ERRATA
RELATORIO DE GESTAO 2020

Em decorréncia da publicagdo do Relatério de Auditoria n2 02/2022 pela Auditoria Interna da Anvisa (Audit), a contabilizagdo de
programas de monitoramento analitico pela Geréncia de Laboratdrios de Saude Publica (GELAS) precisou ser ajustada, gerando a
necessidade de republica¢do de duas paginas do Relatdrio de Gestdo 2020, como se segue:
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Em 2020, foram monitoradas 53 metas (19 exclusivas do Plano Estratégico, 6 exclusivas do Plano de Gestdo Anual e 28 comuns a
estes Planos). Em 2020, 55% das metas do PE e 50% das metas do PGA foram alcangadas. No conjunto, foram alcangadas 26 (49%)
das metas estratégicas. Do total de metas ndo alcangadas, 67% (18 metas) foram classificadas como impactadas pela situagdo de
emergéncia relacionada a Corona Virus Disease descoberta em 2019 (COVID-19). Mais de 60% das metas estratégicas da Anvisa
tiveram execuc¢do acima de 75%, no entanto, 21%, apesar de terem tido boa execu¢do, ndo conseguiram atingir o estipulado para
0 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 ocorréncia da pandemia da COVID-19, que exigiu que diversas unidades
da Anvisa reunissem esforcos em atividades urgentes relacionadas ao combate da doenca, adiando outros objetivos ou
compromissos.

Distribuicao das metas estratégicas de 2020 da Anvisa segundo

situacao de alcance e impacto da situacao de emergéncia em
relagdao as metas nao alcancadas
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N&o impactadas
pela Covid-19
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Alcancadas |Nao alcancadas

18 167%

Impactadas pela
Covid-19

Distribuicao das metas estratégicas de 2020 da Anvisa por faixa

de desempenho e situacao de alcance
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Programas de
monitoramento analitico

Ha quatro programas estabelecidos para fins de monitoramento analitico de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, apresentados

no quadro a seguir.

Programa de
monitoramento analitico de

Kits de diagnostico da
CoviD-19
Programa especial de

monitoramento analitico de
Produtos de Cannabis

Programa de
monitoramento analitico de
nitrosaminas em

medicamentos

Programa de
monitoramento analitico de
antibidticos

* |nstituto Otavio Magalhdes/Fundag&o Ezequiel Dias — IOM/FUNED.

INCQS/Fiocruz

INCQS/Fiocruz

INCQS/Fiocruz

INCQS/Fiocruz e
IOM/FUNED*

Foram realizadas analises nos produtos importados sem registro,
conforme determinado pela RDC n? 379/2020. Além disso, foram
realizadas andlises fiscais considerando os resultados insatisfatérios do
monitoramento, denuncias e queixas técnicas. Até o dia 31/12, haviam
sido emitidos 301 laudos no ambito do programa. Para divulgacdo dos
resultados do programa, a Anvisa elaborou um painel.

O INCQS realizou andlises em amostras de produto e medicamento a
base de Cannabis autorizados para comercializagdo no Brasil. Foi
elaborado um painel para divulgacdo dos resultados, disponivel na
pagina de laboratérios no Portal da Anvisa.

As metodologias analiticas (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 selecao de
produtos e feito o mapeamento dos locais de coletas das amostras que
serdo utilizadas nas analises fiscais.

Padrdes disponibilizados ao INCQS, métodos implementados e
planejamento das coletas concluido.



