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GOVERNANCA DA ANVISA

A Anvisa € uma autarquia vinculada ao Ministério da Salde, com independéncia administrativa, estabilidade

de seus dirigentes e autonomia financeira. Compde o Sistema Unico de Satide (SUS) como coordenadora do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS) e estd presente em todo o territério nacional por meio das
coordenacdes de portos, aeroportos e fronteiras (PAF) e recintos alfandegados.

MISSAO

Proteger e promover a salde da po-
pulacdo, mediante a intervencdo nos
riscos decorrentes da produgdo e do
uso de produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitdria, em acdo coorde-
nada e integrada no ambito do SUS.

PLANEJAMENTO
ESTRATEGICO

visio  VALORES

Ser uma instituicdo promotora . Etica e responsabilidade

de salde, cidadania e desen- como agente publico.
volvimento, que atua de forma { .« Capacidade de articulacdo e
agil, eficiente e transparente, integracdo.

consolidando-se como prota- - Exceléncia na gestdo com
gonista no campo da regulacdo ¢ foco em resultados.

e do controle sanitério, nacio- « Conhecimento como fonte
nal e internacionalmente. para a agao.

« Transparéncia.

O ciclo de Planejamento Estratégico da Anvisa para 2016-2019 con-
templa 9 objetivos estratégicos. Os objetivos estratégicos orientam a
atuacdo da Anvisa e estdo relacionados com o alcance da visdo e as
diretrizes estratégicas da organizacao.

PROJETOS

1. Ampliar o acesso seguro da populagao a produtos e servigos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

2. Aprimorar o marco regulatério em vigilancia sanitdria.

2. Otimizar as a¢Oes de pré-mercado, com base na avaliagdo do risco sanitario.

Aprimorar as agdes de vigilancia em pds-uso, com foco no controle e
monitoramento.

Fortalecer as ag8es de coordenacgdo do SNVS.
6. Elevar a eficiéncia das operacdes em PAF.

7. Aprimorar as a¢bes de cooperagdo e convergéncia regulatéria no ambito
internacional.

8. Implantar modelo de governancga que favorega a integracdo, a inovacado e o
desenvolvimento institucional.

9. Fortalecer as agdes de educagdo e comunicacdo em vigilancia sanitdria e o
modelo de relacionamento institucional.

........................ . PLANO DE

INTEGRIDADE 2018-2019

ESTRATEGICOS A Anvisa foi precursora na adesdo ao Programa de Fo-

mento a Integridade Publica (Profip) e na elaboracado e
implementacdo do Programa de Integridade. O primei-
ro Plano de Integridade da Agéncia, definido para o pe-
riodo de 2018-2019, incorpora o risco de integridade ao
Processo de Gestao de Riscos Corporativos.

PROTAGONISMO INTERNACIONAL

A Anvisa possui 36 acordos de cooperacao internacional assinados. Em 2018 foram

realizadas 18 atividades de cooperacdo internacional no ambito das parcerias firma-
das, tanto antigas quanto novas.




INTERAGCAO COM A SOCIEDADE

ﬁ Central de dos protocolos abertos receberam
g Atendimento @ 92 660/ tratamento imediato e foram respon-
(0800 642 9782) 9 ©  didos e finalizados no ato da ligacdo

i . / o de crescimento no numero
Conosco - lI“ 9 /o de atendimentos eletrénicos

Servico de Informacao

ao Cidadao (sic-Anvisa) ﬁ 489 gidégzzrggn;r;f;rorzagoes

Atendimento presencial e sem hora mar-
cada (segunda a sexta, de 8h as 18h)

Sistema gerenciado pela Controladoria Geral da UniGo (CGU) para pe-

2 41 5 didos de informag¢do aos orgdos publicos conforme a Lei de Acesso a
) Informacgdo (Lei n°12.527/2011)

protocolos abertos @ O tempo médio de resposta foi de 9,6 dias.
(Bem abaixo do prazo legal, que é de até 20 dias)

Base de
Repositério do contelddo produzido

Con'heﬂmento / 291 ::azlg:sgoes pela agéncia em linguagem mais
Anvisa Esclarece acessivel ao cidaddo

Audiéncias 1 78 Audiéncias
virtuais ) presenciais

E Em 2018, o site da Anvisa i .
. teve um total de ~~~s O numero de acessos
8.728.623 Oy
e e 600 e 800 mil por més
visitantes

7486 14172 2.332 3.71

Denuncias Reclamacdes Informacoes Outros

Ouvidoria

ouvidoria@anvisa.gov.br :
O Blog da Ouvidoria contou com mais de 70.120 visualizacbes em 2018

O Facebook (@AnvisaOficial) W Twitter (@anvisa_oficial)

15 74.452 curtidas © 377.700 visualizacdes
2 76.917 seguidores

_ agram (@anvisaoficial) YouTube
= 30.000 seguidores Youtube.com/AudiovisualAnvisa



RESULTADOS
DA GESTAO

MEDICAMENTOS

d‘) 10 novos para tratamento
de doencas raras

21 novas opgdes terapéuticas
19 inovadores

187 de referéncia incluidos
Total registrado: 827

24 genéricos inéditos

04 novos biossimilares

PRODUTOS PARA SAUDE

(ej 1406 novos registrados 4.674 novos cadastrados

ALIMENTOS

‘—EE 911 pleitos de registro analisados
SFle
111 pleitos de pds-registro analisados

SANEANTES
" 1.027 novos registrados

5.324 novos isentos de registro

13 inclusdes de monografia de ingrediente
ativo para domissanitarios

COSMETICOS

Ié 4.356 novos registrados 50.679 novos isentos de registro

SANGUE, CELULAS, TECIDOS E ORGAOS

~© 190 pareceres emitidos para
0Se . N . .
importacao de células e embrides

37 inspecdes realizadas

CANABIDIOL

3.610 solicitacbes de importacdo e autorizacdo concedidas

FUMIGENOS
" 1.426 pleitos analisados

AGROTOXICOS

106 inclusdes/alteracdes de monografias de ingredientes ativos
94 processos analisados de avaliagdo toxicolégica

4 reavaliacdes toxicoldgicas de ingredientes ativos

: 40 pleitos analisados de
transporte interestadual !

REDUCAO NAS
FILAS DE ANALISE

Fim da fila de registro de
medicamentos genéricos e
de medicamentos similares

Reducao em 95% no
registro de insumo
farmacéutico ativo

Fim da fila de registro e
pos-registro de alimentos

O tempo médio para 12
manifestacdo de peticoes
de registro de alimentos
chegou a 55 dias

O tempo médio para 12
manifestacao de peticoes de
pos-registro de alimentos
caiu substancialmente,
chegando a 87 dias

88% dos processos de
registro de produtos para
saude com 12 manifestacdao
em até 90 dias

96% dos processos de
cadastro de produtos para
saude com 12 manifestacao
em até 90 dias



...................................................................

...................................................................

DENUNCIAS ANALISADAS

355 servicos de interesse para a salde
§\\ 2441 préticas de precos de medicamentos (63,9% ja concluidas)

140 sancdes aplicadas para infracdes na pratica de precgos de
medicamentos

4170 autos de infracdo sanitdria lavrados em fumigenos

FISCALIZACAO

953 dossiés de investigacdo abertos

(=]
L
L

781 dossiés de investigacdo concluidos

(A

408 resolucdes publicadas

PORTOS, AEROPORTOS E

FRONTEIRAS S —————
823.498 Certificados @ :
Internacionais de Vacinacdo e J .
Profilaxia emitidos Reducio do tempo para
9435 inspecdes realizadas em - liberacéo da licenca de
instalac®es, servicos e meios de - importac&o: 5 a 10 c[ias,
transporte em média

registrados

EVENTOS
ADVERSOS ANALISADOS

41.810 em medicamentos

124 no uso de terapéutico de 15.570 :
células, tecidos e 6rgdos humanos  netificagdes de reagdes

. . transfusionais
" 61 em cosméticos :

%
\z% 202 em vacinas S

analisadas, deste total,
73% :

ja foram concluidas
'y 3.975 em produtos para saude

~ 13 em saneantes

44 em alimentos

QUEIXAS TE’CNICAS ......................................................
ANALISADAS 309 5

alertas emitidos em

28 em alimentos ;
produtos para saude

1 13.227 em produtos para satde

Registro Nacional
de Implantes (RNI)

Lancamento do RNI,
sistema de cadastro de
procedimentos cirdrgicos
de implantacao de proteses
osteoarticulares (quadril

e joelho) e de stent
coronariano. Possibilitara o
aprimoramento da regulacao
desses produtos, bem
como indicara as melhores
condutas terapéuticas e os
materiais mais adequados.

VigiMed

Lancamento do sistema
VigiMed, que ira facilitar
a notificacdo de eventos

adversos no uso de
medicamentos e de
vacinas e contribuira para
o monitoramento desses
produtos no Brasil.




.................................................................................

REGULAMENTA(;AO RESOLUCOES

.................................................................................

Regulamentacdo de suplementos
alimentares — RDC n° 239/2018, RDC
NORMAS n° 240/2018, RDC n° 241/2018, RDC

n° 242/2018, RDC n° 243/2018, IN n°
28/2018

412 editadas com previsdo de indicadores de

EE monitoramento das 29 publicadas no ano
~—1| Expectativa de que 18% do estoque Maior rastreabilidade no uso de
regulatério seja eliminado pela guilhotina SRS BN LS (Ko, S S
farmacoldgicos para artérias coronadrias,
implantes para artroplastia de quadril e
ESTUDOS-PILOTOS de joelho — RDC n° 232/2018
Avaliacao de resultado regulatério da N P
RDC n° 183/2017 ovas regras para a reavaliagdo
. toxicologica dos ingredientes ativos de
Mensuracdo da carga administrativa da agrotéxicos — RDC n° 221/2018
RDC n° 185/2006
Novas regras para a exposicao a
. venda e a comercializacao de produtos
CONSULTAS PUBLICAS fumigenos derivados do tabaco — RDC
o n° 213/2018
44 sobre a construcdo de
instrumentos regulatorios Novas regras para o uso de células
A2R228, A :
W 2 sobre as evidéncias da humanas em procedimentos
atuacdo regulatdria terapéuticos e em pesquisas clinicas -
. RDC n° 214/2018
9 sobre a necessidade de
revisdo de guias Novas regras para gerenciamento de
residuos de servicos de satide —
. RDC n° 222/2018
DIALOGOS
Maior acesso a bens e produtos sujeitos
a s -
12 Tomada .PutN)Ilca d'e Subsidios a vigilancia sanitaria importados — RDC
para a avaliacdao de impacto n° 208/2018, RDC n° 228/2018
Q_} regulatério de norma sobre
a rotulagem nutricional de Qualificacdo das acdes de vigilancia
alimentos sanitdria — RDC n° 207/2018

7 didlogos setoriais sobre o
processo regulatério

.......................................................................................................

.......................................................................................................

©) RS 265 milhdes disponibilizados para financiamento das acdes de vigilancia sanitéria

218 cursos ofertados, com destaque para o Curso de Introducdo a Vigilancia Sanitdria
na Escola Virtual de Governo, mais de 9.000 profissionais capacitados



CONFORMIDADE E

EFICIENCIA DA GESTAO

- Execucdo de 94,3% do orcamento
. 868 multas por infracdo sanitdria

a - 40 eventos de capacitacdo corporativa para servidores

- Eliminacao de 1.408 metros lineares de documentos que cumpriram 0s prazos
@0@ legais de guarda
ﬂ—\&? - 8.211158 paginas de documentos digitalizadas, minimizando os riscos de extravio
e gerando maior acessibilidade

TECNOLOGIA DA INFORMACAO

Melhoria no Sistema de
Peticionamento Eletronico

Implantacao do Sistema de
Peticionamento de Toxicologia (Siptox)

Implantacao do Sistema de Emissao
de Certificado Internacional de
Vacinacao ou Profilaxia (Civnet)

Melhoria no Sistema
do Parlatério

Melhoria no Sistema de
Acompanhamento de Mercado
de Medicamentos (SAMMED)

Automatizacao do Dossié
de Fiscalizacao Eletronico

INOVAGCAO
- Lancamento do Programa de Inovacdo da Anvisa E' APO'O,
(9 CIENTIFICO

- Formacao da Rede de Facilitadores em Design Thinking
- Lancamento do Toolkit Inovacao
- Lancamento do Programa ACELERA

16 pesquisas cientificas

- Inauguracdo do Laboratdrio de Inovacdo da Anvisa (Lab-i Visa)
contratadas

7 estudos experimentais
realizados

INTERCAMBIO DE CONHECIMENTOS 65 pareceres ad hoc,

totalizando 332 estudos

4 encontros com a industria e a academia,
<_—_> 12 projetos

que reuniram cerca de 1.200 participantes

13 encontros com centros desenvolvedores
de tecnologias inovadoras e emergentes

Portaria n° 1.440/2018:

nova Politica de Seguranca da Informacdao e Comunicacdes (Posic)

Portaria n° 343/2018:

melhoria no planejamento de contratagdes
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