 505 2.918 577,82 2.413 90,22
(receita patrimonial) 507 2.746 3.557 129,53 811 21,90
2023 4.380 3.851 87,92 -529 8,27
2019 306.037 573.153 187,28 267.116 6,5
2020 378.191 544.651 144,01 166.460 -5,0
TOTAL 2021 359.022 569.893 158,73 210.871 4,6
2022 384.174 648.499 168,80 264.325 13,8
2023 409.665 652.888 159,37 243.223 0,7

Fonte: Sistema Integrado de Administragdo Financeira do Governo Federal — Siafi.
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Gestdo de multas

Os dados referentes a gestdo de multas aplicadas em decorréncia da atividade de
fiscalizagdo tém por ase defini¢bes trazidas pelo TCU (Acérddo 482/2012-TCU Plenario
e Acérdio 1970/2017 — TCU — Plenario), considerando o regime de competéncia, ou
seja, o detalhamento se da apenas para as multas aplicadas nos anos de 2023 e 2022.

Na analise dos dados, observa-se um acréscimo no indice de eficiéncia da arrecadagado
das multas, que passou de cerca de 14% para 21%, comparando-se a quantidade de
multas arrecadadas e a quantidade de multas aplicadas nos respectivos anos. O referido
acréscimo pode ser justificado pela continuidade das agGes de ampliacdo do envio de
notificacbes das decisGes dos processos aos autuados, permitindo com isso a ciéncia
destes e o consequente recebimento dos créditos devidos a Agéncia.

Gestdo das multas aplicadas em decorréncia da atividade de fiscalizagdao — 2023

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAO DE MULTAS - Quantidade
Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acord3o 482/2013-TCU-Plenario

ivo (Nio Ar Validagéo
Canceladas
Multas Aplicadas Ar inis i Suspensas Multas com Risco Total das Multas
e - - Multas ndo inscritas s Exigiveis & P Multas Aplicadas
Administrativament o CADIN de Prescricio Outras Defimttivamonts | Demais Situagdes P
e Executdria P P c P
Periodo de. N Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios ici Exercicios Exercicios Exercicios
Competéncia 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022
2023 802 169 - 1 - 282 - 0] - 0| - 0| - 1 - 349 - 802
2022 886 58| 127 3 3 265 211 0] 0| 0| 0 130 2 15| 2| 409 543 836 886
Total 1.688| 227 127 10| 3| 547 211 0| 0| 0| 0 130 2 16| 2] 758 543 - -
Validagdo do Estoque de Multas 1688 836
(Observagdes:

a) Informacdes com vistas ao atendimento s determinagies contidas no item 9.6 do Acorddo 482/2013-TCU-Plenario;

b) Nos quadros acima, os campos devem ser preenchidos apenas com quantitativos, ou seja, n30 devem ser inseridos valores monetarios;

) Quantitativos relativos a0s exercicios de 2022 ou 2023, de acordo com o periodo de competéncia;

d) Quantitativos consolidados referentes aos nimeros globais da Agéncia/Entidade fiscalizadora;

e) A coluna "Validac3o" representa a confirmaco das quantidades inseridas na coluna "Aplicadas” distribuidas pelas demais colunas;

) A coluna "Demais Situages” refere-se a0s casos em que as multas ndo foram canceladas ou suspensas administrativamente, n3o estio exigiveis e definitivamente constituidas e ndo foram arrecadadas;
2) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a multa como arrecadada;

h) Quandao forem informadas multas na coluna "Multas com Risco de Prescricio Executéria”, estas ndo podem ser inseridas em outros campos, para evitar a dupla contagem

ACOMPANHAMENTO DA ARRECADAGAQ DE MULTAS - Valores (RS 1,00)
Indicadores de Multas das Entidades Fiscalizadoras - Acérd3o 482/2013-TCU-Plendrio

ivo (N&o Ar Validagio
Multas Aplicadas Descontos Arrecadadas " (‘
Multas Exigiveis e Demais Situaches
A ith C itui ¢ Multas Aplicadas por
Periodo de Competéncia
. Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios Exercicios
Periodo de
P Valores
Competéncia
2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022 2023 2022

2023 74.208.510,00| 1.707.621,80 = 9.450.564,15 - 16.000,00 - 37.433.400,00| - 1.800.000,00| - 23.791.924,05| - 74,209.510,00

2022 86.888.740,00, B88.135,96( 999.288,00 5.549.325,40 6.588.440,00| 942.000,00 270.000,00| 36.614.800,00 28.792.100,00 1.472.500,00| 4.000,00| 33.564.246,64| 50.234.912,00| 86.888.740,00| B86.888.740,00

Total 161.098.250,00 2.595.757,76( 999.288,00| 15.009.893.55 6.588.440,00 958.000,00 270.000,00| 74.048.200,00| 28.792.100,00 3.272.500,00 4.000,00| 57.356.170,69| 50.234.912.00

Validagio do Estoque de Multas Aplicadas 161.098.250,00 | 86.888.740,00

‘Observagbes:
a) Informacdes com vistas ao atendimento as determinacdes contidas no item 9.6 do Acordo 482/2013-TCU-Plendrio;
b) Os campos devem ser preenchidos com os valares monetarios nominais [sem atualizacdo, multa de mora e encargos legais);
) Valores monetérios relativos aos exercicios de 2022 ou 2023, de acordo com o periodo de competéncia;
d) Valores consolidados referentes ao montante total de multas aplicadas pela Agéncia/Entidade fiscalizadora;
e] A coluna "Validac3o" representa a confirmac3o dos valores inseridos na coluna "Aplicadas” distribuidos pelas demais colunas;
) A coluna "Demais Situagies” refere-se aos rasos em que as multss n3o foram canceladas ou suspensas administrativamente, n3o est3o exigiveis e definitivamente constituidas e n¥o foram arrecadadas;

) Nos casos de parcelamentos, deve-se considerar a parte paga como valor arrecadado & o salde ainda inadimplente deve ser inserido na coluna "Demais situacdes”

Fonte: dados extraidos pela equipe designada pela GGCIP — CA 304789.
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GESTAO DE CUSTOS

A metodologia de andlise de custos desenvolvida na Anvisa tem referéncia na legislacdo
pertinente, da qual podemos destacar a Lei Complementar 101/2000 (Lei de Responsabilidade
Fiscal), a Lei 10.180/2002, a Lei 4.320/1964, o Decreto-Lei 200/1967, o Decreto 93.872/1986,
as Normas Brasileiras de Contabilidade Técnicas aplicadas ao Setor Publico (NBC T SP) e as
Portarias da Secretaria do Tesouro Nacional STN/MF 157/2011 e 716/2011, sem prejuizo aos
demais atos normativos complementares e/ou posteriores.

Em atendimento aos dispositivos legais acima mencionados, a Secretaria do Tesouro Nacional,
orgdo central do Sistema Federal de Contabilidade e de Custos, disponibilizou o Sistema de
InformagGes de Custos do Governo Federal — SIC —, mddulo do Tesouro Gerencial.

Esse sistema se utiliza da extracdo de dados dos sistemas estruturantes da Administracao
Publica, sendo o Sistema Integrado de Administracdo Financeira (Siafi) a principal ferramenta
utilizada pela Anvisa, no momento, para a mensuragao dos valores estimados de custos.

A Coordenacgdo de Contabilidade e Custos (CCONT) é a unidade seccional de custos no ambito
da Anvisa, conforme o disposto no art. 74, inciso XI, do Regimento Interno da Agéncia, instituido
por meio da Resolug¢do da Diretoria Colegiada (RDC) 585, de 10 de dezembro de 2021.

Desse modo, a CCONT atua objetivando o estrito cumprimento da Portaria STN 716/2011, que
dispGe sobre as competéncias dos drgaos central e setoriais do Sistema de Custos do Governo
Federal, criado pela Portaria STN 157/2011.

Método de custeio

O Conselho Federal de Contabilidade (CFC) emitiu a NBC T SP 34 - Custos no Setor Publico, com
as definigdes abaixo:

e Custo é o consumo ou utilizagdo de recursos para a geragao de bens ou
servigos.

e Custo direto é o custo identificado e apropriado direta e objetivamente
ao objeto de custo.

e Gasto é o dispéndio de um ativo ou criagdo de um passivo, estando ou
nao relacionado a obtenc¢do de um bem ou servico.

A analise abaixo serd apresentada sob a 6tica de custos, conforme a definicdo da NBC T SP 34.
Na Anvisa, o método de custos atualmente adotado é hibrido, sendo:

a) Custeio direto: quando se trata do custo total da Agéncia e dos
programas de governo;

b) Custeio por absor¢do: quando se trata de custos por unidade
organizacional (Uorg).

O Centro de Custos é identificado pelo mesmo cdédigo adotado no Sistema de Organizagdo e
Inovacdo Institucional do Governo Federal (Siorg), da Administragdo Publica Federal.

Técnica aplicada

A Anvisa se utiliza do atributo Detalhamento Siafiweb, no Contexto Siafi, do mddulo do SIC.
Adicionalmente, é usado o atributo “Conta Contabil” do mdédulo de Consultas Gerenciais. Ambos
estdo inseridos na ferramenta do Tesouro Gerencial, disponibilizada pela STN/MF.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 269


https://www1.cfc.org.br/sisweb/SRE/docs/NBCTSP34.pdf,
https://www1.cfc.org.br/sisweb/SRE/docs/NBCTSP34.pdf

Relatorio de Gestdo 2023

Os gestores financeiros foram orientados a informar corretamente a competéncia da despesa,
conforme o seu fato gerador, no campo apropriado para a identificagdo dos custos no
documento habil do Siafi.

Para a identificagdo da unidade organizacional da Anvisa, utiliza-se o codigo Siorg da respectiva
unidade.

Para a distribuicdo de custos por unidade organizacional ou o rateio departamental, a Agéncia
adota os seguintes critérios:

1. Demanda direta, quando for possivel a mensuracdo de forma objetiva por
direcionadores. O gestor do contrato informa a CCONT/Anvisa quais foram as
unidades organizacionais que fizeram uso do insumo. Exemplos: nimero de
postos de secretariado por unidade, quantidade dos servigos utilizados sob
demanda pela Uorg etc.

2. Rateio por indices, quando forem utilizados custos com mensuragdo estimada a
unidade organizacional, conforme o tipo de insumo. Exemplos: energia elétrica,
que utiliza o metro quadrado (m?) ocupado pela Uorg, absorvendo os custos da
area livre; copa e cozinha; quantidade de pessoas por unidade etc.

Ainda ndao houve, porém, condi¢cbes operacionais para a afericio integral de custos
departamentais.

Itens de custos

Os insumos utilizados sdo classificados por itens de custos. Na Anvisa, eles sao formados
por conjunto de Natureza de Despesas Detalhadas (NDD), vinculadas ao registro de
Variagdo Patrimonial Diminutiva (VPD), e ajustada temporalmente a competéncia
contabil do seu fato gerador, independentemente da execugdo orgcamentdria.

As NDD aplicadas s3ao aquelas referentes a categoria economica “3” — Despesas
Correntes. A informacdo de custos remete ao consumo dos recursos, que se distingue
do fluxo de execuc¢do orgcamentaria da despesa (empenho, liquidagdo e pagamento).

Para os casos em que nao for possivel associar a NDD, o Item de custos serd vinculado
diretamente a conta contabil representativa da VPD, como, por exemplo, a depreciagdo
de bens méveis e imdveis.

Quanto ao material de consumo, utiliza-se o custo médio ponderado de saida de
estoque.

7 2

A metodologia de itens de custos utilizada pela Anvisa é similar a utilizada pela
STN/MF, conforme consta no Portal de Custos do Governo Federal. Apesar disso, os
itens de custos podem ser utilizados de forma personalizada pelo érgao. Por esse
motivo, os niumeros demonstrados nesse relatdrio podem divergir daqueles divulgados
no Portal acima citado.



https://www.tesourotransparente.gov.br/visualizacao/portal-de-custos-do-governo-federal
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Custos totais estimados consolidados, por item de custo

Ano referéncia ICC 2019 2020 2021 2022 2023

Item de custo Anvisa Custo acum. R$ AV.% Custo acum. R$ AV.% Custo acum. R$ AV.% Custo acum. R$ AV.% Custo acum. R$ AV.%
Pessoal ativo 401.700.404 53,44 388.126.853 54,10 386.627.914 53,08 379.687.477 51,77 397.480.133 50,65
Pessoal inativo/ pensionistas 144.781.741 19,26 157.897.463 22,01 161.929.585 22,23 168.998.496 23,04 184.849.053 23,56
Encargos patronais 64.306.149 8,55 73.112.268 10,19 74.722.476 10,26 71.640.369 9,77 71.453.145 9,11
Tecnologia da Informagéo 33.358.831 4,44 22.520.333 3,14 24.244.265 3,33 21.688.044 2,96 25.129.183 3,20
Passagens 10.376.860 1,38 1.987.990 0,28 1.647.071 0,23 11.033.875 1,50 21.422.103 2,73
Manutengdo de iméveis 20.008.087 2,66 19.047.197 2,65 18.736.670 2,57 19.600.992 2,67 19.944.083 2,54
Apoio administrativo 22.682.173 3,02 17.276.227 2,41 16.634.735 2,28 16.028.552 2,19 15.652.561 1,99
Didrias 9.724.909 1,29 2.235.274 0,31 1.818.470 0,25 9.247.066 1,26 13.770.740 1,75
Demais servigos de terceiros 8.850.738 1,18 9.779.711 1,36 11.494.681 1,58 11.378.537 1,55 11.731.335 1,49
Vigilancia ostensiva 5.252.959 0,70 5.268.788 0,73 4.681.714 0,64 4.955.761 0,68 4.842.352 0,62
Servigos de satde 4.871.796 0,65 4.426.162 0,62 4.298.535 0,59 3.955.130 0,54 3.898.455 0,50
Limpeza e conservagdo 3.560.536 0,47 2.402.277 0,33 2.323.763 0,32 2.495.215 0,34 2.371.914 0,30
Energia 2.520.285 0,34 1.906.204 0,27 1.800.090 0,25 1.879.485 0,26 2.197.189 0,28
Desenvolvimento de pessoal 1.348.288 0,18 374.733 0,05 643.397 0,09 1.018.979 0,14 1.530.012 0,19
Copa e Cozinha 1.257.137 0,17 1.136.421 0,16 1.217.956 0,17 1.338.151 0,18 1.497.820 0,19
Servigos técnicos 7.714.362 1,03 1.469.184 0,20 2.216.533 0,30 1.213.104 0,17 1.365.687 0,17
especializados

Transferéncias voluntarias 463.755 0,06 527.857 0,07 6.680.570 0,92 453.120 0,06 903.670 0,12
Manutengdo de bens mdveis 791.174 0,11 629.774 0,09 480.488 0,07 517.381 0,07 504.990 0,06
Material de consumo 825.243 0,11 1.094.488 0,15 712.652 0,10 971.815 0,13 493.008 0,06
/f\gua e esgoto 332.972 0,04 227.892 0,03 217.055 0,03 248.635 0,03 304.066 0,04
Telecomunicagdes 2.040.473 0,27 696.503 0,10 629.972 0,09 514.837 0,07 243.185 0,03
Demais custos 298.613 0,04 331.467 0,05 183.921 0,03 147.845 0,02 78.734 0,01
Subtotal (1) 747.067.485 99,38 712.475.066 99,31 723.942.513 99,38 729.012.864 99,40 781.663.419 99,61
Depreciagdo de bens méveis 4.361.630 0,58 4.886.434 0,68 4.460.941 0,61 4.357.217 0,59 3.032.454 0,39
Depreciagdo de bens iméveis 212.746 0,03 25.454 0,00 6.878 0,00 6.660 0,00 6.038 0,00
Amortizagdo de imobilizado 62.842 0,01 58.366 0,01 38.959 0,01 41.611 0,01 7.299 0,00
Subtotal (2) 4.637.219 0,62 4.970.254 0,69 4.506.778 0,62 4.405.487 0,60 3.045.791 0,39
Custo total 751.704.704 100,00 717.445.320 100,00 728.449.292 100,00 733.418.352 100,00 784.709.209 100,00

Os valores acima demonstrados ndo sao estaticos, visto que podem sofrer pequenas oscilagdes
devido a execugdes orgamentarias posteriores, cujo fato gerador da despesa deve ser alocado
ao periodo de sua ocorréncia e assim ajustar a informagdo de custo.
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Para alguns custos de origem extraorgamentdria, é possivel associar a NDD na composi¢ao do
seu item de custo, visto ser informagdo gerencial e sua apuragao independer da execugdao
or¢amentaria. Exemplos: material de consumo distribuido, provisGes da folha de pagamento,
reconhecimento de passivo anterior etc.

Custos por programa governamental

Como consta no art. 50, § 39, da Lei de Responsabilidade Fiscal (LC 101/2000), a Administragdo
Publica manterd sistema de custos que permita a avaliagdo e o acompanhamento da gestao
orcamentaria, financeira e patrimonial.

Além disso, a Portaria STN 157/2011 estabelece, em seu art. 22, que o Sistema de Custos do
Governo Federal visa evidenciar os custos dos programas e das unidades da Administragdo
Publica Federal.

s

O programa é atributo da programacdo que visa integrar as areas de Planejamento e
Orgamento e é o vinculo entre a LOA e o Plano Plurianual (PPA).

Os programas representam o conjunto coordenado de agGes governamentais financiadas por
recursos orgamentarios e ndo orgamentarios visando a concretizacdo dos objetivos. Dessa
forma, eles devem espelhar as prioridades do governo, por meio das pastas setoriais. Assim, é
possivel concentrar a atengdo nas principais politicas de governo.

Os custos por programa governamental foram mensurados considerando a execugdo da
despesa orgamentaria liquidada no periodo e sua competéncia foi ajustada conforme a
ocorréncia do seu fato gerador.
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Custos por programa de governo

Ano referéncia ICC 2019 2020 2021 2022 2023

Custo Custo Custo Custo Custo

Programa de governo acum. RS AVNV.% acum. RS ANV.% acum. R$ AVNV.% acum. RS AV.% acum. RS

AV.%

PROGRAMA DE GESTAO E
0032 | MANUTENGAO DO PODER 58.471 0,01 | 646.502.826 97,93 | 650.731.114 97,29 | 650.983.684 95,55 | 689.607.149 94,75
EXECUTIVO

5023 | VIGILANCIA EM SAUDE 11.539 0,01

[s]

9.775.460 1,48 | 17.948.006 2,6

oo

30.155.044 4,43 | 37.855.826 5,20

OPERAGOES ESPECIAIS:
GESTAO DA PARTICIPACAO
0910 | EM ORGANISMOS E 0,00 195.562 0,03 122.842 0,02 146.204 0,02 305.926 0,04
ENTIDADES NACIONAIS E
INTERNACIONAIS

GARANTIA DA ESTABILIDADE

4003 MONETARIA E FINANCEIRA

0,00 0,00 0,00 0,00 10.190 0,00

PROGRAMA DE GESTAO E
0034 | MANUTENGAO DO PODER 0,00 0,00 0,00 0,00 2.832 0,00
LEGISLATIVO

OPERAGOES ESPECIAIS:
0909 | OUTROS ENCARGOS 0,00 0,00 0,00 0,00 486 0,00
ESPECIAIS

PREVIDENCIA DE INATIVOS E

0089 PENSIONISTAS DA UNIAO

144.524.689 20,87 0,00 0,00 0,00 0,00

CONSERVAGAO E USO
SUSTENTAVEL DA
1041 | o DIVERSIDADE E DOS 0,00 0,00 33.575 0,01 8.500 0,00 0,00

RECURSOS NATURAIS

FORTALECIMENTO DO
2015 | SISTEMA UNICO DE SAUDE 39.253.636 567 | 3223312 0,49 0,00 0,00 0,00
(sus)

PROGRAMA DE GESTAO E
2115 | MANUTENGAO DO 508.735.454 73,45 473.152 0,07 0,00 0,00 0,00
MINISTERIO DA SAUDE

Total 692.583.789 100,00 | 660.170.313 100,00 | 668.835.536 | 100,00 | 681.293.432 | 100,00 | 727.782.409 100,00

Para a extragdo dos custos por programa de governo, ndo foram considerados os custos de
origem extraorgamentaria: custos da depreciacdo, provisoes da folha de pagamento, requisicdo
de material de consumo, reconhecimento de passivo anterior.

Abaixo seguem os detalhamentos dos programas de governo, por itens de custos.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 273



Relatério de Gestdo 2023

Programa de governo 0032 - PROGRAMA DE GESTAO E MANUTENGCAO DO PODER EXECUTIVO

36212

DH - Orgdo emitente

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Ano referéncia ICC 2019 2020 2021 2022 2023
Item de custo Anvisa Custo AV.% Custo acum. - AV.% Custo acum. - AV.% Custo acum. - R$ AV.% Custo acum. - R$ AV.%
acum. - R$ RS RS
Pessoal ativo 0,00 337.738.615 52,24 335.191.152 51,51 330.491.707 50,77 344.533.242 49,96
Pessoal Inativo/ 0,00 157.897.463 24,42 161.929.585 24,88 168.998.496 25,96 184.849.053 26,80
pensionistas
Encargos patronais 3.910 6,69 73.111.953 11,31 74.722.476 11,48 71.640.369 11,00 71.453.145 10,36
Tecnologia da Informagio 19.489 33,33 21.881.926 3,38 24.009.289 3,69 21.355.938 3,28 24.992.259 3,62
Manutengio de imoveis 145 0,25 18.967.218 2,93 18.539.957 2,85 19.440.528 2,99 19.632.814 2,85
Apoio administrativo 22216 37,99 17.030.950 2,63 16.471.363 2,53 15.858.335 2,44 15.675.589 2,27
Passagens 0,00 276.509 0,04 311789 0,05 1.506.975 0,23 6.623.165 0,96
Vigilancia ostensiva 0,00 5.268.788 0,81 4.681.714 0,72 4.955.761 0,76 4.842.327 0,70
Servicos de satide 0,00 4.425.716 0,68 4.298.535 0,66 3.955.130 0,61 3.898.455 0,57
?:r:":iiize”’i”s de 5.618 9,61 2.357.458 0,36 2.818.946 0,43 3.300.107 0,51 3.415.163 0,50
Limpeza e conservagio 0,00 2.262.900 0,35 2.298.656 0,35 2.472.313 0,38 2362.721 0,34
Energia 2597 4,44 1.905.423 0,29 1.800.090 0,28 1.878.169 0,29 2.197.189 0,32
Copa e cozinha 0,00 1.095.395 0,17 1.201.417 0,18 1.324.836 0,20 1.455.770 021
Didrias 0,00 6.587 0,00 21319 0,00 598.881 0,09 757.943 011
Z‘:{:‘sﬁ;ﬁi:gg“ 0,00 152.425 0,02 228.554 0,04 447.771 0,07 631.001 0,09
E::::;’I"'Vimenm de 0,00 71.467 0,01 514.057 0,08 495.913 0,08 541.144 0,08
mgc:i':m% de bens 0,00 621.531 0,10 480.488 0,07 517.381 0,08 504.990 0,07
Material de consumo 0,00 627.859 0,10 377.912 0,06 906.840 0,14 379.400 0,06
Agua e esgoto 45 0,08 227.698 0,04 217.055 0,03 248,635 0,04 304.066 0,04
TelecomunicaBes 944 1,61 504.744 0,08 555.971 0,09 499.050 0,08 230531 0,03
Demais custos 3.508 6,00 70.201 0,01 51.110 0,01 62.966 0,01 50.330 0,01
Transferéncias voluntarias 0,00 0,00 0,00 0,00 2 0,00
Outros 0 0,00 0 0,00 9.678 0,00 27.581 0,00 276.853 0,04
Total 58.471 100,00 646.502.826 100,00 650.731.114 100,00 650.983.684 100,00 689.607.149 100,00
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Programa de governo 5023 — VIGILANCIA EM SAUDE
36212

DH - Orgdo emitente AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Ano referéncia ICC 2019 2020 2021 2022 2023
Item de custo Anvisa C“"°:$°“"" . AV.% c“sm:;“"" TUOAV% Custo “f"R“é AV.% C”sm;sc”'“' ) AV.% c“s'°:$°“"" . AV.%
Passagens - 0,00 1.693.747 17,33 1.298.645 .24 9.493.416 31,48 14.798.938 39,09
Didrias - 0,00 2208687 2280 1.796.178 10,01 8.647.735 28,68 13.012.797 34,37
ierr:eaiz:emcos o 11.299 97,92 3.907.977 39,98 8.355.772 46,56 7.912.375 26,24 8.314.991 21,%
Eeessse;:lowimento o - 0.00 101.390 104 95.765 0,58 514.566 171 975.847 258
2?;2'527.232':“ - 0,00 1.299.486 13,29 1.987.979 11,08 765.333 254 734.687 1,94
Telecomunicagdes R 0,00 160.148 1,64 52.700 0,29 15.704 0,05 12.446 0,03
Transferéncias 0,00 3,40 24,03 1,02 0,01
voluntérias - ’ 332.296 ' 4.312.572 ’ 306.916 ’ 3.602 g
Trffzr::zii;oda - 0,00 100 0.00 0.00 0.00 2.519 0,01
Demais custos 240 2,08 1.760 0,02 200 0,00 0,00 R 0,00
Limpeza e conservagdo ~ 0,00 12.966 0,13 15.009 0,08 0,00 0,00
:\r/'naé'\',‘:i:“sc’ de i 0,00 0,00 23049 0,13 0,00 0,00
Material de consumo R 0,00 36.904 0,38 10137 0,06 0,00 0,00
Outros . 0,00 i 0,00 i 0,00 5.499.000 8,29 i 0,00
Total 11.539 10000 | 4 575460 100,00} 45 945.006 100,00 | 34 155,044 10000 | 3; gs5.826 100,00

Programa de governo 0910 — OPERACOES ESPECIAIS: GESTAO DA PARTICIPACAO EM

ORGANISMOS E ENTIDADES NACIONAIS E INTERNACIONAIS

36212

DH - Orgdo emitente AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Ano Referéncia ICC 2020 2021 2022 2023

Item de Custo Anvisa Custo acum. - R$ AV.% CustoRascum. ° AV.% Custo acum. - R$ AV.% Custo acum. - R$ AV.%

Transferéncias voluntarias 195.562 100,00 122.842 100,00 146.204 100,00 305.926 100,00
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Programa Governo: 4003: GARANTIA DA ESTABILIDADE
MONETARIA E FINANCEIRA

36212

DH - Orgio
Emitente

Ano referéncia
ICC

Item de custo
Anvisa
Desenvolvimento
de pessoal

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

2023

Custo acum.- R$ A.V.%

10.190 100,00

Programa Governo: 0034: PROGRAMA DE GESTAO E
MANUTENCAO DO PODER LEGISLATIVO
36212

DH - Orgiao AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA

Emitente SANITARIA

Ano referéncia

IcC 2023

:em_ sz Custo acum.- R$ AV.%

nvisa
Desenvolvimento 2832 100,00
de pessoal

Todos os quadros foram extraidos do Siafi e do SIC, por meio do Tesouro Gerencial —
Extracdo em 19/2/2024.

RELAGCAO COM O ALCANCE DA MISSAO INSTITUCIONAL

A Anvisa tem a definicdo da sua missdo estratégica no Planejamento Estratégico:

PROTEGER E PROMOVER A SAUDE DA POPULAGAO, MEDIANTE A INTERVENGAO NOS RISCOS
DECORRENTES DA PRODUGAO E DO USO DE PRODUTOS E SERVIGOS SUJEITOS A VIGILANCIA

SANITARIA, EM ACAO COORDENADA E INTEGRADA NO SISTEMA UNICO DE SAUDE.

Quanto aos programas, todos estdo inseridos no cumprimento dessa missdo
institucional, com destaque para 0 0032 - Programa de Manutenc¢do e Gestdo do Poder
Executivo.

Esse programa substituiu a execuc¢do ocorrida até entdo pelo Programa 2115 -
Programa de Gestdo e Manutencdo do Ministério da Saude.

Ele constitui os custos com a manutencdo da Anvisa, tendo pessoal e encargos sociais
como seu maior montante.
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3.5. GESTAO DE AQUISICOES E LOGISTICA PUBLICA

CONFORMIDADE LEGAL DA GESTAO PATRIMONIAL
A conformidade da gestdo patrimonial da Anvisa se deu principalmente pela

observancia das orientagdes dos 6rgdos centrais, com destaque a Lei 14.479/2022, ao
Decreto 9.373/2018 e a Instrugdo Normativa 205/1988 (Sedap).

Em 2023, foi realizada a aquisicdo de computadores no valor de RS 2.783.222,00 para
renovag¢do do parque tecnoldgico, com o objetivo de incrementar a produtividade da
Agéncia. Como os computadores chegaram em 29 de dezembro de 2023, eles serdo
incorporados ao patrimoénio em 2024.

DESFAZIMENTO DE ATIVOS
Em 2023, ndo houve desfazimento de ativos da UG 253002.

LOCACOES DE IMOVEIS E EQUIPAMENTOS

Na UG 253002, o principal imével alugado estd situado no Setor de Industria e
Abastecimento, Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia/DF, onde se encontra instalada a
sede da Anvisa. Trata-se de imovel constituido por espaco para escritdrios e salas de
treinamento e reunido, além de um auditério, com darea total construida de
33.391,91m?2.

O valor mensal do aluguel, desde 2017, mantinha-se em RS 1.086.836,98. Entretanto,
em julho de 2022, houve a atualizagdo do valor para RS 1.203.382,75. J4 em 2023, em
razdo da variagdo negativa do indice Geral de Precos - Mercado (IGP-M), houve a
reducdo do valor mensal para RS 1.149.678,63, a partir de 18 de junho. Dessa forma, em
2023 o gasto total com aluguel referente a UG 253002 foi de RS 14.096.886,63.

As despesas de manutencdo da edificagdo sdo de responsabilidade da Anvisa e ocorrem
por meio de contratos oriundos de processos licitatérios. Em virtude de se tratar de
imoével de terceiros, ndo foi realizada nenhuma reforma ou transformacdo na
infraestrutura dos prédios locados pela Anvisa. Entretanto, em decorréncia de
negociacao com a locadora do imdvel, em 2023 foram realizadas manutengbes e
benfeitorias a cargo do proprietario do imdvel.

Em virtude do processo de centralizacdo, a UG 253002 possui ainda outros dois
contratos de aluguel, sendo:
e Sede da CVPAF-MS, localizada na Rua Dom Aquino, 1789, Edificio trés Irm3dos, Campo
Grande, Mato Grosso do Sul.
e Sede do PVPAF-Corumba, localizada na Rua Geraldino Martins de Barros, 631, Centro,
Corumba, Mato Grosso do Sul.
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Quadro-resumo das loca¢gdes da UG 253002

Local Ocupacao Valor total (jan. a dez./2023)
Brasilia — DF Sede da Anvisa RS 14.096.886,63

Campo Grande — MS Sede da CVPAF-MS RS 74.307,00

Corumba — MS Sede do PVPAF-Corumba RS 26.968,91

MUDANCAS E DESMOBILIZACOES RELEVANTES
Em 2023, ndo ocorreram mudancas e desmobilizacbes relevantes na UG 253002.

SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

Em relacdo a sustentabilidade ambiental, a atuacdo da Anvisa se destaca pela busca do
uso eficiente de recursos naturais, gestdao adequada dos residuos e atua¢do no
planejamento e na fiscalizagdo dos contratos administrativos. As equipes de
planejamento de contratagdes e aquisicdes da Gelog, ja na elaboragdo dos estudos
preliminares, iniciam a pesquisa de critérios de sustentabilidade relacionados a
contratacdo/aquisicdo. S3o utilizados editais de 6rgios e entidades que sdo referéncia
em contratagdes sustentdveis, o Guia de ContratagGes Sustentdveis da CGU, além da
busca de informagdes junto ao mercado sobre as ag¢des sustentdveis e inovadoras
aplicdveis ao objeto.

Considerando o tripé da sustentabilidade nas dimensGes econémica, ambiental e social,
seguem os seguintes resultados alcancados em 2023:

Dimensao econOmica

e Outsourcing (terceirizagao) das impressoes: em decorréncia de alteragées em
processos de trabalho, houve uma redugao no consumo de impressdes, levando a
uma supressdo do contrato vigente e a economia no consumo de papéis.

e Substituicdao gradativa de veiculos proprios por contrato de locagdo: melhoria na
gestdo do servigo, reducdo do custo de manutengdo, utilizagdo de veiculos novos e
mais eficientes, além da possibilidade de supressdo ou acréscimo dos veiculos
locados, caso necessario.

e Material de consumo: apds a consolidagdo do servico de Almoxarifado Virtual,
implementado em 2022, houve uma redugdo no numero de solicitacdes de
materiais de consumo e um aumento nas transferéncias realizadas pelo Sistema
Integrado de Administragdo de Servigos (Siads) devido a distribuicdo de placas SSD,
compras centralizadas de materiais de consumo e aproveitamento de materiais da
Sede para envio as coordenag¢des da Anvisa nos estados.
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ITEM 2022 2023
Pedidos realizados pelo Almoxarifado Virtual RS 318.878,16 RS 183.698,89
Requisi¢des atendidas pelo Siads RS 54.631,65 RS 151.442,74
Transferéncias feitas por meio do Siads da Sede para RS 25.585,61 RS 133.027,96
as Coordenacoes

Total RS 399.095,42 RS 468.169,59

Parcerias com gerac¢ao de renda: manutenc¢do da parceria de coleta seletiva solidaria de
materiais reciclaveis e retorno de parceria para reaproveitamento de borras de café para
familias participantes da agricultura familiar.

DIMENSAO AMBIENTAL
Plano Gestor de Residuos Sdlidos (PGRS): elaboracdo do PGRS, adequando a realidade
da geracdo de residuos da Anvisa a legislacdo e as normas técnicas vigentes.

Plano Diretor de Logistica Sustentdvel (PLS): inclusdo de ag¢Ges no PLS para
fortalecimento do uso de critérios de sustentabilidade nas contratacdes e ag¢des de
capacitagdo e conscientizacdo ambiental e em Environmental, Social, and Corporate
Governance (ESG) — governanga ambiental, social e corporativa — na Anvisa.

Parcerias: participacgdo em projeto de reciclagem de esponjas de louca e
reaproveitamento de borra de café apds o devido tratamento na Anvisa.

Logistica reversa: acompanhamento dos critérios previstos nos contratos de outsourcing
de impressdo e manutengdo predial, para o correto descarte de residuos perigosos,
conforme previstos nos respectivos certificados de destinagao final de residuos.

Processos de contratagao

e Avaliagdo dos quantitativos estimados e utilizados nas contratagdes, com base em dados
histéricos do consumo.

e Avaliagdo dos materiais utilizados nos processos de contratacao para verificar a
viabilidade de itens que respeitem critérios ambientais.

ENERGIA ELETRICA

A Anvisa continuou adotando medidas para promover a redugdo do consumo de energia,
como trocas de lampadas fluorescentes por lampadas de LED, segmentacgao de circuitos
de iluminacdo para evitar que lampadas figuem acesas desnecessariamente,
desligamento do ar-condicionado no fim do expediente comercial, dentre outras.

Desde o inicio da pandemia de Covid-19, houve uma expressiva reducdo do consumo de
energia elétrica em fungdo das medidas de contingenciamento para enfrentamento da crise
sanitaria e consequente aumento da quantidade de servidores em teletrabalho. Em 2023,
mesmo tendo sido mantido o retorno parcial dos servidores, os niveis de consumo se
mantiveram abaixo daqueles registrados antes da pandemia.

Quanto ao valor gasto em 2023, registrou-se um aumento de tarifas de energia elétrica,
conforme as regras estabelecidas pela Agéncia Nacional de Energia Elétrica (Aneel).
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Consumo anual de energia Gasto anual de energia
elétricaem kW elétrica (R$)
3400255 O 2016 Q) 1.768.664,12
3.196.883 (@ - 2017 o) 1.742.441,88
2962299 O 2018 oo O 189154502
2 989.483 O 2019 ) 2.088.170,83
2.506.355 (@ SRS 1o . o PS— O 1.606.756,77
2319.643 o 20— O 1.767.296,96
2249214 @ T 2022 ) 1.537.858.59
2.509.652 (@I o p X J— R F-0-- % 5212

Servicos de fornecimento de agua e coleta de esgoto

A Anvisa vem implementando acGes para a redu¢do do consumo de agua, como a
regulagem da vazdo das torneiras, descargas e registros dos banheiros e copas, e a
deteccdo e a correcdo de vazamentos nos equipamentos do sistema hidraulico, entre
outras. E realizado ainda o monitoramento didrio do consumo, a fim de detectar
possiveis indicios de vazamentos no sistema.

Houve uma expressiva reducdo do consumo de agua em funcdo das medidas de
contingenciamento para enfrentamento da crise sanitdria causada pela pandemia de
Covid-19, e o consequente aumento da quantidade de servidores em teletrabalho.
Embora desde 2022 tenha ocorrido o retorno parcial dos servidores, ainda assim o
consumo se manteve bastante reduzido em comparagdo aos anos anteriores a
pandemia.
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Consumo anual Gasto anual com agua e

de agua (m3) esgoto (RS)
13550 O 2016 v 0 317.752,92
10.842 O .10 ) A O 271183.97
10.693 @ — 2018 e O 263.37122

N4T5 O 2019 O 202.534,78

6952 O 2020 - '®) 196.289,76

7 045 o 2Q2] O 206.223,56

8195 O 2022 ernrinn O 23632540
9289 o 2023 s O 296.80318

DIMENSAO SOCIAL

Consta nos termos de referéncia a exigéncia de observagdo das normas de seguranca e
higiene do trabalho, sendo necessaria a apresentag¢ado do Programa de Controle Médico
de Saude Ocupacional e do Programa de Prevenc¢do de Riscos Ambientais, para aqueles
contratos que representem algum risco para os colaboradores.

PLANO DIRETOR DE LOGISTICA SUSTENTAVEL

O PLS estd sendo elaborado por uma comissdo gestora prépria instituida pela Anvisa,
com o objetivo de aperfeicoar o planejamento das praticas de sustentabilidade e de
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racionalizacdo dos gastos institucionais e dos processos administrativos. O Plano
caracteriza uma agenda estruturante para uma atuacdo econOmica, social e
ambientalmente correta, seguindo o modelo de referéncia e com a expectativa de
implementa¢do no prazo determinado pela Portaria Seges/MGI 5.376, de 14 de
setembro de 2023, isto é, até a data de 14 de margo de 2024.

i Realizagdo de um estudo nos processos de contratagdes dos ultimos
dois anos quanto a participagdo de microempresas e empresas de
pequeno porte (56% dos contratos da Gelog), e de empresas que
possuem mulheres em seu quadro societario (49% dos contratos).

ii. Proposicao de realizagao de estudo para implementacdo de negdcios de
impacto no ambito da Anvisa, incluindo as seguintes a¢des:

a) exigéncia, nos termos de referéncia, da realizagdo de
capacitacdo e adogdo de praticas para redugdo do consumo de
energia elétrica, consumo de dgua, reducdo de producdo de
residuos sélidos, coleta seletiva adotada na Anvisa e seguranca
no trabalho;

b) no planejamento da contratacdo, adoc¢do da média do valor da
passagem, incluindo valores de transporte do entorno, para
estimulo a contratacdo de pessoas que moram no entorno do
Distrito Federal (DF);

c) parceria com cooperativa de agricultura familiar para
fornecimento de borra de café produzida pela Anvisa.

Apesar de algumas acGes e exigéncias serem de menor magnitude, busca-se, por meio
delas, conscientizar os fornecedores e prestadores de servicos da Anvisa sobre a
existéncia de um pensamento sustentdvel na instituicdo. Nesse sentido, a Agéncia
procura inserir em todas as suas contratacdes a especificacdo de bens ou servigos
voltados a sustentabilidade.

Em 2023, houve um avango no sentido de ampliar as a¢Ges de sustentabilidade, por
meio da elaboracdo e revisao dos instrumentos legais que norteiam essas atividades na
Anvisa. Esses mesmos instrumentos servirdo como base para estimular iniciativas
sustentdveis na Agéncia, bem como para ratificar o uso e a fiscalizacdo dos critérios de
sustentabilidade nos contratos administrativos

LICITACOES E CONTRATOS

Conformidade legal

O processo de trabalho relacionado a gestdo e a fiscalizacdo dos contratos
administrativos e instrumentos similares é executado com base nas disposi¢des das Leis
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8.666/93 e 14.133/2021, das Instru¢des Normativas (INs) da SGD/MP 05/2017 e
01/2019, dos Decretos 10.426/2020, 9.507/2018 e 11.246/2022, e da Portaria Anvisa
343/2018, além da jurisprudéncia do TCU e das orientaces emitidas pela AGU.

Valor global dos contratos vigentes no exercicio

Tipo de contratacdo Valores (RS)
Compras/aquisicdes 781.525,31
Cessdo de uso de area 9.337.897,88
Informatica 115.011.168,01
Internacional 66.014.212,62
Locagdo de imodveis 69.980.717,80
Mao de obra 50.655.837,56
Servigos 110.221.510,46

Obs.: alguns contratos tém vigéncia plurianual.

Tempo médio de formalizagao da parceria

Em média, a parceria é formalizada em 60 dias depois de constituido o processo,
considerando que ele transcorreu sem percalgos.

Contratacoes mais relevantes

e Tecnologia da informagdo, com destaque para a aquisicdo de estacOes de trabalho do
tipo desktop, monitores e notebooks.

e Contratagdes para o funcionamento administrativo da Agéncia, em especial as
contratagGes de servico de vigilancia patrimonial armada e desarmada para a sede da
Anvisa e de servigo de coleta, transporte, tratamento e disposi¢do final dos residuos
solidos organicos e indiferenciados gerados nas suas dependéncias.

Participacdo das contratagGes diretas realizadas e sintese das justificativas para
eventuais grandes contratagdes sem processo licitatério

- . Prover 50 vagas de
Contratacao de servicos especialista em regulacio
técnicos especializados de

05 e zadosde ... e vigilancia sanitdria do
organizacéo e realizagéo de Quadro de Pessoal Efetivo

concurso publico da Anvisa.

Manter a disponibilidade
dos dados armazenados
. . nas bases de dados da

Contratacdo de solugdo Anvisa de forma segura,

Oracle em nuvem provendo servigos de
tecnologia da informagao
com qualidade e
garantindo a continuidade
das atividades da Agéncia.
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N° de contratagoes: 69 projetos executados.

Valor total em reais das contratacdes:
R$ 50.501.999,33.

N° de pregdes eletrénicos realizados: 13.

Valor total em reais dos pregdes eletrénicos
realizados: R$ 22.271.882,91.

N° de contratacdes diretas: 13 (hdo consideradas
nesse numero as contratagdes diretas de cursos
de capacitagdo, gue seguem abaixo em item
especifico).

Valor total em reais das contrata¢des diretas:
R$ 27.366.800,70.

N° de contratagdes por inexigibilidade de
licitacdo: 7 (nao consideradas nesse nimero as
contratagdes diretas de cursos de capacitagéo,
que seguem abaixo em item especifico).

N° de contratagoes por dispensa de licitagdo: 6
(ndo consideradas nesse nimero as contratacbes
diretas de cursos de capacitagdo, que seguem
abaixo em item especifico).

N° de contratacdes de curso de capacitagéo: 43,
no valor total de R$ 863.315,72.

N° de contratacdes de acesso a banco de dados: 2.

Valor total em reais para contratagdes para
combate a Covid-19: 0 (havia um projeto de
contratacao com o objeto “Aquisicdo de
autotestes de Covid para apoiar a triagem de
eventuais casos”, que nio foi executado, pois teve
seu cancelamento solicitado pela area
demandante

3.6. ATIVIDADE JURIDICA

CRESCENTE NUMERO DE RECURSOS ADMINISTRATIVOS JULGADOS ANUALMENTE (PARTINDO DE
1.572 RECURSOS JULGADOS EM 2019, 2.278 EM 2020, 2.571 EM 2021, 2.825 EM 2022, PASSANDO POR
UMA MEDIA DE 2.500 RECURSOS JULGADOS NOS ANOS DE 2020 A 2022 E CHEGANDO A 4.444
RECURSOS JULGADOS EM 2023).

IRt EEEsssssssseRERERREREsa R any
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Em 2023, foram protocolados na Anvisa 4.260 recursos administrativos contra as
decisdes de 12 instancia.

A Geréncia-Geral de Recursos (GGREC) da Agéncia recebeu um total de 3.259 recursos
de 12 instancia com o status de “ndo retratado” pela area técnica. Esses recursos seguem
para andlise e julgamento em 22 instancia recursal na GGREC. Em compara¢do com
2022, quando foram tramitados 2.817 recursos, nota-se um aumento significativo de
13,46%.

Os numeros evidenciam o desempenho da GGREC na gestdo de recursos, com um total
de 4.444 recursos julgados, distribuidos da seguinte maneira: 3.786 recursos
administrativos relacionados a registros, Autorizacao de Funcionamento, Certificacao e
Licenga de Importagdo (LI), e 658 referentes a processos administrativos sanitarios
(PAS).

Comparado ao ano anterior (2022), observou-se um aumento de 36,97% no total de
recursos de 12 instancia julgados em 2023, a saber: 2022 (2.402 recursos julgados); 2023
(3.811 recursos julgados). Esse acréscimo esta vinculado a analise recursal referente aos
recursos de Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE). A maioria desses recursos foi indeferida pela area técnica, que teve seu
posicionamento confirmado pela GGREC, conforme determina a RDC 204/2005 quanto
a ndo aceitar, na fase recursal, documentos previstos normativamente para fins de
instrucdo do peticionamento inicial.

No que diz respeito aos recursos de 22 instancia interpostos contra as decisGes da
GGREC, foram protocolados 560 expedientes ao longo do ano, enquanto a GGREC
deliberou sobre 625 recursos administrativos. Em termos percentuais, considerando o
total de 3.811 recursos administrativos de 12 instancia julgados, apenas 14,7%
resultaram em recursos interpostos contra as decisdes da GGREC.

Em 2023, merece destaque a significativa redugcdo no numero de solicitacGes de
desisténcia comparado a 2022 (com 128 solicitacGes), totalizando apenas 62 pedidos
protocolados no ano corrente.

E relevante ressaltar a quantidade de 50 recursos administrativos que envolveram a
retirada do efeito suspensivo. Essas solicitagdes, uma vez apresentadas, foram
encaminhadas a Diretoria Colegiada para deliberagao.

Esses nimeros refletem ndo apenas o volume de recursos administrativos, mas também
a capacidade da Anvisa de lidar eficazmente com eles. Esta agilidade alivia a carga sobre

PANDEMIA DE COVID-19

DURANTE OS5 ANOS EM QUE VIGOROU A EMERGENCIA EM SAUDE PUBLICA DE IMPORTANCIA
NACIONAL (ESPIN) CAUSADA PELA PANDEMIA DE COVID-19, REALIZOU-SE UM LEVANTAMENTO
DOS PROCESSOS DA ANVISA QUE TRATARAM DO TEMA. FORAM VERIFICADOS O NUMERO DE
PROCESSOS ABERTOS, OS PRINCIPAIS ASSUNTOS DEMANDADOS E A CATEGORIA DOS
: DEMANDANTES. MESMO COM A PUBLICACAO DA PORTARIA MS 913/ 2022, QUE OFICIALIZOU O
TERMINO DA ESPIN, O LEVANTAMENTO CONTINUOU A SER REALIZADO ATE O FINAL DE 2023.

36 PROCESS0S ABERTOS EM 2023 CQ
TEMA MAIS DEMANDADO, CCM 8 PROCESSOS: VACINA Q?@
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o sistema regulatério e contribui para a confianga continua em relacao as decisdes da
Agéncia, consolidando seu papel essencial na prote¢do da saude publica.

3.7. DESAFIOS E ACOES FUTURAS PARA A ANVISA

GESTAO DE PESSOAS

Nao foi possivel desenvolver e implementar a Politica de Qualidade de Vida de forma
estruturada no ano de 2023, apesar da adogdo de iniciativas e a¢Ges que visaram
minimizar a causa dos indicadores negativos obtidos na pesquisa realizada em 2022.

O novo modelo de desempenho da Anvisa foi desenvolvido e aprovado pela Diretoria
Colegiada (Dicol), com o intuito de alinhar todos os esforgos a revisdo da estratégia e as
diretrizes do Sistema de Gestdo da Qualidade. Para 2023, o objetivo foi implementar o
modelo em areas-piloto e desenvolver as melhorias necessarias para a regulamentacdo
do seu funcionamento.

O concurso da Agéncia somente foi autorizado em julho de 2023. Assim, o esforco teve
foco na definicdo dos critérios de distribuicdo de vagas e consequentes areas de
formagao, contratagdo da banca examinadora e elaboragao do edital.

Desafios para 2024

e Fomentar uma cultura organizacional que favoreca um ambiente de trabalho
harmonioso e de confianga, comunicagdo, colaboragao e inovagao.

e Construir um ambiente de trabalho que repudie o assédio e a discriminagao.

e Promover agbes voltadas ao desenvolvimento de competéncias digitais,
informacionais, de inovacao e tecnologias para as dreas da saude.

e Adequar o PGOR as novas normas.

AcOes para 2024

e Implementar o novo modelo de desempenho, juntamente com as unidades
organizacionais da Anvisa.

e Implementar as a¢des para o atendimento dos requisitos necessdrios para o
reconhecimento da Anvisa como Autoridade Sanitaria de Referéncia
Internacional (WLA).

e Recompor parte do quadro de pessoal da Anvisa por meio da realiza¢do de
concurso.
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GESTAO DE TECNOLOGIA DA INFORMACAO

Desafios e a¢Ges para 2024

e Recompor e fortalecer o quadro de servidores publicos.

e Ampliar a capacidade de entrega de solucGes e gestdo da infraestrutura de TI.

e Criar condigOes para o enfrentamento dos desafios apresentados no Relatdrio
de Transicao, especialmente a modernizagao dos sistemas legados.

e Consolidar o fortalecimento da estrutura de Governanca da Tl.

e Enfrentar os desafios de seguranga da informacgao, notadamente a reduc¢do da
equipe.

e Formalizar a estrutura de administracdo de dados.

e Mapear e melhorar o processo de contratos de TI.

GESTAO DE COMUNICACAO

Desafios e a¢Ges para 2024

e Relacionar as a¢ées de comunicacdo ao direcionamento estratégico da Anvisa.

e Fortalecer a comunicagao interna.

e Ampliar a utilizacdo da linguagem simples nos conteudos produzidos pelas areas
técnicas.

e Focar em agbes de comunicagdo de risco e informagdes, especialmente nas
midias sociais, para que as pessoas tomem melhores decisGes de consumo de
produtos e servigos.

e Organizar e oferecer treinamentos sobre comunicacdo e media training
(treinamento dos porta-vozes da instituicdo para capacita-los a lidar de forma
adequada e eficiente com a midia) para gestores da Anvisa.

e Definir projeto editorial para os contelddos (portal, intranet, midias sociais e
publicagGes em geral).

e Melhorar a mensuracdo de resultados e o uso de dados para definir acdes de
comunicagao.

e Melhorar o planejamento dos eventos da Anvisa.

GESTAO ORGCAMENTARIA, FINANCEIRA E CONTABIL

Principais desafios e agdes futuras para a aloca¢cao mais eficiente de recursos
e a melhoria da qualidade dos gastos publicos
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O Siafi esta sendo alimentado de forma manual, com os dados distribuidos por unidade
organizacional, com o intuito de extrair as informacGes diretamente do seu banco de
dados, uma vez que esse sistema tem alto grau de seguranca e confiabilidade.

Assim, infere-se sobre a possibilidade de extra¢do de diversos relatérios envolvendo as
unidades organizacionais e de mensuragao dos recursos consumidos entre as areas
finalisticas e de suporte. No entanto, esse registro ainda é um desafio, visto que sua
realizacdo de forma manual pode torna-lo oneroso e comprometer a eficiéncia dessa
atividade. Contudo, a implantacdo de a¢Ges que irdo possibilitar a mensuragdo dos
custos por unidades organizacionais e a classificagdo dos custos por areas finalisticas e
de suporte estd em andamento.

Além disso, a Agéncia estuda o uso de outros extratores e ferramentas confidveis e
eficientes, objetivando o aprimoramento das informagdes e da gestdo de custos da
Anvisa.

Constata-se ainda a necessidade de refinamento das analises da estimativa de custos
por programa governamental, demonstrando em que medida eles se relacionam com
o alcance da missdo institucional.

GESTAO DE AQUISICOES E LOGISTICA

Em termos de a¢Ges e desafios no processo de parcerias, o aspecto prioritario é sua
adequacdo ao Sistema de Gestdao da Qualidade, tendo em vista ser este um requisito
preponderante para a pretensdo da Anvisa de ser reconhecida pela OMS como
autoridade reguladora de referéncia.

Nesse sentido, a primeira etapa do desafio de revisar o mapeamento do processo ja foi
vencida, de modo que atualmente o foco é reavaliar os riscos ja identificados e suas
respectivas classificagdes.

Aliado a isso, ha também o desafio inerente as inovagdes legislativas que incidem sobre
a matéria, como a publicacdo da nova lei de licitagdes e contratos (Lei 14.133/2021), que
trouxe texto mais genérico que aquele contido na Lei 8.666/1993.

Internalizacdo da Lei 14.133/2021

O art. 11 da lei em questdo e a Portaria Seges/ME 8.678/2021 reforcam para a
Administracdo Publica a necessidade de implementacdo de processos e de estruturas,
inclusive de gestdo de riscos e controles internos, e preveem como responsabilidade da
alta gestdo a governanca das contratagées. Um dos maiores desafios é pér em pratica
tais mecanismos de lideranga, estratégia e controle.

Quanto ao processo de internalizacdo da governanca das contratacdes, foram
promovidas, no ano de 2023, as seguintes atividades:

e acompanhamento da execugdo do Plano de Contratagdes Anual (PCA), por meio
da elaboracdo de relatérios de riscos periddicos, conforme previsdo do art. 19
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do Decreto 10.947, de 25 de janeiro de 2022, o que permitiu que as unidades
organizacionais demandantes da Agéncia e a alta gestdo tomassem ciéncia do
andamento dos processos de compras publicas e adotassem medidas de
priorizacdo e ajustes necessarios para a consecuc¢ao dos objetivos

institucionais, a fim de minimizar o risco de ndo contratacdo dos itens constantes do
PCA até o término do exercicio;

e elaboragdo de proposta para revisdo das normas internas que tratam da
tematica de contratagdo, para adequa-las as regras gerais emitidas pelo 6rgao
central do Sistema de Servicos Gerais (Sisg), o que permitird a construcdo de
diretrizes para a gestdo dos contratos firmados e a definicdo de uma melhor
estrutura para o pleno funcionamento da unidade organizacional responsavel
pelas contratacdes publicas na Anvisa; e

e participacdo na Comissdao de elaboracdo do PLS, de acordo com modelo de
referéncia definido pela ja citada Portaria Seges/ME 8.678/2021 e pela Portaria
Seges/MGI 5.376/2023.

Acoes futuras

e Aprimoramento dos processos e estruturas para a governanga das contratacGes
publicas no ambito da Anvisa.

Trabalhar a promocdao de uma cultura organizacional que proporcione o
estabelecimento de um ambiente mais colaborativo e resolutivo para todos os
envolvidos nos processos de trabalho que tratam de compras publicas demanda a
lideranca da alta administracao, especialmente quanto a promocdo de capacitacdes e a
motivagdo dos servidores técnicos da unidade organizacional responsavel
regimentalmente pela tematica na Agéncia.

e Implementacdo, na Anvisa, dos atos normativos internos revisados que
regulamentam o metaprocesso de contratagao publica.

Em 2023, foi iniciado o trabalho de revisdao da portaria interna que regulamenta o
metaprocesso de contratacdo publica no ambito da Agéncia, para sua adequagdo aos
termos da Lei 14.133/2021. Contudo, ndo foi possivel realizar a implementac¢do dessa
portaria no mesmo ano, em razdo da necessidade de se aguardar a analise juridica do
documento. Por isso, a fase de implementac¢do da norma sera realizada no exercicio de
2024.
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A execucdo orcamentaria, financeira e patrimonial da Anvisa é realizada por meio
do Sistema Integrado de Administracao Financeira (Siafi), sistema de
contabilidade oficial do governo federal, com importagdo de dados de outros
sistemas estruturantes.

As demonstracdes contdbeis levantadas com relagdo a Anvisa tém como escopo as
informacgdes consolidadas das contas contdbeis das unidades gestoras do érgao
36212 - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, integrante do Orcamento Fiscal e
da Seguridade Social da Unido (OFSS).

As estruturas e a composi¢ao das demonstragdes estao de acordo com o padrao da
Contabilidade Aplicada ao Setor Publico (CASP), em conformidade com a Lei
4.320/1964, o Decreto-Lei 200/1967, o Decreto 93.872/1986, a Lei 10.180/2001 e
a Lei Complementar 101/2000. Elas seguem também as determinag&es das Normas
Brasileiras de Contabilidade Aplicadas ao Setor Publico (NBC TSP), do Conselho
Federal de Contabilidade (CFC), o Manual de Contabilidade Aplicada ao Setor
Publico (MCASP), o Manual Siafi e demais normativos complementares emitidos
pela Secretaria do Tesouro Nacional/Ministério da Fazenda (STN/MF), érgdo
central do Sistema de Contabilidade Federal.

As Demonstragdes Contdbeis da Anvisa sdo parte integrante do Balango Geral da
Unido (BGU), formado por:

I. Balango Patrimonial (BP);

Il. Demonstracdo das Varia¢des Patrimoniais (DVP);

[Il. Balango Orcamentario (BO);

IV. Balango Financeiro (BF);

V. Demonstragdo das Mutacdes do Patrimonio Liquido (DMPL);
V1. Demonstrag¢do do Fluxo de Caixa (DFC); e

VII. Notas Explicativas.

O ¢6rgdo 36212, Anvisa, é formado por 27 Unidades Gestoras Executoras (UGE),
sendo uma em cada Unidade da Federagdo (UF). A Anvisa Sede, situada no Distrito
Federal, é identificada pelo nimero de UGE 253002. As UGEs filiais estdo
identificadas pelos numeros de 253004 a 253029 e s3do formadas pelas
Coordenacdes de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados. A UG 253003 ndo pertence a Anvisa, mas sim a Agéncia Nacional de
Saude Suplementar (ANS).

A setorial de contabilidade da Anvisa é parte integrante do Sistema de Contabilidade
Federal, nos termos do art. 82 do Decreto 6.976/2009. Ela tem uma identificagdo prdpria de
UG de controle no Siafi, sob o nimero 253031 - Setorial Contabil/Anvisa, exercida pela
Coordenacdo de Contabilidade e Custos (CCONT), que faz parte da estrutura organizacional
da Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira (GGGAF), subordinada ao diretor-
presidente da Agéncia.

A seguir, sdo apresentados os principais itens das Demonstra¢des Contabeis da
Anvisa, conforme dados extraidos do Siafi.
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4.1 FORMAGAO DO ATIVO

O ativo representa o conjunto de bens e direitos. E um recurso controlado pela
entidade no presente, como resultado de evento passado. Recurso é um item com
potencial de servicos ou com capacidade de gerar beneficios econémicos.

Os ativos devem ser classificados como circulante quando satisfizerem a um dos
seguintes critérios:

a) estiverem disponiveis para realizagdo imediata; e

b) tiverem a expectativa de realizacdo até 12 meses apds a data das
demonstragdes contabeis.

Os demais ativos devem ser classificados como ndo circulantes.

MES DEZ/2023 DEZ/2022 2023/

LANCAMENTO 2022

GRUPO CONTABIL Saldo - RS AV %* Saldo - RS AV % AH %*

ATIVO

CIRCULANTE

CAIXA E 77.845.154 33,68% 70.540.794 33,81% 10,35%

EQUIVALENTES DE

CAIXA

CREDITOS A 2.066.430 0,89% 585.432 0,28% 252,98%

CURTO PRAZO

DEMAIS CREDITOS 36.825.847 15,93% 40.191.180 19,26% (8,37%)

E VALORES A

CURTO PRAZO

ESTOQUES 774.728 0,34% 832.969 0,40% (6,99%)

VARIACOES 1.054.463 0,46% 838.770 0,40% 25,72%

PATRIMONIAIS

DIMINUTIVAS

PAGAS

ANTECIPADA

MENTE

TOTAL 118.566.622 51,30% 112.989.144 54,16% 4,94%

ATIVO NAO

CIRCULANTE

ATIVO REALIZAVEL 16.174.614 7,00% 14.743.610 7,07% 9,71%

A LONGO PRAZO

IMOBILIZADO 40.999.177 17,74% 30.420.493 14,58% 34,77%

INTANGIVEL 55.397.965 23,97% 50.472.652 24,19% 9,76%

TOTAL DO ATIVO 112.571.755 48,70% 95.636.756 45,84% 17,71%
231.138.377 100,00% 208.625.900 100,00% 10,79%

*AV: Andlise Vertical; AH: Andlise Horizontal.
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ATIVO CIRCULANTE

Caixa e equivalentes de caixa

Incluem os valores disponiveis em limite de saque na Conta Unica da Unido, demais
depdsitos bancdrios 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
funcdo de setorial orcamentdria e financeira da Anvisa, com prerrogativas de
promover sua aplicacdo, bem como de efetuar a descentralizagdo interna pelo sub-
repasse as 26 UGEs filiais.

III

O grupo “caixa e equivalentes em moeda nacional”, apresentado no montante de
RS 77,8 milhdes, correspondeu a cerca de 34% do ativo total no exercicio de 2023.

MES 2023/
LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2022
CONTAS Saldo A.V. Saldo A.V. A.H.
RECURSOS

LIBERADOS PELO 43.321.583 55,65% 39.853.633 56,50% 8,70%
TESOURO

CONTA UNICA -

?LEJESSRNSA DO 34.418.334 44,21% 30.562.889 43,33% 12,61%
NACIONAL

BANCOS CONTA

MOVIMENTO - 105.236 0,14% 124.272 0,18% (15,32)
DEMAIS CONTAS

TOTAL 77.845.154 100,00% 70.540.794 100,00% 10,35%

Recursos liberados pelo Tesouro: comp&em o limite de saque da Conta Unica da Uniso,

gerido pela STN. Os recursos sdo liberados a Anvisa conforme o decreto anual de
programacao financeira.

Conta Unica — subconta do Tesouro Nacional: refere-se as aplica¢des financeiras.
Conforme a Lei 9.782/1999, a Anvisa tem autorizacdo para aplicar os recursos
recebidos da Conta Unica, sendo o seu rendimento recurso préprio do érg3o.

Bancos conta movimento — demais contas: referem-se a recursos exigidos para a
prestacdao de garantia nas contrata¢des de obras, servicos e compras em garantia,
por meio de caucdo depositada pelas empresas prestadoras de servigco, em atencao
ao art. 56, §19, inciso | da Lei 8.666/1993 e ao art. 96, §19, inciso | da Lei

14.133/2021.



https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=9782&ano=1999&ato=fdeEza65keNpWT754
https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=8666&ano=1993&ato=beaEzYU5ENFpWTd78
https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=14133&ano=2021&ato=8d4MTTE5UMZpWTf64
https://legislacao.presidencia.gov.br/atos/?tipo=LEI&numero=14133&ano=2021&ato=8d4MTTE5UMZpWTf64
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CREDITOS A RECEBER

Créditos a curto prazo (circulante)

Compreendem os direitos a receber com previsdo para até 12 meses do
fechamento do balango. Estdo relacionados a créditos tributdrios e ndo tributarios
e seus respectivos ajustes para perdas, constituidos com base na analise dos riscos
de realizagdo dos créditos a receber.

MES LANCAMENTO

DEZ/2023

DEZ/2022

2023/2022

CONTA

Saldo - RS

A.V.

Saldo - RS

A.V.

A.H.

CREDITOS TRIBUTARIOS
NAO PREVIDENCIARIOS —
NAO PARCELADO

35.939.417

1739,20%

6.977.733

1191,90%

415,06%

CREDITOS TRIBUTARIOS
NAO PREVIDENCIARIOS —
PARCELADOS

313.748

15,18%

(100,00%)

AJUSTE DE PERDAS DE
CRED TRIBUTARIOS

(34.186.734)

1654,39%

(6.392.302)

1091,90%

434,81%

PROJECAO A RECEBER —
CREDITOS TRIBUTARIOS

2.066.430

5,31%

585.432

1,44%

252,98%

CREDITOS NAO
TRIBUTARIOS

A REC DECOR DE INFRAC
LEG E CONTRATUAIS

59.924.201

162,72%

67.753.982

168,58%

(11,56%)

AJUSTE PERDAS CREDITOS
NAO TRIBUTARIOS CP

(46.128.999)

-125,26%

(43.842.419)

-109,08%

5,22%

PROJECAO A RECEBER -
CREDITOS NAO
TRIBUTARIOS

13.795.202

35,47%

23.911.563

58,64%

(42,31%)

OUTROS CREDITOS NAO
TRIBUTARIOS

TED - TERMO DE
EXECUCAO
DESCENTRALIZADA

17.468.933

47,44%

11.121.855

27,67%

57,07%

ADIANTAMENTOS
CONCEDIDOS A PESSOAL

5.470.710

14,86%

4.826.177

12,01%

13,35%

RENDIMENTO DE
APLICACOES POR
COMPETENCIA

91.001

0,25%

105.847

0,26%

(14,03%)

CRED POR DANO AO
PATRIM APUR EM PROC
JUDICIAL

225.588

0,56%

(100,00%)

SUPRIMENTO DE FUNDOS

148

0,00%

(100,00%)

PROJECAO TOTAL DE
CREDITOS A RECEBER

38.892.277

100,00%

40.776.611

100,00%

(4,62%)

Créditos tributarios a receber

S3do oriundos da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, tributo instituido
pela Lei 9.782/1999, estipulado conforme o fato gerador a que esteja relacionado.
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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
45/2017, que atualizou monetariamente os valores da TFVS previstos na Lei
9.782/1999.

Durante o més de abril de 2023, houve um aumento significativo de notificagdes
para o pagamento da TFVS, o que resultou na variacdao bastante relevante em
comparag¢do ao saldo final do exercicio anterior. Por consequéncia, ocorreu um
ajuste para perdas de forma proporcional.

Créditos a receber ndo tributarios decorrentes de infragdes (multas a
receber)

Os créditos a receber nao tributarios por infragGes legais ou contratuais estdo
divididos em duas categorias: créditos por Autos de Infracdo Sanitaria (AIS) e
demais créditos, como multas administrativas referentes a atos de gestao.

Os AIS sdo aplicagdo de multas administrativas por descumprimento da legislacdo
sanitaria, conforme a Lei 6.437/1977.

Os demais créditos administrativos (referentes a atos de gestdo) decorrem de
multas contratuais e transferéncias de saldos de processos de Tomada de Contas
Especial (TCE) — apds a decisdo do TCU — para o fluxo de cobranca da Geréncia de
Gestdo da Arrecadacgdo (Gegar), no periodo de inscricdo no Cadastro Informativo
de Créditos Ndo Quitados do Setor Publico Federal (Cadin). Frustrada essa
cobranga, os valores sdo encaminhados para divida ativa.

Todos os créditos a receber sdo individualmente controlados pelo Sistema de
Cobranca Administrativa (Codiva). Esse sistema é gerido pela Gegar, que, com base
nos seus dados, faz os calculos para ajustes de perdas e alimenta o Siafi.

Ajuste para perdas de créditos

O ajuste para perdas dos créditos tributdrios e ndo tributarios — de créditos constituidos em
favor da Agéncia — é calculado considerando o montante cobrado dos créditos com liquidez
certa, apds a sua definitiva constituicdo. Em seguida, sdo apurados os trés ultimos
exercicios, desprezando o vigente, levando em consideracgdo 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 formula
demonstrada abaixo.
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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.

OUTROS CREDITOS A RECEBER

Os outros créditos sdo decorrentes da execugdo financeira que ndo esta no
fluxo de cobranca da Geréncia de Gestdo da Arrecadacgdo. Esses créditos
referem-se principalmente a:

e Adiantamentos da folha de pagamentos, como férias e gratificacao
natalina (132 salario);

e Termo de Execuc¢do Descentralizada (TED); e

e Tomada de Contas Especial (TCE), com créditos a favor da Agéncia por
decisdo do TCU antes do fluxo de cobranca da Gegar.

Ao se passar ao fluxo de cobranga formal da Agéncia, o saldo da TCE é
transferido para as contas de créditos administrativos sob controle da
Gegar, como citado anteriormente.

Adiantamentos concedidos a pessoal: registram o adiantamento
referentes a remuneragdo no periodo de férias, quando o servidor opta
por adiantar o saldrio no gozo de férias.

Créditos a longo prazo (ativo ndo circulante)

Compreendem os direitos a receber com previsdo para apds 12 meses do
fechamento do balanco. Estdo relacionados a créditos tributarios e nado
tributarios e seus respectivos ajustes para perdas, constituidos com base
na andlise dos riscos de realizacdo dos créditos a receber.
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Termo de Execugao
Descentralizada: é o
instrumento por meio do
qual é feita a
descentralizacao de
créditos entre drgdos e
entidades integrantes
dos orcamentos fiscal e
da seguridade social da
Unido, com vistas a
execugdo de programas,
projetos e atividades. Ele
esta regulamentado pelo
Decreto 10.426/2020.
Como 6rgao repassador,
a Anvisa tem celebrado
varios TEDs com outros
Orgdos da administracdo
federal. Dessa forma, os
valores repassados sdo
reconhecidos como
créditos a receber da
Anvisa.
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MES LANCAMENTO

DEZ/2023

DEZ/2022

2023/2022

CONTA CONTABIL

Saldo - RS

A.V.

Saldo - RS

A.V.

A.H.

CREDITOS TRIBUTARIOS
NAO PREVIDENCIARIOS -
PARCELADO

726.302

4,67%

(100,00%)

* AJUSTE DE PERDAS DE
CREDITOS TRIBUTARIOS

(684.902)

-4,41%

(100,00%)

PROJECAO A RECEBER:
CREDITOS TRIBUTARIOS A
RECEBER

41.399

0,26%

0,00%

0,00%

CREDITOS NAO
PREVIDENCIARIOS
INSCRITOS

12.603.657

81,12%

86.566.333

3619,72%

(85,44%)

* AJUSTE DE PERDAS DE
DIVIDA ATIVA TRIBUTARIA

(12.603.657)

-81,12%

(86.566.333)

3619,72%

(85,44%)

PROJECAO A RECEBER:
DiVIDA ATIVA TRIBUTARIA

0

0,00%

0

0,00%

0,00%

DIVIDA ATIVA NAO
TRIBUTARIA

184.124.811

1185,06%

169.745.045

7097,79%

8,47%

* AJUSTE PERDAS DE DIVIDA
ATIVA NAO TRIBUTARIA

(168.629.064)

1085,33%

(167.353.526)

6997,79%

0,76%

PROJECAO A RECEBER:
DiVIDA ATIVA NAO
TRIBUTARIA

15.495.747

95,80%

2.391.519

16,22%

547,95%

CREDITOS A REC
DECORRENTES DE
INFRACOES-LG PZ

510.247

80,04%

1.125.580

9,11%

(54,67%)

* AJUSTE DE PERDAS DE
OUTROS CREDITOS

(336.763)

-52,83%

(772.148)

-6,25%

(56,39%)

PROJEGAO A RECEBER:
CREDITOS DECORRENTES
DE INFRACOES

173.484

1,07%

353.432

2,40%

(50,91%)

CREDITO POR DANO AO
PATRIMONIO - TCE -
DECISAO TCU

238.395

37,40%

320.823

2,60%

(25,69%)

CREDITOS A REC
PENDENTES DE DECISAO
JUDICIAL - TCE

225.588

35,39%

(100,00%)

CREDITOS A REC POR
PAGTOS INDEVIDOS

9.134.011

73,95%

(100,00%)

CREDITOS A REC
RESPONSAVEIS POR
DANOS/PERDAS

2.543.825

20,59%

(100,00%)

TOTAL

16.174.614

100,00%

14.743.610

100,00%

9,71%
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Créditos tributdrios nao previdencidrios — parcelado

O crédito tributario é oriundo da TFVS. Os valores referem-se a parcelas a receber
com prazo superior a 12 meses da data de fechamento do Balango Patrimonial.

Divida ativa tributaria e créditos tributarios a receber

Sdo oriundos dos créditos a receber vencidos, provenientes da TFVS, encaminhados
para inscricdo em divida ativa e cobrados por meio da Procuradoria Federal junto a
Anvisa.

Os valores inscritos em divida ativa tém perspectiva longa de recebimento, superior
a 12 meses, razao pela qual estdo classificados no ativo ndo circulante.

Divida ativa nao tributaria

Trata-se basicamente de multas por descumprimento da legislagdo sanitaria,
conforme a Lei 6.437/1977.

Da mesma maneira informada acima, é encaminhada para inscricdo em divida ativa
e cobrancga por meio da Procuradoria Federal junto a Anvisa.

Ajuste de perdas para divida ativa

A Gegar adota outro método para o ajuste de perdas relacionado a divida ativa,
levando em considera¢do o montante arrecadado no exercicio anterior sobre o
estoque acumulado nos udltimos trés exercicios anteriores. Desse indice de
recebimento, subtrai-se 1 (um) inteiro para encontrar, portanto, o indice de perda.

*Quociente.

OUTROS CREDITOS A LONGO PRAZO

Crédito por dano ao patrimonio

Valores a receber apés decisdo do Tribunal de Contas da Unido em favor da Anvisa,
decorrentes de processos de Tomada de Contas Especial. Sdo saldos parcelados,
conforme acordos do agente arrolado junto ao TCU, que sdo baixados apds o
recebimento da parcela. Caso haja frustragdo do pagamento, os valores poderdo
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ser transferidos ao fluxo interno de cobranga da Anvisa. Persistindo a pendéncia,
ha encaminhamento para a divida ativa.

A TCE é um processo administrativo devidamente formalizado, com rito préprio,
para apurar responsabilidade por ocorréncia de dano a administracdo publica
federal, com apuracdo de fatos, quantificacido do dano, identificacdo dos
responsaveis e obtencdo do respectivo ressarcimento (art. 22 da IN TCU 71/2012).

A Tomada de Contas Especial constitui medida de exce¢do, portanto a
administracdo deve esgotar todas as medidas administrativas para eliminar a
irregularidade motivadora da TCE ou para obter o ressarcimento do dano antes de
formalizar a instauragdo do processo.

Imobilizado e intangivel

O imobilizado da Anvisa é formado por bens méveis e imdveis. Ja o ativo intangivel
é formado, exclusivamente, por softwares.

Bens moveis

Os bens moveis sdo adquiridos diretamente pela Agéncia. Cada UGE tem
autonomia para a aquisicdo e gestdo dos seus bens, sem prejuizo de compras
centralizadas, conforme a conveniéncia ou normativos internos da Anvisa. O
controle e a movimentacdo dos bens permanentes, bem como o registro de sua
depreciacdo, sdo feitos por meio do Sistema Integrado de Gestdao Patrimonial
(Siads), que tem interface direta com o Siafi.

O saldo de bens mdveis encerrou o periodo com um valor contdbil bruto em torno
de RS 71,7 milhdes. Apds a depreciacdo acumulada no valor de RS 56,9 milhdes,
atingiu um saldo contdbil liquido de cerca de RS 14,7 milhdes ao final de 2023.

No exercicio anterior, o valor de bens mdveis estava em torno de RS 76,5 milhdes
com uma deprecia¢do acumulada de RS 55,7 milhdes, resultando em um saldo
liquido contabil de RS 20,8 milhdes.

MES LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022
BENS MOVEIS Saldo - R$ AV. Saldo - R$ A.V. AH
FNE:'OSRDME ATICA 35.650.981 49,71% 35.914.029 46,91% (0,73%)
xTOE\IGZ'I,SLIE s 20.898.250 29,14% 21.357.672 27,90% (2,15%)
MAQUINAS,

Q(Z?JTIEALFI\;I(I)EZTO £ 6.536.697 9,11% 6.626.819 8,66% (1,36%)
FERRAMENTA

&Eé'\fl/é'é BENS 4.642.100 6,47% 4.680.510 6,11% (0,82%)
MATER CULTURAL,

EDUCACIONAL E DE 2.807.383 3,91% 2.936.496 3,84% (4,40%)
COMUNICAGAO
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VEICULOS 1.172.024 1,63% 5.026.328 6,57% (76,68%)
BENS MOVEIS EM . . .
ALMOXARIFADO 12.115 0,02% 12.115 0,02% 0,00%
TOTAL 71.719.551 100,00% 76.553.969 100,00% (6,32%)
DEPRECIACAO

ACUMULADA - BENS (56.940.637) 79,39% (55.702.423) 72,76% 2,22%
MOVEIS

VALOR LIQUIDO . . .
CONTABIL 14.778.914 20,61% 20.851.546 27,24% (29,12%)

Bens imdveis

Bens imdveis sdo bens recebidos da Secretaria de Patrimo6nio da Unido (SPU) e
controlados pelo Sistema de Gerenciamento dos Imdveis de Uso Especial (SPIUnet),
gue tem interface direta com o Siafi.

O saldo de bens imdveis encerrou o periodo com um valor de RS 26,2 milhdes. No
exercicio anterior, o valor estava em RS 9,5 milhdes.

Em maio de 2023, houve o registro de baixa de amortizacdo de benfeitoria em
propriedade de terceiros na UGE 253018 - CVPAF/CE por ter atingido o indice de
100% amortizado.

Em julho de 2023, a UGE 253006 - CVPAF/PR reavaliou um imdvel, que passou ao
valor de RS 17,4 milh8es. A UGE 253026 - CVPAF/RO também reavaliou um imdvel,
passando ao valor de RS 160 mil.

A depreciagdo referente aos imoveis da Unido é controlada pela SPU. Os registros sdo
efetuados diretamente pela Secretaria do Tesouro Nacional nas contas da Anvisa, sem
ingeréncia da Agéncia, de acordo com o estabelecido na Portaria Conjunta SPU/STN
703/2014.

MES

LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022

CONTAS Saldo - RS A.V. Saldo - RS A.V. A.H.

BENS DE USO
ESPECIAL
REGISTRADOS
NO SPIUNET

26.225.712 100,02% 9.581.134 98,93% 173,72%

DEPRECIACAO
ACUMULADA - (5.448) -0,02% (21.277) -0,22% (74,39%)
BENS IMOVEIS

VALOR LIQUIDO

0, 0, 0,
CONTABIL 26.220.263 100,00% 9.559.857 98,71% 174,27%

BENFEITORIAS
EM

PROPRIEDADE
DE TERCEIROS

0,00% 103.189 1,07% (100,00%)

AMORTIZACAO
ACUMULADA - 0,00% (94.099) -0,97% (100,00%)
BENS IMOVEIS

VALOR LIQUIDO

0, 0, 0,
CONTABIL 0 0,00% 9.090 0,09% (100,00%)

TOTAL 26.220.263 100,00% 9.684.322 100,00% 170,75%
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Ativo intangivel

O ativo intangivel da Anvisa é formado, exclusivamente, por softwares, com vida
util indefinida. Por isso, ndo estd passivel de ajustes por amortizagdo. Esses ativos
foram mensurados pelo custo de desenvolvimento ou pelo valor de aquisi¢do,
adicionados por suas manutengdes de carater evolutivo, e estdo todos registrados
na UGE 253002 - Sede.

Ao final do exercicio, apresentava um montante de RS 55,4 milhdes com um
crescimento de 9,7% em relagdo ao final do exercicio anterior.

MES
LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022
Saldo - RS A.V. Saldo - RS A.V. A.H.
100,00
SOFTWARES 55.397.965 100,00% 50.472.652 o 9,76%
(o]

4.2. FORMACAO DO PASSIVO EXIGIVEL

Passivo é uma obrigacdo presente, derivada de evento passado, cuja extincdo deva
resultar na saida de recursos da entidade.

Os passivos devem ser classificados como circulantes (a curto prazo) quando
corresponderem a valores exigiveis até 12 meses apds a data das demonstragdes
contabeis. Os demais passivos devem ser classificados como ndo circulantes (de
longo prazo).

MES

LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022

GRUPO

CONTABIL Saldo - RS AV % Saldo - RS AV % AH.

OBRIGACOES
TRABALHISTAS,
PREVID E ASSIST
A PAGAR

52.074.829 52,54% 49.825.653 65,70% 4,51%

DEMAIS
OBRIGAGOES A 45.349.426 45,76% 21.797.722 28,74% 108,05%
CURTO PRAZO

PROVISOES A

0, 0, 0,
CURTO PRAZO 805.220 0,81% 2.245.157 2,96% (64,14%)

FORNECEDORES
E CONTAS A
PAGAR A CURTO
PRAZO

875.868 0,88% 1.965.549 2,59% (55,44%)

TOTAL 99.105.343 100,00% 75.834.080 100,00% 30,69%
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Obrigagoes trabalhistas — curto prazo

Referem-se a toda a folha de pagamento dos servidores da Anvisa (6rgdo 36212).
Demais obrigacoes

Observa-se um implemento elevado em fung¢do do Imposto de Renda Retido na
Fonte (IRRF) devido ao Tesouro Nacional, decorrente de alteracdo da obrigacdo
fiscal acesséria pelo eSocial (sobre a folha de pagamento) por meio de Documento
de Arrecadacdo de Receitas Federais (Darf) Unico. Esse é pago a partir do dia 15 do
més subsequente, ndo podendo ultrapassar o dia 20, conforme IN RFB 2005/2021,
gue instituiu a Declara¢do de Débitos e Créditos Tributarios Federais (DCTFWeb).

Cumpre destacar ainda que a Anvisa continua a efetuar restituices de TFVS, em
virtude de cobranga a maior no decorrer dos anos de 2015, 2016 e inicio de 2017.
Isso porque, amparada na Medida Proviséria 685/2015, houve a atualizagdo dessa
taxa em 100% do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo (IPCA), conforme
a Portaria Interministerial MF/MS 701/2015. Entretanto, com a conversdo dessa
MP na Lei 13.202/2015, o indice de atualizagdo foi reduzido em 50%, mas sem a
devida regulamentagdo imediata no decorrer de 2016, o que acarretou a
manutengao do reajuste da TFVS com atualizagdo em 100% naquele exercicio.

Somente com a publicacdo da Portaria Interministerial MF/MS 45/2017, houve a
normatizacdo que atualizou as taxas com a redugdo do indice em 50%,
regulamentando o disposto na Lei 13.202/2015, estabelecendo a restituicdo de
valores recolhidos a maior.

Em razdo da quantidade significativa de favorecidos, os pagamentos das
restituicdes foram feitos em lotes, utilizando lista de credores no Siafi. No entanto,
houve vdrias ordens bancarias canceladas por domicilio bancario do credor
inexistente. Enquanto se buscam as informag&es corretas sobre os dados bancarios
junto aos regulados, tem sido realizado o registro dessas ordens bancarias
canceladas, para posterior pagamento.

Devido a imprevisibilidade de pagamento, os valores foram alocados ao curto
prazo. Assim que os beneficidrios regularizarem seu domicilio bancdrio, os valores
serdo pagos, o0 que pode ocorrer a qualquer momento.

ProvisOes a curto prazo

O valor provisionado refere-se ao saldo de Tomada de Contas Especial recolhido a
maior pelo estado de Mato Grosso a favor da Anvisa, referente a recursos nao
aprovados na execugdo do Convénio 42/2000 (Siafi 405976).

A TCE seguiu o seu curso até o julgamento por parte do Tribunal de Contas da
Unido, quando foi convertida no Processo 025.333/2014-3. Ao mesmo tempo, a
Procuradoria-Geral Federal (PGF) no estado de Mato Grosso ajuizou uma agao de
cobranga, em que o valor devido ja havia sido definido pelo TCU (discutiam-se
apenas questdes acessorias, como prazo para pagamento).
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Com o inicio do Programa de Regularizacdo de Débitos (PRD), instituido pela Lei
13.494/2017, Mato Grosso optou por aderir ao programa. Com isso, foi celebrado
acordo entre o estado e a PGF, e os pagamentos correspondentes a favor da Anvisa
ocorreram em 2017 e 2018.

Pelo PRD, Mato Grosso recolheu o montante de R$ 2.112.924,84 (dois milhdes,
cento e doze mil, novecentos e vinte e quatro reais e oitenta e quatro centavos),
tendo sido conferida a certidao de quitagdo do débito pela Anvisa.

No entanto, como ndo houve comunicag¢do ao TCU, o processo seguiu seu tramite
naquele Tribunal. Desse modo, em atendimento ao Acérddo 10864/2018 - TCU - 22
Camara, Mato Grosso recolheu a Anvisa o valor de RS 1.430.320,40 (um milh3o,
guatrocentos e trinta mil, trezentos e vinte reais e quarenta centavos), além dos
valores ja pagos, como acima informado. O estado reconheceu que pagou
novamente por lapso administrativo.

A Anvisa indagou ao TCU sobre a atualizagdo dos valores devidos pelo estado e, em
caso de reconhecimento de pagamento a maior, solicitou avaliar e informar a
respeito da possibilidade de quitagado.

O TCU, apds ciéncia dos valores recolhidos, entendeu que deveriam ser
considerados todos os pagamentos efetuados pelo estado em compensagao ao
débito apurado no Acérddo 10864/2018. O Tribunal, entdo, emitiu o Acordio
6285/2021 - TCU - 22 Camara, informando a Anvisa que o saldo credor apurado em
29/7/2020, no montante de RS 2.245.156,66, deveria ser restituido diretamente
ao estado de Mato Grosso, sem incidéncia de juros e sem cogita¢do da hipdtese de
compensacao de eventuais dividas do referido estado com a Unido, e arquivou os
autos.

Contudo, a Anvisa, apoiada pela PGF, considera que o valor a ser devolvido seria
apenas aquele recolhido em atendimento ao Acdrddo 10864/2018, embora
atualizado, acrescentado o valor devolvido referente a contrapartida que nao
entrou no Programa de Regularizacdo de Débitos. Entende-se que o primeiro
pagamento (pelo PRD) é que promoveu a extingao do débito.

Dessa forma, foi realizada a restituicdo dos valores recolhidos em atendimento ao
Acdrddo 10864/2018, parcela considerada incontroversa, devidamente atualizada.
Em relacdo a parte controversa, a questdo foi submetida a analise da
Subprocuradoria Federal de Contencioso da PGF, para que conclua pela viabilidade
ou ndo de ajuizar acdo em desfavor do TCU.

Segue provisionado o saldo remanescente com a devida atualizagdo monetaria,
atingindo o valor de RS 805.219,54.

Fornecedores e contas a pagar a curto prazo

Este grupo refere-se a fornecedores e demais contas a pagar, além das retencdes
tributarias decorrentes das obriga¢Oes acessoérias as quais a Anvisa esta sujeita.
Usualmente, a Agéncia efetua seus pagamentos apds o processo de liquidagao da
despesa orcamentdria, emitindo as respectivas ordens bancdrias, sendo comum
haver saldos transitérios nas contas de fornecedores a pagar.
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A conta também estd composta por: restos a pagar ndo processados em liquidagao;
restos a pagar processados; e demais beneficidrios com pendéncias que
suspenderam o andamento do processo de pagamento.

Passivo nao circulante

Ao final dos exercicios de 2022 e 2023, ndo havia obriga¢des a longo prazo
apropriadas nas demonstragdes contabeis.

4.3. PATRIMONIO LiQUIDO

Patriménio liquido é a diferenca entre os ativos e os passivos apds a inclusdo de
outros recursos e a deducdo de outras obrigacdes, reconhecido no Balango
Patrimonial. Pode ser um montante positivo ou negativo. Na Anvisa, integram o
patrimonio 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 contdbeis provenientes de
inventdrios de bens moveis e intangiveis e reconhecimentos de despesas e créditos
a receber de exercicios anteriores.

Resultado patrimonial do exercicio: é a diferenga entre as variagdes patrimoniais
aumentativas e diminutivas, apurada na Demonstracdo das Variagdes Patrimoniais,
gue evidencia o desempenho das entidades do setor publico.

No periodo analisado, aferiu-se um déficit patrimonial no resultado do exercicio de
RS 7,6 milhdes, decorrente da confrontacdo entre a Variacdo Patrimonial
Aumentativa (VPA) e a Variagdo Patrimonial Diminutiva (VPD).

Reserva de reavaliagdo: reavaliacdo dos bens imdveis pelas seguintes Unidades
Gestoras Executoras:

UGE 253006/36212 - CVPAF/PR: RS 17,4 milhdes
UGE 253026/36212 - CVPAF/RO: RS 160,2 mil

Conforme o Manual Siafi, pela macrofunc¢do “020335 - Reavaliacdo e reducdo ao
valor recuperavel”, a reavaliacdo é a ado¢do do valor de mercado ou do valor justo
para os bens do ativo. A contabilizacdo dos aumentos referentes a reavaliagao de
ativos deve ser efetuada em contrapartida a conta contdbil de reserva de
reavaliagdo constante no patrimonio liquido.

Os registros de reserva de reavaliagdo no patriménio liquido da Anvisa foram
efetuados diretamente pela STN, sem ingeréncia da Anvisa.

O registro de reserva de reavaliacdo colaborou para o emparelhamento do saldo
do patriménio liquido em comparacgédo ao saldo do exercicio anterior.
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MES LANCAMENTO DEZ/2023 | DEZ/2022 2023/2022
Valor AV Valor AV A.H.
SUPERAVITS OU DEFICITS
ACUMULADOS
SUPERAVITS OU DEFICITS . . .
EXERCICIOS ANTERIORES 132.631.567 100,45% 121.543.182 91,53% 9,12%
SUPERAVITS OU DEFICITS . . .
DO EXERCICIO (7.683.364) (5,82%) 10.755.376 8,10% (171,44%)
AJUSTES DE EXERCICIOS . . .
ANTERIORES (10.519.197) (7,97%) 493.262 0,37% (2232,58%)
TOTAL 114.429.006 86,67% 132.791.820 100,00% (13,83%)
REAVALIACAO DE BENS . .
IMOVELS - RIP 17.604.029 13,33% (100,00%)
TOTAL 17.604.029 13,33% (100,00%)
TOTAL 132.033.035 100,00% 132.791.820 100,00% (0,57%)

4.4. RESULTADO FINANCEIRO NO BALANGO PATRIMONIAL

O resultado financeiro reflete o saldo da Disponibilidade por Destinacdo de
Recursos (DDR), segregado por fonte/destinacdo de recursos apurado no Balango
Patrimonial, conforme o § 22 do art. 43 da Lei 4.320/1964. Os ativos e passivos
financeiros e permanentes estdo demonstrados no BP, de acordo com o disposto
no art. 105 da referida lei.

Compdem 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 ndo tenha um passivo patrimonial associado), mais os créditos
empenhados a liquidar e os restos a pagar nao processados a liquidar, além de
demais obrigagGes financeiras como caugdes e depdsitos retidos de terceiros, e é
medido por fonte de recursos.

A diferenga entre o ativo financeiro e o passivo financeiro corresponde 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.
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MES LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022
FONTE RECURSOS Saldo - R$ A.V. Fonte Recursos / 2022 Saldo - R$ AV. AH. %
REC.PROP.UO
PARA APLIC. REC.DEST.ATIVID
49 EM 18.670.081 -27,87% 53 ADES-FINS DA (344.168) 1,26%
SEGURIDADE SEGURIDADE
SOCIAL SOCIAL
REC.PROPRIOS
PRIMARIOS DE
50 LIVRE 4.452.676 -16,30%
APLICACAO
RECURSOS
80 PROPRIOS 10.694.756 -39,16%
FINANCEIROS
RECURSOS
FINANCEIROS DE
88 LIVRE (1.591.428) 5,83%
APLICACAO
18.670.081 -27,87% 13.556.003 -49,63% 37,73%
RECURSOS
50 PROPRIOS 332.926 -0,50% 0,00%
LIVRES DA UO
PRIMARIOS OE
0 LIVRES DA (8.679.910) 12,96% 0 LIVRE (105.620) 0,39% 8118,03%
UNIAO APLICACAO
RECURSOS RECURSOS
1 ;'EVc_iRj;IgﬁDE (16.101.477) 24,04% 51 ;'EV;S;';%E (643.582) 2,36% 2401,85%
SOCIAL SOCIAL
RECURSOS UO TX.MUL.PODER
3 /sA:éISQ%/Z%E (61.210.193) 91,37% 74 :AOULLC;ﬁ ;V.PR oc (39.774.783) 145,63% 53,89%
SOCIAL JUD.
TOTAL (66.988.573) 100,00% TOTAL (27.312.150) 100,00% 145,27%

4.5 DEMONSTRATIVO DAS VARIAGCOES PATRIMONIAIS

A Demonstragdo das Variagdes Patrimoniais evidenciara as alteragdes verificadas
no patrimonio, resultantes ou independentes da execu¢do orgamentaria, e indicard
o resultado patrimonial do exercicio.

Variagdo Patrimonial Aumentativa (VPA)

E a receita sob o enfoque patrimonial. Corresponde a aumentos na situagdo
patrimonial liquida da entidade ndo oriundos de contribui¢des dos proprietarios.
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MES
LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022

VPA - GRUPO Saldo - R$ AV % Saldo - RS AV % A.H.

IMPOSTOS, TAXAS
E CONTRIBUICOES 647.669.042 42,14% 610.234.708 41,37% 6,13%
DE MELHORIA

EXPLORACAO E
VENDA DE BENS,
SERVICOS E
DIREITOS

8.481 0,00% 17.295 0,00% (50,96%)

VARIACOES
PATRIMONIAIS
AUMENTATIVAS
FINANCEIRAS

3.938.867 0,26% 4.988.811 0,34% (21,05%)

TRANSFERENCIAS
E DELEGAGOES 798.917.529 51,97% 764.909.561 51,85% 4,45%
RECEBIDAS

GANHOS COM
ATIVOS E
DESINCORPORAGA
O DE PASSIVO

9.039.290 0,59% 13.010.696 0,88% (30,52%)

OUTRAS
VARIACOES
PATRIMONIAIS
AUMENTATIVAS

77.553.757 5,05% 81.990.781 5,56% (5,41%)

TOTAL 1.537.126.965 100,00% 1.475.151.853 100,00% 4,20%

Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria

A TFVS esta inserida no grupo de “impostos, taxas e contribui¢cdes de melhoria” e
constitui a principal receita da Agéncia. Ela é arrecadada mediante o exercicio do
poder de policia da Anvisa.

Essa taxa foi instituida nos termos do art. 23 da Lei 9.782/1999. A sua arrecadagdo
é registrada e controlada pela UGE 253002 - Sede, assim como as demais
arrecadagOes realizadas pela Anvisa. O seu recolhimento é regulamentado

pela RDC 222/2006 e suas alteragdes. h

As receitas tributdrias com as taxas recebidas no exercicio financeiro b
corresponderam a 42 % da VPA do exercicio, com uma varia¢do positiva de 6%.

Transferéncias e delegag¢des recebidas

As transferéncias e delegagdes recebidas constituem cerca de 52% dos valores
classificados como Variagdo Patrimonial Aumentativa, sendo o maior conjunto de
VPA. Constam dos repasses financeiros recebidos da STN por meio de repasses na
Conta Unica, alimentando o limite de saque para custear a execugdo financeira da
Anvisa.


https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27878
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Outras variagOes patrimoniais aumentativas

Neste grupo, encontra-se o registro da receita com multas administrativas por AlS,
resultante das acBes fiscalizadoras, conforme a Lei 6.437/1977, que configura
infragGes a legislagdo sanitaria federal e da outras providéncias.

E composto também pelas reversdes de ajustes de perdas e pelas receitas com a
divida ativa, além dos registros de indenizagGes e restituicGes sobre o
reconhecimento de créditos a receber por ocasido de julgamentos de
irregularidades apuradas em TCE, apds decisdo do TCU.

Varia¢ao Patrimonial Diminutiva (VPD)

E a despesa sob o enfoque patrimonial. Corresponde a diminui¢des na situacdo
patrimonial liquida da entidade ndo oriundas de distribui¢des aos proprietarios.

MES
LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022

VPD - GRUPO Saldo - R$ AV % Saldo - R$ AV % A.H.

PESSOAL E

0, 0, 0y
ENCARGOS 468.480.220 30,33% 450.757.121 30,78% 3,93%

BENEFICIOS
PREVIDENCIARIOS 188.785.730 12,22% 173.199.003 11,83% 9,00%
E ASSISTENCIAIS

USO DE BENS,
SERVICOS E
CONS. DE
CAPITAL FIXO

126.284.211 8,17% 105.425.358 7,20% 19,79%

VARIACOES
PATRIMONIAIS
DIMINUTIVAS
FINANCEIRAS

3.144.142 0,20% 2.281.904 0,16% 37,79%

TRANSFERENCIAS
E DELEGACOES 684.137.769 44,29% 684.503.825 46,74% (0,05%)
CONCEDIDAS

DESVALORIZ E
PERD DE ATIVOS
E INCORP
PASSIVOS

66.153.504 4,28% 46.259.820 3,16% 43,00%

VPD -

0y 0 0
TRIBUTARIAS 75.884 0,00% 90.050 0,01% (15,73%)

OUTRAS
VARIACOES
PATRIMONIAIS
DIMINUTIVAS

7.748.869 0,50% 1.879.396 0,13% 312,31%

TOTAL 1.544.810.329 100,00% 1.464.396.477 100,00% 5,49%

Pessoal e encargos/beneficios previdenciarios e assistenciais

Este grupo compreende a remunerag¢dao do pessoal ativo, estabelecida em lei,
decorrente do pagamento pelo efetivo exercicio do cargo ou funcédo de confianca
no setor publico.

Abrange, ainda, obriga¢Oes trabalhistas de responsabilidade do empregador
incidentes sobre a folha de pagamento apropriada na Agéncia, contribuicdes a
entidades fechadas de previdéncia e beneficios eventuais a pessoal civil. E
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composto também por aposentadorias, pensdes e outros beneficios
previdencidrios de carater contributivo do Regime Préprio da Previdéncia Social
(RPPS).

Uso de bens, servigos e consumo de capital fixo

Representa o somatério das variagdes patrimoniais diminutivas com manutencao e
operacdo da maquina publica disponivel para a Anvisa, exceto despesas com
pessoal e encargos.

Transferéncias e delegag¢6es concedidas

Este grupo de contas contém o saldo de variagdes patrimoniais com transferéncias
concedidas pela Anvisa quanto ao recolhimento da arrecadacdo para Conta Unica
e outras. Essas transferéncias corresponderam a cerca de 44% do valor total do
grupo em 2023.

Desvalorizacao e perdas do ativo e incorporagao 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 desincorporagao de ativos por
baixa de Termo de Execucdo Descentralizada, devolugdo de recursos pelo érgéo
recebedor e andlise final da prestacdo de contas pela Anvisa.

Resultado patrimonial no periodo

Corresponde a diferenca entre o valor total da VPA e o valor total da VPD, apurado
na Demonstrac¢do das Varia¢des Patrimoniais do periodo.

Para o exercicio de 2023, o resultado apurado foi deficitario em RS 7,6 milhdes.

MES LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022
CCON - CLASSE Saldo - RS Saldo - R$ AH.
VPA-VARIACAO

PATRIMONIAL 1.537.126.965 1.475.151.853 4,20%
AUMENTATIVA

VPD-VARIACAO

PATRIMONIAL 1.544.810.329 1.464.396.477 5,49%
DIMINUTIVA

RESULTADO (7.683.364) 10.755.376 -171,44%
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4.6 RESULTADO ORGAMENTARIO

O resultado orcamentario esta evidenciado no Balango Orgamentario e representa
o confronto entre as receitas orgcamentdrias arrecadadas e as despesas
orcamentdrias empenhadas, visto que o regime orcamentario da Unido segue o
descrito no art. 35 da Lei 4.320/1964. Desse modo, pertencem ao exercicio
financeiro as receitas nele arrecadadas e as despesas nele legalmente empenhadas.

RECEITA ORCAMENTARIA REALIZADA

Quanto a origem, a execu¢do orcamentaria da Anvisa ocorreu em receitas correntes, nas
seguintes classificacdes:

Receitas tributarias: referem-se a TFVS, instituida pela Lei 9.782/1999.

Receita patrimonial: receita oriunda dos rendimentos de aplicagGes de recursos da Conta
Unica do Tesouro Nacional.

Receitas de servigos: sdo geralmente receitas referentes a cdpias reprograficas.

Outras receitas correntes: contemplam as multas administrativas por AlS, resultantes das
acoes fiscalizadoras, conforme a Lei 6.437/1977.

Entre as outras receitas correntes, tivemos arrecadagdao proveniente de restituicées de
convénios e ressarcimentos por danos aos cofres publicos, resultantes de determinagdo do
TCU em favor da Anvisa.

N3ao houve movimentacdo em receitas de capital.

ORIGEM RECEITA Saldo - RS A.V. Saldo - RS A.V. A.H.
IMPOSTOS,
TAXAS E . . .

1 CONTRIBUICGES 432.330.808 92,05% 432.562.547 90,73% 0,05%
DE MELHORIA
RECEITA . . .

3 PATRIMONIAL 3.850.709 0,82% 3.709.772 0,80% 3,80%
RECEITA DE . . 00

6 SERVICOS 134 0,00% 252 0,00% 46,79%
OUTRAS

9 RECEITAS 33.474.067 7,13% 39.237.975 8,40% -14,69%
CORRENTES

TOTAL 469.655.718 100,00% 465.838.759 100,00% 0,82%
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DESPESAS EMPENHADAS

Os dados demonstrados abaixo referem-se exclusivamente a execugdao
orcamentdria do érgdo 36212 contida no Balanco Orgamentario da Anvisa. Os
créditos e recursos descentralizados a outros 6rgaos, embora sejam de dotagdo da
unidade orgamentdria de mesmo nimero (36212), tém sua execugao registrada no
BO dos respectivos orgdos recebedores.

MES LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022
GRUPO DESPESA Saldo - R$ AV. Saldo - R$ AV. AV.
3 DESPESAS

CORRENTES

PESSOAL E
1 ENCARGOS 642.977.659 77,77% 610.874.282 81,49% 5,26%

SOCIAIS

OUTRAS DESPESAS \ \ .
3 CORRENTES 177.556.931 21,48% 130.701.877 17,44% 35,85%
TOTAL 820.534.589 99,25% 741.576.159 98,92% 10,65%
A DESPESAS DE

CAPITAL
4 INVESTIMENTOS 6.206.039 0,75% 8.074.753 1,08% -23,14%
TOTAL 6.206.039 0,75% 8.074.753 1,08% -23,14%
TOTAL 826.740.628 100,00% 749.650.912 100,00% 10,28%

RESULTADO ORGAMENTARIO EM 2023

No exercicio de 2023, o resultado orcamentdrio permaneceu deficitario em RS 357
milhdes, uma vez que as receitas oriundas da arrecadacao nao foram suficientes
para arcar com as despesas inerentes as atividades da Anvisa.

Ressalta-se, porém, que a Anvisa apresentou um indice de execuc¢do de despesa
orcamentdria de 98,1% em relacdo a dota¢do orcamentaria atualizada no exercicio
de 2023. Em relagdo a 2022, o indice alcancado foi de 92,6%.

MES LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022
ITEM VALOR VALOR AH.
RECEITA ORCAMENTARIA \
(LIQUIDA) 469.655.718 465.838.759 0,82%
DESPESAS EMPENHADAS 826.740.628 749.650.912 10,28%
RESULTADO (357.084.910) (283.812.153) 25,82%
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RESTOS A PAGAR

S3o as despesas empenhadas e ndo pagas no exercicio, podendo ser classificadas
como:

Restos a pagar nao processados a liquidar: correspondem as despesas
orcamentdrias apenas empenhadas, ndo tendo iniciado o processo de liquidagao.

Restos a pagar nao processados em liquidacdo: apesar de ter ocorrido o fato
gerador da despesa, inclusive sendo registrado como Variagdo Patrimonial
Diminutiva, ainda esta pendente o registro de sua liquidagdo integral no Siafi.

Restos a pagar processados: sdo despesas empenhadas e ja integralmente
liguidadas, porém pendentes de pagamento (emissdo da ordem bancaria).

No final de 2023, a Anvisa contava com um estoque de RS 18,5 milhdes inscritos
em restos a pagar n3o processados a liquidar e RS 280 mil em liquidacdo, n3o
havendo saldo em restos a pagar processados pendentes.

Ao fim do exercicio, foram realizadas novas inscricdes de restos a pagar ndo
processados a liquidar no saldo de RS 43,2 milhdes. Em liquidac¢do, foram RS 501,4
mil. Quanto a restos a pagar processados, a inscri¢do foi de RS 66,7 milhdes.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITA
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GRUPO EXECUGAO DE RESTOS A PAGAR

MES
LANCAMENTO DEZ/2023 DEZ/2022 2023/2022

CONTA
CONTABIL Saldo RS ANV.% Saldo RS A\V.% A.H.

EXECUCAO DE RP
NAO
PROCESSADOS

RP NAO
PROCESSADOS A 18.583.738 9,64% 10.622.471 6,93% 74,95%
LIQUIDAR

RP NAO
PROCESSADOS A
LIQUIDAR EM
LIQUIDACAO

280.947 0,15% 773.210 0,50% -63,66%

RP NAO
PROCESSADOS 19.214.915 9,97% 19.584.482 12,77% -1,89%
PAGOS

TOTAL
EXECUCAO DE RP
NAO
PROCESSADOS

38.079.600 19,76% 30.980.162 20,20% 22,92%

RPNP A
LIQUIDAR 43.247.306 22,44% 29.548.776 19,27% 46,36%
AUTORIZADO

RPNP EM

0, 0, _ o
LIQUIDACAO >01.450 0,26% 640.704 0,42% 21,73%

TOTAL RPNP -
INSCRICAO NO 43.748.756 22,70% 30.189.480 19,68% 44,91%
EXERCiCIO

OUTROS
CANCELAMENTOS 3.505.560 1,82% 9.947.920 6,49% -64,76%
DE RPNP

TOTAL RP NAO

o o o
PROCESSADOS 85.333.917 44,27% 71.117.562 46,37% 19,99%

EXECUCAO DE RP
PROCESSADOS

RP
PROCESSADOS A 55.135 0,04% -100,00%
PAGAR

RP
PROCESSADOS 40.702.827 21,12% 41.526.138 27,08% -1,98%
PAGOS

RP
PROCESSADOS - 66.696.789 34,60% 40.670.719 26,52% 63,99%
INSCRICAO

CANCELAMENTO
DE RP
PROCESSADOS -
NE

23.027 0,01% 0,00%

TOTAL RP

[ o o
PROCESSADOS 107.422.643 55,73% 82.251.992 53,63% 30,60%

192.756.560 100,00% 153.369.554 100,00% 25,68%
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4.7 MECANISMO ADOTADO PARA CONTROLE E GARANTIA
DA CONFIABILIDADE, DA REGULARIDADE E DA
COMPLETUDE DOS PROCEDIMENTOS CONTABEIS DA ANVISA

Como mecanismo adotado para controle e garantia da confiabilidade, da
regularidade e da completude dos procedimentos contabeis da Anvisa,
mensalmente a setorial contdbil encaminha o Relatério de Anadlise de
Conformidade Contabil (RAC) aos ordenadores de despesas de cada UGE.

O RAC contempla informagées quanto a conformidade contabil dos atos e fatos da
gestdo orcamentaria, financeira e patrimonial. O relatério contém, ainda,
orientacdes e recomendacdes que visam manter a confiabilidade e a regularidade
das informacgdes que integram as demonstracdes contabeis.

Havendo inconsisténcia ou desequilibrio considerado relevante, que possa alterar
o entendimento sobre os saldos evidenciados, sdo aplicadas restricbes as
demonstracGes contabeis. Essas restricdes sdo encaminhadas ao Sistema de
Contabilidade Federal por meio de transagdo prdpria no Siafi.

A Declaragdo do Contador e os elementos que compdem as Demonstracées
Contabeis da Anvisa, detalhadas em Notas Explicativas, estdo disponiveis no portal
da Agéncia, pelo endereco: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/contabilidade.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/contabilidade
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/contabilidade
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5.1 DETERMINAGCOES E RECOMENDAGOES DO TCU

Em 2023, o TCU autuou 75 processos relacionados a Anvisa e emitiu 58 acérddos relativos
aos temas apresentados na tabela abaixo. Tais decisdes resultaram na emissao de 3
determinacgGes e ndao houve recomendagdes. Nao ha pendéncias de ciéncia e
manifestagdes as comunicagoes resultantes da atua¢do do Tribunal no exercicio.

Outras informacdes sobre este conteldo exigidas pela IN TCU 84/2020 podem ser
consultadas no portal da Anvisa, secdo Relatdrios e Informes dos Orgdos de Controle.

Numero de acdordaos emitidos pelo TCU segundo sua natureza — 2023

Natureza do acordao Numero de acérdaos
Aposentadoria 26

Tomada de Contas Especial 3

Representagdo 1

Pensao Civil 12

Monitoramento 6

Denuncia 2

Relatério de Acompanhamento 7

Outros 1
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Lista de Siglas e Abreviagoes

ABC - Associac¢do Brasileira de Cosmetologia

ABIHPEC - Associac¢do Brasileira da Industria de Higiene, Perfumaria e Cosméticos
AE - Autorizacdo Especial

AEP - Autorizagdo Especial Simplificada para Instituicdao de Ensino e Pesquisa
AEX - Autorizagdo de Exportacdo

AFE - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa

Al - Autoriza¢do de Importagdo

Ainte - Assessoria de Assuntos Internacionais

AIR - Anilise de Impacto Regulatdrio

AIS - Auto de Infragdo Sanitaria

Aladi - Associa¢do Latino-Americana de Integracdo

AMC - Aquisicao de Medicamentos Sujeitos a Controle Especial

AMS - Assembleia Mundial da Saude

Anac - Agéncia Nacional de Aviacdo Civil

Aneel - Agéncia Nacional de Energia Elétrica

Anesco - Associa¢do Nacional dos Esteticistas e Cosmetélogos

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Aplan - Assessoria de Planejamento

AR - Agenda Regulatéria

ARR - Avalia¢do do Resultado Regulatério

Aspar - Assessoria Parlamentar

Asreg - Assessoria de Melhoria da Qualidade Regulatdria

Audit - Auditoria Interna da Anvisa

AVA-Visa - Ambiente Virtual de Aprendizagem em Vigilancia Sanitaria
BDA - Biblioteca Digital da Anvisa

BF - Balango Financeiro

BGU - Balango Geral da Unido

BID - Banco Interamericano de Desenvolvimento

BO - Balanco Orcamentario

BP - Balango Patrimonial

BPF - Boas Praticas de Fabricagdo

BRS - Convencdes de Basileia, Roterda e Estocolmo

BS - Boletim de Servico

CAD - Comissdo de Avaliacdo de Desempenho

Cadifa - Carta de Adequacdo do Dossié de Insumo Farmacéutico Ativo
Cajis - Coordenacdo de Analise e Julgamento das Infragdes Sanitarias
Camex - Camara de Comércio Exterior

CAP - Coeficiente de Adequagdo de Pregos

Casp - Contabilidade Aplicada ao Setor Publico

CBPDA - Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
CBPF - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo
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CCIRAS - Comissdo de Controle de Infec¢Ges Relacionadas a Assisténcia a Saude
CCM - Comissdo de Comércio do Mercosul

CCM - Comité Consultivo de Mudancas

CCONT - Coordenacdo de Contabilidade e Custos

CCSB - Certificado de Controle Sanitdrio de Bordo

CEAnvisa - Comissdo de Ftica da Anvisa

Ceavs - Coordenacao Estratégica de A¢des em Vigilancia Sanitaria

CEP - Comiss3o de Etica Publica

CFC - Conselho Federal de Contabilidade

CGD - Comité de Governanga Digital

CGE - Comité de Gestdo Estratégica, Riscos e Inovacgado Institucional

CGU - Controladoria-Geral da Unido

CGVISA - Comissdo Gestora de Sistemas de Informacgdo de Produtos e Servigos Sujeitos
a Vigilancia Sanitaria

Cicad/OEA - Comissdo Interamericana para o Controle do Abuso de Drogas da
Organizag¢do dos Estados Americanos

CICSB - Certificado de Isencdo de Controle Sanitario de Bordo

Ciee - Centro de Integragdo Empresa-Escola

Cievs - Centro de Informagdes Estratégicas em Vigilancia em Saude

CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences

CIVP - Certificado Internacional de Vacinagdo ou Profilaxia

CLP - Certificado de Livre Pratica

CMD-Visa - Conjunto Minimo de Dados da Vigilancia Sanitaria

CME - Comité de Monitoramento de Eventos

CMED - Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos

CMPAF - Coordenacgao de Monitoramento de InfragGes Sanitdrias em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

CNAGEN - Centro Nacional de Gerenciamento de Emergéncia Nuclear
CNCSB - Certificado Nacional de Controle Sanitario de Bordo

CND - Comission on Narcotic Drugs

CNICSB - Certificado Nacional de Isen¢do de Controle Sanitario de Bordo
Coger - Corregedoria da Anvisa

Comin - Comissdo de Missdes Internacionais

Conasems - Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

Conass - Conselho Nacional de Secretarios de Saude

Conep - Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa

Conicq - Comissdo Nacional para a Implementa¢do da Conven¢dao-Quadro para o
Controle do Tabaco

Coninv - Comité Nacional de Investimentos

COP - Conferéncia das Partes

CP - Consulta Publica

CSE - Certificado Sanitario de Embarcagdo

CSEGI - Coordenagado de Seguranga Institucional

CSGQA - Coordenacdo do Sistema de Gestdo da Qualidade da Anvisa
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CVPAF - Coordenacao de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados

DCB - Denominag¢6es Comuns Brasileiras

DDCTA - Dossié de Desenvolvimento Clinico de Produto de Terapia Avancada
Investigacional

DDR - Disponibilidade por Destinagao de Recursos

DEF - Dispositivos Eletrénicos para Fumar

DFC - Demonstracdo do Fluxo de Caixa

DICD - Dossié de Investigagdo Clinica de Dispositivos Médicos
Dicol - Diretoria Colegiada

DIP - Documento Informativo de Preco

DMPL - Demonstragdo das Mutagdes do Patrimonio Liquido
DMR Dados de Mundo Real

DOU - Diario Oficial da Unido

DRU - Desvinculagdao da Receita da Unido

Duimp - Declaracdo Unica de Importagdo

DUV - Documento Unico Virtual

DVP - Demonstracao das Variagdes Patrimoniais

EaD - Ensino a Distancia

ECDD - Expert Committee on Drug Dependence

ECT - Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos

e-CTD - Documento Técnico Comum Eletrdnico

EFD - Estratégia Federal de Desenvolvimento para o Brasil
EFSA - Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos (sigla em inglés)
EFTA - Associagdo Europeia de Livre Comércio (sigla em inglés)
EMR - Evidéncias de Mundo Real

Enap - Escola Nacional de Administragdo Publica

EPI - Visa Aperfeicoamento em Vigilancia Epidemioldgica para Portos, Aeroportos e
Fronteiras

Epinet - Exclusdo de Produtos Irregulares da Internet

ESG - Environmental, Social and Corporate Governance

ESPIN - Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional
ETR - Equipes de Trabalho Remoto

FB - Farmacopeia Brasileira

FDA - Food and Drug Administration

Finep - Financiadora de Estudos e Projetos

FUNDHERP - Fundacdao Hemocentro de Ribeirdo Preto

Gadip - Gabinete do Diretor-Presidente

GAHTR - Grupo Ad Hoc de Temas Regulatérios

GBT - Global Benchmarking Tool

Gecc - Gratificagdo por Encargo de Curso ou Concurso

Gegar - Geréncia de Gestdo da Arrecadagdo

GGGAF - Geréncia-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira
GGMED - Geréncia-Geral de Medicamentos
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GGMON - Geréncia-Geral de Monitoramento de Produtos Sujeitos a Vigilancia
Sanitaria

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

GGREC - Geréncia-Geral de Recursos

GGTES - Geréncia-Geral de Tecnologia em Servicos de Saude

GGTPS - Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude

GHCOS - Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes, Cosméticos e Saneantes
GMC - Grupo Mercado Comum

GMDN - Global Medical Devices Nomenclature

GRC - Gestdo de Riscos Corporativos

GSTCO - Geréncia de Sangue, Tecidos, Células, Orgdos e Produtos de Terapias
Avancgadas

GT - Grupo de Trabalho

HAOC - Hospital Alemao Oswaldo Cruz

Ibama - Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
ICCR - International Cooperation on Cosmetics Regulation

ICH - International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use

ICMRA - International Coalition of Medicines Regulatory Authorities

IDMP - Identification of Medicinal Products

IFA - Insumo Farmacéutico Ativo

IGG - Indice Integrado de Governanca e Gest3o Publicas

IGOVSISP - indice de Maturidade em Governanca de Tecnologia da Informacédo do
Sistema de Administracao dos Recursos de Tecnologia da Informagdo

IGP-M - indice Geral de Precos - Mercado

ILPI - Instituicdo de Longa Permanéncia para Idosos

IMD - indice de Maturidade por Dimens&o

IMDRF - International Medical Device Regulators Forum

IMG - indice de Maturidade Global

IN - Instrugao Normativa

INCI - Nomenclatura Internacional de Ingredientes Cosméticos (sigla em inglés)
INCQS - Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Interfarma - Associagao da Industria Farmacéutica de Pesquisa

Intravisa - Rede Interna da Anvisa

IPCA - indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo

IPRP - International Pharmaceutical Regulators Programme

IPS - Investigacdo Preliminar Sumaria

Iras - InfecgGes Relacionadas a Assisténcia a Saude

IRRF - Imposto de Renda Retido na Fonte

LGPD - Lei Geral de Protecdo de Dados

LI - Licenca de Importacao

LMR - Limite Maximo de Residuos

LOA - Lei Or¢camentdria Anual

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA - ANVISA - 322



Relatorio de Gestdo 2023

LPCO - Licenga, Permissao, Certificado e Outros Documentos

Mapa - Ministério da Agricultura e Pecudria

MCTI - Ministério da Ciéncia, Tecnologia e Inovacédo

MDSAP - Medical Device Single Audit Program

ME - Ministério da Economia

MF - Ministério da Fazenda

MGI - Ministério da Gestdo e da Inovagdo em Servicos Publicos

MGT - Modelo de Governanca de Tecnologia da Informacdo e Comunicacdo
MRE - Ministério das RelacGes Exteriores

MS - Ministério da Saude

MSMSF- Member State Mechanism on Substandard and Falsified Medical Products
NBC T SP - Normas Brasileiras de Contabilidade Técnicas Aplicadas ao Setor Publico
NBCAL - Norma Brasileira de Comercializacdao de Alimentos para Lactentes e Criangas
de Primeira Infancia, Bicos, Chupetas e Mamadeiras

NDD - Natureza de Despesas Detalhadas

NSP - Nucleo de Segurancga do Paciente

NT - Nota Técnica

OCDE - Organizagao para a Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico
ODS - Objetivos de Desenvolvimento Sustentavel

OFSS - Orcamento Fiscal e da Seguridade Social

OID - Ombudsman de Investimentos Diretos

OKR - Objective and Key Results

OMC - Organizacdao Mundial do Comércio

OMS - Organiza¢do Mundial da Saude

Opas - Organiza¢do Pan-Americana da Saude

PAD - Processo Administrativo Disciplinar

PAF - Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

PAR - Apuragdo de Responsabilidade de Entes Privados

Para - Programa de Analise de Residuos de Agrotéxicos em Alimentos
PCA - Plano de Contratacdes Anual

PDP - Plano de Desenvolvimento de Pessoas

PDTIC - Plano Diretor de Tecnologia da Informacdo e Comunicagdo

PE - Planejamento Estratégico

PEP - Processo de Avaliagdo de Desempenho (sigla em inglés)

PF - Preco fabrica

PF-Visa - Piso Fixo de Vigilancia Sanitaria

PGA - Plano de Gestdo Anual

PGF - Procuradoria-Geral Federal

PGOR - Programa de Gestao Orientada para Resultados

PGR - Plano de Gerenciamento de Riscos

PGRS - Plano Gestor de Residuos Sélidos

PIC/S - Pharmaceutical Inspection Co-operation Scheme

PLS - Plano Diretor de Logistica Sustentavel

PMC - Preco Maximo ao Consumidor
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PMVG - Prego Maximo de Venda ao Governo

PNIIS - Politica Nacional de Informacao e Informatica em Sadde
PNPCIRAS - Programa Nacional de Prevencdo e Controle de Infec¢cbes Relacionadas a
Assisténcia a Saude

PNS - Plano Nacional de Saude

PNUD - Programa das Nagdes Unidas para o Desenvolvimento

PNUMA - Programa das Nag¢des Unidas para o Meio Ambiente

POP - Procedimento Operacional Padrao

PPA - Plano Plurianual

PQ KMS - Sistema de Gestdo de Conhecimento em Qualidade Farmacéutica
Regulatdria (sigla em inglés)

PRD - Programa de Regularizacdo de Débitos

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

PSI - Politica de Seguranga Institucional

PSP - Porto sem Papel

PTA - Produtos de Terapia Avancada

PTD - Plano de Transformacdo Digital

PV-Visa - Piso Varidvel de Vigilancia Sanitaria

RAC - Relatério de Analise de Conformidade Contabil

RAE - Reunido de Avaliacdo da Estratégia

RDC - Resolugdo da Diretoria Colegiada

Reblas - Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude

Reneta - Rede Nacional de Especialistas em Terapias Avancadas

Res. - Resolugdo

RET - Registro Especial Temporario

RNDS - Rede Nacional de Dados em Saude

RNI - Registro Nacional de Implantes

RNLVISA - Rede Nacional de Laboratdrios de Vigilancia Sanitaria

ROI - Roteiro Objetivo de Inspecao

RPPS - Regime Préprio da Previdéncia Social

RSI - Regulamento Sanitario Internacional

RWD - Real World Data

RWE - Real World Evidence

Sammed - Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos
SAT - Sistema de Atendimento

Sebrae - Servigo Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas
Secex - Secretaria de Comércio Exterior

SEIl - Sistema Eletronico de Informacgdes

Serpro - Servico Federal de Processamento de Dados

SGAS - Sistema de Automacdo de Registro de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos
e Perfumes

SGC - Sistema de Gestdo de Carreiras

SGCOL - Secretaria-Geral da Diretoria Colegiada
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SGD - Secretaria de Governo Digital

SGDP - Secretaria de Gestdo e Desempenho de Pessoal

SGEP - Sistema de Gest3o da Etica do Poder Executivo Federal
SGPDP - Sistema de Gestdo do Plano de Desenvolvimento de Pessoas
SGPRT - Secretaria de Gestdo de Pessoas e de Rela¢Oes de Trabalho
SGQ - Sistema de Gestdo da Qualidade

Siads - Sistema Integrado de Gestdo Patrimonial

Siafi - Sistema Integrado de Administracdo Financeira

Siape - Sistema Integrado de Administracdo de Pessoal

Siass - Subsistema Integrado de Atencdo a Saude do Servidor

SIC - Servico de Informacgdo ao Cidadao

SIC - Sistema de InformagGes de Custos

Sinac - Sindicancia Acusatoria

Sindusfarma - Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos
Sinesp/Infoseg - Sistema Nacional de Informag&es de Seguranca Publica
Siorg - Sistema de Organizac¢do e Inovacdo Institucional do Governo Federal
Siscomex - Sistema Integrado de Comércio Exterior

SNVS - Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

SPS - Comité de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias (sigla em inglés)
SPU - Secretaria do Patrimonio da Unido (sigla em inglés)

SQR - Substancias Quimicas de Referéncia

STCO - Sangue, Tecidos, Células e Orgdos

STN - Secretaria do Tesouro Nacional

SUS - Sistema Unico de Saude

TAC - Termo de Ajustamento de Conduta

TAP - Termo de Abertura de Processo Regulatério

TBT - Comité de Barreiras Técnicas ao Comércio (sigla em inglés)

TCE - Tomada de Contas Especial

TCU - Tribunal de Contas da Unido

TED - Termo de Execucdo Descentralizada

TFVS - Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria

Tl - Tecnologia da Informacao

TIC - Tecnologia da Informacdo e Comunicacao

TR - Termo de Referéncia

UF - Unidade da Federagao

UGE - Unidade Gestora Executora

Unesco - Organizagdo das NagGes Unidas para a Educagdo, a Ciéncia e a Cultura
Uorg - Unidade Organizacional

UTI - Unidade de Terapia Intensiva

Vigiagro - Vigilancia Agropecuadria Internacional

Vigipds - Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
VPA - Variacdo Patrimonial Aumentativa

VPD - Varia¢do Patrimonial Diminutiva

WLA - WHO Listed Authority
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