
 
 
 
Em decorrência da publicação do Relatório de Auditoria nº 02/2022 pela Auditoria Interna da Anvisa (Audit), a contabilização de 
programas de monitoramento analítico pela Gerência de Laboratórios de Saúde Pública (GELAS) precisou ser ajustada, gerando a 
necessidade de republicação de duas páginas do Relatório de Gestão 2020, como se segue: 
 
 
 
Em 2020, foram monitoradas 53 metas (19 exclusivas do Plano Estratégico, 6 exclusivas do Plano de Gestão Anual e 28 comuns a 
estes Planos). Em 2020, 55% das metas do PE e 50% das metas do PGA foram alcançadas. No conjunto, foram alcançadas 26 (49%) 
das metas estratégicas. Do total de metas não alcançadas, 67% (18 metas) foram classificadas como impactadas pela situação de 
emergência relacionada à Corona Virus Disease descoberta em 2019 (COVID-19). Mais de 60% das metas estratégicas da Anvisa 
tiveram execução acima de 75%, no entanto, 21%, apesar de terem tido boa execução, não conseguiram atingir o estipulado para 
o ano de 2020. Um total de 14 metas (26%) obteve percentual de desempenho de até 25%. O grande percentual de metas na 
primeira faixa de desempenho pode ser justificado pela ocorrência da pandemia da COVID-19, que exigiu que diversas unidades 
da Anvisa reunissem esforços em atividades urgentes relacionadas ao combate da doença, adiando outros objetivos ou 
compromissos. 
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Há quatro programas estabelecidos para fins de monitoramento analítico de produtos sujeitos à Vigilância Sanitária, apresentados 
no quadro a seguir. 

Nome do programa 
Laboratório 
envolvido 

Status 

Programa de 
monitoramento analítico de 
Kits de diagnóstico da 
COVID-19 

INCQS/Fiocruz Foram realizadas análises nos produtos importados sem registro, 
conforme determinado pela RDC nº 379/2020. Além disso, foram 
realizadas análises fiscais considerando os resultados insatisfatórios do 
monitoramento, denúncias e queixas técnicas. Até o dia 31/12, haviam 
sido emitidos 301 laudos no âmbito do programa. Para divulgação dos 
resultados do programa, a Anvisa elaborou um painel. 

Programa especial de 
monitoramento analítico de 
Produtos de Cannabis 

INCQS/Fiocruz O INCQS realizou análises em amostras de produto e medicamento a 
base de Cannabis autorizados para comercialização no Brasil. Foi 
elaborado um painel para divulgação dos resultados, disponível na 
página de laboratórios no Portal da Anvisa. 

Programa de 
monitoramento analítico de 
nitrosaminas em 
medicamentos 

INCQS/Fiocruz As metodologias analíticas (carta-acordo) foram implementadas para 
losartana e Valsartana. 
Foi conduzida a primeira fase do programa em que as empresas 
poderiam enviar voluntariamente amostras para serem analisadas. 
Para a segunda fase, foram estabelecidos critérios de seleção de 
produtos e feito o mapeamento dos locais de coletas das amostras que 
serão utilizadas nas análises fiscais. 

Programa de 
monitoramento analítico de 
antibióticos 

INCQS/Fiocruz e 
IOM/FUNED* 

Padrões disponibilizados ao INCQS, métodos implementados e 
planejamento das coletas concluído. 

* Instituto Otávio Magalhães/Fundação Ezequiel Dias – IOM/FUNED. 
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