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MENSAGEM DO DIRETOR PRESIDENTE

A ANVISA PRESENTE NO FUTURO

Consolidacdo. Essa é a marca deixada na Anvisa para os proximos anos.

E isso que esta refletido nas paginas deste relatério, que trata das principais realizacdes da Anvisa no
periodo de 2005 a 2010. Ao longo desses anos, colhemos muitos frutos, resultantes do esforco coletivo
de dirigentes e servidores. E em todas essas conquistas, estivemos imbuidos de um compromisso Unico:
0 bem-estar da sociedade.

Em que pese o fato de a vigilancia sanitaria ser milenar, se confundindo com a prépria histéria dos
cuidados com a salide da humanidade, no Brasil sua configuragdo é ainda muito recente. A criagdo e
implantacdo da Anvisa deu, sem nenhuma duvida, uma contribuicdo enorme para isso.

A Anvisa completou, recentemente, 10 anos de existéncia. Uma histéria cheia de desafios que comecou
em 1999, num contexto de intensa crise de legitimidade da vigilancia sanitaria no Brasil. De 14 para c3,
diversos temas, ndo raro polémicos, foram, ano a ano, sendo tratados pela agéncia.

Este relatorio aborda, no entanto, o periodo em que a Anvisa se estabeleceu como uma referéncia, na-
cional e internacionalmente, para a regulagdo de objetos da vigilancia sanitaria. Nas proximas paginas,
o leitor poderd conhecer e avaliar um conjunto de acdes realizadas nos Ultimos cinco anos, segunda
fase da histéria da Anvisa, quando foi possivel dar institucionalidade para a jovem organizacéo.

Somos a maior agéncia reguladora do pais, tanto em nimero de colaboradores, quanto em abrangén-
cia de nossa atuacdo. A magnitude do trabalho da Anvisa também se mostra na relevancia dos seus
objetos regulados, essenciais & manutencao e recuperacao da salde e a preservacdo da vida.

Os avangos sdo muitos. Seja no campo da regulacdo, seja no campo da coordenacdo do Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitdria, a Anvisa tem buscado diariamente dar suas contribuicbes para a salde
da populagdo, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos e participando da construcdo
de seu acesso.

Nesses anos, buscou-se, de forma &rdua, a formacdo do quadro de pessoal de carreira e a estruturacao
fisica da agéncia, bases essenciais para gerar um ambiente de trabalho adequado ao desenvolvimento
de suas atividades. Tudo isso foi proporcionado para que a Anvisa pudesse, com seus poucos anos de
vida, se tornar uma instituicdo reconhecida pela sociedade como a guardid da confianga e do respeito
em sua area de atuacdo. E os resultados ndo podiam ser diferentes: um amplo leque de importantes
realizagdes em temas tdo presentes no cotidiano das pessoas como sdo os da vigilancia sanitaria.



O esforco e o tempo investidos para formacdo dessas bases para a agéncia ndo impediram, no
entanto, que fossem colhidos outros frutos no plano da regulagdo, da melhoria dos processos de
trabalho, do planejamento e da gestdo institucional. Como se poderd conhecer no relatério, sdo
muitos e excelentes os resultados nesses campos. Por exemplo, a Anvisa é hoje reconhecida por
sua lideranca entre as agéncias reguladoras por ter implantado um programa de boas praticas que
conta com a Agenda Regulatéria e com estudos de andlise de impacto regulatério. Ja é possivel,
também, darmos passos mais largos, como é o caso do planejamento estratégico da agéncia para

os préximos 10 anos.

No plano internacional, a Anvisa também estd muito bem posicionada. As relacdes mantidas com
os paises do bloco do Mercosul, da regido da América Latina e do Caribe, com paises da Africa e
outros no contexto Sul-Sul garantem a agéncia a lideranca nos temas afetos a vigilancia sanitaria.
Também o relacionamento com paises desenvolvidos se dd com plenas condigdes para o exercicio
da soberania. As realizacdes e perspectivas vao desde acordos de cooperacdo até o estabelecimento
dos termos negociados nos foéruns internacionais nos quais a agéncia participa intensamente. O
resultado: reconhecimento da agéncia como autoridade reguladora sélida e qualificada, como foi
0 caso dos recentes processos de pré-qualificagdo do Brasil pela Opas e OMS nas &reas de vacinas
e medicamentos.

As acoes de promocao da transparéncia e comunicacdo, de fortalecimento da participacdo e con-
trole social e de educagdo sanitaria também nao foram deixadas de lado. Ao contrario disso, no
periodo compreendido nos Ultimos cinco anos, a Anvisa deu verdadeiros saltos rumo a amplia-
¢do da cidadania. Os varios acordos de cooperagdo, campanhas, mecanismos de participacdo e
transparéncia deixam evidente a orientacdo dada pela direcdo da agéncia para o acolhimento das
demandas sociais e o didlogo perene com o publico externo. Assim também ocorreu com a relagdo
institucional da Anvisa com o Congresso Nacional, marcada por profundo respeito mdtuo e pela
ampliacdo dos espacos de interlocucao nos temas de interesse da sociedade.

Assim, entendemos que a Anvisa se encontra num momento de sua histéria que guarda sintonia
com o ambiente politico, econdmico e social do Brasil, tendo apresentado nos ultimos anos um
conjunto amplo de avangos, a0 mesmo tempo em que se prepara para um grande salto para os

proximos anos.

Definitivamente, estamos preparados para o futuro.

Brasilia, novembro de 2010.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-presidente (2005-2011)



DIRETORIA DA ANVISA

A Anvisa é dirigida por uma Diretoria Colegiada composta por cinco integrantes
com mandatos de trés anos, cujo comeco e término nado sdo coincidentes entre si.
Os dirigentes sdo sabatinados pelo Senado Federal antes de sua nomeacéo e tém
estabilidade durante o periodo do mandato. Dentre os cinco, um é designado por
decreto do Presidente da Republica para exercer o posto de diretor-presidente. As

decisOes sao tomadas em sistema de colegiado, por maioria simples.



DIRCEU RAPOSO DE MELLO (2005-2011)

Atual Diretor-Presidente da Anvisa, o farmacéutico Dirceu
Raposo de Mello exerce seu segundo mandato nessa fungao
desde janeiro de 2008. Ingressou como diretor na agéncia em
janeiro de 2005, sendo nomeado para a Presidéncia em ju-
Iho daquele ano. E doutor em Andlises Clinicas, mestre em
Ciéncias da Salde e especialista em Bioética, Administracao
Hospitalar, Analises Clinicas e Toxicoldgicas, Patologia Clinica e
Farmacia Homeopatica. Servidor publico da Prefeitura de Sao
Paulo desde 1985, foi diretor do Sindicato dos Farmacéuticos
do Estado de Sao Paulo e presidente do Conselho Regional de
Farmacia do mesmo estado. Também atuou como conselheiro
do Conselho Federal de Farmacia.



MARIA CECILIA MARTINS BRITO (2005-2012)

Farmacéutica, especialista em Salude Publica, Maria Cecilia Martins Brito
tomou posse como diretora da Anvisa em dezembro de 2005. Atual-
mente exerce o segundo mandato, com vigéncia até 2012. Foi supe-
rintendente da Vigilancia Sanitaria do Estado de Goias entre os anos
de 1999 a 2005. Atua como profissional de carreira na area de Saude
Pdblica ha 21 anos.

JOSE AGENOR ALVARES (2007-2013)

José Agenor Alvares é bioquimico e sanitarista com especializacdo em
Salde Publica, Administracdo Publica e Planejamento. Atualmente cum-
pre seu segundo mandato na Anvisa, com vigéncia até 2013. E servidor
de carreira do Ministério da Saude, onde foi ministro (2006-2007), Se-
cretario Executivo e de Planejamento e diretor do Departamento Técnico
Operacional da Secretaria de Vigilancia Sanitaria.

DIRCEU BRAS BARBANO (2008-2011)

Diretor pelo primeiro mandato até 2011, o farmacéutico Dirceu Bras Apa-
recido Barbano foi diretor do Departamento de Assisténcia Farmacéutica
e Insumos Estratégicos e secretario substituto de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos do Ministério da Salde, secretario de Sauide dos Mu-
nicipios de S&o Carlos/SP e de Ibaté/SP, e coordenador-geral do programa
Farmacia Popular do Brasil do Ministério da Saude. Foi presidente e vice-
presidente do Conselho Regional de Farmécia do Estado de Sao Paulo.




AGNELO SANTOS QUEIROZ (2007-2010)

Médico da Secretaria de Saude do Distrito Federal, Agnelo Queiroz foi
diretor da Anvisa de novembro de 2007 até abril de 2010. Foi ministro
do Esporte, deputado federal, deputado distrital, presidente da Associa-
cdo Nacional de Médicos Residentes, diretor da Federacdo Nacional dos
Médicos e Associacdo Médica de Brasilia (DF). Em outubro de 2010, foi

eleito Governador do Distrito Federal.

CLAUDIO MAIEROVITCH (2002-2008)

Claudio Maierovitsch P. Henriques é médico, mestre em Medicina
Preventiva e especialista em Administracdo Hospitalar e de Servicos
de Saude. De 12 de marco de 2003 a 13 de junho de 2005 foi Di-
retor-Presidente da Anvisa, sendo reconduzido a diretor novamen-
te em 7 de julho de 2005. Servidor publico federal, foi secretario
de Higiene e Saude do Municipio de Santos de 1993 a 1996.

VICTOR HUGO TRAVASSOS (2003-2006)

O farmacéutico Victor Hugo Travassos da Rosa foi diretor da An-
visa entre os anos de 2003 e 2006. Foi diretor-técnico da Divisdo
de Farmacia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de S3o Paulo.




FRANKLIN RUBINSTEIN (2003-2006)

O psiquiatra e especialista em Bioética Franklin Rubinstein iniciou
mandato de diretor da Anvisa em 12 de novembro de 2003, perma-

necendo até 2006. Atuou como Ouvidor da agéncia entre os anos

de 2000 e 2003.

RICARDO OLIVA (1999-2005)
O médico sanitarista Ricardo Oliva foi diretor da Anvisa durante seis
anos, cumprindo dois mandatos. Tomou posse em 25 de maio de

1999, reconduzido ao cargo de diretor em junho de 2002.

LUIZ MILTON VELOSO COSTA (2000-2003)

O economista Luiz Milton Veloso Costa, atual Secretario-Executivo
da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
foi diretor da Anvisa durante trés anos. Tomou posse no dia 26 de
abril de 2000.




Atual coordenador da area de Propriedade Intelectual da Anvisa, o
médico Luis Carlos Wanderley Lima tomou posse como diretor da
Anvisa no dia 20 de agosto de 1999. Em junho de 2001 foi recon-

duzido ao cargo, permanecendo até junho de 2004.

Médico especialista em Medicina Social, Luiz Felipe Moreira Lima
tomou posse como diretor da Anvisa em 25 de maio de 1999 e
ficou no cargo até maio de 2001.

Um dos principais responsaveis pela implantacdo da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, o médico sanitarista Gonzalo Vecina Neto, ex-
secretario de Saude de Sao Paulo, foi Diretor-Presidente da agéncia de
26 de abril de 1999 a 12 de marco de 2003.

Atual Secretario de Saude do municipio de S&o Paulo, Januario Mon-
tone foi diretor da Anvisa de 26 de abril de 1999 a 24 de dezembro
de 1999.
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CONHECENDO A VIGILANCIA SANITARIA

Normalmente, quando se fala em vigilancia sanitaria, uma das as-
sociagdes mais comuns é a de um agente publico fechando um es-
tabelecimento por condicbes precarias de higiene ou pela venda de

produtos falsificados ou com data de validade vencida.

No entanto, a atuacao da vigilancia sanitaria abrange muitas outras
atividades além da interdicdo de estabelecimentos irregulares que
apresentem risco a saude. Por isso, a importancia de se compreen-
der um pouco mais essa faceta da satde publica que, desde épocas
imemoriais, busca encontrar caminhos para prevenir danos ou dimi-

nuir riscos provocados por problemas sanitarios.

Alimentos, medicamentos, cosméticos, saneantes, equipamentos
para diagnéstico e tratamento de doencas, servicos médicos e hos-
pitalares e propaganda sao algumas das areas nas quais a vigilancia
sanitaria atua, entre muitas outras. Suas atividades abrangem todos
os segmentos de mercado direta ou indiretamente relacionados a

saude.



A VIGILANCIA SANITARIA

O controle sobre o exercicio da medicina, sobre o
meio ambiente, os medicamentos e os alimentos
ja fazia parte da rotina dos antigos, assim como a
criacdo de leis e normas com o intuito de discipli-
nar a vida em sociedade.

Achados arqueoldgicos, por exemplo, demons-
tram que, no século XVI a.C., 0 homem ja possuia
habilidade para preparar drogas, e Ihes delimitar
prazos de validade. Desde entao, a vigilancia sani-
taria se mantém em constante expansao, poden-

do ser considerada quase uma entidade onipre-
sente no cotidiano das pessoas, atuando muitas
vezes de forma silenciosa ou despercebida, mas
ndo menos importante.

No dia-a-dia, as pessoas consomem inUmeros
produtos e utilizam diversos servicos que neces-
sitam de critérios de seguranca para evitar ame-
acas a saude. E é exatamente para dar garantia
de seguranca e de qualidade a esses produtos e
servicos que a vigilancia sanitéria trabalha.

Como se define uma area assim tao ampla?

Na Lei Organica da Saude (Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990),
a vigilancia sanitaria é definida como “um conjunto de acbes capaz de

eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satde e de intervir nos problemas

sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producao e circulacao de

bens e da prestacao de servicos de interesse da saude”.

B OE WG VLA

A SUA SAUDE:

TR iﬁg

A st Sadpef= 5 a Vigilancia Sanitaria na Historia do Brasil

Lancado em 2005 pela Anvisa, o livro do escritor e
jornalista Eduardo Bueno conta a evolucado da Sau-
de Publica no Brasil. Por meio de uma linguagem
acessivel e descontraida, resgata fatos historicos
importantes, com base em uma extensa pesquisa
documental.




O SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA E A ANVISA

No Brasil, as atividades de vigilancia sanitaria sao
competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS), que se encontra vinculado ao
Sistema Unico de Satde (SUS) e atua de maneira
integrada e descentralizada em todo o territério
nacional. As responsabilidades sdo compartilhadas
entre as trés esferas de governo — Unido, estados
e municipios—, sem relacdo de subordinacdo entre
elas.

Dentro do SNVS, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) é a responsével pela coordena-
cdo do sistema e atua em questdes de ambito fe-
deral, acompanhando e coordenando a execucao
de acbes sanitarias em todo o pais. Além disso, a
agéncia estabelece normas gerais, presta coopera-
cdo técnica e financeira aos outros entes do siste-
ma e promove parcerias.

Entenda como funciona o SNVS

A Anvisa também é responsavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados, de servicos de saude
e de produtos (medicamentos, cosméticos,
saneantes, alimentos, derivados do tabaco,
produtos médicos, sangue e hemoderivados,
entre outros).

Controla ainda os ambientes, os processos,
0s insumos e as tecnologias a eles relaciona-
dos e realiza o monitoramento de precos de
medicamentos. Concede anuéncia prévia nos
processos de concessdo de patentes de pro-
dutos e processos farmacéuticos do Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI) e
faz fiscalizacdo da propaganda de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, como medica-
mentos, alimentos e produtos para a salde.

Na vida diaria, as pessoas tendem a confundir o papel a ser de-

sempenhado pelos integrantes do SNVS. Por exemplo, ha regis-

tro de inlmeros casos de denuncias feitas a Anvisa a respeito de

restaurantes em condigoes de higiene inadequadas, solicitando

que a agéncia fiscalize e interdite tais ambientes. Porém, as a¢oes

de natureza local sdo de responsabilidade do érgao mais préoximo

do cidadao, normalmente a vigilancia sanitaria municipal. E a esta

instancia que ele deve recorrer, prioritariamente. A Anvisa atua

normalmente nas questoes de ambito nacional.






ONZE ANOS PROTEGENDO
E PROMOVENDO A SAUDE

Ao longo de seus onze anos de existéncia, a
Anvisa proporcionou inuUmeros avangos no
campo da vigilancia sanitaria. Dentre eles
podemos destacar o aumento dos recursos
destinados ao trabalho de protecao a saude
da populacdo, a melhoria da qualidade nas
andlises de registro, o monitoramento poés-
comercializacdo e a regulacdo dos precos
de medicamentos. Além disso, a agéncia
tornou-se referéncia em diversas frentes de
atuacdo como, por exemplo, o combate a

falsificacdo de medicamentos.

Em funcado de seu desempenho cada vez
mais abrangente, as acoes da agéncia tém
sido reconhecidas pela comunidade e pelas
entidades de defesa do consumidor como
capazes de promover e proteger a salde da
populagéo.

Além disso, o trabalho da Anvisa tem sido
considerado um forte instrumento para a
melhoria da qualidade de vida das pessoas.






=5 T

AGENCIAS REGULADORAS

As agéncias reguladoras federais brasileiras foram criadas a partir
de 1996 com o objetivo inicial de regular mercados recentemente
privatizados a época, como os de energia elétrica e telecomunica-
¢oes. Em seguida o Estado ampliou o seu raio de acado, regulando
também segmentos estratégicos de grande impacto econémico e
social, como aqueles referentes a vigilancia sanitaria. Atualmente,
0 pais conta com dez agéncias reguladoras federais, instituidas em

areas de infraestrutura e em setores sociais.

Inspiradas na experiéncia norte-americana e com desenho institucio-
nal préprio, as agéncias sdo autarquias sob regime especial, dotadas
de independéncia administrativa, estabilidade de seus dirigentes
(mandatos fixos), autonomia financeira (renda prépria e liberdade
de sua aplicacdo), auséncia de vinculagao hierarquica ao ministério
supervisor, e poder normativo (regulamentagao das matérias de sua
competéncia). Tudo isso para reduzir os riscos de interferéncia politi-
ca no processo de regulagao, bem como priorizar o estabelecimento
de critérios técnicos de decisdo, conferindo estabilidade e efetivida-

de ao processo regulatério.

As agéncias reguladoras atuam tanto na promocgao do desenvolvi-
mento econdmico quanto nas correcoes das falhas de mercado, ga-

rantindo seguranca e bem-estar a populacéo.



A CRIACAO DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

O projeto de criacdo de uma agéncia fe-
deral de vigilancia sanitaria comecou a ser
esbocado em 1994 e foi levado a termo no
fim da década de 1990, em meio a uma
crise de confianca sob a qual submergia o
antigo 6rgao federal encarregado de cui-
dar desse segmento. Com a publicacdo da
Lei n©9.782, de 26 de janeiro 1999, foi en-
tdo criada a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (Anvisa), primeira agéncia regula-
dora brasileira da &rea social.

Diferentemente das outras agéncias, a An-
visa tem como campo de atuacdo ndo um
setor especifico da economia, mas todos os
setores relacionados a produtos e servicos
gue possam afetar a salde da populacdo
brasileira.

Outra singularidade é sua competéncia tan-
to na regulacdo econdmica do mercado, ao
trabalhar, por exemplo, com a definicdo de
precos e o monitoramento de mercado,

guanto na regulacdo sanitaria.

A agéncia encontra-se vinculada ao Minis-
tério da Satde e integra o Sistema Unico
de Saude (SUS), absorvendo seus principios
e diretrizes. Além da atribuicdo regulatéria,
também é responsavel pela coordenacdo
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), de forma integrada com outros 6r-
gaos publicos relacionados direta ou indire-
tamente ao setor salde.

E dirigida por uma diretoria colegiada, 6r-
gao de deliberacdo maxima da agéncia, res-
ponsavel pela geréncia e administracdo da
instituicdo. Composta por cinco membros,
sendo um deles o seu diretor-presidente, a
diretoria tem a responsabilidade de anali-
sar, discutir e decidir, em Ultima instancia
administrativa, sobre matérias de compe-
téncia da Anvisa.

A estrutura organizacional compreende
também diversas areas técnicas especializa-
das, uma Ouvidoria e um Conselho Consul-
tivo independentes.



O trabalho desenvolvido pela Anvisa nos
Ultimos anos tornou o Brasil referéncia em
regulacdo econémica e sanitaria na Amé-
rica Latina, principalmente no que tange
a regulagdo de medicamentos. A Anvisa
pode ser considerada hoje a autoridade
sanitaria lider na regido.

Um dos destaques recentes foi o cresci-
mento da atuacdo no contexto Sul-Sul,
por meio de parcerias estabelecidas com
agéncias reguladoras de paises como Ar-
gentina, Cuba, Uruguai e Cabo Verde.

Por conta da abrangéncia dos objetos e

processos regulados por sua atuagdo, as-
sim como do quantitativo de sua forca
de trabalho (cerca de trés mil servidores),
a Anvisa pode ser considerada a maior
agéncia reguladora brasileira, na atuali-
dade.

A atuacdo da agéncia engloba produ-
tos e servicos de salde que representam
25% do Produto Interno Bruto (PIB) do
pais, demonstrando a sua importancia no

cenario nacional.

A REGULACAO DA ANVISA PROCURA CONCILIAR OS OBJETIVOS DE PROTECAO
DA SAUDE COM O DESENVOLVIMENTO ECONOMICO E SOCIAL DO PAIS

NOVA SEDE DA ANVISA

Para oferecer uma infra-estrutura mais adequada aos servidores, ao setor

2008

mento de uma agéncia de seu porte.

regulado e aos cidadaos, a Anvisa transferiu, em 2008, suas unidades em

Brasilia para uma nova sede, com ambiente maior e melhor para o funciona-



O FORTALECIMENTO DAS AGENCIAS REGULADORAS (2007)

O fortalecimento do sistema regulatério brasi-
leiro tem sido uma das prioridades do Governo
Federal desde a criacdo das agéncias. Para isso,
foram estabelecidas diversas estratégias, dentre
elas o projeto de lei para criacdo da Lei Geral
das Agéncias Reguladoras (PL n° 3.337/2004) e
o Programa de Fortalecimento da Capacidade
Institucional para a Gestdo em Regulagdo (Pro-
Reg), coordenado pela Casa Civil da Presidéncia
da Republica, com apoio do Banco Interamerica-
no de Desenvolvimento (BID).

Ao instituir uma lei geral para as agéncias busca-
se padronizar as atividades das agéncias regu-
ladoras federais, fortalecendo sua autonomia e
seu papel na estabilidade e previsibilidade das
regras do mercado, além de ampliar a transpa-
réncia e a participacdo dos consumidores no
processo regulatério.

A Anvisa em parceria com o Pro-Reg

J& o Pro-Reg aponta para a definicdo de uma po-
litica que estimule a melhoria da eficiéncia e da
efetividade dos sistemas regulatérios, promoven-
do a construcdo de um ambiente favoravel ao de-
senvolvimento e a consolidacdo das boas praticas
regulatérias no pais. Entre os instrumentos mais
empregados no programa estao a Analise de Im-
pacto Regulatdrio, a consideracdo das alternativas
a regulacdo e as consultas publicas e os mecanis-

mos de responsabilizacdo dos reguladores.

Por meio da Anélise de Impacto Regulatério, é
possivel examinar e avaliar os provaveis beneficios,
custos e efeitos das propostas de regulacdo no-
vas ou a revisdo das ja existentes, proporcionando
maior eficacia das politicas publicas e contribuin-
do para o bem-estar social. Com ela também é
possivel gerar informacdo e justificativas funda-
mentadas para a acdo do governo.

A Anvisa foi escolhida como agéncia-piloto em duas a¢des de extrema relevancia no ambito do

Pro-Reg: a implantacao do Sistema de Analise de Impacto Regulatério; e a participacao no Pro-

jeto de Fortalecimento da Participacao Social nos Processos de Regulacado, desenvolvido pelo

Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec).

REGULACAO EM DESTAQUE (2009)

Em 2009 foi publicado pela Anvisa, em parceria com a Casa
Civil da Presidéncia da Republica, o livro Regulacdo e Agén-
cias Reguladoras: Governanca e Analise de Impacto Regula-
torio, fruto do Seminario Internacional de Avaliacdo do Im-
pacto Regulatério.



BOAS PRATICAS REGULATORIAS (2008)

Em 2008 foi instituido o Programa de Melhoria do Processo de Re-
gulamentagdo da Anvisa (PMR), com o objetivo de aperfeicoar as
praticas regulatoérias da agéncia, garantindo maior qualidade e efe-
tividade da regulacdo sanitaria. Fazem parte do programa atividades
que vao desde o mapeamento e a simplificacdo do macroprocesso
de regulamentacdo, até processos relativos a compilagdo, consolida-

cdo e revisdo de atos normativos.

O PROGRAMA PAUTA-SE POR TRES DIRETRIZES:

*  Fortalecimento da capacidade institucional para gestdo em regulacéo.
* Melhoria da coordenacdo, da qualidade e da efetividade da regulamentacéo.

* Fortalecimento da transparéncia e do controle social no processo de regulamentacéo.

GUIA DE BOAS PRATICAS REGULATORIAS (2008)

O Guia de Boas Praticas Regulatérias traz, de forma sistematiza-
da, as etapas do processo de regulamentacdo na Anvisa e objetiva
garantir que a elaboracdo de resolucdes e a realizacdo de consul-
tas e audiéncias publicas sejam padronizadas e atendam de modo
satisfatério as expectativas de transparéncia e de participacdo da
sociedade.

BOLETIM ELETRONICO (2009)

O Boletim Eletronico Boas Praticas Regulatorias foi idealizado
com o objetivo de divulgar aos diversos segmentos da sociedade
as principais acdes desenvolvidas pelo Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Anvisa, além de ser mais um
instrumento de transparéncia da agéncia que contribui com a
participacdo e o controle social.




Dentre as principais estratégias adotadas pela agéncia para aprimorar seu processo regulatério, des-
tacam-se a formulacdo da Agenda Regulatéria da Anvisa, a tomada de decisdo com base na Analise
de Impacto Regulatério, e o aprimoramento dos mecanismos e instrumentos de participagdo, controle
social e transparéncia.

AGENDA REGULATORIA DA ANVISA

A Agenda Regulatéria é composta por temas estratégicos e prio-

ritarios, previamente discutidos com a sociedade, a serem regula-
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mentados pela Anvisa num determinado periodo. Os seus principais
beneficios sao: previsibilidade, transparéncia, governanca, compro-
misso de maior eficiéncia e credibilidade para o processo de regula-

mentacao.

Sua execucao é monitorada pelo corpo diretivo da agéncia e por
um comité composto de especialistas da carreira de regulacéo.
Além disso, a sociedade pode acompanhar a Agenda Regulatéria da
Anvisa através dos canais de participacdo existentes na agéncia, em

especial o Conselho Consultivo e as Camaras Setoriais.

A AGENDA REGULATORIA DA ANVISA E UMA INICIATIVA PIONEIRA NA
ADMINISTRAGAO PUBLICA FEDERAL, SERVINDO COMO REFERENCIAL
IMPORTANTE PARA O DESENVOLVIMENTO E FORTALECIMENTO DO
SISTEMA REGULATORIO BRASILEIRO.

Em 2009, sessenta temas integraram a Agenda Regulatéria, dos
quais 72% tiveram o seu processo de regulamentacao concluido ou

em estagio avancado ao final do ano. A Agenda 2010 traz 77 temas
estratégicos das diferentes areas de atuacéo da agéncia.
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PRIMEIRA AUDIENCIA VIRTUAL DA ANVISA

Com a integragao de 13 salas de videoconferéncia e

2010

a participacao de 208 pessoas, por videostreaming, a
Anvisa realizou, no dia 27 de abril de 2010, a primeira
audiéncia publica virtual de sua histéria. O objetivo
da iniciativa foi dar transparéncia ao andamento das

acoes relativas a Agenda Regulatéria.

ANALISE DE IMPACTO REGULATORIO

A Anvisa foi escolhida, pelo Pro-Reg, como agéncia-piloto para implantacao do Sis-
tema de Analise de Impacto Regulatério e conta com a cooperacdo do governo bri-
tanico, que possui larga experiéncia no assunto. Com essa ferramenta sera possivel

subsidiar e melhor instruir o processo decisério da agéncia. Para isso, tem sido cons-

truida uma metodologia baseada nas peculiaridades e necessidades institucionais.

PARTICIPACAO, CONTROLE SOCIAL E TRANSPARENCIA

Ao longo de sua gestao, a Anvisa tem implementado diversos mecanismos de parti-
cipacao e controle social. Consultas e audiéncias publicas, camaras setoriais e ouvi-
doria permitem que a sociedade contribua com o planejamento, monitoramento e
acompanhamento das acoes desenvolvidas pela agéncia, e também com a avaliacao
de seus resultados. Os principais frutos desse relacionamento sdo o aumento na efi-

ciéncia e eficacia dos servicos prestados, assim como a promocédo da transparéncia.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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GESTAO INSTITUCIONAL

Nos ultimos cinco anos, um dos desafios da Anvisa tem sido a me-
Ihoria da qualidade da sua gestdo. Para tanto, foram estabelecidas
estratégias prioritarias, sistematizadas a partir de trés eixos: exce-
Iéncia, descentralizacao e transparéncia. Na pratica, isso é feito por
meio da analise e da reengenharia dos processos operacionais, da
criacdo de condicbes para o estabelecimento de uma nova cultura
organizacional e da incorporacdo de novas metodologias e ferra-
mentas que internalizem e garantam as boas praticas no planeja-

mento e execucao dos trabalhos.

Além de propiciar uma maior integracao entre as areas da instituicdo
e mais agilidade nos processos que envolvem as atividades adminis-
trativas e de carater estratégico, os resultados alcangados também
tém proporcionado a construgao de instrumentos para acompanhar

a execucdo dos servicos e para garantir a sua qualidade.
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INSTRUMENTOS DE GESTAO DA ANVISA

O desempenho institucional da Anvisa tem por base compromissos assumidos em dois grandes instrumen-

tos de gestdo: o Plano Plurianual (PPA) e o Contrato de Gestdo e Desempenho, firmado com o Ministério

da Saude. Desde 2006 foram inseridos outros mecanismos de avaliagdo: o Programa Mais Saude e o Pacto

pela Saude, ambos sob coordenacdo do Ministério da Saude.

CONTRATO DE GESTAO E DESEMPENHO

O Contrato de Gestdo é o instrumento por meio
do qual a Anvisa e o Ministério da Saude pactuam
metas e indicadores para avaliacdo da atuacdo
administrativa e do desempenho institucional da
agéncia, estabelecendo, ainda, pardmetros para a
sua administracdo interna.

O primeira pacto ocorreu em setembro de 1999
e, desde entdo, vem sendo revisado anualmente.
Até o momento, foram celebrados trés contratos

de gestdo com o Ministério da Saude.

As diversas acbes e metas anuais estabelecidas
pela Anvisa, em conjunto com o Ministério da
Saude, demonstram um aprimoramento do Con-
trato de Gestdo para efetiva-lo como instrumento
de desenvolvimento institucional e de avaliacdo
das atividades da agéncia.

A partir de 2005 passaram a ser inseridos indica-
dores relativos a gestdo de processos organiza-
cionais, dimensao de articulacdo e avaliacdo da
efetividade das acoes da agéncia.

Tais mudancas estao relacionadas tanto ao dese-
nho interno da instituicdo, com a reformulacdo
de sua estrutura organizacional, quanto a neces-
sidade de fortalecer a relacdo com os demais en-
tes do SUS e da sociedade civil.

O Conselho Consultivo da agéncia tem acompa-
nhado os contratos por meio de Planos Anuais
de Acoes e Metas. O desempenho injustificado
do contrato pode ocasionar a exoneracdo do
diretor-presidente da agéncia, pelo Presidente da
Republica, a partir de solicitacdo do Ministro da
Salde.



PLANO PLURIANUAL (PPA)

O Plano Plurianual (PPA) estabelece os principais objetivos, diretrizes e metas da Administragao Publica
Federal para o periodo de quatro anos e orienta os demais planos e programas nacionais, regionais e
setoriais. O plano atual engloba o periodo de 2008 a 2011. A mensuragao dos objetivos estabelecidos no
PPA é feita por meio de indicadores e metas, que permitem o monitoramento e a avaliagcdo dos resultados
alcangados.

NOVOS RUMOS PARA A SAUDE

Em 2006, teve inicio um verdadeiro processo de
reformas institucionais do SUS, com o objetivo
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agéncia.

MODERNIZACAO DA GESTAO (2006)

Os primeiros passos para melhoria da gestdo da
agéncia foram dados em 2006, com o Programa
de Implantacdo e Aperfeicoamento da Gestdo
da Qualidade (Pimag). O resultado desse esforco
foi o prémio da Escola Nacional de Administra-
¢do Publica (Enap) no 11° Concurso Inovacdo na
Gestdo Publica Federal — 2006, com o trabalho:
“Melhoria de gestdo com foco no trindmio: pes-
soas, processos e tecnologia de informacdo”. Em
2007, o Pimaq foi substituido pelo Programa de
Modernizacdo da Gestao.

de alcancar maior eficiéncia e qualidade em suas
acoes. O primeiro passo foi o Pacto pela Saude, se-
guido, em 2007, pelo Programa Mais Saude: Direito
de Todos. A Anvisa participa dos dois projetos, que
. tém impacto direto no desempenho institucional da

Sao exemplos importantes de avancos da gestao
a definicdo de politicas institucionais da agén-
cia, em 2007, com a implantacdo da Politica de
Capacitacdo e Desenvolvimento, tanto dos ser-
vidores como do corpo gerencial; a Politica de
Segurancga Institucional, que passou a garantir
o tratamento adequado as informagbes e aos
agentes no processo regulatério; e a Politica de
Atendimento, que resultou na inauguracdo, em
2009, da Central de Atendimento da Anvisa.



PROGRAMA DE

MODERNIZACAO

' DA GESTAO

Para alcancar a exceléncia em gestdo, assegurando o cumprimento da
missdo institucional da agéncia, foi instituido em 2009 o Programa de
Modernizacdo da Gestdo. Dessa forma, a Anvisa passou a adotar o
Modelo de Exceléncia em Gestdo Publica (MEGP), principal referéncia
do Programa Nacional de Gestao Publica e Desburocratizagcao (Gespu-

blica) do Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestao.

Com base nisso, a Anvisa segue os principios da gestdo publica con-
temporanea: produtividade, qualidade e efetividade de acbes, asse-

gurando a busca continua por exceléncia e inovacéo.

O Programa é composto pelo planejamento estratégico, a autoava-
liacdo da instituicdo e de suas areas internas, a gestdo de processos,
a gestado de projetos, a gestdo da informacdo e do conhecimento, e
o Balanced Scorecard, que é o mapa estratégico da instituicdo com a

medicdo de seu desempenho.

CRITERIOS DO PMG



PLANEJAMENTO ESTRATEGICO 201 0/2020
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA | ANVISA

Em 2010, a Anvisa apresentou a seus funcionarios e colaboradores o
caminho a ser percorrido pela instituicao nos préximos dez anos, por
meio de seu Planejamento Estratégico. Todo o trabalho foi elaborado
a partir de reflexdes estratégicas entre os servid

ores, gerentes, direto-
res e colaboradores da Casa.

ANO NACIONAL DA GESTAO PUBLICA (2009)
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a satisfacdo do cidadao.



DOCUMENTACAO DA ANVISA (2007)

Em 2007, as normas de arquivamento elabo-
radas pela agéncia foram reconhecidas pelo
Arquivo Nacional (AN). Com isso, tornou-se
possivel otimizar o servico de busca de docu-
mentos e eliminar aqueles que ndo possuem
mais valor. Um processo de gestdo de docu-
mentos eficiente garante as instituigdes capaci-
dade imediata na recuperacdo de informagdes

e economia de espaco.

PROTOCOLO (2008)

Desde 2008, a area de protocolo da Anvisa tem
sido submetida a um processo de melhoria con-
tinua, que envolveu simplificacdo de procedi-
mentos e fluxos de cadastramento; alteracdes de
sistema; reducao das etapas de trabalho; e racio-

nalizacdo na utilizacdo dos recursos humanos.

Merece destaque a ampliagdo do horario de
atendimento presencial, que passou a ser de
7h30 as 19h30, diluindo a demanda em 12 ho-

ras ininterruptas de recebimento de documentos

A Anvisa é a primeira agéncia reguladora a contar
com normas proprias para definir o tempo obri-
gatério de arquivamento dos documentos produ-
zidos e recebidos pelas areas-fim da instituicdo.
Também é a precursora no estabelecimento de
prazos especificos para guarda e destinacdo de
documentos concedidos ao setor regulado como
autorizagdes de funcionamento, registros de pro-

dutos, licencas de importacdo, entre outros.

e orientacdo ao publico. O dobro do que era an-

teriormente.

Conforme ultimo relatério extraido pelo sistema

de tramitacdo de documentos da Anvisa, mais

de 90% dos documentos estao sendo tramitados

em até 48 horas, sendo que cerca de 70% sao
cadastrados em menos de 24 horas. Portanto, o
protocolo ganhou celeridade tanto para entrega
de documentos quanto para seu cadastramento

e distribuicdo as areas.



2009

2)IPE

do impresso para o eletrénico

Acesso as informacdes de forma simples, 4gil e segura. Esses
serdo os principais beneficios decorrentes do Programa IPE —
do Impresso para o Eletrdnico. Mais uma estratégia para a
modernizacdo da gestdo da Anvisa, o programa, iniciado em
2009, permitird a migragado do papel para a documentacdo

eletronica.

Para isso, sdo utilizados recursos como a digitalizagdo de do-
cumentos, a construcdo de um sistema que fara a gestao ele-
trénica de toda a documentacdo da agéncia, assim como a
definicdo dos fluxos para producéo, classificacdo, avaliacdo,

tramitagdo e arquivamento dos documentos.

O programa ja atingiu a marca de 20 milhdes de folhas di-
gitalizadas. O nimero corresponde a 25% do total de docu-

mentos que serdo digitalizados.

Para garantir a seguranca, autenticidade, confidencialidade
e integridade das informacdes e transacdes eletronicas serdo
desenvolvidos mecanismos de certificacdo digital. O IPE sera

implementado a partir de 2011.

A PREVISAO E DE QUE A ANVISA REDUZA EM
80% O NUMERO DE PAPEL CIRCULANTE.



RECURSOS HUMANOS

Desde sua criacdo, a Anvisa vem aprimorando seu quadro técnico de funcionérios. A nomeacao de -

580 servidores publicos para ocupar cargos das carreiras de nivel superior, a partir de 2005, tam-
bém contribuiu para o fortalecimento da capacidade do Estado de promover a regulacdo de
mercados e garantir a qualidade de produtos e servicos a populacéo.

A Anvisa conta hoje com um quadro de servidores estaveis e altamente especializados, que foi
reforcado no ano de 2007 com a nomeacédo de 227 servidores de nivel superior. No caso da
carreira de nivel intermediario foram nomeados 100 servidores no exercicio de 2007 e 92

em setembro de 2010.

Em 2006, a atencdo aos recursos humanos ganhou impulso com a publi-
cacao da Politica de Recursos Humanos da Anvisa (RDC n° 102/06),

gue tem como principais diretrizes fortalecer o compromisso dos
servidores com os valores, a missdo e os objetivos institucionais, f
contribuir para o aperfeicoamento dos instrumentos de democra-
tizacdo, controle social e transparéncia na gestao e compatibilizar os
interesses da Anvisa com as expectativas de desenvolvimento dos
servidores.

Um dos instrumentos da Politica de Recursos Humanos é o
Programa Permanente de Capacitacdo dos servidores, orga-
nizado em quatro niveis: Formacdo Basica, Formacao Ba-
sica por Carreira, Formacao Técnica Especializada e For-
magao Avancada, que tem por finalidade propiciar aos
servidores o desenvolvimento de uma visdo completa em
relacdo ao SUS, ao SNVS, a Anvisa e ao contexto no

qual estdo inseridos, bem como possibilitar a aquisicdo -
e o desenvolvimento das competéncias necessarias
para o exercicio das atribuicdes dos cargos que
ocupam.

Em 2006 também foi langado o Programa 1
de Formagao Bésica, com o curso de Espe-
cializacdo em Vigilancia Sanitaria, um dos
marcos da consolidacdo do processo de



desenvolvimento da forca de trabalho em regulacdo. O curso ja contou com a participacdo de 600
servidores das carreiras de nivel superior. A Anvisa é a primeira agéncia reguladora federal a colocar
em pratica um programa de formacéo especifico para o desenvolvimento de seus servidores de

carreira.

O ano de 2007 foi marcado pelo inicio do Programa de Desenvolvimento Gerencial (PDG),
com a capacitacdo de integrantes do corpo gerencial e da direcdo da Anvisa. Foram abor-
dados temas como visdo estratégica, ética e gestdo de mudanca, de resultados e de

pessoas, com o objetivo de aprimorar a capacidade gerencial da instituicdo.

Ainda nesse ano, a segunda turma do mestrado profissional em Saude Coletiva, voltado
para vigilancia sanitaria, iniciou suas atividades. Também foram oferecidos curso de
Bioética e especializacdo em Toxicologia. No ano seguinte, a Anvisa deu continuidade

ao PDG com a inclusdo de novos participantes, especialmente substitutos dos cargos

de chefia, buscando preparar uma cadeia sucesséria.

Anualmente a instituicdo investe em diversos cursos de capacitacdo
de curta, média e longa duracdo para os servidores sobre os

mais diversos assuntos. No caso de cursos de curta duracdo, sdo
abordados, entre outros, temas como anélise critica de ensaios
clinicos, avaliacdo e gerenciamento de risco, controle de

qualidade de fitoterapicos, comércio exterior.

Em 2009, com a finalidade de aprimorar a gestéo interna,
foram promovidos cursos de elaboracdo de editais para contra-
tacdo publica, de gestdo do conhecimento, de elaboracéo e
gestao de projetos, de gestdo do PPA, entre outros.

AO LONGO DOS ULTIMOS CINCO ANOS FORAM
INVESTIDOS MAIS DE R$ 7,5 MILHOES
EM CAPACITACAO.






INFORMACAO E CONHECIMENTO

Para a Anvisa, utilizar a informacdo como fonte de acdo constitui
nao apenas um dos seus valores institucionais, mas um compromis-
so em promover a gestdao do conhecimento no campo da vigilancia
sanitaria, em busca da exceléncia no cumprimento de sua missdo e

do fortalecimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Nesse sentido, a agéncia tem buscado fortalecer sua base tecnolé-
gica, investindo na modernizacdo da gestao da informacéo, estabe-
lecendo parcerias e promovendo iniciativas para a disseminag¢ao do

conhecimento no campo da vigilancia sanitaria.



A CHAVE PARA A GESTAO DA INFORMACAO (2009)

Revolucdo. Esse é o melhor termo para definir o
processo de modernizacao tecnolégica que vem
se desenhando na Anvisa. Seja na gestdo inter-
na, nas acdes com o setor regulado ou na relagédo
com o Sistema Nacional de Vigildncia Sanitéaria, a
intencdo é preparar a agéncia para o futuro. Um
futuro no qual o universo, tdo amplo, de servicos
relacionados a vigilancia sanitaria se torne plena-
mente integrado e praticamente todo virtual. Os
resultados? Agilidade, transparéncia, integracao,
participacdo e, claro, mais efetividade nas agoes
regulatérias.

A responsabilidade pelo feito é da chamada Pla-
taforma Eletronica de Servigos em Vigilancia Sani-
taria. Abrangendo inimeros recursos e possibili-
dades, a plataforma atuara em diversas frentes e
de variadas formas, buscando atender as necessi-
dades identificadas pela Anvisa no que se refere
a gestdo da informacdo. O primeiro passo ja foi
dado: a implantacdo do registro eletronico de

medicamentos.

Com a plataforma sera possivel integrar sistemas
e servicos presentes em diferentes ambientes tec-
noldgicos, evitando inconvenientes no gerencia-
mento das informagdes e para o proprio usuario,
gue passara a ter acesso a todos os sistemas a que
seus privilégios de seguranca permitam, logando
apenas uma vez.

Em complemento, serd implantado um sistema
de gestado arquivistica, permitindo que todos os
documentos em circulacdo ou depositados na
Anvisa sejam tratados de forma eletronica. A pre-
visdo é que até 2011 a Anvisa passe a ter um fluxo

exclusivamente digital de documentos, ganhando
agilidade e precisdao em sua localizacdo; maior
velocidade na implementacdo de mudancas em
processos; trabalho virtual; melhor aproveitamen-
to de espaco fisico e ambiente de trabalho mais
agradavel; além de reduzir a possibilidade de ex-
travio ou falsificacdo de documentos.

No momento, j& foram digitalizadas 20 milhées
de paginas, de um total de 80 milhdes. Os do-
cumentos que ndo estiverem em meio eletronico
também terdo sua tramitacdo acelerada e com
garantia de rastreabilidade e consisténcia.
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A iniciativa permitira ainda intensificar e aperfei-
coar o relacionamento com os diversos atores que
interagem com a instituicdo, em ambito nacional
e internacional. Os integrantes do SNVS serdo os
principais beneficiados por conta da concretiza-
¢do do Sistema Nacional de Informacdes em Vigi-
lancia Sanitéria. A distribuicdo de informacoes por
todo o SNVS possibilitara realizar acdes sanitarias
mais efetivas e baseadas em evidéncias, e tam-
bém consolidar os vinculos da Anvisa com todos
os atores do sistema de saude, garantindo maior
protecdo a saude da populacao.



GARANTIA DE QUALIDADE E SEGURANCA (2008)

Em um processo eficiente de gestdo da informa-
¢do, a seguranca é um dos requisitos basicos.
Pensando nisso, a Anvisa adquiriu uma sala-
cofre para manter sob alto nivel de seguranca os
dados consumidos e produzidos no dia-a-dia da
organizacdo. Como beneficios, a sala-cofre ga-
rante rigor no controle de acesso, feito por meio
de identificacdo biométrica, e possui resisténcia
a possiveis situacdes de contingéncia como in-
céndio, enchentes, etc.

A melhora no desempenho dos sistemas de in-
formacdo também ¢é essencial. Nesse sentido,
triplicou-se a capacidade de processamento com
a aquisicdo de novos servidores, o que permi-
te economizar espaco e reduzir o consumo de
energia.

Em termos de capacidade de armazenamento,
a evolucdo tem sido constante. Com relacdo
ao parque de microinformética, atualmente se
cumpre a renovacao de 30% das estacdes de
trabalho, a cada ano, ndo ocasionando a per-
manéncia de maquinas obsoletas nas depen-
déncias da sede em Brasilia.

A qualidade de servicos especializados segue
rigorosamente as determinacdes do Tribunal
de Contas da Unido (TCU) e do Ministério do
Planejamento, Orcamento e Gestdo (MPOG)
quanto a contratacdo dos nossos fornecedores,
prezando sempre pela economia de recursos
publicos e pelo aumento de eficiéncia. Um dos
destaques é o nivel de satisfacdo do usuario do
Suporte de Informaética, superior a 80%.
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CENTROS COLABORADORES EM VIGILANCIA SANITARIA

Centros Colaboradores em Vigilancia Sanitéria
(Cecovisa): esse foi um caminho encontrado pela
Anvisa, em 2002, para atender as demandas de
capacitacdo e pesquisa em vigilancia sanitaria.
Atuando em parceria com centros académicos
estratégicos no palis, a agéncia tem conseguido
consolidar a vigilancia sanitaria no meio académi-
co e cientifico, e também fortalecer o campo de
conhecimento na area.

Fizeram parte dos centros colaboradores a Univer-
sidade de Sdo Paulo (USP), o Instituto de Saude
Coletiva da Universidade Federal da Bahia (ISC/
UFBA), a Escola Nacional de Saude Publica da
Fundacdo Oswaldo Cruz (Ensp/Fiocruz), e o Nu-
cleo de Estudos em Saude Coletiva e Nutricdo da
Universidade Federal de Minas Gerais (Nescon/
UFMG).

Dentre as diversas acdes desenvolvidas ao
longo dos ultimos anos destacam-se: a pu-
blicacdo de cinco livros e de seis edi¢des
da Revista Brasileira de Vigilancia Sanitdria;
a producdo de materiais educativos para
a Mostra Cultural de Vigilancia Sanitaria e
Cidadania; a realizacdo de 35 turmas de
especializacdo, duas de mestrado, e 19
de aperfeicoamento; a concessao de 51
bolsas de estudos para mestrado e dou-
torado; a insercao de quatro disciplinas de
vigilancia sanitéria no curriculo académico
da Faculdade de Saude Publica da Univer-
sidade de Sao Paulo; e o desenvolvimento
de 16 pesquisas de interesse para a vigilan-
cia sanitaria, assim como a realizacdo de

oitenta seminérios e oficinas.

REVISA - REVISTA BRASILEIRA DE VIGILANCIA SANITARIA

2009

A Revista Brasileira de Vigilancia Sanitéria
(Revisa) é uma publicacdo trimestral de carater
técnico-cientifico com a finalidade de divulgar
artigos originais e inéditos que contribuam
para o conhecimento e desenvolvimento da
vigilancia sanitaria e areas afins.



2008

PESQUISA EM VIGILANCIA SANITARIA (2006)

Consciente da importancia da pesquisa em vigilancia sanitaria e preocu-
pada com as agdes desenvolvidas nesse sentido, a Anvisa criou em 2006
a Comissdo de Pesquisas em Vigilancia Sanitaria (Copesq), para delinear a
estrutura do plano estratégico de pesquisa nesse campo de atuacdo, além de
promover a articulacdo com érgéos de fomento e instituicoes de pesquisa,
contribuindo para a expansdo da producdo técnico-cientifica em vigilancia

sanitaria. No ano seguinte, foi apresentado o Plano Estratégico de Pesquisa

em Vigilancia Sanitaria, o Pep-Visa, para orientar e incentivar a pesquisa na area, além de buscar a trans-
paréncia e o aperfeicoamento da aplicacdo dos recursos nesse setor.

SADCVISA

Criado em 2008, o Diretério de Conheci-  Por meio da visualizacdo do curriculo Lattes/CNPq
mento em Vigilancia Sanitaria, DCVisa, e do curriculo DCVisa, o diretério permite, tam-
é um servico de governo eletrénico que  bém, a busca por pessoas que possam contribuir
permite aos integrantes do Sistema Na- com a agdo preventiva, e a protecdo da saude
cional de Vigilancia Sanitaria (SNVS) eaos  publica e o estudo das competéncias nacionais
demais profissionais que se relacionam  em vigilancia sanitaria. O sistema possibilita ainda
com a vigilancia sanitaria o registro de o cadastro de instituicbes que compdem o SNVS
seus conhecimentos, experiéncias e ca- e a criacdo de comunidades de préatica, redes e
pacitacoes nessa area da saude. bibliotecas pessoais.

FERRAMENTAS TECNOLOGICAS (2009)

Em 2009, a Anvisa inaugurou a Biblioteca Terezinha Ayres Costa, responsavel ndo apenas pelo acervo de
livros e periddicos, mas também pela disponibilizagdo aos técnicos da Anvisa e demais érgdos do SNVS
de bases de dados importantes ao cumprimento de suas atribuicdes. Por exemplo, as bases Datalegis,
Micromedex, Scifinder, ECRI e I-Helps.






SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Além de acompanhar e coordenar as a¢des de vigilancia sanitaria,
compete a Anvisa, como 6érgao coordenador do Sistema Nacional
de Vigilancia Sanitaria no pais, prestar cooperagao técnica e finan-
ceira aos estados, ao Distrito Federal e aos municipios. Para isso,
nos ultimos anos, a agéncia tem desenvolvido acdes voltadas ao
fortalecimento da descentralizacdo, buscando ampliar e qualificar a
capacidade de gestao estadual e municipal, bem como o desenvol-

vimento das acoes de vigilancia sanitaria.

Dentre os principais mecanismos de apoio fornecidos aos estados e
municipios, destacam-se o repasse de recursos financeiros e o esta-
belecimento de convénios e de termos de cooperacao técnica que a
Anvisa desenvolve com outras entidades e demais esferas governa-

mentais, visando, entre outras coisas, a qualificacdo profissional.
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2007

PLANO DIRETOR DE VIGILANCIA SANITARIA

A 12 Conferéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, realizada em 2001,
apontou a necessidade de planejamento das acdes por meio de um pla-
no diretor para a drea. Em 2005, representantes da Anvisa, do Ministério
da Saude e dos conselhos de salide assumiram a organizagdo de um
documento-base, discutido por aproximadamente 10 mil pessoas em
todo o pais. O resultado dos debates foi a elaboracdo de um documen-
to final, apreciado e aprovado pelo Conselho Nacional de Satde, em
fevereiro de 2007.

Nesse mesmo ano foi divulgado o Plano Diretor de Vigilancia Sanitaria
(PDVISA), por meio da Portaria n°® 1.052 do Ministério da Satude. A partir
da publicacdo da portaria, a Anvisa e os demais entes do SNVS comeca-
ram a incorporar e divulgar as diretrizes do plano.

O PDVISA é uma estratégia de fortalecimento e consolidacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Para isso, adota diretrizes e pautas es-
pecificas com foco na gestao e no planejamento das acées de vigilancia
sanitaria para a transformacédo positiva do contexto sanitario nacional.



T

O PDVISA ESTA ESTRUTURADO EM CINCO EIXOS:

EIXO | - Organizacdo e gestdao do Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no ambito do SUS.

EIXO Il - Acdo regulatéria: vigilancia de produtos, de ser-
vicos e de ambientes.

EIXO Il - A Vigilancia Sanitaria no contexto da atencéo
integral a saude.

EIXO IV - Producdo do conhecimento, pesquisa e desen-
volvimento tecnoldgico.

5 5 & K K

EIXO V - Construgao da consciéncia sanitaria: mobiliza-
¢do, participacdo e controle social.
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GESTAO E EXECUCAO DAS ACOES

Em 2000, foi instituido, pela Anvisa, o pacto com
estados e, posteriormente, municipios para a exe-
cucao das acbes de média e de alta complexidade
em vigilancia sanitaria. O instrumento de gestao
adotado foi o Termo de Ajustes e Metas (TAM),
gue estabelecia metas fisicas e financeiras.

Os recursos eram formados pelos Pisos de Aten-
cdo Basica em Vigilancia Sanitaria (PAB-Visa) e de
Média e Alta Complexidade (MAC-Visa). Até mea-
dos de 2007, os recursos para o custeio de a¢oes
de média e alta complexidade iam para os estados
e sé chegavam aos municipios que pactuassem
acoes. Nessa categoria, apenas 791 municipios
dos 5.564 foram contemplados.

A partir de 2007, por conta do Pacto pela Sau-
de, foram promovidas importantes modificacoes
no processo de se pactuar agdes envolvendo os
trés niveis de gestdo. Os estados, os municipios
e o Distrito Federal passaram a receber recursos
financeiros para a execucdo das suas atividades
de acordo com o risco sanitario e ndo mais pela
complexidade das acoes.

Dessa forma, as vigilancias sanitarias estaduais,
municipais e do Distrito Federal comecaram a

elaborar seus planos de acdo com destaque as
prioridades de saude. Tais planos devem ser pac-
tuados na Comisséo Intergestores Bipartite (CIB)
e aprovados nos Conselhos de Saude. Essa ini-
ciativa trouxe ganhos expressivos para o geren-
ciamento de riscos nos estados e municipios.

Com isso, foi instituido um novo modelo de fi-
nanciamento, baseado em um teto financeiro
anual, o TFVISA, formado por dois pisos: o es-
truturante, para os municipios, e o estratégico,
voltado aos estados e municipios. Além do TFVI-
SA, o Distrito Federal, os estados e os municipios
passaram a receber a Taxa de Fiscalizacdo de Vi-
gilancia Sanitaria.

No periodo de 2006 a 2010, houve um in-
cremento de 34% nos recursos financei-
ros repassados para estados e municipios:
de R$ 164.321.652,93, em 2006, para R$
220.074.898,00, em 2010.

Além disso, destaca-se a instituicdo do Piso Mu-
nicipal de Visa, no valor anual de R$ 7.200,00,
destinado ao custeio das agdes de estruturacdo
dos servicos de vigilancia sanitaria em munici-
pios com populagao até 20.000 habitantes.



RECURSOS FINANCEIROS REPASSADOS PARA ESTADOS E MUNICIPIOS

2008

2006-2010

220.074.898,00

164.221.652,93

2006 2010

GESTAO DE PESSOAS

Durante o ano de 2008 foi regulamentado o repasse de recurso finan-
ceiro destinado a execucdo das acoes de gestao de pessoas em vigilan-
cia sanitaria, como incentivo a politica de educacdo permanente para
os trabalhadores de saude que executam acoes de vigilancia sanitaria
nas secretarias de saude estaduais e municipais. Para definir os critérios
de repasse dos recursos, o incentivo utiliza como referéncia o Censo

Nacional de Trabalhadores de Vigilancia Sanitaria de 2004.



PLANO DE ACAO

O novo modelo de repasse (TFVISA) exige a for-
malizagdo do compromisso dos estados e muni-
cipios com o detalhamento das atividades, metas
e resultados esperados, dos meios de verificacao,
dos recursos financeiros necessarios, dos respon-
saveis e das parcerias para a execucao das acoes
no periodo de um ano. Trata-se dos Planos de
Acdo em Vigilancia Sanitéria, construidos com
base nas diretrizes do Pacto pela Saude, do Plano
Nacional de Saude e do Plano Diretor de Vigilan-
cia Sanitéria (PDVISA).

Para auxiliar o monitoramento dos planos de
acdo, a agéncia desenvolveu o Sistema de Infor-
macao em Vigilancia Sanitaria (Sinavisa), promo-
vendo sua implanta¢do nos estados e municipios.
Atualmente, o sistema estd presente em mais de
1,4 mil municipios e 25 estados.

CAPACITACAO PARA O SNVS

Dentre as diretrizes estratégicas estabelecidas no
PDVISA, estd a formulacdo de politicas e planos
de acdo de capacitacdo para o SNVS.

O objetivo é desenvolver nos profissionais com-
peténcias e habilidades para atuar nas questdes
econdmicas, politicas e sociais que sdo inerentes
ao campo da vigilancia sanitéria.

Planeja SUS

Mediante pactos entre Anvisa, Conass e
Conasems, foi estabelecida a elaboracdo
e o acompanhamento da programacao
de acdo de vigilancia sanitéria, introdu-
zindo os instrumentos do Planeja SUS
nos servicos de vigilancia sanitaria. O
resultado desse trabalho evidencia-se na
ampliacdo do nimero de municipios que
efetivamente estdo assumindo a execu-
cdo das acoes de vigilancia sanitaria: de
791 em 2006, para 3.430 em setembro
de 2010.

N° DE MUNICIPIOS PARTICIPANTES

1.430

791

2006 2010



Censo Nacional

O 1° Censo Nacional dos Trabalhadores da Vigi-

lancia Sanitaria - Censo Visa 2004 -, concluido

em 2006, revelou os seguintes dados: dos 5.561
municipios brasileiros, 4.814 possuem servicos de vigi-
lancia sanitaria; existem no pais 32.135 mil profissionais
na area, dos quais 67% tém como nivel de instrucao do
cargo — definido como o nivel de escolaridade exigido

pelo cargo — os niveis médio e elementar e 33% possuem nivel superior; dos

profissionais que tém o nivel médio como nivel de instrucdo do cargo, apenas

2,3% possuem habilitacao técnica em vigilancia.

PROFISSIONAIS QUE TRABALHAM EM SERVICOS DE VIGILANCIA SANITARIA

Nivel médio e elementar

B Nivel superior

TODOS 0S ANOS A ANVISA EXECUTA VARIAS ACOES PARA A QUALIFICACAO
DOS PROFISSIONAIS DE VIGILANCIA SANITARIA, ASSIM COMO DE OUTROS
ATORES QUE POSSUEM INTERFACE COM ESSA TEMATICA.
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LABORATORIOS CENTRAIS DE SAUDE PUBLICA (2007)

A partir de agosto de 2007, a Anvisa, os Conselhos Estaduais e
Municipais de Saude, o Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Salde e os Laboratorios Estaduais de Saude Publica se mobiliza-
ram para a definicdo de uma fonte de financiamento para as a¢des
desenvolvidas nos laboratérios de vigilancia sanitaria. Em dezembro
(Portaria n°® 3.271/07), foi instituido o Fator de Incentivo para os
Laboratérios Centrais de Saude Publica (Finlacen-Visa).

Esta norma, além de estruturar o Finlacen, também estabelece
critérios de porte e nivel de complexidade para a classificacdo desses
laboratérios. A meta para todos os Lacens, independente de porte ou

nivel, é executar programas de monitoramento de risco e padroes de

qualidade/seguranca de produtos de interesse da saude.

CONVENIOS E PARCERIAS

A formalizacdo de convénios e parceiras é outro recurso que a Anvisa dispde para descentralizar
acodes, desenvolvendo projetos de interesse da vigilancia sanitaria, com vistas a aumentar o nivel
de conhecimento dos profissionais da area, melhorar o desempenho das atividades, aprimorar a
aplicacdo de recursos e estreitar o relacionamento com a sociedade, com o setor regulado, com os
profissionais de sadde e com outros atores.

O Servico Brasileiro de Apoio as Micro e Pequenas Empresas (Sebrae), a Caixa Econémica Federal, o
Ministério do Turismo, a Organizacdo Pan-Americana da Saude (Opas), a Fundagdo Oswaldo Cruz
(Fiocruz) e o Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento (Pnud) sdo algumas das organi-
zaghes que j& atuaram em parceria com a Anvisa, entre outras.



FORUNS DE VIGILANCIA SANITARIA

Um novo e permanente espaco de debates sobre
a gestdo do SNVS foi instituido pela Anvisa em
2007: os féruns regionais de vigilancia sanitaria
e o Férum Nacional de Vigilancia Sanitaria. Eles
foram idealizados para fomentar a aproximacéo
e a interlocucdo entre os integrantes do SNVS, vi-
sando a construcao de dispositivos para a qualifi-
cacao e o fortalecimento da gestdo do sistema.

Entre os resultados alcancados, destacam-
se o compartilhamento de experiéncias
nas trés esferas de governo, a reflexdo
critica sobre as praticas dos servicos de vi-
gilancia sanitaria e a construcdo de uma
rede de comunicacdo entre o SNVS e gru-
pos representativos da sociedade civil.

Foruns Nacionais: temas abordados

2007 - "Estratégias para o fortalecimento do SNVS”

2008 - “Um ano de PDVISA: avancos e desafios”

2009 - “Politica e praticas em vigilancia sanitaria”

EXPERIENCIAS EXITOSAS EM VIGILANCIA
SANITARIA (2010)

Ja esta a disposicao do publico um hotsite
elaborado pela Anvisa com as experiéncias
de sucesso apresentadas durante os Foruns
Regionais de Vigilancia Sanitaria, em 2010. Na
pagina eletronica, estudantes, profissionais e
pesquisadores poderdo conhecer iniciativas
regionais de promocao da saude da popu-

lacdo e combate ao risco sanitario.

http://www.anvisa.gov.br/hotsite/
hotsite_foruns/index.htm







REGULACAO DE MERCADO

Desde a sua criacdo, a Anvisa exerce atividades relacionadas a re-
gulagdo econbmica do mercado farmacéutico, com o objetivo de
contribuir para o bem-estar da populacdo, especialmente no que se

refere a assisténcia farmacéutica.

Para isso, atua tanto protegendo o cidadao de precos abusivos de
medicamentos - ao definir medidas para estimular a concorréncia e
possibilitar a reducao de precos -, como participando das principais
iniciativas governamentais no campo de Avaliacdo de Tecnologias

em Saude (ATS) no pais.



CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

Instituida por meio da Lei n® 10.742 de
2003, a Cémara de Regulacdo do Merca-
do de Medicamentos (CMED) é responsa-
vel por definir normas relativas a regula-
cdo econémica do mercado de medicamentos,
estabelecendo critérios para definico e ajuste de
precos desses produtos. Com isso, evitam-se pos-
siveis abusos por parte da indUstria farmacéutica
e inibem-se praticas inadequadas, como reajustes
de precos ndo autorizados, além de estimular-se
a oferta de medicamentos e a competitividade

do setor.

A CMED é coordenada pelo Ministério da Saude
e conta ainda com representantes dos Ministérios
da Justica, da Fazenda e do Desenvolvimento, In-
dustria e Comércio Exterior, além da Casa Civil. A

Anvisa exerce a funcdo de Secretaria-Executiva.

Desde a instituicdo da camara, diversos avan-
¢os puderam ser identificados no ambito da
regulacdo econdmica. Os reajustes de precos
de medicamentos, por exemplo, passaram a
ser permitidos somente uma vez por ano e com

base em calculos estabelecidos pela CMED.

A reducado nos custos dos medicamentos para
o poder publico, com o desconto obrigatério
para compras publicas, assim como a diminui-
cao de tributos sobre precos de medicamentos
e de insumos farmacéuticos também foram
conquistas da CMED. Some-se a isso um dos
principais destaques dos Ultimos anos: o aces-
so aos medicamentos genéricos pela popula-
¢do, com a reducdo de pelo menos 35% no
preco em relacdo aos medicamentos de refe-

réncia ou de marca.

A REGULAMENTACAO ECONOMICA PERMITIU QUE O INDICE DE REAJUSTE DOS

PRECOS DOS MEDICAMENTOS FICASSE ABAIXO DO iNDICE GERAL DE PRECOS.

Preco do medicamento

As industrias de medicamentos sdo obrigadas a informar o preco de seus medica-

mentos através de publicacao mensal em revistas especializadas de grande circu-

lacdo. As farmacias devem disponibilizar em seus balcoes essas revistas, para que

o consumidor possa pesquisar os precos dos medicamentos antes de compra-los.

Vale lembrar que as publicacdes devem ser atualizadas mensalmente.






AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Em 2002, a Anvisa organizou um seminario inter-
nacional sobre avaliacdo econdmica de tecnolo-
gias em saude, com a participacdo de oito paises,
150 gestores e diversas universidades. O evento
foi o marco inicial do envolvimento da agéncia
com a avaliacdo de tecnologias em saude.

Desde entdo, essa tem sido uma questao de ex-
trema relevancia para a instituicdo, que participa
das principais iniciativas governamentais no cam-
po de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS)
no pais, dentre elas a Comissdo de Incorporacdo
de Tecnologias (Citec) do Ministério da Salde,
que é a responsavel por recomendacbes de in-
corporacdo de tecnologias no ambito do SUS e
da saude suplementar.

Também em parceria com o Ministério da Saude
foi lancada, em 2008, a Rede Brasileira de Ava-
liacdo de Tecnologias em Saude (Rebrats), que
redne diversas instituicbes que atuam com o ob-
jetivo de promover e difundir a Avaliagdo de Tec-
nologias em Sadde no Brasil. A Rebrats concentra
suas atividades nas seguintes areas: priorizacdo
de temas relevantes para avaliacdo de tecnolo-
gias aplicadas a saude; producdo de estudos de
avaliacdo em tecnologias de saude; formacéo
profissional e educacdo continuada; monitora-
mento do horizonte tecnoldgico; e disseminagdo
da informacéo.

Para fortalecer ainda mais as acdes dessa rede
no pais, foram instituidos, em 2009, os NU-
cleos de Avaliagdo de Tecnologias em Saude
(Nats), que integram a estratégia de forma-
cdo profissional e educagdo continuada da
Rebrats.

Os Nats sdo nucleos organizados que articu-
lam um conjunto de acdes em ATS, visando a
solucdo de um problema ou demanda solici-
tada. Ao todo foram implantados Nats em 24
hospitais de ensino, nas cinco regides do pais.
Dessa forma, espera-se disseminar a cultura
de ATS, principalmente em ambientes que vi-

sam a formacédo de profissionais de saude.

Além das cooperacdes nacionais, a Anvisa
também tem atuado com a Organizagdo Pan-
Americana de Saude (Opas), desde 2000. Por
meio de um termo de cooperacdo, sdo rea-
lizadas diversas atividades com o intuito de
viabilizar e fortalecer o desenvolvimento da
area de ATS.

Dentre elas constam a formacdo de um corpo
técnico e especializado e a construcdo de uma
rede de avaliagdo de tecnologias que promo-
va a producdo, a disseminacdo e a utilizacdo
de informagdes com base cientifica sobre as

novas tecnologias para saude.






BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Desde 2006, a Anvisa publica, em conjunto com o
Ministério da Saude e a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), o Boletim Brasileiro de Avaliacao de
Tecnologias em Saude. Mais conhecido como BRATS, o
boletim eletrénico, de edicdo trimestral, tem como pro-
posta difundir aos gestores e aos profissionais de saude

2006

informacoes que possam ajuda-los no processo de to-
mada de decisdo em relacado as tecnologias em saude. O
boletim é distribuido, gratuitamente, para mais de vinte
o mil assinantes no Brasil e em mais trinta paises.

SAUDE E ECONOMIA

Em 2009, a Anvisa lancou um novo boletim intitulado Sadde e Economia, com
o objetivo de auxiliar a tomada de decisdo de gestores e profissionais de saude,
quando existe mais de uma opcao terapéutica para o tratamento de uma
mesma doenca. A cada edicao, o boletim trata de uma patologia diferente e
vai mostrar as diferencas entre as diversas opcoes terapéuticas e analisar a dife-
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renca de custos entre elas.

Saude

e econoni
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COOPERACAO INTERNACIONAL

Além dos avancos ocorridos em ambito nacional, a regulagdo e a avaliagdo
econdmica de medicamentos no Brasil também tém obtido grande desta-
que internacionalmente, tornando-se referéncia para muitos pai-

ses. Em 2007, representantes dos governos do Uruguai, da

Colémbia e da Republica de Cabo Verde visitaram

a agéncia para conhecer o seu trabalho na area.

No ano seguinte foi a vez de Cuba,
que veio representada pelo Centro
para Controle Estatal de Qualidade de
Medicamentos (Cecmed). No mesmo

[

ano, a agéncia recebeu representantes
de Mogambique. Além de conhecer J
detalhadamente o papel da Anvisa na
regulacdo e monitoramento econémico
de medicamentos, alguns dos paises
também estabeleceram termos de cooperacdo
técnica com a agéncia, como é o caso de Cuba,

Cabo Verde e Mocambique.






ATUACAO INTERNACIONAL

Seja em questdes de ordem social, econémica ou comercial, a Anvisa
atua sempre em busca da qualidade de vida da populagao brasileira,
contribuindo para a promocéao e protecao de sua saude. No ambito
internacional ndo teria como ser diferente. Condicoes de seguranca
sanitdria, eficacia e qualidade de produtos e servicos sao aspectos
constantemente destacados em seu intercambio com outros paises,

o que fortalece o sistema regulatério brasileiro.

Além disso, a agéncia mantém-se como forte aliada em questoes es-
tratégicas para o desenvolvimento do pais, atuando em consonancia
com a politica externa brasileira e com a politica nacional de saude,

destacando-se, desde 2007, o programa federal Mais Saude.

Por meio de negociacbes e cooperacdes internacionais, harmoniza-
cao de normas sanitarias, acordos e participacdo em diversos espacos
de discussdo, a Anvisa se insere no cenario mundial, conquistando
reconhecimento perante organismos internacionais e autoridades

reguladoras de diversos paises.



NEGOCIACOES INTERNACIONAIS

Nas negociagdes internacionais, que sempre con-
tam com a participacao ativa da Anvisa, sdo deba-
tidos e definidos grandes temas correlacionados
com a vigilancia sanitaria em escala mundial.

Em se tratando do comércio internacional, a area
de salde, em especial a vigilancia sanitaria, é
continuamente apontada como responsavel pela
adocdo de medidas restritivas ao intercambio co-
mercial. Nos Ultimos cinco anos, no entanto, a
agéncia tem trabalhado em conjunto com diver-
sos 6rgaos nacionais e internacionais de comércio
com o objetivo de esclarecer sobre as medidas e

regulamentos editados neste periodo.

A atuacgdo da Anvisa junto a Organizacdo Mundial
do Comércio - OMC -, por exemplo, tem fortale-
cido a imagem da instituicdo e a credibilidade de
seu arcabouco normativo, sendo constantemente
convidada a compor as delegacdes oficiais para a
negociacao de acordos comerciais que envolvem
temas de sadde. Com isso, é possivel garantir um
maior equilibrio entre as medidas de protecédo a

saude e o desejo do livre comércio.

A agéncia também tem acesso a informacoes
referentes a regulamentacdes estrangeiras que
tenham impacto em suas areas de atuagao, possi-
bilitando fornecer sugestdes e utilizar esses docu-
mentos com subsidios para o aprimoramento dos

marcos normativos nacionais.

Atualmente, a Anvisa participa da negociacdo de
trés acordos com a OMC: o Acordo sobre a Apli-
cacdo de Medidas Sanitarias e Fitossanitarias, o
Acordo sobre Barreiras Técnicas ao Comércio e o
Acordo TRIPS (Aspectos dos Direitos de Proprieda-
de Intelectual Relacionados ao Comércio).



Principais 6rgaos e foruns internacionais

ORGANISMOS INTERNACIONAIS

Organizacdo das Nacoes Unidas para a Agricultura e a Alimentacéo
Organizacdo Mundial do Comércio

Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual

Organizacdo Mundial da Saude

Organizacdo Pan-Americana para a Saude

AUTORIDADES SANITARIAS

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
Agéncia de Regulagdo e Supervisdo dos Produtos Farmacéuticos e Alimentares
Autoridade Nacional de Medicamentos e Produtos de Saude de Portugal
Centro para el Control Estatal de la Calidad de los Medicamentos

Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

European Medicines Agency
Food and Drug Administration

The National Agency for Food and Drug Administration and Control

The State Food and Drug Administration

COMUNIDADES E FORUNS INTERNACIONAIS
Comunidade dos Paises de Lingua Portuguesa

Conferéncia Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamentos
(International Conference of Drug Regulatory Authorities)

Encontro das Autoridades Regulatérias de Medicamentos e Produtos para a
Saude dos Paises Iberoamericanos

Junta Internacional de Fiscalizacdo de Entorpecentes
Rede Pan-Americana para a Harmonizagdo da Regulamentacdo Farmacéutica

Unido de Nagdes Sul-Americanas

SIGLA
FAO
OMS
OMPI
OMS
Opas

SIGLA

ANMAT
(Argentina)

ARFA
(Cabo Verde)

Infarmed
(Portugal)

CECMED
(Cuba)

COFEPRIS
(México)

EMEA

FDA (EUA)
NAFDAC
(Nigéria)
SFDA (China)

SIGLA
CPLP
ICDRA

EAMI

Jife/ONU
Rede Parf

Unasul



No que se refere a propriedade intelectual, a Anvisa também atua no dmbito da OMPI, reforcando a
posicdo nacional de que os aspectos sociais devem servir como contrapeso aos interesses industriais em

matéria de protecdo dos direitos de propriedade intelectual.

No quesito alimentos, o destaque é o programa conjunto da FAO e da OMS, o Codex Alimentarius. Criado
em 1962, o seu propdsito é garantir praticas equitativas no comércio de alimentos, bem como promover
a coordenacdo de todos os trabalhos sobre padroes de alimentos realizados por organiza¢des governa-
mentais e ndo governamentais internacionais. Dos 30 grupos e comités do Codex, a Anvisa participa de
21 deles e coordena as atividades de onze grupos de trabalho, dentre eles o de Rotulagem de Alimentos,
consolidando o Brasil como lider da América Latina nesse tema.

ANUENCIA PREVIA E FORTALECIMENTO DO ACESSO A MEDICAMENTOS

Nos ultimos seis anos, a Anvisa trabalhou fortemente na consolidacao de suas
atividades na area de propriedade intelectual, em especial aquelas relacionadas
ao cumprimento do mandato legal de conceder anuéncia prévia aos pedidos de
patentes relativos a produtos e processos farmacéuticos.

Muitos pafses desenvolvidos entendem que a atuacéo da agéncia atrasa o proces-
so e desrespeita as previsdes do Acordo TRIPS da OMC, por ser instancia adicional
de revisdo. Outros atores, no entanto, acreditam que ao conceder anuéncia pré-
via, a Anvisa garante que o interesse publico vai ser sempre defendido na avalia-

cdo das patentes e ajuda a evitar distorcoes, incluindo concessoes indevidas.

A Anvisa também tem contribuido diretamente nas discussoes e aprovacdo do
novo marco global sobre propriedade intelectual e satde publica, denominado
“Estratégia Global e Plano de Acao sobre Salde Publica, Inovacao e Propriedade
Intelectual” — WHA 63.23. Este documento ampara fortemente os setores de
salde dos paises para agirem diretamente nos campos da propriedade intelec-
tual, garantindo assim o direito de adotar medidas favoraveis a satide publica

- como o licenciamento de patentes utilizado pelo Brasil no caso do antiretroviral
Efavirenz - e medidas de transferéncia de tecnologia, possibilitando a producéo
nacional de medicamentos até entdo importados.



COOPERACAO INTERNACIONAL

A cooperacao internacional tem como foco o in-
tercdmbio de experiéncias e de conhecimentos,
especialmente de carater técnico-cientifico. Nes-
se sentido, a Anvisa tem investido na formacdo
de redes com instituicdes congéneres em nivel
regional e mundial, abrindo oportunidades para
o aperfeicoamento da atuacdo e do marco regu-
latério da agéncia, colaborando para o fortale-
cimento institucional e para o cumprimento de

sua missao.

Além disso, a agéncia tem respondido a solici-
tacOes para a prestacdo de cooperacdo técnica
internacional em suas diversas areas de atuacao
— em especial medicamentos —, contribuindo, in-
clusive, na construcdo do marco regulatério em
vigilancia sanitaria de outros paises.

Do ponto de vista da cooperacdo bilateral, a
Anvisa ja implementou atividades e projetos de
cooperacdo técnica internacional com os se-
guintes paises: Argentina, Cuba, México, Portu-
gal, Paraguai, Uruguai, Cabo Verde, Mogambi-
que, Nigéria, El Salvador, Republica Dominicana
e Venezuela.

A agéncia também promove parcerias estra-
tégicas, tendo consolidado lagos com Estados
Unidos (FDA), Canadé (Health Canada), Portu-
gal, Espanha, EMEA e China (SFDA).

As cooperagdes sao formalizadas por meio de
instrumentos como memorandos de entendi-
mentos, acordos de confidencialidade, projetos
de cooperacao e planos de acao.

A COOPERACAO INTERNACIONAL REPRESENTA UMA GRANDE OPORTUNIDADE

PARA A ANVISA DIFUNDIR SUAS PROPRIAS EXPERIENCIAS E FORTALECER

SUA IMAGEM INTERNACIONAL.
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MEMORANDOS DE ENTENDIMENTOS E ACORDOS DE CONFIDENCIALIDADE

Os memorandos de entendimentos sdo compromissos assumidos pelas au-
toridades sanitarias de dois ou mais paises e expressam o interesse dessas
instituicdes em trabalhar para o fortalecimento institucional conjunto, por
meio de troca de informagdes e experiéncias, e capacitacdo conjunta na area
de vigilancia sanitaria.

Nos ultimos cinco anos, a Anvisa ja assinou mais de dez memorandos de
entendimentos, com os seguintes paises: Argentina (4), Cabo Verde, Cuba
(2), México, Mocambique, Nigéria, Portugal e Uruguai.

Os acordos de confidencialidade, por sua vez, possibilitam a troca de infor-
magbes consideradas confidenciais entre duas autoridades sanitarias, res-
guardando o compromisso da outra parte de manter essa informacdo como
confidencial. Essas informacbes sdo geralmente utilizadas como subsidio ao
processo de tomada de decisdes. Desde 2005, a Anvisa ja assinou acordos
de confidencialidade com Argentina, Canad4, Cuba e Estados Unidos.

NOVOS CAMINHOS PARA A REGULACAO SANITARIA

Em setembro de 2010, a Anvisa e a FDA - uma LsRVICE,
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contribuird, por exemplo, para agilizar o registro de medicamentos, diminuir a
necessidade de inspecoes e acelerar a avaliacao sobre retirada de produtos do
mercado. O acordo com a mais antiga agéncia de regulacdo do mundo expressa
um reconhecimento da qualidade do trabalho desenvolvido pela Anvisa.



Os Projetos de Cooperagao e os Planos de Acao sao instrumentos de definicdo concreta
das atividades a serem implementadas em conjunto, bem como de objetivos e resul-

tados esperados.

Nos ultimos seis anos, a Anvisa concretizou diversos projetos de cooperagao sul-sul,

com o apoio e respaldo da Agéncia Brasileira de Cooperacdo / Ministério das Relacoes

Exteriores.

PROJETOS DE COOPERACAO

Cuba - laboratoérios

Cuba - medicamentos

Cuba - produtos para saude, 6rgdo e tecidos e vigilancia pds-comercializacdo
Cabo Verde - medicamentos e alimentos

El Salvador - sangue

Mocambique - medicamentos

Republica Dominicana - medicamentos

Uruguai - medicamentos

Uruguai - sangue

Venezuela - alimentos e inspecao

PLANOS DE ACAO DE COOPERACAO EM IMPLEMENTACAO
Argentina - medicamentos, produtos para a satde e farmacopéia

Canada - tabaco, medicamentos, alimentos, produtos para a satide e
propaganda

Portugal - medicamentos, produtos para a saude e cosméticos
EUA - medicamentos, produtos para a saude, alimentos e inspecdo
Peru - medicamentos

Peru - portos, aeroportos e fronteiras

Uruguai

Trilateral (Argentina, Brasil e Cuba)

VIGENCIA
2006-2012
2008-2010
2010-2012
2008-2012
2010-2012
2008-2010
2010-2012
2007-2008
2009-2011
2010-2012



MERCOSUL

O Mercado Comum do Cone Sul (Mercosul) pos-
sui uma estrutura institucional da qual fazem par-
te, entre outros, 15 subgrupos de Trabalho (SGT).
A atuacdo da Anvisa concentra-se, principalmen-
te, nas reunides dos Subgrupos n° 3 - “Regula-
mentos Técnicos e Procedimentos de Avaliacdo
da Conformidade” e n® 11 - “Saude”, que é com-
posto por trés comissdes: Vigilancia em Salde,
Produtos para a Saude e Servicos de Atencdo a
Salde.

A Anvisa trata da negociacdo, da harmonizacdo
e da cooperagdo no que tange aos temas rela-
cionados a vigilancia sanitaria que sdo tratados
nessas comissdes, bem como da incorporacao

das decisdes normativas harmonizadas no orde-
namento juridico nacional.

Contribui, ainda, para as discussdes nos foros
politicos do Mercosul, como o Grupo Mercado
Comum (GMC), bem como para as negocia-
¢bes com outros paises ou blocos dentro dos
mecanismos Mercosul-relacionamento externo,
sempre gue envolvem questdes de vigilancia sa-
nitaria

Temas como Farmacopéia, avaliagdes de tecnolo-
gia de saude, alimentos, propriedade intelectual
e saude publica j& foram alvo de cooperagbes
entre a Anvisa e alguns dos paises membros.

A ANVISA ATUA SEMPRE EM CONSONANCIA COM A POLITICA EXTERNA BRASILEIRA

PARA O FORTALECIMENTO DA INTEGRACAO REGIONAL NA AMERICA LATINA E CARIBE.

NOVO TERMO DE COOPERACAO COM A OPAS

Durante o 50° Encontro do Conselho Diretivo, realizado em 2010, a Opas assinou um

novo Termo de Cooperacdo com o Ministéro da Saude e a Anvisa que contribuird para o

fortalecimento da cooperacédo regional em vigilancia sanitaria e a regulacdo farmacéutica

no Brasil e nas Américas. O acordo enfoca questdes como a regulacdo e avaliacdo de

tecnologias em saude, uso racional de medicamentos, implementacao do novo regula-

mento sanitario internacional e aspectos relacionados a seguranca dos pacientes.

Em 2005, a Anvisa havia firmado um termo de cooperacdo com a Opas, que teve vigén-

cia até junho de 2010. e desenvolveu um total de doze projetos voltados para a protecao

e defesa da saude da populacéo.



PARTICIPACAO EM OUTROS FORUNS INTERNACIONAIS

Além do processo de harmonizagao e cooperacao do Mercosul, a Anvisa
participa de outros foros regionais como a Rede Parf, o foro das Agén-
cias Reguladoras da América Latina e Caribe nas areas de medicamentos
e alimentos — Grupo de “Oaxaca” e do EAMI.

A Anvisa atua também na Forca-Tarefa de Harmonizacdo Global (Global
Harmonization Taskforce - GHTF), que trata de produtos médicos, e na

Conferéncia Internacional de Autoridades Reguladoras de Medicamen-

tos (ICDRA), promovida pela OMS. O ICDRA busca fortalecer a coopera-
cdo internacional e promover a troca de informacodes entre as autorida-
des sanitarias, além de prioridades de acdo nacional e internacional na

area de medicamentos.

NOVO REGULAMENTO SANITARIO INTERNACIONAL (2005)

A Anvisa participa da implementacdo do novo Regulamento Sanitério
Internacional (RSI/OMS/2005), que estabelece os compromissos e res-
ponsabilidades dos paises na identificacdo de riscos a saude publica.
Considerando o estagio de implementacao das capacidades basicas do
RSI em pontos de entrada no Brasil, a Anvisa foi convidada para atuar
como Centro Colaborador da Opas/OMS e tem desenvolvido acoes de
cooperacao nesse tema com outros paises na regiao.

ANALISE DE IMPACTO INTERNACIONAL

No processo de regulamentacao, a Anvisa também adota estratégias
que possibilitem evitar conflito entre as novas resolucoes e os instru-
mentos do direito internacional. Por meio do chamado parecer juridico-
internacional, a agéncia analisa o impacto internacional das medidas
adotadas ou a serem adotadas pela Anvisa, evitando possiveis proble-
mas de ilegalidade ou, até mesmo, a impossibilidade de tornar efetiva a
norma proposta

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ENCONTRO DE AUTORIDADES REGULADORAS

O Encontro de Autoridades Reguladoras de Medicamen-
tos da América Latina e Caribe (Grupo de Oaxaca) é uma
iniciativa dos dirigentes das agéncias reguladoras da
Argentina, do Brasil, do México, do Chile, da Colémbia e
de Cuba, com a participacao da Opas/OMS, que possui
um carater estratégico de coordenacao politica, de forta-
lecimento da confianca mutua e de didlogo regulatério
entre essas autoridades no sentido de influenciar os te-
mas estratégicos e técnicos na area de medicamentos e
alimentos.

Em 2007 e 2008, por influéncia direta desse grupo, a
Opas conduziu um processo de revisdo conjunta do seu
mecanismo de pré-qualificacdo de medicamentos, que
culminou em 2010 com a avaliacao e reconhecimento da
Anvisa como “Autoridade de Referéncia para as Américas”
e com a aprovacao pelos Ministros da Saude da Regiao,
durante reunido do Conselho Diretivo da Opas, de reso-
lucdo reconhecendo a importancia do Fortalecimento das

Autoridades Sanitarias.




PRE-QUALIFICACAO (2008 e 2010)

Em 2008, a Anvisa recebeu a pré-qualificacdo para comercializar
vacinas para a Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Esse pro-
cesso garante a qualidade, seguranca e eficacia das vacinas produ-
zidas no Brasil. A pré-qualificacdo da agéncia é pré-requisito para
gue os produtores nacionais possam qualificar seus produtos e se-
rem fornecedores da OMS.

Dois anos depois, em 2010, a agéncia passou por um novo pro-
cesso de qualificagdo. O objetivo, dessa vez, foi avaliar o cum-
primento, no Brasil, dos padrées de qualidade de medicamentos
definidos pela OMS. A Organizacdo Pan-americana para a Saude
(Opas/OMS), responsavel pelo processo, concedeu nota méxima a
atuacdo da vigilancia sanitaria brasileira, reconhecendo a qualidade
do trabalho desenvolvido no pafs.

Além de ampliar o mercado para os produtos produzidos no pals, o
processo de pré-qualificacdo confere visibilidade e reconhecimento
internacional a qualidade do trabalho desenvolvido pela vigilancia
sanitaria brasileira, podendo até mesmo compara-la aos melhores

do mundo.

SUBSTANCIAS CONTROLADAS

Em 2010, o relatdrio da Junta Internacional de Fiscalizacao de Entorpecentes (Jife /
ONU) destacou a seriedade do trabalho da Anvisa no combate ao abuso das prin-

2010

cipais substancias anorexigenas de controle internacional — cujo consumo no Brasil
caiu, em média, 65%, de 2005 a 2009. O relatério também mencionou as acoes da
agéncia para sanar problemas relacionados a regulacao sanitaria.






AGROTOXICOS

A Anvisa coordena as acdes na area de toxicologia no SNVS, com
o objetivo de regulamentar, analisar, controlar e fiscalizar produtos
e servicos que envolvam riscos a saude, notadamente agrotoxicos,

componentes e afins e outras substancias de interesse toxicolégico.

A agéncia realiza a avaliacdo toxicolégica para fins de registro dos
agrotoxicos, a reavaliacdo das moléculas ja registradas e normatiza
e elabora regulamentos técnicos e monografias dos ingredientes ati-
vos de agrotéxicos. Além disso, coordena o Programa de Analise de
Residuos de Agrotoxicos nos Alimentos (Para) e a Rede Nacional de

Centros de Informacao Toxicolégica (Renaciat).



REAVALIACAO TOXICOLOGICA DE AGROTOXICOS

Em 2008, o Brasil assumiu o posto de maior con-
sumidor de agrotéxicos do mundo, posicdo antes
ocupada pelos Estados Unidos. Sé o mercado de
agrotoxicos movimenta mais de US$ 7 bilhdes/
ano.

Para proteger a saude da populagdo dos riscos as-
sociados ao uso destes produtos nas culturas agri-
colas nacionais, a Anvisa trabalha na reavaliacdo
dos ingredientes ativos utilizados nos agrotéxicos
registrados no Brasil.

Diferentemente de outros produtos regulados
pela Anvisa, como os medicamentos, o registro

de agrotdxicos nado possui nenhuma previsdo

legal para renovagdo ou revalidagdo de prazo.
Uma vez concedido, o registro possui valida-
de ad aeternum. No entanto, o conhecimento
técnico-cientifico sobre esses produtos esta em
permanente evolucdo e, mesmo apds a autori-
zacdo, novos aspectos e riscos podem ser con-
siderados.

Dessa forma, a reavaliacdo é necessaria quando
ha alguma indicacdo de perigo ou risco a salde,
em comparacdo aos dados avaliados durante a
concessao de registro de determinado agroté-
xico. Também sdo levados em consideragcdo o
banimento ou as restricoes de uso de diversos
ingredientes ativos no cendrio internacional.

Como é feito o registro de agrotoxicos?

O registro de um agrotéxico envolve atividades a serem

cumpridas antes que o produto seja introduzido no

mercado. A Lei Federal n® 7.802/89 estabelece o sistema

de registro de agrotdxicos e seus componentes, por meio

da autorizacdo conjunta do Ministério da Agricultura, do

Ministério da Saude e do Ministério do Meio Ambiente.

Depois de avaliados pelas trés instancias, e garantidos os

parametros aceitaveis de eficacia, seguranca e qualidade,

o produto pode ser registrado.



Em fevereiro de 2008, a Anvisa publicou a RDC
n° 10, que estabeleceu 14 ingredientes ativos a
serem reavaliados. Foram priorizados os agro-
toxicos que, segundo avaliagdes internacionais
e literatura cientifica, podem provocar intoxica-
¢bes agudas em trabalhadores que manipulam
os produtos, e também doencas de diversos
tipos nos consumidores de alimentos: cancer,
mé formagao fetal, problemas pulmonares e
distUrbios hormonais, entre outras.

Em 2010, a reavaliacdo determinou a retirada

programada do mercado brasileiro, em até trés

anos, do ingrediente ativo endossulfan e
cancelou o uso imediato do tricloform.
Ja o agrotéxico fosmete foi reclassificado
como extremamente tdxico e, por isso,
sofreu uma série de restricdes: diminuicao
da ingestao diaria aceitavel de 0,01 para
0,005 mg para cada quilo de peso corpé-
reo, autorizacdo da aplicacdo do produto
apenas por meio de trator e a determina-
cdo de que nenhuma nova cultura pode-
ra ser autorizada para o uso do referido
agrotoxico. As outras reavaliacbes estdo

em andamento.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

|87



PROGRAMA DE ANALISE DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS EM ALIMENTOS (PARA)

Programa de Andlise de Residuos de Agrotéxi-
cos em Alimentos (Para) foi iniciado em 2001
pela Anvisa, com o objetivo de avaliar conti-
nuamente os niveis de residuos de agrotéxicos
nos alimentos in natura que chegam a mesa do
consumidor. A Anvisa coordena o programa em
conjunto com as vigilancias sanitarias dos esta-
dos participantes, que realizam os procedimen-
tos de coleta dos alimentos nos supermercados
e de envio aos laboratérios para analise.

Ao longo dos nove anos do Para, foram obtidas
conquistas que beneficiam todos os agentes das
cadeias produtivas das culturas monitoradas,
gue podem, com os resultados do programa,
desenhar estratégias integradas para intervir
com acdes na producdo e comercializacdo de
alimentos que estejam livres da contaminagao
por agrotoxicos.

Em 2008 e 2009, o nimero de estados partici-
pantes passou de 16 para 26. J4 o niUmero de
culturas agricolas pesquisadas evoluiu de nove

em 2007 para 17 em 2008, sendo que em 2009
foram analisadas vinte: abacaxi, alface, arroz,
banana, batata, cebola, cenoura, feijao, laranja,
maca, mamao, manga, morango, pimentao, re-
polho, tomate, uva, couve, beterraba e pepino.

A escolha destas culturas baseia-se nos dados
de consumo obtidos pelo Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE), na disponibilida-
de destes alimentos nos supermercados das di-
ferentes Unidades da Federacdo e no intensivo
uso de agrotdxicos nestas culturas.

As informacbes geradas pelos dados do progra-
ma, divulgadas anualmente, permitem conhe-
cer uma importante parte do quadro de conta-
minacdo dos alimentos, divulgar os resultados
para a sociedade, apresentar cuidados para re-
duzir o consumo de agrotoxicos em alimentos e
pactuar acoes interssetoriais com os produtores,
comerciantes e outros setores responsaveis para
alcancar a melhoria da qualidade e da seguran-
ca dos alimentos.



2009

NUMERO DE AMOSTRAS E INGREDIENTES ATIVOS ANALISADOS NO PARA

2007 A 2009
3.132
1.773
1.198
147 234
2007 2008 2009

Hl Ndimero de amostras [l Ingredientes ativos pesquisados

SISTEMA DE GERENCIAMENTO DE AMOSTRAS DO PARA

Em 2009 foi implantado o Sistema de Gerenciamento de Amostras do
Para (Sisgap), resultado de uma parceria entre a Anvisa e a Vigilancia
Sanitaria do Distrito Federal. Esse sistema permite o acesso de todos os
atores envolvidos diretamente no programa - unidades de amostra-
gem dos orgaos de vigilancia sanitaria, laboratérios e Anvisa -, o que
facilita e agiliza as tomadas de decisoes e agcdes dos entes participantes

e parceiros.



REDE NACIONAL DE CENTROS DE INFORMACAO E ASSISTENCIA TOXICOLOGICA (2005)

A Renaciat, coordenada pela Anvisa, foi criada domissanitarios, produtos quimicos industriais,
em 2005 pela RDC n° 19. E composta por 36 metais, plantas toéxicas, animais peconhentos,
Centros de Informacao e Assisténcia Toxicolo- e quaisquer outras substancias potencialmente
gica (Ciats), que funcionam em hospitais uni- agressivas para o ser humano.

versitarios, secretarias estaduais e municipais

de saude e fundacdes de 19 unidades fede- Os Centros mantém um servico de plantdo 24
radas. horas para atender, por telefone e em servicos

hospitalares do SUS, as demandas sobre intoxi-

Os Ciats tém como objetivo fornecer infor- cagdes. Os servigos sao prestados em carater de
macoes toxicoldgicas, assim como o diag- emergéncia e urgéncia aos profissionais de sau-
nostico, o tratamento e o registro dos casos de que necessitam de informacdo ou orientacdo
de intoxicacdo e envenenamento provocados para o atendimento dos casos, e a populacdo
por agrotdxicos, medicamentos, cosméticos, em geral.

ESTADOS PARTICIPANTES DO RENACIAT

Estados antigos
B Estados incorporados em 2009

Estado incorporado em 2010



2006

DISQUE-INTOXICACAO

A populacdo e os profissionais de satde contam
com um 0800 para tirar davidas e fazer denun-
cias relacionadas a intoxicagdes. A Anvisa criou
o Disque-Intoxicacao, que atende pelo nimero
0800-722-6001. A ligacao é gratuita e o usuario
¢é atendido por uma das 36 unidades da Rede
Nacional de Centros de Informacao e Assisténcia

Toxicoldgica (Renaciat).

Quando o usuério utiliza o0 0800, sua ligacdo é
transferida para o Ciat mais préoximo da regiao
de onde a chamada foi originada. Os 36 centros
estdo preparados para receber ligacoes de longa
distancia, 24 horas por dia, sete dias por semana,
durante todo o ano.

Gerando respostas rapidas, o 0800 presta esclare-
cimentos a populagdo e auxilia os profissionais de
saude a prestarem os primeiros socorros e a pres-
creverem o tratamento terapéutico adequado para
cada tipo de substancia toxica. Em alguns casos, o

atendimento pode ser presencial.
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ALIMENTOS

Na area de alimentos, a Anvisa coordena, supervisiona e controla as
atividades de registro, informacgbes, inspecdo, controle de riscos e
estabelecimento de normas e padrdes. O objetivo é garantir as agoes
de vigilancia sanitaria de alimentos, bebidas, aguas envasadas, seus
insumos, suas embalagens, aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia, limites de contaminantes e residuos de medicamentos

veterinarios.

Essa atuacdo é compartilhada com outros ministérios, como o da
Agricultura, Pecudria e Abastecimento, e com os estados e munici-

pios, que integram o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
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ROTULAGEM DOS ALIMENTOS E PROMOCAO DE UMA ALIMENTACAO SAUDAVEL

A rotulagem nutricional tem o potencial de incentivar a indUstria
a desenvolver alimentos mais saudaveis e facilitar os consumidores
a tomar decisdes mais adequadas. A Anvisa teve um papel de pio-
neirismo na regulamentacdo da rotulagem nutricional, tornando o
Brasil um dos primeiros paises a determinar a obrigatoriedade de
declaracdo de valor energético, carboidratos, proteinas, gorduras
(totais, saturadas e trans), fibra alimentar e sédio nas embalagens
dos alimentos.

A obrigatoriedade de gorduras trans nos rétulos estimulou a in-
dustria a reduzir o teor desse nutriente nos alimentos processados.
Levantamento do Ministério da Saude indica que aproximadamente
61% das pessoas usam a informagdo nutricional como critério para
a escolha dos alimentos.

Panorama do sobrepeso e obesidade no Brasil

A ultima Pesquisa Nacional de Orcamentos Familiares (2008/9) realizada pelo IBGE

aponta para um aumento do sobrepeso e obesidade em todas as faixas etarias e de

renda. Em 2009, o excesso de peso, que compreende o sobrepeso e a obesidade, al-

cancou 50,1% dos homens e 48% das mulheres. A pesquisa demonstrou que uma em

cada trés criancas na faixa de 5 a 9 anos estava com sobrepeso, sendo que a obesi-

dade atingiu 16,6% dos meninos e 11,8% das meninas. Em funcao de sua magnitude

e velocidade de evolucao, varios paises do mundo tém considerado a doenca como

um dos maiores problemas de saude publica, afetando diferentes etnias e todas as

faixas etarias. A Anvisa tem se preocupado com esse cendrio e desenvolvido um con-

junto de a¢oes que servem de apoio as estratégias nacionais de reducao do excesso

de peso.

Gestao 2005-2010



CONTROLE DE ALIMENTOS E REGISTRO SANITARIO (2006)

Dentro da perspectiva de modernizacdo da ges-
tdo, a partir de 2006, a Anvisa tem promovido
uma reforma do modelo de controle de alimen-
tos, com énfase na desburocratizagdo do registro
sanitario e no fortalecimento do controle pos-
mercado. A desburocratizacdo do registro sanita-
rio foi um processo iniciado em 2000, e ampliado
nos anos de 2005 e 2010.

Atualmente, o registro sanitdrio é exigido apenas
para seis categorias de alimentos, permitindo que
a maquina administrativa se volte ao controle do
produto diretamente ofertado ao consumo, uma
tendéncia internacional na regulacdo de alimen-
tos.

Esse processo também repercute positivamente
no setor de producdo de alimentos, dando maior
dinamicidade a insercdo dos produtos no merca-
do, condicdo importante para um segmento que

Registro obrigatorio

é responsavel, em média, por 9% do Produto In-
terno Bruto (PIB) e que corresponde a terceira ati-
vidade industrial de maior crescimento no Brasil.

Como ferramenta complementar a isencdo do
registro, a Anvisa ird concluir em 2010 um siste-
ma que permitird a notificacdo eletrénica dos ali-
mentos dispensados de registro, criando o maior
banco de dados sobre produtos alimenticios no
Brasil, acessivel aos 6rgaos de controle e também
ao consumidor. A notificacdo eletrénica sera gra-
tuita e permitira o acesso aos rétulos dos produ-
tos notificados.

A isencdo de registro sanitdrio ndo deve ser
confundida com auséncia de controle, pois os
alimentos isentos permanecem sujeitos ao cum-
primento dos regulamentos técnicos, a obriga-
toriedade de obtencdo do alvara sanitaria e as
demais a¢bes de fiscalizacdo.

Permanecem com registro obrigatério os alimentos com alegacao de propriedade

funcional e ou de saude, alimentos infantis, alimentos para nutricao enteral, novos

alimentos, novos ingredientes e as substancias bioativas e probiéticos isolados com

alegacao de propriedades funcional e ou de satde. Por seu carater inovador ou con-

sumo por grupos populacionais especificos, esses alimentos requerem a avaliacao

da seguranca e eficacia, motivos que justificam a manutencao do registro.



2007
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MONITORAMENTO DO PERFIL NUTRICIONAL DE ALIMENTOS

A Anvisa assumiu, por meio do Mais Saude, o compromisso de monitorar o perfil nutri-
cional dos alimentos industrializados, levando em consideracdo a crescente demanda
desse tipo de produto e sua relevante contribuicdo no aumento do consumo de acucar,
sal e gorduras. Dados da primeira fase de monitoramento, que envolveu a cidade do Rio
de Janeiro e o estado de Sao Paulo, indicam que hd margem para reducdo desses nu-
trientes.

Em 2010, além da expansao do monitoramento para outras regidoes do pais, a Anvisa
prepara um informe técnico com os dados de 2009 que indicara a possibilidade de redu-

¢ao nos teores de acgucares e sédio de algumas categorias de alimentos processados.

CENTRO INTEGRADO DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE DE ALIMENTOS (CQUALI)

O ano de 2007 foi um marco no controle sanitario de alimentos. A operacdo da Policia
Federal que ficou conhecida como “Ouro Branco” denunciou a adulteracao de leite com
agua oxigenada e evidenciou a necessidade de maior integracdo entre os 6rgaos de re-
gulacdo, particularmente vigilancia sanitaria e agricultura. A Anvisa, o Ministério da Agri-
cultura, Pecuaria e Abastecimento (Mapa) e o Departamento de Protecdo e Defesa dos
Consumidores (DPDC) do Ministério da Justica se uniram para formar um centro integra-
do — CQUALI - a fim de dar maior agilidade e eficiéncia das acdes do governo no combate
a praticas lesivas a saude e aos direitos da populacéo.

O leite foi eleito como objeto inicial de trabalho do CQUALI, sendo estruturado um sitio
eletronico para divulgacdo de informacodes relevantes aos consumidores.

Gestao 2005-2010



ACAI: CONTROLE DE RISCO (2005)

Surtos de Doenca de Chagas Aguda em Santa Catarina
e na Regido Norte alertaram as autoridades sobre a
transmissdo oral da doenca. Caldo de cana e acai séo
os alimentos inicialmente envolvidos, embora o caldo
de cana tenha sido mais tarde identificado como caso
eventual.

Em 2005, foi editada uma legislacdo especifica para
controle de alimentos preparados e dado inicio a agdes
de gestdo do risco, tanto nas fases iniciais da producao
até alcancar os batedores de acaf.

Frente as acoes empreendidas no ambito da vigilancia
sanitaria, o Brasil adquire um papel de referéncia no
controle da transmissao oral de Doenca de Chagas para
paises da Amazonia.







COSMETICOS

Atualmente, o Brasil ocupa a terceira posicdo no mercado mundial
de higiene pessoal, perfumaria e cosméticos. Para garantir ao con-
sumidor a aquisicdo de produtos seguros e de qualidade, a Anvisa
é responsavel pela autorizacdo de comercializacdo desses artigos,

mediante a concessao de registro ou notificacdo.
A agéncia também fiscaliza e estabelece normas para as empresas

fabricantes, verificando o processo de producdo, as técnicas e os

métodos empregados até o consumo final.
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ORIENTAGCOES QUANTO AO USO CORRETO DE ALISANTES

Dados recebidos pela Anvisa mostram que as no-
tificagdes de danos causados por produtos para
alisamento capilar aumentaram em 2009, em
comparacdo com 2008. Na maioria dos casos, ha
suspeita de uso indevido do formol e também do
glutaraldeido como substancias alisantes.

O formol vinha sendo utilizado indiscriminada-
mente em procedimentos popularmente conheci-
dos como “escova progressiva”, causando danos
a saude das usuéarias e dos manipuladores dos
produtos. O glutaraldeido ou glutaral, que tem
semelhanca quimica com o formol, apresenta os
mesmos riscos e restri¢oes.

Em 2009, a RDC n° 36 proibiu a comercializacdo

do formol em estabelecimentos como drogarias,
farmacias, supermercados, empérios e lojas de

Conheca os riscos

conveniéncia. A finalidade da resolucdo é res-
tringir o acesso da populacdo ao formol, para
coibir o desvio do uso do produto como alisante
capilar e proteger a saude dos cabeleireiros e
consumidores.

A proibicdo se refere ao desvio de uso dessas
duas substancias. A legislagdo sanitaria permite
o uso de formol e glutaraldeido em produtos
cosméticos capilares apenas na fungao de con-
servantes (com limite maximo de 0,2% e 0,1%,
respectivamente) e somente durante a fabrica-
¢do do produto.

A adicdo dessas substancias a um produto
acabado, pronto para o uso, constitui infracdo
sanitaria. A adulteracdo de produtos configura
ainda crime hediondo.

O uso de formol e glutaraldeido como alisantes capilares pode causar sérios

danos ao usuario e ao profissional que os aplica, tais como: irritacao, coceira,

inchaco, queimadura, descamacéo e vermelhidao do couro cabeludo, queda do

cabelo, ardéncia e lacrimejamento dos olhos, falta de ar, tosse, dor de cabeca,

ardéncia e coceira no nariz, devido ao contato direto com a pele ou o vapor. A

exposicao também pode causar boca amarga, dores de barriga, enjéos, vomi-

tos, desmaios, feridas na boca, narina e olhos e cancer nas vias aéreas superio-

res (nariz, faringe, traquéia e brénquios), podendo ate levar a morte.



2009

PRIORIZACAO DO REGISTRO DE ANTISSEPTICOS
PARA AS MAOS

No ano de 2009, houve uma grande divulgacao da
necessidade de utilizacdo de produtos antissépticos
como auxiliares na prevencao da Gripe A (H1N1). Por
se tratar de uma situacdo de alta relevancia para a sau-
de publica, a Anvisa priorizou a andlise das solicitacoes
de registro dos produtos higienizantes para as maos
contendo alcool e dos sabonetes antissépticos.

Em 2009 foram registrados 177 higienizantes/antis-
sépticos para as maos contendo alcool e 56 sabonetes
com acao antisséptica, num total de 233 produtos.
Cerca de 80% desses registros foram concedidos no
periodo de priorizacdo de andlise.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria |101






-~

MEDICAMENTOS

Medicamentos: um dos temas de maior abrangéncia e destaque na
Anvisa. Algumas das competéncias da agéncia nessa area de atua-
¢do sdo o registro; a autorizacdo de funcionamento dos laboratérios
farmacéuticos e demais empresas da cadeia farmacéutica; a anélise
de pedidos de patentes relacionados a produtos e processos farma-
céuticos; e a regulagao de precos, por meio da Camara de Regulagao

do Mercado de Medicamentos (CMED).

Das acbes realizadas pela Anvisa, algumas sdo compartilhadas com
estados e municipios, como a inspecdo de fabricantes, o controle
de qualidade dos medicamentos e a vigilancia pés-comercializacéo
— destacando-se a farmacovigilancia e a regulacdo da propaganda

de medicamentos.



SISTEMA NACIONAL DE GERENCIAMENTO DE PRODUTOS CONTROLADOS (2007)

Hstama naecon de geescomanto da produlcs contrladon

Para aprimorar o monitoramento e a fiscalizacdo
de substancias e medicamentos sujeitos a con-
trole especial, a Anvisa desenvolveu o Sistema
Nacional de Gerenciamento de Produtos Contro-
lados (SNGPCQ). Implantado em 2007, o sistema
possibilita o controle efetivo da movimentacao
desse tipo de substancias nas farmécias e droga-
rias, como anorexigenos (moderadores de apeti-
te) e antidepressivos.

Com o SNGPC, os estabelecimentos informam,
via internet, os dados sobre compra, venda,
transferéncia e perda de medicamentos contro-
lados e outros, possibilitando a rapida identifi-
cacdo de problemas, como desvios de medica-
mentos. Antes, esse processo era feito em livros
de registro.

As informacdes disponiveis no sistema sao de-
talhadas, incluindo, por exemplo, o nome do
prescritor e do estabelecimento distribuidor. As-
sim, a Anvisa pode acompanhar o uso desses
produtos e, em caso de irregularidades, adotar
medidas imediatas em conjunto com as vigilan-

cias sanitarias dos estados e municipios.

Mais de 50 mil estabelecimentos — farméacias e
drogarias do setor privado — ja aderiram ao sis-
tema e mais de 4,9 milhdes de arquivos de mo-
vimentacao foram enviados. O primeiro balanco
do SNGPC, divulgado em 2010, monitorou o
consumo de cinco substancias sob controle es-
pecial: cloridrato de sibutramina, anfepramona,
femproporex, mazindol, cloridrato de fluoxetina
e cloridrato de metilfenidato.



2010

2010

MEDIDAS SANITARIAS DIFERENCIADAS

O resultado do primeiro balanco do SNGPC
revelou diferentes habitos de prescricao,
dispensacdo e consumo de medicamentos
em cada estado brasileiro. Por isso, deverao
ser adotadas medidas sanitarias diferentes,
conforme a necessidade, visando diminuir o
abuso de medicamentos, ap6s uma andlise
do ponto de vista epidemioldgico.

EM FOCO: ANTIBIOTICOS

A RDC n°44/2010 muda as regras para o comércio de antibidticos, exigindo a partir de
agora a apresentacao de duas vias da receita médica na compra desses medicamen-

tos: uma copia para o paciente e uma que deve ficar retida na farmacia.

O objetivo é evitar o uso indiscriminado de
antibioticos e o aumento da resisténcia das
bactérias a esses medicamentos. Além da mu-
danca da receita, as substancias antimicro-
bianas de uso sob prescricao médica terao as
vendas registradas no SNGPC a partir de Abril
de 2011.

Automedicacao e o abuso nas prescricoes tem sido uma das causas
apontadas pelas autoridades internacionais como promotora do
crescimento do consumo de medicamentos de venda

sob prescricao no Brasil.
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SISTEMA NACIONAL DE CONTROLE DE MEDICAMENTOS (2009)

Garantir a autenticidade e acompanhar os medicamentos em
toda a sua cadeia produtiva, desde a fabricacdo até o con-
sumo pela populagdo. Esse é o objetivo do Sistema Nacional
de Controle de Medicamentos, criado pela Lei n® 11.903, de
2009. De acordo com a lei, a implantagao do sistema deve ser
feita no prazo gradual de trés anos.

Em 2009, a agéncia definiu, por meio da RDC n° 59/2009,
0S mecanismos para o rastreamento e autenticidade de me-
dicamentos, realizados a partir da captura, armazenamento e
transmissdo eletrénica de dados. A tecnologia a ser utilizada

‘ é o0 cddigo de barras bidimensional, também chamado de Da-
tamatrix.

O modelo de etiqueta desenvolvido é simples e de facil reconhecimento pelo usuario final. Os

selos, autoadesivos, serdo aplicados diretamente nas embalagens secundarias (caixas) dos medica-
mentos e terdo um marcador especial, Unico e exclusivo, reconhecido apenas pelo Leitor Especifico
de Autenticagdo. Cada etiqueta terd, ainda, uma numeracao individual ndo repetitiva (Identifica-
dor Unico de Medicamento — IUM), que sera a ferramenta de base para o sistema eletronico de
rastreabilidade.

A partir de janeiro de 2011, as caixas de medicamento comecardo a ser etiquetadas com o selo
de seguranca fornecido pela Casa da Moeda, o qual serd reconhecido por leitores éticos em todas
as farmaécias e drogarias do pais. A autenticidade do produto sera indicada quando o consumidor
aproximar a etiqueta de seguranca ao visor do terminal ético.

ANVISA RECEBE PREMIO POR AUTOMACAO

A Anvisa foi premiada pelos trabalhos desenvolvidos, no ano de 2010, em prol
da rastreabilidade de medicamentos. O Prémio Automacao, promovido pela GS1
Brasil, estd em sua 132 edicao e é realizado anualmente no més de novembro.

2010



2010

2010

ASSOCIACAO DO IUM AS DEMAIS INFORMACOES FISCAIS

Em 2010, a Anvisa iniciou a interlocucdo com o Conselho Nacional de Politica Fa-
zendaria (Confaz), por meio de representantes da Receita Federal do Brasil e das
Secretarias Estaduais de Fazenda, para inclusdo do numero Identificador Unico de
Medicamento (IlUM) como dado das Notas Fiscais Eletronicas (NF-e) do setor far-
macéutico. A NF-e sera usada como meio transmissor dos numeros IUM, desde os
fabricantes até os distribuidores varejistas de medicamentos.

A associacao do IUM as demais informacoes fiscais constitui-se um dos principais
pilares do Sistema Nacional de Controle de Medicamento. Por meio da NF-e, sera
possivel recuperar informacoes historicas e geograficas sobre o caminho percorrido

pelos medicamentos, desde sua producao até a entrega ao consumidor.

REGISTRO ELETRONICO DE MEDICAMENTOS

Analise técnica mais rapida, com maior
qualidade e seguranca da informacao,

e reducao de custos para as empresas
sao algumas das vantagens do Registro
Eletronico de Medicamentos. Implantada

em 2010, a ferramenta permite que as

pesquisas, laudos de laboratérios e outros documentos exigidos pela agéncia para
a aprovacao dos medicamentos sejam enviados pelas empresas de forma eletroni-
ca, por meio de um sistema informatizado. Ao mesmo tempo, o nivel de exigéncia
técnica continua: os fabricantes continuam obrigados a comprovar a seguranca e
a eficacia dos medicamentos.
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FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS (2005)

Trinta comprimidos: essa é a quantidade neces-
saria para o tratamento prescrito pelo médico. A
caixa, no entanto, s contém 28 unidades. O con-
sumidor, entdo, é obrigado a adquirir uma caixa
extra, apenas para consumir mais dois comprimi-
dos. Qual o problema disso? Gastos financeiros
desnecessarios e sobras de remédio em casa, fa-
cilitando o seu uso sem a devida orientagdo mé-
dica. Uma outra possibilidade é a interrupcdo do

tratamento por conta do custo elevado.

O exemplo citado reproduz uma situacdo corri-
gueira para muitos brasileiros. Nesse sentido, a
Anvisa regulamentou, entre 2005 e 2006, a ven-

da de medicamentos de forma fracionada, esta-
belecendo as condi¢des técnicas e operacionais
necessarias para a realizacdo adequada dessa
atividade.

Os objetivos dessa medida sdo ampliar o acesso
aos medicamentos, permitindo que o paciente
compre a quantidade exata prescrita e pague o
preco justo; e promover o uso racional desses
produtos, reduzindo a utilizacdo sem prescri¢do
ou orientacdo médica. Dessa forma, o usuario
n&o precisa mais adquirir trinta comprimidos, se o
necessario sao apenas dois; e muito menos aban-

donar o tratamento por conta do alto custo.

0 USO INADEQUADO DE MEDICAMENTOS PODE OCASIONAR REACOES

ADVERSAS GRAVES, INTOXICACOES E ATE MESMO SER FATAL.

FRACIONAMENTO OBRIGATORIO

Até o momento, a Anvisa ja registrou
mais de 150 produtos fracionados, em
cerca de 600 apresentacoes. O proje-
to de lei 7.029/06, em tramitacao no
Congresso Nacional, quando transfor-
mado em lei, tornara o fracionamento
obrigatorio.



BOAS PRATICAS PARA FARMACIAS E DROGARIAS (2009)

Salgadinhos, bebidas alcodlicas, pilhas, brinquedos e até picanha
eram alguns dos produtos encontrados em farmacias e drogarias

de diversas regides do Brasil.

Percebendo a gravidade desse cenario, a Anvisa publicou, em
2009, a RDC n° 44 e as Instrucdes Normativas n® 9 e n® 10, que
estabelecem as Boas Préaticas Farmacéuticas para farmacias e dro-

garias.

A resolucdo reforca as regras para o comércio de medicamentos e
a prestacao de servi¢os nos estabelecimentos farmacéuticos. Me-
dicamentos isentos de prescricdo médica, por exemplo, saem das
prateleiras de facil acesso ao publico e passam para tras do bal-
cdo. Ao solicitar ao farmacéutico o medicamento, o usuario rece- |

be o produto com a devida orientacdo do profissional de saude.

A norma define ainda regras para o comércio de medicamentos pela internet e para a prestacdo de servi-
cos de assisténcia farmacéutica nesses estabelecimentos, como a medicao de pressao arterial e o monito-

ramento de parametros fisioldgicos e bioquimicos, por exemplo.

Além disso, de acordo com a legislacdo, somente produtos relacionados a satide podem ser comercializa-
dos em farmacias e drogarias, como medicamentos, cosméticos, produtos de higiene pessoal e produto

de saude para uso por leigos, entre outros.

POR MEIO DAS BOAS PRATICAS, A ANVISA RESGATA O PAPEL DA FARMACIA
COMO ESPACO DE PROMOCAO DA SAUDE, E NAO UM ESTABELECIMENTO
PURAMENTE COMERCIAL.



CADASTRO NACIONAL DE VOLUNTARIOS EM ESTUDOS
DE BIODISPONIBILIDADE E BIOEQUIVALENCIA

A participacao de voluntérios em estudos exigidos para registro de medi-
camentos genéricos e similares passou a ter maior controle com a RDC n®

2008

34/2008, que instituiu o Cadastro Nacional de Voluntarios em Estudos de
Biodisponibilidade e Bioequivaléncia (CNVB) e o Sistema de Informacoes
em Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e Bioequivaléncia (SINEB).

O SINEB acompanha e monitora todos os estudos conduzidos no Brasil.
Também é feito um controle da participacao de voluntarios, garantindo
gue o mesmo nao participe de testes simultaneos e que seja respeitado
um intervalo minimo de seis meses para participar de um novo estudo.
Nesses dois anos em operacao, o SINEB ja registrou 843 estudos de bioe-
quivaléncia e 4.216 de equivaléncia farmacéutica. Ja foram cadastrados 35

mil voluntarios de estudos de bioequivaléncia.

VACINA INFLUENZA A

Em 2009, a Anvisa adotou medidas emergenciais para combater a In-
fluenza A, por meio da RDC n° 18, que autorizou a fabricacado da vacina

2009

influenzae A (H1N1) no Brasil. Os laboratérios que ja possuiam registro sa-
nitario para a producao de vacinas contra outros tipos do virus Influenza
foram autorizados a fabricar essa vacina, utilizando cepas fornecidas pela
OMS. O processo de fabricacdo das novas vacinas foi acompanhado por
um comité técnico regulatério, constituido pela Anvisa para acompanha-
mento do tema, de forma a garantir a seguranca da saude da populagao.
A autorizagao para a fabricacao de vacinas permitiu organizar a campanha
de vacinacao contra a Influenza A, desenvolvida pelo Ministério da Saude
em 2010.
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NOVAS BULAS E ROTULOS DE MEDICAMENTOS

Letras quase minusculas e linguagem

de dificil compreenséo. Essas costuma-
vam ser as principais reclamacoes dos
usuarios em relacao as bulas de medica-
mentos. Para sanar esse problema e ao
mesmo tempo promover o uso racional
de medicamentos, a Anvisa publicou,
em 2009, a RDC n° 47, que define regras
para as bulas de medicamentos para

pacientes e profissionais de saude.

As novas bulas devem conter informacdes mais claras, linguagem obje-
tiva e conteudos padronizados. Entre as mudancas estao a exigéncia de
tamanho maior para as letras e a disponibilizacdo de bulas adequadas
para portadores de deficiéncia visual. A previsao é que todos os medica-
mentos fabricados a partir de 2011 ja tenham as novas bulas.

No que se refere aos rétulos de medicamentos, até julho de 2011, todas
as embalagens sofrerdo algumas mudancas. O nome do medicamento,
por exemplo, devera ser impresso em braile nas caixas; a impressao do
numero do lote e da data de validade e fabricacdo devera possuir cor ou
contraste legivel; frases de alerta sobre alteracdo dos cuidados de conser-
vacdo ou reducao do prazo de validade também deverao ser incluidas; a
idade minima aprovada para uso seguro do medicamento sera detalha-
da; e a adocao de um selo de rastreabilidade possibilitard acompanhar o

medicamento desde a fabricagdo até a dispensacao.
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MEDICAMENTOS GENERICOS

Uma das principais conquistas para a populacdo brasileira nos Gltimos anos
foi a ampliagdo do mercado de medicamentos genéricos. Com a aprovagdo
da Lei n® 9.787 (Lei dos Genéricos), em janeiro de 1999, a estrutura do setor
farmacéutico foi fortemente alterada. Dentre os resultados estdo o controle
mais efetivo da seguranca e da qualidade dos medicamentos oferecidos a po-

pulacdo e a ampliagdo do acesso a esses produtos, em virtude da concorréncia

e da reducdo de pregos.

Uma das questdes mais representativas de ganho social é o acesso da populacdo brasileira a medicamen-
tos importantes, que foi intensificada com o estimulo ao comércio de medicamentos genéricos — produ-
zidos quando expira a validade da patente. Os genéricos chegam a ter precos até 35% mais baratos que
os medicamentos de referéncia, tornando mais em conta a aquisicao desses produtos e viabilizando, em
muitos casos, 0 acesso a medicamentos de alto custo. A aquisicdo de antiretroviral para o tratamento da
Aids é um dos exemplos.

Nos seus dez anos de atuagdo, a Anvisa tem estimulado o mercado de medicamentos genéricos. O nime-
ro de genéricos registrados saltou de 140 em 2000 para mais de trés mil em 2010, abrangendo mais de 16
mil apresentacoes e 350 farmacos diferentes. Em julho de 2010 os genéricos ja respondiam por 20,6%*
das vendas em unidades no conjunto do mercado farmacéutico brasileiro.

ANTICONCEPCIONAIS GENERICOS

Em 2007, a Anvisa registrou os primeiros anticoncepcionais
genéricos. A RDC n°® 16/2007 permitiu o registro desses produ-

2007

tos, considerando o surgimento de metodologias que permi-

tem assegurar sua qualidade, seguranca e eficacia.



NUMEROS DE REGISTROS DE MEDICAMENTOS GENERICOS (VALORES ACUMULADOS)
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QUALIDADE DE MEDICAMENTOS MANIPULADOS (2007)

Em 2006 e 2007 a Anvisa trabalhou na regulamentacao das atividades de manipulacdo em farmécias.
A RDC n° 214, de 2006, que foi atualizada em 2007 pela RDC n° 67, fixou os requisitos minimos para a
manipulacdo de medicamentos, abrangendo questdes relacionadas a instalacdes, equipamentos, recursos
humanos, aquisicdo e controle de qualidade da matéria prima.

Traz ainda as exigéncias para o armazenamento, conservacao, transporte e atencdo farmacéutica aos
usuérios. Seu objetivo é garantir a qualidade, seguranca, efetividade e promogao do uso racional de me-

dicamentos manipulados.



COMBATE A FALSIFICACAO

viGLANTIA
SANITARIA FEDERAL
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O consumo de medicamentos falsificados, contrabandeados ou sem
registro nos érgaos competentes cresceu bastante, ndo somente no
Brasil, mas em todo o mundo, segundo a OMS. Diferentemente de
outros casos de pirataria ou falsificacdo, o consumo de medicamen-

tos falsificados pode acarretar sérios riscos a satde do individuo.

Nos ultimos anos, o Brasil tornou-se referéncia no combate a falsifica-
¢do de medicamentos. Desde 2007, a Anvisa realiza operagdes con-
juntas para combater, principalmente, a falsificacdo de medicamen-
tos e a producdo e comércio de produtos clandestinos. As acdes sdo
de fundamental importancia para a defesa da salde da populacéo,
impedindo a exposicao a produtos e servicos de baixa qualidade.

A soma de esforcos da Anvisa e do Ministério da Justica, Conselho Nacional de Combate a Pirataria, Policia

Federal, Policia Rodoviaria Federal, Policia Civil e entidades de classe tornou possivel a ampliagcdo das as

acoes de fiscalizacdo.

Desde 2007 foram inspecionados aproximadamente dois mil locais em 135 Operagbes Conjuntas, que

resultaram em 526 prisdes e 748 interdicbes de estabelecimentos. Ja foram apreendidas mais de 108 mil

unidades de medicamentos falsos e contrabandeados, 237 mil caixas de medicamentos controlados, 347

toneladas de medicamentos sem registro e 408 toneladas de outros produtos sem registro ou improprios

para uso.

APREENSOES DE PRODUTOS IRREGULARES ENTRE 2007 E 2010

OPERAGOES CONJUNTAS

2007 2008 2009 2010 (jan-set)

Apreensdes de medicamentos falsificados e 620 1.000 53.535  53.575
contrabandeados (em unidades farmacéuticas)

Apreensdo de medicamentos da Portaria n° - 20.000 61.495 155.817
344/98 (em caixas)

Apreensdo de medicamentos sem registro (em 5 44 235 62,9
toneladas)

Apreensdo de saneantes, cosméticos, alimen- 1 171,2 156 79,6

tos, produtos para a saude sem registro ou

improéprios (em toneladas)



CAMPANHA SOBRE MEDICAMENTOS FALSIFICADOS

Para orientar a populacdo sobre os riscos do consumo de medica-
mentos falsificados, a Anvisa lancou, em abril de 2010, a campa-
nha Medicamento Verdadeiro — vocé sabe o que estd tomando.
A campanha é mais uma das muitas acdes da agéncia, que a
partir de 2007, por meio de um convénio com a Policia Federal, e
da agdo conjunta com as vigilancias sanitarias estaduais e muni-

cipais intensificou a fiscalizacdo em farmacias e drogarias.

Ha 15 anos o problema da falsificacdo de medicamentos estava
restrito a vendedores ambulantes. Atualmente, ja pode ser iden-
tificado até mesmo em farmacias e drogarias regulares, pratica
que vem sendo severamente combatida. O estabelecimento pode
sofrer penalidades ainda mais graves se participar de algum pro-

grama governamental, como o “Farmacia Popular”.

Como saber se um medicamento é verdadeiro?

Na hora da compra, verifique na embalagem do medicamento as seguintes
informacdes: n° do lote, data de validade, n° de registro na Anvisa, telefo-
ne do fabricante e lacre de seguranca. Durante o ano de 2010, a raspadi-
nha da embalagem sera substituida por um novo item de seguranca.
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USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Dentre os inUmeros problemas de salde publica enfrentados pela
sociedade, destaca-se o uso inadequado de medicamentos. Even-
tos adversos, incluindo os letais, eficicia limitada, resisténcia mi-
crobiana, farmacodependéncia e risco de infecgoes sdo alguns dos
riscos que o uso incorreto desses produtos pode causar, além de

gerar diversas implicaces clinicas e econdmicas.

Além disso, esses produtos representam a causa mais freqlente
de intoxicagdo no pals. Levantamento realizado pelo Sistema Na-
cional de Informagbes Téxico-Farmacoldgicas (Sinitox) demonstra
que, no ano de 2008, os medicamentos foram responsaveis por
30,71% dos casos de intoxicagdes no Brasil, sendo a segunda prin-
cipal causa de ébitos por intoxicacdo. Os dados demonstram que a
cada 20 minutos uma pessoa se intoxica, no pais, por conta desses

produtos.

Diante desse contexto, torna-se necessario investir em estratégias para a promocdo do uso ra-
cional de medicamentos. De acordo com a OMS, ha uso racional de medicamentos quando
pacientes recebem medicamentos apropriados para suas condicbes clinicas, em doses adequadas
as suas necessidades individuais, por um periodo determinado e ao menor custo para si e para

a comunidade.

Desde a sua criacdo, a Anvisa promove diversas acdes para combater o consumo indiscriminado
de medicamentos. Resolugdes, projetos e atividades educativas para cidadaos, profissionais de

saude e setor regulado sdo algumas das acdes desenvolvidas pela agéncia nos ultimos anos.

Dentre os destaques estdo a publicacdo das Boas Praticas para Farmacias e Drogarias, o projeto
Educanvisa, voltado para escolas do ensino fundamental e médio da rede publica em todo o
pais, e o projeto Rede Sentinelas, que trabalha o tema junto aos profissionais de satde. A Anvisa
também atua na conscientizacdo dos médicos sobre a necessidade de se fazer uma prescricdo

apropriada e no fortalecimento da assisténcia farmacéutica.



2008

2007

USO INDEVIDO GERA MEDIDAS MAIS RIGOROSAS

O uso de antiinflamatoérios de maneira indevida pode ocasionar riscos a sau-
de, como reacdes adversas no sistema cardiovascular. Para promover o seu
uso racional, a Anvisa aumentou o controle sobre a venda dos antiinflamaté-
rios nao esteroidais inibidores da ciclooxigenase (Cox-2), ao incluir tais prin-
cipios ativos na lista de substancias sob controle especial. Desde 2008, esses
antiinflamatérios s6 podem ser vendidos com retencdo da receita médica, o

que reduz os riscos decorrentes do abuso no consumo.

ANOREXIGENOS: MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Atualmente tem sido muito comum a busca de

uma solucdo rapida para combater o excesso de
peso, como o uso de medicamentos para emagrecer,
chamados de anorexigenos. O consumo abusivo

e os riscos decorrentes do uso desses produ- e ;
tos exigiram um controle maior por parte /
da Anvisa. Desde 2007, os medicamentos e

as férmulas medicamentosas que contém subs-
tancias psicotrépicas anorexigenas passaram a

ser incluidas na lista B2 de medicamentos sujeitos
a controle especial (RDC n®° 58). Em 2010, substancias que contenham sibutramina

também passaram a exigir o mesmo rigor (Portaria 344/98).
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FARMACOPEIA BRASILEIRA

Desde o inicio de 2008, a Anvisa trabalha, em
parceria com 14 universidades, na revisao da Far-
macopeia Brasileira. Atualmente, estdo em vigor
textos das quatro farmacopeias ja publicadas no
Brasil. Como resultado do trabalho de revisdo,
estd previsto para 2010 o lancamento da quinta
edicdo da Farmacopeia Brasileira, que irad revogar
todas as edicoes anteriores.

A partir de 2009, a RDC n° 37 incluiu a Farmaco-
peia Internacional e a Farmacopeia Argentina na
lista de compéndios aceitos pela agéncia. A inicia-
tiva é resultado do acordo técnica firmado entre
a Argentina e Brasil, contemplando o reconhe-
cimento mutuo do compéndio e de Substancias
Quimicas de Referéncia (SQR) ja& desenvolvidas
nos dois paises (oficializado pela Resolucdo RDC
n° 62/2009) além do desenvolvimento conjunto
de novos lotes de SQR.

O acordo prevé ainda o desenvolvimento de
trabalhos e estudos conjuntos entre os comités

PROVEME

O Programa Nacional de Verificacdo da Qualida-
de de Medicamentos (Proveme) tem por objetivo
monitorar a qualidade dos medicamentos distribu-
fdos a populacdo brasileira, por meio de analises
fiscais. Para o desenvolvimento do programa sao
coletadas amostras de medicamentos pelas vigilan-
cias sanitarias estaduais e municipais e pela Anvisa,
para realizacdo das analises nos Laboratérios Cen-

trais de Saude Publica (Lacen).

técnicos das duas Farmacopeias, o que tornara
possivel a aproximacdo com vistas ao desenvol-
vimento conjunto de monografias e a constru-
cdo da futura Farmacopeia Mercosul. A inten-
cdo do projeto é de criar oportunidades para a
contribuicdo e participacdo dos demais paises
do bloco regional, o que tornara a regido mais
preparada para enfrentar os desafios da auto-
sustentabilidade na produgdo de medicamentos
importantes para as populacoes.

A Farmacopeia Brasileira é cédigo oficial far-
macéutico do pais que estabelece, entre outras
coisas, 0s requisitos minimos de qualidade para
farmacos, insumos, drogas vegetais, medica-
mentos e produtos para a saude.

A Farmacopeia é de uso obrigatorio para os que
fabricam, manipulam, fracionam e controlam
produtos farmacéuticos. Com isso, a Farmaco-
peia Brasileira, que j& possuia 66 SQRs, passou a
dispor de 81 produtos.

Atualmente, as agdes do Proveme sao executa-
das por meio de convénios com as secretarias de
saude de quatro estados: Ceard, Goias, Minas
Gerais e Sao Paulo. Os resultados insatisfatérios
das andlises acarretam as sancoes previstas em
lei, bem como norteiam inspe¢des nos fabri-
cantes de medicamentos. Entre 2007 e 2010
foram recebidos 998 laudos de andlise; destes,
86%o0btiveram resultado satisfatério e 14% in-
satisfatério.



2010

REGULAMENTACAO DE DROGAS VEGETAIS

O uso de plantas medicinais de tradi-
cdo popular também foi regulamen-
tado pela Anvisa em 2010. A RDC n°
10 instituiu a notificacdo de drogas ve-
getais, que permite a comercializacdo
de partes de plantas medicinais (folha,
casca, raiz ou flor) para uso no alivio de

sintomas de doencas. Para isso, os fa-

bricantes tém que notificar (informar)

a agéncia sobre a fabricacdo, importacdo e comercializagdo dessas drogas vegetais no
minimo de cinco em cinco anos. Os produtos também passam por testes que garantam
que eles estao livres de microrganismos como bactérias e sujidades, além da qualidade e
da identidade. As embalagens dos produtos devem conter, dentre outras informacdes,
o nome, CNPJ e endereco do fabricante, nimero do lote, datas de fabricacao e validade,
alegacoes terapéuticas comprovadas com base no uso tradicional, precaucbes e contra

indicacbes de uso, além de adverténcias especificas para cada caso.
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PRIORIZACAO PARA REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Em 2007, a Anvisa editou a RDC n° 28/2007, que instituiu
a priorizacao de analise de peticdes na drea de medica-

2007

mentos, de acordo com a relevancia do interesse publico.
Entre os processos que tém prioridade para andlise da
agéncia estao o de registro de medicamentos excep-
cionais, vacinas do Ministério de Saude, medicamentos
utilizados para profilaxia ou tratamento de doenca ne-
gligenciada e de doenca emergente ou re-emergente. O
poés-registro de apresentacdes de medicamentos fracio-

naveis também sao priorizadas.

REGISTRO DE INSUMOS FARMACEUTICOS

A RDC n° 57/2009 tornou obrigatério o registro dos insumos
farmacéuticos ativos (produtos que sdo as matérias-primas

2009

para os principios ativos dos medicamentos). A nova regra deve
incentivar a industria nacional, além de melhorar as garantias
sanitarias dos medicamentos utilizados pela populacdo. Com o
registro de insumos, produtores nacionais e internacionais tém
que atender critérios minimos para comercializar seus produ-
tos. O registro tem validade de cinco anos e pode ser revalida-
do por periodos iguais. A agéncia publicou ainda uma instru-
¢ao normativa (IN 15/2009) que define os prazos, cronogramas
e priorizacdes para o registro.
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2009

2010

REGISTRO DE RADIOFARMACOS

Todos os radiofarmacos, medicamentos com finalidade diag-
néstica ou terapéutica produzidos a partir de substancias ra-
dioativas e de uso restrito a hospitais e clinicas especializadas,
passaram a ter registro no Brasil, com a publicacdo da RDC
64/2009. J4 a RDC 63/2009 estabeleceu os requisitos minimos
a serem observados na fabricagdo dos radiofarmacos. Estao
abrangidas tanto a producdo desses medicamentos nas indus-
trias e instituicdes nucleares quanto a preparacao deles em
hospitais, radiofarmacias centralizadas e centros de tomografia

por emissao de pésitrons (antiparticula do eléctron).

MEDICAMENTOS BIOLOGICOS NOVOS

A Anvisa elaborou, em 2010, uma proposta (CP n°® 49/2010)
com os requisitos para registro de produtos bioldgicos. Entre
as novidades abordadas esta a possibilidade das empresas
desenvolverem produtos bioldgicos por comparabilidade
qualitativa e clinica com produtos ja registrados. A medida
poderd permitir a entrada no mercado de mais medicamen-
tos bioldgicos, possibilitando o aumento da concorréncia e a
consequente reducao de precos desses medicamentos, con-

siderados como de alto custo.

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria |121






PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS
ALFANDEGADOS

A vigilancia sanitaria em portos, aeroportos, fronteiras e recintos
alfandegados é exercida em Brasilia e em 88 postos da Anvisa, lo-
calizados em pontos de entrada do pais considerados estratégicos,
levando-se em consideracdo o fluxo de viajantes e de meios de
transporte internacionais, o posicionamento geografico e a vulnera-

bilidade sanitaria e epidemioldgica.

Devido a grande circulacao de pessoas, bens e servigos, os pontos de
entrada sao considerados como areas criticas para a disseminagao
de doencas. Assim, a Agéncia exerce o controle sanitario da infra-

estrutura, meios de transporte e viajantes nessas areas.

Outras acoes desenvolvidas visam garantir os padroes de qualidade
e identidade de importacao e exportacao de bens e produtos, a se-
guranca sanitaria de empresas e servicos, dos alimentos ofertados,
da 4dgua potavel, do gerenciamento de residuos sélidos, dos dejetos
liquidos tratados, do ar climatizado artificialmente, dos procedimen-
tos de limpeza e desinfeccdo das superficies e ambientes e ainda o

controle sanitario dos animais sinantrépicos nocivos.



GRIPE A (2009)

Em abril de 2009, a OMS notificou os paises membros sobre a
ocorréncia de casos humanos de infeccdo por um novo virus: o
Influenza A (H1N1). Desde entdo, a Anvisa desenvolveu acoes
para o enfrentamento da pandemia no pais, de acordo com suas
fases, e participou da elaboracdo do Plano Brasileiro de Prepara-

cdo para uma Pandemia de Influenza.

J& com a primeira notificacdo, a agéncia intensificou as acdes de

vigilancia sanitaria nos pontos de entrada do Brasil, realizando

0 monitoramento de todas as aeronaves, embarcagdes e veiculos terrestres de transporte coletivo de pas-
sageiros; divulgacao de informacdes e orientacdes para os viajantes, acompanhantes e trabalhadores que
transitam pelos pontos de entrada; reforco das acdes de vigilancia em satde nos municipios de fronteira
através da composicdo de equipes com militares do Exército Brasileiro, servidores da Secretaria Estadual e

Municipal de Salde; entre outras agoes.

INFLUENZA AVIARIA

Desde o anuncio, pela Organizacao Mundial de Saude, de que a dissemina-

¢ao do virus da influenza aviaria poderia levar a ocorréncia de uma pande-

2006

mia de gripe no mundo, a Anvisa adotou medidas para conter a expansao da

doenca no pais.

O primeiro passo foi a distribuicado de informativos (cartazes, folhetos e mar-
cadores de livros) para viajantes que se deslocavam para as areas de risco. A
Anvisa também integra o Grupo Executivo Interministerial, que preparou o

Plano de Contingéncia Brasileiro para uma Possivel Pandemia de Influenza.



/AL VANLVANE Vi

Capacidade de resposta imediata sobre a situacdo sanitaria das aeronaves e
embarcacdes que transitam no Brasil. Essa é uma das novidades do Sagarana,
0 novo sistema de gestao de riscos em portos, aeroportos e fronteiras, lancado
pela Anvisa em 2010.

O sistema permite a automacéo das fiscalizagdes da Anvisa, através da capaci-
tacdo das equipes, elaboracdo de programa fiscal no Risk Manager, realizacdo
das inspecdes utilizando dispositivo movel para a coleta de informacoes e ela-
boracao de relatérios resultantes das fiscalizacoes. O Sagarana permite ainda
gue a agéncia tenha informagdes em tempo real sobre as inspecdes sanitarias
realizadas em portos, aeroportos e fronteiras do pafs.

Os fiscais foram equipados com smartphones, capazes de enviar imediata-
mente relatérios com um diagndstico sobre a situacdo real de cada ponto de
entrada. Esses equipamentos recebem e enviam roteiros de inspecao padroni-
zados para todo pais e os dados das inspecdes sdo encaminhados para uma
sala de situagdo na sede da agéncia, em Brasilia.

O Sagarana ira tragar um perfil com indices de riscos para a satde da popu-
lacdo em cada um dos portos, aeroportos e fronteiras do Brasil. Esses indices
serdo definidos de acordo com os resultados das inspecoes da Anvisa sobre
0s principais processos e ambientes sujeitos a vigilancia sanitaria: servicos de
alimentacao (restaurantes e comissarias), qualidade da dgua para consumo
humano, gerenciamento de residuos sélidos e seguranca sanitaria dos meios
de transportes (aeronaves, embarcagbes, dnibus e caminhdes).

Em um ano, os dados do Sagarana e os indices de riscos devem estar disponi-

veis para toda populacao.



2009

2008

AVALIACAO NACIONAL DE PORTOS E AEROPORTOS

O Brasil, como pais membro da OMS, tem o compromisso de desenvolver, fortalecer e
manter as capacidades basicas requeridas pelo Anexo 1 do Regulamento Sanitario Inter-
nacional, revisado em 2005 (RSI 2005). Para atender a esse compromisso, a Anvisa vem
desenvolvendo um projeto de cooperacao com a OPAS/OMS para implementacao do
regulamento no Brasil, nos paises de lingua portuguesa e no mundo.

Em 2009, A Anvisa finalizou a avaliacao das capacidades béasicas em 16 portos e 14 ae-
roportos, previamente designados, elaborou os diagnésticos desses pontos de entrada
e elaborou o Relatério Nacional de Avaliacao das Capacidades em Pontos de Entrada
Brasileiros, encaminhado para a OMS. No segundo semestre de 2009, foi implantado um
projeto, por meio de um termo de cooperacdo com a Opas, para a elaboracao de planos
de acao, que tratam do fortalecimento das capacidades basicas em portos e aeroportos.

SISPAFRA

A Anvisa disponibilizou, em 2008, o Sistema de Informacées de Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados (Sispafra). O Sispafra possui um banco de dados
unificado e atualizado que pode ser acessado pela internet ou pelos postos de orienta-
cao ao viajante da agéncia. Apds realizar um pré-cadastro, o viajante pode obter orien-
tacoes para uma viagem mais saudavel e segura.

O sistema também apresenta os principais problemas de saude da localidade de destino

e medidas estabelecidas pela Organizacdo Mundial de Saude para areas afetadas por
emergéncia de saude publica de importancia internacional.
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NAVIOS DE CRUZEIRO

A inspecdo de embarcagdes nacionais e internacionais é uma ati-
vidade de controle sanitario que a Anvisa realiza como rotina. As
embarcacbes de cruzeiro merecem uma atencao especial devido a
inUmeros fatores condicionantes e determinantes da ocorréncia de
surtos em tais ambientes: aglomerado de pessoas em um espaco fi-
sico limitado, grande quantidade de alimentos e refeicdes servidos
e intensa producéo de residuos soélidos e dejetos.

Entre agosto de 2009 e setembro de 2010, a agéncia inspecionou
43 navios e identificou sete surtos. Para facilitar a comunicacdo no
setor de cruzeiros maritimos, a Anvisa esta elaborando um guia
sanitario para navios de cruzeiro. O documento funcionara em fase
de testes na temporada 2010/2011. Além de compilar as normas e
procedimentos sanitarios, o guia contara ainda com um formulario
para a insercdo de informacdes sobre passageiros e tripulantes.




128 | Gestao 2005-2010

2007

JOGOS PANAMERICANOS

A Anvisa desempenhou um papel funda-
mental nos jogos Pan-Americanos e Para-
Pan-Americanos de 2007, intensificando
acoes de inspecao sanitaria em infra-
estrutura, meios de transporte, produtos
e controle sanitario de viajantes.

Além de um hotsite com informacdes
sobre as medidas de controle sanitario
necessarias ao ingresso de viajantes no
Brasil, a Anvisa desenvolveu um kit de
postais em trés idiomas, com orientacoes
para uma estada adequada e agradavel
aos atletas e visitantes.









PRODUTOS PARA SAUDE

A area de produtos para a saude é formada por um universo amplo
e com diferentes niveis de complexidade: inclui desde uma simples
ldmpada de infravermelho até equipamentos de ressonancia mag-
nética, desde uma compressa de gaze até um kit reagente para de-
teccao de HIV. Trata-se, portanto, de produtos utilizados na realiza-
¢ao de procedimentos médicos, odontoldgicos e fisioterapicos, bem
como no diagnéstico, tratamento, reabilitacdo ou monitoracdo de

pacientes.

O trabalho da Anvisa nessa area é realizado por meio de diversas
estratégias de controle sanitario. Uma delas é o registro e o cadastro
desses produtos. Além disso, sao elaboradas normas que estabele-
cem regras e padrdes para a garantia da qualidade e seguranca des-
ses produtos. Em conjunto com estados e municipios, sdo efetuadas
inspecoes de fabricantes e distribuidores, com foco na avaliacdo das

praticas de producéo.



PRIORIZACAO PARA REGISTRO (2010)

Assim como ocorreu com os medicamentos, em 2010 foi a vez da priorizacdo de andlise de peticdes na
area de produtos para a satde (RE n°3/2010). Entre os processos que tém prioridade para andlise da
agéncia estdo os relacionados as a¢des estratégicas relativas a salde da populagdo e projetos ou proces-
sos de desenvolvimento tecnolégico com financiamento de organismos governamentais de fomento ou
em parcerias que envolvam érgdos governamentais. Além disso, sdo priorizadas as peticdes originadas
de exigéncia de desmembramento de registros ou cadastros de produtos para satde; peticdes referentes
a produtos que sejam complementares a outros que estejam em processo de andlise e peticoes referen-
tes a0 mesmo assunto requeridas pelo mesmo interessado e que possam ser processadas em conjunto.

TATUAGEM (2008)

O ato de tatuar o corpo tornou-se mais seguro com a publicacdo da
RDC n° 55 de 2008. Com a norma, os produtos utilizados no pro-
cesso de pigmentacao artificial permanente da pele passaram a ser
registrados na Anvisa. A norma vale para tintas nacionais e importa-
das, bem como para os aparelhos, agulhas e acessérios usados nos
procedimento.

Para obter o registro destes produtos, os fabricantes devem realizar
ensaios para comprovacao de que as tintas ndo sao toxicas e nao
causam cancer, dentre outras caracteristicas importantes para a

seguranca de uso.

Produtos implantaveis ou invasivos (que adentram o corpo) de longo prazo, os pigmentos e solventes
utilizados na fabricagao das tintas foram classificados como produtos para saude de alto grau de risco
(classe Il1).

Até a publicacdo da norma, o controle sanitério se restringia as inspegdes dos estudios de tatuagem,
realizadas pelas vigilancias sanitarias municipais, em que sdo avaliadas a estrutura e a assepsia dos esta-
belecimentos.



CAMARAS DE BRONZEAMENTO (2009)

Em 2009, a Anvisa proibiu, por meio da RDC n° 56, o uso de
equipamentos para bronzeamento artificial com finalidade
com finalidade estética que utilizam tecnologia de emissao
de radiacdo ultravioleta. A decisdo baseou-se em dados dis-
cutidos na audiéncia publica realizada pela agéncia semanas
depois da divulgagdo de um estudo da OMS, que incluiu
a exposicdo as radiacdes ultravioleta na lista de praticas e
produtos carcinogénicos para seres humanos.

O estudo indica ainda que a pratica de bronzeamento artifi-
cial aumenta em 75% o risco de desenvolvimento de mela-
noma em pessoas que se submetem ao procedimento até os
35 anos de idade. Além disso, considerou-se que nao exis-
tem beneficios que se contraponham aos riscos decorrentes
do uso estético das cadmaras de bronzeamento.

Sociedade Brasileira de Dermatologia apéia

A Sociedade Brasileira de Dermatologia (SBD) posicionou-se favoravelmente a de-

cisdo da Anvisa de proibir essa pratica, por ser prejudicial a satde da populacdo ao

causar nao sé cancer de pele, mas também fotoenvelhecimento, fotodermatoses,

reagoes alérgicas e agravamento de algumas dermatoses. Segundo a SBD, a proi-

bicao da Anvisa alcancou o objetivo de protecao de saude da pele e de combate a

praticas que prejudicam a populagao.



2006

2008

REPROCESSAMENTO DE PRODUTOS MEDICOS

A Anvisa revisou, em 2006, a legislacao sanitéria sobre o reprocessamento de produtos
médicos, com a edicdo de trés novas resolucdes sobre o assunto: a RDC n° 156 e as REs
n° 2605 e n°® 2606. A RE n° 2605 atualiza a lista de produtos médicos cujo reprocessa-
mento ndo é permitido e a RDC dispde sobre o rétulo e o registro dos produtos e outras
adequacoes voltadas para as indUstrias. Ja a resolucao RE n° 2606 estabelece os parame-
tros (protocolos) a serem adotados pelos estabelecimentos que fazem o reprocessamen-
to, visando garantir a seguranca e a eficacia dos produtos.

Desde entdo, o reprocessamento deve seguir nove etapas, que incluem a pré-selecao dos
produtos a serem reprocessados, a elaboracao de protocolos, a capacitacdo de equipes e
o monitoramento dos resultados.

NOVAS REGRAS PARA IMPLANTES ORTOPEDICOS

Outro marco normativo importante de 2008 foi a publicacdo da RDC n° 59. Com essa
norma, os implantes de uso em ortopedia passaram a ter novas regras para o registro em
familias e sistemas. Entre as principais mudancas estao a possibilidade do agrupamento
dos produtos no momento do registro e a exigéncia de uma etiqueta de rastreabilidade.

A medida facilita aos usuarios de implantes o acesso a informacao
sobre a origem do produto, além de reduzir o tempo de tramitacdo dos processos na

Anvisa e, com isso, promover o acesso mais rapido da sociedade as novas tecnologias.
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2008

2009

PRESERVATIVOS MASCULINOS

As embalagens de preservativos masculinos passaram a ter maior garantia de qualidade e
seguranca a partir de 2008. A RDC n° 62 atualizou os requisitos minimos para fabricacdo
de preservativos masculinos de latex de borracha natural. Pela nova regra, as embalagens
primarias das camisinhas (que ficam em contato direto com o produto) devem ser revesti-
das de uma fina camada de aluminio, que sé podera ser substituido caso a industria in-
teressada no registro demonstre, por meio de estudos cientificos, a eficacia de outro tipo
de protecdo para a embalagem. Outra alteracdo significativa é que as informacdes sobre
lote, prazo de validade e data de fabricacdo deverao ser grafadas de forma indelével, ou
seja, que ndo se apaguem.

REGRAS PARA O DISPOSITIVO INTRA-UTERINO CONTENDO COBRE

A Anvisa aprovou em 2009 o Regulamento Técnico que trata do registro, fabricacao,
controle de qualidade, comercializacdo, uso e informacoes para as usuarias de Dispo-
sitivo Intra-Uterino (DIU) contendo cobre, publicado por meio da RDC n° 69. O regu-
lamento estabelece requisitos gerais para esse produto, tais como forma, dimensoes,
resisténcia e esterilidade; especifica todas as informacdes necessarias na rotulagem; e as
exigéncias para o registro do DIU contendo cobre, que inclui ensaios para analise prévia
segundo metodologias usadas pelo INCQS.
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PROPAGANDA

Reduzir a exposicdo da populacdo a propaganda enganosa e abusiva
é o principal objetivo da Anvisa quando o assunto é a propaganda
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Para isso, atua monitoran-
do e fiscalizando o mercado publicitario, em especial medicamentos
e alimentos. As medidas adotadas tém como suporte a legislacdo

sanitaria que regula a propaganda desses produtos.

Em aspectos relacionados a saude, as estratégias adotadas pelos
anunciantes deveriam nao apenas priorizar os lucros, mas também
0 bem-estar do consumidor. Todavia, esse ndo é um comportamento

verificado pela Anvisa.

Muitas pecas publicitarias superestimam as qualidades dos produ-
tos, as vezes duvidosas, e omitem seus aspectos negativos e peri-
gosos. Diante disso, a agéncia busca coibir tais praticas, por meio
de fiscalizagdo intensa e a¢des educativas junto aos profissionais de

saude e a populacao.



PROPAGANDA DE MEDICAMENTOS - RDC 96 (2008)

O primeiro regulamento da propaganda de medicamentos instituido pela An-
visa foi a RDC n° 102, publicada em 2000. A norma, elaborada com base no
modelo internacional do FDA e da Comunidade Européia, deu inicio a uma
série de autuacdes e cobrangas exaustivas de seu cumprimento, deixando
clara a disposicdo da Anvisa para fiscalizar a propaganda de medicamentos.

Oito anos depois, foi publicada uma nova resolucao, a RDC n® 96/2008, com o
objetivo de aprimorar a norma antecedente e garantir que as informacoes veicu-

ladas pelas propagandas sejam corretas, equilibradas e fidedignas. O texto foi

submetido a Consulta Publica e recebeu 857 manifestagdes, originadas de 250 diferentes contribuintes.
Além disso, foram realizadas diversas audiéncias publicas, inclusive na Cadmara dos Deputados e no Senado
Federal. A publicacdo aconteceu ap6s um periodo de trés anos de discussao com os setores envolvidos,
contando também com a participacdo social.

O novo regulamento prima pela qualidade e eficiéncia das informacbes nas propagandas, e para isso
apresenta restricoes a anuncios de medicamentos e, principalmente, especificacdes para assegurar que 0s
dados importantes, incluindo as adverténcias sobre as contra-indicaces e os riscos de uso de medicamen-
tos, sejam veiculados na propaganda com o devido destaque.

E PROIBIDO

Além de apresentar as informagoes obrigatdrias sobre os medicamentos, as propagandas
devem sequir outras regras. Por exemplo, é proibido nas propagandas:

¢ estimular o uso do medicamento de forma indiscriminada;

¢ incluir imagens de pessoas fazendo uso do medicamento;

* sugerir que o medicamento possui sabor agradavel, como: “saboroso”, “gostoso”,
“delicioso” ou expressoes equivalentes; bem como a inclusdo de imagens ou figuras que
remetam a indicacdo do sabor do produto;

e utilizar palavras que induzam diretamente ao consumo do medicamento, tais como:
“tenha”, “tome”, “use”, “experimente”;

* sugerir que a saude de uma pessoa podera ser afetada por ndo usar o medicamento.



Os consumidores podem denunciar

Qualquer consumidor pode denuciar uma propaganda irregular. Para

isso, é necessario que seja informado o nome do produto, a data e local

da veiculacado (TV, radio, jornal,revista ou farmacia onde foi distribuida)

e demais informacgdes que auxiliem na identificacdo da propaganda.

As denuncias podem ser encaminhadas por meio da Central de Atendi-

mento da Anvisa: www.anvisa.gov.br ou 0800-642-9782

AMOSTRAS GRATIS DE MEDICAMENTOS (2009)

As amostras gratis de medicamentos, apesar de
ajudarem alguns pacientes no tratamento de suas
doencas, sdo mais uma das estratégias de publi-
cidade utilizadas pelas empresas para divulgarem
seus produtos. Por isso, a Anvisa também estabe-
leceu regras para a sua producao e distribuicéo,
por meio da RDC n° 60/2009.

Segundo a norma, a fabricacdo das amostras gra-
tis deve ser idéntica a dos medicamentos origi-
nais, garantindo a mesma qualidade, seguranca
e eficacia.

Existem regras também para as quantidades de
medicamentos em cada embalagem e para a
entrega das mesmas aos usudrios. Por exemplo,
no caso dos antibidticos, o médico ou dentista
sempre deve entregar uma quantidade do medi-
camento que seja suficiente para o tratamento
completo.

As embalagens das amostras gratis ndo po-
dem veicular designacoes, simbolos, figuras,
imagens, desenhos, slogans e quaisquer argu-
mentos de cunho publicitario, exceto aqueles
ja aprovados pela Anvisa para constar na emba-

lagem do medicamento original.

A rotulagem da amostra gratis deve ser idénti-
ca a do medicamento que a originou, da mes-
ma forma que a sua bula. Contudo, algumas
informacdes adicionais devem ser inseridas em
seus rétulos, como as expressoes: ‘"AMOSTRA
GRATIS","VENDA PROIBIDA" e “USO SOB PRES-
CRICAO MEDICA".

As amostras ndo podem ser comercializadas,
devendo ser entregues ao paciente pelo profis-
sional médico ou dentista, no consultdrio, ou
na farméacia do hospital, apds a consulta.



PROJETO DE MONITORAGAO DA PROPAGANDA

Como estratégia para expandir a todas as regides brasileiras a moni-
toracdo e a fiscalizagdo da propaganda de produtos sujeitos a vigi-
lancia sanitéria, a Anvisa criou, em 2002, o Projeto de Monitoragao
de Propaganda. A partir desse projeto, foram desenvolvidas parce-
rias com diversas instituicbes brasileiras de ensino superior que, em
suas localidades, monitoram, captam, pré-analisam e encaminham
propagandas para a Anvisa e dessa forma auxiliam nas atividades
de monitoramento e fiscalizagcdo do setor. O projeto j& desenvolveu

quatro fases.

As universidades também desenvolvem atividades informativas e educativas no ambiente académico e na
comunidade, promovendo a discussdo de questdes relevantes a salde coletiva, como os riscos da propa-
ganda e o uso racional de medicamentos.

Além de tentar reduzir a exposicdo da populacdo a propaganda abusiva e enganosa, a Anvisa aborda no
projeto questdes relevantes a satde coletiva e estimula a discussdo do tema na comunidade académica.
Diversas iniciativas de educagao, divulgagao e informacdo foram desenvolvidas ao longo das quatro fases
do projeto.

DIAGNOSTICO SITUACIONAL DA PROMOCAO DE MEDICAMENTOS

Com apoio do Departamento de Atencdo Farmacéutica do Ministério da Saude (DAF/
MS) e financiamento do Fundo Nacional da Saude (FNS), a Anvisa promoveu, em 2009,

2009

a realizacdo de uma pesquisa nas Unidades Basicas de Saude (UBS) para diagnosticar a
influéncia das estratégias de marketing da industria farmacéutica sobre os profissionais
do SUS.

O instrumento de estudo do projeto foi composto de trés questionarios que estenderam
o diagnéstico da influéncia a 505 médicos prescritores, 187 dispensadores (farmacéu-
tico ou técnico responsavel) e 13 gestores das UBS. Através de uma parceria com as
instituicoes participantes do Projeto de Monitoracao de Propaganda, coordenadas pela
Universidade Federal do Rio Grande do Norte (UFRN), foram aplicados questionarios de
pesquisa em 185 unidades de saude de 15 cidades brasileiras.



NBCAL (2006)

A partir de 2006, a Anvisa participou do Primeiro Monitoramento Oficial das Normas para Comercializa-
cdo de Alimentos para Lactentes (NBCAL). A agéncia ficou responsavel pelo acompanhamento da propa-
ganda de alimentos abrangidos pela norma e ainda pela rotulagem e propaganda de bicos, chupetas e
mamadeiras. O trabalho envolveu 19 instituicdes de ensino superior, 22 vigilancias sanitarias estaduais e
do Distrito Federal e a equipe da Anvisa. Cerca de 250 pessoas, entre professores, académicos e profissio-
nais de vigilancia sanitaria realizaram o monitoramento em todo o Brasil. Além de revelar a situacdo da
promocao comercial, os resultados do monitoramento auxiliaram na proposicado de acbes para fortalecer
0 apoio e a protecao ao aleitamento materno.

PROPAGANDA DE ALIMENTOS (2010)

A Resolugdo RDC n® 24 de 2010 instituiu o regulamento para as propagandas de alimentos com elevadas
quantidades de aclcar, de sddio, de gordura saturada, de gordura trans e de bebidas com baixo teor
nutricional, como os refrigerantes. A norma é resultado de um longo debate iniciado com a proposicédo
da Consulta Publica n° 71/2006 e representa um esforco da Anvisa para reduzir a incidéncia de doencas
cronicas nao transmissiveis no Brasil, tais como hipertensao, diabetes, doencas cardiovasculares e em es-

pecial a obesidade e suas complicagdes.

O regulamento estabelece novas regras para a publicidade de alimentos e a divulgacao de alertas sobre os
perigos associados ao consumo excessivo de sal, aclcar e gorduras, que podem causar complicagdes para
a saude da populacdo. Uma das grandes preocupacdes é o publico infantil.

PROPAGANDA E USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS

Uma das estratégias encontradas pela Anvisa para promover a discussao sobre propaganda e uso racio-
nal de medicamentos foi a realizacdo de diversos seminarios sobre o tema. O Seminario Internacional de
Propaganda de Medicamentos, realizado em 2005, contou com participantes de varios paises. No mesmo
ano, foram realizados quatro seminarios regionais com a tematica “Propaganda e uso racional de medica-
mentos”. O objetivo do evento foi discutir estratégias frente a influéncia da propaganda de medicamentos
sobre os prescritores e dispensadores e também sobre o exercicio do uso racional de medicamentos.

Em 2006, o evento, denominado O Didlogo entre a Saude e o Direito: Propaganda de Medicamentos,
promoveu a discussdo do tema entre os que atuam na regulacdo, na saude e no direito: magistrados,
membros do Ministério PUblico e Procuradores Federais.






SANEANTES

Detergente liquido, sabdo em pé, cera, agua sanitaria, inseticidas,
raticidas e desinfetantes. Esses sdo exemplos de saneantes - produ-
tos que facilitam a limpeza e conservacdo de ambientes -, sendo
amplamente utilizados pela populacdo. A Anvisa atua no registro e
notificacdo desses produtos, observando critérios de qualidade para

garantir a sua eficacia e seguranca.

A agéncia também elabora normas e padrdes, apdia a organizacao
de informacgdes sobre a ocorréncia de problemas de sadde causados
por esse tipo de produto, atua no controle e avaliacdo de riscos,
acompanha o desenvolvimento técnico-cientifico de substancias e,
guando necessario, adota medidas corretivas para eliminar, evitar

ou minimizar os perigos relacionados aos saneantes.
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COMBATE A CLANDESTINIDADE

As micro, pequenas e médias empresas representam 95% do mercado na-
cional de saneantes e a informalidade é uma caracteristica desse setor. De
olho nesse cenério, a Anvisa tém trabalhado constantemente no combate
aos produtos saneantes clandestinos.

Desde 2002, a agéncia produz cartilhas orientando sobre a compra de
produtos regularizados e inibindo o comércio de produtos clandestinos.
Ja a partir de 2009, a Anvisa passou a atuar em conjunto com o Sebrae
na reorientacdo da producdo clandestina de saneantes e no estimulo a

regularizacdo das empresas.

O objetivo é apresentar os beneficios e desafios de micro e pequenos fabricantes na regularizacdo de seu

processo produtivo e a importancia da adequacdo das empresas a legislacdo da Anvisa.

Todos os estados ja receberam capacitacdo especifica para combate a clandestinidade. IniUmeras outras
acdes tém foco na melhoria da seguranca e eficacia, assim como no estimulo ao acesso aos produtos
saneantes no Brasil.

As acbes envolvem desde a publicacdo dos rétulos na internet até a regulacdo da prestagdo de servicos
de controle de vetores e pragas urbanas (RDC 52/2009), conseguindo avancos expressivos na prestagao
deste tipo de servico.

0 consumidor deve ficar de olho

Quando adquire um produto clandestinamente, o consumidor nao tem qualquer tipo de
garantia sobre a confiabilidade do que estd comprando. Se o item ilegal for um sanean-
te (produtos de limpeza e conservacdo, como agua sanitaria, sabao e detergente), além
de nao haver garantias de qualidade, poe-se em risco a seguranca e a saude de quem
compra e de seus familiares. A Anvisa alerta para o perigo de um habito cada vez mais
comum nas grandes cidades: adquirir produtos de limpeza sem qualquer tipo de regulari-

zacao vendidos nas ruas.



Aprenda a identificar um saneante clandestino
TODO PRODUTO TEM QUE TER ROTULO

Sé use produtos que tenham no rétulo, de forma clara, para o que ele
serve. Essa indicacdo deve estar na parte da frente da embalagem, junto
ao nome do produto. Por exemplo: sabao em pé, desinfetante, amacian-
te, detergente, inseticida.

No rétulo, vocé 1é informacdes sobre o produto. Todos os rotulos devem
conter:
* 0 nome do fabricante ou importador, com endereco completo, tele-
fone e também o nome do técnico responsavel pelo produto;
* a frase “Produto notificado na Anvisa/MS"” ou niimero do registro
no Ministério da Saude;
* a frase “Antes de usar leia as instrucdes do rétulo”, para que vocé
saiba como usa-lo;
* avisos sobre os perigos e informacodes de primeiros socorros;
* 0 numero de telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAQ);
* caso esteja escrito no rétulo “PROIBIDA A VENDA DIRETA AO PU-
BLICO" ou “USO PROFISSIONAL" este produto somente podera ser
utilizado por profissional habilitado.

0 ROTULO NAO PODE ESTAR RASGADO, DESCOLADO DA EMBALAGEM,
MANCHADO OU COM LETRAS QUE NAO DEEM PARA LER.
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PROIBICAO DO USO DE FORMOL EM SANEANTES (2008)

Em 2008, a Anvisa proibiu o uso de formaldeido, popularmente conhecido como formol, na

composicdo dos saneantes, por meio da RDC n® 35. A resolucdo traz uma lista com mais de 30
substancias conservantes e as concentragdes maximas permitidas na formulacdo dos saneantes.
O formol foi classificado como carcinogénico pela agéncia Internacional de Pesquisa do Céncer.
A substituicdo do formol por substancias mais eficazes objetiva evitar riscos a saude e melhorar

a relacéo custo-beneficio.

COMBATE AS MICOBACTERIAS (2008)

Os casos de infeccdes por micobactérias nos servigos de sadde em vari-
os estados do pafs constituem um grave problema que exige a atuacéo
permanente do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria. Varias acoes
de combate as contaminacdes por micobactérias foram adotadas pela
Anvisa, desde a publicacdo da RDC n° 75, de 23 de outubro de 2008,
que trata da comprovacéo de eficacia contra as micobactérias por

parte dos produtos desinfetantes e esterilizantes para uso hospitalar.

H& uma nova Resolucdo que proibe o registro de esterelizantes por imersdo e os reclassifica como desin-
fetantes hospitalares mediante a apresentacdo de laudos de eficacia antimicrobiana frente as micobacté-

rias Mycobacterium massiliense, causadoras do surto.

Os laudos de analise devem seguir a metodologia estabelecida pelo Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), da Fundacao Oswaldo Cruz (Fiocruz). Os produtos antimicrobianos sao
regulados atualmente, entre outras, pela RDC 14/2007 e pela RDC 35/2010.



2005

2009

COLA DE SAPATEIRO

Com o objetivo de coibir o uso indiscriminado da “cola de sapateiro”, popularmente con-
sumida por menores como alucinégeno, a Anvisa regulamentou a comercializacdo de
produtos a base de cola, thinner e adesivos que contenham substancias inalantes (RDC n®
345/2005).

Além das adverténcias e especificacdes para rétulos e demais impressos, a venda desses
produtos foi proibida para menores de 18 anos e os estabelecimentos comerciais tiveram

que identificar os compradores.

PETICIONAMENTO ELETRONICO

A Anvisa lancou, em agosto de 2009, o sistema de peticionamento eletrénico para pro-
dutos saneantes de baixo risco de notificacdo obrigatéria junto a agéncia. Com isso, foi
possivel facilitar a apresentacao das informagoes necessarias as analises da Anvisa para o
controle desses produtos. Os documentos em papel foram eliminados e todas as informa-
¢Oes passaram a ser inseridas no sistema.

A medida também contribui para a diminuicdo da informalidade no setor, pois estabelece
um canal direto com as empresas, inclusive as pequenas e micro. Entre os produtos de

baixo risco estdao os detergentes liquidos, os detergentes em pé e os amaciantes.
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SANGUE, OUTROS TECIDOS, CELULAS E ORGAOS

A Anvisa, em parceria com as vigilancias sanitarias locais, com o
Ministério da Saude e com outras instituicoes, elabora normas e
regulamentos técnicos, inspeciona os servicos licenciados, capacita
profissionais e desenvolve atividades de monitoramento dos servi-

cos por ela regulados.

O objetivo é garantir a qualidade e o controle de riscos em trata-
mentos com o uso de sangue, outros tecidos, células e érgdos hu-
manos. Em parceria com o Ministério da Saude, desenvolve acoes
que visam garantir a seguranca transfusional e a seguranca na area
dos transplantes de 6rgédos e tecidos, assim como a qualidade dos

servicos e o acompanhamento dos resultados.

Transfusdo de sangue, implante de tecidos e transplante de érgaos
tém sempre um risco para o receptor. Produtos e processos sem
padrdo de qualidade podem acarretar agravos ao paciente, entre os
quais a transmissdo de doengas como a AIDS e as hepatites B e C;
além de gerar resultados sem eficacia, podendo causar graves danos
a saude do usudrio. A vigilancia sanitaria trabalha para reduzir ao

minimo esses riscos.



REPRODUCAO HUMANA ASSISTIDA (2006)

A Anvisa, atenta aos procedimentos de Reproducdo Hu-
mana Assistida, publicou, em 2006, a RDC n°® 33, que
dispbe sobre o funcionamento dos Bancos de Células e
Tecidos Germinativos. Esses bancos sdo os responsaveis
pelos procedimentos de fertilizacdo in vitro e pela di-
sponibilizacdo de embrides doados para pesquisas com
células-tronco embrionarias. Esta norma passou pelo pro-
cesso de consulta publica para fins de revisao do texto

normativo em 2010.

SISEMBRIO

Em 2008, a agéncia criou o Sistema Nacional de Producao de Embrides (SisEmbrio),
que permite saber quantos embriées humanos foram produzidos por fertilizacao
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in vitro e ndo foram utilizados no procedimento de transferéncia. O SisEmbrio tem
como obijetivo saber quantos embrides poderao ser usados para fins de pesquisa e
terapia, além de aprimorar o controle sobre as atividades das clinicas de reprodu-
cao assistida existentes no Brasil.

Os dados obtidos no primeiro relatério do sistema demonstraram a existéncia de
53.109 embrides humanos produzidos por fertilizacdo in vitro e nao utilizados no
respectivo procedimento. Deste total, 27.382 embrides podem ser doados para

pesquisa com células-tronco embrionarias.
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TRANSPLANTES (2009)

A RDC n°® 66/2009 da Anvisa representou
um grande passo na busca pela melhoria das
condicbes sanitarias de transporte dos 6rgaos
humanos destinados a transplante, desde a sua
captagdo até a sua chegada aos pacientes que
estdo na fila de espera por um transplante no
Brasil.

Para alcancar essa finalidade, foi estabelecida
uma padronizagao de todo o processo de trans-
porte, definindo regras sobre qualidade, segu-
ranca e integridade dos 6rgdos humanos trans-
portados, além de prevenir a contaminagdo do
material e do pessoal envolvido no transporte.
A medida também pode fazer com que o 6rgao

chegue mais rapido ao receptor, pois procedi-
mentos claramente estabelecidos e padronizados
tendem a ser executados com mais agilidade.

Outra norma relacionada ao assunto é a RDC n°
61/2009, que estabeleceu regras sanitarias espe-
cificas para os laboratérios de histocompatibili-
dade e imunogenética que realizam atividades
para fins de transplante. Sdo esses laboratérios
que testam as amostras de doadores e recep-
tores de érgdos e tecidos, para concluir se ha
compatibilidade genética entre eles. O objetivo
do regulamento foi garantir padrdes técnicos e
de qualidade mais rigorosos em todo o processo

de realizagdo dos exames.




2008

BANCO DE TECIDOS OCULARES

Outra atividade de regulamentacdo importante foi
a publicacdo da RDC n° 67 de 2008, que estabe-
leceu o novo regulamento técnico para funciona-
mento dos Bancos de Tecido Oculares (BTOCs) de
origem humana. As novas regras incluem, entre
outras, a definicdo das atividades que sao exclusi-
vas dos BTOCs e o controle mais rigido dos tecidos
disponibilizados para pesquisa, ensino, treinamen-

to e validacao de processos.

O Relatério de Avaliagao dos Dados de Producao
dos Bancos de Tecidos Oculares apontou que, em
2009, foram preservadas 21.012 cérneas pelos
Bancos de Tecidos Oculares do Brasil oriundas de
13.376 doadores. Sao Paulo, Rio Grande do Sul,
Minas Gerais e Parana sao os estados com maior

numero de doagoes de tecidos oculares.




2010

METODO DE AVALIACAO DE RISCO DO
SERVICO HEMOTERAPICO

A Anvisa atuou na revisao e elaboracdo de normas
aplicadas aos servicos de hemoterapia, incluindo as
que tratam do seu funcionamento e do transporte
de material bioldégico. A Consulta Publica n° 53 de
2010 recebeu contribuicdes para a proposta da
agéncia de novos critérios sanitarios relacionados
aos servicos de hemoterapia. A revisao foi feita
em parceria com a Coordenacao Geral de Sangue
e Hemoderivados (CGSH) do Ministério da Saude.
Paralelamente, a CGSH discutiu uma proposta de
portaria para regulamentar os procedimentos he-
moterapicos.

Além disso, até dezembro de 2009, a Anvisa coorde-
nou o Programa de Avaliagdo Externa da Qualidade
(AEQ), que tem por objetivo aprimorar a qualidade
dos testes laboratoriais em sorologia e imuno-
hematologia, abrangendo aproximadamente 1.100
servicos de hemoterapia no Brasil. A partir de 2010,
a coordenacao do programa passou a ser do Minis-
tério da Saude, com a participacao da Anvisa.
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SERVICOS DE SAUDE

A qualidade do atendimento a saude estd intrinsecamente relacio-
nada ao monitoramento dos riscos. Por isso, a vigilancia sanitaria de
servicos de saude busca elevar a qualidade dos estabelecimentos, com

instrumentos que promovam a melhoria da assisténcia prestada.

A Anvisa coordena, em ambito nacional, as acdes de vigilancia sanita-
ria de servicos de saude, que sao executadas pelos estados, municipios
e Distrito federal. E responsavel por elaborar normas de funcionamen-
to, observar seu cumprimento, estabelecer mecanismos de controle
e avaliar riscos e eventos adversos relacionados a servicos prestados
por hospitais, clinicas de hemodialise e postos de atendimento, entre

outros.



SURTO POR MICOBACTERIAS (2009)

Desde 1998, tem sido identificada em varias
cidades brasileiras a ocorréncia de surtos de
infeccbes causadas por micobactérias, relacio-
nadas aos cuidados hospitalares e ndo-hospi-
talares com a saude.

As infecgdes por Micobactérias de Crescimento
Répido (MCR) estao fortemente relacionadas as
falhas nos processos de limpeza, desinfeccdo e
esterilizagdo de produtos médicos, principal-
mente nos procedimentos cirlrgicos de baixa
e média complexidade, como os estéticos e a
videolaparoscopia.

Em 2009, com a RDC n° 8, a agéncia proibiu a
esterilizagdo liquida de artigos médico-hospi-
talares através de imersdo. A proibicdo é vélida
para os artigos invasivos usados em cirurgias
por video, cirurgias abdominais e pélvicas con-
vencionais, mamoplastias e cirurgias plasticas

como a lipoaspiracao.

A esterilizacao desses artigos deve ser feita por meio
de outros métodos, como autoclaves. O hospital ou
clinica deve manter ainda um registro que permita
a rastreabilidade do instrumental cirGrgico e dos
produtos para a salde submetidos a esterilizacdo e

usados nos procedimentos.

A resolucdo também proibe o reprocessamento
industrial fora do ambiente da Central de Material
Esterilizado (CME) do servico de saude. Além disso,
o paciente que for submetido a essas cirurgias tem
gue ser monitorado durante 90 dias pelo hospital
ou clinica, em busca de sintomas suspeitos de in-

feccéo.

Nos dois anos seguintes, cabe aos pacientes in-
formarem qualquer anormalidade aos estabeleci-
mentos. Todos os laboratérios de anélises clinicas e
anatomopatoldgicos, publicos ou privados, devem
informar a vigilancia sanitaria e a Anvisa 0s casos
confirmados de infeccdo por micobactérias.




CRITERIOS DE INFECCOES EM SERVICOS DE SAUDE (2010)

A Anvisa lancou, em 2010, o Manual de Indicadores Nacionais de Infeccdes Relacionadas a Assisténcia a
Saude. A publicacdo eletrénica deve ser utilizada por controladores de infeccdo de todo o pais como guia
para a notificacdo obrigatéria do indicador nacional de infeccdo primaria de corrente sanguinea.

Trata-se do primeiro dos cinco indicadores que a Anvisa comeca a adotar a fim de que tenha dados con-
solidados sobre as ocorréncias de infeccoes nos estabelecimentos de saude brasileiros e, assim, propor
acbes de mais efetividade. Os outros quatro indicadores sao relativos a neonatologia, trato respiratério,
sitio cirtrgico e trato urinario.

O uso do indicador nacional sera primordial para validar os critérios de infecces primarias de corrente
sanguinea e terd como meta nacional, até 2013, a reducao de 30% das infeccbes de corrente sanguinea
primaria. Na mesma ocasido, a agéncia lancou o Manual de Orientacdes para Prevencao de Infeccdo Pri-
maéria de Corrente Sanguinea e o manual Seguranca do Paciente — Limpeza e Desinfeccdo de Superficies,
direcionado a profissionais de salde, limpeza e gestores dos servicos de saude, entre outros.

Uso adequado de antimicrobianos

A Rede de Monitoramento de Resisténcia Microbiana
(Rede RM) tem como principal objetivo tornar a assistén-
cia a saude mais efetiva por meio do uso adequado de

antimicrobianos e da detecgao, prevencao e controle da l wRESISTENCIA

& MICROBIANA

emergéncia de resisténcia microbiana em servicos de sau-
de no pais. A rede vem sendo reestruturada desde o inicio

de 2009, com direcionamento as acdes de maior impacto.

Em 2010, o foco principal é a qualidade dos exames de

microbiologia.



2006

REDES DE MONITORAMENTO E INVESTIGACAO

Desde a sua criacao, a Anvisa busca dotar o SNVS com sistema de informacéo, estudos e
investigacao epidemioldgica que possibilitem detectar, antecipadamente, riscos em proce-
dimentos, produtos, equipamentos e medicamentos nas atividades diarias dos servicos de
saude. Na pratica, esses sistemas significam um avanco das acoes para o campo da pds-
comercializacdo, antes apenas reativa e eventual.

Este acréscimo as atividades corriqueiras de vigilancia sanitaria contou com trés redes,
construidas em parceira, com a atuacao ativa de profissionais de varias areas da saude e
alcancando todo o Pais. Sao elas a Rede de Hospitais Sentinela, criada em 2001; a Rede
de Monitoramento de Resisténcia Microbiana (Rede RM), que existe desde 2005; e a Rede
Nacional de Investigacdo de Surtos e Eventos Adversos (Reniss), de 2004.

ATENDIMENTO DOMICILIAR

Em 2006, a Anvisa publicou as regras para funcionamento de servicos de saude que pres-
tam atencdo domiciliar (RDC n®° 11/06). O servico deve verificar se a residéncia possui con-
dicoes adequadas como ventilacdo, espaco para equipamentos e facilidade de acesso. As
instituicoes de saude publica e privada que realizam esse trabalho também devem manter
disponivel um prontuario do paciente no local e os familiares tém o direito de receber to-
das as informacdes necessarias sobre a assisténcia prestada.

SERVICOS DE RADIOTERAPIA

A primeira legislacado sanitaria de ambito nacional para garantir o controle de servicos de
radioterapia e assegurar a qualidade do atendimento prestado aos pacientes foi publicada
pela Anvisa em fevereiro de 2006. A RDC n° 20/2006 apresenta avancos ao determinar, por
exemplo, uma equipe minima de profissionais e os equipamentos necessarios ao funcio-

namento de um servico.

158 | Gestao 2005-2010



2007

SEGURANCA DO PACIENTE

Estimativas da OMS apontam que, a cada ano, no minimo sete milhdes de
pacientes que passam por cirurgias sofrem complicacdes em todo o mun-
do. Pelo menos um milhdo de pessoas morrem durante ou imediatamente
apo6s um procedimento cirdrgico. No Brasil, a Anvisa, em parceria com

a Opas/OMS, desenvolve agdes que incentivam o habito de higienizar as
maos, como parte do Projeto Seguranca do Paciente.

O trabalho é uma resposta ao desafio “Cirurgias Seguras Salvam Vidas”
(Safe Surgery Saves Lives), que integra a Alianca Mundial pela Saude do Pa-
ciente, lancada em 2004 pela OMS. O Brasil aderiu a Alianca em novembro
de 2007, quando os paises-membros cumpriam o primeiro desafio propos-
to pela Alianca: “Uma Assisténcia Limpa é uma Assisténcia mais Segura”. A
agéncia mobilizou a comunidade de profissionais de saude para os cuida-
dos com a higienizacdo de maos, uma das medidas mais baratas e eficazes
na prevencao de infeccoes hospitalares.

Uma das estratégias adotadas foi a distri-
buicdo, em 2007, da cartilha Higienizacdo
das Maos em Servicos de Saude, que visa
esclarecer e sensibilizar os profissionais de
saude para a importancia dessa pratica.
Além disso, foram elaborados cartazes e
um manual que aprofunda os contetddos
da cartilha. No total, foram distribuidos
mais de 110 mil guias, cartazes e DVDs

sobre o tema para os hospitais brasileiros.
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[l SALAS DE APOIO A AMAMENTACAO (2010)

O Ministério da Saude e a Anvisa definiram as exigéncias técnicas para a instala-
cdo de salas de apoio a amamentacdo em empresas publicas ou privadas.

As salas de apoio a amamentacdo sao locais destinados a retirada e estocagem
de leite materno durante a jornada de trabalho e tém por objetivo atender as
mulheres que precisam esvaziar as mamas durante o expediente para oferecer
o leite a crianga em outro momento.

A normativa conjunta dos dois 6rgaos traz requisitos minimos para as empresas
gue possuam essas estruturas ou pretendam construi-las. A construcdo de salas
de de apoio a amamentacdo é uma opcdo da empresa, publica ou privada. Nao
existe, portanto, obrigatoriedade para manutencdo de estruturas.

Conheca as principais orientacoes

De acordo com a norma, a sala de ordenha deve ter um dimensio-
namento de 1,5m?2 por cadeira de coleta e instalacdo de um ponto
de agua fria e lavatério. O objetivo é atender aos requisitos de cui-
dados de higiene das maos e dos seios. O espaco precisa ser tran-
quilo e confortavel para permitir a adequada acomodacao da mae
e a privacidade da mulher, além de possuir ventilacao e iluminacao,

preferencialmente natural, ou prover a climatizacdo para conforto.
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BANCOS DE LEITE HUMANO (2006)

Os Bancos de Leite Humano constituem uma acdo supletiva
eficaz no ambito das politicas publicas de alimentacéo e re-
guerem uma normalizacdo técnica especifica, a fim de evitar
fatores de risco a saude dos lactentes e das maes. Por isso,
a Anvisa publicou, em 2006, o Regulamento Técnico para
Bancos de Leite Humano (RDC n° 171 / 2006). O regulamen-
to contempla, entre outros itens, a responsabilidade técnica
pelo servico, a necessidade de recursos humanos qualifica-
dos, a adequacdo da infra-estrutura fisica, a disponibilidade
de equipamentos e instrumentos, a biosseguranca, a limpe-

za, desinfeccao e esterilizagao.
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MEDICINA NUCLEAR

Medicina nuclear é uma especialidade médica que emprega
fontes nao seladas de radionuclideos (atomos radioativos
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de um elemento quimico) com finalidade diagnéstica e
terapéutica. Esses servicos, cada vez mais comuns e com
grandes implicacbes no campo do diagndstico e tratamento
de varias doencas, tais como o cancer, foram normatizados
pela RDC n°38/2008.

A resolucdo aborda itens como infra-estrutura fisica, recur-
sos humanos, gerenciamento de equipamentos e produtos,
garantia de qualidade do servico, procedimentos clinicos,
preparacao e administracdo de radiofdrmacos. Uma novida-
de é a insercao de testes de controle de qualidade para os
tomégrafos por emissao de pésitrons (PET), uma técnica de
diagnéstico nado invasiva e que detecta alteracbes do meta-

bolismo celular.
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GERENCIAMENTO DE TECNOLOGIAS EM SERVICOS DE SAUDE

A Anvisa publicou, em 2010, regras para o gerenciamento de tecno-
logias usadas dentro dos servicos de saude. A RDC n° 2 determina
que esses servicos criem conjuntos de procedimentos de gestdo e
planejamento que déem prioridade a itens como qualidade, efica-
cia, efetividade, seguranca e rastreabilidade dos produtos, desde a
entrada até o descarte. Equipamentos, artigos médico-hospitalares,
medicamentos, produtos de higiene, cosméticos e saneantes (pro-
dutos para limpeza e desinfeccdo) estao incluidos na regra.

A notificacdo de eventos adversos (ocorréncias médicas nao dese-
javeis que acontecem durante ou apds o uso de um medicamento),
queixas técnicas (desvios na qualidade de um produto) envolvendo
essas tecnologias e a garantia de educacdo continuada aos profissio-
nais também sao exigéncias da resolucao.

NOVAS REGRAS PARA UTI

As Unidades de Terapia Intensiva (UTI) ganharam novos requisitos para
funcionamento, com a publicacdo da RDC n° 07 de 2010. A nova regra
traz parametros tanto para estrutura, organizacao e processos de tra-
balho quanto para extracdo e manutencao de indicadores de saude que
retratem o perfil assistencial da unidade.

Com o novo conjunto de regras, a Anvisa busca elevar a qualidade do
atendimento, objetivando a reducdo da permanéncia de pacientes nes-
ses setores. Assim, diminuem-se riscos e custos, e mais pacientes graves
podem usufruir do tratamento especializado oferecido nas Unidades de
Terapia Intensiva. Segundo dados do Cadastro Nacional de Estabeleci-
mentos de Saude (cnes.datasus.gov.br), o Brasil dispoe de 27.026 leitos
de UTI (dez/09).
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TABACO

A fiscalizacdo e o controle dos produtos derivados do tabaco - o
registro dos dados cadastrais, a comercializacao, a restricao da pro-
paganda e o uso do produto em ambientes coletivos - sdo de com-
peténcia da vigilancia sanitaria. Algumas das acdes desenvolvidas
sdo a obrigatoriedade de incluir imagens e frases nas embalagens
dos produtos e na propaganda, a proibicdo da propaganda fora do
ponto de venda e a proibicdo de alimentos que simulem derivados

do tabaco.

Tendo em vista a capilaridade deste comércio no Brasil, a proposta
de descentralizacdo das acoes tem sido levada aos estados e munici-
pios, o que tem possibilitado ampla discussao do tema “tabaco” no
ambito do SNVS, e tem propiciado uma excelente troca de experién-

cias sobre o controle dos produtos derivados do tabaco.



CONVENCAO QUADRO PARA O CONTROLE DO TABACO (2006)

O Brasil é signatario da Convencao Quadro para o Controle do Tabaco, o primeiro tratado internacional de

Saude Publica patrocinado pela Organizagdo Mundial da Satde (OMS), e que tem hoje uma das politicas

mais avancadas nesse setor. O Brasil é pais facilitador na elaboracdo de diversas diretrizes e a Anvisa par-

ticipa da delegacéo brasileira, convocada pela Conferéncia das Partes ( COP) para a tomada de decisdes

referentes a convencdo, uma vez que as a¢des no campo da regulacdo colocam o Brasil em posicdo de

destaque em relacdo aos demais paises.

PROIBICAO DOS “CIGARROS ELETRONICOS” (2009)

Os Dispositivos Eletronicos para Fumar (conhecidos
também como cigarros eletronicos) foram proibidos
em 2009, pela RDC n® 46. Os aparelhos simulam o
fumo e sdo vendidos como promessa para ajudar o
fumante a se livrar do vicio. Apds consulta publica,
que contou com a participacdo de 6rgaos de defe-
sa do consumidor, a Anvisa decidiu pela proibicdo do
produto. A medida levou em consideracdo a falta de

comprovacao cientifica sobre a eficacia e seguranca
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do produto. A resolucdo da Anvisa servira de modelo para diretrizes da OMS.

REGISTRO DE DADOS CADASTRAIS (2007)

O Brasil foi o segundo pais do mundo a exigir
dos fabricantes o registro de dados cadastrais
dos produtos derivados do tabaco. Os fabrican-
tes devem informar as caracteristicas da marca
(nome, tipo, origem, destino, embalagens), re-
lacdo dos tabacos e aditivos utilizados, especifi-
cacbes e caracteristicas dos filtros e envoltérios,
entre outros. Os dados sdo importantes para ela-
boracdo das politicas de controle do tabaco.

DIA MUNDIAL SEM TABACO

O Dia Mundial sem Tabaco, 31 de maio, foi criado
em 1987 pela OMS e tem como objetivo mobilizar
e atrair a atencdo do mundo sobre a epidemia do
tabagismo e sobre as doencas e morte evitaveis a ele
relacionadas. A cada ano, a OMS articula em todo
mundo a comemoracao da data, definindo um tema
correlato ao tabagismo, abordado pelos 192 paises
membros. A Anvisa vem sempre buscando inovar na
abordagem do temas, incluindo também acoes edu-

cativas junto a populacéo.
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NOVAS IMAGENS NAS EMBALAGENS

Desde 2002, todas as embalagens de produtos derivados do tabaco,
bem como os locais de venda, devem ostentar a contrapropaganda da

saude publica em relacdo ao consumo desses produtos.

Em 2008, a Anvisa determinou a inclusdo de novas imagens e fra-
ses de adverténcia nas embalagens de produtos fumigenos (RDC
N°54/2008).

As frases de adverténcia e imagens devem ser usadas de forma si-
multanea ou rotativa. A industria ndo poderda manter a mesma frase
e ilustracdo por mais de cinco meses. As fotos e mensagens foram
produzidas com base em um estudo sobre o grau de aversao que as

ilustracoes alcangam.

A pesquisa foi desenvolvida entre 2006 e 2008 pelo Inca (Instituto Na-
cional do Cancer) em parceria com a Anvisa, os Laboratérios de Neuro-
biologia da Universidade Federal do Rio de janeiro (UFRJ) e de Neurofi-

siologia do Comportamento da Universidade Federal Fluminense (UFF)

e com o Departamento de Artes & Design da Pontificia Universidade
Catolica do Rio de Janeiro (PUC-Rio).







VIGILANCIA POS-USO

Antes de lancados no mercado, os medicamentos e outros produtos
para saude passam por diversos testes de qualidade e seguranca,
que permitem mapear possiveis riscos e reagoes adversas desses
produtos. Alguns riscos e reacdes, no entanto, sé sao conhecidos
apods a comercializagdo e o uso em condigdes reais pela populagao,

devendo ser acompanhados pela vigilancia sanitaria.

A area responsavel por acompanhar os efeitos adversos e outros
problemas decorrentes do uso dos produtos é conhecida como pés-
uso ou pés-comercializacdo. Além de eventos adversos inesperados,
é possivel também detectar o aumento significativo do nimero ou
da intensidade dos eventos esperados. Em determinados casos, é
necessario desencadear as medidas pertinentes para que o risco seja

interrompido ou minimizado.
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NOTIVISA

Sistema de Notificagbes em Vigilancia Sanitaria
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O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria passou a con-
tar, a partir de 2006, com o Notivisa, um sistema desen-

2006

volvido em plataforma web para notificacdo on line de
efeitos adversos e queixas técnicas. Medicamentos, vaci-
nas, produtos para a salde, hemocomponentes, cosmé-
ticos, saneantes e agrotéxicos sdo exemplos de produtos

cujos eventos adversos podem ser notificados.

As notificacbes enviadas ao sistema sdo investigadas pela
Anvisa, estados e municipios. As informacdes resultantes
dessas investigacbes podem gerar alertas de seguranca,
divulgados para os servicos de salide e populacéo.

Vocé também pode ajudar

Qualquer pessoa que tiver algum problema com medicamentos
deve preencher a ficha de notificacdo, disponivel no site da Anvisa,
e entregar para a vigilancia sanitaria de seu municipio ou enviar

para a Anvisa, através do e-mail: farmacovigilancia@anvisa.gov.br).
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REAVALIACAO DE SEGURANCA

Em 2008, a Anvisa divulgou o cancelamento do antiinflamatério Prexi-
ge e da apresentacao de 120mg do Arcoxia (2008). Esse procedimen-
to faz parte de um processo de trabalho de reavaliagdo da seguranca
dos antiinflamatorios nao esteroides inibidores da ciclooxigenase
(Cox-2). Para ampliar o controle sobre a utilizacdo desses medicamen-
tos, a Anvisa determinou, ainda, a reclassificacdo de toda a classe de
inibidores de Cox-2. Desde entdo, esses antiinflamatorios sé podem
ser vendidos com retencao da receita médica (receituario C1 — branco)

pelo estabelecimento farmacéutico.

RESTRICOES AO USO DA SUBSTANCIA SIBUTRAMINA

Novos estudos demonstraram aumento do risco cardiovascular ndo
fatal nos pacientes tratados com a substancia. A Anvisa, entao, re-
classificou, em 2010, a sibutramina como psicotrépico anorexigeno e
a tarja do medicamento mudou de vermelha para preta. Além disso,

esses medicamentos s6 podem ser vendidos com receituario azul.

RISCOS SUPERAM OS BENEFICIOS

A decisado de cancelamento de registro do medicamento Avandia
(2010), usado no tratamento contra diabetes 2, foi tomada apés a
avaliacéo de estudos que demonstraram que os riscos da utilizacao
do medicamento superam seus beneficios. Entre os problemas identi-
ficados durante a avaliacdo do Avandia, estao a alta probabilidade de
ocorréncia de infarto do miocardio, insuficiéncia cardiaca, derrame e

outros disturbios cardiacos associados a utilizacdo do produto.
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REDE SENTINELAS

O projeto Hospitais Sentinela, desenvolvido desde 2001, representa uma das
estratégias para vigilancia de servigos e produtos de satde pds-comercializagdo.
Para isso, mantém uma rede em todo o pais preparada para notificar eventos
adversos e queixas técnicas de produtos para a saude, insumos, materiais, me-
dicamentos, saneantes, kits para provas laboratoriais e equipamentos médico-

hospitalares em uso nos servicos hospitalares.

Atualmente, fazem parte da rede 245 instituicoes de satide publicas, privadas e filantrépicas de todo o
territorio nacional. A rede constitui-se no principal notificador a Anvisa e tem reconhecida importancia
na producao de informacbes sobre produtos para a saude, em sua fase pds-comercializacao.

Em maio de 2007, com a assinatura do termo de cooperacdo entre a Anvisa e o Hospital Sirio Libanés,
foi possivel dar inicio a novas maneiras de comunicacdo e capacitacdo na rede sentinela por meio de
tecnologias de informagdo a distancia. Essas tecnologias representam uma importante janela de oportu-
nidades na capacitacdo em larga escala e sdo instrumentos valiosos para a manutencéo e qualificacdo de
redes.

O programa Sentinelas em Ac¢do, e o curso Salde Baseada em Evidéncias” sdo as duas primeiras iniciati-
vas de telemedicina na Rede Sentinela, transmitidas para mais de 80 salas virtuais, localizadas em todos
os estados brasileiros. Ambos tém alcancado resultados positivos e despertado o interesse de servicos
ainda ndo pertencentes a rede, bem como de futuros parceiros para novas atividades.

INICIATIVA INOVADORA

Em 2006, a Anvisa e o Projeto Sentinela foram premiados com o terceiro lugar

no 11° Concurso “Inovacao na Gestao Publica” da Escola Nacional de Adminis-

2006

tracao Publica (ENAP), como umas das mais importantes e inovadoras iniciati-

vas do Governo Federal.



FARMACIAS NOTIFICADORAS (2005)

O programa Farmacias Notificadoras, iniciado em 2005, tem como ob-
jetivo aumentar o nimero de informacdes sobre reacdes adversas e
desvios de qualidade de medicamentos. Pelo programa, a farmacia,
publica ou particular, deixa de ser um estabelecimento meramente
comercial e agrega valor de utilidade publica.

O farmacéutico, ante as queixas dos consumidores, deve notificar as

vigilancias os problemas relacionados aos medicamentos. Para aderir ao

programa, é necessario que os estabelecimentos estejam de acordo com as exigéncias da vigilancia
sanitaria e dos Conselhos Regionais de Farmacia e que o farmacéutico permanega no estabelecimento
durante todo o horario de funcionamento. O selo “Farmacia Notificadora” identifica os estabelecimentos
que fazem parte do programa. Hoje, sdo mais de 3.000 estabelecimentos cadastrados, em 16 estados, e
mais de 7.000 farmacéuticos capacitados a receber as queixas técnicas e suspeitas de desvios de qualida-
de de medicamentos.

FARMACOVIGILANCIA EM LABORATORIOS (2009)

A RDC n° 4 de 2009 estabeleceu medidas que tornam obrigatdria a
informacdo a Anvisa, por parte dos laboratérios farmacéuticos, de
qualquer efeito adverso ou notificagcdo relacionada aos seus medi-
camentos. Assim, esses estabelecimentos se tornam co-responsaveis
pela apuracdo dos problemas relacionados ao uso ou desvios de qua-
lidade dos medicamentos. Para isso, as indUstrias devem contar com
estrutura especifica destinada a deteccdo, avaliacdo e prevencéo de
problemas relacionados aos eventos adversos de medicamentos.

NOTIFICACAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE (2009)

De forma semelhante aos laboratérios farmacéuticos, as empresas detentoras de registro de produtos para
a satde também devem notificar qualquer ocorréncia de eventos adversos e queixas técnicas relacionadas
a seus produtos. E o que prevé a RDC n°67 da Anvisa, publicada em 2009. Com essa aco, a Anvisa pre-
tende ampliar o acesso as informacoes relacionadas a problemas de desempenho associados a produtos
para a salde no Brasil.
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TRANSPARENCIA E COMUNICACAO

Transparéncia, palavra de ordem no servico publico atual. Para o
cidadao significa pleno conhecimento e controle das politicas publi-
cas e dos atos do governo, permitindo intervir de forma mais efetiva
em busca da promocéo e defesa da saude. Para a Anvisa representa
uma forma de garantir a sua legimitidade perante a sociedade e o
fortalecimento das a¢bes de vigilancia sanitaria, contribuindo para a

eficiéncia e eficicia dos servicos prestados.

Nesse sentido, a ampliacdo do acesso a informacéo, a existéncia de
canais de comunicagao com o usuario e a disponibilidade de relato-
rios e balangos da agéncia ndo s6 possibilitam a ampliagao do co-
nhecimento sobre vigilancia sanitaria e a promocao da saude como
também contribuem para promover a transparéncia das acdes da

agéncia.



TRANSPARENCIA NOS PROCESSOS DE TRABALHO

As melhorias nos processos de trabalho da agéncia também impactam
em mais transparéncia as agdes da instituicdo. Em 2008, por exem-
plo, a Anvisa tornou publica a fila de andlise de processos na &rea
de medicamentos, permitindo que qualquer cidadao possa consultar
0 andamento de processos e peticdes de registro, renovacdo e pos-
registro desses produtos. Esta foi uma iniciativa inédita da regulagao
sanitaria no Brasil.

Nesse mesmo ano, foi publicada a RDC n° 45, que regulamenta os procedimentos administrativos da
anuéncia prévia de concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos. Com esta iniciativa, a
Anvisa buscou garantir a publicidade, transparéncia e maior agilidade de seus atos.

A agéncia conta ainda com o Parlatério, dispositivo que garante ampla transparéncia das acoes de seus di-
rigentes e de seus técnicos em relacdo aos diversos segmentos da sociedade. Criado em 2002, o Parlatério
é composto por salas com circuito interno de dudio e video para a realizacdo das audiéncias entre técnicos

da instituicdo e empresas sujeitas a regulacdo da Anvisa.

RELATORIOS DE ATIVIDADES

Um dos principais marcos da agéncia, nos Ultimos anos, foi a pu-
blicacdo do primeiro Relatério Anual de Atividades da Anvisa, em
2006. Elaborado em linguagem simples e contendo um apanhado
das principais acoes realizadas pela instituicdo durante o ano ante-
rior, o relatério de atividades configura-se em ferramenta de presta-
¢ao de contas e transparéncia a sociedade.

A importancia dessa iniciativa materializa-se com a sua apresenta-
cdo, anualmente, em reunido de audiéncia publica na Comisséo de
Seguridade Social e Familia, da Camara dos Deputados, e na Comis- AR
sdo de Assuntos Sociais, do Senado Federal. Ambas acompanham

e deliberam sobre matérias relativas a satde. As apresentagdes do

relatério de atividades decorrem de iniciativa da propria Anvisa, que

solicita as comissdes espaco para divulgar suas experiéncias.



OUVIDORIA

A Ouvidoria é um canal de comunicagao por meio
do qual a populacdo se manifesta e a Anvisa res-
ponde, informa e educa. Caracteriza-se pela agili-
dade, imparcialidade e transparéncia, atuando de
forma independente, sem subordinagdo hierar-
quica a direcdo da Anvisa. O ouvidor é indicado
pelo Ministro da Saude e nomeado pelo Presiden-
te da Republica, para mandato de dois anos, com

uma possivel recondugao.

Além de interagir com o cidaddo, a Ouvidoria
também contribui para o aperfeicoamento dos
processos de trabalho da Anvisa e para a media-
cdo de conflitos, de modo a incentivar o pleno
exercicio da cidadania e o fortalecimento do SUS.
Os dados divulgados pela Ouvidoria estimulam os
dirigentes da instituicdo a aumentar sua atencéo
para com a qualidade e os resultados de suas

iniciativas.
Desde 2009, é publicado o documento Ouvidor

Recomenda, que aponta diversos problemas da

instituicao e apresenta sugestdes aos gestores.

OUVIDORIA ITINERANTE

O principal sistema adotado pela Ouvidoria para
recebimento das manifestacdes da sociedade é o
Anvis@tende. Com ele, é possivel registrar, em
meio eletrdnico, todas as demandas recebidas e
gerar dados estatisticos e relatérios que apresen-
tem resultados relevantes para o aprimoramento
da instituicdo e do SNVS.

Uma das novidades foi a integracdo desse sistema
com o do SUS, o que tem possibilitado maior agi-
lidade no processo de atendimento ao cidadao,
melhoria substancial na democratizacdo de infor-
macoes em salde e padronizagao de indicadores
nas trés esferas de governo, subsidiando acoes
para melhoria continua do sistema de salude.

Nos onze anos de sua existéncia, a Ouvidoria j&
registrou 146.717 demandas, tendo respondido
99,7% delas. Atualmente as solicitacdes de infor-
macao passaram a ser redirecionadas a Central
de Atendimento da Anvisa. Todavia, as reclama-
cbes, dendncias, sugestdes e elogios continuam
sendo registrados pela Ouvidoria.

Para ampliar o acesso da populacao a Ouvidoria da Anvisa e promover a cidadania

como estratégia de mobilizacao e controle social, foi criado o projeto Ouvidoria

Itinerante. Dentre as acoes adotadas por esse projeto destaca-se a articulacao de

parcerias intersetoriais e intrassetoriais, de modo a fortalecer a questao da saude

como um direito de todos.



CENTRAL DE ATENDIMENTO AO PUBLICO (2009)

No ano de 2009, foi inaugurada a Central de Atendimento ao
Publico da Anvisa. Fruto da Politica de Atendimento implemen-
tada em 2007, tem como objetivo garantir um servico de quali-
dade aos cidadéos e ao setor regulado.

Com isso, os atendimentos telefonico e eletrénico da agéncia
passaram a ser centralizados em um Unico canal, capaz de ofe-
recer respostas ageis, completas, integradas, com definicdo e
acompanhamento de pardmetros, metas e indicadores de de-

sempenho.

Dos questionamentos recebidos por canal telefénico, 75% tém sido resolvidos no momento do atendi-
mento. Isso é possivel porque a central dispde de uma base de conhecimentos constantemente alimentada
e atualizada pelas areas técnicas que tém interface com o publico externo. As demandas que ndo podem
ser respondidas de imediato sdo encaminhadas para as areas técnicas da agéncia por meio de um sistema
gue permite o acompanhamento e monitoramento dos prazos de resposta. Hoje, a central tem consegui-
do finalizar 95% dos pedidos de informacao dentro do prazo informado ao usuario.

Complementarmente, a central também recebe as demandas dos usudrios por meio de um canal eletro-
nico, o Fale Conosco, disponivel no site da agéncia. Junto com o 0800, ele integra essa estrutura que se

propde a ser um canal de comunicagao a servico da satde publica do pais.

Para avaliar a qualidade do atendimento prestado, a Anvisa utiliza indicadores baseados em niveis de
servico, que nao s6 atendem como superam os parametros estabelecidos. Quase 98% das ligagbes sao
atendidas em até 30 segundos, sendo que o usuario tem demorado, em média, apenas 3 segundos para
ser atendido. Some-se a isso o baixissimo indice de abandono: 0,62%. Em 2011, sera feita uma pesquisa

de satisfacdo junto aos usuérios.



ANNAISA
ATENDE

CENTRAL DE ATENDIMENTO

Pelo nimero 0800 642 9782, qualquer cidadao pode realizar denuncias,
obter informacobes sobre produtos sujeitos a vigilancia sanitéria e orienta-
¢Oes aos viajantes, além de conferir o andamento de processos. O servico

fica disponivel de segunda a sexta, das 7h30 as 19h30.

A agéncia reforca o compromisso com o cidadao

Transparéncia, impessoalidade, agilidade, qualidade das respostas, res-
ponsabilizacdo e integridade das informacgoes prestadas sao alguns dos
valores norteadores da central de atendimento. Além disso, a resposta
das areas para subsidiar o atendimento da central é um dos itens que
compode a avaliacdo institucional, impactando na remuneracao de todos
os servidores. Isso reforca o compromisso da agéncia com a resposta

tempestiva aos usuarios dos seus servicos.
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SiTIO ELETRONICO

A internet hoje é uma das formas mais dgeis de comunicacdo das instituicdes com seus distintos
publicos. Assim, a Anvisa procura manter seu sitio eletrénico constantemente atualizado, apresen-
tando vasto conteldo a disposicdo da sociedade. A agéncia preza também pela transparéncia de
suas acbes, permitindo acompanhar a agenda semanal dos dirigentes, analisar as atas das reunides
da Diretoria Colegiada, verificar os processos licitatorios, assim como os tributos arrecadados e os
recursos repassados, dentre outros assuntos. Por meio da péagina é possivel ainda acessar o Portal
da Transparéncia do Governo Federal.

A instituicdo segue as diretrizes da Secretaria de Comunicacdo do Governo Federal para sitios go-
vernamentais, respeitando fatores como acessibilidade, navegabilidade e objetividade na oferta das
informacoes.

NO DECORRER DA ULTIMA DECADA, A INSTITUICAO FOI DESTAQUE NO QUE SE
REFERE A QUALIDADE E INOVACAO, SENDO POR DIVERSAS VEZES INDICADA E
PREMIADA.

A ANVISA DE CARA NOVA

No final de 2009, em comemoracao aos dez anos da agéncia, o portal foi todo reformu-
lado, apresentando uma nova identidade visual, mais moderna e atual, e uma navegacao
mais simples, com o objetivo de facilitar e agilizar o acesso a informacdo. Uma das novi-
dades foi a secdo “educacao e conhecimento”, onde é possivel conhecer as campanhas e
os projetos de educacdo desenvolvidos pela agéncia e outras informacdes proprias para
producao de conhecimento e educacao sanitaria.

Noticias, informes técnicos e alertas sdo atualizados constantemente. O internauta pode
saber mais sobre a instituicdo, navegando pelas areas de interesse, perfis de usuarios
(cidadao, setor regulado ou profissional de saude), estrutura, organograma, servicos,

legislacao, entre outros.
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Q\ anvisa debate

A cada edicdo, um tema a ser debatido com autoridades,
especialistas e sociedade. Essa é a proposta do Anvisa Debate.
Apresentado desde 2009, o seu objetivo ¢ discutir assuntos liga-
dos a saude e a vigilancia sanitaria, entre outros de interesse da

populacéo brasileira.

O Anvisa Debate é realizado sempre na primeira terca-feira de
cada més e pode ser visto ao vivo no auditério da Anvisa ou em
tempo real no site da instituicdo. A platéia presente também

pode participar realizando perguntas aos convidados.

O combate a pirataria no Brasil, as novas regras para farmacias
e drogarias e os desafios relacionados as novas tecnologias de
alimentos sao alguns dos temas ja discutidos.




2009

CARTA DE

SERVICOS

Em novembro de 2009, foi lancada a Carta de Servicos da Anvisa,
com o objetivo de tornar publicos os servicos da agéncia para os
cidadéaos, contribuindo para o fortalecimento da transparéncia e

do controle social.

A Anvisa foi a primeira instituicdo publica federal a cumprir o
Decreto n°® 6.932/2009 e dar publicidade a sua Carta de Servicos.

A Carta apresenta, de forma detalhada, 99 compromissos que a
agéncia assume com a sociedade brasileira, incluindo cidadaos,
profissionais da area de salde, empresas do setor regulado e do
préprio governo. Nela constam informagbes como: padrdes de
qualidade relativos ao servico; tempo de espera para o atendi-
mento; prazos para o cumprimento dos servigos; mecanismos
de comunicacdo com os usuarios; procedimentos para receber

sugestdes e reclamagbes; entre outras questoes.




CAMPANHAS DE UTILIDADE PUBLICA

MEDICAMENTO FRACIONADO (2006)

Em maio de 2006, o Ministério da Saude, em parceria

com a Anvisa, lancou a campanha Medicamento Fracio-
- nado: sua salde na medida certa, com o objetivo de di-
U M vulgar a venda de medicamentos fracionados em farma-
% o= cias e drogarias do pais.
- -

Spot de radio, outdoor (simples e duplo), flme de 30 se-

MEDICAMENTO

gundos para a televisdo e farto material de ponto de ven-

SUA SAUDE NA MEDIDA CERTA da, incluindo 5.000 kits para os proprietérios de farmacias
e drogarias mostram, em tom didatico, os beneficios reais

4-H2S

da Saude

da venda fracionada de remédios. Em carta, o ministério

explicava aos empresarios os objetivos do projeto e como usar as pecas de sinalizacdo (placas de teto,
adesivos de chéo, balcdo e vidro e mébile).

Visite o hotsite da campanha:

http://www.anvisa.gov.br/fracionamento/index.htm

MEDICAMENTO VERDADEIRO (2010)

Com o objetivo de orientar a populacado sobre os riscos do consumo de
medicamentos falsificados, a Anvisa lancou, em abril de 2010, a campanha
Medicamento Verdadeiro — vocé sabe o que estd tomando. Jingle, cartazes,

filipetas, displays e um filme de 30 segundos para televisdo ensinam ao

consumidor como diferenciar um medicamento verdadeiro de

um falso. Também faz parte da campanha uma cartilha especi-
r mmm ol

fica voltada para policiais federais, civis e militares que atuam

na repressao a esse crime. ““‘nn“[““‘ @

- | SABEO
Visite o hotsite da campanha: “ne
http://www.anvisa.gov.br/medicamentoverdadeiro/ ‘E81i1““n“n J



CAMPANHA INFORMACAO E O MELHOR REMEDIO (2008)

O projeto A informacdo é o melhor remédio foi iniciado em 2006, através de
uma parceria entre a Anvisa e o Ministério da Salide, com a proposta de realizar
uma campanha para informar a populagéo sobre o uso racional de medicamen-
tos e alertar sobre os riscos das pecas publicitarias de medicamentos nos meios

de comunicagao.

O kit da campanha, lancado em setembro de 2008, relne videos, spots de
radio, cartazes, cartilha e guia de apoio. Com uma linguagem simples e bem po-
pular, o material destina-se as unidades do Programa Farmacia Popular do Brasil,
aos agentes de saude, profissionais de vigilancia sanitaria, professores, 6rgaos
de defesa do consumidor e demais interessados em disseminar as informagoes
sobre o uso racional de medicamentos.

Toda a producdo da campanha ficou sob a responsabilidade da organizagdo nao

governamental Centro de Criagdo de Imagem Popular (Cecip).




NAS ONDAS DO RADIO (2008)

Promover a satide nas ondas do radio. Este é o objetivo

do guia lancado pela Anvisa em abril de 2008. O material

busca esclarecer as duvidas mais comuns dos profissionais

do setor de radiodifusao sobre as regras para a publi-

cidade de medicamentos. Saber se o produto pode ser

anunciado comercialmente e se esta de fato registrado sdo
algumas das informac6es importantes, j& que os veiculos
de comunicagao respondem legalmente pelas infragdes
detectadas em materiais publicitarios e promocionais de
medicamentos.

Em 2009, foram realizados, pelas institui¢des de ensi-

no superior participantes do Projeto de Monitoracdo de
Propaganda da Anvisa, 16 semindrios para comunicadores
de radio sobre propaganda de medicamentos e de outros
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

ALISANTES E FORMOL: O QUE VOCE PRECISA SABER (2007)

Para alertar a populacéo e os profissionais da éarea
sobre os riscos do uso indevido do formol e orienta-
los em relacdo aos alisamentos capilares em geral, a
Anvisa lancou o folder Alisantes e formol: o que vocé
precisa saber.

Por meio de perguntas e respostas, o consumidor
podera compreender um pouco mais sobre o assun-
to e, assim, evitar problemas ocasionados pelo uso
de produtos indevidos, como o formol.




PROTECAO SOLAR: SUA PELE MERECE ESSE CUIDADO (2006)

Outra campanha desenvolvida pela Anvisa busca
orientar a populacdo sobre o uso correto do pro-
tetor solar. A cartilha ratifica a importancia da pro-
tecdo contra os raios ultravioletas, que contribuem
para o desenvolvimento de cancer de pele e 0 enve-
Ihecimento precoce. Como utilizar o protetor solar,
0 que observar nas embalagens e como proteger as
criancas da exposicdo ao sol sdo alguns dos temas
abordados.

Protecio Solar

sun pele merece cuse cusdado

COSMETICOS INFANTIS (2008)

O Brasil é um dos maiores mercados mundiais de
cosméticos infantis. A utilizacdo de produtos de
higiene pessoal, como xampus, condicionadores e
sabonetes infantis, e de produtos de beleza ja se
incorporou ao dia-a-dia de meninos e meninas.

Por isso, a Anvisa publicou uma cartilha sobre o
uso de cosméticos infantis para orientar pais, mé-
dicos e autoridades sanitérias quanto a seguranca
desses produtos.

ORIENTACAO SOBRE 0 CONSUMO DE ALIMENTOS

Joao e Rita sao os primeiros personagens
do site da Anvisa a falar com o cidadao
sobre os cuidados ao consumir alimentos.

Ambientados em situacdes do cotidiano
e, por meio de histdrias, os personagens
vao orientar o consumidor sobre higiene,
conservagao e outros temas.
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DICAS SOBRE ALIMENTACAO

No site da Anvisa, o internauta pode obter infor-
magbes importantes para o consumo adequado
de alimentos, inclusive com base em determi-
nadas festividades. Por exemplo, esta disponivel
um hotsite com dicas para facilitar a escolha dos
alimentos mais consumidos na Semana Santa,
como chocolates e pescados. Festas de fim de
ano e verdo também sio alvos de campanhas
orientativas, pois se verifica, nesses periodos, um
aumento no numero de surtos de doencas trans-
mitidas por alimentos no pais.

Esse, alids, é um dos temas do Guia de Alimen-

tos e Vigilancia Sanitaria, que abrange também * Fique atento

assuntos como a producéo e a seguranca de ali-

.
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mentos.

POI\TOS -CHave paRa UMd
aLimenTacdo SeGURA _

Em outubro de 2009, a Anvisa realizou a campanha Cinco pontos-chave
para uma alimentagdo segura, em comemoracao ao Dia Mundial da Alimen-
tacdo. Durante uma semana foram realizadas diversas acoes para mobiliza-
¢do da sociedade sobre questdes relacionadas aos cuidados com alimentos.
Pecas teatrais, gincanas e distribuicdo de folders educativos e camisetas fo-
ram algumas das atividades que puderam ser vistas em feiras livres, pracas
de alimentacao, supermercados e escolas publicas de todas as capitais. Além
disso, a Anvisa elaborou um hotsite para o Dia Mundial da Alimentacéo.
Além de trazer dicas para uma alimentacdo segura, o hotsite oferece, de
forma gratuita, para a populacdo e radios de todo pals, spots sonoros sobre
o tema.



VISA E - ALMANAQUE DE VIGILANCIA SANITARIA (2007 e 2009)

Em 2007 foi lancada a primei-
ra edicdo do almanaque Visa E.
De forma leve e diversificada, o
material apresenta artigos, en-
trevistas, matérias, curiosidades
e variadas brincadeiras para dis-
seminar as tematicas da vigilancia
sanitaria e da educacdo em sau-
de. O almanaque ja conta com
duas edicoes.

Orientacdes para
0s consumidores
de saneantes

O guia Orientacbes para os Consumidores de Saneantes tem
o objetivo de orientar os cidaddos sobre como se prevenir
dos produtos de limpeza clandestinos. E escrito em lingua-
gem simples e tem ilustragdes que facilitam a compreenséo
do cidaddo. Informa quais os cuidados que a pessoa deve
ter ao comprar, usar e armazenar produtos de limpeza. Sdo
alvos do comércio ndo autorizado: desinfetantes, raticidas,
agua sanitdria, inseticidas, amaciantes e detergentes.

O consumo de produtos de limpeza fabricados fora dos pa-
droes sanitarios pode causar sérios danos a saude, como
gueimaduras, problemas respiratérios, irritacdes e graves

intoxicagoes.






PARTICIPACAO E CONTROLE SOCIAL

A Anvisa vem buscando, cada vez mais, inserir a sociedade em
discussdes referentes ao processo regulatério, através de espacos
préprios para a manifestacdo popular. O consumidor configura a
peca-chave: sdo quase 200 milhdes de parceiros em potencial, que
devem estar atentos a qualidade dos artigos e servicos consumidos,
de modo a auxiliar a acdo da vigilancia sanitaria. Vale lembrar que
a propria Constituicdo Federal define a participagdo da comunida-
de como uma das prioridades na organizacéo do sistema de saude

brasileiro.

Consultas e audiéncias publicas, camaras técnicas e setoriais, con-
selho consultivo, féruns de vigilancia sanitaria e agenda regulatéria
sdo alguns dos canais de participacdo disponiveis para a sociedade.
Somem-se a isso as conferéncias e os conselhos de saude, espacos
institucionalizados e legitimados de participacdo. Conheca agora

cada um deles.



2007

CONTROLE SOCIAL DO SUS

Com a Lei n° 8.142, de 1990, foram criados dois espacos institucionalizados de partici-
pacao social: as conferéncias e os conselhos de saldide. As primeiras sdo responsaveis por
avaliar questoes de salide e propor diretrizes para a formulacdo de politicas publicas nessa
area; ja os conselhos atuam na formulacdo de estratégias e controle da execugao das
politicas.

Como parte integrante do SUS, a Anvisa também deve seguir as deliberacdes das confe-
réncias de salde, assim como submeter-se ao acompanhamento, fiscalizacdo e controle
realizados pelo Conselho Nacional de Saude (CNS).

A Anvisa acompanha as discussdes do Conselho Nacional de Saude, integrando as Comis-
soes Intersetoriais de Vigilancia Sanitaria e Farmacoepidemiologia (CIVSF) e as Comissoes
Intersetoriais de Saneamento e Meio Ambiente (Cisama). O objetivo desse trabalho é
articular politicas e programas nessas areas.

132 CONFERENCIA NACIONAL DE SAUDE

Um marco importante em 2007 foi a realizacdo da

132 Conferéncia Nacional de Saude, que teve como tema
“Saude e qualidade de vida: politica de estado e
desenvolvimento”. A Anvisa foi representada por
quatro delegados, cuja atuacao foi pautada pela
preocupacao com o fortalecimento do SNVS na agenda dos gestores,
bem como por seu reconhecimento como elemento estratégico e essencial
para a promocao e a protecao da saude. Além da etapa nacional da conferéncia, tam-

bém ocorreram etapas estaduais e municipais de saude em todo o pais, as quais conta-

ram com a presenca de representantes da agéncia.



CONSELHO CONSULTIVO DA ANVISA

O Conselho Consultivo da Anvisa é um 6rgao colegiado composto por representantes do
Estado, da comunidade cientifica, do setor produtivo e de entidades da salde e de defesa
do consumidor. Tem como principais responsabilidades acompanhar o desenvolvimento das
atividades realizadas pela Anvisa, solicitar informagdes e propor diretrizes e recomendacoes.

Estd contemplado na estrutura basica da agéncia e suas reunides acontecem a cada trés
meses, sob a presidéncia do Ministro da Sadde ou de seu representante legal. Reunides
extraordindrias podem ocorrer, também, por convocacdo do presidente do conselho ou por
requerimento assinado pela maioria dos membros.

CAMARAS SETORIAIS DA ANVISA (2005)

As camaras setoriais sdo espacos de didlogo com a sociedade e relinem 6rgaos publicos,

a sociedade civil, o setor produtivo e entidades de defesa do consumidor. Sua formatacao
teve inicio em 2004, com a realizacdo do Seminario de Controle Social da Anvisa. A sua
composicao foi definida depois de um longo debate com as &reas técnicas e de uma ava-
liacdo pelo Conselho Consultivo da agéncia. A populacdo também pdode opinar, por meio
de duas consultas publicas, realizadas em 2004. As camaras foram implantadas em 2005
e sdo divididas por temas selecionados com base nas areas de atuacdo da Anvisa. Ao todo,

existem dez Camaras Setoriais.

A partir de 2007, foram criadas novas regras de funcionamento, que estabeleceram

um roteiro minimo de trabalho nas camaras. Esse roteiro incluiu a determinacdo de um
calendario prévio para as reunides, com a divulgagdo antecipada das datas, o exercicio da
presidéncia por diretores da Anvisa e a definicdo das areas técnicas que serdo convidadas
para as reunides em carater permanente. Também foi estabelecido pelo menos um encon-
tro por ano entre os participantes de cada camara.Criadas por iniciativa da prépria Anvisa,
as camaras setoriais sdo instancias de natureza consultiva, vinculadas a Diretoria Colegiada

da agéncia.



CAMARAS SETORIAIS

Alimentos

Cosméticos

Medicamentos

Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados

Produtos para a saude

Propaganda e publicidade de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria
Saneantes

Sangue, outros tecidos, células e 6rgaos

Servicos de salde

Toxicologia

CONSULTAS E AUDIENCIAS PUBLICAS

Frequentemente, a Anvisa realiza consultas publicas para receber contribuicdes e criticas relacionadas a
suas propostas regulatérias. Além de conferir legitimidade as acoes da agéncia, esse mecanismo também
possibilita identificar fatores que escapam ao conhecimento dos reguladores ou ndo tém a devida aten-

cdo durante a formulagdo das propostas que vdo a consulta publica.

Os atos normativos devem ser submetidos a um periodo minimo de 30 dias de consulta a sociedade.
Sempre que necessario, esse prazo podera ser prorrogado e, nos casos de maior complexidade ou reper-
cussdo internacional, deve ser de no minimo 60 ou 90 dias.

Normalmente, o resultado é a publicacdo da Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC), principal instru-
mento normativo da agéncia. Em alguns casos, a Diretoria Colegiada podera optar pelo arquivamento
do processo, nao publicando a matéria exposta em consulta publica.

Acompanhe no gréfico abaixo a evolucdo do nimero de consultas publicas (CP), resolucdes da Diretoria
Colegiada (RDCQ) e instrucdes normativas (IN) publicadas, ano a ano, desde a criacdo da Anvisa.



CONSULTAS PUBLICAS (CP), RESOLUCOES DA DIRETORIA COLEGIADA (RDC) E INSTRU-
COES NORMATIVAS (IN) PUBLICADAS PELA ANVISA, POR ANO (1999-2010)
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E facil participar

A Anvisa disponibiliza em seu site féruns virtuais de debate das consultas publicas.
Por meio desses espacos, o internauta pode enviar contribuicoes sobre os temas
em discussdo. As mensagens enviadas ficam imediatamente visiveis a outros inter-
nautas, sendo possivel identificar o emitente, a data e a hora da postagem. Além
das contribuicdes enviadas por meio dos féruns, também sao recebidas mensa-
gens por correio eletrénico, por fax e pelo servico de postagem dos correios. Para

participar dos féruns virtuais, acesse: http:/portal.anvisa.gov.br.

As audiéncias publicas também tém sido promovidas para aprofundar o debate sobre aspectos de mais
intenso conflito em determinadas propostas de consulta publica e tém recebido contribuicdes de dife-
rentes setores da sociedade. Nesse sentido, sao realizadas reunides formais, complementares ao proces-
so de recebimento de comentérios e sugestdes. Datas, locais e horarios das audiéncias sdo divulgados no
sitio eletrénico da agéncia.
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BOAS PRATICAS FARMACEUTICAS

Um dos temas de maior discussdo na Anvisa foi a
Consulta Publica n° 69 (CP 69), de 2007, que tratou
do “Regulamento Técnico de Boas Praticas Farmacéuti-
cas em Farmacias e Drogarias”. A proposta apresentou
critérios para o controle sanitario da venda de medica-
mentos, produtos para saude e alimentos como tam-
bém para a prestacao de outros servicos farmacéuticos
a populagao em farmacias e drogarias. A intencao é
resgatar o papel da farmacia como espaco de promo-
cao da saude, e ndo um estabelecimento puramente

comercial.

Apds o encerramento da CP 69, que recebeu mais de
5.000 contribuigoes, foram realizadas diversas audién-
cias publicas sobre o tema, possibilitando discussées
em todas as regides do pais. O resultado foi a publica-
cao da RDC n° 44, em agosto de 2009.




PODER LEGISLATIVO

Nesses Ultimos anos, a Anvisa tem fortalecido sua relagdo institucional com o Poder Legislativo contri-
buindo cada vez mais no processo de criacdo de leis relacionadas a vigilancia sanitéria, participando de
audiéncias publicas no Senado, na Camara dos Deputados e nas Assembléias Legislativas Estaduais (AL), e
apresentando prestacdo de contas anual ao Congresso Nacional. H4 também uma crescente realizacao de
audiéncias internas, além de pedidos de informacdes pelos parlamentares para tratar de assuntos relacio-

nados aos temas de competéncia da agéncia, sendo este mais um canal de relacionamento.

A comunicacéo institucional com o Poder Legislativo merece um destaque especial. Desde 2009, sdo envia-
dos comunicados eletronicos personalizados a todos os parlamentares, informando-os sobre os principais
temas regulatorios e noticias da Anvisa, reforcando os mecanismos de comunicacao e de transparéncia.

Frequentemente, a agéncia tem sido convidada a participar de diversas audiéncias publicas realizadas pela
Camara dos Deputados e pelo Senado Federal. Temas como propagandas de medicamentos, de alimentos
e de bebidas alcodlicas, boas praticas em farmacias e drogarias assim como o fracionamento de medica-
mentos ja foram alvo de diversas consultas por parte do Congresso Nacional.

EXEMPLOS DE AUDIENCIAS NO CONGRESSO NACIONAL ANO
Gripe Aviaria 2006
Medicamentos alto custo 2006
Boas préticas farmacéuticas 2007
Fracionamento de medicamentos e comercializacdo 2007
Propaganda de medicamentos 2007
Adulteracdo do leite 2008
Patentes farmacéuticas 2008
Precos de medicamentos 2008
Gripe H1N1 2009
Propaganda de alimentos 2009
Tatuagem e body piercing 2009
Camaras de bronzeamento 2010
Controle de agrotéxicos 2010

Pirataria de medicamentos no Brasil 2010



REQUERIMENTOS POR ANO N°

2006 18
2007 14
2008 20
2009 20
2010 (até outubro) 5

EXEMPLOS DE REQUERIMENTOS

2006

Comércio de anabolizantes

Falsificagdo de medicamentos para fins estéticos

Precos de medicamentos

Doacéo de sangue por parte de homens que tiveram relagdes sexuais com outros homens
Eventos adversos com seres humanos submetidos a pesquisas

2007

Medicamento Acomplia e demais medicamentos com o mesmo principio ativo

Utilizacdo indevida de 6xido de etileno

Centros de Informacdes Toxicoldgicas no Brasil

Operacdo “ouro branco”, relativas a adulteracdo de leite

2008

Casos de leucemia na “Cidade dos meninos”, Rio de Janeiro, por uso de pesticidas
Critérios de reavaliacdo de 14 substancias usadas nos agrotéxicos e possiveis indenizacdes
Proibicdo do uso de formol em produtos de limpeza.

Uso de “cobaias humanas” em pesquisas com medicamentos

Registros e alteragdes de registros de agrotoxicos e afins, a partir do 1° trimestre de 2005.
2009

Pirataria de medicamentos no Brasil

Apreensao de medicamentos

Paises que proibiram determinados agroquimicos e reavaliacdo desses produtos pela Anvisa
Obras para implantagdo da fabrica de hemoderivados de Pernambuco - despesas
Despesas relativas a viagens ao exterior de servidores

2010

Reavaliacdo toxicoldgica de determinados ingredientes ativos

Acbes em andamento referentes a producdo de cigarros no Brasil









EDUCACAO SANITARIA

Ao promover acdes de educacdo sanitaria, a Anvisa busca contribuir
para a formacgao de cidaddos mais conscientes quanto aos assuntos
referentes a vigilancia sanitaria e mais atuantes na construcdo dos

processos de melhoria das suas condicbes de vida e saude.

Para isso, a agéncia age em diversas frentes, desenvolvendo con-
vénios e parcerias, projetos no ambiente escolar e atividades dire-
cionadas a toda a populacdo, com a divulgacdo de campanhas e

mostras culturais, por exemplo.



CONVENIOS E PARCERIAS

Ao longo dos ultimos cinco anos, a Anvisa vem desenvolvendo convénios e parcerias com entidades
da sociedade civil e 6rgdos de defesa do consumidor para o desenvolvimento de agbes educativas
e informativas aos consumidores sobre assuntos referentes a vigilancia sanitaria. Pastoral da Crian-
ca, Departamento de Protecdo e Defesa do Consumidor (DPDCQ), Instituto Brasileiro de Defesa do
Consumidor (Idec) e Procons sdo algumas das entidades que tém colaborado com a agéncia nesse
periodo.

PASTORAL DA CRIANCA (2005)

A Pastoral da Crianca e a Anvisa firmaram convénio, em 2005, para divul-

-hb . 9o gar informacbes sobre salde e vigilancia sanitaria a populacao de baixa
3 renda, contribuindo para a melhoria da qualidade de vida dessas pes-
% soas. Para isso, foram propostas trés estratégias: divulgacdo de spots
d \ em programas de radio, publicacdo de matérias no Jornal da Pastoral e

(¢)
=
% “G""

edicdo do material educativo DICAS, destinado aos trabalhos da entidade
com liderangas comunitarias.

O programa de radio Viva a Vida — produzido pela Pastoral e transmitido gratuitamente para 2,3 mil
emissoras que alcancam mais de 1,5 mil municipios em todas as regides do pais — veiculou semanal-
mente mensagens relacionadas a medicamentos, alimentagdo saudavel, cosméticos, tabaco, saude
dos viajantes, entre outros.

O convénio foi finalizado em 2008. Durante
0s seus trés anos de execucdo, diversos seg- e
mentos em todo pafs, especialmente as co- ;
munidades atendidas pela Pastoral, tiveram a
oportunidade de conhecer um pouco mais o
papel da vigilancia sanitaria: o que faz, para
gue serve e de que forma interfere na melho-
ria da qualidade de vida da populacéo.




A PASTORAL DA CRIANCA BUSCA A REDUCAO DA MORTALIDADE E
DESNUTRICAO INFANTIL E MATERNA, PROMOVENDO A MELHORIA DA SAUDE
DE POPULACOES CARENTES.

INSTITUTO BRASILEIRO DE DEFESA DO CONSUMIDOR (2005)

A parceria com o Idec teve inicio em 2005 por meio de convénio realizado para a execucdo
do projeto Informacéo e Educacdo ao Consumidor em Vigilancia Sanitéria. O principal obje-
tivo era contribuir para a prevencao de danos e riscos a satde dos consumidores brasileiros,

decorrentes do uso inadequado de bens e servicos sob regulacao.

A orientacdo aos consumidores foi feita a partir de trés ativi-
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dades. A principal delas foi a producdo de material didatico —
composto de um manual de apoio para professores e quatro fo-
V|G||.ANC|A SAN”AR'A lhetos para alunos — com o objetivo de incluir o tema “vigilancia
sanitaria” na educacdo formal de alunos de 52 a 82 série, visando
a criacdo de uma cultura sanitaria para as futuras geragdes. Ou-

tra atividade desenvolvida foi a divulgacao de informagdes Uteis

aos cidadaos sobre os produtos e servicos de interesse a saude

e sobre o trabalho da vigilancia sanitaria, usando os principais veiculos de comunicac¢do do

instituto: a Revista Idec, o Boletim Eletronico Semanal e o portal do instituto.

A terceira atividade da parceria foi a realizacdo de um curso, direcionado a entidades civis de
defesa do consumidor, a fim de melhor esclarecé-las sobre o funcionamento do Sistema Na-
cional de Vigilancia Sanitaria e os mecanismos de participacdo social. Nessas capacitagoes,
foram apresentadas a missao, a estrutura, as atribuicdes e os programas do SNVS, além de

suas diferentes instancias de participacdo e de exercicio do controle social.



2008

FORTALECIMENTO DA PARTICIPACAO SOCIAL NA REGULACAO

Em 2008, as duas instituicoes firmaram nova
parceria, com a assinatura do Termo de Co-
operacao Técnica destinado a intensificar
a participacdo da sociedade nos processos
de regulacdo e aperfeicoar a atuacao das
organizacoes de defesa do consumidor nas
consultas e audiéncias publicas das agéncias
reguladoras. A iniciativa faz parte da estraté-
gia de Fortalecimento da Capacidade Técni-

ca da Participacao Social nos Processos de Regulacdo, prevista no Programa de For-
talecimento da Capacidade Institucional para a Gestdao em Regulacdo (Pro-Reg) do
governo federal. O projeto também conta com o apoio do Banco Interamericano de

Desenvolvimento (Bid).

Diversas acoes tém sido promovidas no ambito do projeto buscando fortalecer a parti-
cipagao social nos processos de regulacdo, como oficinas de capacitacao para organi-
zagoes civis e publicas de defesa do consumidor, oficinas sobre direitos do consumidor
para a Anvisa, participagao e apoio dos representantes do projeto nas atividades rea-
lizadas pelas visas estaduais, municipais e pelas entidades de defesa do consumidor e
semindrio para apresentacao do projeto aos servidores da Anvisa, representantes das
visas estaduais e municipais, entidades de defesa do consumidor (DPDC, ENDC, FNE-
CDCQ) e representantes do Movimento Popular da Saude (Mops), Casa Civil e demais

ageéncias reguladoras.

A Anvisa foi selecionada como agéncia-piloto nessa iniciativa, que também tem o pa-
pel de gerar experiéncias positivas que possam ser aplicadas futuramente em outras

agéncias.

204 | Gestao 2005-2010



PROJETO CASA PROTEGIDA (2007)

Sala, quarto, cozinha, banheiro e varias pecas que se
encaixam nas divisorias (pia, vaso sanitario, chuvei-
ro, mobilias etc). Este é o cenario da Casa Protegida,
projeto criado pela Anvisa com o intuito de promo-
ver a troca de conhecimentos em vigildncia sanitaria
de forma ludica e educativa. Em 36 m2 de espago
aberto, atores encenam diversas situacoes sobre ris-
co sanitario e fornecem informacdes a respeito do

papel da vigilancia sanitaria no cotidiano dos cida-

daos. Quem visita a casa percebe alguns detalhes do dia a dia que podem fazer a diferenca para se ter uma

vida mais saudavel. O projeto teve inicio em 2007 e realizou apresentacdes em diversos eventos, como o

Dia Mundial contra o Tabaco, a Jornada Norte-Nordeste de Vigilancia Sanitaria e a Ill Mostra Nacional de

Producdo em Saude da Familia, entre outros.

OUVIDORIA E EDUCACAO SANITARIA

Para contribuir com a educagdo da populacdo
em assuntos referentes a vigilancia sanitaria, a
Ouvidoria desenvolve alguns projetos em parce-
ria com o Departamento de Protecdo e Defesa do
Consumidor (DPDC), do Ministério da Justica. O
Aviso Saulde e Seguranca e o boletim eletrdnico
Consumo e Saude sdo alguns dos destaques da

parceria.

O primeiro é publicado sempre que houver uma
medida sanitéria relevante para o pais. Ja o bole-
tim tem carater mensal e aborda temas préprios

da vigilancia sanitaria.

Outro instrumento de divulgacdo eletrénica é
0 Boletim Ouvidoria Anvisa, que consiste em
uma publicacdo mensal de acbes que possam
prevenir riscos a populagdo, tornando mais
imediato o acesso as informacdes. Nele s&o
elencados os comunicados sobre interdicdes e
suspensdes de produtos e servicos de interesse
a saude, promovidos pela Anvisa, bem como
assuntos de utilidade publica, consultas pu-
blicas, estatisticas das demandas da Ouvido-
ria e outros informes. Os interessados podem
solicitar o recebimento do boletim pelo email:

ouvidoria@anvisa.gov.br.



PROJETO EDUCANVISA (2005)

A Anvisa desenvolve, desde 2005, o Projeto Educanvisa — educacao
em vigilancia sanitaria, com o objetivo de conscientizar a popula-
¢do, em especial a comunidade escolar, em relacdo aos cuidados
necessarios e riscos associados ao consumo inadequado de produ-
tos sujeitos a vigilancia sanitria, principalmente medicamentos e
alimentos, ressaltando a questao da propaganda desses produtos.

O projeto representa uma experiéncia pioneira no ambito da vigi-
lancia sanitaria e desde a sua implantacdo, em todas as regides do
pafs, ja conseguiu atingir mais de 60 mil alunos, aproximadamente

1800 professores, além de profissionais de vigilancia sanitaria.

Para subsidiar as atividades em sala de aula, foram desenvolvidos manuais para professores e profissionais
de vigilancia sanitaria e distribuidos kits contendo jogos educativos, CDs, cartilhas e histérias em quadri-
nhos. O objetivo é facilitar o aprendizado dos temas em saude e fornecer orientacdes sobre cuidados e
uso correto de medicamentos.

Os relatos de participantes e os trabalhos desenvolvidos pelas escolas confirmam o potencial dos projetos
educacionais escolares para promover a vigilancia sanitaria e a adogao de habitos de vida mais saudaveis
nas comunidades.

Com a continuidade do projeto em diversas escolas, além da intensa demanda de novas localidades
querendo participar dessa iniciativa, a expectativa é atingir ainda mais alunos e, consequentemente, mais
comunidades.

CADERNO DO
PROFESSOR |
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2007

EDUCANVISA GANHA PROJECAO INTERNACIONAL

iniciativa da Escola Ambiental de Mogi das Cru-

zes (SP). A instituicao é parceira da Anvisa na
cidade de Mogi, regidao onde o Educanvisa atende a
1.500 alunos de cinco escolas municipais. Com o titulo

Educacdo Integral — Saude e Sustentabilidade em Bairros Vulneraveis de Mogi

Em 2010, o projeto Educanvisa foi apresentado no
Il Congresso Internacional Escolar, em Braga, Portu-
gal. A insercao do projeto no evento se deu por ‘ ’

das Cruzes, o trabalho apresentado em Braga contou a experiéncia do Edu-
canvisa na cidade.

MANUAL DE ORIENTACAO AOS CONSUMIDORES

Vocé sabe o que esta comendo? Vocé sabe o que esta
Esse é o titulo do manual desen- comendo?

volvido pela Anvisa para ensinar o
consumidor a entender as infor-
macoes veiculadas nos rétulos dos
alimentos. A expectativa é de que

o material possa ser adotado como
instrumento de orientacao e capaci-
tacao pelos diversos segmentos da
populagao e desperte, ainda mais,
o interesse pela busca do consumo

consciente e da escolha mais sau-

Manual de orientacio aos consumidores

davel dos alimentos. I parao :
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mostra cultural vigilancia
Sanitaria e cidadania

CE—

A mostra cultural Vigilancia Sanitaria e Cidadania, ocorrida em

abril de 2006, foi idealizada como um espaco de comunicagdo com

2006

a sociedade para o fortalecimento da cidadania. Por meio de ativi-
dades lUdicas, baseadas no humor e na interatividade, buscou-se

mostrar um pouco da histéria e da atuacdo da vigilancia sanitaria
no pais e sua importancia no cotidiano das pessoas e na melhoria
da qualidade de vida da populacdo.

O Centro Cultural da Saude do Ministério da Saude (CCS/MS), no
Rio de Janeiro, foi o local escolhido para a apresentacdo da mostra,
que contou com inlimeros recursos visuais e interativos, tanto em
ambiente fisico quanto no mundo virtual, como é o caso da Mostra
Virtual, disponivel no site do CCS.

A mostra é fruto de uma iniciativa do Centro Colaborador em Vigi-
lancia Sanitaria da Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca

(Ensp/Fiocruz) e foi proposta no ambito do convénio com a Anvisa.

A | Mostra de Humor em Vigilancia Sanitaria foi um
dos pontos fortes do evento, apresentando, por meio
de charges, situacoes tipicas da vigilancia sanitaria.
Videos, materiais educativos, jogos, fichas tematicas
para professores e félderes abordando assuntos pro-
prios da vigilancia sanitaria foram alguns dos recursos

direcionados ao publico.
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VISA MOBILIZA

Mobilizar a sociedade em torno de questdes de vigilancia
sanitaria - esse é o objetivo do Visa Mobiliza. O projeto foi

2005

concebido em 2005 e desde entdo vem buscando desenvolver,
no ambito dos movimentos e entidades sociais e de defesa do
consumidor, acoes relacionadas a comunicagao, educacao e
mobilizacdo em vigilancia sanitaria. Esses trés aspectos, inclu-
sive, foram os temas abordados no primeiro encontro reali-
zado pelo projeto, o seminario Visa Mobiliza: Comunicacao,
Educacao e Mobilizacao Social em Vigilancia Sanitaria.

Em parceria com os ministérios da Saude e da Educacao, o
encontro reuniu profissionais das esferas federal, estadual e
municipal em torno do debate sobre formas de conscientizar
a populagcao em relacao as questoes de saude e vigilancia
sanitaria. Aproximadamente 150 profissionais, dentre coor-
denadores estaduais e municipais de visa, gestores estaduais
e municipais de educacao, profissionais de comunicacdo das
visas ou das secretarias estaduais de saude, membros da so-
ciedade civil, funcionarios da Anvisa e do Ministério da Saude

participaram da iniciativa.
Durante o evento também aconteceu a | Feira Visa Mobiliza,

espaco destinado aos participantes para que expusessem 0s
trabalhos de educagdao e comunicacao desenvolvidos por eles.
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No ano de 2009, o projeto foi revisto e novamente incorporado
as acoes da agéncia, adotando como estratégias a promocgao de
oficinas, a construcdo de uma rede de comunicagéo, educacéo
e mobilizacdo em visa, a elaboracdo de materiais educativos e o
apoio as demandas originadas das entidades civis.

Ao longo do ano de 2009 e 2010, a Anvisa promoveu e participou
de diversas acdes relacionadas ao projeto, entre elas a realizacao
do seminario 10 anos da Ouvidoria em agosto de 2009, que con-
tou com a participacao de representantes de trinta entidades civis;
a Oficina de Planejamento de Ac¢bes para 2010, ocorrida em ou-
tubro de 2009, assim como diversas atividades promovidas pelas
entidades em varios estados.

A ANVISA TEM PARTICIPACAO ATIVA JUNTO AS ENTIDADES DO FORUM
NACIONAL DE ENTIDADES CIVIS DE DEFESA DO CONSUMIDOR (FNEDC) E
DO MOVIMENTO POPULAR DE SAUDE (MOPS).
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RECONHECIMENTO INSTITUCIONAL

A busca pela exceléncia é algo constante para a Anvisa. Os resulta-
dos podem ser identificados em diversos niveis, das mais variadas
formas. Seja com a modernizacdo da gestao, os prémios recebidos,
as parcerias consolidadas, as melhorias na qualidade de vida da po-
pulacdo, entre outros. Mas, sem duvida, uma das maiores conquistas

é o reconhecimento por parte dos diferentes atores da sociedade.

Essa é a prova mais concreta de que a agéncia vem trilhando por um
caminho sélido e, sem duvida, benéfico para o bem-estar da popula-
¢ao. Obviamente que existem dificuldades e uma longa jornada a ser
percorrida, mas, em apenas onze anos de existéncia, a Anvisa ja se
firmou como uma instituicio comprometida com a melhoria e pro-
tecdo da saude da populacdo brasileira. Essa é uma das afirmacodes
que pode ser constatada nos diversos depoimentos apresentados a
seguir. Membros dos poderes Executivo, Legislativo, da academia,
de organizagdes e entidades da sociedade civil, além de represen-
tantes internacionais sdo alguns dos personagens que comprovam o

impacto extremamente positivo da agéncia para o pais.



Mesmo apés ter deixado o Ministério da Saude, em 2005,
continuei tendo informagdes sobre o excelente trabalho da
Anvisa, acompanhando pela imprensa a repercussao de suas
medidas de protecdo da saude.

Nesse periodo, é notavel a profissionalizacdo da agéncia, que
passou a contar com corpo préprio de servidores, além de
sua qualificada direcdo, todos sempre altamente comprome-
tidos com a defesa dos interesses da sociedade.

HUMBERTO COSTA
Ministro de Estado da Saude (2003-2005) e senador
eleito (PT) pelo estado do Pernambuco (2011-2018)



A SENAD reconhece o excelente desempenho da Anvisa,
com destaque para a busca incessante de melhoria do
controle sanitario para inibir o grave problema do consu-
mo indevido de medicamentos que contém substancias
entorpecentes e psicotropicas.

Sem duvida, a implantacdo e a consolidacdo do Siste-
ma Nacional de Gerenciamento de Produtos Controlados
(SNGPC) foi a mais inovadora e importante estratégia
neste sentido, tendo a Anvisa assim, concretamente con-
tribuido com os esforcos do Governo Brasileiro no senti-
do de consolidar o Brasil como um pais atuante no en-
frentamento do problema mundial das drogas.

GENERAL PAULO ROBERTO YOG DE MIRANDA UCHOA
Secretario Nacional de Politicas sobre Drogas do Gabinente
Institucional da Presidéncia da Republica




A Anvisa se consolidou nestes anos pelo excelente tra-
balho de sua equipe de elite na Saude Publica, pela
capacidade e compromisso em defender os interesses
da sociedade, e pelo seu reconhecimento adquirido,

inclusive, no plano internacional.

Tudo isso é fruto de uma gestao altamente qualificada
e competente.

DEPUTADO ARLINDO CHINAGLIA (PT)
Presidente da Camara dos Deputados (2007-2008)



Tenho visto na Anvisa uma excelente parceira. O
Ministério da Saude apresenta suas politicas de
Governo, a Anvisa faz sua parte, como agéncia
reguladora, e nés, no Parlamento, legislamos.

Temos consciéncia de que, a partir da criacdo
da Anvisa, melhoraram as condicbes sanitarias
de produtos e servicos, o que possibilitou uma
maior protecdo da populacdo.

DEPUTADO DARCIiSIO PERONDI (PMDB)
Presidente da Frente Parlamentar da Saude do Congresso
Nacional (2009-2011)




A competéncia da Anvisa na protecao da saude dos bra-
sileiros foi testada e aprovada, especialmente quando
foi exigido o rigoroso controle sanitario, como na gripe
H1NT.

Na Comissao de Assuntos Sociais do Senado Federal, ti-
vemos o privilégio de debater esse e outros temas, como
foi o caso da regulamentacdo das Boas Praticas Farma-

céuticas, na defesa do direito a saude do cidadao.

SENADORA ROSALBA CIARLINI (DEM)
Presidente da Comissao de Assuntos Sociais do Senado
Federal (2007-2008, 2009-2010) e governadora eleita do

estado do Rio Grande do Norte (2011-2014)




Nos ultimos anos, a Anvisa tem cumprido seu papel
institucional de cuidar da saude e da melhoria da
qualidade de vida da populacdo brasileira fazendo o
controle sanitario da producdo e comercializacdo de
produtos e servicos oferecidos no mercado nacional.

Por tdo importante tarefa, o nosso pais s6 tem a agra-
decer o trabalho eficaz desenvolvido pela agéncia.

SENADOR TIAO VIANA (PT)
Governador eleito do estado do Acre (2011-2014)



Um objetivo do CECMED nas suas acdes em ambito in-
ternacional é o fortalecimento das relagdes bilaterais com
outras autoridades reguladoras, principalmente em nossa
regido. Nesse sentido, nossos vinculos mais sélidos de coo-
peragdo sdo com a Anvisa, agéncia com a qual mantemos
um intercambio continuo por meio de projetos, atividades
especificas e grupos de trabalho permanentes.

O dialogo intenso e frutifero tornou-se uma constante na
relacdo entre nossas duas autoridades reguladoras.

DR. RAFAEL PEREZ CRISTIA
Diretor do Centro para Controle Estatal de
Medicamentos de Cuba (CECMED)



Nos ultimos anos alcancamos uma comunicacao fluida e
encontros que se traduziram na concretizacdo de acordos
bilaterais com resultados altamente positivos e benéficos,
que contribuiram para o fortalecimento dos vinculos entre
ambas as autoridades regulatorias.

A visao estratégica e articulada da direcao da Anvisa a tor-
nou ndo sé uma fonte de informacao e consulta diaria por
parte de nosso corpo técnico, mas também uma das dez
agéncias do mundo com maior reconhecimento e prestigio
institucional, sobretudo na drea de medicamentos.

DR. CARLOS ALBERTO CHIALE
Diretor da Anmat (Administracao Nacional de Medicamentos,
Alimentos e Tecnologia Médica da Argentina)




A cooperacao técnica da Opas com a Anvisa é resulta-
do de uma parceria exitosa e traz, em si, grande expec-
tativa na apresentacao dos resultados no ambito na-
cional e internacional, principalmente nas Américas.

Por meio da Opas, institui¢des similares de outros pa-
ises buscam cada vez mais informacgdes sobre a expe-
riéncia da Anvisa e do sistema de vigilancia sanitéria
brasileiro, o que representa uma grande responsabili-
dade dos atores envolvidos nesta cooperacao.

DR. DIEGO VICTORIA MEJIA
Representante da Organizacao Pan-Americana da
Saude/Organizacao Mundial da Saude (OPAS/OMS)
no Brasil




Ficamos muito honrados em receber a delegacao de alto
nivel da Anvisa na sede da FDA. Durante nosso encontro,
o diretor-presidente Dr. Dirceu Raposo e a presidente Dra.
Hamburg assinaram um acordo entre a ANVISA e a FDA
para compartilhar informacdes confidenciais, com o ob-
jetivo de fortalecer a cooperacdo entre as duas agéncias
para proteger e promover a saude e a sequranca de nossas
populacoes.

A FDA tem muito a aprender com a Anvisa. Na verdade,
nés podemos aprender muito uns com os outros. Por isso,
nos nos dedicamos a trocar informacgoes sobre nossas res-
pectivas estratégias e processos regulatérios.

DRA. LOU VALDEZ
Diretora Adjunta de Programas Internacionais da Food and
Drug Administration (FDA) dos Estados Unidos da América



Como ex-diretor da Secretaria Nacional de Vigilancia Sani-
taria, posso afirmar que a Anvisa representou uma mudan-
ca de paradigmas na atuacao da vigilancia sanitaria.

O empenho da Agéncia na capacitacdo e atualizacdo dos
recursos humanos permite que seu corpo técnico possa
hoje dialogar em condicoes de igualdade com outras auto-
ridades e tomar decisbes cientificamente embasadas. Além
disso, a Anvisa conseguiu executar projetos que eram ide-
alizados ha anos pela vigilancia sanitaria, como o sistema
de gerenciamento de produtos controlados.

PROF. ELISALDO CARLINI
Diretor do Cebrid — Unifesp (Centro Brasileiro de Infor-
macgoes sobre Drogas Psicotrépicas)



A Anvisa vem se afirmando como um competente 6rgao
de regulacéo e controle dos produtos e servicos de inte-
resse para a saude. Os brasileiros comegcam a confiar na
atuacao do governo em favor da protecao de sua saude
contra os riscos que pode representar o consumo de ali-
mentos, medicamentos e tecnologias. Os empresarios
do setor sentem-se mais confortaveis, percebendo que
a existéncia de normas claras e efetivamente iguais para

todos facilita a livre atuacdo do mercado.

PROFA. SUELI GANDOLFI DALLARI
Faculdade de Saude Publica - Universidade de Sao Paulo




Nos ultimos anos, em especial no ultimo bi-
énio, a Anvisa tem sido protagonista impor-
tante no processo da ampliacdo da trans-
paréncia e participacdo social na regulacao,
buscando o aperfeicoamento dos canais de
comunicacdo com os consumidores para o
efetivo controle social.

Seu principal desafio agora é a capilariza-
cao desse avanco para os demais niveis do
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

LISA GUNN
Coordenadora Executiva do Idec
(Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor)



Como dizer para a sociedade que a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) faz muito mais que publicar normas sobre me-
dicamentos e fiscalizar? Esta pergunta orientou a parceria com a
Pastoral da Crianca, que se iniciou em maio de 2005.

Com linguagem simples, direta e inovadora, construimos uma es-
tratégia de comunicagdo e materiais educativos que levaram in-
formacgodes sobre saude, higiene e prevencdo as comunidades mais
pobres do Brasil. Falamos das diversas areas de atuacao da Anvisa.
Mostramos como a Vigilancia Sanitéria faz parte do cotidiano das
pessoas. Utilizamos os meios de comunicacao de rotina da Pasto-
ral da Crianca, como jornais e as parcerias com mais de duas mil
radios espalhadas pelo pais. A noticia chegou nos lugares mais
distantes, e mudou o jeito das pessoas falarem sobre a Vigilancia

Sanitaria. Levou mais vida as criancas, gestantes e suas familias.

CLOVIS BOUFLEUR
Gestor de Relacoes Institucionais da Pastoral da Crianca




Num Sistema grandioso como o SUS, as agoes de
prevencao de doencas e de promocao da satde tém
sofrido resisténcias, em funcdo dos interesses que
sdo atendidos pelo modelo de atencdo vigente pau-
tado no tratamento da doenca.

Invertendo prioridades de forma positiva, entre
2005 e 2010 a Anvisa tem cumprido um papel es-
tratégico, mudando paradigmas e estruturando a
rede de protecdo a saude das pessoas no SUS.

DR. FRANCISCO BATISTA JUNIOR
Presidente do Conselho Nacional de Saude
(2006-2007, 2007-2008, 2008-2009, 2009-2010)




A trajetéria da Anvisa tornou a vigilancia sanitaria no Brasil
referéncia internacional. Para os médicos, o papel executado
pela agéncia é de suma importancia por oferecer instrumen-
tos que aumentam a seguranga oferecida aos pacientes.

Somos colaboradores permanentes nesta missao por termos o
mesmo objetivo: o bem estar individual e da coletividade.

DR. ROBERTO LUIZ D'AVILA
Presidente do Conselho Federal de Medicina
(2009-2010)



Entre 2005 e 2010, a AMB teve muitas oportu-
nidades de interagir com a Anvisa. O periodo foi
dindmico com interface em varias acbes e res-
postas rapidas.

Temos a expectativa de que a ampliacdo de ho-
rizontes multiplique as oportunidades de inter-
venc¢ao em favor da satde do povo brasileiro.

DR. JOSE LUIZ GOMES DO AMARAL
Presidente da Associacao Médica Brasileira
(2008-2011)






FORMAS DE CONTATO COM A ANVISA

ANNAISA
ATENDE

CENTRAL DE ATENDIMENTO

Central de Atendimento

0800 642 9782. Ligue para a Anvisa de qualquer estado do Brasil. A ligacdo é gratuita. O horario de
funcionamento é das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

Fale Conosco

Solicite informacdes a Anvisa de forma agil e facil. Basta preencher o formulario:
http://www.anvisa.gov.br/institucional/faleconosco/FaleConosco.asp
As respostas serdo fornecidas por e-mail em até 15 dias Uteis.

Correspondéncias

Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5, Area Especial 57
Brasilia/DF — CEP: 71205-050.

Correio Eletronico
ouvidoria@anvisa.gov.br

ANVAISA
ATENDE

OuUuVvVvIDORIA

Atendimento Eletrénico
http:/portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/ouvidoria

Sitio eletronico
http://www.anvisa.gov.br



LEGISLACAO BASICA

Lei n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973 - dispde sobre o controle sanitario do comercio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

Decreto n® 74.170, de 10 de junho de 1974 — regulamenta a Lei n® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos.

Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 - dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujei-
tos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes
e outros produtos.

Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977 - regulamenta a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de
1876, que submete a sisterna de vigilancia sanitaria os medicamentos, insumos farmacéuticos,
drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneantes e outros.

Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 - configura infracdes a legislacao sanitaria federal e es-
tabelece as sancoes respectivas.

Lei n® 9.294, de 15 de julho de 1996 — dispde sobre as restrigdes ao uso e a propaganda de pro-
dutos fumigenos, bebidas alcodlicas, medicamentos, terapias e defensivos agricolas, nos termos
do § 4° do art. 220 da Constituicao Federal.

Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999 - define o Sistema MNacional de Vigilancia Sanitaria e cria
a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria.

Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999 - aprova o Regulamento da Agéncia Nacional de Vi-
giléncia Sanitaria.

Portaria n® 354, de 11 de agosto de 2006 (republicada no DOU de 21.08.06 e retificada no
DOU de 29.08.06) - aprova e promulga o Regimento Interno da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria.

Portaria n® 355, de 11 de agosto de 2006 (republicada no BS n® 34, de 21.08.06, e retificada no
BS n® 36, de 04.09.06) — aprova e promulga a estrutura organizacional interna complementar
ao funcionamento da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria.
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