ERRATA
RELATORIO DE GESTAO 2021

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 republicagdo de duas paginas do Relatdrio de Gestdo 2021, como se segue:
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Outro avango no monitoramento da estratégia foi o
acompanhamento das metas e projetos estratégicos pelo
CGE. Mensalmente, as metas e projetos considerados mais
criticos a partir da avaliagdo obtida nas janelas de
monitoramento sdo apresentados nas reuniées do CGE com
o intuito de serem discutidas estratégias conjuntas para
melhorar o desempenho da meta ou do projeto. Para a
avaliacdo da criticidade, a Assessoria de Planejamento
considera categoria de desempenho, solicitagdo de apoio
pela unidade responsavel, possibilidade de impacto legal ou
de conformidade, possibilidade de impacto na prestagao de
servigos e possibilidade de prejuizo a imagem em caso de
ndo cumprimento. Uma segunda priorizacdo é realizada
pelos membros do CGE, que sdo representantes da Diretoria
Colegiada da Anvisa. As estratégias discutidas se referem,
principalmente, a priorizagdo de agdes e a interlocugdo com
outras unidades. Os resultados obtidos a partir dessa
iniciativa foram relevantes: 29% das metas estratégicas ou
resultados-chave acompanhados pelo CGE melhoraram sua
categoria de desempenho j& no terceiro trimestre de
monitoramento, 50% melhoraram consideravelmente os
seus percentuais de execugdo e 36% conseguiram ser
alcancadas no final do periodo. No entanto, mais do que uma
melhoria no desempenho das metas e projetos, verificou-se
que a sistematica de apresenta¢do das metas/projetos por
parte dos gestores, bem como da discussdo de estratégias
junto aos demais gestores e servidores de outras areas
proporcionou um avango ndo apenas no conhecimento

maior da estratégia da Anvisa, mas também na integracao
entre as areas. Para auxiliar a Diretoria Colegiada na tomada
de decisdo, a cada trimestre de 2021, foram disponibilizados
aos diretores informes com os principais resultados da
estratégia, o que apoiou também a disseminac¢do da cultura
de monitoramento. Ainda, a Assessoria de Planejamento da
Anvisa realizou reunides com os diretores nos dois ultimos
trimestres de 2021 para apresentagdao da situacdo das
metas, resultados-chave e projetos com o intuito de que
fossem priorizadas e desenvolvidas a¢des para melhoria dos
mesmos. Em 2021, foram monitoradas 90 metas (33
exclusivas do PE, 45 exclusivas do PGA e 12 comuns a estes
Planos). Em 2021, 71% das metas do PE e 56% das metas do
PGA foram alcangadas. No conjunto, foram alcancadas 56
(62%) das metas estratégicas. Do total de metas ndo
alcangadas, 88% (30 metas) foram classificadas como
impactadas pela situagdo de emergéncia relacionada a
covid-19. 74% das metas estratégicas da Anvisa tiveram boa
execuc¢do (cumpriram mais de 75% do previsto), no entanto,
16% delas, apesar da boa execugdo, ndo conseguiram atingir
o estipulado para o ano de 2021. Um total de 11 metas (12%)
obteve percentual de desempenho de até 25%. Cabe
destacar o grande percentual de metas que foram
classificadas pelas unidades como afetadas pela ocorréncia
da pandemia da covid-19, o que exigiu, em muitos casos, a
reunido de esforgcos em atividades urgentes relacionadas ao
combate da doenga, adiando outros objetivos ou
compromissos.

Distribuicdo das metas estratégicas de 2021 da Anvisa segundo

situacdo de alcance e impacto da situacdo de emergéncia em

relacdo as metas nao alcancadas

56 | 62% 32 | 38%

Mao alcancadas

Alcancadas

4112%

MEo impactadas
pela covid-19

30| 88%
Impaciadas pela
covid-19
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CONTROLE DE QUALIDADE
DE PRODUTOS

A Anvisa coordena programas de monitoramento analitico de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em parceria com os érgaos
de vigilancia sanitdria estaduais e distrital e os laboratdrios oficiais de saude publica, com o objetivo de aferir, por meio de ensaios
laboratoriais, a qualidade de produtos colocados para consumo no pais.

Em 2021 foi ampliado, de 4 para 8, o nimero de programas de monitoramento analitico da qualidade de produtos.

Programas de monitoramento analitico de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

INICIADOS EM 2020

Nome do programa

Programa de
monitoramento analitico de
Kits de diagnéstico 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

Laboratério

INCQS/Fiocruz

INCQS/Fiocruz

INCQS/Fiocruz

INCQS/Fiocruz e
Funed/MG

Status
Estdao sendo realizadas andlises nos produtos importados sem
registro, conforme determinado pela RDC n2 379/20. Ademais, est3o
sendo realizadas analises fiscais considerando os resultados
insatisfatdrios do monitoramento, denuncias e queixas técnicas. Os
resultados do programa estdo sendo divulgados em painel disponivel
no Portal da Anvisa.
O desempenho analitico dos Produtos de Cannabis esta sendo
monitorado pela Anvisa. Foi elaborado painel disponivel no Portal da
Anvisa para divulgacdo dos resultados dos ensaios de controle de
qualidade realizados pelas empresas, bem como das analises de
orientacdo e fiscais realizadas por laboratérios oficiais e credenciados.
Estdo sendo coletadas e submetidas a andlises amostras de
medicamentos e insumos farmacéuticos para investigacdo da
presenca de impurezas de N-nitrosaminas. Foi elaborado painel para
divulga¢do dos resultados, disponivel no Portal da Anvisa.
Estdo sendo coletadas e analisadas amostras de medicamentos
sintéticos contendo amoxicilina para investigacao da qualidade. Os
resultados estdo disponiveis em Painel no Portal da Anvisa.

INICIADOS EM 2021

Nome do programa
Monitoramento analitico de
Kits de medicamentos
fabricados conforme a RDC
ne 484/2021
Monitoramento analitico de
medicamentos importados
conforme a RDC n?
483/2021

Monitoramento analitico de
medicamentos do Edital de
Chamamento n2 04/2021

Programa de
monitoramento analitico de
saneantes

Laboratério

INCQS/Fiocruz

Funed/MG e IAL/SP

Funed/MG e IAL/SP

INCQS/Fiocruz e
Funed/MG

Status
O INCQS/Fiocruz realizou andlises de orientagdo dos medicamentos
de intubagdo orotraqueal notificados conforme a RDC n2 484/2021.
Foi elaborado painel para divulgagdo dos resultados das analises
realizadas, bem como dos dados analiticos enviados pelos fabricantes.
A Funed/MG e o IAL/SP realizaram analises de orientac¢do dos
medicamentos de intubagdo orotraqueal importados conforme a RDC
n2 483/2021. Foi elaborado painel para divulgacdo dos resultados,
disponivel no Portal da Anvisa.
A Funed/MG e o IAL/SP realizaram analises de orientagdo dos
medicamentos liberados para uso apos resultados satisfatérios do
teste de esterilidade no tempo de 7 dias de incubagdo, definidos no
Edital de Chamamento n° 4/2021. Foi elaborado painel para
divulgacdo dos resultados, disponivel no Portal da Anvisa.

O INCQS/Fiocruz e a FUNED/MG realizaram andlises em amostras de
saneantes. Serd elaborado painel para divulgacdo dos resultados.

Legenda: Funed/MG — Fundagdo Ezequiel Dias/MG (Funed/MG); Instituto Adolfo Lutz (IAL/SP).
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